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o projekcie programu ,,Program profilaktyki sepsy — szczepienia
przeciwko meningokokom typu C, wywotujacym sepse u dzieci
powyzej jednego roku zycia z terenu Powiatu Myslenickiego
na lata 2013- 2023"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje pozytywng opini¢ o projekcie
programu ,,Program profilaktyki sepsy — szczepienia przeciwko meningokokom typu C,
wywotujgcym sepse u dzieci powyzej jednego roku zycia z terenu Powiatu Myslenickiego
na lata 2013- 2023".

Uzasadnienie

Przedmiotowy program dotyczy istotnego i doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego —
jakim jest inwazyjna choroba meningokokowa. Projekt zawiera niemal wszystkie elementy
dobrze zaprojektowanego programu zdrowotnego, w tym cel gtéwny, cele szczegotowe oraz
populacje. Monitorowanie i ewaluacja zostaty réwniez prawidiowo okreslone — mierniki
efektywnosci scisle pokrywaja sie z oceng zgtaszalnosci, a jednoczesnie odpowiadajg celom
szczegotowym projektu programu. W projekcie przedstawiono ponadto budzet catkowity
oraz szacunkowe koszty jednostkowe. Ponadto, wnioskodawca w celu zapewnienia jak
najwyzszej frekwencji w programie planuje zorganizowa¢ kampanig informacyjno-
edukacyjna, motywujaca do udziatu w szczepieniach przeciw meningokokom.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Powiatu Myslenickiego w zakresie
zapobiegania sepsie u dzieci spowodowanej zakazeniem N. meningitidis grupy C poprzez
realizacje szczepien ochronnych. Program adresowany jest do populacji dzieci powyzej 1 r.z.
powiatu myslenickiego. Wnioskodawca zaplanowat na realizacje programu 161 756 zi
w 2013 r., pozostaly okres realizacji bedzie finansowany z zagospodarowanych na koniec
roku $rodkéw finansowych budietu Powiatu i Gmin. Oszacowano koszt jednostkowy
szczepienia na poziomie 76,30 zi.

Problem zdrowotny

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — zakazern meningokokami. Realizuje priorytet zdrowotny ,zwigkszenie
skutecznoéci zapobiegania chorobom zakainym i zakazeniom” oraz ,poprawa jakosci
i skutecznoéci opieki zdrowotnej nad matkg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.
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Wyrozniono przynajmniej 13 grup serologicznych bakterii z gatunku Neisseria meningitidis,
ale ciezkie zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych powodujg meningokoki z 5 grup
serologicznych: MenA, B, C, Y oraz W135. N. meningitidis wystepuje u dzieci, mfodziezy oraz
dorostych w wieku od 1 roku do 29 lat. Zakazenia mogg wystepowac nie tylko w postaci
zachorowan  sporadycznych, endemicznych/  hiperendemicznych, ale rowniez
epidemicznych/pandemicznych. W Polsce w zaleznosci od grupy wiekowej przewazajg
serogrupy MenB lub MenC. Bakteryjne zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych stanowi
powazne zagrozenie dla globalnego zdrowia, szacuje sie okoto 700 tys. przypadkow w skali
Swiatowej, w tym co najmniej 70 000 zgondw i tyle samo przypadkow trwatych uszkodzen
neurologicznych. W wiekszosci przypadkdw do zakazenia dochodzi poprzez kontakt
miedzyosobniczy drogg kropelkowg Ilub poprzez kontakt z wydzielinami uktadu
oddechowego osoby zakazonej. Bliski i przedfuzajacy sie kontakt z osobg zakazong — jak
pocatunki, kichanie, kaszlenie na drugg osobe, czy zycie w skupiskach i dzielenie sie
sztuécami i naczyniami — utatwia rozprzestrzenianie sie choroby. Okoto 50% przypadkow
choroby meningokokowej to ostre bakteryjne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, inne
przypadki to zapalenie ptuc, zapalenie stawow oraz posocznica meningokokowa.

Alternatywne swiadczenia
Nie dotyczy.
Whnioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Samorzadowe programy szczepien przeciwko meningokokom grupy C dotyczg dobrze
zdefiniowanego, okreslonego problemu zdrowotnego. Realizujg priorytet zdrowotny
,Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakainym i zakazeniom”. Dziatania
przewidziane w ramach realizacji Programow wpisujg sie w Priorytety Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2007-2015.
Jak wynika z danych epidemiologicznych liczba zachorowan na inwazyjng chorobg
meningokokowi spada od 2007 roku. Wptyw na takg sytuacje maj3: poprawiajgcy sie nadzor
nad zachorowaniami, lepsze dane szacunkowe oraz coraz wieksza powszechnosc szczepien.
Od wielu lat w Polsce za wiekszos¢ przypadkow IChM odpowiadajg meningokoki grupy B.
W latach 2009-2011 ogdlna zapadalnos¢ na chorobe meningokokowg wywotang przez N.
meningitidis grupy B miescita sie w zakresie 0,29-0,42 na 100 tys., z kolei grupy C - 0,24-0,27
na 100 tys. 0s6b. U niemowlat meningokoki grupy B odpowiadaty za ponad 70% przypadkow
(zapadalnos¢ 8,40-10,08/100tys.), a dodatkowo wskaznik zapadalnosci na IChM wywotang
MenC, w poréwnaniu do innych grup wiekowych, tez byt bardzo wysoki (2,4-4,32 na 100
tys.). Wedtug danych za 2012 r. zapadalno$¢ na chorobe meningokokowg ogotem jest
wieksza w miastach niz na wsi (odpowiednio 0,65 i 0,59 na 100 tys. ludnosci w 2012 r.),
czesciej chorujg meizczyini niz kobiety (odpowiednio 0,77 oraz 0,49 na 100 tys. ludnosci
w 2012 r.). Natomiast najwyzszy wskaznik zapadalnosci wskazuje grupa wiekowa ponizej 2
roku zycia oraz 15-19 lat. Z kolei w 2013 r. zdiagnozowano 248 0s6b, a zapadalnos¢ na IChM
wynosita 0,64/100 tys. ludnosci.
Jak wynika z odnalezionych wytycznych i opinii eksperckich najskuteczniejszg metodg
profilaktyki zakazern meningokokami grupy C sg szczepienia profilaktyczne. Obecnie zaleca
sie stosowanie szczepionki polisacharydowej koniugowanej przeciwko meningokokom grupy
C. Szczepienia rutynowe 0s0b z grup ryzyka nie tylko indukuje odpornosc¢ osobniczg, ale
takze populacyjng, co pozwala unikngc rozprzestrzeniania sie zakazenia.
Zalecenia wynikajgce z odnalezionych wytycznych:

e Podstawowa i najskuteczniejszg forma profilaktyki zakazen bakteriami N. meningitidis

roznych grup serologicznych sg szczepienia.

2/6



Opinia Prezesa AOTM nr 39/2014 z dnia 31 marca 2014 r.

e Szczepienia zalecane sa w kazdym wieku, jednak najwiekszy nacisk nalezy potozyc na
immunizacje oséb z grup wysokiego ryzyka:
e dzieci i mtodziezy w wieku 11-19 lat,

e nowoprzyjetych studentéw mieszkajacych w akademikach,
e personel laboratoryjny majacy kontakt z N. meningitidis,
e rekruci wojenni,

e osoby podrézujace do regiondw, w ktérych rozpowszechnione jest zakazenie
meningokokami,

e o0soby z uszkodzong lub usunietg sledziong,
e o0soby z obnizong odpornoscia,

e osoby, ktére mogly byé¢ narazone na kontakt z bakteriami w ogniskach
epidemicznych.

e Szczepienia sa takie zalecane w interwencyjnym zapobieganiu rozprzestrzeniania sig
lokalnych ognisk epidemicznych.

e Wiaczajac programy szczepien w danym kraju nalezy braC pod uwage sytuacjg
epidemiologiczng, narodowe priorytety zdrowotne oraz sytuacje ekonomiczng kraju.

e W Polsce zalecane jest stosowanie szczepionki MCC od 2 miesigca zycia, dzieciom
powyzej 2 lat i dorostym zaleca sie stosowanie szczepionki polisacharydowej.
Natomiast stosowanie szczepionki monowalentnej adsorbowanej przeciwko
serogrupie B zaleca sie juz od 2 miesigca zycia (zgodnie z PSO 2014).

e Stosowanie szczepionki czterowalentnej MCV4 zaleca sig:
1. osobom, ktére podrézujg do krajow, w ktorych czeste jest wystepowanie meningokokow
grup A, Y oraz W135,

2. osobom, ktére miaty bliski kontakt z przypadkami zakazenia meningokokami grup A, Y oraz
W135 powyzej 2 roku zycia,

3. kontrola rozprzestrzeniania sie ognisk epidemiologicznych zakazenn meningokokami grup
A, Y oraz W135,

4. w USA szczepionka MCV4 jest zalecana do podania w jednej dawce u w wieku 11-18 lat.

Odnalezione pierwotne i wtérne dowody naukowe dotyczgce efektywnosci kosztowe)
szczepienn profilaktycznych przeciwko zakazeniom bakteriami N. meningitidis grupy C.
Wynika z nich, ze szczepienia sg efektywne kosztowo, szczegoinie w populacjach o duzym
rozpowszechnieniu zakazen.

Bezpieczenstwo stosowania szczepionek MCC zostato potwierdzone w odnalezionych
badaniach oraz w opinii eksperckiej.

Szczepionki polisacharydowe koniugowane przeciwko bakteriom N. meningitidis grupy C sg
skuteczne w indukowaniu zaréwno odpornosci osobniczej, jak i populacyjnej. S3 tez
bezpieczne w stosowaniu w kazdej grupie wiekowej. Pozwalajg ograniczy¢ rozwoj choroby,
zwiazanej z nig powiktarn i unikniecia $mierci. Prowadza takze do ograniczenia
rozprzestrzeniania sie zakazen i oszczednosci zwigzanych z mniejszymi naktadami na leczenie
0sOb zakazonych.

Na podstawie odnalezionych dowodéw naukowych nalezy rekomendowac przeprowadzanie
samorzadowych programow szczepien profilaktycznych przeciwko bakteriom N. meningitidis
grupy C. Tym bardziej, ze s one zalecane w kalendarzu szczepien w grupie niefinansowanej
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ze érodkéw Ministra Zdrowia. Wdrozenie samorzadowego programu szczepien przeciwko
meningokokom grupy C powinno by¢ poprzedzone oceng lokalnej sytuacji epidemiologicznej
i potwierdzeniem potrzeby przeprowadzenia programu.

Whioski z oceny projektu programu zdrowotnego Powiatu Myslenickiego

Przedmiotowy Program dotyczy istotnego i doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego.
Zakres programu jest réwniez zgodny z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
priorytetéw zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-2015 - cel
strategiczny: zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom.
Projekt programu zawiera gléwne elementy proponowanego przez Agencje szablonu
programu zdrowotnego (tab. 4).

Opis epidemiologii choroby meningokokowej dotyczy zaréwno sytuacji w Polsce (dane
z 2009 r.), jak i lokalnej sytuacji epidemiologicznej powiatu myslenickiego (dane do 2012 r.).
Jednak w przypadku danych statystycznych z catego kraju, Wnioskodawca mogt wyszukac
aktualne informacje. Wedtug analityka dostepne s juz dane z 2012 r., a nawet 2013 (patrz
rozdz. 2.1.3).

Whnioskodawca informuje, ze na rok 2012 populacje docelowg stanowi 2977 zdrowych dzieci
powyzej 1 roku zycia zamieszkujgcych powiat myslenicki (nie podano zrodta tych danych
liczbowych). Jednak zastrzega, ze z uwagi na ograniczone srodki finansowe mozliwym bedzie
zaszczepienie okoto 70% catej populacji docelowej (tj. 2120 dzieci) w danym roku realizacj
programu. Dobér populacji docelowej jest zgodny z poprzednimi opiniami Prezesa AOTM,
w ktérych zaznacza sie, zeby szczepieniem zostaty objete w pierwszej kolejnosci dzieci w 13-
14 miesigcu zycia, czyli powyzej 1 roku zycia.

Cel gtéwny programu zostat prawidtowo okreslony. Wskazano rowniez 4 cele szczegotowe,
ktére sg Sci$le powigzane z gtéwnym zatozeniem programu. W oczekiwanych efektach
Whnioskodawca powotuje sie na dane z literatury polskiej i $wiatowej (nie okresla jakie]
doktadnie) i s3 one adekwatne do zatozer programu. Mierniki efektywnosci scisle pokrywaja
sie z ocena zgtaszalnosci, a jednoczesnie odpowiadajg celom szczegotowym projektu
programul.

Whioskodawca w celu zapewnienia jak najwyzszej frekwencji w programie planuje
zorganizowa¢ kampanie informacyjno-edukacyjng, motywujgca do udziatu w szczepieniach
przeciw meningokokom. W niniejszej akcji zostang uzyte roinego rodzaju informacje
o programie na stronie internetowej oraz tablicy ogtoszen Urzedu Powiatowego, jak
i Realizatora Programu, plakaty, ulotki dystrybuowane w najbardziej uczeszczanych
miejscach Powiatu, oraz zaproszenia do rodzicow na bezptatne szczepienia. Zadna z wyzej
wymienionych form promocji programu nie zostata przedstawiona do weryfikacji tresci.
Organizacja programu jest wieloetapowa. W ramach dziatan przewidziano zorganizowanie
dotacji finansowych ze wszystkich Gmin w celu uczestnictwa w programie (pisemna
deklaracja Burmistrzéow i Wéjtéw Powiatu), zakup szczepionek na zasadzie zapytania
ofertowego badz przetargu nieograniczonego (Wnioskodawca jeszcze nie zdecydowat) oraz
wybor Realizatora/éw na zasadzie nieodptatnej wspotpracy. Ostatnie dziatanie moze okazac
sie watpliwym do wykonania, gdyz ciezko bedzie znalez¢ jednostke medyczng, ktora dziata
non-profit. Poza tym nie okreslono jasno sposobu wyboru Realizatora.

W ramach programu Whnioskodawca zaplanowat szczepienie przeciw N. meningitidis
szczepionka typu C w postaci zawiesiny do wstrzykiwan domigsniowych po 0,5 ml x 1 amp..
Doktadny produkt leczniczy zostanie wybrany na zasadzie zapytania ofertowego badz
przetargu nieograniczonego, chcgc wybrac najkorzystniejszqg oferte. W Polsce powyzsze
wymagania spetniajg dwa rodzaje zarejestrowanych szczepionek, mianowicie Meningitec

i Neis Vac-C (patrz rozdz. 2.2).
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W projekcie programu uwzgledniono uzyskanie pisemnej zgody rodzicow/opiekunow
prawnych na szczepienie dziecka oraz kwalifikujgce badanie lekarskie w ramach
bezpieczestwa planowanej interwencji. Wzér o$wiadczenia dla rodzicow (w zatgczniku
projektu programu zdrowotnego) zostal poprawnie skonstruowany. Dodatkowo
Whnioskodawca przekonuje o kompetentnej i wykwalifikowanej kadrze medycznej do
realizacji szczepien ochronnych u dzieci. Zasady udzielania Swiadczen i sposob powigzania
programu ze $wiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze srodkéw publicznych zostaty
poprawnie okreslone. Wnioskodawca informuje réwniez, ze udziat w programie konczy sig
zaszczepieniem danego dziecka, ale istnieje mozliwos¢ rezygnacji na kazdym etapie
programu.

Monitorowanie i ewaluacja zostaty prawidtowo okreslone. Wnioskodawca wspomina nie
tylko o ewaluacji wynikéw, ale rowniez o ewaluacji catego procesu wdrazania programu. Za
monitorowanie wskaznikow zdrowotnych odpowiedzialni beda Realizatorzy programu
poprzez obserwacje zapadalnosci i ewentualnie umieralnosci na inwazyjne choroby
meningokokowe. Ocena zgtaszalnosci do programu bedzie sig opierac o listy uczestnictwa,
ale i cokwartalne sprawozdania z realizacji programu. Do oceny jakosci Swiadczen
wyznaczono osobe je nadzorujacg, ale i tez odniesiono si¢ do mozliwosci sktadania
pisemnych uwag przez rodzicbw do organizatorow programu. Zasadnym bytoby
zastosowanie anonimowej ankiety oceny jakosci swiadczonych ustug po wykonaniu
szczepienia przez rodzicow/opiekunéw prawnych dziecka. Tego typu metoda jest bardziej
przystepna i wiarygodna formga oceny swiadczen przez beneficjentow.

Ocena efektywnoséci programu odzwierciedla jego gtéwne zatozenia, mianowicie dotyczy
zweryfikowania poziomu frekwencji/uczestnictwa w programie. Watpliwosci budzi
zastosowanie analiz statystycznych zapadalnosci na inwazyjne choroby meningokokowe
wedtug statystyk PZH. Nie sprecyzowano doktadnie czy bedzie to porownanie danych
lokalnych z danymi przedstawionymi przez PZH, czy ogélnie analiza bedzie sig opierac tylko
o informacje z PZH.

Whnioskodawca odwotuje sie do opinii eksperckich, ktore nie dotyczg bezposrednio
ocenianego projektu programu zdrowotnego. Nie przedstawia ich doktadnej tresci
i odniesienia do w/w projektu.

Whnioskodawca okreéla koszty jednostkowe szczepionki, natomiast badanie lekarskie oraz
samo podanie szczepionki ma by¢ bezptatne na podstawie umowy zawartej z Realizatorem
programu.

Koszt promocji programu nie zostat okreslony, Wnioskodawca twierdzi, ze bedzie on
pokrywany w ramach budzetu Organizatora i Realizatora.

Co do kosztu jednostkowego szczepionki, budzi on watpliwosci, poniewaz wg dostepnych
danych wyszukanych przez analityka, cena jednej dawki szczepionki przeciwko N.
meningitidis waha sie miedzy 135 a 160 zt Biorgc pod uwage taki rozktad kosztu
jednostkowego, planowane koszty catkowite rowniez ulegng zmianie. Whnioskodawca
podkresla jednak, ze budzet przeznaczony na realizacje projektu jest budzetem ruchomym
| bedzie zalezat od wielkosci populacji docelowej, ale i od stopnia inflacji, i prognozowanego
kosztu szczepionek. Wprowadzenie wspétfinansowania migedzy gminami Powiatu (80%),
a samym Starostwem Powiatowym w Myslenicach (20%) wydaje sig¢ byc racjonalnym
srodtem  finansowania programu. Jednak nie wiadomo czy w toku zaplanowanych
pertraktacji wiadze gmin zgodza sie na udziat w programie zdrowotnym, a tym samym na
przedstawiony wyzej sposob jego finansowania. Mimo wszystko argument dotyczgcy
wyzszych kosztow leczenia i rekonwalescencji niz zastosowanych dziatan prewencyjnych
przemawia za optymalnym wykorzystaniem dostepnych srodkow finansowych w programie.
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Termin realizacji programu jest wieloletni, obejmuje 10 lat, gdzie Wnioskodawca rokrocznie
planuje zaszczepi¢c 70% z aktualnej dla danego roku populacji docelowej. Wdrazanie
programu w okresie dfuzszym niz rok pozwala na doktadniejsze rozplanowanie zadan, sprzyja
bardziej racjonalnemu gospodarowaniu srodkami publicznymi, ale i zmniejsza presjg
czasowa wykonania zadan. W przypadku szczepien przeciwko N. meningitidis nieistotny jest
doktadny termin podania szczepionki, iniekcja szczepionki moze miec takg samg skutecznosc
o kazdej porze roku.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogolnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych American Public Health Association) mozna
stwierdzic, ze:

. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim jest
Inwazyjna Choroba Meningokokowa.

Il. Dostepnos¢ dziatarn programow dla beneficjentow — kampania informacyjno-edukacyjna w
postaci ogtoszeri na stronach internetowych, tablicach ogtoszen Organizatora i Realizatora,
zaproszen skierowanych do rodzicéw dzieci, plakatéw, ulotek informacyjnych w najbardziej
uczeszczanych miejscach na terenie powiatu.

IIl. Skuteczno$¢ dziatan — jak wynika z odnalezionych wytycznych i opinii eksperckich
najskuteczniejsza metoda profilaktyki zakazen meningokokami grupy C sg szczepienia
profilaktyczne. Szczepionki polisacharydowe koniugowane przeciwko bakteriom N.
meningitidis grupy C sg skuteczne w indukowaniu zaréwno odpornosci osobniczej, jak
i populacyjnej.

IV. W projekcie przedstawiono $rodki finansowe do realizacji programu w kwocie 161 756 zt
na rok 2013, natomiast w latach nastepnych budzet bedzie ustalany zgodnie z odpowiednim
kosztem szczepionki oraz liczebnoscig populacji docelowej. Oszacowano koszt jednostkowy
szczepionki na poziomie 76,30 zt. Na rok 2013 zaplanowano zaszczepienie 2120 osob
z populacji docelowe;.

V. W projekcie programu uwzgledniono systematyczne, cokwartalne monitorowanie
orzebiegu programu przez Realizatora oraz ewaluacje procesu i wynikow programu.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne; finansowanych ze
érodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-209/2013 ,Program profilaktyki sepsy —
szczepienia przeciwko meningokokom typu C wywotujgcym sepse u dzieci powyzej jednego roku zycia z terenu
powiatu myélenickiego na lata 2013-2023” realizowany przez miasto Nysa, Warszawa, marzec 2014 i aneksu:
_Programy profilaktyki zakazern meningokokowych — wspdine podstawy oceny”, Aneks do raportow
szczegotowych, Warszawa, marzec 2014.
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