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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 78/2020 z dnia 26 pazdziernika 2020 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program szczepien
profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkarnicow Miasta
Rzeszowa z grup podwyzszonego ryzyka na lata 2020-2024"”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,Program szczepiend profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkaincéw Miasta
Rzeszowa z grup podwyzszonego ryzyka na lata 2020-2024” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych
uwag.

Uzasadnienie

Pod uwage wzieto, Zze opiniowany program moze stanowi¢ uzupefnienie obecnie dostepnych
Swiadczen gwarantowanych dostepnych w zakresie zapobiegania zachorowaniom na grype. Populacja
i interwencje zaplanowane w projekcie koresponduja z odnalezionymi wytycznymi klinicznymi
i opiniami ekspertéw. Dodatkowo, interwencje w zakresie szczepien przeciwko grypie w potgczeniu
z dziataniami edukacyjno-informacyjnymi mogg przetozy¢ sie nazwiekszenie wyszczepialnosci
populacji w przysztosci. Tym samym dziatania zaplanowane w projekcie nalezy uznaé za zasadne.

Niemniej, w celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosci nalezy uwzglednic
ponizsze uwagi:

e zaproponowane W projekcie cele programowe oraz mierniki efektywnosci wymagaja
doprecyzowania;

e monitorowanie i ewaluacje nalezy uzupetni¢ zgodnie z uwagami przedstawionymi w dalszej
czesci opinii.

Nalezy podkresli¢, iz w dniu 18 pazdziernika 2019 r. zostata wydana Rekomendacja nr 1/2019 z dnia 18
wrzesnia 2019 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie zalecanych
technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programow, dotyczacych profilaktyki grypy sezonowej w populacji oséb
w wieku 65 lat i wiecej. Przedmiotowa rekomendacja dotyczy profilaktyki grypy sezonowej w populacji
innej niz adresaci opiniowanego programu, niemniej, powotujgc sie na tres¢ ww. rekomendacji,
w dalszej czesci niniejszej opinii wskazano kilka uwag, ktére nalezy uwzgledni¢ w ocenianym projekcie.
Uwagi te dotyczg m.in. doboru miernikéw efektywnosci do celéw programu, wyboru szczepionki
i zalecen w zakresie przeprowadzania szczepien, formy i sposobu realizacji dziatann o charakterze
edukacyjnym czy tez planowania i przeprowadzenia monitorowania i ewaluacji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy dotyczacy profilaktyki grypy
w populacji dzieci i dorostych ponizej 65 r.z. z chorobg przewlekts i/lub niedoborami odpornosci;
pensjonariuszy domow pomocy spotecznej i pacjentdow zaktaddw opiekuriczo-leczniczych/opieki
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dtugoterminowej, zlokalizowanych na terenie Rzeszowa. Budzet przeznaczony na realizacje programu
oszacowano na kwote 335 000 zt, zas okres realizacji obejmuje lata 2020-2024.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowanej
w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a ust. 1i art. 48 ust.
4 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 .,
poz. 1398) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktdre wspierajg efektywnos¢
kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w priorytet
zdrowotny zgodny z §1 ust. 1 pkt c) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. w sprawie
priorytetéw zdrowotnych (Dz.U. z 2018 r. poz. 469): ,,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej antybiotykoterapii”.

W tresci projektu w sposdb szczegétowy przedstawiono definicje, typy wirusa grypy, obraz kliniczny,
przebieg oraz leczenie choroby. W projekcie opisano takze drogi zarazenia wirusem grypy i metody
diagnostyczne.

Projekt programu odnosi sie do Swiatowych, europejskich, ogdlnopolskich i regionalnych danych
dotyczacych zachorowalnosci na grype.

Zgodnie z szacunkami World Health Organization (WHO) (luliano 2017), co roku na Swiecie na ciezkg
postac grypy sezonowe] zapada od 3 do 5 mln oséb, a od 290 tys. do 650 tys. oséb umiera z powodu
chordéb uktadu oddechowego zwigzanych z grypa.

Zgodnie z danymi Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny (NIZP-
PZH), w zaleznosci od sezonu epidemicznego w Polsce rejestruje sie od kilkuset tysiecy do kilku
miliondw zachorowan i podejrzen zachorowan na grype.

W projekcie powotano sie na dane Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Rzeszowie,
wedtug ktérych w sezonie 2019/2020 w wojewddztwie podkarpackim zarejestrowano ponad 72 tys.
przypadkéw zachorowan i podejrzen zachorowan na ostre infekcje gérnych drég oddechowych, w tym
na grype i infekcje grypopodobne (w sezonie 018/2019 byto to ok. 66 tys.). W okresie od 1.10.2019 r.
do 30.04.2020 r. w wojewddztwie odnotowano 717 hospitalizacji oraz 14 zgondéw z ww. powodow.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,uzyskanie nie mniejszego niz 75% poziomu zaszczepienia w populacji
mieszkaricow Miasta Rzeszowa zakwalifikowanych do programu”. Nalezy podkresli¢, ze cel gtéwny
powinien by¢ mierzalny, wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie wytyczony (w odniesieniu
do planowanego czasu), ajego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci
zaplanowanych dziatan, co w wiekszosci zostato ujete w zaproponowanym brzmieniu celu. Jednak
w projekcie nie wskazano uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowej, co warto uzupetnicé.

W programie zdefiniowano takze 2 cele szczegétowe:

1) ,zmniejszenie zapadalnosci na grype i infekcje grypopochodne wsréd mieszkaricow
zaszczepionych w ramach interwencji proponowanych w programie”,

2) ,zwiekszenie wiedzy populacji docelowej na temat zagrozen dla zdrowia zwigzanych z grypg
oraz mozliwosci zapobiegania tej jednostce chorobowej, dzieki realizowanym dziataniom
informacyjno-edukacyjnym”.

W przypadku zatozen szczegétowych rowniez nie przedstawiono wartosci docelowych.

W tresci projektu przedstawiono 2 mierniki efektywnosci wraz z ich wartosciami docelowymi:
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1) iloraz liczby oséb zaszczepionych w ramach PPZ przeciwko grypie i liczby oséb z populacji
docelowej zakwalifikowanych do programu (wd. 75%)”,

2) ,liczba wykonanych u realizatora szczepien zalecanych przeciwko grypie poza programem (wd.
250/sezon)”.

Nalezy zaznaczy¢, ze mierniki powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celdw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Przy formutowaniu miernikéw
nalezy pamietaé, aby pozwalaty one na ocene efektéw programu, zas wartosci wskaznikow byty
okreslane przed i po realizacji programu, poniewaz dopiero zmiana w zakresie tych wartosci stanowi o
wadze uzyskanego efektu programu. Tworzenie miernikdw, powinno zaczynad sie od okreslenia stanu
istniejgcego, opisania spodziewanego efektu po wdrozeniu interwencji oraz wskazania sposobu
pomiaru zmiany. Nastepnie miernik powinien by¢ dopasowany do odpowiedniego celu.

Zaproponowane wskazniki nie odnoszg sie do celéw programu, co wymaga korekty.

Zgodnie z Rekomendacjg Prezesa AOTMIT miernikiem efektywnosci odnoszgcym sie do celu gtéwnego
powinien by¢: lloraz liczby oséb zaszczepionych w ramach PPZ przeciwko grypie i liczby 0séb z populacji
docelowej wyrazony w procentach, co nalezy uzupetnié.

Reasumujac, element projektu dotyczacy celdw i miernikow efektywnosci wymaga doprecyzownia
zgodnie z powyzszymi uwagami.

Realizacje programu zaplanowano na lata 2020-2024. Warto podkreslié, ze dla osiggniecia trwatosci
efektow zdrowotnych w programach polityki zdrowotnej nalezy rozpatrywacé przede wszystkim
dziatania dtugofalowe. Zgodnie z opiniami ekspertow programy szczepionkowe dotyczgce grypy
sezonowe] powinny by¢ cykliczne, aby uzyska¢ odpornosc populacyjng. Ponadto zwiekszenie akceptacji
spotecznej poprzez pozytywne doswiadczenia osdb zaszczepionych zapewni trwatos¢ efektow
zdrowotnych.

Populacja docelowa

Zgodnie z zapisami projektu, populacje docelowg programu stanowi¢ beda dzieci i dorosli ponizej 65
r.z. z chorobg przewlekta i/lub niedoborami odpornosci oraz pensjonariusze doméw pomocy
spotecznej i pacjenci zaktaddéw opiekunczo-leczniczych/opieki dtugoterminowej, zlokalizowanych
na terenie Rzeszowa. W projekcie wskazano, ze liczebnos¢ populacji docelowej ponizej 65 r.z. tj. dzieci
i dorostych z chorobg przewlekts i/lub niedoborami odpornosci jest trudna do oszacowania z powodu
ograniczonej dostepnosci danych statystyki publicznej. Zaznaczono jednak, ze program obejmie
corocznie ok. 1 tys. mieszkancow ze wskazanych grup podwyzszonego ryzyka. Oszacowania populacji
dokonano z uwzglednieniem danych Urzedu Miasta Rzeszowa dotyczacych realizacji programu
szczepien p/grypie w latach poprzednich oraz mozliwosci finansowych Miasta Rzeszowa. Warto
wskazaé, ze zgodnie z zaleceniami WHO szczepienia ochronne przeciwko grypie powinny by¢
oferowane, co sezon epidemiczny wszystkim osobom zainteresowanym.

Kryteria wtgczenia do programu majg stanowié: wiek ponizej 65 r.z.; przynaleznos¢ do grup ryzyka:
dzieci (od ukonczenia 6 miesigca zycia) i dorosli z chorobg przewlekta, szczegdlnie z niewydolnoscia
uktadu oddechowego, astmg oskrzelowa, przewlektg obturacyjng chorobg ptuc, niewydolnoscig uktadu
krgzenia, chorobg wiefcowg (zwitaszcza po przebytym zawale serca), niewydolnosciag nerek,
nawracajgcym zespotem nerczycowym, chorobami watroby, chorobami metabolicznymi (w tym
cukrzycg), chorobami neurologicznymi i neurorozwojowymi; osoby w stanach obnizonej odpornosci (w
tym pacjenci po przeszczepie tkanek) i chorzy na nowotwory uktadu krwiotwdrczego; dzieci z grup
ryzyka od ukoniczenia 6 miesigca zycia do ukoriczenia 18 roku zycia, szczegdlnie zakazone wirusem HIV,
ze schorzeniami immunologicznohematotogicznymi, w tym matoptytkowoscia idiopatyczng, ostrg
biataczkg, chtoniakiem, sferocytozg wrodzong, asplenig wrodzong, dysfunkcjg S$ledziony, po
splenektomii, z pierwotnymi niedoborami odpornosci, po leczeniu immunosupresyjnym, po
przeszczepieniu szpiku, przed przeszczepieniem lub po przeszczepieniu narzagdéw wewnetrznych,
leczone przewlekle salicylanami, o dzieci z wadami wrodzonymi serca, zwtaszcza sinicznymi, z
niewydolnoscig serca, z nadcisnieniem ptucnym; pensjonariusze domdéw pomocy spoteczne] oraz
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pacjenci zaktaddw opiekunczo-leczniczych/opieki dtugoterminowej, zlokalizowanych na terenie miasta
Rzeszowa; zameldowanie na pobyt czasowy lub staty na terenie miasta Rzeszowa; polskie
obywatelstwo oraz zgoda pacjenta na udziat w programie i wykonanie szczepienia p/grypie.

Kryteria wytaczenia to: indywidualne przeciwwskazania zdrowotne do wykonania szczepienia,
stwierdzone podczas badania lekarskiego kwalifikujgcego do szczepienia oraz wczesniejsze
zaszczepienie przeciwko wirusowi grypy w danym sezonie epidemiologicznym.

Wybdr populacji docelowej oraz opis kryteriéw wtaczenia/wykluczenia do/z programu zostaty
zaplanowane prawidtowo i znajdujg odzwierciedlenie w odnalezionych wytycznych, m.in. Kolegium
Lekarzy Rodzinnych (2019), jak réwniez korespondujg z zapisami Programu Szczepien Ochronnych na
rok 2020. Jednoczesnie w kazdym roku realizacji nalezy dazy¢ do osiggniecia poziomu zaszczepienia
co najmniej 75% oséb zakwalifikowanych (tzn. oséb spetniajgcych kryteria kalifikacji do programu,
u ktérych planuje sie wykonanie szczepienia) do programu.

Interwencja

W ramach interwencji w programie zaplanowano przeprowadzenie:
e szczepien przeciwko grypie poprzedzonych kwalifikujgcym badaniem lekarskim;
e dziatan informacyjno-edukacyjnych.

Zgodnie z trescig projektu szczepienia przeciwko wirusowi grypy odbeda sie z zastosowaniem
szczepionek 3-walentnych lub 4- walentnych inaktywowanych typu split i sub-unit trzywalentnych,
co pozostaje, co koresponduje z trescig Rekomendacji Prezesa AOTMIT. Istotne jest, aby zastosowana
szczepionka prowadzita do powstania przeciwciat swoistych do szczepéw wirusa bedgcych w danym
sezonie grypy w obiegu i powodujacych zwiekszong liczbe zachorowan na grype.

Dodatkowo, zgodnie z Rekomendacjg Prezesa AOTMIT:

e Szczepionka moze by¢ podawana w okresie od wrzesnia do kwietnia, jednak najlepiej
szczepienia rozpoczaé przed okresem rozpoczeciem sezonu epidemicznego, tj. od wrzesnia
i kontynuowac do potowy listopada;

e Szczepienie powinno by¢ poprzedzone badaniem lekarskim w celu wykluczenia
przeciwwskazan do zaszczepienia;

e Szczepienie powinno by¢ poprzedzone udzieleniem przez lekarza kluczowych informacji
natemat szczepienia (m.in. zakres dziatania szczepionki oraz jej bezpieczenstwo) oraz
uzyskaniem swiadomej zgody pacjenta. Lekarz udziela wyczerpujgcych odpowiedzi na wszelkie
pytania pacjenta zwigzane ze szczepieniem przeciwko grypie, poucza o prawidtowym
postepowaniu dla unikniecia zachorowania (m.in. unikanie czynnikdéw ryzyka, przestrzeganie
zasad higieny), przekazuje pacjentowi zalecenia odnosnie dalszego postepowania, w tym
na wypadek podejrzenia zachorowania;

e Szczepienie powinno by¢ wykonywane przy uzyciu preparatu szczepionkowego przeciwko
grypie sezonowej przygotowanej na najblizszy sezon grypy, dopuszczonego do obrotu
na terytorium RP. Transport, przechowywanie i sposéb podania sg zgodnie z zaleceniami
producenta.

Powyisze kwestie zostaty uwzglednione w ocenianym projekcie.

W programie zaplanowano przeprowadzenie akcji informacyjno-edukacyjnej. Edukacja bedzie
prowadzona przez pielegniarke przed szczepieniem. Pacjentowi zostang przekazane informacje
dotyczace profilaktyki grypy, pozytywnych skutkéw szczepien ochronnych, zasad postepowania
w przypadku pojawienia sie niepozgdanego odczynu poszczepiennego, w tym o koniecznosci
ponownego zgtoszenia sie do poradni POZ, a takie zostanie przekazana ulotka tematyczna. Akcja
informacyjno-edukacyjna bedzie realizowana réwniez za pomocy plakatéw informacyjnych u
realizatora oraz w Urzedzie Miasta Rzeszowa. Zakres tematyczny bedzie dotyczyt zachowania zasad
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higieny, profilaktyki grypy, zagrozen wynikajgcych z braku szczepien oraz sposobu postepowania w
razie zakazenia minimalizujgcego ryzyko powiktan.

Zgodnie z Rekomendacjg Prezesa AOTMIT:

e Edukacja pacjentdw poddawanych szczepieniu powinna by¢ realizowana w czasie wizyty
kwalifikacyjnej/szczepienia, przez osobe przeszkolong;

e Forma edukacji powinna by¢ jak najlepiej dostosowana do grupy docelowej. Prezentowane
tresci muszg by¢ catkowicie oparte o biezacy stan wiedzy medycznej i epidemiologicznej.

Zarowno eksperci kliniczni, jak i rekomendacje podkreslajg istotng role edukacji zdrowotnej
w programach polityki zdrowotnej dotyczacych profilaktyki grypy. Brak wiedzy nt. zapobiegania
zachorowaniom oraz nieprawidtowa interpretacja informacji dot. szczepien przeciwko grypie mogg by¢
wazng przyczyng nieuczestniczenia w programach szczepien ochronnych. Edukacja zdrowotna stanowi
obecnie istotny element polityki zdrowia publicznego i jest jednym z zadan samorzadéw lokalnych
mozliwych do realizacji przy niewielkim naktadzie finansowym. Tym samym zaplanowane dziatania
edukacyjne nalezy uznac za zasadne.

Konkludujac, interwencje zaplanowane w programie znajduja odzwiercedlenie w aktualnych
rekomendacjach w przedmiotowym zakresie i sg zgodne z opiniami ekspertédw klinicznych.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie zaplanowano monitorowanie i ewaluacje programu, przy czym ponizej przedstawiono
uwagi do niektdrych elementéw.

Ocena zgtaszalnosci do programu bedzie prowadzona na podstawie sprawozdan realizatora
w miesiecznych i corocznych okresach sprawozdawczych oraz catosciowo po zakoriczeniu programu.
Zaplanowano réwniez analize: ,liczby osdéb, ktére zgtosity sie do programu i wziety w nim udziaf,
w korelacji z liczbg planowanych uczestnikow” oraz ,liczby osdéb niezakwalifikowanych do szczepien
z powodu przeciwwskazan zdrowotnych stwierdzonych podczas badania lekarskiego”. Nalezy takze
monitorowac liczbe osdb, ktére zrezygnowaty z udziatu w programie ze wskazaniem przyczyny

Ponadto, zgodnie z Rekomendacjg Prezesa AOTMIT w ramach monitorowania konieczne jest zbieranie
danych, ktére umozliwig przeprowadzenie analizy zgtoszenn do programu, wykonanych szczepien,
przeprowadzonych dziatan edukacyjnych oraz oceny jakosci udzielanych swiadczen.

Nalezy na biezgco uzupetnia¢ indywidualne informacje o kazdym z uczestnikéw PPZ, w formie
elektronicznej bazy danych np. w arkuszu kalkulacyjnym Microsoft Excel:

e Date wyrazenia zgody na uczestnictwo w PPZ, w tym udzielenie zgody na kontakt w celu oceny
efektywnosci szczepien oraz przetwarzanie danych osobowych.

e Dla kazdego uczestnika biorgcego udziat w PPZ nalezy zbiera¢ informacje:

o Numer PESEL — w przysztosci bedzie on wykorzystywany w ocenie efektéw
zdrowotnych szczepienia przeciwko grypy pod katem zapadalnosci populacyjne;j.

o Informacja o kazdym szczepieniu: data i godzina szczepienia, nazwa preparatu, dawka,
miejsce podania.

W ramach oceny jakosci Swiadczen realizowanych w programie zaplanowano analize ankiet satysfakcji
uczestnikdw programu oraz analize zgtaszanych przez uczestnikéw uwag do realizacji programu,
co nalezy uzna¢ za zasadne.

Ocena efektywnosci programu zostanie przeprowadzona na podstawie 5 miernikéw efektywnosci:
,liczba 0sdb zaszczepionych w ramach PPZ przeciwko grypie i liczba osdb z populacji docelowej
zakwalifikowanej do programu (%)”, , liczba dzieci z chorobg przewlektg i/lub niedoborami odpornosci
w ogolnej liczbie wszystkich oséb zaszczepionych w programie (%)”, ,liczba dorostych z chorobg
przewlekta i/lub niedoborami odpornosci w ogdlnej liczbie wszystkich osdb zaszczepionych
w programie (%)”, ,liczba pensjonariuszy doméw pomocy spotecznej i pacjentéw zaktadéw
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opiekunczo-leczniczych/opieki dtugoterminowej w ogdlnej liczbie wszystkich oséb zaszczepionych
w programie (%)” oraz ,identyfikacja ewentualnych czynnikéw zaktécajgcych przebieg programu”.
Nalezy jednak podkresli¢, ze wskazniki dotyczace liczby oséb zaszczepionych odnosza sie bardziej
do monitorowania.

Zgodnie z Rekomendacjg Prezesa AOTMIT ewaluacje nalezy rozpocza¢ po zakonczeniu realizacji
programu. Ewaluacja opiera sie na porédwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach
programu i stanu po jego zakoniczeniu, co zostato uwzglednione w projekcie. Proces ten powinien
zostac przeprowadzony przez niezaleznego eksperta lub instytucje w tej dziedzinie.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapow i dziatan podejmowanych w ramach programu. Program bedzie
realizowany przez podmioty wytonione w ramach konkursu ofert, zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami prawa. W projekcie przedstawiono informacje nt. warunkéw dotyczacych personelu,
wyposazenia i warunkoéw lokalowych.

Koszt catkowity realizacji programu oszacowano na kwote 335 000 zt (67 000 zt/rocznie). Koszt
jednostkowy wynosi 65 zt i obejmuje koszt: akcji informacyjno-edukacyjnej (5zt), badania
kwalifikujgcego do programu badania lekarskiego (25zt), zakupu szczepionki (30zt) i wykonania
szczepienia (5zt). Koszt monitoringu i ewaluacji oszacowano na 2 000 zf rocznie.

Program ma by¢ sfinansowany z budzetu Gminy Miejskiej Rzeszéw.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Grypa (ICD-10: J10, J11) jest ostrg chorobg zakazng wywotang przez zakazenie uktadu oddechowego
wirusem grypy. Mozna podzieli¢ jg na:

e grype sezonowg, czyli zachorowania wystepujgce corocznie w okresie epidemicznym
(na poétkuli pétnocnej, w tym w Polsce, w okresie od pazdziernika do kwietnia);

e grype pandemiczng, czyli rodzaj grypy wystepujacy co kilkanascie/kilkadziesiagt lat w postaci
Swiatowych epidemii wywotanych przez nowe, nieznane do tej pory u ludzi podtypy lub
warianty wirusa.

Zakazenie wirusem grypy jest przenoszone najczesciej drogg kropelkowa, rzadziej poprzez kontakt
ze skazonymi przedmiotami lub rece.

Grypa charakteryzuje sie nagtym wystgpieniem objawéw:

e ogdblnych — gorgczka, dreszcze, znaczne ostabienie, bol miesni, bdl gtowy (najczesciej okolicy
czotowej i zagatkowy), uczucie rozbicia i zte ogdlne samopoczucie,

e ze strony uktadu oddechowego — bdl gardta, objawy niezytu nosa (zwykle niezbyt nasilone),
suchy i meczacy kaszel,

e innych (rzadziej) — objawy zapalenia krtani lub ucha srodkowego, nudnosci, wymioty, tagodna
biegunka.

Do powiktan grypy zalicza sie:

e pierwotne grypowe — nie obserwuje sie ustepowania objawdw grypy; najczestsza wirusowa
przyczyna zapalenia ptuc o ciezkim przebiegu w sezonie epidemicznym grypy, moze przebiegaé
jako zespdt ostrej niewydolnosci oddechowej (ARDS);

e wtdrne bakteryjne wywotane przez S. pneumoniae, S. aureus lub H. influenzae — w okresie
ustepowania objawodw grypy lub w fazie rekonwalescencji (ponowna gorgczka i nasilenie
dusznosci, kaszlu, ostabienia); angina paciorkowcowa;

e zaostrzenie wspdtistniejgcej choroby przewlektej;
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e rzadko: zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych i mézgu, encefalopatia, poprzeczne zapalenie
rdzenia kregowego, zespdt Guillaina i Barrégo, zapalenie miesni (w skrajnych przypadkach
z mioglobinurig i niewydolnoscig nerek), zapalenie miesnia sercowego, zapalenie osierdzia,
sepsa i niewydolnos¢ wielonarzagdowa;

e bardzo rzadko (zwykle u dzieci): zespdt Reye’a zwigzany z przyjmowaniem preparatow
kwasuacetylosalicylowego.

Zakazenia wirusem grypy wystepujg w Polsce powszechnie, przez caty sezon epidemiczny (liczony
od pazdziernika do wrzesnia nastepnego roku). Zachorowania odnotowuje sie gtdwnie w okresie
od pazdziernika do kwietnia, jednak sporadycznie stwierdza sie je rowniez w miesigcach letnich
(zachorowania wystepujg wtedy u pacjentéw podrdzujgcych na tereny, gdzie aktualnie trwa sezon
epidemiczny grypy).

Zgodnie z danymi Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panistwowego Zaktadu Higieny
(NIZPPZH), w zaleznosci od sezonu epidemicznego w Polsce rejestruje sie od kilkuset tysiecy do kilku
miliondw (5 043 491 przypadkéw zachorowan w 2017 r.) zachorowan i podejrzen zachorowan na grype
w populacji ogdlnej. Szczyt zachorowan ma zwykle miejsce miedzy styczniem a marcem. Wskazuje sie
jednak na mozliwos¢ zanizania ww. danych, ze wzgledu na niedoskonatosci systemu rejestracji
przypadkéw chordb zakaznych oraz fakt, ze nie kazdy chory udaje sie do lekarza.

W 2017 r. najwyzsza zapadalnos$¢ miata miejsce w woj. pomorskim (37776,3/100 tys.), najnizsza w woj.
podkarpackim (3951,6/100 tys.).

Zgodnie z danymi NIZP-PZH, najczesciej zgony z powodu grypy lub jej powiktan odnotowuje sie
w populacjach 40-64 lat oraz osoby powyzej 65 r.z. W sumie, w latach 2009-2016 odnotowano
460 zgondéw z powodu grypy, z czego najwiecej w roku 2013 (115 przypadkéw) oraz 2016 (103
przypadki).

Zgodnie z informacjami z raportu Europejskiego Centrum Zapobiegania i Kontroli Choréb (ang.
European Centre for Disease Prevention and Control, ECDC), podstawowym wskaznikiem sukcesu we
wdrazaniu programow szczepien jest wysoki wskaznik pokrycia szczepieniami populacji docelowe;j.

W raporcie ECDC przytoczono zalecenia Rady Europejskiej z grudnia 2009 r. wskazujace, aby poziom
zaszczepienia przeciw grypie we wszystkich grupach ryzyka wynosit 75% we wszystkich krajach Unii
Europejskiej do sezonu 2014-15. Nie odnaleziono nowszych zaleced w tym temacie, jednak poziom
ten jest niezmiennie podtrzymywany od wielu lat (np. Rezolucja Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia
z 2003 r. réwniez wskazywata 75% poziom zaszczepienia).

Alternatywne Swiadczenia

W ramach metod swoistych, oprdcz szczepien ochronnych, stosowaé mozna réwniez profilaktyke
farmakologiczng (po ekspozycji), w tym: oseltamiwir lub zanamiwir.

Wsrdod metod nieswoistych wyrdznia sie m.in srodki ochrony osobistej (metody te nie mogg zastgpic
metod swoistych profilaktyki grypy):

e higiene rgk — w sezonie grypowym, a zwtaszcza w przypadku bliskiego kontaktu z chorym
na grype (np. w domu, pracy, szpitalu, przychodni) zaleca sie czeste (10 razy dziennie po 20
sekund) mycie rgk wodg z mydtem (najlepiej Srodkiem na bazie alkoholu), a nastepnie
osuszenie recznikiem jednorazowym: po kazdym kontakcie z chorym, po skorzystaniu
z toalety, przed jedzeniem lub dotykaniem ust i nosa, po powrocie do domu, po toalecie nosa
lub zastanianiu ust podczas kichania i kaszlu;

e noszenie maseczki na twarz (np. chirurgicznej, dentystycznej) — w sytuac;ji bliskiego kontaktu
z chorym (do 1,5-2 m); maseczke powinien nosi¢ takze chory na grype, aby zmniejszy¢ ryzyko
zakazenia innych; maseczki nalezy po kazdym kontakcie z chorym wymieniaé na nowe, a zuzyte
wyrzucaé do kosza;

e inne zasady higieny na czas sezonu epidemicznego grypy — zastanianie chusteczkg jednorazowg
ust podczas kaszlu i kichania, a nastepnie wyrzucanie jej do kosza i doktadnie umycie rak
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(w razie braku chusteczki jednorazowej zaleca sie zastanianie ust przedramieniem, a nie rekg);
unikanie kontaktu twarzg w twarz z innymi osobami; unikanie ttumu; unikanie dotykania
niemytymi rekami ust, nosa i oczu; czeste doktadne wietrzenie pomieszczen.

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie rekomendacji klinicznych polskich

Ogdlna populacja chorych

Ze wzgledu na szerszg ochrone oraz poréwnywalne bezpieczeristwo zaleca sie stosowanie
czterowalentnej szczepionki przeciw grypie zamiast szczepionki tréjwalentnej w sytuacji, gdy
obie szczepionki sg dostepne (OPZG 2017).

Szczepienia zalecane sg u wszystkich oséb po ukoriczeniu 6 m.z., ktére chcg unikngé
zachorowania i nie majg przeciwwskazan do szczepienia (OPZG 2017).

Wskazania medyczne do szczepien to: osoby chorujgce przewlekle, dzieci od 6-60 m.z., osoby
>55 r.z., pensjonariusze osrodkow opieki dtugoterminowej (bez wzgledu na wiek), kobiety w
cigzy lub planujace ciaze, chorujace dzieci w wieku 6 m.z. do 18 r.z. (dtugotrwale leczone
salicylanami, dzieci z wrodzonymi wadami serca, z niewydolnoscig serca, z nadcisnieniem
ptucnym), osoby z przewlektymi chorobami uktadu oddechowego (w tym z astmg, przewlekta
obturacyjng chorobg ptuc, niewydolnoscig uktadu oddechowego), osoby z przewlektymi
chorobami uktadu krazenia (w tym z choroba niedokrwienng serca, po przebytym zawale
serca, niewydolnoscig krgzenia, wadami zastawkowymi serca), osoby z chorobami nerek (w
tym z niewydolnoscig nerek, nawracajgcym zespotem nerczycowym), osoby z chorobami
watroby, osoby z chorobami uktadu nerwowego, osoby z chorobami metabolicznymi (w tym z
cukrzycg), osoby z obnizong odpornoscia (z pierwotnymi niedoborami odpornosci, z asplenia
wrodzong lub nabyty, dysfunkcjg sledziony, po leczeniu immunosupresyjnym, przed
przeszczepami tkanek i narzadéw wewnetrznych i po przeszczepach, z chorobami
immunologiczno-hematologicznymi, w tym matoptytkowoscig idiopatyczng, ostrag biataczka,
chtoniakiem, sferocytozg wrodzong), zakazeni HIV (KLR 2019).

Wytyczne WHO 2017, CPS 2017, ACIP 2016 rekomenduja szczepienie p/ grypie w populacji
dzieci w wieku od 6-59 m.z. ECDC 2018 rekomenduje szczepienia dzieci w wieku od 6 m.z.-18
r.z., natomiast gérnej granicy wiekowej dzieci nie wskazujg takie rekomendacje, jak: AAP 2016,
AAEM 2015, CPS 2017, OPZG, 2017, PTD 2016 oraz AAP 2018.

Szczegdlne populacje chorych

Rekomenduje sie coroczne szczepienie przeciwko grypie dzieci powyzej 6. m.z. i oséb
dorostych chorych na cukrzyce (PTD 2016).

Podsumowanie rekomendacji klinicznych zagranicznych

Ogdlna populacja chorych

WHO uznaje szczepienia przeciwko grypie za najbardziej efektywng metode zapobiegania
infekcjom wirusem grypy oraz zwigzanych z nimi powaznych nastepstw zdrowotnych. WHO
rokrocznie aktualizuje wytyczne dotyczace szczepdw, jakie powinny by¢ zawarte w szczepionce
p/grypie, w danym sezonie epidemiologicznym (WHO 2017).

Rekomenduje sie szczepienie p/grypie w populacji dzieci w wieku od 6-59 m.z. (WHO 2017,
CPS 2017, ACIP 2016). ECDC rekomenduje szczepienia dzieci w wieku od 6 m.z. — 18 r.z,,
natomiast gérnej granicy wiekowej dzieci nie wskazujg takie rekomendacje, jak: ACIP 2016,
AAP 2016, AAEM 2015. W populacji dzieci od 6 m.z. preferowane jest stosowania szczepionki
czterowalentnej QIV (CPS 2017).

W zadnej z ww. populacji nie zaleca sie stosowania szczepionek zywych czterowalentnych
(LAIV) w (ACIP 2016; AAP 2016).
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Wszystkim osobom 2 6 m.z. zaleca sie przekazywanie informacji na temat szczepien przeciw
grypie przez lekarzy pracujacych w szpitalnych oddziatach ratunkowych. Jezeli do szpitalnego
oddziatu ratunkowego zgtasza sie niezaszczepiony pacjent, a oddziat ten posiada odpowiednie
zasoby, nalezy zaoferowac takiej osobie mozliwosc¢ zaszczepienia. W innym przypadku nalezy
pacjenta skierowac do jego lekarza prowadzgcego lub przychodni (AAEM 2015).

w ramach Flu Forum 2017 stwierdza sie, ze ze wzgledu na szerszg ochrone oraz poréwnywalne
bezpieczenstwo zaleca sie stosowanie czterowalentnej szczepionki przeciw grypie zamiast
szczepionki tréjwalentnej, w sytuacji, gdy obie szczepionki sg dostepne. Szczepienie z uzyciem
szczepionki czterowalentnej przeciw grypie zaleca sie u wszystkich oséb (po ukoriczeniu 6
m.z.), ktére chcg unikngé zachorowania i nie majg przeciwwskazan do szczepienia.

Wytyczne CPS 2017 dzielg populacje dzieci na kilka grup wskazujac szczepionki mozliwe do
wykorzystania w kazdej z nich. W przypadku dzieci w wieku od 6-23 m.z. zaleca sie
zastosowanie szczepionek QIV. Dzieci w wieku od 2-17 r.z. (zdrowe lub z chorobg przewlekta
bez supresji immunologicznej) powinny mie¢ podang szczepionke czterowalentng Q-LAIV lub
QIV. Natomiast w przypadku dzieci w wieku od 2-17 r.z. (stan obnizonej odpornosci)
preferowane jest stosowanie szczepionki typu QIV. Nie zaleca sie stosowania szczepionki
Q_LAIV.

Rekomendacje ACIP 2016, AAP 2016 rozszerzajg zakres braku zasadnosci wykorzystania tej
szczepionki do catej populacji pediatrycznej (rdwniez tej miedzy 6-59 m.z.).

Wytyczne ATAGI 2017 wskazujg natomiast, ze szczepionki typu QIV zaleca sie u dzieci od 6 m.z.
bedace w grupie ryzyka (wystepowanie chordéb kardiologicznych, przewlektych choréb
oddechowych, neurologicznych, standow obnizonej odpornosci, cukrzycy i innych zaburzen
metabolicznych, zaburzen  ukfadu krzepniecia, dtugotrwatej terapii kwasem
acetylosalicylowym).

Podsumowanie dowoddw naukowych skutecznosci klinicznej

Szczepienia przeciwko grypie skutkujg niewielka redukcjg zachorowan na ostre zapalenie ucha
srodkowego u niemowlat i dzieci ponizej 6 r.z. (Norhayati 2015).

Zgodnie z metaanalizg Jefferson 2008 najwieksze watpliwosci moze budzi¢ zalecenie
szczepienia dzieci w wieku <2 lat, natomiast s3 dowody na skutecznos¢ tej interwencji
u zdrowych dzieci starszych. Wyliczono, ze w grupie dzieci w wieku >2 lat tréjwalentne
szczepionki inaktywowane (TIV) wykazujg skutecznos¢ eksperymentalng na poziomie 59%
[95% ClI (41%-71%)], a skuteczno$é rzeczywistg - na poziomie 36% [95% Cl (24%-46%)].
Jednoczesnie stwierdzono, 7e u dzieci w wieku do 2 lat skutecznos$¢ szczepionek
inaktywowanych nie rézni sie od placebo. Analizujgc wyodrebniong grupe dzieci po 6. roku
Zycia, autorzy wykazali jeszcze wiekszg skutecznosc - odpowiednio 64% i 56%.

Na podstawie przeglagdéw systematycznych Norhayati 2015 oraz Norhayati 2017 wykazano
niewielkg redukcje wystepowania co najmniej jednego epizodu ostrego zapalenia ucha
Srodkowego w ciggu co najmniej 6 miesiecy obserwacji w populacji dzieci ponizej 6 r.z. (5
badan, 4 736 uczestnikéw; RR = 0,80; 95% Cl: 0,67 do 0,96; RD = -0,04; 95% Cl: -0,07 do -0,02;
NNTB = 25; 95% Cl: 15 do 50) szczepionkami TIV oraz LAIV. W populacji dzieci szczepionych
wykazano redukcje w liczbie stosowanych antybiotykéw (2 badania, 1 223 uczestnikow; RR =
0,70; 95% Cl: 0,59 do 0,83; RD = -0,15; 95% Cl: -0,30 do -0,00). Na podstawie jednego
wtagczonego badania nie stwierdzono istotnych réznic w korzystaniu z opieki medycznej.
Stosowanie szczepionki przeciwko grypie (TIV oraz LAIV) skutkowato znaczgcym wzrostem
przypadkdw goraczki [6 badan; 10 199 uczestnikéw; RR = 1,15; 95% Cl (1,06 do 1,24); RD =
0,02; 95% ClI (-0,00 do 0,05)], niezytu nosa [6 badan; 10 563 dzieci; RR = 1,17; 95% Cl (1,07 do
1,29); RD =0,09; 95% CI (0,01 do 0,16)].

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.100.2020 ,Program szczepien
profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkancow Miasta Rzeszowa z grup podwyzszonego ryzyka na lata 2020-2024”
realizowanego przez: Miasto Rzeszow, Warszawa, pazdziernik 2020; Aneksu ,Programy profilaktycznych szczepien
ochronnych przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, z lipca 2018 r.. oraz Opinii Rady
Przejrzystosci nr 286/2020 z dnia 26 pazdziernika 2020 roku o projekcie programu ,Program szczepier profilaktycznych
przeciwko grypie dla mieszkaricéw Miasta Rzeszowa z grup podwyzszonego ryzyka na lata 2020-2024".
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