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Warszawa, 04.08.2017r.
Szanowni Panistwo,

Stowarzyszenie CEESTAHC we wspétpracy z Ogélnopolskim Programem Zwalczania Grypy opracowato ,Modelowy
samorzadowy program polityki zdrowotnej profilaktyki grypy w grupach ryzyka”. Dokument ten jest adresowany
do samorzaddéw i ma na celu pomoc merytoryczng Jednostkom Samorzadu Terytorialnego, ktére planujg wdrozy¢
program profilaktyki grypy na swoim terenie.

Gtéwnym celem projektu jest zmniejszenie liczby zachorowan na grype i choroby grypopodobne oraz powiktan po
zakazeniu wirusem grypy. Program ma réwniez za zadanie zmniejszenie liczby hospitalizacji wywotanych przez wirus
grypy oraz zwiekszenie liczby oséb stosujacych szczepienia przeciw grypie - objecie co najmniej 50% populacji do-
celowej w kazdym roku realizacji programu. Platforma zostata opracowana przez dr n. med. Hanne Czajke we wspot-
pracy ze Stowarzyszeniem CEESTAHC, inicjatorem wspotpracy jest Przewodniczacy Rady Naukowej Ogolnopolskiego
Programu Zwalczania Grypy — prof. dr hab. med. Adam Antczak, Prorektor ds. Klinicznych Uniwersytetu Medycznego
w todzi.

Stowarzyszenie CEESTAHC od wielu lat aktywnie wtacza sie w realizacje priorytetéw zdrowia publicznego w Polsce
oraz w debate nad funkcjonowaniem systemu ochrony zdrowia. Inicjatywa Ogdlnopolskiego Programu Zwalczania
Grypy — edukacja zdrowotna i katalizowanie efektywnych dziatann na rzecz tworzenia i realizacji programéw pro-
filaktycznych oraz ograniczenia zdrowotnych, spotecznych i ekonomicznych skutkéw zakazer wirusem grypy oraz
powiktan pogrypowych taczy sie z filozofig Stowarzyszenia oraz wpisuje sie takze w promowanie rozwigzan opartych
na dowodach naukowych. taczac idee Stowarzyszenia oraz OPZG zostaty zwiekszone szanse na uswiadamianie spo-
teczenstwa o wadze profilaktyki grypy oraz na ochrone ogétu spoteczenstwa przed powiktaniami pogrypowymi.

Od lat w Polsce odsetek 0séb szczepiacych sie przeciw grypie utrzymuje sie na bardzo niskim poziomie wynoszacym
ok. 3,4%. Niska wyszczepialnos$¢ jest jednym z problemoéw polskich programéw polityki zdrowotnej. Dlatego bardzo
duze znaczenie maja programy zdrowotne realizowane przez wtadze lokalne. Mamy nadzieje, ze kreator do tworze-
nia programéw zdrowotnych spotka sie z duzym zainteresowaniem wsréd jednostek samorzadowych, co wptynie
bezposrednio na rozwdj profilaktyki grypy w Polsce i przetozy sie na bezpieczenstwo spoteczenstwa.

Z wyrazami szacunku,

o —
L |
™
Magdalena Wtadysiuk prof. dr hab. n. med. Adam Antczak
Prezes Stowarzyszenia CEESTAHC Przewodniczacy Rady Naukowej

Ogodlnopolskiego Programu Zwalczania Grypy

CEESTAHC Ogodlnopolski Program Zwalczania Grypy
ul. StarowisIna 17/3, 31-038 Krakéw ul. Marszatkowska 140/46, 00-061 Warszawa
sekretariat@ceestahc.org Katarzyna Makélska

tel. 12357 76 34, fax 12 396 38 39, kom. 503 811270 katarzyna.makolska@procontent.pl, tel. 604 774 138



~Modelowy samorzadowy program polityki zdrowotnej profilaktyki grypy w grupach ryzyka”
zostat opracowany przez dr n. med. Hanne Czajke, we wspotpracy ze Stowarzyszeniem CEESTAHC.

W ramach opracowywania wiasnego programu zalecane jest skorzystanie z rekomendacji AOTMIT ze strony
http://www.aotm.gov.pl/www/programy-polityki-zdrowotnej/schemat-ppz/

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT strona tytutowa powinna zawiera¢ nastepujace elementy:

1. Nazwa Programu,

2. Okres realizacji Programu,

3. Autorzy Programu,

4. Kontynuacja/trwato$¢ Programu (okreslenie, czy jest zachowana ciaggtos¢ dziatarh Programu).

Program polityki zdrowotnej — zesp6t zaplanowanych i zamierzonych dziatan z zakresu opieki zdrowotnej ocenianych
jako skuteczne, bezpieczne i uzasadnione, umozliwiajacych osiggniecie w okreslonym terminie zatozonych celéw,
polegajacych na wykrywaniu i zrealizowaniu okreslonych potrzeb zdrowotnych oraz poprawy stanu zdrowia okre-
slonej grupy swiadczeniobiorcéw, opracowany, wdrazany, realizowany i finansowany przez ministra albo jednostke
samorzadu terytorialnego.'

1 Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1793, z p6zn. zm.)
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Komitet Doradczy ds. Praktyki Szczepien (USA)

Advisory Committee on Immunization Practices

Amerykanska Akademia Pediatrii

American Academy of Pediatrics
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Centers for Disease Control and Prevention
Charakterystyka produktu leczniczego

Europejskie Centrum Zapobiegania i Kontroli Choréb

European Centre for Disease Prevention and Control
Gtéwny Urzad Statystyczny
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Iniekcja dozylna

miU/mL

Jednostka miedzynarodowa
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Ryzyko Wzgledne

(ang. relative risk)
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Ciezkie ztozone niedobory odpornosci
(ang. severe combined immunodeficiency)
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Inaktywowana szczepionka przeciw grypie
Tydzien, tygodniowo, tygodnie

Czasteczki wirusopodobne

Wojewddzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna
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WPROWADZENIE - ZALOZENIA MODELOWEGO
PROGRAMU ZDROWOTNEGO PROFILAKTYKI GRYPY

1.

Program profilaktyki zdrowotnej skierowany jest do
wszystkich grup pacjentéw narazonych na zakazenie
wirusami grypy sezonowej. Docelowa grupa pacjen-
tow obejmuje catg populacje oséb w wieku powyzej
6 miesiecy, ale w pierwszej kolejnosci szczepienia
powinny dotyczy¢ dorostych w wieku powyzej 65 lat
oraz 0s6b ze zdefiniowanej nizej grupy ryzyka ciez-
kiego i powiktanego przebiegu grypy. Program moze
by¢ takze skierowany do dzieci uczeszczajacych do
ztobkéw i przedszkoli, ze szczeg6Inym uwzglednie-
niem grupy wiekowej od 6 m-cy do 5 lat, z racji szcze-
golnego narazenia tej grupy na powiktania w prze-
biegu grypy.

Adresaci Programu, zdefiniowani wyzej w pkt. 1, po-
nosza w zwiagzku z przeprowadzonymi szczepieniami
korzysci polegajace na znacznym zmniejszeniu ryzy-
ka zachorowania na grype w danym sezonie. Szcze-
pienie zmniejsza ryzyko zakazenia wirusami grypy u
dziecii dorostych, w tym oséb powyzej 65. roku zycia.
Program (w przypadku realizowania go przez jed-
nostki samorzadu terytorialnego) przyczyni sie do
zmniejszenia liczby zachorowan na grype, a tym sa-
mym do ograniczenia liczby powiktan w przebiegu
grypy wsréd oséb objetych Programem, co przetozy
sie na zmniejszenie liczby interwencji lekarzy POZ
oraz specjalistycznych porad medycznych lub hospi-
talizacji z powodu grypy lub jej nastepstw.

Moduty edukacyjne Programu wptyna na zwieksze-
nie $wiadomosci zagrozen wynikajacych z zachoro-
wan na grype i jej powiktan oraz korzysci wynikaja-
cych z dziatan profilaktycznych objetych Programem
w grupie uczestnikéw/adresatéw Programu, a takze
wsrod spotecznosci lokalnej.
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5. Program moze by¢ realizowany indywidulanie przez

jedng jednostke samorzadu terytorialnego (gmine
lub powiat — miasto na prawach powiatu), wzgled-
nie w strukturze wielopoziomowej przez samorzad
wojewddztwa wiaczajacy do Programu réwnolegle
poszczegdlne powiaty, miasta lub gminy.

6. Zakres interwencji objetych Programem obejmuje:

O szczepienia pacjentéw potaczone z pdzniejszym
monitorowaniem ich stanu zdrowia,

o aktywnos$¢ edukacyjng (szkolenia, spotkania,
publikacje prasowe, radiowe, telewizyjne i in-
ternetowe, druki reklamowe itp.) majace na celu
zwiekszenie swiadomosci zdrowotnej adresatéw
Programu oraz wiedzy personelu medycznego
(lekarze, pielegniarki POZ).

7. Potencjalnie oczekiwane rezultaty:

o spadek liczby zachorowan na grype lub zmniej-
szenie ryzyka powiktan grypy u oséb z grupy ry-
zyka ciezkiego i powiktanego przebiegu grypy,
szczegolnie w grupie dorostych w wieku powyzej
65 lat i dzieci w wieku od 6 m-cy do 5 lat lub in-
nych grupach ryzyka,

o wzrost Swiadomosci zdrowotnej spotecznosci lo-
kalnej ukierunkowanej na wzrost akceptacji czyn-
nej profilaktyki grypy i innych choréb zakaznych,

o redukcja kosztéw podstawowej opieki zdrowot-
nej (POZ) oraz specjalistycznej opieki medycznej i
lecznictwa zamknietego.



Modelowy samorzadowy program polityki zdrowotnej profilaktyki grypy w grupach ryzyka Wprowadzenie

Zatozenia dotyczace budowy Modelowego
Programu Zdrowotnego Profilaktyki Grypy

1. Przystepujac do opracowywania programu zdrowot- 3. Samorzadowe programy polityki zdrowotnej sg co-

nego profilaktyki grypy nalezy uwzgledni¢ ograni-
czony wptyw samorzaddw szczebla gminnego, miej-
skiego lub powiatowego na system ochrony zdrowia.
Zdecydowanie bardziej efektywne jest tworzenie
tego typu programéw przez samorzady szczebla
wojewddzkiego, za czym przemawiaja takze przepi-
sy ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw pu-
blicznych (tekst jednolity Dz.U. z 2015 r. poz. 581) oraz
ustawy z dnia 11 wrze$nia 2015 r. o zdrowiu publicz-
nym (Dz.U. z 2015 r. poz. 1916).

. Zgodnie ze wspomniang ustawg o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw pu-
blicznych ,Fundusz [Narodowy Fundusz Zdrowia]
moze przekazac srodki na dofinansowanie progra-
mow polityki zdrowotnej realizowanych przez jed-
nostke samorzadu terytorialnego w zakresie udziela-
nia $wiadczen zdrowotnych innych niz okreslone w
wykazach swiadczern gwarantowanych, okreslonych
w przepisach wydanych na podstawie art. 31d, w
kwocie nieprzekraczajacej:

0 80% srodkéw przewidzianych na realizacje pro-
gramu jednostki samorzadu terytorialnego o licz-
bie mieszkancéw nieprzekraczajacej 5 tys.;

0 40% srodkéw przewidzianych na realizacje pro-
gramu jednostki samorzadu terytorialnego innej
niz wymieniona w pkt 1”.
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raz bardziej znaczacym uzupetnieniem statutowych
zadan Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Fun-
duszu Zdrowia w zakresie profilaktyki choréb za-
kaznych oraz w zakresie edukacji spoteczenstwa
ukierunkowanej na propagowanie zachowan proz-
drowotnych, ze szczegélnym uwzglednieniem szcze-
pien ochronnych.

. Powstaje realne zapotrzebowanie na udostepnienie

przedstawicielom inicjatyw lokalnych oraz wtadzom
samorzadowym réznych szczebli whasciwego pod
wzgledem merytorycznym modelowego (ramowe-
go) zdrowotnego programu profilaktyki grypy. Do-
kument ten, stanowigc kompendium rzetelnej wie-
dzy na temat grypy oraz profilaktyki jej zakazen, ma
wspiera¢ wiadze samorzadowe planujgce wdrozenie
takich programéw profilaktycznych w ich opracowa-
niu oraz uzyskaniu pozytywnych ocen tych progra-
moéw przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji (AOTMIT).
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1. PROBLEM ZDROWOTNY

1.1 Definicja

Grypa jest ostra, wirusowa chorobg zakazng ukfadu od-
dechowego, ktéra przenosi sie pomiedzy ludZzmi drogg
kropelkowa, a najwieksza liczba zachorowan wystepuje
sezonowo, corocznie w okresie jesienno-zimowym. Wia-
Ze sie ona ze znaczng $miertelnoscig w grupach wyso-
kiego ryzyka, takich jak osoby starsze w wieku >65 lat,
kobiety w cigzy, dzieci, pacjenci ze szczegélnymi cho-
robami podstawowymi oraz pracownicy stuzby zdro-
wia. Zachorowania na grype generuja znaczne koszty
spoteczne, przybieraja czesto rozmiary epidemii i maja
zasieg kontynentalny lub swiatowy, co sprawia ze zwal-
czenie grypy wymaga globalnej koordynacji.

Tabela 1.

Kryteria Szczegotowy opis

Kryteria kliniczne - kazda
osoba, u ktoérej wyste-
puje co najmniej jedna

z nastepujacych postaci
klinicznych:

ogolnych:

« zle samopoczucie,
- bole gtowy,
« bole miesniowe

Zachorowanie grypopodobne:

Definicja grypy - przyjeta na potrzeby nadzoru nad cho-
robami zakaznymi w krajach Unii Europejskiej (Dz.U. L
262 727.9.2012) - obejmuje sie grype (rozpoznana klinicz-
nie i/lub laboratoryjnie) oraz wszystkie rozpoznane Kkli-
nicznie zachorowania grypopodobne i ostre zakazenia
drég oddechowych, spetniajace kryteria definicji (NIZP-
-PZH 2016) (petna definicja w Tabeli 1.).

Definicja przypadku grypy stosowana na potrzeby nadzoru epidemiologicznego (NIZP-PZH 2016a).

nagte wystapienie objawdw oraz co najmniej jeden z nastepujacych czterech objawow

« goraczka lub stan podgoraczkowy,

oraz co najmniej jeden z nastepujacych trzech objawdéw oddechowych:

« kaszel,
« bol gardia,
« dusznosc.

Ostre zakazenie drog oddechowych:
nagte wystapienie objawdw oraz co najmniej jeden z nastepujacych czterech objawow

ogolnych:

o kaszel,

. bdl gardia,

« dusznos¢,

« niezyt $luzowy nosa

oraz w opinii klinicysty, choroba ma charakter infekcyjny.

Kryteria laboratoryjne

Co najmniej jedno z nastepujacych czterech kryteridw:

« izolacja wirusa grypy z materiatu klinicznego,
« wykrycie kwasu nukleinowego wirusa grypy w materiale klinicznym (PCR),
« wykrycie antygenu wirusa grypy w materiale klinicznym metodg immunofluorescen-

cji bezposredniej (DFA),

« wzrost swoistych przeciwciat przeciw wirusowi grypy.
Jesli to mozliwe, nalezy okresli¢ podtyp izolatu wirusa grypy.

Kryteria epidemiologiczne

www.ceestahc.org e Krakéw 2017

Powigzanie epidemiologiczne polegajace na przeniesieniu z cztowieka na cziowieka.
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1.2 Etiologia

Grypa jest ostrg chorobg zakazng wywotywang przez
trzy typy wirusa nalezace do rodziny ortomyksowiru-
séw: A, B i C. Wirusy A i B s przyczyna ciezkich zachoro-
wan, ktére moga osiggac rozmiary epidemii, natomiast
typ C powoduje zachorowania o Izejszym przebiegu i nie
wywotuje epidemii.

Najbardziej charakterystyczng cecha tego wirusa jest
jego zmiennos¢ antygenowa, ktéra moze przebiegaé na
dwa sposoby:

e przesuniecie antygenowe, ktére powoduje sezono-
we epidemie grypy,
e skok antygenowy, ktéry powoduje pandemie.?

Wirus grypy A wystepuje u ludzi i zwierzat. Genom wi-
rusa stanowi jednoniciowy RNA, majacy 8 segmentow.
Charakteryzuje sie - w poréwnaniu do innych typow -
znaczng genetyczng zmiennoscia zwigzana z wystepo-
waniem mutacji i reasortacji genetycznej. Poszczegélne
typy majg zwykle zdolnos$¢ zakazania tylko jednego go-
spodarza. Uwaza sig, ze rezerwuarem wirusa grypy A jest
ptactwo wodne.

Wirus grypy typu A mozna poddac¢ dalszej klasyfikacji na
podtypy w oparciu o rodzaj biatek tworzacych otoczke
biatkowa (hemaglutynina HA lub H) oraz neuraminida-
zy (NA lub N). Biatka te s niezbedne do poprawnej repli-
kacji wirusa. Wyrézniono 16 podtypéw HA (H1-H16) oraz
9 podtypéw NA (N1-N9), co daje tacznie 144 mozliwych
kombinacji segmentéw genowych i powoduje istnienie
ogromnej réznorodnosci wirusow typu A.

Obecnie najpowszechniejsze s szczepy wirusa naleza-
ce do podtypéw HIN1 oraz H3N2. Poszczegdlne szczepy
oznacza sig, okreslajac: rodzaj, miejsce wyizolowania za-
razka, numer probki, rok oraz typ hemaglutyniny i neu-
raminidazy - np. A/Moscow/10/99 (H3N2) czy B/Hong
Kong/330/2001.

Wirus A przechowuje swéj genom w postaci osmiu nie-
zaleznych liniowych odcinkéw odwrotnego RNA. Kazdy
z nich zawiera jeden gen, ale dwa z nich zawierajg wiecej
niz jeden punkt startowy. Podczas translacji RNA geny te
moga by¢ odczytywane przez rybosom na dwa sposo-
by, co daje po dwie odmiany biatek. Dzieki podziatowi
na segmenty mozliwa jest wymiana genéw pomiedzy
2 Scholtissek C., Molecular evolution of influenza viruses. Virus Genes, 1996, 11,

209-215, za: Brydak L.B., Grypa. Pandemia grypy mit czy realne zagrozenie?,
Warszawa, 2008, s. 59-61;
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dwoma wirusami pasozytujacymi na tej samej komor-
ce. Przypomina to troche mieszanie sie genéw u orga-
nizméw wyzszych podczas rozmnazania piciowego.
Jednak takie krzyzowanie sie genéw wystepuje bardzo
rzadko. Szczegodlnie nieprawdopodobne jest spotkanie
sie w tej samej komorce wirusa potrafigcego zarazac lu-
dzi orazinnego przenoszonego przez zwierzeta. W takiej
sytuacji moze powstac zupetnie nowy szczep zdolny do
wywofania pandemii. Aby doszto do tej mato prawdopo-
dobnej sytuacji, cztowiek lub zwierze (np. $winia) musi
sie zarazi¢ ludzkim oraz zwierzecym wirusem w tym sa-
mym momencie.

Wirus grypy B wystepuje tylko u ludzi. Genom wirusa
skfada sie z jednoniciowego RNA podzielonego na 8 seg-
mentéw. Rodzaj B ma tylko po jednym podtypie HA i NA.
Dane pokazujg, ze szczepy typu B stanowig srednio 23%
(od 1% do 60%) wszystkich krazacych w populacji euro-
pejskiej szczepdw wirusa. Przewidywania na temat tego,
ktéra linia bedzie dominowaé¢ w danym okresie, moga
stanowi¢ duze wyzwanie, a w niektérych sezonach do
szczepionki wybrano inng linie wirusa grypy typu B niz
dominujaca linia krazgca w populacji, co zaobserwowa-
no w przypadku Europy oraz Stanéw Zjednoczonych.

Zachorowania wywofane wirusem typu B sg czestsze
wsrod oséb z grup podwyzszonego ryzyka — m.in. u ko-
biet w cigzy, dzieci w wieku < 5 lat oraz 0s6b starszych w
wieku > 65 lat.

Grypa spowodowana wirusem typu B ma z reguty fagod-
niejszy przebieg, cho¢ u wielu chorych wystepuje petny
obraz kliniczny. Nasilenie zachorowan moze przybierac
réwniez forme epidemii, co obserwuje sie $rednio co
2-3 lata. Wirusy grypowe typu B wystepujg od potowy
lat 80. XX w. w dwdch liniach antygenowych reprezen-
towanych przez wirusy B/Yamagata 16/18 oraz B/Victoria
2/87, ktére corocznie przyczyniaja sie do wystepowania
choroby.

Wirus grypy C wystepuje u ludzi i s$win. Powoduje tylko
lekkie infekcje, np. zapalenie spojéwek i nie powoduje
wystepowania epidemii. W odréznieniu od typéw A i B,
jednoniciowy RNA ma 7 segmentoéw, za to jest wyposa-
zony w dodatkowe biatko HEF.#

3 Canadian Immunization Guide Chapter on Influenza and Statement on Seaso-
nal Influenza Vaccine for 2016-2017 http://www.phac-aspc.gc.ca/naci-ccni/flu-
2016-grippe-eng.php

4 Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb. Charakterystyka wi-
rusa grypy, maj 2013. Dostepne na stronie: http://ecdc. europa.eu/en/publica-
tions/Publications/influenza-virus-character- isation-may-2013.pdf.
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1.3 Obraz kliniczny, przebieg

i leczenie

Grypa rozpoczyna sie najczesciej gwattownie i od po-
czatku towarzysza jej ostre objawy. Okres najbardziej
nasilonych objawéw ostrej infekcji wirusowej goérnego
uktadu oddechowego trwa zwykle okoto 3-4 dni. Na po-
czatku choroby obserwuje sie nagty wzrost temperatury
ciata (powyzej 38°C), ktéremu towarzyszg dreszcze oraz
bole migsniowe i kostno-stawowe. B6l glowy pojawia
sie na poczatku choroby z duzg intensywnoscia. Moze
towarzyszy¢ mu bdl oczu, swiattowstret, bolesnos¢ uci-
skowa gatek ocznych, obnizenie sprawnosci psychoru-
chowej i sennosc.

W pierwszym stadium choroby kaszel jest suchy, mecza-
¢y, czasem napadowy i trudny do opanowania. W prze-
biegu typowego zachorowania na grype, przechodzi on
w kaszel wilgotny, ktéremu towarzyszy odkrztuszanie
wydzieliny sluzowej. Uczucie wyczerpania i ogélnego
rozbicia wystepuje od poczatku choroby i moze trwa¢
jeszcze przez 2-3 tygodnie od ustgpienia infekgcji. U
niemowlat i matych dzieci, u ktérych goraczka narasta
bardzo gwattownie, moga wystapi¢ majaczenia, drgaw-
ki czy tez biegunka i wymioty. U ludzi starszych moze
dojs¢ do przys$pieszenia akgji serca i tetna w zwiazku z
podwyzszona temperaturg ciata. Szczegodlnej opieki oraz
konsultacji lekarskiej w przebiegu grypy wymagaja tak-
ze osoby starsze z chorobami uktadu krazenia, w tym pa-
cjenci z niewydolnoscia krazenia.

tagodzenie objawdw oraz skracanie czasu trwania grypy
odbywa sie poprzez przyjmowanie chemicznych lekéw
przeciwgrypowych (leczenie przeciwwirusowe) oraz le-
czenie przeciwgoraczkowe (objawowe). Okres leczenia
grypy trwa do ustgpienia ww. objawdw, najczesciej w
ciagu od jednego do dwdch tygodni.

W wiekszosci przypadkéw zachorowanie na grype po-
woduje obfozng chorobe, w czesci przypadkéw moga
wystepowac powikfania i zdarzaja sie tez przypadki
$mierci, szczegdlnie u dzieci, 0séb starszych i obcigzo-
nych innymi, dodatkowymi powaznymi chorobami.>¢
Gtéwng przyczyna $mierci nie jest sama grypa, ale wy-
stepujace po niej powiktania. Kazdego roku na catym
$wiecie na ich skutek zycie traci 250 000 — 500 000 ludzi.
Wiekszos¢ zgonow dotyczy pacjentéow w wieku powyzej
65 lat lub mtodszych, ale ostabionych przez inne niz gry-

5 Kuchar E, Mrukowicz J, Gtadysz A, Sawiec P. Grypa. W: X|, Choroby zakazne.
D. Wybrane choroby wirusowe, Interna Szczeklika, Medycyna Praktyczna, Kra-
kéw 2016: 2323-2329.

6 Harrison Choroby Zakazne T.II - red. polska R.Flisiak - Wyd. Czelej Polska 2012
s.1051
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pa choroby.” Grypa moze by¢ takze niebezpieczna dla
niemowlat oraz matych dzieci.® ® W przypadku niewta-
sciwego leczenia albo jego braku nawet pacjenci w sile
wieku moga dozna¢ powaznych komplikacji.

1.4 Powikfania grypy

1. Zapalenie ptuc:

O pierwotne wywofane wirusem grypy, czesto o
ciezkim przebiegu, z mozliwoscia wysieku w ja-
mie optucnowej i z zespotem ostrej niewydolno-
sci oddechowej;

o wtdrne bakteryjne, wywotane przez Streptococ-
cus pneumoniae lub Heamophilus influenza;

2. Zapalenie gérnych drég oddechowych

0 zapalenie gardta u dzieci do 3. roku zycia;
0 zapalenie ucha srodkowego u dzieci do 5. roku zycia;
O ostre zapalenie krtani i tchawicy;

0 podgtosniowe zapalenie krtani;

O ostre zapalenie nagtosni;

o ostre zapalenie oskrzeli;

Zapalenie miesnia sercowego,

Zapalenie miesni,

Powiktania potoznicze,

Zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych,
Zapalenia nerwéw obwodowych,

Zespot Guilllaina-Barrégo,

© ® N o o ko

Zapalenie nerek,
10. Posocznica,
11. Zaostrzenie choréb przewlektych:

0 przewlekta obturacyjna choroba ptuc,

o choroba niedokrwienna serca,

o cukrzyca.
Najciezszym mozliwym powiktaniem jest zgon pacjen-
ta spowodowany zaréwno powikfaniami pogrypowymi,
jak i zaostrzeniem choréb przewlektych.”

7 Grohskopf LA, Sokolow LZ, Broder KR, et al. Prevention and Control of Seaso-
nal Influenza with Vaccines. MMWR Recomm Rep 2016;65(No. RR-5):1-54

8 http://www.who.int/mediacentre/factsheets/2003/fs211

9 Makowiec-Dyrda M, Tomasik T, Windak A, Kochan P, Drzewiecki A, Garlicki A, Lu-
kas W, Horst-Sikorska W, Buczkowski K, Chlabicz S. Profilaktyka i leczenie grypy.
Wytyczne Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce (2016). Dostepne online pod
adresem: http://www.klrwp.pl/strona/226/profilaktyka-i-leczenie-grypy-2016/
pl

10 Makowiec-Dyrda M, Tomasik T, Windak A, Kochan P, Drzewiecki A, Garlicki A, Lu-
kas W, Horst-Sikorska W, Buczkowski K, Chlabicz S. Profilaktyka i leczenie grypy.
Wytyczne Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce (2016). Dostepne online pod
adresem: http://www.klrwp.pl/strona/226/profilaktyka-i-leczenie-grypy-2016/
pl
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1.5 Epidemiologia

Kazdego roku zakaza sie wirusem grypy na swiecie 5 -
10% populacji oséb dorostych i 20 - 30% dzieci. Grypa
i wirusy grypopodobne s3 corocznie przyczyng zgonu
od 250 000 do p6t miliona ludzi na swiecie.™ W Europie
umiera na grype kazdego roku 38 500 oséb. Badania epi-
demiologiczne wskazuja, ze kazdego roku w Unii Euro-
pejskiej zakazonych wirusem grypy jest 25-100 milionéw
ludzi.” Infekcje spowodowane przez grype dotykaja lu-
dzi bez wzgledu na wiek i szeroko$¢ geograficzna. Liczby
te ulegaja znaczacym wahaniom w poszczegdlnych se-
zonach epidemicznych.

Dane na temat liczby zachorowan, podejrzen zachoro-
wan oraz zgonéw na grype w Polsce publikowane sa
przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego i Pan-
stwowy Zaktad Higieny. Dane te pochodza z okreso-

11 WHO Influenza Factsheet 211: Prevention and control of influenza pandemics
and annual epidemics. Swiatowa Organizacja Zdrowia, 2012.: http://www.who.
int/mediacentre/factsheets/fs211/ en/.

12 Kassianos G. Willingness of European healthcare workers to undergo vaccina-
tion against seasonal influenza: current situation and suggestions for impro-
vement, Drugs Context. 2015; 4: 212268.

wych, zbiorczych ,Meldunkéw o zachorowaniach i po-
dejrzeniach zachorowan na grype’, nadsytanych do po-
wiatowych stacji sanitarno-epidemiologicznych przez
wszystkie jednostki ochrony zdrowia, do ktérych zgtosili
sie chorzy, oraz danych ze zgtoszerh zgonédw nadsyta-
nych do powiatowych i/lub wojewdédzkich stacji sanitar-
no-epidemiologicznych przez lekarzy, przesytane przez
wojewddzkie stacje sanitarno-epidemiologiczne w for-
mie zagregowanej do Zaktadu Epidemiologii NIZP-PZH.

W ramach monitoringu sytuacji epidemiologicznej gry-
py w Polsce w sezonie grypowym 2015/2016 w okresie
od dnia 1 wrzesnia 2015 r. do dnia 31 stycznia 2016 r. za-
notowano facznie 1632 513 zgtoszen przypadkéw zacho-
rowan lub podejrzen zachorowan na grype. W ostatnim
okresie sprawozdawczym, tj. 23 - 31.01.2016 r. zareje-
strowano w naszym kraju ogétem 118 525 zachorowan
na grype i zakazen grypopodobnych. Srednia dzienna

Tabela 2. Grypa i podejrzenia zachorowan na grype ogoétem - rok 2015
Wojewoddztwo Liczba zachorowan w kwartatach Liczba Zapadal- Skierowani
zacho- nos¢ na do szpitala
rowan w 100 tys.
I II III v roku Liczba %

Polska 2014 | 1093 449 628 625 388834 1026148 3137056 8151,6 10 118 0,32

2015 @ 1 596 899 776 416 409 459 | 1 060 664 | 3 843 438 9994,7 12197 0,32
dolnoslaskie 106 399 31177 14 659 48 363 | 200 598,0 6 904,4 721 0,36
kujawsko-pomorskie 99 064 53 120 30 941 69 795| 252 920,0 12 114,7 522| 0,21
lubelskie 33854 16 494 6 078 22360 78 786,0 3676,1 160 0,20
lubuskie 21 435 4918 1 889 6921 35163,0 3 449,0 44| 0,13
todzkie 89 057 34 167 8 733 52890 184 847,0 7 399,1 88| 0,05
matopolskie 170 285 75 885 38 504 111 711 396 385,0 11 759,7 1442| 0,36
mazowieckie 257 557 145 876 77 561 197 963 678 957,0| 12712,6 1684 0,25
opolskie 32 801 11 472 5422 15670 65 365,0 6 543,8 44| 0,07
podkarpackie 29 010 13 479 3 606 10 794 56 889,0 2 674,2 69| 0,12
podlaskie 29 263 11 916 7 435 25 448 74 062,0 6 222,4 893 | 1,21
pomorskie 284 482 185 035 110 146 224 062 803 725,0 34873,0 3376 0,42
Slaskie 127 750 51 069 27 058 80 267 | 286 144,0 6 250,5 184 | 0,06
Swietokrzyskie 28 118 12 129 4 874 18 561 63 682,0 5054,5 230/ 0,36
warminsko-mazurskie 22 684 8 276 4 392 11135 46 487,0 3223,2 329 0,71
wielkopolskie 226 545 109 304 61 967 148 011 545 827,0 15712,1 2265 0,41
zachodniopomorskie 38 595 12 099 6 194 16 713 73 601,0 4 294,5 146 0,20
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zapadalnos¢ wynosita 34,23 przypadkéw na 100 tys. lud-
nosci, co stanowi 6,2-procentowy spadek w stosunku do
poprzedniego okresu sprawozdawczego (meldunek za
okres 16 - 22.01.2016). W przypadkach zachorowan, kt6-
re byty diagnozowane laboratoryjnie w okresie od dnia
31.08.2015 r. do dnia 31.01.2016 roku, w 20,5% badanych
prébek potwierdzono obecno$¢ wirusa grypy. W poréw-
naniu analogicznego okresu zesztego sezonu grypowe-
go 2014/2015 (od 1 wrzesénia 2014 r. do 31 stycznia 2015 r.)
z obecnym sezonem 2015/2016 (od 1 wrzesnia 2015 r. do
31stycznia 2016 r.) zarejestrowano w Polsce 0 5,5% wiecej
zachorowan i podejrzen zachorowan na grype i zakaze-
nia grypopodobne.

Od 1 wrzesnia 2015 r. do 31 stycznia 2016 r. zarejestro-
wano 1 zgon osoby, u ktérej stwierdzono zakazenie
wirusem grypy na podstawie badan wykonanych
metodg RT-PCR w laboratoriach wojewddzkich stacji
sanitarno-epidemiologicznych.”

13 http://gis.gov.pl/o-nas/aktualnosci/308-informacja-gis-dotyczaca-aktualnej-
-sytuacji-epidemiologicznej-grypy

Szczepy wirusa grypy typu B stanowiag srednio 23%
wszystkich szczepéw krazacych w Europie.™

Wg sprawozdania rocznego pt: ,Choroby zakazne i za-
trucia w Polsce w 2015 roku” publikowanego przez Naro-
dowy Instytut Zdrowia Publicznego - PZH w Warszawie
sytuacja epidemiologiczna grypy w naszym kraju w roku
2015 zostata przedstawiona w Tabeli 2.

W tym samym okresie liczba zachorowan i podejrzen za-
chorowan na grype wsrdd dzieci w wieku 0 — 14 lat zosta-
ta przedstawiona w Tabeli 3.6

Opracowujac wojewoddzki lub gminny program zdro-
wotny profilaktyki grypy, nalezy zatozy¢, ze dane epide-
miologiczne publikowane powyzej sg znaczaco niedo-

14 Mathieu Uhart, Héléne Bricout, Emilie Clay & Nathalie Largeron (2016): Public
health and economic impact of seasonal influenza vaccination with quadri-
valent influenza vaccines compared to trivalent influenza vaccines in Europe,
Human Vaccines & Immunotherapeutics, DOI: 10.1080/21645515.2016.1180490;

15 http://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/2015/Ch_2015.pdf

16 http://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/2015/Ch_2015.pdf

Tabela 3. Grypa i podejrzenia zachorowan na grype u dzieci (0-14 lat) — rok 2015
Wojewddztwo Liczba zachorowan w kwartatach Liczba Zapadal- Skierowani
zacho- nos¢ na do szpitala
rowan w 100 tys.
I II III v roku Liczba %

Polska 2014 507 828 312 058 188 727 521 627 | 1530 240 26 543,3 6437 | 0,42

2015 691 332 365 109 206 206 522 033| 1784680 309959 7447 | 0,42
dolnoslaskie 43331 13531 6994 22040 85896 21109,3 439 0,51
kujawsko-pomorskie 45879 27191 16588 36392 126 050| 40 009,9 200 0,16
lubelskie 13306 6341 2618 9565 31830 10065,1 115/ 0,36
lubuskie 11255 3217 1429 4488 20389 13195,8 15 0,07
tédzkie 33939 14619 4422 24480 77 460 22 140,0 57 0,07
matopolskie 75102 35479 17928 51856 180 365| 34 012,2 870 0,48
mazowieckie 113509 68140 38256 96833 316 738| 37 852,1 846 0,27
opolskie 10394 4814 2587 6894 24689 18771,8 15| 0,06
podkarpackie 11882 5618 1916 5426 24 842 7 650,9 33 0,13
podlaskie 12971 5209 4041 12893 35114 20 476,2 613 1,75
pomorskie 137082 91777 56428 116945 402 232 107 143,9 1996 0,50
Slaskie 48771 21958 13395 36661 120 785| 18 786,2 107| 0,09
Swietokrzyskie 11131 5260 2421 8982 27794 15917,5 45| 0,16
warmifnsko-mazurskie 9939 3785 2200 5409 21 333 9 593,0 226 1,06
wielkopolskie 96275 52218 31577 73916 253986 45560,4 1798 0,71
zachodniopomorskie 16566 5952 3406 9253 35177 14 206,3 72| 0,20
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szacowane, gdyz zgodnie z informacjami podawanymi 1.6 Populacja podlegaja_ca JST
przez Krajowy Osrodek ds. Grypy NIZP-PZH w systemie i populacja kwaliﬁkujqca sie
monitoringu tej choroby dziata w Polsce aktywnie za- do wiaczenia do Programu
ledwie 1,4% lekarzy, a w minionym sezonie grypowym
2015/2016 do Osrodka przestano zaledwie ponad 8,5 tys. 1. Osoby powyzej 65. roku zycia,
probek do zbadania w kierunku grypy. Stad dane NIZP-
-PZH dotyczace laboratoryjnie potwierdzonych zachoro-
wan na grype za rok 2015, pochodzace ze wskazanego
wyzej sprawozdania rocznego, ksztattuja sie tak jak za-
prezentowano w Tabeli 4.7

Kobiety w cigzy w Il lll trymestrze ciagzy,

3. Osoby z chorobami wspétistniejacymi (POCHP, ast-
ma, choroba wiencowa, cukrzyca i inne choroby
metaboliczne), u ktérych istnieje ryzyko ciezkiego i
powikfanego przebiegu grypy,

17 http://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/2015/Ch_2015.pdf 4. Program moze by¢ takze skierowany do dzieci uczesz-

czajacych do ztobkéw i przedszkoli, ze szczegbélnym

uwzglednieniem grupy wiekowej od 6 m-cy do 5 lat.

Tabela 4. Liczba zachorowan (w kwartatach i ogétem) i zapadalnos$¢ wg wojewddztw
- zachorowania potwierdzone laboratoryjnie (J10-J11)

Wojewodztwo Liczba zachorowan w kwartatach Liczba Zapadal-

I - - o zach’o— nos¢ na

rowan w 100 tys.

roku

Polska 2014 338 92 3 4 437 1,14
2015 764 204 2 21 991 2,58
dolnoslaskie 44 1 - - 45 1,55
kujawsko-pomorskie 44 2 - 5 51 2,44
lubelskie 21 14 - 1 36 1,68
lubuskie 3 1 - - 4 0,39
16dzkie 14 16 - - 30 1,2
matopolskie 55 14 - 1 70 2,08
mazowieckie 75 12 - 1 88 1,65
opolskie 9 - - 8 17 1,7
podkarpackie 84 22 - - 106 4,98
podlaskie 15 12 - - 27 2,27
pomorskie 18 5 - 1 24 1,04
Slaskie 39 8 - - 47 1,03
Swietokrzyskie 92 66 2 - 160 12,7
warminsko-mazurskie 5 - - - 5 0,35
wielkopolskie 164 24 - 1 189 5,44
zachodniopomorskie 82 7 - 3 92 5,37
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1.7 Obecne postepowanield 19

1. Szczepienie ochronne - podstawowa metoda pro-
filaktyki. Szczepienie przeciwko grypie nie daje
100-procentowej gwarancji ochrony przed choroba
(skuteczno$¢ zalezy od sezonu i stanu zdrowia chore-
go), dlatego nie zwalnia ono z przestrzegania przed-
stawionych ponizej ogdlnych zasad higieny (poz.
takze: Zapobieganie zachorowaniom na grype za
pomoca szczepien. Aktualne (2012) zalecenia ACIP).

2. Higiena rak - w sezonie grypowym, a zwfaszcza
w przypadku bliskiego kontaktu z chorym na grype
(np. w domu, pracy, szpitalu, przychodni). Niezbedne
jest czeste (10 razy na dobe) mycie rak woda z mydtem
(najlepiej srodkiem na bazie alkoholu): po kazdym
kontakcie z chorym, skorzystaniu z toalety, przed je-
dzeniem lub dotykaniem ust i nosa, po powrocie do
domu, po toalecie nosa lub zastanianiu ust podczas
kichania i kaszlu. Rece nalezy my¢ woda z mydtem
przez 20 sekund, a nastepnie osuszy¢ recznikiem jed-
norazowym. Srodek na bazie alkoholu powinno sie
wciera¢ w dionie, az wyschnie. Przestrzeganie zasad
higieny rak takze przez osobe chorg zmniejsza ryzyko
przeniesienia wirusa na inne osoby z otoczenia (np.
w wyniku skazenia zanieczyszczonymi rekami kla-
mek i innych przedmiotéw).

3. Noszenie maseczki na twarz (np. chirurgicznej, den-
tystycznej) w sytuacji bliskiego kontaktu z chorym
(do 1,5-2 m) - state noszenie maseczki w przypad-
ku bliskiego kontaktu z chorym na grype w po-
mieszczeniu (np. w domu, szpitalu lub przychodni)
zmniejsza ryzyko zachorowania. Maseczke powinien
nosi¢ takze chory na grype, aby zmniejszy¢ ryzyko
zakazenia innych. Jesli zachoruje kto$ z domowni-
kéw, noszenie maseczki w domu i Scista higiena rak
przestrzegane przez wszystkich w domu przez 7 dni
moga zmniejszy¢ ryzyko zakazenia i zachorowania
innych wspétmieszkanncow nawet o ponad 50%, jesli
zostang zastosowane jak najszybciej po wystapieniu
choroby (najpézniej w ciagu 36 h). Maseczki nalezy
czesto (po kazdym kontakcie z chorym) zmienia¢ na
nowe, a zuzyte wyrzucac¢ do kosza. Noszenie masecz-
ki profilaktycznie na ulicy przez zdrowe osoby nie jest
natomiast zalecane. Podczas zabiegéw medycznych
na drogach oddechowych generujgcych aerozol
wydzieliny (np. bronchoskopia, odsysanie wydzieli-
ny z drég oddechowych itp.) nalezy nosi¢ maseczki

18 http://www.mp.pl/szczepienia/artykuly/wytyczne/76050,zapobieganie-za-

chorowaniom-na-grype-za-pomoca-szczepien-aktualne-2012-zalecenia-acip
19 http://grypa.mp.pl/grypasezonowa/79643,grypa
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z filtrem NO95 (lub podobnej klasy), a takze okulary
ochronne, fartuch i rekawice.

4. Inne zasady higieny na czas sezonu epidemicznego
grypy - nalezy: zastania¢ chusteczka jednorazowa
usta podczas kaszlu i kichania, a nastepnie wyrzu¢ ja
do kosza i doktadnie umy¢ rece (w razie braku chu-
steczki zaleca sie zastanianie ust przedramieniem,
a nie dfonia); po oczyszczeniu nosa wyrzuci¢ chus-
teczke do kosza i doktadnie umy¢ rece; unika¢ kon-
taktu twarza w twarz z innymi osobami; unika¢ ttumu
i masowych zgromadzen; unikac dotykania niemyty-
mi rekami ust, nosa i oczu; czesto doktadnie wietrzy¢
pomieszczenia.

5. lzolacja chorych przez 7 dni od wystapienia objawéw
lub - jesli trwaja dtuzej — 24 h po ustgpieniu goraczki
i ostrych objawoéw ze strony uktadu oddechowego.
Przez ten okres chory na niepowiktana grype powi-
nien pozosta¢ w domu i ograniczy¢ swoje kontakty
z innymi do niezbednego minimum. W przypadku
chorych z niedoborem odpornosci konieczna jest
dtuzsza izolacja.

6. Profilaktyka farmakologiczna (oseltamiwir, zana-
miwir) - mozliwa jest w grupach duzego ryzyka po
bliskim kontakcie z chorym, ale nie jest aktualnie ru-
tynowo zalecana. Preferuje sie leczenie przeciwwiru-
sowe 0s0b z grupy ryzyka (poz. wyzej) jak najszybciej
po wystagpieniu objawoéw grypy. Leki homeopatyczne
(np. Oscillococcinum) i witamina C sg nieskuteczne.

Analiza przytoczonych wyzej danych i informacji jedno-

znacznie prowadzi do wniosku, ze jedynym skutecznym

sposobem ograniczenia ryzyka zachorowania na grype,
jest coroczne poddawanie sie szczepieniom przeciw tej

chorobie.

Od 3 lat w Polsce odsetek 0séb szczepigcych sie przeciw-
ko grypie utrzymuje sie na statym, bardzo niskim pozio-
mie wynoszacym ok. 3,4%, z wyjatkiem grupy oséb star-
szych, wsrdd ktérych odsetek ten wynosi okoto 13,4%.
Niska wyszczepialnos¢ jest jednym z probleméw takze
polskich programéw polityki zdrowotnej JST. Liczne
wytyczne instytucji miedzynarodowych i panstwowych
oraz towarzystw naukowych (krajowych i zagranicz-
nych) zalecajg szczepienia przeciw grypie. Warto tutaj
przytoczy¢ autoréw rekomendaciji:

e Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce (Makowiec-
Dyrda 2016),

e Polskie Towarzystwo Chordb Ptuc (Sliwinski 2014)2,

20 https://www.klrwp.pl/strona/226/profilaktyka-i-leczenie-grypy-2016/pl
21 http://www.ptchp.org/
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e Polskie Towarzystwo Diabetologiczne (PTD 2016),

e Advisory Committee on Immunization Practices —
United States (Grohskopf 2016)%,

e American Academy of Pediatrics (AAP 2016)%,

e |Infectious Diseases Society of America (Harper
2009)%,

e American Academy of Emergency Medicine (Abra-
ham 2016)%,

e The American College of Obstetricians and Gynaeco-
logists (ACOG 2014)%,

e Infectious Diseases Working Party of the German
Society for Hematology and Medical Oncology (San-
dherr 2015)%,

e Global Initiative for Asthma (GINA 2016)%,

e Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Dise-
ase (GOLD 2016)%,

e European Society of Cardiology (ESC 2016)%,

e American College of Cardiology/American Heart As-
sociation (Amsterdam 2014, Fihn 2012)3.

Zalecane jest szczepienie w okresie od wrze$nia do poto-
wy/konca listopada, dzieki czemu mozliwa jest ochrona
w catym okresie wzmozonych zachorowan. Nalezy jed-
nak podkresli¢, ze mozliwe jest szczepienie w pozniej-
szym okresie sezonu, takze po przechorowaniu grypy.
Grypa sezonowa jest wywotywana najczesciej przez je-
den z dominujacych aktualnie szczepéw wirusa i prze-
chorowanie spowodowane jednym typem wirusa nie
daje odpornosci wobec pozostatych szczepdéw. Tak wiec
zachorowa¢ na grype mozna nawet kilka razy w ciaggu
roku. Szczepionki zawierajg natomiast antygeny trzech
aktualnie krazacych w $rodowisku szczepdw wirusa
i chronig przed zachorowaniem, lecz samych zachoro-
wan nie powoduja, poniewaz nie zawierajg catego wiru-
sa, a jedynie jego wyselekcjonowane fragmenty.

22 https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/65/rr/rr6505al.htm

23 https://www.aap.org/en-us/Pages/Default.aspx

24 https://academic.oup.com/cid/article-lookup/doi/10.1086/598513

25 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26763858

26 http://www.acog.org/Resources-And-Publications/Committee-Opinions/
Committee-on-Obstetric-Practice/Influenza-Vaccination-During-Pregnancy

27 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4525190/

28 http://ginasthma.org/wp-content/uploads/2016/04/GINA-2016-main-report_
tracked.pdf

29 http://goldcopd.org/global-strategy-diagnosis-management-prevention-
copd-2016/

30 https://www.escardio.org/Guidelines/Clinical-Practice-Guidelines

31 http://circ.ahajournals.org/content/130/24/e278
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W Polsce dostepne sa wytacznie inaktywowane (niezy-
we) szczepionki przeciw grypie dwdch rodzajéw:

e ,split”"-z rozszczepionym wirionem,

e ,subunit” - podjednostkowe, zawierajace tylko he-
maglutynine i neuraminidaze wirusa grypy.

W swietle aktualnej wiedzy uwaza sie, ze oba typy szcze-

pionek grypowych sg rownowazne.

Szczepionka przeciw grypie zawiera dwa rekomendo-
wane na dany sezon szczepy wirusa grypy typu A i jeden
lub dwa typu B. Szczepionki przeciw grypie s tréj- lub
czterowalentne, inaktywowane lub zywe, z tym Ze szcze-
pionki zywe nie s zarejestrowane w Polsce. Wprowadza-
ne sg rowniez szczepionki wolne od zawartosci biatka jaja
kurzego (ang. egg free) niedostepne w Polsce.

W celu zwiekszenia skutecznosci szczepierh opracowa-
no w ostatnim czasie i zarejestrowano czterowalentne
szczepionki przeciw grypie (QIV), ktére zawierajg dru-
gi szczep wirusa grypy typu B. Minimalizujac mozliwe
niedopasowanie miedzy szczepami zawartymi w szcze-
pionce a tymi wywotujacymi chorobe w populacji, szcze-
pionka QIV zmniejsza nieprzewidywalnos¢ krazenia
szczepdw typu B i przyczynia sie do kontroli zakazen wy-
wotywanych tym typem wirusa grypy.? Analiza danych
dotyczacych szczepdw wirusa typu B krazacych w wy-
branych panstwach europejskich w sezonach poprze-
dzajacych wprowadzenie szczepionek czterowalentnych
wykazata, ze we wszystkich analizowanych paristwach w
trakcie niektérych sezonéw epidemicznych dochodzito
do czesciowego lub catkowitego braku dopasowania
rekomendowanego sktadu szczepionek pod wzgle-
dem wirusa grypy typu B. Podobne wnioski wysunieto

32 Mathieu Uhart, Héléne Bricout, Emilie Clay & Nathalie Largeron (2016): Public
health and economic impact of seasonal influenza vaccination with quadri-
valent influenza vaccines compared to trivalent influenza vaccines in Europe,
Human Vaccines & Immunotherapeutics, DOI: 10.1080/21645515.2016.1180490

Table 5. Preparaty szczepionek przeciw grypie

zarejestrowane w Polsce

Produkt lecz-
niczy

Podmiot odpowiedzialny

Fluarix GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Fluenz Tetra MedImmune, LLC

Influvac BGP Products B.V.

Intanza Sanofi Pasteur MSD SNC

Optaflu Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH
Preflucel Nanotherapeutics Bohumil S.r.o.
Vaxigrip Sanofi Pasteur S.A.

VaxigripTetra | Sanofi Pasteur S.A.
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na podstawie danych pochodzacych z innych rejonéw
$wiata, np. Stanéw Zjednoczonych. Warto przy tym za-
uwazy¢, ze zastosowanie szczepionki tréjwalentnej nie
zapewnia odpornosci krzyzowej (ang. cross-protection)
w przypadku szczepdw wirusa grypy typu B.

W kazdym kolejnym sezonie skfady szczepionek ulegaja
zmianom.

1.8 Uzasadnienie potrzeby

wdrozenia Programu

Celem szczepien przeciwko grypie jest nie tylko uniknie-
cie zachorowania, lecz przede wszystkim unikniecie po-
waznych powiktan pogrypowych, takich jak: zapalenie
ptuc, zapalenie ucha srodkowego, zapalenie miesnia ser-
cowego. Grypa moze takze wywota¢ zaburzenia neuro-
logiczne oraz powikifania ze strony uktadu nerwowego.
Skutecznos$¢ szczepionki przeciwko grypie ocenia sie na
70 - 90%, co jest najskuteczniejszym sposobem zmniej-
szenia zapadalnosci na grype czy profilaktyki powiktan,
szczegolnie w grupach ryzyka. Odpornos¢ po szczepie-
niu wyksztatca sie po okoto dwéch tygodniach i trwa od
6 do 12 miesiecy.

Komisja Europejska (KE), w oparciu o dane naukowe
dostarczone przez European Centre for Disease Preven-
tion and Control - Europejskie Centrum Zapobiegania i
Kontroli Choréb (ECDC) oraz World Health Organization
- Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO), zalecajg szcze-
pienia, jako najskuteczniejszy Srodek zapobiegajacy
zachorowaniom na grype sezonowa, okreslajac jedno-
czesnie te forme profilaktyki jako kluczowa interwencje
pozwalajaca na ograniczenie wptywu tej choroby na
zdrowie publiczne.

Kazdego roku WHO, w oparciu o dane zebrane przez
Globalny System Nadzoru nad Grypa (Global Influenza
Surveillance and Response System - GIRS) ogtasza skfad
antygenowy tréjwalentnych i czterowalentnych szcze-
pionek przeciw grypie sezonowej. Zalecenia te ukazuja
sie dwa razy w roku (odrebnie dla pé6tkuli pétnocnej oraz
dla pétkuli potudniowej) na kilka miesiecy przed rozpo-
czeciem sezonu grypowego, co ma zapewnic producen-
tom szczepionek odpowiednia ilos¢ czasu na opracowa-
nie odpowiedniego, ostatecznego skfadu szczepionki,
ich wyprodukowanie oraz dostarczenie.®

33 Wspdlny Komitet ds. Szczepienn i Immunizacji (Joint Committee on
Vaccination ~and  Immunisation, JCVI)  [https://www.gov.uk/gover-
nment/uploads/system/uploads/attachment_data/file/456568/
2904394_Green_Book_Chapter_19_v10_0.pdf ]
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Zgodnie z obowiazujagcym w naszym kraju Programem
Szczepien Ochronnych (PSO) szczepienia przeciw gry-
pie naleza do grupy szczepien zalecanych, stad koszty
zakupu szczepionek sg ponoszone przez pacjentéw lub
ich rodzicow/opiekunéw prawnych. W tej sytuacji naj-
powazniejszym problemem w naszym kraju jest niski
odsetek osdéb szczepiacych sig, ktory od kilku lat utrzy-
muje sie na statym, bardzo niskim poziomie, wynosza-
cym 3,4%. Wyszczepialnos$¢ populacji powyzej 65. roku
zycia jest znacznie wieksza niz wyszczepialnos¢ ogdlna
i wynosi ok. 16% rocznie. Tymczasem, zgodnie z zaleca-
niami ECDC oraz WHO, wskaznik zaszczepienia przeciw
grypie w populacji oséb w wieku powyzej 65 lat oraz
pozostatych oséb z grupy ryzyka ciezkiego i powikfane-
go przebiegu grypy powinien osigga¢ poziom 75%. Po-
dobny poziom wyszczepialnosci jest zalecany w grupie
pracownikéw ochrony zdrowia.** Istotne jest takze co-
roczne uodparnianie wszystkich oséb, ktére ukonczyty

6. miesiac zycia.

W opisanej wyzej sytuacji kazda inicjatywa zmierzajaca

do zwiekszenia dostepnosci szczepien przeciw grypie

sezonowej powinna by¢ witana z uznaniem, jako krok

w kierunku poprawy stanu zdrowia publicznego. Kazdy

zatem samorzadowy program zdrowotny profilaktyki

grypy powinien by¢ zgodny z Narodowym Programem

Zwalczania Grypy,**¥ ktérego celem jest poprawienie

kontroli epidemiologicznej kraju w zakresie zachoro-

wan na grype oraz ograniczenie skutkow medycznych,

spotecznych i ekonomicznych z tym zwigzanych, a w

szczegolnosci:

e zwiekszenie $wiadomosci zagrozen wynikajacych
z zachorowan na grype i jej powikfaii oraz korzysci
wynikajacych z dziatan profilaktycznych, w tym edu-
kacja personelu medycznego, przedstawicieli jedno-
stek samorzadu terytorialnego, pracodawcéw i opinii
publicznej,

e podniesienie wyszczepialnosci przeciw grypie w Pol-
sce, ktorej aktualny poziom stawia Polske na jednej z
ostatnich pozycji w Europie,

e zmniejszenie zapadalnosci na grype w Polsce, a co
za tym idzie - redukcja kosztéw bezposrednich i po-
$rednich zwigzanych z leczeniem grypy i jej powiktan.

34 WHO Influenza Factsheet 211: Prevention and control of influenza pandemics
and annual epidemics. Swiatowa Organizacja Zdrowia, 2012.: http://www.who.
int/mediacentre/factsheets/fs211/ en/.

35 ECDC SIIP Team. Priority risk groups for Influenza vaccination. http://ecdc.eu-
ropa.eu/en/ publications/Publications/ 0808_GUI_Priority_Risk_Groups_for_
Influenza_Vaccination.pdf.

36 http://www.wp.npzg.pl/

37 http://www.mp.pl/opzg/
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Z informacji zamieszczonych w artykule opublikowanym
w 2016 roku pt., Wptyw szczepionki przeciwko grypie se-
zonowej na zdrowie publiczne i aspekty ekonomiczne:
poréwnanie czterowalentnych i tréjwalentnych szcze-
pionek przeciwko grypie w Europie” autorstwa M. Uhart,
H. Bricout, E. Clay i N. Largeron® wynika, ze zachorowa-
nia na grype wywieraja znaczny wptyw na koszty opieki
medycznej (np. wzrost liczby wizyt lekarskich i hospita-
lizacji, koszty lekéw) oraz powoduja dalsze koszty spo-
teczne (nieobecnos¢ w pracy, zasitki chorobowe itp).

Koszty bezposrednie, oszacowane na podstawie dostep-
nych danych z Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) o
wydatkach na leczenie samej grypy, niektorych powi-
ktan oraz szacunkéw wyceny swiadczen w Podstawowej
Opiece Zdrowotnej (POZ) i skonstruowanego ekspercko
koszyka lekarstw dla grypy wraz z najczesciej wystepu-
jacymi jako powiktania chorobami dr6g oddechowych,
wynoszg ok. 43,5 mIn PLN w roku bez epidemii. Dla sce-
nariuszy alternatywnych koszty te wzrastaja do 181 min
PLN (scenariusz dla roku o przecietnej zachorowalno-
$ci), a nawet do 730 min PLN (w scenariuszu dla roku z
epidemia).

Przeprowadzone badania wskazuja, ze koszty posred-
nie — w zaleznosci od zastosowanej metody pomiaru
- moga stanowi¢ od 30% az do 95% catkowitych mie-
rzalnych kosztéw generowanych przez chorobe. Kosz-
ty posrednie w roku bez epidemii zostaty oszacowane
na ok. 836 min zi, czyli jest to niemal 20 krotnie wiecej
niz oszacowane dla takiego samego roku bezposred-
nie koszty leczenia grypy. Natomiast w roku z epidemia
koszty posrednie zachorowan na grype wynosza 4,3 mid
PLN. W scenariuszu roku o przecietnej zachorowalnosci
koszty posrednie grypy wynoszg ok. 1,5 mld PLN rocznie.
Jest to $rednia wazona z lat kiedy zachorowalnos¢ jest
relatywnie niska oraz ze scenariusza symulacji skutkéw
roku z epidemia.®®

Catkowite szacunkowe koszty bezposrednie i posrednie
epidemii grypy w krajach o wysokim dochodzie moga
siega¢ 56,7 min euro na milion oséb. Oszacowano, ze

38 Mathieu Uhart, Héléne Bricout, Emilie Clay & Nathalie Largeron (2016): Public
health and economic impact of seasonal influenza vaccination with quadri-
valent influenza vaccines compared to trivalent influenza vaccines in Europe,
Human Vaccines & Immunotherapeutics, DOI: 10.1080/21645515.2016.1180490;

39 Ogdlnopolski Program Zwalczania Grypy - Raport Czerwiec 2013http://adst.
mp.pl/s/www/opzg/Raport_lI_Ogolnopolski_Program_Zwalczania_Grypy.
pdf
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koszt wizyt u lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej
zwigzanych z grypa we wszystkich 25 krajach Unii Eu-
ropejskiej w roku 2005 wyniost 267,2 min euro, a koszt
wizyt w szpitalu wyniést 11,5 mld euro. W Europie grypa
odpowiada za okoto 10% nieobecnosci w pracy z powo-
du choroby, podczas gdy koszt zmniejszenia produktyw-
nosci z powodu zachorowan na grype tylko we Frangji i
w Niemczech oszacowano na kwote pomiedzy 6,4 mid
euro a 9,8 mld euro rocznie.

Z przytoczonej w tym artykule analizy danych z 5 krajow
UE (Francji, Niemiec, Wtoch, Hiszpanii i Wielkiej Brytanii),
zgromadzonych przez 10 sezonéw grypowych (2002-
2013), oszacowano wyniki epidemiologiczne oraz powia-
zane wyniki ekonomiczne dla kazdego sezonu, zgodnie z
dwoma scenariuszami: scenariuszem przewidujacym za-
stosowanie dotychczas stosowanej szczepionki trojwa-
lentnej (TIV) oraz scenariuszem hipotetycznym, zgodnie
z ktérym zamiast niej podano by szczepionki czterowa-
lentne (QIV) Oszacowano, ze zastosowanie szczepionki
QIV w tych krajach pozwolitoby na unikniecie 1,03 min
(327,9/100 000 mieszkarncéw) dodatkowych przypadkéw
grypy, 453 000 (143,9/100 000) wizyt u lekarzy podsta-
wowej opieki zdrowotnej, 672 000 (213,1/100 000) utra-
conych dni pracy, 24 000 (7,7/100 000) hospitalizacji oraz
10 000 (3,1/100 000) zgondw w poréwnaniu z podaniem
szczepionki TIV. Zgodnie z szacunkami prowadzonymi w
ramach tego badania stwierdzono, ze szczepionka QIV
moze mie¢ wartos¢ ekonomiczna, gdyz w tych 5 krajach
z perspektywy spotecznej zaoszczedzono by 15 min euro
na wizytach u lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej
(14 min euro z perspektywy podatnika), 77 min na hospi-
talizacjach (74 min euro z perspektywy podatnika) oraz
150 min euro na utraconych dniach pracy.

Regularne, coroczne szczepienie przeciw grypie moze
przynie$¢ zmniejszenie zachorowalnosci na grype, re-
dukcje powikfan pogrypowych, zmniejszenie potencjal-
nych skutkéw spotecznych grypy, zapewnienie lepszego
funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej w warun-
kach epidemii i ograniczenie skutkéw ekonomicznych.*

40 Makowiec-Dyrda M, Tomasik T, Windak A, Kochan P, Drzewiecki A, Garlicki A, Lu-
kas W, Horst-Sikorska W, Buczkowski K, Chlabicz S. Profilaktyka i leczenie grypy.
Wytyczne Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce (2016). Dostepne online pod
adresem: http://www.klrwp.pl/strona/226/profilaktyka-i-leczenie-grypy-2016/
pl

1. Problem zdrowotny

17



2.

CELE PROGRAMU ZDROWOTNEGO

2.1

Cel gtéwny Programu

2.2

. Zmniejszenie liczby infekgcji (zapadalnosci na grype i

infekcje grypopodobne) oraz powiktan po zakazeniu
wirusem grypy.

Cele szczegotowe

2.3

. Zmniejszenie liczby hospitalizacji wywotanych przez

wirus grypy;

Zwiekszenie liczby o0séb stosujacych szczepienia
przeciw grypie — objecie co najmniej 50% populacji
docelowej w kazdym roku realizacji Programu;
Zwiekszenie swiadomosci zdrowotnej oraz prewen-
cyjnej grypy wsréd oséb zaliczanych do grup ryzyka
oraz ogétu lokalnej spotecznosci, jesli akcja eduka-
cyjna zaprojektowana jest dla ogétu obywateli;

Zwiekszenie wiedzy personelu medycznego doty-
czacej grypy oraz jej profilaktyki.

Oczekiwane efekty

W ramach Programu oczekiwane sg nastepujace efekty:

CEESTAHC o

zmniejszenie o okreslony wskaznik procentowy licz-
by 0s6b z rozpoznang grypa lub podejrzeniem gry-
py, ustalany w przypadku mozliwosci oceny liczby
zachorowan wystepujacych na danym terenie w po-
przednim sezonie grypowym;

co najmniej 50-procentowy (docelowy do 75%) za-
szczepionych oséb w wybranej grupie ryzyka,
zmniejszenie liczby zakazen grypa lub infekcja-
mi grypopodobnymi w okresie 6 — 12 miesiecy od
zaszczepienia,

zmniejszenie liczby hospitalizacji z powodu grypy
lub infekcji grypopodobnych u 0sdéb zaszczepionych
w okresie 6 - 12 miesiecy od zaszczepienia,

objecie edukacyjna kampania spoteczna catej popu-
lacji, bez wzgledu na przynaleznos¢ do grup ryzyka,
przeprowadzenie warsztatéw edukacyjnych dla oko-
to 30% pielegniarek pracujacych w POZ,
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2.4

przeprowadzenie warsztatéw edukacyjnych dla oko-
to 25% lekarzy z POZ,

redukcja liczby wizyt ambulatoryjnych z powodu

zachorowan na grype w okresie 6 — 12 miesiecy od
zaszczepienia.

Mierniki efektywnosci
odpowiadajgce celom Programu

Gtéwnymi miernikami efektywnosci Programu moga byc¢:

. mierniki gtéwne:

0 wspotczynniki potwierdzonych laboratoryjnie za-
chorowan na infekcje grypowe; zachorowalnosci
pacjentéw uczestniczacych w Programie w sto-
sunku do populacji ogélnej (poréwnanie danych
z analiz dotyczacych populacji ogélnej mieszkani-
cow wojewodztwa, innych wojewddztw lub kra-
ju z wynikami analiz przeprowadzonych wsréd
uczestnikéw Programu),

o0 wspodtczynniki hospitalizacji z powodu potwier-
dzonych
przez wirus grypy (poréwnanie z danymi z okresu
poprzedzajacego wprowadzenie szczepien lub z
danymi dla innych jednostek samorzadowych o
podobnej strukturze ludnosci).

laboratoryjnie choréb wywotanych

. mierniki dodatkowe:

o liczba pacjentéw wiaczonych do Programu w
stosunku do pierwotnych zatozen - kryterium mi-
nimum: 50% zakfadanej liczby (prosze o oszaco-
wanie realnej liczby mozliwej do zrealizowania w
zaleznosci od czasu trwania Programu),

o liczba oséb wykluczonych ze szczepienia, lecz
poddanych edukacji,

o liczba uczestniczacych pacjentéw i innych adre-
satow w poszczegdlnych modutach Programu
(szczepienia; edukacja),

o liczba 0séb z NOP - niepozadanymi odczynami
poszczepiennymi — oraz ich liczba,

0 liczba lekarzy POZ wiaczonych do realizagji
Programu,

o liczba pielegniarek wtaczona do

Programu.

realizacji
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3.

ADRESACI PROGRAMU

Program moze by¢ realizowany przez rézne poziomy
samorzadu terytorialnego, w zaleznosci od tego, czy
szczebel wojewddzki podejmie wspodtprace z powiata-
mi i gminami na swoim terenie lub czy powiat podejmie
wspétprace z gminami na swoim terenie (w przypadku
powiatowej skali Programu) oraz od checi zaangazowa-
nia ze strony poszczego6lnych szczebli samorzaddw.

3.1 Oszacowanie populacji, ktérej
witaczenie do Programu jest

mozliwe

Grupy ryzyka objete Programem powinny mie¢ odzwier-
ciedlenie w $wiatowych wytycznych. Grupa docelowg
bedzie w tym przypadku okreslona populacja (jedna lub
wiecej grup ryzyka), ktéra zostanie objeta interwencjami
w Programie - szczepieniem i edukacja.
Zaproponowana populacja w odniesieniu do wieku
powinna sie pokrywac z zaleceniami np. Kolegium Le-
karzy Rodzinnych z 2016 r., ktére wskazuja, ze szczepie-
niami powinny zosta¢ objete osoby w wieku 50 - 64 lat
ze wskazan medycznych i spotecznych oraz powyzej 65.
r.z. ze wskazan medycznych. W przypadku innych grup
ryzyka konieczne jest wskazanie uzasadnienia na pod-
stawie wytycznych oraz dowodéw skutecznosci.
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W celu oszacowania populacji docelowej nalezy wyko-
rzysta¢ dane GUS oraz dane opracowywane przez wy-
dziaty zdrowia urzedéw wojewddzkich. Po dokonaniu
wyboru grupy ryzyka okreslamy jej wielko$¢ na podsta-
wie Biuletynu statystycznego ,Ochrona zdrowia” w kon-
kretnym wojewddztwie. Wykorzystujemy dane zawarte
w rozdziale ,Demografia” (liczba oséb w populacji ogol-
nej, liczba 0séb w wieku np. powyzej 65 lat w podziale na
powiaty oraz dane zawarte w rozdziale ,Sytuacja zdro-
wotna” - liczba oséb w wybranej grupie ryzyka).

Przyktad populacji docelowej

Rozpatrujac przyktadowo wielko$¢ populacji powyzej
65. roku zycia w wojewddztwie mazowieckim wynosza-
cym 754 491, nalezy oszacowac, ze Program skierowany
bedzie rocznie do okoto 50% tej populadcji, czyli 377 246
0s6b w wieku 65 lat i wiecej, zamieszkatych na terenie
wojewddztwa mazowieckiego.

3.2 Tryb zapraszania do Programu

Nabor do Programu prowadzony bedzie przez realizato-
réw Programu: lekarzy POZ lub/i ewentualnie przez leka-
rzy poradni specjalistycznych. Dodatkowo zaproszenia
beda przekazywane przez informacje prasowe, plakaty
i ulotki dystrybuowane przez jednostki samorzadu tery-
torialnego uczestniczace w Programie.
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4. ORGANIZACIJA PROGRAMU

Organizacja Programu jest wieloetapowa i wielopozio-
mowa. Nalezy jg rozpatrywac z perspektywy jednego
wiodacego osrodka realizujacego gtéwne zadania oraz
osrodkéw wspétpracujacych na poziomie wojewddztwa
oraz powiatow i gmin. Zaktada sie mozliwos¢ realizacji
poszczegolnych zadan na wybranych poziomach, bez
koniecznosci angazowania w realizacje Programu sa-
morzadoéw innych szczebli. Jednak do osiggniecia zato-
zonych efektéw realizacji Programu celowym jest zaan-
gazowanie jak najwiekszej liczby jednostek samorzadu
terytorialnego, a poprzez nie — podmiotéw leczniczych.

Realizator Programu powinien by¢ wytoniony w ramach
otwartego konkursu ofert.

4.1 Czesci sktadowe, etapy

i dziatania organizacyjne

I etap realizacji Programu

1. Zawiazanie koalicji na rzecz realizacji Programu zdro-
wotnego na poziomie wojewddzkim, deklaracja
przystapienia do realizacji Programu wiadz poszcze-
golnych szczebli samorzadu terytorialnego;

2. Zaangazowanie konsultantéw wojewddzkich ds.
pulmonologii, immunologii klinicznej, choréb zakaz-
nych, konsultanta ds. pielegniarstwa, a takze przed-
stawicieli Okregowej Izby Lekarskiej, Okregowej Izby
Pielegniarek i Potoznych, Stacji Sanitarno-Epidemio-
logicznej oraz sSrodowisk medycznych;

3. Dostarczenie aktualnych informacji o mozliwosci
realizacji szczepien w poszczegdlnych osrodkach,
opracowanie systeméw komunikacji miedzy osrod-
kami na poszczegélnych szczeblach;

4. Akceptacja dokumentéw przedstawionych przez
osrodek koordynujacy po przeprowadzonym poste-
powaniu konkursowym;

5. Wybér w drodze procedury konkursowej gtéwne-
go osrodka koordynujacego realizacje Programu na
poziomie wojewddzkim - posiadajacego niezbedne
doswiadczenie w realizacji programéw profilaktycz-
nych i terapeutycznych;
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6. Opracowanie szczegdtowego procesu wspodtpracy
miedzy zaangazowanymi osrodkami;

7. Opracowanie materiatéw edukacyjnych dla wszyst-
kich interesariuszy oraz przygotowanie kampanii
spotecznej;

8. Opracowanie terminéw realizacji poszczegdlinych
elementéw Programu i terminéw szkolen, prowadze-
nie listy naboru na szkolenia;

9. Monitorowanie realizacji Programu, liczby zaszcze-
pionych pacjentow;

10. Przeprowadzenie konkursu ofert na szczeblu woje-
wodzkim lub na poziomie danego samorzadu, ktoéry
wdraza indywidualnie Program, w celu wybrania re-
alizatoréw Programu;

11. Zakup szczepionek przez realizatoréw wytonionych
w konkursie ofert (przeprowadzonym na szczeblu
wojewddzkim lub na poziomie samorzadu, ktéry
wdraza indywidualny Program);

12. Przygotowanie materiatéw edukacyjnych dla lekarzy,
pielegniarek oraz wszystkich srodowisk zaangazowa-
nych w Program;

13. Przygotowanie strategii edukacyjnej oraz materia-
téw i strony internetowej dla pacjentéw;

14. Przygotowanie kampanii spotecznej na rzecz propa-
gowania idei szczepien przeciwko grypie.

Wielopoziomowa edukacja powinna by¢ oparta o rézno-
rodne strategie, takie jak:

e przygotowanie materiatéw edukacyjnych, ulotek
dla pracownikéw ochrony zdrowia i potencjalnych
uczestnikéw Programu (w tym rodzicéw/opiekundéw
dzieci) z adresami osrodkéw, w ktérych mozna po-
prosi¢ o szczepienie;

e przygotowanie strony internetowej z informacja-

mi i filmami edukacyjnymi lub innymi potrzebnymi
komunikatami;

e przygotowanie i przeprowadzenie szkolen dla po-
szczegOlnych przedstawicieli zawodéw medycznych,
ktérzy moga bra¢ udziat w edukacji pacjentow.
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IT etap realizacji Programu:

1. Prowadzenie kampanii spotecznej na rzecz prewencji
arypy,

2. Edukacja pacjentéw na wszystkich szczeblach opieki
zdrowotnej,

3. Prowadzenie szczepien ws$réd oséb z grupy
docelowej,

4. Zbieranie danych o efektywnosci Programu wraz z
jego monitorowaniem,

5. Rozliczenie finansowe Programu,

6. Opracowanie sprawozdania (raportu koncowego) z
realizacji Programu.

4.2 Planowane interwencje

4.2.1 Szczepienia

W ramach Programu osoby spetniajace kryteria wiacze-
nia beda szczepione przeciw grypie. Aktualnie w Polsce
sq dostepne nastepujace szczepionki przeciw grypie,
podawane w nastepujacych schematach:

e VAXIGRIP TETRA (Sanofi Pasteur) - dzieci i dorosli od
ukonczenia 3. roku zycia: jedna dawka 0,5 ml. Dzie-
ciom w wieku ponizej 9 lat, ktére uprzednio nie byly
szczepione, nalezy poda¢ druga dawke 0,5 ml po co
najmniej 4 tygodniach.*

e INFLUVAC (Mylan) podawana u oséb dorostych w
jednej dawce 0,5 ml, a u dzieci w wieku od 36. mie-
sigca zycia i starszych w jednej dawce 0,5 ml. Dzieci w
wieku od ukoniczenia 6. miesigca zycia do ukoncze-
nia 35. miesigca zycia jedna dawke 0,25 ml lub 0,5 ml,
zgodnie z narodowymi zaleceniami. Dzieciom, ktére
wczesniej nie byty szczepione przeciw grypie, nalezy
podac¢ druga dawke szczepionki w odstepie przynaj-
mniej 4 tygodni.?

Wszystkie powyzej wymienione leki nalezy stosowac

zgodnie z aktualnymi Charakterystykami Produktow

Leczniczych.

41 Charakterystyka Produktu Leczniczego Vaxigrip Tetra;
42 Charakterystyka Produktu Leczniczego Influvac;
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Nalezy rozwazy¢ wszystkie argumenty kliniczne oraz
ekonomiczne w ramach Programu w celu wyboru szcze-
pionki czterowalentnej, zapewniajacej szersze spectrum
ochrony.® Taki wybér jest zgodny z aktualnymi zaleca-
niami Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kon-
troli Choréb (European Centre for Disease Prevention
and Control, ECDC)*, zgodnie z ktérymi szczepionki
tréjwalentne majag z czasem by¢ zastapione przez inak-
tywowane czterowalentne szczepionki przeciw grypie
(w niektorych krajach UE/EOG). Tempo procesu zaste-
powania moze zaleze¢ od dopuszczenia szczepionek
do obrotu w réznych krajach, dostepnosci szczepionek,
obserwowanej skutecznosci szczepionek oraz ich kosz-
tu”. Podobny wybér sugeruja rekomendacje brytyjskie-
go Joint Committee on Vaccination and Immunisation,
JCQVI, stwierdzajac ze szczepionka tréjwalentna zawiera
szczep wirusa grypy z jednej linii typu B, a czesciej mamy
do czynienia z niedopasowaniem miedzy szczepionka a
krazacym szczepem typu B. Stosowanie czterowalent-
nych szczepionek przeciw grypie, zawierajacych szczep
z kazdej linii typu B powinno w przysztosci poprawi¢ do-
pasowanie szczepionek.* W tej sytuacji Wspolny Komitet
ds. Szczepien i Immunizacji zaleca, aby wybierac¢ inakty-
wowang czterowalentng szczepionke przeciw grypie,
zamiast inaktywowanych szczepionek tréjwalentnych.*
Wybér szczepionki moze nastapi¢ na etapie przygoto-
wania tresci Programu w momencie ogtoszenia konkur-
su na realizatorow.

Wyboru szczepionki nalezy dokona¢ po konsultacjach i
na podstawie opinii specjalistéw wg najnowszej wiedzy
medycznej i wg wskazan rejestracyjnych charakterystyki
produktu leczniczego. Samorzad moze wystapi¢ o reko-
mendacje do WSSE, konsultanta krajowego/wojewdédz-
kiego w dziedzinie choréb zakaznych, pediatrii, pulmo-
nologii, Polskiego Towarzystwa Wakcynologicznego lub
innych specjalistow.

Wybér zrodia rekomendacji moze by¢ uzalezniony od
lokalnych uwarunkowan i poziomu samorzadu, ktéry
podejmuije sie realizacji Programu.

43 Strategiczny Zespot Doradczy Ekspertow WHO (Strategic Advisory Group of
Experts, SAGE) (WHO WER 2012;87(21):201-216)

44 http://ecdc.europa.eu/en/healthtopics/seasonal_influenza/vaccines/pages/
influenza_vaccination.aspx

45 https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_
data/file/456568/2904394_Green_Book_Chapter_19_v10_0.pdf
46 https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_

data/file/456568/2904394_Green_Book_Chapter_19_v10_0.pdf

4. Organizacja programu
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4.2.2 Edukacja

Edukacja pacjentéw:
1. poziom gminny
2. poziom powiatu

Na poziomie podstawowej opieki zdrowotnej bedzie
prowadzona bezposrednia i posrednia edukacja pacjen-
ta. Edukacja bezposrednia realizowana moze by¢ po-
przez rozmowe z lekarzem i pielegniarka, a takze z od-
powiednio przeszkolonym pozostatym personelem, np.
rejestratorkami medycznymi. Edukacja posrednia bedzie
oparta o ulotki informacyjne, filmy edukacyjne i inne za-
planowane do wykorzystania materiaty.

3. poziom wojewodzki

Dostep do podmiotéw leczniczych, w ktérych w sposéb
kompleksowy mozna prowadzi¢ bezposredniag edukacje
pacjenta zaraz po szczepieniu oraz w ramach poradnic-
twa w przychodniach. Istotna jest rola pielegniarek w
tym etapie realizacji Programu.

Edukacja posrednia na poziomie wojewodzkim bedzie
sie opierafa o strone internetowa oraz spoty edukacyjne
w lokalnej prasie, radiu i telewizji.

Edukacja pielegniarek i lekarzy POZ bedzie prowadzona
na szkoleniach w grupach maksymalnie 25-osobowych,
w formie wykfadéw i warsztatow. Ponadto lekarze i pie-
legniarki otrzymajg materiaty edukacyjne dla uczestni-
kéw Programu.

W ramach edukacji poruszane powinny by¢ tematy:

e Definicja grypy,

e Jak rozpoznawac grype,

e Jak mozna zapobiegac wystgpieniu grypy — w tym
dziatania codziennej profilaktyki,

e (o to sg odczyny poszczepienne, gdzie i do kogo po-
winny by¢ zgtaszane.

4.3 Kryteria i sposob kwalifikacji

uczestnikow

Do udzialu w Programie zaproszeni zostana osoby z

grup ryzyka np.:

e w wieku od 65. roku zycia zameldowani na terenie
wojewddztwa/powiatu/gminy,

e inne grupy ryzyka.

Pacjent lub jego opiekun prawny zgtaszajacy sie do

szczepienia zobowigzany bedzie do przedstawienia do-

kumentu tozsamosci oraz dokumentu potwierdzajace-

go miejsce zameldowania.
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4.4 Zasady udzielania Swiadczen
w ramach Programu

Swiadczenie w postaci wykonania szczepienia prze-
ciw grypie otrzyma kazda osoba, ktéra zostata zakwa-
liikowana do Programu. Swiadczenia beda udzielane
nieodptatnie.

Badanie lekarskie jest wykonywane w ramach Programu,
lecz nie jest finansowane z budzetu Programu - badania
lekarskie oraz podanie szczepionki jest finansowanie w
ramach $wiadczen finansowanych przez NFZ - w ramach
wizyty POZ lub wizyty w poradni.

4.5 Sposob powigzania dziatan
Programu ze $wiadczeniami
zdrowotnymi finansowanymi

ze $Srodkow publicznych

Szczepienie przeciwko grypie w ramach Programu nie
jest finansowane ze Srodkéw pozostajacych w dyspozy-
¢ji ministra wiasciwego ds. zdrowia. Wskazane jest jed-
nak jako szczepienie zalecane w Programie Szczepien
Ochronnych na 2017 rok.

W Programie Szczepierh Ochronnych na 2017 rok wska-
zano, ze szczepienia przeciwko grypie sa szczepieniami
zalecanymi, niefinansowanymi ze srodkéw znajdujacych
sie w budzecie ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Swiadczenia POZ, badanie lekarskie oraz podanie szcze-
pienia lub dyskwalifikacja do szczepienia sg finansowa-
ne w ramach uméw z NFZ.

Zalecane jest szczepienie wg wskazan:
1. klinicznych i indywidualnych:

o przewlekle chorym dzieciom (powyzej 6. mie-
sigca zycia) i dorostym, szczegélnie chorujacym
na: niewydolno$¢ ukfadu oddechowego, astme
oskrzelowa,
ptuc, niewydolnos¢ uktadu krazenia, chorobe
wiencowg (zwilaszcza po przebytym zawale ser-

przewlekta obturacyjng chorobe

ca), niewydolnos¢ nerek, nawracajacy zespot
nerczycowy, choroby watroby, choroby metabo-
liczne (w tym cukrzyce), choroby neurologiczne
i neurorozwojowe;

o osobom w stanach obnizonej odpornosci (w
tym pacjentom po przeszczepie narzadéw lub
tkanek);

O dzieciom z grup ryzyka od 6. miesigca zycia do
18. roku zycia, szczegdlnie zakazonym wirusem
HIV, ze schorzeniamiimmunologiczno-hematolo-

4. Organizacja programu

22



CEESTAHC o

Modelowy samorzadowy program polityki zdrowotnej profilaktyki grypy w grupach ryzyka

gicznymi, w tym: matoptytkowoscia idiopatyczna,
ostrg biataczka, chtoniakiem, sferocytoza wro-
dzong, asplenia wrodzong, dysfunkcjg sledziony,
po splenektomii z pierwotnymi niedoborami od-
pornosci, po leczeniu immunosupresyjnym, po
przeszczepieniu szpiku, przed przeszczepieniem
lub po przeszczepieniu narzadéw wewnetrznych,
leczonym przewlekle salicylanami;

0 kobietom w cigzy lub planujacym cigze;
2. epidemiologicznych — wszystkim osobom od 6. mie-

sigca zycia do stosowania zgodnie z Charakterystyka
Produktu Leczniczego, w szczeg6lnosci:

0 zdrowym dzieciom w wieku od 6. miesigca zycia
do 18. roku zycia (ze szczegélnym uwzglednieniem
dzieci w wieku od 6. miesigca do 5. roku zycia);

0 osobom w wieku powyzej 55 lat;

o osobom majacym bliski kontakt zawodo-
wy lub rodzinny z dzie¢mi w wieku ponizej
6. miesigca zycia oraz z osobami powyzej 65. roku
zycia lub przewlekle chorymi (w ramach realizacji

strategii kokonowej szczepien);

o pracownikom ochrony zdrowia (personel me-
dyczny, niezaleznie od posiadanej specjalizacji
oraz personel administracyjny), szkét, handlu,
transportu;

0 pensjonariuszom doméw spokojnej starosci, do-
moéw pomocy spotecznej oraz innych placéwek
zapewniajacych catodobowg opieke osobom
niepetnosprawnym, przewlekle chorym lub oso-
bom w podesztym wieku, w szczegdlnosci prze-
bywajacym w zaktadach opiekunczo-leczniczych,
placéwkach pielegnacyjno-opiekuriczych, pod-
miotach $wiadczacych ustugi z zakresu opieki
paliatywnej, hospicyjnej, dtugoterminowej, re-
habilitacji leczniczej, leczenia uzaleznien, psy-
chiatrycznej opieki zdrowotnej oraz lecznictwa
uzdrowiskowego.

4.6 Spojnosc merytoryczna

i organizacyjna

Uczestnictwo kazdej osoby z grupy ryzyka w Programie

polega na:

e zakwalifikowaniu osoby do Programu,

e edukacji na temat zachorowan na grype oraz szcze-
pien profilaktycznych przeciwko grypie oraz innych
metod zapobiegania grypie,
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e wykonaniu szczepienia po uprzednim uzyskaniu za-
Swiadczenia o braku przeciwwskazan do jego wyko-
nania wystawionego przez lekarza.

Badanie lekarskie jest wykonywane w ramach Programu,
lecz nie jest finansowane z budzetu Programu - badania
lekarskie oraz podanie szczepionki jest finansowanie w
ramach swiadczen finansowanych przez NFZ - w ramach
wizyty POZ lub wizyty w poradni.

4.7 Sposob zakonczenia udziatu
w Programie i mozliwosci
kontynuacji otrzymywania
Swiadczen zdrowotnych przez
uczestnikdw Programu, jezeli

istniejg wskazania

Petne uczestnictwo danej osoby z grupy ryzyka w Pro-
gramie polega na zrealizowaniu schematu szczepien
szczepionka przeciw grypie.

Zakonczenie udziatu w Programie jest mozliwe na kaz-
dym jego etapie na zyczenie uczestnika. Zakonczenie
udziatu w Programie bez wykonania szczepienia naste-
puje poprzez ustne lub pisemne zgtoszenie rezygnacji
przez uczestnika Programu oraz odnotowanie tego faktu
przez realizatora Programu.

Zakonczenie Programu dla realizatoréw nastepuje z
chwila zebrania danych dotyczacych ewaluacji Progra-
mu — poprzez zebranie danych z NFZ dotyczacych liczby
hospitalizacji z powodu grypy oraz choréb grypopodob-
nych z okresu do korica kwietnia nastepnego roku po
sezonie szczepienia.

4.8 Bezpieczenstwo planowanych

interwencji

Program szczepien bedzie realizowany przez jed-
nostki medyczne, ktére zostang wybrane do realizacji
Programu.

Szczepienie bedzie przeprowadzone z zachowaniem
wszelkich warunkéw, okreslonych dla prawidtowego
szczepienia.

W Programie beda uzyte szczepionki przeciwko grypie,
zarejestrowane i dopuszczone do obrotu w Polsce, wy-
brane na podstawie opinii lekarza specjalisty (konsul-
tanta w zakresie szczepien). Profil bezpieczenstwa szcze-
pionek bedzie podany na podstawie charakterystyki
produktu dostarczonej przez lekarza specjaliste (konsul-
tanta w zakresie szczepien).

4. Organizacja programu
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Decyzja o wyborze szczepionki moze zosta¢ podjeta
na podstawie konsultacji z ekspertami klinicznymi oraz
Gtéwnym Inspektorem Sanitarnym W zaleznosci od
szczebla samorzadu, ktéry realizuje Program, prosba
0 opinie moze zosta¢ wystosowana m.in. do: konsul-
tanta wojewddzkiego/ krajowego w dziedzinie choréb
zakaznych i konsultanta wojewo6dzkiego/ krajowego w
dziedzinie pulmonologii; konsultanta wojewddzkiego/
krajowego w dziedzinie pediatrii; Polskiego Towarzy-
stwa Wakcynologicznego; ekspertow lokalnych. Warunki
niezbedne do realizacji Programu zapewnione zostang
w placéwkach opieki zdrowotnej, spetniajagcych wymo-
gi wykonywania szczepien ochronnych. Szczepienia
przeprowadzone beda przez pielegniarki posiadajace
odpowiednie kompetencje, pod nadzorem lekarskim, w
punkcie szczepien zaopatrzonym w odpowiednie wypo-
sazenie do przechowywania szczepionek.

4.9 Kompetencje/warunki
niezbedne do realizacji

Programu

Szczepienia moga by¢ realizowane przez podmioty wy-
konujace dziatalnos¢ lecznicza, w rodzaju ,ambulatoryj-
ne $wiadczenia zdrowotne” - zgodnie z art. 8 pkt 2 usta-
wy o dziatalnosci leczniczej z dnia 15 kwietnia 2011 r. (Dz.
U.z2015r. poz. 618 z pézn. zm.).

Szczepienia beda realizowane w podmiotach leczni-

czych spetniajagcych warunki wykonywania szczepien

ochronnych, w tym:

e do szczepienia kwalifikuje lekarz po uprzednim zba-
daniu pacjenta;

e lekarzinformuje pacjenta lub jego opiekuna prawne-
go o rodzaju podejmowanych czynnosci;

e obowiazkiem lekarza jest uzyskanie zgody pacjenta

lub jego opiekuna prawnego na leczenie (szczepie-
nie zalecane w PSO);
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e osoba przeprowadzajaca szczepienie przygotowuje
szczepionke do podania oraz informuje pacjenta lub
jego rodzicow/opiekunéw o tym jaka szczepionke
bedzie podawa¢;

e pacjent przebywa w gabinecie zabiegowym z ro-
dzicami/opiekunami przez caty czas przygotowania
szczepionki i podczas podawania szczepionki;

e osoba przeprowadzajaca szczepienie przed poda-
niem szczepionki powinna umy¢ i zdezynfekowac
rece, a nastepnie zatozy¢ jednorazowe rekawiczki;

e o0soba przeprowadzajaca szczepienie powinna zde-
zynfekowad miejsce podania;

e pacjent lub rodzice/opiekunowie pozostajg z dziec-
kiem na terenie placéwki przez ok. 30 min. po wyko-
naniu szczepienia w celu obserwacji zachowania pod
katem wystapienia odczynu poszczepiennego;

e osoba przeprowadzajgca szczepienie na biezaco
uzupetnia w karcie szczepien lub ksigzeczce dziecka
dane o szczepionce: nazwa, numer serii, data szcze-
pienia, podpis osoby przeprowadzajgcej szczepienie
- zazwyczaj jest to przyklejenie naklejki znajdujacej
sie na opakowaniu produktu lub wpisanie reczne.

Zasady prowadzenia dokumentacji szczepien okreslono

w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia

2011 roku w sprawie obowigzkowych szczepien ochron-

nych (Dz. U. Nr 182, poz. 1086) wydanego na podstawie

ustawy z dnia 5 grudnia 2008 roku o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi.

Ponadto Program szczepien ochronnych przeciwko gry-
pie powinien by¢ realizowany w pomieszczeniach re-
alizatora Programu, ktére pod wzgledem technicznym
i sanitarnym spetniajg wymagania okreslone w rozpo-
rzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012 r. w
sprawie wymagan jakim powinny odpowiadac pomiesz-
czenia i urzadzenia podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢
leczniczg (Dz. U. z 2012 1. poz. 739), a takze w miejscu po-
bytu uczestnika Programu w ramach opieki domowej
dla 0s6b obtoznie i przewlekle chorych.

4. Organizacja programu

24



CEESTAHC o

5.

OCENA SKUTECZNOSCI INTERWENCII

Na skutecznos$¢ szczepien przeciw grypie maja wptyw

nastepujace czynniki:

e rzeczywista skutecznosc szczepionki zalezy od jej do-
pasowania do szczepu wirusa, ktory bedzie aktywny
w danym sezonie epidemicznym,

e skutecznosc¢ szczepionki przeciwko grypie jest rézna,
w zaleznosci od tego jakim grupom pacjentéw jest
ona podawana. W przypadku oséb nalezgcych do
grup ryzyka skutecznosc¢ szczepien jest rézna pomie-
dzy poszczegdlnymi grupami ryzyka, w zaleznosci
od kryterium zakwalifikowania do okreslonej grupy
ryzyka.

Centre for Disease Control and Prevention (CDC) w re-

komendacjach dla profilaktyki grypowej w sezonie

2016/2017 uzaleznia zalecenia zastosowania szczepionek

od przynaleznosci do takich grup jak: dzieci, zdrowi do-

rosli do 65. roku zycia, osoby starsze (=65. r.z.), kobiety w

ciazy i noworodki oraz osoby, u ktérych wystepuje zwiek-

szone ryzyko wystapienia ciezkiej grypy oraz powikfan.

W Rekomendacjach Ekspertéw Ogdlnopolskiego Pro-

gramu Zwalczania Grypy na sezon 2017/2018 znajduje sie

zalecenie stosowania czterowalentnej szczepionki prze-
ciw grypie, zamiast szczepionki tréjwalentnej, ze wzgle-
du na szerszg ochrone oraz poréwnywalny profil bezpie-
czenstwa (w sytuacji, gdy obie szczepionki sg dostepne).

Dodatkowo zaleca sie szczepienie z uzyciem szczepionki

czterowalentnej przeciw grypie u wszystkich oséb (po

ukonczeniu 6. miesigca zycia), ktére chcg uniknaé zacho-
rowania i nie maja przeciwwskazan do szczepienia.”

Przeprowadzono duze randomizowane badanie poréw-
nujace liczbe wystapien przypadkow grypy potwier-
dzonych badaniem RT-PCR wsréd 4707 dzieci w wieku
6-71 miesiecy, otrzymujacych szczepionke tréjwalenty
przeciw grypie lub szczepionke przeciw meningoko-
kom. Wyniki wskazuja na réznice w skutecznosci stoso-
wania szczepionek na poziomie 43% (95%Cl: 15%; 61%).
Inne, przytaczane przez CDC, randomizowane badanie
obejmujace 5 sezondéw grypowych (1985-1990), prze-
prowadzone na grupie dzieci od 1. do 15. r.z,, otrzymuja-
cych tréjwalentna szczepionke przeciw grypie, wskazuje

47 Rekomendacje Ekspertéw Ogdlnopolskiego Programu Zwalczania Grypy na
sezon 2017/2018, http://opzg.pl/
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na 77-procentowg (95%Cl: 20%; 93%) i 91-procentowq
(95%Cl: 64%; 98%) redukcje wystapien przypadkéw
grypy odpowiednio A(H3N2) oraz A(H1NT). Kolejne ran-
domizowane badanie obejmujace jeden sezon choro-
bowy, przeprowadzone w grupie 192 zdrowych dzieci,
u ktérych zastosowano szczepionke trojwalenty lub
placebo, wykazato réznice w skutecznosci (mierzong
liczbg przypadkéw wystapienia grypy potwierdzonych
laboratoryjnie) na poziomie 56% (dzieci od 3. do 9. r.z.)
oraz 100% (dzieci od 10. do 18. r.z.). Wyniki randomizowa-
nego badania (podwdjnie zaslepionego) obejmujace-
go dwa sezony grypowe, przeprowadzonego w grupie
786 dzieci od 6. do 24. miesigca, wskazuja na réznice w
skutecznosci (mierzonej liczba przypadkéw wystapienia
grypy potwierdzonych laboratoryjnie) na poziomie 66%
(95%Cl: 34%; 82%) w sezonie 1999-2000, natomiast nie
zaobserwowano istotnych statystycznie réznic w sezo-
nie 2000-2001 (3% vs 16%), gdzie ryzyko wyjsciowe byto
relatywnie niskie. Przeglad badan potwierdza zasadno$¢
zastosowania dwoéch dawek szczepionki (zamiast jednej)
u wszystkich dzieci od 6. miesigca do 8. roku zycia szcze-
pionych po raz pierwszy (w co najmniej 4-tygodniowym
odstepie).

Metaanaliza, ktérej celem bylo oszacowanie skutecz-
nosci stosowania szczepionki tréjwalentnej (mierzonej
liczba przypadkéw wystapienia grypy potwierdzonych
laboratoryjnie) w grupie zdrowych oséb dorostych po-
nizej 65. r.z. wskazuje na skumulowang skutecznos¢
wynoszaca 59% (95%Cl: 51%; 67%) w osmiu z dwuna-
stu badanych sezonéw grypowych (kumulacja 10 ba-
dan randomizowanych). Jedno z przytaczanych badan
wskazywato, ze zastosowanie szczepionki skutkowato
zmniejszeniem liczby dni nieobecnosci w pracy (absen-
teizm), jednak tylko w sezonach, gdzie szczepionka byta
wiasciwie dopasowana. Inne badanie obejmujace sezon
2012-2013 nie wykazato istotnych statystycznie réznic w
liczbach godzin nieobecnosci w pracy oséb szczepio-
nych vs. 0séb nieszczepionych.
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W dokumencie opracowanym przez CDC przedstawiono
wyniki dotyczace dowoddw na skutecznos$¢ szczepionki
(mierzona liczba potwierdzonych klinicznie przypadkéw
wystapienia grypy) zastosowanej w populacji oséb po-
wyzej 65. roku zycia. Wyniki randomizowanego badania
zgrupa kontrolng, obejmujacego jeden sezon (1991/1992)
pokazujg skuteczno$¢ szczepionki tréjwalentnej wsrédd
0s0b powyzej 60. r.z. (ang. community-dwelling) na po-
ziomie 58% (95%Cl: 26%; 77%). Wyniki przegladu Cochra-
ne z 2010 roku wskazuja, ze zastosowanie szczepionki
tréjwalentnej w grupie oséb powyzej 65. r.z. nie jest bar-
dziej skuteczne w przeciwdziataniu wystagpienia choréb
grypopodobnych, laboratoryjnie potwierdzonych przy-
padkoéw grypy oraz zapalenia ptuc, niz placebo. Do anali-
zy wtaczono 75 badan. Autorzy wskazujg jednak na niska
jakos¢ oraz na znaczna heterogenicznos$¢ wtaczonych do
analizy badan. Jednakze przeglad systematyczny z 2014
roku, do ktérego witaczonych zostato 25 badan klinicz-
no-kontrolnych o konstrukgji ,test-negative’, dowodzi
o skutecznosci szczepionki (mierzonej potwierdzonymi
laboratoryjnie przypadkami grypy) na poziomie OR 42%
(95%Cl: 30%; 60%) wsréd osob starszych (niezamieszku-
jacych w instytucjach opieki). W kilku badaniach (o kon-
strukcji ,test-negative”) wykazano skutecznos¢ szcze-
pionki w redukgji liczby hospitalizacji z powodu choréb
grypopodobnych (redukcja o 40% (95%Cl: 29%; 53%)).
Przeglad Cochrane wskazat réwniez na wyzsza skutecz-
nosc¢ szczepionki wérdd oséb starszych przebywajacych
w instytucjach, niz poza nimi.

Dowody na zasadnos¢ zastosowania szczepionki prze-
ciw grypie wsrdéd kobiet w cigzy uzyskano w 5 badaniach.
Wskazuja one, ze szczepionki s technologiami o udo-
wodnionej skutecznosci w tej grupie ryzyka w redukgji
liczby przypadkéw wystapienia choréb uktadu odde-
chowego przebiegajacych z goraczka u kobiet w ciazy
(redukcja o 36%), redukgji liczby przypadkéw wystapien
grypy (potwierdzonych laboratoryjnie 0 50,4% u matek i
63% u dzieci matek zaszczepionych), zmniejszeniu liczby
hospitalizacji z powodu grypy u ich dzieci do 6 miesigca
zycia (0 41%) oraz hospitalizacji z powodu choréb grypo-
podobnych u dzieci do 6 miesigca zycia (0 39%).

Skuteczno$¢ szczepionki wykazano w nastepujacych
grupach chorych:

www.ceestahc.org e Krakéw 2017

e Populacja pediatryczna z astma (2-6 r.z) — redukcja
przypadkéw grypy A(H3N2) potwierdzonych labora-
toryjnie o 54% oraz w grupie dzieci od 7. do 14. r.z. o
78%.

e Osoby z jakimikolwiek wspdtwystepujacymi choro-
bami (redukcja zgonéw z jakiejkolwiek przyczyny o
78%, redukcja czestosci hospitalizacji z powodu za-
ostrzenia choroby ukfadu oddechowego lub kraze-
nia o 81%), w tym:

o Pacjenci z cukrzycag (redukcja czestosci wszyst-
kich komplikacji 0 56%, o0 54% zmniejszenie liczby
hospitalizacji oraz redukcja 0 58% liczby zgonéw),

0 Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (skutecz-
nos¢ szczepionki na poziomie 76% w zapobiega-
niu wystapienia ostrych infekcji grypowych, sku-
tecznos¢ w redukgji czestosci zaostrzen),

o Choroby ukfadu krazenia (redukcja $miertelnosci
z powodu choréb uktadu krazenia (RR=0,45), re-
dukcja w czestosci zdarzen sercowych (HR=0,54),
zmniejszenie czestosci wystepowania powaznych
wiencowych zdarzen niepozadanych (HR=0,67).

Wyniki dotyczace skutecznosci szczepionki w grupie
0s6b z chorobami watroby (marskos$¢ watroby) oraz oso-
bami otytymi pozostaja niejednoznaczne.

Zaleca sie zatem szczepienia okre$lonym ponizej gru-

pom ryzyka:

e wszystkie dzieci od 6. miesigca do ukonczenia 6 roku
zycia,

e wszystkie osoby powyzej 50. roku zycia,

e dorosli oraz dzieci ze wspétistniejgcymi chorobami
takimi jak: przewlekte choroby uktadu oddechowego
(whaczajac astme) i kardiologicznego (z wytgczeniem
izolowanego nadcisnienia), choroby nerek i uktadu
neurologicznego, zaburzenia metaboliczne (z wia-
czeniem o0séb z cukrzyca) i hematologiczne,

e o0soby z immunosupresjg (w wyniku stosowania le-
kéw oraz HIV),

e kobiety bedace w ciazy lub planujace by¢ w cigzy w
czasie wystepowania sezonu grypowego,

e dzieci oraz mtodziez (od 6. miesigca zycia do 18. roku
zycia) otrzymujacy dtugo dziatajace dawki aspiryny
i potencjalnie zagrozone wystepowaniem zespotu
Reya,

e mieszkancy domow opieki dtugoterminowej oraz za-
ktadéw opiekunczo-leczniczych,

e o0soby z ekstremalng otytoscia (BMI =30).

5. Ocena skutecznosci interwencji
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Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP) w
2010 roku wydat zalecenia dotyczace corocznych szcze-
pien przeciw grypie wszystkich oséb powyzej 6. mie-
sigca zycia (bez przeciwskazan) zamieszkujacych USA.
Aktualne zalecenia obejmuja wykaz szczepdw wiruséw
zwartych w szczepionce przeciw grypie (2016/2017).
ACIP uznaje za wiasciwe stosowanie inaktywowanych
szczepionek zaréwno tréjwalentnych, jak i czterowalent-
nych. Z uwagi na watpliwosci zwigzane ze skutecznoscia
szczepionki przeciw A(HINT)pdm09 w poprzednich se-
zonach, ACIP nie zaleca stosowania szczepionki LAIV4. W
zaleceniach zwrécono réwniez uwage, ze nalezy stoso-
wac szczepionki przeciw grypie w grupach wiekowych,
dla ktérych dana technologia jest przeznaczona (wska-
zania rejestracyjne).*®

We wiaczonych do analizy przegladach systematycznych
oceniano skutecznos$¢ i bezpieczenstwo zastosowania
szczepionki przeciw grypie oraz kosztowg efektyw-
nos¢ programow profilaktyki grypy w populacjach oraz
subpopulacjach, czyli nastepujacych grupach ryzyka:

e wiek >65 lat lub <16.r.z,

e cigza (zwlaszcza Il i lll trymestr),

e niektére przewlekte choroby (bez wzgledu na wiek)
ptuc (np. POChP, astma) i serca (np. choroba wierico-
wa, zastoinowa niewydolnos¢ serca).

Przy ocenie skutecznosci oraz bezpieczenstwa stosowa-
nia szczepien przeciw grypie nalezy zwréci¢ uwage na:

e sktad ocenianej szczepionki - skuteczno$¢ szcze-
pionki przeciw grypie moze zmieniac¢ sie z roku na
rok, zaleznie od tego jak dobrze dobrane (,dopaso-
wane”) zostaty wirusy w szczepionce w stosunku do
wiruséw grypy aktualnie kragzacych w danym sezonie
grypowym;

e czas szczepienia (w sezonie lub poza sezonem),

e populacje docelowg - skutecznos¢ szczepienh zalezy
od wieku i stanu zdrowia szczepionego pacjenta;

e konstrukcje badania (TND, RCT lub inne),

e rodzaj raportowanych punktéw koncowych - immu-
nogennos, liczba przypadkéw zachorowan, wysta-
pienie objawéw grypopodobnych.

Skuteczno$¢ zastosowania szczepienia przeciw w grypie

w réznych grupach ryzyka:

o wiek >65 lat

48 L. A. Grohskopf, L. Z. Sokolow, K. R. Broder, S. J. Olsen, R. A. Karron, D. B. Jerni-

gan, and J. S. Bresee, “Prevention and Control of Seasonal Influenza with Vacci-
nes.,” MMWR. Recomm. Rep., vol. 65, no. 5, pp. 1-54, 2016.

www.ceestahc.org e Krakéw 2017

Wykazano udowodniong skuteczno$¢ szczepionki sto-
sowanej profilaktycznie przeciwko grypie w sezonie
grypowym w populacji oséb powyzej 65. r.z.. Skutecz-
nosc¢ zastosowania szczepionki mierzona byta liczba po-
twierdzonych laboratoryjnie przypadkéw grypy. Wyka-
zano efekt ochronny szczepionki w populacji starszych
pacjentow ze wspotwystepujacymi chorobami ukfadu
krazenia i ptuc (skutecznos$¢ rozumiana tak jak powyzej).
o wiek<l16r.z

Oceniono, ze w grupie dzieci skutecznos$¢ stosowania
szczepionek atenuowanych (LAIVs) osigga warto$¢ do
80%, jednak w grupie dzieci powyzej 2. r.z. plasuje sie na
poziomie okoto 33% (Slepushkin 1974). Szczepionki inak-
tywowane stosowane u dzieci osiggaja skutecznos¢ na
poziomie 59% a wérdd dzieci ponizej 2. r.z. wykazuja sku-
tecznos¢ zblizong do placebo (Hoberman 2003a). Dane z
RCT wtaczonych do przegladu wskazuja, ze aby unikna¢
wystgpienia jednego przypadku grypy (oraz objawow
grypopodobnych) u dzieci ponizej 6. roku zycia, nalezy
poddac szczepieniu 6 dzieci, a w przypadku dzieci powy-
zej 6. roku zycia nalezy poddac szczepieniu 28 dzieci. Nie
wykazano istotnych statystycznie réznic w skutecznosci
miedzy grupa szczepionych a grupa otrzymujaca place-
bo wsréd dzieci ponizej 2. r.z.

e wiek miedzy 16. a 65. r.z.

W populacji pacjentéw miedzy 16. a 65. r.z. ryzyko wysta-
pienia objawéw grypy byto o 3% wyzsze w grupie oséb
niezaszczepionych w poréwnaniu do grupy zaszczepio-
nych — wynik istotny statystycznie (95%Cl: 2%; 5%).

e kobietywcigzyoraznoworodkimatekzaszczepionych

Wskazano korzysci wynikajace ze szczepienia kobiet w
cigzy oraz noworodkéw do 6. miesigca zycia. U kobiet w
cigzy zaobserwowano 36% redukcje czestosci wystepo-
wania choréb ukfadu oddechowego przebiegajacych z
goraczka (95%Cl: 4%; 57%). U noworodkéw kobiet, kté-
re otrzymaly szczepienie zaobserwowano mniej przy-
padkdéw wystapienia grypy (potwierdzonej laboratoryj-
nie) — skutecznos¢ oceniono na poziomie 63% (95%Cl:
5%; 85%).

Skutecznos$¢ szczepionki tréjwalentnej oraz
czterowalentnej

Wyniki metaanaliz wskazujg na podobnga skutecznos¢ (w
kontekscie immunogennosci) szczepionek QIV w poréw-
naniu do szczepionek TIV zawierajacych oba szczepy A
wirusa oraz w poréwnaniu do szczepionek zawierajgcych
testowana linie szczepu B. Wykazano tez wyzsza skutecz-
nosc¢ szczepionek QIV w poréwnaniu do szczepionek TIV
niezawierajacych testowanej linii szczepu B.
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Efektywnos$¢ kosztowa programow profilaktyki
wystepowania grypy

W wielu krajach oceniano kosztowa efektywnos¢ pro-
gramow profilaktyki grypy z uwzglednieniem charakte-
rystyki populacji docelowej. Z perspektywy spotecznej
programy szczepien ochronnych w grupach najwyz-
szego ryzyka dzieci oraz kobiet w cigzy i po porodzie w
stosunku do objecia programem catej populacji ocenio-
no jako kosztowo efektywne (USA). Z perspektywy spo-
tecznej programy profilaktyki grypy u kobiet w ciazy i po
porodzie uznano za technologie dominujaca (ok. 10000
EUR/QALY), a z perspektywy systemu ochrony zdrowia
ICER wynosit 55 000 EUR/QALY (USA). Z perspektywy
spotecznej programy profilaktyki grypy u dzieci uzna-
no za technologie dominujgca (ok. 44 000 EUR/QALY),
a z perspektywy systemu ochrony zdrowia ICER wynosit
ok 17 000 EUR/QALY (USA). Programy profilaktyki gry-
py skierowane do oséb dorostych z wysokim ryzykiem
uznano za technologie dominujaca (ok. 33 000 EUR/
QALY) w USA. Z perspektywy spotecznej ICER dla pro-
gramoéw szczepien ochronnych w populacji pracujacych
0s0b dorostych wynosit 7989 EUR/QALY we Francji oraz
4149 EUR/QALY w Hiszpanii (w poréwnaniu do objecia

programem wszystkich oséb). Z perspektywy systemu
ochrony zdrowia ICER dla programéw szczepien ochron-
nych w populacji pracujacych oséb dorostych (w poréw-
naniu do objecia programem wszystkich oséb) wynosit
13010 EUR/QALY we Francji, 6174 GBP/QALY w Wielkiej
Brytanii oraz 8908 AUD/QALY w Kanadzie . Z perspekty-
wy pfatnika publicznego ICER dla programéw szczepien
ochronnych w populacji pracujacych oséb dorostych (w
poréwnaniu do objecia programem wszystkich oséb)
wynosit 14919 EUR/QALY w Hiszpanii, 13156 EUR/QALY
we Francji, 15652 EUR/QALY we Wtoszech oraz 31387 EUR/
QALY w Niemczech.

Nalezy réwniez podkresli¢, ze zgodnie z wynikami ba-
dania Lu PJ 2015* nie wszystkie osoby kwalifikujace sie
do szczepien przyjmg szczepionke. Z badania wynika,
ze wyzsze prawdopodobienstwo poddaniu sie szczepie-
niom maja m. in. osoby starsze, kobiety, osoby pozosta-
jace pod stata opieka lekarskg oraz osoby posiadajace
ubezpieczenie zdrowotne. Nizsze prawdopodobienstwo
poddania sie szczepieniom przeciwko grypie wystepuje
wsrod oséb samotnych (rozwiedzionych, wdowcéw, po-
zostajacych w separacji oraz nigdy nie zonatych/zamez-
nych) oraz bezrobotnych.

49 Lu PJ,O'Halloran A, Ding H, Greby SM, Williams WW. Current status and uptake
of influenza vaccination over time among senior adults in the United States.
Hum Vaccin Immunother. 2015 Dec; 11(12): 2849-2851.

5. Ocena skutecznosci interwencji

Tabela 6.  Wyniki opracowan wtérnych (Skutecznosc oraz bezpieczenstwo) - czes¢ 1/3
Autor Metodyka : Ocenlane. L aad Punkty koncowe
interwencje N pts
Darvishian @ Populacja docelowa: Pacjenci powyzej Szczepienie (za- 35/5210 Skutecznos¢ zastoso-
2017%° 65. r.z. z objawami grypopodobnymi wierajace rézne wania szczepionki w
z pozytywnym wynikiem co najmniej szczepy w zalez- stosunku do potwier-
jednego z testéw: A HIN1, A HIN1 nosci od roku) vs. dzonych laboratoryjnie
pdmO09, AH3N2, B brak szczepienia (kultury bakterii, ,rapid
Przeszukane bazy: Medline (PubMed) i testy” - testy immuno-
EMBASE, Cochrane Library fluorescencyjne, testy
(do 13.07.2014) hemaglutynacjillub
Metodyka badan wiaczonych do prze- (Pg:gRé)}fepr;z)ypadkow 9ypy
gladu: kliniczno-kontrolne TND (test L,
negative design) Skutecznosc zastoso-
. .. wania szczepionki w
Analiza danych: Ilosciowa .
stosunku do potwier-
Dane dotyczace obecnosci sezonu dzonych laboratoryj-
grypowego lub jego braku opierano na nie przypadkéw grypy
danych pochodzacych z WHO (konkretnych typéw oraz
podtypdéw)
Whnioski
Wykazano udowodniong skutecznos$c¢ dla szczepien przeciwgrypowych na zapobieganie wystepowa-
nia grypy, gdy stosowane byty w sezonie grypowym (44,38% [95%CI: 22,63; 60,01]. Nie wykazano
skutecznosci szczepionek poza sezonem.
W analizie w podgrupach nie zaobserwowano istotnych statystycznie réznic w skutecznosci szczepion-
ki (wiek, stan zdrowotny, region $wiata). Wykazano efekt ochronny szczepionki w populacji starszych
pacjentow ze wspdtwystepujacymi chorobami uktadu krazenia i ptuc lub ponizej 75. roku zycia.
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Tabela 6.
Autor

Jefferson
2010
(update
2014)>

Jefferson
20102

50 M. Darvishian, E. R. van den Heuvel, A. Bissielo, J. Castilla, C. Cohen, H. Englund, G. Gefenaite, W.-T. Huang, S. la Bastide-van Gemert, |. Martinez-Baz, J. M. McAnerney,
G. M. Ntshoe, M. Suzuki, N. Turner, and E. Hak, “Effectiveness of seasonal influenza vaccination in community-dwelling elderly people: an individual participant data

Wyniki opracowan wtérnych (Skutecznos$¢ oraz bezpieczenstwo) - czesc 2/3

Metodyka . Ocenlane. N badan / Punkty koncowe
interwencje N pts
Populacja docelowa: Populacja osob Szczepienie (za- 50/powy- Wystapienie grypy
zdrowych w wieku 16-65 lat wierajace rézne zej 7000
Przeszukane bazy: Medline (PubMed) i | Szczepy w zalez- | osob

EMBASE, Cochrane Library (do 2013) nosci od roku) vs.

Metodyka badarn wiaczonych do prze- brak szczepienia
gladu: RCT (PLB)
Analiza danych: Ilosciowa
Whnioski
Wystgpienie objawdw grypy - niezaszczepieni vs. zaszczepieni RD 3% (95%CI: 2%; 5%).

Szczepienie miato niewielki wptyw na nieobecno$¢ w pracy oraz nie miato wptywu na czestos$¢ powi-
ktan oraz hospitalizacje.

Populacja docelowa: Populacja oséb Szczepienie (za- 75/bd. Wystapienie grypy (po-
powyzej 65. roku zycia wierajace rézne twierdzone w badaniu
Przeszukane bazy: Medline (PubMed) szczepy w zalez- laboratoryjnym: m.in.
i EMBASE, Cochrane Library, Web of nosci od roku) vs. rapid, serologiczne)
Science (do 2009) brak szczepienia Wystapienie objawéw
Metodyka badar wiaczonych do prze- (PLB) grypopodobnych
gladu: RCT, quasi RCT, kohortowe, Dziatania niepozadane

kliniczno-kontrolne
Analiza danych: Ilosciowa

Whnioski

Zidentyfikowano 5 randomizowanych badan klinicznych obejmujgcych okoto 5000 pacjentéow. W
zwigzku z duzg heterogenicznoscia badan wynikajaca z typu stosowanej szczepionki (monowalentna,
trojwalentna, zywa, inaktywowana), sposobow pomiarow, definicji punktéw koncowych, réznego czasu
trwania obserwacji, nie zdecydowano sie na kumulacje wynikéow pochodzacych ze wszystkich badan.
Na podstawie przeprowadzonej metaanalizy dwdch badan stwierdzono wyzsza skutecznos¢ inaktywo-
wanych szczepionek w poréwnaniu do placebo w zakresie redukcji wystepowania objawow grypopo-
dobnych u pacjentéw zamieszkujacych w domach opieki - skutecznos¢ szczepionki na poziomie 43%
(95%CI: 21%’ 58%). Wykazano réwniez skutecznos$¢ w redukcji liczby przypadkdéw wystgpienia grypy
- skutecznos$¢ na poziomie 58% (95%CI: 34%; 73%).

Do analizy wiaczono 30 badan kohortowych prowadzonych w placéwkach opieki dtugoterminowej,
obejmujacych okoto 34 000 oséb. Jednak z powodu réznych populacji docelowych (osoby z licznymi
chorobami, w réznym wieku), krotkich okreséw obserwacji (mniej niz trzy miesigce) nie zdecydowano
sie na kumulacje wynikow.

Z powodu niskiej jakosci doniesien nie zdecydowano sie na wydanie rekomendacji w przegladzie.

Przeprowadzono metaanalize 22 zestawow danych obejmujacych populacje szczepiong w sezonie
grypowym. Skutecznos$¢ szczepionki oceniono na poziomie 23% (95%CI: 6%; 36%). Skutecznosc
szczepionki w stosunku do wystgpienia grypy w przysztosci oceniona zostata na podstawie metaanali-
zy 6 zestawow danych, okoto 1250 obserwacji. Wykazano brak istotnych statystycznie réznic wzgle-
dem placebo.

Autorzy przegladu wskazujg na znaczacy wptyw szczepionki w zapobieganiu zgonom z powodu grypy
oraz zapalenia ptuc (20 zestawdéw danych). Skutecznos$¢ szczepionki 42% (95%CI: 17%; 59%). Istot-
na statystycznie skutecznos¢ szczepionki w zakresie redukcji liczby zgonéw z powodu wszystkich przy-
czyn (all cause mortality) wykazana zostata w jednym niewielkim badaniu - skuteczno$¢ na poziomie
60% (95%CI: 23%; 79%).

meta-analysis of test-negative design case-control studies,” Lancet Respir. Med., vol. 2600, no. 17, pp. 1-11, 2017

51 V. Demicheli, T. Jefferson, A. La, E. Ferroni, A. Rivetti, and D. P. C, “Vaccines for preventing influenza in healthy adults ( Review )," Cochrane Database Syst Rev., no. 3,

2015.

52 T. Jefferson, D. P.C, A. La, E. Ferroni, S. Thorning, T. Re, T. Jefferson, C. Di Pietrantonj, L. A. Al-ansary, E. Ferroni, S. Thorning, and R. E. Thomas, “Vaccines for preventing

influenza in the elderly,” Cochrane Database Syst., no. 2, pp. 2-4, 2010.
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Tabela 6.  Wyniki opracowan wtérnych (Skutecznos¢ oraz bezpieczenstwo) — czes¢ 3/3
Autor Metodyka . Ocenlane. N badan / Punkty koncowe
interwencje N pts

Jefferson Populacja docelowa: Populacja pedia- Szczepienie (za- 75/0koto Wystapienie grypy (po-

20123 tryczna - ponizej 16 r.z (zdrowe dzieci) | wierajgce rézne 300000. twierdzone w badaniu
Przeszukane bazy: Medline (PubMed) szczepy w zalez- laboratoryjnym: m.in.
i EMBASE, Cochrane Library, Web of nosci od roku) vs m.in. rapid, serologicz-
Science (do 2011) brak szczepienia ne)
Metodyka badan wiaczonych do prze- | (PLB) Wystapienie objawéw
gladu: RCT, kohortowe, kliniczno-kon- grypopodobnych
trolne Dziatania niepozadane
Analiza danych: Ilosciowa

Whnioski

Dane z RCT wskazuja, ze aby unikng¢ wystapienia jednego przypadku grypy (oraz objawéw grypopo-
dobnych) u dzieci ponizej 6. roku zycia, nalezy poddac szczepieniu 6 dzieci.
Nie wykazano istotnych statystycznie réznic w skutecznosci miedzy grupg szczepionych, a grupg
otrzymujacq placebo wsréd dzieci ponizej 2. r.z.
Dane z RCT wskazuja, ze aby unikngé wystapienia jednego przypadku grypy (oraz objawéw grypopo-
dobnych) u dzieci powyzej 6. roku zycia, nalezy poddaé szczepieniu 28 dzieci.

Michiels>* Populacja docelowa: Grupy ryzyka Szczepionka troj- 29 (12 Wystgpienie grypy (po-
(m.in. kobiety w cigzy) walentna vs. brak | przegla- twierdzone w badaniu
Przeszukane bazy: Medline (PubMed), | Szczepienia doéw) laboratoryjnym: test
Cochrane Library (do 2011) immunologiczny chemi-
Metodyka badan wtaczonych do luminescencyjny)
przegladu: RCT, CT, oraz przeglady
systematyczne
Analiza danych: jakosciowa

Whnioski
Wykazano skutecznos¢ inaktywowanej szczepionki przeciw grypie w zapobieganiu potwierdzonej labo-
ratoryjnie grypy wsérdd zdrowych dorostych (16-65 lat) i dzieci (=6 lat).
Istnieja jednak bardzo ograniczone dowody dobrej jakosci dotyczace zastosowania szczepien w wy-
stepowaniu powiktan (po grypie) takich jak zapalenie ptuc czy hospitalizacja lub ogdlna smiertelnosc
grypy. Niespdjne wyniki mozna znalez¢ w badaniach wsréd dzieci mtodszych niz 6 lat, oséb z COPD,
0séb starszych mieszkajacych poza instytucjami opieki dtugoterminowej (65 lat lub starsze), oséb w
podesztym wieku.
Zidentyfikowano jedno badanie RCT, w ktdrym wskazano korzysci wynikajace ze szczepienia kobiet w
cigzy oraz noworodkow do 6. miesigca zycia. U kobiet w cigzy zaobserwowano 36-procentowaq reduk-
cje czestosci wystepowania chordb uktadu oddechowego (przebiegajacych z goraczka) (95%CI: 4;
57). Nie raportowano takich punktow koncowych jak hospitalizacja, zapalenie ptuc oraz $miertelnos¢.
U noworodkdéw kobiet, ktdre otrzymaty szczepienie, zaobserwowano mniej przypadkow wystapienia
grypy (potwierdzonej laboratoryjnie) - skuteczno$¢ oceniono na poziomie 63% (95%CI: 4; 57).
N - liczba badan wtaczonych do przegladu; N pts - liczba pacjentéw wiaczonych do przegladu

53 T.Jefferson, aRivetti, a Harnden, D.P. C, and V. Demicheli, “Vaccines for preventing influenza in healthy children ( Review ), Cochrane Database Syst. Rev., no. 8, 2012.
54 B. Michiels, F. Govaerts, R. Remmen, E. Vermeire, and S. Coenen, “A systematic review of the evidence on the effectiveness and risks of inactivated influenza vaccines

in different target groups,”Vaccine, vol. 29, no. 49, pp. 9159-9170, 2011.
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Tabela 7. Wyniki opracowan wtérnych dotyczace oceny skutecznosci oraz bezpieczenstwa szczepionek tréjwalentnych
vs czterowalentnych

Moa Populacja docelowa: Pacjenci z ob- Szczepionka 5/8965 Immunogennos¢ oraz
2016% jawami grypopodobnymi z pozytyw- tréjwalentna vs. dziatania niepozadane
nym wynikiem co najmniej jednego szczepionka czte-
z testow: A HIN1, A HIN1 pdmO09, rowalentna
AH3N2, B

Przeszukane bazy: Medline (Pub-
Med) i EMBASE, Cochrane Library (do
30.06.2015)

Metodyka badan wigczonych do prze-
gladu: RCT

Analiza danych: Ilosciowa

Whnioski

Wyniki przeprowadzonych w ramach tego przegladu metaanaliz wskazuja na podobna skutecznos¢ (w
kontekscie immunogennosci) szczepionek QIV w poréwnaniu do szczepionek TIV zawierajacych oba
szczepy A wirusa, oraz w poréwnaniu do szczepionek zawierajacych testowang linie szczepu B, oraz
na wyzsza skutecznos¢ szczepionek QIV w poréwnaniu do szczepionek TIV niezawierajacych testowa-
nej linii szczepu B.

Miejscowe oraz ogdlnoustrojowe zdarzenia niepozadane obserwowane do 7 dni po szczepieniu wy-
stepowaty z podobng czestoscig miedzy analizowanymi grupami, nie raportowano réowniez ciezkich
zdarzen niepozadanych zwigzanych ze szczepieniem. Stwierdzono nieco wyzsze ryzyko pojawienia
sie bélu w miejscu podania (0 18%) w przypadku szczepionek QIV w poréwnaniu do szczepionek TIV
(znamienne statystycznie (p = 0,02).

N - liczba badan wtaczonych do przegladu; N pts - liczba pacjentéw wiaczonych do przegladu

55 A. M. Moa, A. A. Chughtai, D. J. Muscatello, R. M. Turner, and C. R. MacIntyre, “lmmunogenicity and safety of inactivated quadrivalent influenza vaccine in adults: A
systematic review and meta-analysis of randomised controlled trials,” Vaccine, vol. 34, no. 35, pp. 4092-4102, 2016.
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Tabela 8.

Autor

Ting

2017°¢

Uhart

2016°7

Reed

2012%8

CEESTAHC

Wyniki opracowan wtérnych uwzgledniajacych analizy ekonomiczne

5. Ocena skutecznosci interwencji

Metodyka _ Ocenlane_ N badan / Pu'nkty
interwencje N pts koncowe
Populacja docelowa: Nie dotyczy Program szcze- 31/nd. ICER

pien ochronnych
przeciw grypie

Przeszukane bazy: Medline (PubMed) i EMBASE,
CinAHL, NHS EED, DARE, Baza Raportéw HTA (do
5.02.2015). Dodatkowo w poszukiwaniu tzw. szarej
literatury wykorzystano baze CADTH.

Metodyka badan wigczonych do przegladu: Petne
analizy ekonomiczne dotyczgace programdw szczepien
ochronnych uwzgledniajace analizy w podgrupach

Analiza danych: Ilosciowa, jakosciowa
Whnioski

Z perspektywy spotecznej programy szczepien ochronnych w grupach najwyzszego ryzyka dzieci oraz
kobiet w cigzy i po porodzie oceniono jako kosztowo efektywne.

Z perspektywy spotecznej programy profilaktyki grypy u kobiet w cigzy i po porodzie uznano za tech-
nologie dominujaca (ok. 10 000 EUR/QALY) a z perspektywy systemu ochrony zdrowia ICER wynosit
55 000 EUR/QALY.

Z perspektywy spotecznej programy profilaktyki grypy u dzieci uznano za technologie dominujacq (ok.
44 000 EUR/QALY) a z perspektywy systemu ochrony zdrowia ICER wynosit ok 17 000 EUR/QALY.
Programy profilaktyki grypy skierowane do 0sob dorostych z wysokim ryzykiem uznano za technologie
dominujacq (ok. 33 000 EUR/QALY).

Z perspektywy spotecznej, ICER dla programdw szczepien ochronnych w populacji pracujacych oséb
dorostych wynosit 7989 EUR/QALY we Francji oraz 4149 EUR/QALY w Hiszpanii (w poréwnaniu do
objecia programem wszystkich oséb).

Z perspektywy systemu ochrony zdrowia ICER dla programoéw szczepien ochronnych w populacji pra-
cujacych oséb dorostych wynosit 13010 EUR/QALY, 6174 GBP/QALY, 8908 AUD/QALY odpowiednio we
Francji, Wielkiej Brytanii oraz Kanadzie (w poréwnaniu do objecia programem wszystkich osdéb).

Z perspektywy ptatnika publicznego, ICER dla programdw szczepien ochronnych w populacji pracuja-
cych oséb dorostych wynosit 14919 EUR/QALY w Hiszpanii, 13156 EUR/QALY we Francji, 15652 EUR/
QALY we Wioszech oraz 31387 EUR/QALY w Niemczech (w pordéwnaniu do objecia programem wszyst-
kich osob).

Programy nazywane ,group administration” byty bardziej kosztowo efektywne niz ,individual admi-
nistration”. Perspektywa, plan realizacji programu oraz stosowane narzedzia miaty wptyw na wynik
analizy.

Dane pochodzace z 5 krajéw Unii Europejskiej (Fran-
cja, Niemcy, Wtochy, Hiszpania, Wielka Brytania)
Okres obserwacji: 10 sezonéw grypowych (od
2002/03-2012/13)

Szczepionka nd nd
tréjwalentna vs.

szczepionka czte-

rowalentna

Whnioski

Zastosowanie szczepionki czterowalentnej zamiast trojwalentnej zwigzane bytoby z oszczednosciami
rzedu 15 min EUR (gtéwnie z powodu mniejszej liczby konsultacji u lekarzy rodzinnych). Dodatkowo
wygenerowanoby oszczednosci z powodu zmniejszonej liczby hospitalizacji na poziomie 77 min EUR i
150 mIn EUR zaoszczedzonych na dniach wolnych od pracy. Wszystkie prezentowane wyniki dotycza 5
krajow oraz okresu 10 lat.

Dane pochodzace z USA

Okres obserwacji: 10 sezondéw grypowych (od

1999/2000-2008/2009

Szczepionka nd nd
trojwalentna vs.

szczepionka czte-

rowalentna

Zastosowanie szczepionki czterowalentnej zamiast trojwalentnej moze skutkowac roczng redukcja
przypadkdéw grypy (zakres od 2200 do 970 000), hospitalizacji (zakres od 14 do 8200) i zgonow (od 1

do 485) w USA.
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Tabela 9.  Wyniki opracowan wtérnych, ktérych celem byta ocena przyczyn podejmowania decyzji o nieszczepieniu
Autor Metodyka . Ocenlane. N badan / Punkty koncowe
interwencje N pts
Schmid Populacja docelowa: Populacja ogdlna Nd. 470/bd. Przyczyny, z powodu
2017% Przeszukane bazy: Bazy obejmujace ktérych pacjenci nie de-
publikacje z zakresu medycyny, nauk cyduja sig na szczepienie
biologicznych, psychologii, socjologii, przeciwko grypie
zdrowia publicznego (Medline (Pub-
Med) i EMBASE, Cochrane Library oraz
inne)
(od 2005 do 2016)
Metodyka badan wiaczonych do prze-
gladu: Brak zawezenia
Analiza danych: Jakosciowa, model 4C
oraz wykorzystanie teorii planowanego
zachowania
Whnioski

Zidentyfikowano 258 przyczyn, z powodu ktérych pacjenci nie biorg udziatu w programach szczepien
ochronnych przeciw grypie (szczegétowej analizie poddano 72 bariery). Wyrdzniono psychologiczne,
fizyczne, socjodemograficzne oraz wspotwystepujace kategorie barier. W szczegolnosci zaobserwowa-
no nizszy poziom szczepien z nastepujacych powodow: brak przekonania o uzytecznosci szczepienia,
wysoka percepcja ryzyka, brak wiedzy o pozytywnym wptywie szczepienia indywidulanego na spote-
czenstwo, brak norm subiektywnych, negatywne nastawienie, brak poprzednich szczepien, brak wcze-
$niejszego zachorowania (do$wiadczenie), brak wiedzy, spozywanie alkoholu, palenie tytoniu, niska
wartos¢ BMI, brak dostepnosci do szczepien, brak bezposredniej informacji od lekarza nt. zasadnosci
szczepien, starszy wiek, stan cywilny (wolny, mieszkajacy samotnie).

N - liczba badan wtaczonych do przegladu; N pts - liczba pacjentéw wiaczonych do przegladu

56 E.E.K.Ting, B. Sander, and W. J. Ungar, “Systematic review of the cost-effectiveness of influenza immunization programs,”Vaccine, 2017.

57 M. Uhart, E. Clay, and N. Largeron, “Public health and economic impact of seasonal in fl uenza vaccination with quadrivalent in fl uenza vaccines compared to trivalent

in fl uenza vaccines in Europe,” vol. 5515, no. June, 2016.

58 C.Reed, M. |. Meltzer, L. Finelli, and A. Fiore, “Public health impact of including two lineages of influenza B in a quadrivalent seasonal influenza vaccine,”Vaccine, vol.

30, no. 11, pp. 19931998, 2012.

59 P. Schmid, D. Rauber, C. Betsch, G. Lidolt, and M.-L. Denker, Barriers of Influenza Vaccination Intention and Behavior - A Systematic Review of Influenza Vaccine

Hesitancy, 2005 - 2016., vol. 12, no. 1. 2017.
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5. Ocena skutecznosci interwencji
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6. ZALECENIA, WYTYCZNE I STANDARDY
DOTYCZACE POSTEPOWANIA W PROBLEMIE
ZDROWOTNYM, KTOREGO DOTYCZY WNIOSEK

e Rekomendacje Ekspertéw Ogdlnopolskiego Programu Zwalczania Grypy na sezon 2017/2018°%,
e Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce (Makowiec-Dyrda 2016)°',

e Polskiego Towarzystwa Choréb Pluc (Sliwinski 2014)2,

e Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego (PTD 2016),

e Advisory Committee on Immunization Practices — United States (Grohskopf 2016)3,

e American Academy of Pediatrics (AAP 2016)%,

e Infectious Diseases Society of America (Harper 2009),

e American Academy of Emergency Medicine (Abraham 2016)¢,

e The American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG 2014)%,

e Infectious Diseases Working Party of the German Society for Hematology and Medical Oncology (Sandherr 2015)¢8,
e Global Initiative for Asthma (GINA 2016)°,

e Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD 2016)",

e European Society of Cardiology (ESC 2016)",

e American College of Cardiology/American Heart Association (Amsterdam 2014, Fihn 2012)2.

60 Rekomendacje Ekspertéw Ogdlnopolskiego Programu Zwalczania Grypy na sezon 2017/2018, http://opzg.pl/
61 https://www.klrwp.pl/strona/226/profilaktyka-i-leczenie-grypy-2016/pl

62 http://www.ptchp.org/

63 https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/65/rr/rr6505al.htm

64 https://www.aap.org/en-us/Pages/Default.aspx

65 https://academic.oup.com/cid/article-lookup/doi/10.1086/598513

66 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26763858

67 http://www.acog.org/Resources-And-Publications/Committee-Opinions/Committee-on-Obstetric-Practice/Influenza-Vaccination-During-Pregnancy
68 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4525190/

69 http://ginasthma.org/wp-content/uploads/2016/04/GINA-2016-main-report_tracked.pdf

70 http://goldcopd.org/global-strategy-diagnosis-management-prevention-copd-2016/

71 https://www.escardio.org/Guidelines/Clinical-Practice-Guidelines

72 http://circ.ahajournals.org/content/130/24/e278
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/7. KOSZTY

7.1 Koszty jednostkowe

Koszt jednostkowy wykonania szczepienia przeciwko

grypie dla jednej osoby obejmuije:

e koszt zakupu jednej dawki szczepionki przez realiza-
tora oraz wykonania szczepienia,

e edukacje na temat zachorowan na grype oraz szcze-
pien profilaktycznych przeciwko grypie.

Koszt kwalifikacji do szczepienia w ramach wizyty lekar-

skiej oraz wydanie zaswiadczenia o braku przeciwwska-

zan do wykonania szczepienia nie powinny by¢ finanso-

wane w ramach Programu samorzadowego.

Koszty jednostkowe powinny obja¢ takze koszty opraco-
wania materiatéw, samej kampanii medialno-spotecznej
oraz koszty edukacji personelu medycznego. Jednocze-
$nie konieczne jest okreslenie kosztdw monitorowania
efektywnosci Programu przez realizatoréw lub samo-
rzad — poprzez okreslenie kosztu analizy danych uzyska-
nych z baz NFZ czy SANEPID.

7.2 Planowane koszty catkowite

Catkowity koszt realizacji Programu powinny przedsta-
wiac iloczyn kosztu interwencji przeliczony na jedna
osobe przez liczbe oséb wtaczonych do Programu. Do-
datkowo w przypadku prowadzenia kosztéw kampanii
medialno-spotecznych ich koszty powinny by¢ dodane
do kosztu rocznego.

Realizacja Programu, w tym liczba szczepien, uzaleznio-
na jest od srodkéw finansowych zaplanowanych na jego
realizacje w danym roku, przy uwzglednieniu srodkdw fi-
nansowych ujetych w Prognozie Finansowej samorzadu
na poszczegdlne lata.

www.ceestahc.org e Krakéw 2017

Zrbdta finansowania,
partnerstwo

7.3

Srodki finansowe na realizacje przedmiotowego Progra-
mu powinny by¢ zabezpieczone w planie budzetu samo-
rzadu na kolejne lata, ze szczeg6Inym uwzglednieniem
kontynuacji finansowania trwatos$ci Programu w ramach
kampanii edukacyjnych w kolejnych latach.

7.4 Argumenty przemawiajqce
za tym, ze wykorzystanie
dostepnych zasobdw jest

optymalne

Zachorowania na grype oraz pdzniejsze powiktania
moga miec szczegdblnie ciezki przebieg w populacjach
ryzyka, dlatego konieczne jest pokazanie struktury po-
pulacji, ktéra bedzie objeta szczepieniem - osoby star-
sze, personel medyczny (jako odsetek populacji ogéinej).
Konieczne jest przedstawienie obcigzenia grypa w po-
szczegdlnych sezonach, wraz ze wskazaniem obcigzen
ze strony NFZ na danym terenie. Konieczne jest porow-
nanie tych kosztéw z kosztami realizacji tego Programu.

Dowody skutecznosci w okreslonych grupach ryzyka po-
winny by¢ argumentem wspierajacym dziatania w okre-
slonej grupie ryzyka. Jednoczesnie Program zapobiega-
nia zakazeniom jest jednym z priorytetéw Narodowego
Programu Zdrowia.
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8.

MONITOROWANIE I EWALUACIA

8.1 Ocena zgtaszalnosci do

Programu

Ocena zgtaszalnosci uczestnikow do obu czesci inter-
wencji bedzie na biezagco monitorowana przez Koordy-
natora Programu. Wszystkich realizatoréw obowigzywac¢
bedzie miesieczna sprawozdawczos¢. Przewidywana
minimalna efektywnos$¢ zgtoszern to 50% zaktadanej
populacji.

8.2 Ocena jakosci Swiadczen

w Programie

Kazdy z uczestnikéw Programu bedzie proszony o wyra-
Zenie swojej opinii na temat Programu, jego prowadze-
nia oraz promocji w formie anonimowej ankiety, wypet-
nianej w trakcie trwania interwencji.

8.3 Ocena efektywnosci Programu

Rozpoczecie Programu musi nastgpi¢ w ciggu pierw-
szych trzech miesiecy (wrzesien-listopad) danego se-
zonu grypowego - do poczatku grudnia (po dostawie
aktualnej szczepionki przeciw grypie sezonowej).

Okres ewaluacji powinien obejmowa¢ mozliwo$¢ mo-
nitorowania przez realizatoréw lub samorzady zgfaszal-
nosci grypy lub zakazen grypopodobnych na podstawie
danych NFZ.

Zakonczenie Programu dla realizatorow jest zwiaza-
ne z oceng efektywnosci Programu poprzez wyliczenie
min. wskaznikéw (konieczne jest zebranie danych PE-
SEL w celu identyfikacji pacjentow w bazach NFZ oraz
SANEPID):

e Liczby 0s6b zaszczepionych w stosunku do wszyst-
kich os6b wtgczonych do Programéw (zaszczepieni
+ osoby z przeciwskazaniami + osoby nieudzielajace
zgody na szczepienie),

e Liczba oséb z rozpoznana laboratoryjnie grypa w sto-
sunku do catej populacji zaszczepionej,
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e Liczba osob zrozpoznang laboratoryjnie grypa w sto-
sunku do catej populacji wtaczonej do Programu,

e lloraz liczby oséb z rozpoznana klinicznie grypa lub
chorobg grypopodobng w stosunku do oséb za-
szczepionych w ramach Programu,

e Liczba 0séb z rozpoznang klinicznie z grypa lub cho-
roba grypopodobna w stosunku do catej populacji
wiaczonej do Programu,

e Liczba hospitalizacji z powodu grypy lub choroby
grypopodobnej os6b zaszczepionych w ramach Pro-
gramu w stosunku do populacji niezaszczepionej na
danym terenie samorzadu,

e Liczba hospitalizacji z powodu grypy lub cho-
roby grypopodobnej u oséb zaszczepionych w
stosunku do o0séb wiaczonych do Programu, ale
niezaszczepionych,

e Liczba NOP w populacji zaszczepionej,

e Ocena subiektywnej oceny poprawy wiedzy pacjen-
tow poprzez ankiete os6b wiaczonych do Programu,

e Ocena wiedzy o zapobieganiu grypy w zyciu co-
dziennej pacjentéw przed Programem i po eduka-
¢ji pacjentéw za pomoca ankiety (maksymalnie 6
pytan),

e Ocena wiedzy personelu medycznego przed wpro-
wadzeniem edukacji i po szkoleniach na podstawie
ankiety.

8.4 Ocena trwatosci efektow
Programu

Program powinien by¢ realizowany co roku i poszerzany
o wiekszy odsetek 0sdb zaszczepionych w danej grupie
ryzyka lub o nowe populacje ryzyka. W celu wprowadze-
nia trwatosci Programu konieczne jest wystfanie zapro-
szen do tej samej populacji chorych co rok przed rozpo-
czeciem sezonu szczepien jako kontynuacji profilaktyki.
Jednoczesnie w celu utrzymania trwatosci Programu za-
lecane jest state informowanie wszystkich mieszkarncéw
samorzadu o szczepieniach przeciwgrypowych poprzez
lokalne media i personel medyczny.
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