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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 70/2020 z dnia 25 wrzes$nia 2020 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
choréb zakaznych w zakresie szczepien ochronnych przeciw grypie
dla kobiet w cigzy na lata 2021-2025"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktyki chordb zakaznych w zakresie szczepiert ochronnych przeciw
grypie dla kobiet w cigzy na lata 2021-2025” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Projekt programu polityki zdrowotnej odnosi sie do istotnej kwestii szczepienia kobiet w cigzy
przeciwko grypie sezonowej w zwigzku z przestankami klinicznymi i indywidualnymi.
Proponowane dziatania mogg stanowi¢ uzupetnienie obecnie dostepnie $wiadczen
gwarantowanych. Warunkiem rozpoczecia wdrozenia, realizacji i finansowania programu jest
wprowadzenie w tresci projektu zmian zgodnych z uwagami zawartymi w niniejszej opinii.
Szczegdblng uwage nalezy skierowac na nastepujace obszary:

e Zaproponowane w projekcie cele i mierniki efektywnosci wymagajg przeformutowania
zgodnie z uwagami w dalszej czesci opinii.

e Jedng z interwencji w programie stanowig dziatania edukacyjne, a zatem istotng role
bedzie petnit pomiar poziomu wiedzy Swiadczeniobiorcéw, ktérego wykonanie nie
zostato zaplanowane. Brak ten nalezy uzupetnié.

e W zwigzku z mozliwoscig zidentyfikowania przeciwwskazania czasowego lub trwatego
do zaszczepienia przeciwko grypie u osdb wtaczonych do programu podczas
realizowanej w jego ramach wizyty kwalifikacyjnej, nalezy w programie zaplanowac
liczbe wizyt kwalifikacyjnych odpowiednio wiekszg niz liczbe planowanych szczepien.

e Przeprowadzenie kampanii informacyjnej moze mie¢ zasadniczy wptyw na osiggniecie
celéw programu. Tres¢ projektu nalezy uzupetnié o wyczerpujacy opis strategii dziatan
promujgcych szczepienia w grupie docelowe;j.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej miasta Lublin dotyczacy szczepienia
przeciwko grypie sezonowej kobiet w cigzy. Zaplanowano zaszczepienie ok. 682 oséb rocznie (ok. 30%
populacji docelowej). Okres realizacji to lata 2021-2025. Planowany koszt catkowity programu
oszacowano na 411 900 zt.

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. 1 i art. 48 ust.
4 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2020
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poz. 1398) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosé
kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt odnosi sie do problemu zdrowotnego szczepienia przeciwko grypie sezonowej. Przedstawiono
definicje grypy, typy wirusa, obraz kliniczny, przebieg oraz leczenie choroby. Odniesiono sie do drdég
zakazenia wirusem grypy oraz powiktania choroby. Wskazano na role szczepienia w profilaktyce
zachorowan.

Opiniowany projekt wpisuje sie w priorytet ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej antybiotykoterapii”,
nalezacy do priorytetéw zdrowotnych wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27
lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469) oraz jest zgodny z celem operacyjnym nr 4 Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2016-2020 ,,Ograniczenie ryzyka zdrowotnego wynikajgcego z zagrozen
fizycznych, chemicznych i biologicznych w $rodowisku zewnetrznym, miejscu pracy, zamieszkania,
rekreacji oraz nauki”.

Oceniany projekt programu zawiera wykaz piSmiennictwa, na podstawie ktdrego przygotowana
zostata tresé problemu zdrowotnego. Przedstawione informacje sg poprawne.

W projekcie przedstawiono sytuacje epidemiologiczng. Odniesiono sie do danych krajowych,
regionalnych i lokalnych dotyczacych zapadalnosci i umieralnosci na grype. Na podstawie danych
Powiatowe] Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej oraz NIZP-PZH w wojewddztwie lubelskim w 2019 r.
odnotowano 169 399 zachorowan na grype. W analogicznym okresie w Lublinie odnotowano 39 926
zachorowan. Nie przedstawiono regionalnych ani krajowych danych epidemiologicznych dotyczacych
populacji kobiet w cigzy. Okreslono natomiast, ze w populacji europejskiej wskaznik poziomu
zaszczepienia przeciwko grypie w omawianej grupie wahat sie od 0,5% do 58,6% (najnizszy w Stowenii
—0,5%, najwyzszy w Irlandii Pétnocnej — 58,6%).

Cele i efekty programu

Gtownym celem programu jest ,uzyskanie 30% populacji kobiet bedgcych w drugim lub trzecim
trymestrze ciqzy zaszczepionych przeciwko grypie w latach 2021-2025”. Cel gtéwny powinien by¢
wyraznie zdefiniowany, precyzyjnie sformutowany i wytyczony w czasie. Jego osiggniecie powinno
stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci planowanych dziatan, czyli prowadzi¢ do wykrywania
i realizowania okreslonych potrzeb zdrowotnych oraz do poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy
Swiadczeniobiorcéw. Zaproponowane brzmienie celu gtéwnego jest poprawne. Nalezy uzupetnic tresc
projektu o uzasadnienie wyboru podanej wartosci docelowej, przetozenia jej osiggniecia
na zrealizowanie niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych, w tym oczekiwanego wptywu na zdrowie
populacji oraz powigzane z nim oczekiwane zmiany w przedstawionych w projekcie danych
epidemiologicznych. Nalezy takze wskazac, ze w programie zaplanowane jest objecie 30% populacji
ogdlnej kobiet w cigzy oraz zaszczepienie 100% uczestnikéw. Zaszczepienie wszystkich oséb, ktére
zgtoszg sie i zostang wiaczone do programu moze byé utrudnione, np. przez mozliwosc
zidentyfikowania w czasie badania lekarskiego przeciwwskazan. W takiej sytuacji uczestnik skorzysta
z interwencji edukacyjnej, jednak szczepionka nie zostanie podana. Warto takze podkredli¢, ze cel
gtéwny odnosi sie do populacji ogdlnej kobiet w cigzy, a nie do populacji kobiet w cigzy objetych
programem. Sugerowane jest zwiekszenie precyzji sformutowania, np. ,zaszczepienie przeciwko grypie
w kazdym sezonie epidemiologicznym tej choroby nie mniej niz 30% zameldowanych w miescie Lublin
kobiet bedacych w drugim lub trzecim trymestrze cigzy”.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce cele szczegdtowe:

(1) ,wzrost swiadomosci i poziomu wiedzy na temat szczepien przeciwko grypie, ich skutecznosci
i powiktan poszczepiennych wsréd kobiet objetych programem?;

(2) ,spadek wskaznikéw zachorowalnosci na grype i choroby grypopodobne o 10% na terenie
Lublina”.
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Cele szczegdtowe powinny odnosi¢ sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowic¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtdwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej. Kazdy z celdw powinien zawieraé¢ wartos¢ docelowg, do osiggniecia ktdrej dazy
realizacja programu, zas w tresci projektu powinno znalezé sie uzasadnienie dla przyjetych wartosci —
analogicznie jak w uwadze do celu gtéwnego. Cel szczegdétowy nr 1 odnosi sie do zmiany poziomu
wiedzy, jednak projekt nie przewiduje pozyskania informacji na temat poziomu wiedzy sprzed
i po interwencji edukacyjnej. Brak ten nalezy uzupetnié, np. poprzez wprowadzenie pre-testu
i post-testu. Cel szczegétowy nr 2 nie odnosi sie do populacji docelowej programu, lecz do populacji
ogdblnej miasta Lublina. Nalezy podkresli¢, ze na wskaznik zachorowalnosci na grype istotny wptyw
majg czynniki catkowicie niezalezne od realizatora programu i wynikajgce z cech szczepu wirusa grypy
w danym sezonie epidemiologicznym. Cel szczegétowy nr 2 nalezy przeformutowad lub usuna¢ z tresci
projektu.

Dodatkowym celem szczegétowym moze by¢ okresSlony odsetek uczestnikbw pozytywnie
nastawionych do zaszczepienia siebie, dziecka i/lub osdb z najblizszego otoczenia w kolejnych latach,
ktdrzy poczagtkowo deklarowali stanowisko negatywne lub neutralne. Miernik efektywnosci dla tego
celu bedzie wymagat zebrania danych w postaci ankiety poczgtkowej i koricowe;.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce mierniki efektywnosci:
(1) ,liczba kobiet w cigzy zaszczepionych w ramach programu”;
(2) , odsetek objecia programem populacji docelowej w danym sezonie”;
(3) ,liczba odnotowanych przypadkow grypy wsrod mieszkaricow Lublina”;
(4) ,liczba uczestniczek programu poddana edukacji”;

(5) ,liczba kobiet zainteresowanych programem, ale wykluczonych ze szczepienia z powoddw
medycznych”;

(6) ,ocena jakosci udzielanych swiadczeri poprzez weryfikacje ankiet wypetnionych
przez uczestniczki”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczy¢
rezultatow, nie zas podjetych dziatan. Wartosci miernikéw powinny by¢ okreslane wedtug stanu przed
realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakonczeniu realizacji. Zapisy przedstawione jako mierniki
efektywnosci nr 1, 3, 4, 5 oraz 6 stanowig w istocie wskazniki realizacji programu, czyli zbierane
w czasie realizacji programu dane. Miernik efektywnosci nr 2 odnosi sie do celu gtéwnego i jest
sformutowany poprawnie. W przypadku wprowadzenia zmian w tresci celu gtéwnego nalezy
zaktualizowa¢ brzmienie tego miernika efektywnosci. Nalezy przedstawi¢ miernik efektywnosci zgodny
z powyzszymi uwagami dla kazdego z celow.

Populacja docelowa

Populacje docelowg stanowig kobiety w cigzy w drugim i trzecim trymestrze. Wiekszos¢ odnalezionych
rekomendacji zaleca szczepienie kobiet w cigzy niezaleznie od trymestru. Jedynie rekomendacje
STIKO 2016 zalecajg szczepienia wszystkim kobietom w cigzy, ktore ukonczyty drugi trymestr cigzy,
a kobietom w pierwszym trymestrze cigzy, jesli istnieje zwiekszone ryzyko powiktann pogrypowych
wynikajgce z choroby podstawowe;.

Zgodnie z przegladem systematycznym Fell 2015 nie ma zwigzku miedzy wystepowaniem smierci ptodu
lub przedwczesnego porodu a szczepieniem przeciwko grypie w czasie cigzy. W przegladzie
systematycznym Salam 2015 oceniajgcym wptyw szczepien kobiet w cigzy na zdrowie matki i dziecka
nie stwierdzono istotnej statystycznie réznicy w wiekszosci wynikow miedzy grupa otrzymujaca
szczepienie a grupg kontrolng m.in. w kontekscie $mierci okotoporodowej RR 1,32 (95%Cl: 0,73; 2,38);
chordéb grypopodobnych u kobiet RR 0,96 (95%Cl: 0,79; 1,16) i u ich dzieci RR 1,02 (95%Cl: 0,94; 1,09).
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Nie stwierdzono istotne] statystycznie réznicy miedzy grupa badang a grupy kontrolng réwniez
w przypadku wptywu na cigze (poronienia, przedwczesne porody).

W projekcie przedstawiono informacje dotyczace liczby kobiet w miescie Lublin. Liczba kobiet w cigzy
w 2019 r. wynosita 3 615 oséb. Przyjeto, ze 2/3 znajdowato sie w drugim lub trzecim trymestrze
(tj. 2 275 kobiet). Zatozono zaszczepienie na poziomie 30% (ok. 682 kobiety w kazdym sezonie).

Zalecenia WHO wskazujg, ze szczepienia ochronne przeciwko grypie powinny by¢ oferowane co sezon
epidemiczny wszystkim osobom zainteresowanym. Odnalezione wytyczne nie okreslajg zalecanego
poziomu zaszczepienia. Nalezy zaznaczyé, ze populacja wtaczona do programu stanowi grupe ryzyka
zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami, a zatem szczepienie bedzie odbywal sie w zwigzku
z przestankami klinicznymi i indywidualnymi.

Interwencja

W projekcie przewidziano wykonanie szczepien przeciwko grypie sezonowej oraz dziatania edukacyjne.
Kryteria wigczenia do programu to: drugi lub trzeci trymestr cigzy; state zameldowanie na terenie
Lublina; wyrazenie zgody na udziat w programie; pozytywny wynik badania lekarskiego kwalifikujgcego
do szczepienia. Kryteria wykluczenia obejmujg obecnos¢ przeciwwskazan zdrowotnych do podania
szczepionki oraz wczesniejsze szczepienie wykonane we wiasnym zakresie w danym sezonie
grypowym. Nalezy zaznaczyé, ze badanie lekarskie kwalifikujgce do szczepienia wykonywane jest
w ramach realizacji programu, zas kryteria wykluczenia powinny byé mozliwe do zastosowania przed
wigczeniem do programu — rozbiezno$é te nalezy skorygowaé. Jednoczesnie warto podkreslié,
Ze zatozenie o mozliwosci wystgpienia u uczestnikdw czasowych lub trwate przeciwwskazan
do zaszczepienia jest prawidtowe i tym samym nalezy w budzecie uwzglednié koszt wiekszej liczby
wizyt kwalifikacyjnych niz planowana liczba wykonanych szczepien.

Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce (KLR 2016) wskazuje, ze wykonanie szczepien przeciwko grypie
powinno zosta¢ kazdorazowo poprzedzone wywiadem i badaniem lekarskim, majagcym na celu
ustalenie, czy u pacjenta istniejg przeciwwskazania do wykonania szczepienia oraz czy nie jest
on w grupie zwiekszonego ryzyka wystgpienia niepozgdanych odczynéw poszczepiennych. Zgodnie
z ww. wytycznymi, wywiad lekarski powinien uwzglednia¢ informacje nt. aktualnego ogdlnego stanu
zdrowia pacjenta, a takze historie choroby dotyczacg zachorowan ostrych i przewlektych oraz
stosowanych ztego powodu lekéw. W tresci projektu programu znajduje sie informacja
o przeprowadzeniu badania lekarskiego przed szczepieniem, co pozostaje w zgodzie z omawianymi
wytycznymi. W projekcie programu zaplanowano przeprowadzenie lekarskiego badania
kwalifikujgcego do szczepienia, co jest poprawne.

Whnioskodawca zaplanowat wykorzystanie szczepionek czterowalentnych, inaktywowanych,
zarejestrowanych i dopuszczonych do obrotu w Polsce. Wybrany rodzaj preparatéw szczepionkowych
(szczepionki inaktywowane) znajduje odzwierciedlenie w rekomendacjach (NACI 2019, AAP 2018, ACIP
2018, ACOG 2018, JCVI 2018, ATAGI 2017, CPS 2017). Ostatecznego wyboru szczepionki ma dokonaé
realizator programu, co nie budzi zastrzezen.

Wytyczne KLR 2016 zalecajg wykonywanie szczepien przeciw grypie przez caty sezon jej wystepowania,
najlepiej jednak szczepi¢ na poczatku sezonu epidemiologicznego tj. w okresie od wrzesnia do potowy
listopada. Projekt przewiduje realizowanie szczepien w okresie od 1 wrzesnia danego roku
do 15 grudnia danego roku, co nie budzi zastrzezen.

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie akcji edukacyjnej, ktéra ma by¢ prowadzona
w trakcie wizyty. Tematyka beda: pozytywne skutki szczepiert ochronnych; niebezpieczenstwa, jakie
niosg za sobg infekcje wywotane wirusem grypy; popularyzacja szczepien ochronnych jako profilaktyka
choréb zakaznych; profilaktyka grypy; postepowanie w przypadku wystgpienia niepozgdanych
odczynéw poszczepiennych. Eksperci kliniczni zwracali uwage, ze istotng role w programach polityki
zdrowotnej dotyczgcych profilaktyki grypy odgrywa edukacja zdrowotna. Brak wiedzy nt. zapobiegania
zachorowaniom oraz nieprawidtowa interpretacja informacji dot. szczepien przeciwko grypie moze by¢
wazng przyczyng nieuczestniczenia w programach szczepien ochronnych. Zintensyfikowane dziatania
edukacyjne w celu poszerzenia wiedzy i Swiadomosci spotecznej nt. skutecznosci i bezpieczenstwa
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szczepien przeciwko grypie moglyby przyczyni¢ sie do zwiekszenia zgtaszalnosci w tego typu
programach. Zakres tematyczny poruszany w ramach edukacji jest zgodny z wytycznymi KLR 2016.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene jego
przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spofeczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja programu jest analizg danych realizowang po jego
zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji, jednak opisy sg zdawkowe
i wymagajg rozwiniecia.

Ocena jakosci $wiadczen w programie bedzie dokonana na podstawie przeprowadzonej ankiety
satysfakcji, co jest dziataniem zasadnym.

Ewaluacja programu powinna opieraé¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu, a stanem po jego zakoriczeniu, co nalezy uwzgledni¢ przy aktualizacji zapiséw
dotyczacych ewaluacji po przeformutowani celéw i miernikow efektywnosci zgodnie z zawartymi
W niniejszej opinii uwagami.

W projekcie w sposdb zdawkowy opisano planowang kampanie informacyjng. Informacje na temat
programu majg by¢ zamieszczone m.in. na stronie internetowej Urzedu Miasta, w lokalnych mediach,
mediach spotecznosciowych oraz w szkotach rodzenia. Akcja informacyjna ma by¢ réwniez
prowadzona w podmiotach leczniczych wykonujgcych szczepienia. Nalezy znacznie rozszerzy¢ opis
kampanii informacyjnej, gdyz dziatania promujgce szczepienia mogg miec istotny wptyw na osiggniecie
celéw programu.

Warunki realizacji

Projekt zawiera ogdlny opis etapdw i dziatan podejmowanych w ramach programu. Pierwszym etapem
bedzie wytonienie realizatoréw w drodze konkursu ofert oraz zakup szczepionek. Kolejne etapy
obejmowaé beda przeprowadzenie akcji informacyjnej oraz edukacje uczestnikdéw. Nastepnie
zaplanowano wykonanie szczepienia. Program ma zakonczy¢ sie sporzgdzeniem raportu koricowego
z jego realizacji.

W projekcie odniesiono sie do warunkdéw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw
lokalowych. Nie budzg one zastrzezen.

W projekcie wskazano, ze realizator programu wybrany zostanie w drodze konkursu ofert, co jest
zgodne z przepisami ustawy.

W programie wskazano zaréwno koszt catkowity jak i koszt jednostkowy. Koszt jednostkowy wynosi
90 zt/osoba i sktadajg sie na niego m.in.: badanie lekarskie, wykonanie szczepienia, utylizacja odpadodw,
edukacja. Koszt akcji informacyjnej oraz monitorowania programu zostat oszacowany na 20 000 zt
rocznie. Koszt ewaluacji oszacowano na 5 000 zt — zostanie on poniesiony w ostatnim roku realizacji
programu.

Koszt catkowity programu zostat oszacowany na 411 900 zt (ok. 81 380 zt rocznie).
Program ma byc¢ sfinansowany w catosci z budzetu miasta Lublin.

Problem zdrowotny

Grypa to choroba wirusowa chrakteryzujgca sie duzg zakaznoscig. Zakazenie nastepuje drogg
kropelkowa. Okres inkubacji trwa ok. 3-7 dni. Objawy chorobowe wystepujg nagle i do najczestszych
nalezg: gorgczka, bdle miesniowo-stawowe, bdle glowy, dreszcze, objawy ze strony uktadu
oddechowego, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe. W grypie niebezpieczne s3 jej powiktania, do ktérych
nalezg m. in.: zapalenie oskrzeli i ptuc zapalenie ucha srodkowego oraz zapalenia miesnia sercowego.
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Do metod diagnostycznych grypy nalezy gtdwnie rozpoznanie na podstawie objawdéw. W okresie
zmniejszonego ryzyka wystgpienia zachorowania mozna postawic¢ rozpoznanie na podstawie badan
laboratoryjnych.

Alternatywne swiadczenia

Szczepienia przeciw grypie dla kobiet w cigzy znajdujg sie w grupie szczepieh zalecanych, jednak
niefinansowanych ze $rodkéw publicznych. W celu zapobiegania zachorowaniu na grype opcjonalnym
postepowaniem jest stosowanie srodkdw ochrony osobiste;j.

Zgodnie z PSO na 2020 r., szczepienia przeciw grypie nalezg do grupy szczepien zalecanych,
niefinansowanych ze srodkéw Ministra Zdrowia. Szczepienia zaleca sie w zwigzku z przestankami
klinicznymi i indywidualnymi m.in. ,kobietom w cigzy lub planujgcym cigze”.

Ocena technologii medycznej

Odnaleziono rekomendacje kliniczne nastepujgcych towarzystw/instytucji/organizacji:

e NACI— National Advisory Committee on Immunization

e AAP — American Academy of Pediatrics

e ACIP — Advisory Community on Immunization Practice

e ACOG — American College of Obstetricians and Gynecologists
e JCVI-Joint Committee on Vaccination and Immunisation

e WHO — World Health Organisation

e ATAGI — Australian Technical Advisory Group on Immunisation
e CPS—Canadian Paediatric Society

e KLR—Kolegium Lekarzy Rodzinnych

e ECDC - European Centre for Disease Control

e STIKO - Standige Impfkommission

e OPZG - Ogdlnopolski Program Zwalczania Grypy

Wedtug Programu Szczepienn Ochronnych (PSO) na rok 2020 szczepienia ochronne przeciwko grypie
w zwigzku z przestankami klinicznymi i indywidualnymi powinny by¢ realizowane m.in. kobietom
w cigzy lub planujgcym cigze.

Odnalezione wytyczne zalecajg szczepienia przeciw grypie kobietom w cigzy (niezaleznie
od trymestru). Jedynie rekomendacje STIKO 2016 zalecajg szczepienia wszystkim kobietom w cigzy,
ktore ukonczyty drugi trymestr cigzy lub kobietom w pierwszym trymestrze cigzy, jesli istnieje
zwiekszone ryzyko powiktan pogrypowych wynikajace z choroby podstawowej. Podczas szczepienia
kobiet w cigzy rekomendowane jest stosowanie szczepionek inaktywowanych.

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

Zalecenia WHO dotyczace sktadu szczepionek sg aktualizowane co roku.

Programy z zakresu profilaktyki zakazen wirusem grypy powinny by¢ prowadzone oraz finansowane
przez jednostke samorzadu terytorialnego zaréwno z powoddéw zdrowotnych jak i ekonomicznych.
Wedtug cytowanego Raportu Ernst & Young dot. grypy, zdecydowanie bardziej optacalne kosztowo
byty dziatania profilaktyczne niz samo leczenie choroby i jej powiktan. Programy z zakresu profilaktyki
zakazen wirusem grypy mogg prowadzi¢ do zmniejszenia zachorowan na dang chorobe oraz liczby
hospitalizacji i zgondw. Szczepienia przeciw grypie poprzez ich cykliczne, rutynowe wykonywanie
u wysokiego odsetka populacji docelowej prowadzg do uzyskania tzw. odpornosci kokonowej.

Istotng role w programach polityki zdrowotnej dotyczacych profilaktyki grypy odgrywa edukacja
zdrowotna. Brak wiedzy nt. zapobiegania zachorowaniom oraz nieprawidtowa interpretacja informacji
dot. szczepien przeciwko grypie moze by¢ wazng przyczyng nieuczestniczenia w programach szczepien
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ochronnych. Zintensyfikowane dziatania edukacyjne w celu poszerzenia wiedzy i $wiadomosci
spotecznej nt. skutecznosci i bezpieczerdstwa szczepied przeciw grypie moglyby przyczyni¢ sie
do wiekszego zainteresowania tego typu programami.

Programy profilaktycznych szczepient ochronnych przeciwko grypie powinny by¢ prowadzone w sposéb
cykliczny, w kazdym sezonie epidemicznym. Dziatania te nie powinny mie¢ charakteru jednorazowego.

W przegladzie systematycznym Salam 2015 oceniajgcym wptyw szczepien kobiet w cigzy na zdrowie
matki i dziecka nie stwierdzono wyraznej réznicy w wiekszosci wynikdw miedzy grupa otrzymujaca
szczepienie a grupa kontrolng m.in. w kontekscie $mierci okotoporodowej oraz chordb
grypopodobnych u kobiet i u ich dzieci. Nie stwierdzono wyraznej réznicy miedzy grupg badang,
a kontrolng réwniez w przypadku wptywu na cigze (poronienia, przedwczesne porody). Powyzsze
whioski sg spdjne z wynikami badania Fell 2015.

Wedtug opinii ekspertow klinicznych, obecnie stosowane szczepionki inaktywowane uznane s3
bezpieczne, a zgodnie z danymi WHO charakteryzujg sie najmniejszg liczbg wystgpienia niepozgdanych
odczynéw poszczepiennych. Do czesto wystepujgcych niepozadanych objawdéw poszczepiennych
nalezg m.in.: bdle glowy, zte samopoczucie czy uczucie ogélnego ostabienia. Objawy te ustepuja
zazwyczaj w 2 dniu po przeprowadzeniu szczepienia. W badaniach klinicznych ciezkie niepozgdane
odczyny poszczepienne obserwowano bardzo rzadko.

Pomimo istnienia wielu ograniczen nieodtgcznie zwigzanych z poréwnywaniem miedzy sobg ewaluacji
ekonomicznych dot. programdw szczepien, ogdlne poréwnanie tych badan wskazuje na efektywnos¢
kosztowq szczepien przeciw grypie. Szczepienia przeciw grypie mozna uznac za efektywne kosztowo
takze w grupie kobiet w cigzy oraz po porodzie, grupie osdb wysokiego ryzyka, a takze w niektérych
przypadkach zdrowych pracujgcych oséb dorostych (Ting 2017).

Nalezy rowniez podkresli¢, ze zgodnie z wynikami badania Lu PJ 2015 nie wszystkie osoby kwalifikujgce
sie do szczepien przyjma szczepionke. Z badania wynika, ze istnieje wyzsze prawdopodobienstwo
poddaniu sie szczepieniom przez m. in. osoby starsze, kobiety, osoby pozostajgce pod statg opieka
lekarska oraz osoby posiadajgce ubezpieczenie zdrowotne. Nizsze prawdopodobienstwo poddania sie
szczepieniom przeciwko grypie wystepuje wsréd osdb samotnych (rozwiedzionych, wdowcéw,
pozostajgcych w separacji oraz nigdy nie zonatych/zameznych) oraz bezrobotnych.

W polskim badaniu (Health economic impact of viral respiratory infections and pneumonia diseases
on the elderly population in Poland, Karina Jahnz-Rézyk; Pol. Merk. Lek., 2010) wykazano, ze w 2009
roku sredni koszt przecietnej infekcji leczonej ambulatoryjnie wynidst 101 zt, a w przypadku leczonego
ambulatoryjnie zapalenia ptuc wzrést do 186 zt. Infekcja powikfana, zakornczona hospitalizacjg,
kosztowata powyzej 7 000 zt. Koszty posrednie grypy s3 niedocenianym problemem, majgcym
jednoczesnie niezwykle istotne znaczenie spoteczne. Wigzg sie one bowiem z utratg produktywnosci
wynikajgcej z zachorowan lub umieralnosci. Pomiary kosztéw posrednich sg najczesciej wykonywane
z perspektywy kapitatu ludzkiego (ang. human capital approach) lub metodg kosztow frykcyjnych (ang.
friction cost method). Ocena kosztéw posrednich obejmuje tez absencje chorobowg (absenteeism),
zmniejszong produktywnos$¢ w pracy (presenteeism), niepetnosprawnosé¢ zwigzang z trwajgcym
procesem chorobowym lub trwatymi konsekwencjami zdrowotnymi.

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

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz.U. 2020 poz. 1398), z uwzglednieniem raportu nr: OT.441.85.2020 pn. ,Program profilaktyki choréb
zakaznych w zakresie szczepien ochronnych przeciw grypie dla kobiet w cigzy na lata 2021-2025” realizowany przez: miasto
Lublin, Warszawa, wrzesien 2020; Aneksu pn. ,Programy profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko grypie
w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny” z lipca 2018; oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 243/2020 z dnia
21 wrzesnia 2020 roku o projekcie programu ,Program profilaktyki choréb zakainych w zakresie szczepiern ochronnych
przeciw grypie dla kobiet w cigzy na lata 2021-2025".
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