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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program wykrywania
zakazen Borrelia burgdorferi wsrod mieszkancow wojewddztwa
lubelskiego ze szczegélnym uwzglednieniem grup ryzyka, jako
profilaktyka boreliozy z Lyme na lata 2017-2019”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program wykrywania zakazen Borrelia burgdorferi wsréd mieszkaricow wojewddztwa
lubelskiego ze szczegdlnym uwzglednieniem grup ryzyka, jako profilaktyka boreliozy z Lyme na lata
2017-2019” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej zostat przygotowany w sposdb staranny i dzieki
zaplanowanym dziataniom moze stanowi¢ uzupetnienie $Swiadczen juz dostepnych. Nalezy miec
jednak na uwadze, ze kilka elementéw projektu wymaga doprecyzowania.

Cele programowe zostaty opracowane poprawnie. Mierniki efektywnosci sg spdjne z celami, jednak
nalezy je uzupetni¢ o mierniki odnoszgce sie do badan z wykorzystaniem testu ELISA.

Populacja docelowa jest zgodna z rekomendacjami i wytyczymy pod katem grup ryzyka. Nalezy
jednak jasno zdefiniowac pojecie wieku aktywnosci zawodowej i ustali¢ wedtug niego kryteria
kwalifikacji do programu.

Prowadzenie diagnostyki w kierunku boreliozy, jest dziataniem, ktdre znajduje swoje potwierdzenie
w wytycznych klinicznych. W zakresie edukacji zdrowotnej projekt programu nalezy uzupetni¢ o
zakres tematyczny planowanych dziatan.

Monitorowanie programu zostato zaplanowane poprawnie. Ewaluacja (ocena efektywnosci) wymaga
doprecyzowania planowanych do wykorzystania wskaznikow.

Budzet programu zawiera ogdlne oszacowania, z ktorych nie wynika czy uwzglednione zostaty koszty
zapewnienia dojazdéw niezbednych do realizacji ustugi zdrowotnej oraz koszty zwigzane z opieka nad
0sobg niesamodzielng, ktdrg opiekuje sie osoba biorgca udziat w programie.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy prowadzenia dziatan
z zakresu wczesnego rozpoznania i zapobiegania chorobom odkleszczowym. Budzet przeznaczony na
realizacje programu wynosi 4 164 913,68 PLN, zas okres realizacji to lata 2017-2019.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o sSwiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
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zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosc kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w priorytety
zdrowotne zawarte w rozporzadzeniu MZ z dn. 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetdw zdrowotnych
(Dz.U.2009 nr 137 poz.1126), mianowicie: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym i zakazeniom” oraz ,ograniczenie skutkéw zdrowotnych spowodowanych czynnikami
szkodliwymi w miejscu pracy i zamieszkania”. W sposdb zwiezty opisano problematyke boreliozy, jej
definicje, etiologie, rozpoznanie oraz leczenie.

Projekt programu zawiera opis sytuacji epidemiologicznej boreliozy. W projekcie przytoczono
aktualne dane krajowe w zakresie zachorowalnosci i zapadalnosci, uwzgledniajgc rowniez lokalng
sytuacje epidemiologiczng.

W projekcie wskazuje sie, ze wojewddztwo lubelskie w 2014 roku znajdowato sie na 7 miejscu pod
wzgledem wskaznika zapadalnosci na borelioze w kraju (39,7 na 100 tys. oséb). Nalezy zwrdci¢
uwage, ze zgodnie z raportem NIZP-PZH, w 2015 roku wspétczynnik zapadalnosci na borelioze
wynidst tam juz 51,0 i byt to 4 z najwiekszych wskaznikéw w Polsce (za wojewddztwami podlaskim —
96,3, warminsko-mazurskim — 75,1 i matopolskim — 51,2).

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,zmniejszenie ryzyka zachorowania na borelioze oraz zwiekszenie
skutecznosci wykrywania zakazen Borrelia burgdorferi wsrdd co najmniej 13 000 oséb mieszkancéw
woj. lubelskiego w wieku aktywnosci zawodowej ze szczegdlnym uwzglednieniem grup ryzyka tj.
rolnicy, lesnicy, mysliwi poprzez zwiekszenie wiedzy i Swiadomosci na temat zagrozen zdrowotnych
zwigzanych z chorobami odkleszczowymi oraz wykonanie badan diagnostycznych w kierunku
boreliozy w okresie do 2019 roku.”. Cel gtéwny jest konkretny, istotny oraz osiggalny, a jego
realizacje mozna monitorowac i mierzy¢. Projekt programu zawiera rowniez 5 celéw szczegétowych,
ktore stanowig uzupetnienie gtéwnego zatozenia.

W ocenianym projekcie odniesiono sie rowniez do miernikédw efektywnosci programu, ktére jednak
nie odnoszg sie do wszystkich celéw programu. Warto zatem projekt uzupetni¢ o mierniki odnoszace
sie do liczby oséb przebadanych testem ELISA. W odniesieniu do zaproponowanych miernikow, nie
budzg one zaostrzen. Nalezy mie¢ jednak na uwadze, Ze dane uwzglednione w miernikach
efektywnosci powinny by¢ zbierane przed rozpoczeciem i po zakonczeniu realizacji programu, gdyz
tylko zanotowana zmiana wskaze wielkos¢ uzyskanego efektu.

Populacja docelowa

Dziatania przewidziane do realizacji w ramach programu, skierowane bedg do mieszkancow
wojewddztwa lubelskiego w wieku aktywnosci zawodowej ze szczegdlnym uwzglednieniem grup
ryzyka, tj. rolnikdw, lesnikdéw oraz mysliwych, ktérzy na podstawie ankiety kwalifikujacej
podejrzewajg u siebie borelioze lub osdb ktdre miaty kontakt z kleszczem. Populacja ta jest zgodna z
wytycznymi.

W projekcie okreslono liczebnosé populacji wojewddztwa lubelskiego w 2014 na 2 151 836 o0sdb, z
czego 1 733 624 osoby powyzej 18 r.z. (ok. 81%) (zbiezne z danymi GUS 2015 - 2 139 726 osbb z
czego 1732 370 powyzej 18 r.z. — ok. 81%).

W projekcie programu nie okreslono przyjetej definicji ,wieku aktywnosci zawodowej”, jednak na
podstawie oszacowanej przypuszcza sie, ze majg to by¢ osoby po 18 r.z. Zgodnie z Wytycznymi w
zakresie realizacji przedsiewzie¢ z udziatem s$rodkéw Europejskiego Funduszu Spotecznego w
obszarze zdrowia na lata 2014-2020 z 8 grudnia 2016 r osoba w wieku aktywnosci zawodowe;j jest to
osoba aktywna zawodowo, w wieku 15 lat i wiecej. Warto w jasny sposdb okresli¢ definicje oséb w
wieku aktywnosci zawodowej na jej podstawie okresli¢ kryteria kwalifikacji do programu.
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Nalezy réwniez doda¢, ze zgodnie z Rocznikiem Statystycznym Pracy publikowanym przez GUS, w
2014 roku w wojewoddztwie lubelskim mieszkato 1 096 tys. oséb aktywnych zawodowo (wspdtczynnik
aktywnosci zawodowej 56,5%), a 308,2 tysigce oséb pracowato w sektorze rolnictwo, lesnictwo,
towiectwo, rybactwo (z czego 305,8 tys. w rolnictwie). Zgodnie z projektem, programem objetych ma
zostac 13 000 osdb z populacji docelowej. Zaznaczono jednak, ze w przypadku duzej iloSci zgtoszen, w
pierwszej kolejnosci przyjmowane bedg osoby z grup ryzyka (rolnicy, lesnicy, mysliwi).

Interwencja

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie dziatan informacyjno-edukacyjnych w formie
ulotek, plakatéw, broszur oraz wyktadéw na temat profilaktyki boreliozy. Przeprowadzanie edukacji z
zakresu chordob odkleszczowych zgodne jest z zaleceniami ekspertéw, ktdrzy podkreslajg istotne
znaczenie podnoszenia Swiadomosci spotecznej w zakresie boreliozy i jej potencjalnych czynnikéw
ryzyka. Doprecyzowania wymaga jednak zakres tematyczny powyzszych dziatan. Wnioskodawca nie
dotgczyt do projektu wzoréw materiatéw akcydensowych jakie zamierza zastosowaé, w zwigzku z tym
niemozliwa byta weryfikacja ich tresci.

Nalezy wskazaé, ze rekomendacje/wytyczne w zakresie profilaktyki choréb odkleszczowych skupiajg
sie gtéwnie na nieswoistych metodach takich jak przede wszystkim unikanie obszaréw czestego
wystepowania kleszczy, a jezeli nie jest to mozliwe, zastosowanie odpowiednich $rodkéw
ostroznosci, tj. noszenie odpowiedniego ubioru (jasne kolory, dtugie rekawy i nogawki), stosowanie
produktéw odstraszajgcych owady, a takze impregnowanie ubran permetryng.

Projekt zaktada takze przeprowadzenie diagnostyki serologicznej w kierunku boreliozy przy uzyciu
dwuetapowego protokotu diagnostycznego polegajacego na wykrywaniu swoistych przeciwciat
testem ELISA oraz w przypadku dodatniego badZ watpliwie dodatniego wyniku potwierdzenie
badania metodg Western blot, co jest postepowaniem powszechnie zalecanym zaréwno przez
ekspertdw klinicznych jak i w rekomendacjach/wytycznych , z czego niektére rekomendacje sugerujg
rowniez wykorzystanie testéw IFA zamiennie z testami ELISA.

Swiadczenia w zakresie diagnostyki wstepnej boreliozy, wymienione w projekcie, znajdujg sie
w wykazie Swiadczen gwarantowanych w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej i traktowane
sg jako standard postepowania diagnostycznego w przypadku zaobserwowania objawéw klinicznych
choroby. Jednoczesnie nalezy podkresli¢, iz badania serologiczne w kierunku boreliozy nie s3
wykonywane w ramach podstawowej opieki zdrowotnej i dostep do nich moze by¢ utrudniony,
aczkolwiek nie przedstawiono danych tego dowodzacych.

W projekcie przewidziano réwniez przeprowadzenie ankiety ws$réd oséb zgtaszajgcych sie do
programu, bedacej podstawa kwalifikacji do badan laboratoryjnych. W projekcie nie uscislono
jednak, jakie wyniki ankiety decydowaé bedg o zakwalifikowaniu uczestnikéw do udziatu w
programie. Nalezy podkresli¢, ze w kwestionariuszu zawarto pytania odnoszace sie do wystgpienia
okreslonych objawéw klinicznych (rumien wedrujgcy, zmeczenie, problemy ze snem, bdle miesni,
bdle stawow, bdle gtowy itd.) a zgodnie z projektem jej wyniki oceniane beda przez lekarza lub
pielegniarke podczas wywiadu z pacjentem. Powyzsze dziatanie zgodne jest z rekomendacjami i
opiniami ekspertéw.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Nalezy pamietac, ze s3
to istotne elementy programu, ktére umozliwiajg biezacg ocene jego przebiegu oraz okreslenie
wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie wieloletniej. Monitorowanie
jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy kontrolowaniu jego przebiegu i postepu,
ewaluacja natomiast jest analizg danych, realizowang w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

W ramach oceny zgtaszalnosci do programu zaplanowano okreslenie liczby wypetnionych ankiet
kwalifikacyjnych uczestnikow. Nalezy rowniez zaznaczyé, ze w opisie miernikdéw efektywnosci
programu wymieniono wskaznik, ktory mozna zastosowaé do oceny zgtaszalnosci, mianowicie ,liczba
0sO0b chetnych do wziecia udziatu w programie w pordéwnaniu do liczby rozpowszechnionych
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broszur”. Zasadne wydaje sie réwniez uzupetnienie oceny zgtaszalnosci o przyczyny braku
uczestnictwa/rezygnacji pacjentéw z udziatu w programie.

Ocena jakosci swiadczen ma by¢ przeprowadzana na podstawie ankiety satysfakcji, ktéra zostata
przygotowana zostata w sposdb prawidtowy

Wskazniki dotyczgce efektywnosci programu zostaty przygotowane w sposdb nieprawidtowy, gdyz
dotyczg raczej oceny zgtaszalnosci i jakosci Swiadczen. Jedynie wskaznik odnoszacy sie do liczby oséb
z dodatnim wynikiem badania laboratoryjnego mozna zastosowaé do oceny efektywnosci. Ponadto,
w miernikach efektywnosci planuje sie dokonac ,analizy poréwnawczej stanu wiedzy z zakresu
problematyki boreliozy przed i po programie”, ktéra réwniez pozwoli ocenié efektywnos¢ dziatan
edukacyjnych, jednak w tym zakresie nie sformutowano stosownych wskaznikéw. Nalezy zaznaczy¢,
ze ocena efektywnosci powinna opierac sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w
ramach programu a stanem po jego zakonczeniu. W kontekscie przedmiotowego projektu, zasadne
wydaje sie okreslenie np. liczby nowych zachorowan lub wskaznika zachorowalnosci na borelioze w
dtuzszej perspektywie czasowej (np. 5-letniej), ktéra pozwolitaby na ocene efektywnosci dziatan
edukacyjnych.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wytoniony w ramach konkursu ofert, co jest zgodne z zapisami
ustawowymi. Opisano takze sposdb realizacji dziatan oraz wymagania wzgledem realizatora.

Program zawiera harmonogram planowanych dziatan oraz przewiduje prowadzenie dziatan
promujacych.

Koszt catkowity programu oszacowano na 4 164 913,68 zt. Przedstawiono rowniez koszty w rozbiciu
na poszczegdlne etapy programu. Przedstawiony kosztorys wydaje sie by¢ jednak przygotowany na
zbyt duzym poziomie ogdlnosci. Nie wynika z niego m.in. czy uwzglednione zostaty koszty
zapewnienia dojazdow niezbednych do realizacji ustugi zdrowotnej oraz koszty zwigzane z opiekg nad
osobg niesamodzielng, ktorg opiekuje sie osoba biorgca udziat w programie — mimo, ze w tresci
projektu pojawia sie informacja o tym, ze sfinansowany zostanie dojazd na badania oraz opieka nad
osobami niesamodzielnymi, ktdrymi opiekujg sie osoby korzystajace ze s$wiadczen w ramach
programu. Réwniez koszty jednostkowe wymagajg doprecyzowania i uzupetnienia.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Borelioza wywotana jest przez kretki Borrelia burgdorferi sensu lato (w Polsce gtédwnie -
B. burgdorferi, B. garinii, B. afzelii), przenoszona przez kleszcze Ixodes. Rezerwuarem zarazkdéw sg
m.in. myszy, sarny, jelenie oraz niektore ptaki. Ww. kretki po przedostaniu sie do skory
rozprzestrzeniajg sie w okolicy miejsca wnikniecia i wywotujg wczesng zmiane skérng (tj. rumien
wedrujacy), natomiast w ciggu kilku dni/tygodni przedostaja sie z krwig/chtonka do wielu narzgddw.

Borelioza z Lyme jest jedng z najczesciej wystepujacych choréb odkleszczowych w Polsce.
Czestotliwos¢ zachorowan zaréwno na borelioze jak i na inne choroby odkleszczowe stale sie
zmienia, co wynika przede wszystkim ze zmian klimatycznych wptywajacych na zasieg bytowania
wektoréw licznych patogendw (w tym réwniez kleszczy), zmian stylu zycia zwigzanych z wyborem
aktywnych form wypoczynku na swiezym powietrzu, rozwojem turystyki oraz zmiennosci i duzej
plastycznosci genomoéw patogendw. Choroby odkleszczowe charakteryzujg sie sezonowoscig
i zwigzane sg ze wzrostem temperatury i aktywnosci kleszczy, ktéry w Polsce przypada na okres od
potowy kwietnia do listopada (szczegdlnie przetom maja/czerwca oraz wrzesnia/pazdziernika).

Alternatywne Swiadczenia

Wstepna diagnostyka choréb odkleszczowych, ze szczegdlnym uwzglednieniem boreliozy z Lyme,
znajduje sie w wykazie swiadczen gwarantowanych w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Ocena technologii medycznej
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Rekomendacje kliniczne sg zgodne co do zasadnosci prowadzenia wczesnej diagnostyki boreliozy
zLyme na podstawie: historii poktucia przez kleszcze oraz objawdéw klinicznych, szczegdlnie
wystgpienia rumienia wedrujgcego (m.in. Polskie Towarzystwo Epidemiologow i Lekarzy Chordb
ZakaZnych 2015, Centers for Disease Control and Prevention 2015, European Concerted Action On
Lyme Borreliosis - Europejskie Stowarzyszenie 2008, International Lyme And Associated Diseases
Society 2004). Z kolei diagnostyka laboratoryjna powinna opieraé sie na badaniu przeciwciat IgM
i lgG w surowicy, poprzez zastosowanie dwuetapowego protokotu diagnostycznego, polegajacego na
wykrywaniu swoistych przeciwciat metodg immunoenzymatyczng (test ELISA) oraz w przypadku
dodatniego lub watpliwie dodatniego wyniku, potwierdzanie badania metodg Western blot.
Informacje te pozostajg w zgodzie z zatozeniami i wytycznymi przedstawianymi w ocenianym
projekcie programu.

Nie zaleca sie natomiast wykonywania testu Western blot bez badania metodg ELISA, gdyz jako
pojedyncze badanie nie ma wartosci diagnostycznej (Deutsche Borreliose-Gesellschaft 2010),
a obecnos¢ samych przeciwciat, bez obecnosci konkretnych objawdw zakazenia nie jest wystarczajgca
do postawienia diagnozy (m.in. Centers for Disease Control and Prevention 2015, Deutsche
Borreliose-Gesellschaft 2010, Canadian Public Health Laboratory Network 2007, International Lyme
And Associated Diseases Society 2004). Podobnie, eksperci kliniczni w dziedzinie chordb zakaznych
zalecajg stosowanie metody ELISA i testow potwierdzenia metodg Western blot, w klasie IgM i IgG
oraz wskazujg istotnos¢ doktadnego wywiadu i uzyskania informacji o mozliwej ekspozycji na
ukaszenia kleszczy w procesie kwalifikacji do programéw wczesnej diagnostyki chordb
odkleszczowych.

Warto podkreslié, ze eksperci kliniczni wskazujg na potrzebe wdrazania akcji informacyjno-
edukacyjnych, najlepiej na skale ogdlnopolska, dotyczacych przede wszystkim etiologii, przebiegu
choréb odkleszczowych, ich objawdw, leczenia oraz ewentualnych metod zapobiegania. Zwracajg tez
uwage na staty wzrost zapadalnosci na borelioze w Polsce oraz istotny wptyw wczesnej diagnostyki
na dalsze rokowania. Podkreslajg znaczenie podnoszenia Swiadomosci spotecznej nt. boreliozy i jej
czynnikow ryzyka, szczegdlnie w grupach podwyzszonego ryzyka choroby odkleszczowej.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: OT.441.273.2016, ,Program wykrywania zakazen
Borrelia burgdorferi wsrod mieszkancéow wojewddztwa lubelskiego ze szczegdlnym uwzglednieniem grup ryzyka, jako
profilaktyka boreliozy z Lyme na lata 2017-2019” realizowany przez wojewddztwo lubelskie, styczern 2017 oraz Aneksu
,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy i innych choréb odkleszczowych — wspdlne podstawy
oceny” z listopada 2016. oraz Opinii Rady Przejrzystosci Nr 27/2017 z dnia 30 stycznia 2017 roku o projekcie programu
,Program wykrywania zakazen Borrelia burgdorferi wsréd mieszkancow wojewddztwa lubelskiego ze szczegdlnym
uwzglednieniem grup ryzyka, jako profilaktyka boreliozy z Lyme na lata 2017-2019”
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