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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 123/2017 z dnia 13 czerwca 2017 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Wygraj z boreliozg”
realizowany przez: powiat mikotowski

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Wygraj z boreliozg” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

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

Cele programowe oraz mierniki efektywnosci zostaty okreslone nieprawidtowo i wymagajg poprawy.

Populacja docelowa wymaga doprecyzowania zaréwno pod katem kryteriéw kwalifikacji jak i jasnego
okreslenia grupy docelowe;j.

Prowadzenie diagnostyki w kierunku boreliozy jest dziataniem, ktére znajduje swoje potwierdzenie
w wytycznych klinicznych. Konieczne jest jednak monitorowanie czy w przypadku niepokojacego
wyniku badania ELISA, uczestnik programu bezposrednio trafia na badanie Western blot w celu
potwierdzenia diagnozy (w ramach NFZ).

Monitorowanie i ewaluacja programu nie zawierajg wskaznikdéw, ktdre pozwolg na ocene programu.
Elementy te nalezy uzupetnidé.

Budzet programu nalezy zweryfikowaé¢ pod katem zaplanowanych kosztow jednostkowych, ktére
biorgc pod uwage liczbe wizyt lekarskich sg niedoszacowane.

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 15 000 PLN, zas okres realizacji to rok 2017.

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 Swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktdre wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w priorytety
zdrowotne zawarte w rozporzadzeniu MZ z dn. 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetéw zdrowotnych
(Dz.U. 2009 nr 137 poz. 1126), mianowicie: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
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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.

W projekcie programu uwzgledniono opis sytuacji epidemiologicznej boreliozy, wskazujgc na
systematyczny wzrost zachorowan odnotowywany w Polsce.

W opisie sytuacji epidemiologicznej regionu zaznaczono, ze w wojewddztwie $lgskim, w ktérym
znajduje sie powiat mikotowski w ciggu ostatnich lat, odnotowuje sie najwieksza liczbe zachorowan
na borelioze w skali kraju, co zgodne jest z danymi NIZP-PZH. Sama liczba zachorowan nie pozwala
jednak stwierdzi¢, ze wojewddztwo slaskie jest regionem, w ktérym borelioza stanowi najwiekszy
proble. W przypadku wskaznika zachorowalnosci na 100 000 oséb, wojewddztwo to zajmuje 5
miejsce (45,9 przypadkéw na 100 tys.) za wojewddztwami podlaskim (96,3), warminsko-mazurskim
(75,1), matopolskim (51,2) i lubelskim (51).

Cele i efekty programu

Gtdwnym celem programu jest ,wczesne rozpoznanie boreliozy z Lyme u badanych pacjentéw
poprzez wykonanie minimum 340 badan laboratoryjnych testem ELISE Lyme IgM oraz/lub Lyme IgG
oraz edukacja minimum 170 mieszkancéw powiatu mikotowskiego w zakresie zapobiegania
zakazeniom w okresie realizacji programu”. Cel gtéwny wymaga przeformutowania, gdyz stanowi
dziatanie, a nie cel sam w sobie. Powinien by¢ on wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie wytyczony
w odniesieniu do planowanego czasu. Jego osiggniecie stanowi¢ powinno potwierdzenie skutecznosci
zaplanowanych dziatan. Projekt programu zawiera réwniez 3 cele szczegétowe, ktdre réwniez zostaty
przygotowane w sposob nieprawidtowy. W zwigzku z powyzszym cele nie spetniajg kryteriéw zasady
SMART, wg ktérej cel powinien by¢ szczegétowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy.

Poprawy i uzupetnienia wymagajg rowniez mierniki efektywnosci. Wskazuje sie 9 wskaznikow, ktére
w wiekszosci odnoszg sie jednak do oceny zgtaszalnosci. Nalezy podkreslic, ze prawidlowo
skonstruowane mierniki efektywnosci powinny byé wskaznikami umozliwiajagcymi obiektywna
i precyzyjng ocene stopnia realizacji poszczegdlnych celéw programu. Jedynie do celu dotyczacego
objecia programem mozliwie duzej populacji mieszkaricow, mozna odnies¢ wskaznik: ,liczba oséb
uczestniczgcych w programie”.

Populacja docelowa

W tresci projektu znajdujg sie nieprecyzyjne informacje nt. grupy docelowej programu. W punkcie
dotyczacym populacji podlegajacej jst i kwalifikujgcej sie do wtaczenia do programu, jako populacje
docelowg wskazano wszystkie osoby mieszkajgce na terenie powiatu mikotowskiego, ze szczegélnym
uwzglednieniem oséb, ktére zostaty ukaszone przez kleszcza (nie wczesniej niz 6 tygodni po
ukaszeniu) oraz oséb, ktére pomimo braku widocznego ukgaszenia, zaobserwowaty u siebie jego
objawy (nie wskazano jakie objawy).

Natomiast w punkcie odnoszagcym sie do populacji, ktérej wigczenie do programu jest mozliwe,
wskazano, ze ze wzgledu na wysoki wskaznik zalesienia jst (zgodnie z danymi GUS — w 2013 r. 36%),
w pierwszej kolejnosci do programu kierowane bedy osoby szczegdlnie narazone na kontakt
z kleszczami ze wzgledu na rodzaj wykonywanej pracy (m.in. lesnicy, geodeci, ,pracownicy zieleni”
i rolnicy). Niejasne jest, czy kryterium wtaczenia do programu bedzie zaréwno wystepowanie
objawdw klinicznych jak i przynaleznos¢ do okreslonej grupy zawodowej oraz ktoére z kryteriow beda
obligatoryjne.

W opisie kryteriow kwalifikacji wskazano, ze przed wykonaniem badan diagnostycznych, z kazdym
z uczestnikéw przeprowadzony zostanie szczegdétowy wywiad lekarski na podstawie kwestionariusza
(jego wzoru nie zatgczono jednak do projektu), ktéry zawiera¢ bedzie m.in. pytania dotyczace
ekspozycji na uktucie przez kleszcza, obecnosci rumienia wedrujgcego, okresu od ekspozycji do
wykonania badan, terenu na ktérym doszto do ekspozycji na ukgszenie, sprawnosci i samopoczucia
(wystepowania zmeczenia, problemdéw ze snem, bélow miesni i stawdw oraz bélu gtowy).

Konieczne jest zatem doprecyzowanie populacji docelowej i jasne okreslenie kryteriéw kwalifikacji do
programu.
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Nalezy zaznaczy¢, ze zawezenie populacji do oséb z objawami klinicznymi boreliozy jest zgodne
z rekomendacjami/wytycznymi, w ktorych wskazuje sie, ze podstawg wczesnego rozpoznania
boreliozy sg historia poktucia przez kleszcze oraz objawy kliniczne, w tym wystgpienie rumienia
wedrujgcego, a obecnos¢ samych przeciwciat, bez obecnosci konkretnych objawoéw zakazenia nie jest
wystarczajgca do postawienia diagnozy. Zgodna z wytycznymi jest réwniez kwestia wykonywania
badan serologicznych dopiero po uptywie 6 tygodni od ukgszenia.

Nalezy zaznaczy¢, ze zgodnie z danymi GUS, w 2016 roku, powiat mikotowski zamieszkiwato 97 039
0s6b. Dziatania w ramach programu objgé majg zatem niewielki odsetek mieszkaricéow, 170 oséb —
ok. 0,18%. Witgczenie takiej liczby oséb do programu nie pozwoli na uzyskanie Widocznego w
populacji efektu zdrowotnego.

Interwencja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie interwencji z zakresu profilaktyki i wczesnej diagnostyki
boreliozy poprzez dziatania edukacyjne i wykonanie badan serologicznych testem metodg ELISA
w klasach 1gG i IgM.

Nalezy zaznaczyé, ze zgodnie zaréwno z rekomendacjami jak i opiniami ekspertéw, diagnostyka
laboratoryjna boreliozy powinna opiera¢ sie na zastosowaniu dwuetapowego protokotu
diagnostycznego, polegajgcego na wykrywaniu swoistych przeciwciat testem ELISA oraz w przypadku
dodatniego badz watpliwie dodatniego wyniku potwierdzenie badania metodg Western blot, z czego
niektére rekomendacje sugerujg réwniez wykorzystanie testow IFA zamiennie z testami ELISA.
Projekt nie przewiduje przeprowadzania w ramach programu diagnostyki przy uzyciu metody
Western blot. W projekcie zaznaczono jednak, ze w przypadku wykrycia boreliozy na podstawie
prowadzonych testéw, pacjent zostanie poinformowany o koniecznosci udania sie do lekarza POZ
celem uzyskania skierowania na dalsze badania metodg Western blot. W zwigzku z powyzszym,
zachowany zostanie cigg zalecanych dziatan diagnostycznych, przez co zasadne wydaje sie
stwierdzenie, ze przewidziana w ramach programu interwencja w zakresie diagnostyki laboratoryjne;j
przygotowana zostata w sposéb prawidtowy i zgodny z rekomendacjami/wytycznymi
z przedmiotowego zakresu.

Watpliwosci budzi jedynie fakt, iz jako podstawe do dalszych badan, wskazano jedynie wynik dodatni,
podczas gdy zgodnie z wytycznymi, rowniez wynik watpliwie dodatni powinien byé potwierdzany
badaniem Western blot. Niejasne jest réwniez, dlaczego zatozono mozliwos¢ wykonania wsréd
niektérych uczestnikdéw testu ELISA tylko w jednej z klas. Kwestie te nalezy doprecyzowaé, tak aby
byty zgodne z rekomendacjami.

Nalezy zaznaczy¢, ze badania w kierunku boreliozy znajdujg sie w wykazie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Dziatania realizowane w ramach
programu mogg sie jednak przyczyni¢ do zwiekszenia dostepu do diagnostyki. Ponadto, dziatania
edukacyjne stanowic¢ bedg wartos$¢ dodang projektu.

Przeprowadzanie edukacji z zakresu choréb odkleszczowych zgodne jest z zaleceniami ekspertéw,
ktorzy podkreslajg istotne znaczenie podnoszenia Swiadomosci spotecznej w zakresie boreliozy i jej
potencjalnych czynnikéw ryzyka. W ramach programu przekazywane beda informacje nt. unikania
ekspozycji na kleszcze, najczestszych miejsc ich bytowania, stosowania repelentdw, oraz stosownego
ubioru (jasne ubrania, dtugie rekawy i nogawki),a takze odpowiedniego postepowania w przypadku
ukaszenia.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Nalezy pamietac, ze sg
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.

Monitorowanie programu nalezy poprawié. Ocena zgtaszalnosci przedstawiona, obejmowaé ma
okreslenie liczby osdb, u ktdrych wystapity specyficzne objawy chorobowe, a takze ocene frekwencji
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na podstawie list uczestnictwa. O ile wykorzystanie list uczestnikédw jest zasadne, to okreslenie
wystepowania objawdw, odnosi sie raczej do oceny efektywnosci programu. Nalezy jednak wskazac,
ze w ramach miernikdw efektywnosci odpowiadajgcych celom programu, wymieniono kilka
wskaznikow, ktére mozna zastosowaé do oceny zgtaszalnosci do programu. Sg to: ,liczba oséb
uczestniczacych w programie” oraz ,liczba oséb objetych edukacjg podczas badania (rozmowa
z lekarzem)”. Warto uzupetni¢ ocene zgtaszalnosci do programu o wskaznik odnoszacy sie do 0sdb,
ktdére zrezygnowaty z udziatu w programie w trakcie jego trwania, a takze przyczyn takich decyzji.
Ocena jakosci udzielonych swiadczen nie budzi zastrzezen.

Wskazniki dotyczace efektywnosci programu zostaty przygotowane w sposéb nieprawidtowy. Nalezy
zaznaczy¢, ze ocena efektywnosci powinna opierac sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia
dziatan w ramach programu, a stanem po jego zakoniczeniu. W kontekscie przedmiotowego projektu,
zasadne wydaje sie okreslenie np. liczby nowych zachorowan lub wskaznika zachorowalnosci na
borelioze w dtuzszej perspektywie (np. 5-letniej), ktdra 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 opis planowanych dziatan z podziatem na etapy oraz przewiduje prowadzenie
dziatan promujacych.

Koszt catkowity programu oszacowano na 15 000 zt. W kosztach jednostkowych wskazano réwniez
koszt probowko-strzykawki (wyceniony na 1 zt/os) oraz koszt wizyty lekarskiej (10 zt/os). Budzet
przeznaczony na jednego uczestnika wyniesie 81 zf, co potwierdza sie w przypadku dodania ww.
kwot tgcznie z kwotami przeznaczonymi na badania serologiczne. Nalezy jednak pamietaé, ze zgodnie
z trescig projektu, zaplanowano dwie wizyty lekarskie, w zwigzku z czym, koszt udziatu jednego
uczestnika powinien wynies¢ 91 zt, za$ koszt catkowity ulegnie wtedy zmianie (16 700 zt). Dodatkowo
wskazano réwniez, ze koszt materiatéw informacyjno-promocyjnych wyniesie 1 000 zt oraz koszt
reklamy w prasie 230 zt. Zasadne wydaje sie przedstawienie bardziej szczegétowego budzetu
przeznaczonego na czes¢ edukacyjng programu.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Borelioza wywotana jest przez kretki Borrelia burgdorferi sensu lato (w Polsce gtéwnie -
B. burgdorferi, B. garinii, B. afzelii), przenoszona przez kleszcze Ixodes. Rezerwuarem zarazkéw 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 skorng (tj. rumien
wedrujacy), natomiast w ciggu kilku dni/tygodni przedostajg sie z krwig/chtonka do wielu narzagddw.

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 rowniez kleszczy), zmian stylu zycia zwigzanych z wyborem
aktywnych form wypoczynku na Swiezym powietrzu, rozwojem turystyki oraz zmiennosci i duzej
plastycznosci genoméw 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 wrzesénia/pazdziernika).

Alternatywne Swiadczenia

Wstepna diagnostyka chordb odkleszczowych, ze szczegdlnym uwzglednieniem boreliozy z Lyme,
znajduje sie w wykazie swiadczen gwarantowanych w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j.

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 objawdw klinicznych, szczegdlnie
wystgpienia rumienia wedrujagcego (m.in. Polskie Towarzystwo Epidemiologdw 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 IgG 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 pozostajag 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$é samych przeciwciat, bez obecnosci konkretnych objawdw zakazenia nie jest wystarczajgca
do postawienia diagnozy (m.in. Centers for Disease Control and Prevention 2015, Deutsche
Borreliose-Gesellschaft 2010, Canadian Public Health Laboratory Network 2007, International Lyme
And Associated Diseases Society 2004). Podobnie, eksperci kliniczni w dziedzinie chordb zakaznych
zalecajg stosowanie metody ELISA i testow potwierdzenia metodg Western blot, w klasie IgM i IgG
oraz wskazujg istotno$¢ doktadnego wywiadu i uzyskania informacji o mozliwej ekspozycji na
ukaszenia kleszczy w procesie kwalifikacji do programéw wczesnej diagnostyki chordb
odkleszczowych.

Warto podkresli¢, ze eksperci kliniczni wskazujg na potrzebe wdrazania akcji informacyjno-
edukacyjnych, najlepiej na skale ogdlnopolska, dotyczgcych przede wszystkim etiologii, przebiegu
chordéb odkleszczowych, ich objawow, 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
czynnikdw ryzyka, szczegdlnie w grupach podwyzszonego ryzyka choroby odkleszczowej.

Biorgc 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 $rodkow
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: 0T.441.103.2017 ,Wygraj z boreliozg” realizowany
przez: Powiat mikotowski, Warszawa, maj 2017 oraz Aneksu ,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnej diagnostyki
boreliozy i innych chordb odkleszczowych — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2016 oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr
145/2017 z dnia 5 czerwca 2017 roku o projekcie programu , Wygraj z borelioza” (pow. mikotowski).
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