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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Badania
profilaktyczne dla mieszkarncow Powiatu
Rybnickiego w kierunku rozpoznawania boreliozy
w roku 2018”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Badania profilaktyczne dla mieszkancow Powiatu Rybnickiego w kierunku
rozpoznawania boreliozy w roku 2018” realizowany przez Powiat Rybnicki pod warunkiem
uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej moze stanowi¢ uzupetnienie obecnie
funkcjonujgcych $wiadczen gwarantowanych. Niemniej jednak, w celu zapewnienia realizacji
programu o mozliwie najwyzszej jakosci, prosze uwzgledni¢ ponizsze uwagi.

Cele programu wymagajg przeformutowania, tak aby byty w petni zgodne z zasadg SMART. Mierniki
efektywnosci nalezy uzupetni¢, poniewaz nie umozliwiajg one obiektywnej i precyzyjnej oceny
stopnia realizacji celow.

Populacja docelowa oraz interwencje zostaty okreslone zgodnie z wytycznymi. Jednakze nalezatoby
uargumentowad, na jakiej podstawie zatozono liczebnos¢ populacji docelowej, ktéra wezmie udziat
w badaniach serologicznych. Nalezy takie doprecyzowaé zakres i forme zaplanowanych dziatan
edukacyjnych. Ponadto warto pamieta¢, ze badania w kierunku wykrycia boreliozy znajdujg sie
w wykazie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, zatem
istnieje ryzyko podwadjnego finansowania Swiadczen.

Monitorowanie i ewaluacje programu wymagajg doprecyzowania.

Budzet programu wymaga uzupetnienia w zakresie kosztéw dotyczacych dziatan edukacyjnych oraz
monitorowania i ewaluacji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy diagnostyki boleriozy.
Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 98 000 zf, za$ okres realizacji to czerwiec -
grudzien 2018 r.

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 kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl



mailto:sekretariat@aotmit.gov.p
http://www.aotmit.gov.pl/

Opinia Prezesa AOTMIT nr 122/2018 z dnia 28 czerwca 2018 r.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny dotyczy boreliozy i zostat opisany w sposéb poprawny. Projekt programu wpisuje
sie w priorytet: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym
przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowe] antybiotykoterapii”, nalezacy do priorytetéw zdrowotnych
wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

W projekcie programu uwzgledniono opis sytuacji epidemiologicznej w zakresie chordb
odkleszczowych, uwzgledniajgc dane miedzynarodowe, krajowe i regionalne.

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w projekcie na podstawie danych Narodowego Instytutu
Zdrowia Publicznego-Panstwowego Zaktadu Higieny (NIZP-PZH), w wojewddztwie $lgskim, w ktérym
potozony jest powiat rybnicki, wskaznik zapadalnosci na borelioze wynidst w 2016 r. 71,5 zachorowan
na 100 tys. oséb, co stanowito 5. wartos¢ wsréd wojewddztw. Dla pordwnania, w 2015 r. wskaznik
zapadalnosci dla wojewddztwa $lgskiego wynosit 45,9 zachorowan na 100 tys. oséb (réowniez 5.
miejsce wsréd wojewddztw).

Natomiast na podstawie nieuwzglednionych w projekcie, danych opartych na mapach potrzeb
zdrowotnych w zakresie chordéb zakaznych dla woj. $lgskiego, w 2014 roku odnotowano 1 430
hospitalizacji z powodu rozpoznan zakwalifikowanych jako borelioza, co stanowito 3,72% wszystkich
hospitalizacji z powodu rozpoznan w zakresie choréb zakaznych (z wytaczeniem HIV i WZW). Liczba
hospitalizacji na 100 tys. mieszkarnicdw wyniosta 31,23 i byla to 5. najwieksza warto$¢ wsrod
wojewddztw.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,,podniesienie $wiadomosci i wiedzy na temat chordb
odkleszczowych wsréd mieszkanncow powiatu rybnickiego oraz wstepne rozpoznanie choroby za
pomocg testéw ELISA oraz Western blot”. Projekt programu zawiera takze 3 cele szczegdétowe,
odnoszace sie do ,,zmniejszenia zapadalnosci na choroby odkleszczowe poprzez podejmowanie
dziatan informacyjnych i edukacyjnych poprzez przekazanie informacji jak unikng¢ ataku kleszcza, jak
ubiera¢ sie do lasu, na co zwraca¢ uwage, pierwsza pomoc po ukaszeniu oraz objawy stuzgce
rozpoznaniu choroby”, ,zwiekszenia $wiadomosci lokalnej spotecznosci na temat zagrozen
zwigzanych z boreliozg” oraz ,zmniejszenia liczby powiktan zakazen boreliozy poprzez wczesne
wykrycie choroby”. Nalezy zaznaczy¢, ze ww. cele programowe nie sg w petni zgodne z zasadg
SMART, wedtug ktdrej cel powinien by¢: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany
W czasie.

W projekcie wskazano 4 mierniki efektywnosci: ,liczba dodatnich/ ujemnych/watpliwych wynikow
badania  diagnostycznego laboratoryjnego  przeprowadzonego testem  ELISA”, ,liczba
dodatnich/ujemnych/watpliwych wynikéw badania diagnostycznego laboratoryjnego
przeprowadzonego testem Western blot” oraz , liczba ulotek informacyjnych”. Nalezy podkresli¢, ze
zaproponowane wskazniki nie umozliwig obiektywnej i precyzyjnej oceny stopnia realizacji celéw
programu. W ramach miernikéw efektywnosci wskazano takze ,,anonimowg ankiete satysfakcji ze
Swiadczonych ustug w ramach programu polityki zdrowotnej”. Nie jest to prawidtowo sformutowany
wskaznik, a jedynie narzedzie stuzgce do oceny poziomu zadowolenia uczestnikéw z udziatu
w programie. Podsumowujgc, element programu dotyczacy miernikéw efektywnosci wymaga
uzupetnienia. Nalezy dobra¢ wskazniki odnoszgce sie do wszystkich celéw programu i wyrazi¢ je
w odpowiednich jednostkach miary. Wartosci wskaznikow powinny by¢ okreslone przed i po realizacji
programu w celu oceny jego efektow.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu w zakresie dziatan edukacyjnych majg stanowié¢ wszyscy mieszkarncy
powiatu rybnickiego ,bez wzgledu na pte¢, wiek lub stan zdrowia”. W projekcie oszacowano
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liczebnos¢ populacji docelowej na 77 703 osoby, natomiast zgodnie z danymi GUS, w 2017 r. na
terenie powiatu rybnickiego zameldowane byty 77 942 osoby.

Natomiast w badaniach testem ELISA (w obu klasach) bedzie mogto wzig¢ udziat 600 oséb (w tym 325
0s6b z gminy Czerwionka-Leszczyny,74 osoby z gminy Gaszowice, 74 osoby z gminy Lyski, 32 osoby
z gminy Jejkowice oraz 95 0séb z gminy Swierklany). Oszacowano, 7e odsetek wynikéw dodatnich
badz watpliwych nie przekroczy 30%, w zwigzku z czym zatozono przeprowadzenie 200 testéw
Western blot. Jednak w tresci projektu nie uzasadniono, na jakiej podstawie przyjeto powyzsze
zatozenia, co nalezy uzupetnidé.

Interwencja

W projekcie programu przewidziano przeprowadzenie nastepujgcych interwenciji:

e dziatania edukacyjne skierowane do ogdétu mieszkarncow (poradniki dotyczace boreliozy,
zawierajgce informacje w zakresie tego jak unikngé ukaszenia przez kleszcza, jaki ubior
stosowac udajac sie do lasu, dotyczace postepowania w przypadku ukgszenia oraz typowych
objawdw, rozpropagowywane poprzez parafie)

e badania serologiczne metodg ELISA (klasy IgG i IgM) (u 600 osdéb) i w razie dodatniego badz
watpliwego wyniku, wykonanie badania metodg Western blot (kalsy IgG i IgM) (u 200 osdb) —
u mieszkancéw zakwalifikowanych na podstawie ankiety w zakresie czynnikdw ryzyka.

Zgodnie z trescig projektu, dziatania edukacyjne majg zosta¢ skierowane do wszystkich gospodarstw
domowych. Wspomniane dziatania obejmowac¢ majg rozdysponowanie za pomocy lokalnych parafii
poradnikéw dotyczacych tematyki boreliozy. Nalezy zauwazyé, Zze kolportaz materiatow
akcydensowych jedynie za pomocg wskazanego Zrédta, nie pozwoli na dotarcie do wszystkich
mieszkancow powiatu. Nalezy rowniez wskaza¢, ze w ramach budzetu programu nie uwzgledniono
druku poradnikdw, a jedynie druk plakatéw i ulotek. Nie sprecyzowano, w jakiej formie
przygotowane zostang wspomniane poradniki. Ponadto nie wskazano, czy tres¢ materiatow
edukacyjnych dostosowana bedzie do zréznicowanego wieku odbiorcéw, co jest istotne, majac na
uwadze réznorodnos¢ populacji docelowej. W projekcie w sposdb pobiezny opisano zakres
tematyczny jaki zawarty ma by¢ poradnikach, tj.: informacje w zakresie tego jak unikng¢ ukaszenia
przez kleszcza, jaki ubidr stosowaé udajac sie do lasu, jak postepowaé w przypadku ukgszenia oraz
jakie s3 typowe objawy boreliozy.

Nalezy zaznaczy¢, ze zgodnie z rekomendacjami/wytycznymi w zakresie nieswoistych metod
profilaktyki zakazen odkleszczowych, zwraca sie uwage przede wszystkim na unikanie obszarow
czestego wystepowania kleszczy, a jezeli nie jest to mozliwe, zastosowanie odpowiednich srodkow
ostroznosci, tj. noszenie odpowiedniego ubioru (jasne kolory, dtugie rekawy i nogawki), stosowanie
produktow odstraszajgcych owady (zawierajgcych DEET, tzw. repelenty), a takze impregnowanie
ubran permetryng (NICE 20185, AGDoH 2015, CPS 2014, AAFP 2012, AAD 2011). Do projektu nie
zatgczono wzoru ww. poradnika, w zwigzku nie byta mozliwa weryfikacja zgodnosci jego tresci
z wytycznymi.

Réwniez eksperci kliniczni w swoich opiniach zaznaczajg, ze istotne znaczenie ma podnoszenie
Swiadomosci spotecznej w zakresie boreliozy i jej potencjalnych czynnikdw ryzyka. Odnalezione
dowody naukowe wskazujg, Ze stosowanie dziatan edukacyjno-promocyjnych ma wptyw na
podniesienie poziomu wiedzy spoteczestwa nt. zagrozenia zwigzanego z ukaszeniem kleszcza
(Mowbray 2012).

Podsumowujac, mozna uznaé, ze dziatania edukacyjne zaplanowane w projekcie korespondujg
z opiniami ekspertow i dostepnymi dowodami naukowymi w przedmiotowym zakresie, jednakze
wymagajg one uzupetnienia zgodnie z powyzszymi uwagami.

Odnoszac sie do planowanych w ramach programu badan serologicznych nalezy wskazaé, ze
w projekcie nie okreslono, jakie wyniki ankiety decydowac¢ bedg o kwalifikacji uczestnikéw do ww.
badan. Podkreslono, ze w przypadku watpliwosci, ostateczng decyzje o zakwalifikowaniu do badan
podejmowac bedzie lekarz. W zatgczonym kwestionariuszu zawarto m.in. pytanie o wystepowanie
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rumienia wedrujgcego, przy czym nie zaznaczono, czy jego stwierdzenie bedzie rownoznaczne ze
zdiagnozowaniem boreliozy. Zatem powyzsze kwestie warto doprecyzowac.

Nalezy podkresli¢, ze w rekomendacjach/wytycznych z przedmiotowego zakresu wskazuje sie, ze
podstawg wczesnego rozpoznania boreliozy sg objawy kliniczne, w tym szczegdlnie wystgpienie
rumienia wedrujacego (NICE 20186, CDC 2015, PTEILChZ 2015, KIDL 2014, AAFP 2012, AAD 2011,
EUCALB 2008). W wytycznych wskazuje sie rowniez, ze obecnos¢ samych przeciwciat, bez obecnosci
konkretnych objawdéw zakazenia nie jest wystarczajgca do postawienia diagnozy (CDC 2015, KIDL
2014, DBG 2010, CPHLN 2007, IDSA 2006, ILADS 2004). Dowody naukowe wskazujg takze, ze wyniki
testéw serologicznych mogg by¢ jedynie wsparciem dla postawionej diagnozy z uwzglednieniem
potencjalnych objawéw klinicznych boreliozy (Leeflang 2016, ECDC 2016, IDSA 2006).

W ramach kryteriow kwalifikacji do programu wskazano, ze jedynym kryterium wykluczajgcym
z mozliwosci udziatu w badaniu, bedzie wczesniejsze skorzystanie z programu w danym roku
kalendarzowym lub powtdrne skorzystanie ze $wiadczen w czasie trwania programu, jezeli od
ostatniego wykonania testu nie stwierdzono kontaktu z kleszczem, ani nie wystepujg objawy
kliniczne sugerujgce borelioze. Ponadto w programie nie bedg mogty wzig¢ udziatu osoby nieletnie,
w przypadku braku zgody rodzicéw/opiekunéw prawnych.

Jak wspomniano wczesniej, w ramach programu zatozono przeprowadzenie interwencji z zakresu
wczesnej diagnostyki boreliozy poprzez wykonanie badan serologicznych testem ELISA
i ewentualnego potwierdzenia wyniku testem Western blot. Diagnostyka serologiczna w kierunku
boreliozy przy uzyciu dwuetapowego protokotu diagnostycznego polegajgcego na wykrywaniu
swoistych przeciwciat testem ELISA oraz w przypadku dodatniego badz watpliwie dodatniego wyniku
potwierdzenie badania metodg Western blot, jest postepowaniem powszechnie zalecanym zaréwno
przez ekspertéow klinicznych jak i w rekomendacjach/wytycznych (NICE 20187, PTEILChZ 2015, CDC
2015, KIDL 2014, AAFP 2012, AAD 2011, EUCALB 2008), z czego niektdore rekomendacje sugerujg
rowniez wykorzystanie testéw IFA zamiennie z testami ELISA (CDC 2015, AAD 2011).

Nalezy zaznaczy¢, ze badania w kierunku wykrycia boreliozy znajdujg sie w wykazie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Jednak, zgodnie z trescig projektu,
realizacja programu przyczyni¢ sie ma do zwiekszenia dostepu mieszkancéw do powyziszych
Swiadczen, ze wzgledu na fakt, iz na terenie powiatu nie funkcjonuje zadna poradnia chordb
zakaznych posiadajgca kontrakt z NFZ.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania oraz ewaluacji. Jednakze wymagajg
one doprecyzowania.

W ramach oceny zgfaszalnosci do programu zaplanowano okreslenie nastepujacych wskaznikéw:
»liczba 0sdéb zgtaszajgcych sie do udziatu w programie”, ,liczba oséb zakwalifikowanych do wziecia
udziatu w programie”, ,liczba osdb niezakwalifikowanych do wziecia udziatu w programie” oraz
»liczba uzyskanych zgdd od opiekundéw prawnych/rodzicow do udziatu w programie oséb nieletnich”.

Ocena jakosci $wiadczen realizowanych w programie odbywac¢ sie ma m.in. na podstawie ,ankiety
ewaluacyjnej oceniajacej jakos$¢ programu”. Jednakze wzdr kwestionariusza nie zostat jednak
zatgczony do projektu, w zwigzku z czym nie byta mozliwa weryfikacja jego tresci.

Ewaluacja programu przeprowadzana ma by¢ po zakorczeniu programu w kazdym roku, przy czym
z zapiséw programu wynika, ze program realizowany bedzie jedynie w okresie od czerwca do grudnia
2018 r., co stanowi niescistosé. Ewaluacja ma odbywac sie poprzez analize frekwencji i ilosci
wykonanych badan oraz wynikéw przeprowadzonych badan. Ponadto zaplanowano catosSciowg
ocene stopnia realizacji programu profilaktyki zdrowotnej oraz wptywu zrealizowanego zadania na
stan bezpieczenstwa epidemiologicznego powiatu, jednakze kwestii tej nie uscislono. Nalezy mie¢ na
uwadze, 7e ewaluacja stanowi Zzrodto danych o wptywie prowadzonych dziatan na zdrowie populacji
i powinna by¢ oceng dtugoterminowg wykraczajgca znacznie poza okres trwania programu. Ocena
efektywnosci programu powinna odzwierciedla¢ zdolnos¢ programu do efektywnej realizacji
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wyznaczonych celdw. Jej planowanie powinno sie opiera¢ na poréwnaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatah w ramach programu, a stanem po jego zakoniczeniu.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie
z wymaganiami ustawowymi. W zakresie kompetencji realizatora wskazano jedynie, ze bedzie to
podmiot wykonujgcy dziatalnos¢ leczniczg. Natomiast nie odniesiono sie do wymagan wzgledem
pomieszczen, sprzetu i kadry, co wymaga uzupetnienia.

W projekcie w sposéb ogdlny odniesiono sie réwniez do trybu zapraszania do programu. Wskazano,
ze planuje sie przeprowadzenie ,kampanii informacyjnej” z wykorzystaniem lokalnych medidw,
strony internetowej powiatu, a takze poprzez ulotki i ogtoszenia w parafiach i w siedzibie realizatora/
realizatoréw programu.

Zgodnie z opisem organizacji programu, w przypadku uzyskania pozytywnego wyniku, uczestnicy
poinformowani zostang o koniecznosci zgtoszenia sie do lekarza rodzinnego, ktory decydowaé bedzie
o dalszym postepowaniu juz w ramach swiadczen NFZ. Ponadto zakorczenie udziatu w programie
powinno by¢ mozliwe na kazdym jego etapie, na zyczenie uczestnika.

W projekcie przedstawiono zestawienie kosztéow jednostkowych i catkowitych realizacji programu
Koszt catkowity programu oszacowano na 98 000 zt. Okreslono takie koszty jednostkowe
obejmujace: koszt badania (ankieta, pobranie krwi i analiza prébki) dla badania testem ELISA w klasie
I1gG i IgM — 70 zt/osobe (w sumie 42 000 zt), dla badania testem Western blot w klasie 1gG i IgM — 200
zt/osobe (w sumie 40 000 zt) oraz koszt akcji informacyjno-promocyjnej, w tym ulotki informacyjne
(10 000 szt.) — 1,50 zt/ szt. (w sumie 15 000 z1) i plakaty (20 szt.) — 50 zt/szt. (w sumie 1 000 zt).

W kosztorysie nalezatoby takze uwzglednié koszty monitorowania i ewaluacji programu. Ponadto
w budzecie programu nie uwzgledniono kosztéw druku poradnikéw, ktére majg by¢ kolportowane
w ramach dziatan edukacyjnych, co wymaga uzupetnienia.

Program ma by¢ finansowany ze srodkéw powiatu rybnickiego.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Wsrod najczestszych choréb odkleszczowych w Polsce wymienia sie przede wszystkim borelioze
zLyme i kleszczowe zapalenie mézgu. Rzadziej wystepujg takie choroby jak babeszjoza, tularemia,
riketsjoza. Jednak czestotliwo$¢ zachorowan na choroby odkleszczowe stale sie zmienia. Wynika to
z wielu czynnikéw, jak m.in. zmian klimatycznych wptywajacych na zasieg bytowania wektoréw
licznych patogendw (tj. kleszczy twardych, kleszczy miekkich), zmiany stylu Zzycia zwigzanej
z aktywnymi formami wypoczynku, rozwojem turystyki, czy zmiennosci i duzej plastycznosci
genomoéw patogendw. Choroby odkleszczowe majg charakter sezonowy i zwigzane sg ze wzrostem
temperatury i aktywnosci kleszczy (przypada na okres od potowy kwietnia do listopada).

Borelioza jest chorobg zakazng i wielonarzagdowg, wywotywang przez kretki z rodzaju Borrelia
przenoszone przez kleszcze z rodzaju Ixodes, objawia sie zespotem zmian dermatologicznych,
miesniowo-szkieletowych, neurologicznych i kardiologicznych. Najwiecej zachorowan na borelioze
z Lyme obserwuje sie w Europie Srodkowej, w Skandynawii i na terenach endemicznych w Rosji.
Zgodnie z aktualnymi danymi epidemiologicznym borelioza z Lyme wystepuje najczesciej wsrdd dzieci
w wieku szkolnym (5-15 lat) oraz oséb w wieku produkcyjnym (40-55 lat). W Polsce, od 2013 roku
mozna zaobserwowac ciggty wzrost liczby zachorowan na borelioze z Lyme.

Kleszczowe zapalenie mdézgu (KZM) to wirusowa choroba zakazna osrodkowego uktadu nerwowego
(OUN), wywotana przez wirus odkleszczowego zapalenia mozgu (neurotropowy) z rodziny
Flaviviridae, ktorego rezerwuarem sg mate gryzonie i kleszcze. W przeciwienstwie do boreliozy,
zachorowalnos$¢ na KZM jest diametralnie nizsza i od 2013 r. wskazuje sie na tendencje spadkowa.
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Najwiekszg liczbe zachorowan na kleszczowe zapalenie mdzgu w Polsce zaobserwowano w roku 2006
i 2009 (ponad 300 przypadkow choroby).

Najwieksze wspotczynniki zapadalnosci na choroby odkleszczowe obserwuje sie w podtnocno-
wschodniej czesci Polski.

Alternatywne sSwiadczenia

Profilaktyka chordéb przenoszonych przez kleszcze w Polsce realizowana jest poprzez rdézne akcje
informacyjno-edukacyjne, ktérych organizatorem lub jednostkg patronujacg sg zazwyczaj Minister
Zdrowia (MZ) oraz Panstwowa Inspekcja Sanitarna (PIS). Na stronach internetowych MZ oraz PIS
publikowane sg komunikaty dot. nieswoistych i swoistych dziatan profilaktycznych.

W Polsce od 2015 r. organizowana jest ogdlnopolska kampania spoteczno-edukacyjna promujgca
szczepienia ochronne przeciwko kleszczowemu zapaleniu mézgu pn. ,Kleszczowe Zapalenie Mdézgu —
Szczepimy! Zapobiegamy!”. Celem kampanii jest podniesienie swiadomosci spoteczeristwa na temat
zagrozen, jakie niosg ze sobg kleszcze ze szczegdlnym uwzglednieniem kleszczowego zapalenia
mozgu oraz zachecenie do szczepien ochronnych w celu zapobiegania groznemu dla zycia i zdrowia
wirusowi KZM.

Dziatania profilaktyczne w Polsce w kierunku boreliozy i innych chordb odkleszczowych,
sg uwzglednione w Narodowym Programie Zdrowia na lata 2016-2020, gdzie realizowany jest cel
operacyjny: ,0graniczenia ryzyka zdrowotnego wynikajagcego z zagrozen fizycznych, chemicznych
i biologicznych w srodowisku zewnetrznym, miejscu pracy, zamieszkania, rekreacji oraz nauki”.
Zgodnie z nim sporzadzony zostat stosowany wykaz zadan, gdzie m.in. wskazuje sie na realizacje
dziatan profilaktycznych choréb zakazinych i zakazen u ludzi (z uwzglednieniem podwyzszonego
ryzyka zwigzanego z petnieniem stuzby przez zotnierzy zawodowych i funkcjonariuszy).

W zakresie szczepien ochronnych przeciwko chorobom odkleszczowym, obecnie realizowane
i dostepne w Polsce sg szczepienia p/kleszczowemu zapaleniu mézgu. W ramach Programu Szczepien
Ochronnych znajdujg sie one w szczepieniach zalecanych, ale niefinansowanych ze $rodkéw
publicznych. Skierowane sg przede wszystkim do osdéb przebywajgcych na terenach o nasilonym
wystepowaniu tej choroby, w szczegdlnosci: osobom zatrudnionym przy eksploatacji lasu,
stacjonujgcemu wojsku, funkcjonariuszom strazy pozarnej i granicznej, rolnikom, mtodziezy
odbywajgcej praktyki oraz turystom i uczestnikom obozdéw i kolonii.

Ocena technologii medycznej

Odnaleziono wytyczne m.in: Polskie Towarzystwo Epidemiologdw i Lekarzy Chorob Zakaznych 2015,
Swiatowej Organizacji Zdrowia 2011, Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych 2014, Centers for
Disease Control and Prevention 2015, American Academy of Family Physicians 2012, European
Concerted Action On Lyme Borreliosis 2008, International Lyme And Associated Diseases Society 2004,
Australian Government Department of Health 2015, American Academy of Family Physicians 2012,
American Academy of Dermatology 2011 dotyczace profilaktyki choréb odkleszczowych.

W kierunku kleszczowego zapalenia mdzgu, zaleca sie stosowanie szczepien uodparniajgcych
w grupach podwyzszonego ryzyka. Na obszarach wysoce endemicznych (= 5 przypadkdw klinicznych
na 100 000 osdb w populacji niezaszczepionej w ciggu roku), zaleca sie szczepienia ochronne we
wszystkich grupach wiekowych, w tym u dzieci. Ze wzgledu na znaczne rdinice w czestosci
wystepowania KZM w poszczegdlnych regionach geograficznych, zaleca sie, aby strategie szczepien,
oparte byly na ocenie ryzyka, zaréwno na poziomie krajowym jak i regionalnym, oraz dostosowane
do lokalnej sytuacji endemiczne;.

Szczepienie podstawowe sktada sie z dwdch dawek szczepionki podawanych w odstepie od miesigca
do trzech miesiecy i trzeciej dawki podawanej po 5 — 12 miesigcach od dawki drugiej. Dawki
przypominajgce, zaleznie od narazenia na zakazenie, s3 podawane od 3 do 5 lat od ostatniego
szczepienia. Istnieje tak zwany schemat przyspieszony sktadajgcy sie z dawek podawanych w dniach
0, 7 i 21, a nastepnie po roku. Szczepionki dla dzieci zawierajgce potowe ze stosowanej u dorostych
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dawki wirusa KZM. Prawidtowo zastosowany schemat szczepied pozwala na uzyskanie trwatej
odpornosci u 98% szczepionych.

Rekomendacje w zakresie metod nieswoistych profilaktyki zakazen odkleszczowych, sugeruja przede
wszystkim unikanie obszarow czestego wystepowania kleszczy, a jezeli nie jest to moizliwe,
zastosowanie odpowiednich srodkéw ostroznosci, tj. noszenie odpowiedniego ubioru (jasne kolory,
dtugie rekawy i nogawki), stosowanie produktéw odstraszajgcych owady (zawierajgcych DEET, tzw.
repelenty), a takze impregnowanie ubran permetryng. W przypadku przebywania na terenach
bytowania kleszczy, po powrocie do domu, zaleca sie przeprowadzanie doktadnego przegladu catego
ciata oraz ewentualnie wziecie dodatkowej kapieli/prysznica. Jezeli dojdzie do ukaszenia, nalezy
bezzwtocznie usungc kleszcza, najlepiej przy pomocy specjalnie przystosowanych kleszczykéw, tuz
przy powierzchni skéry, tak aby unikngc sciskania ciata kleszcza. Nie zaleca sie stosowania w tym celu
substancji chemicznych.

Wytyczne wskazujg, aby na wszystkich obszarach endemicznych, informacje na temat KZM, drdég
szerzenia oraz dostepnej profilaktyce byty fatwo dostepne np. w formie ulotek informacyjnych
w gabinetach lekarskich, szkotach czy biurach turystycznych.

Podstawg do wczesnego rozpoznania boreliozy s3: historia pokfucia przez kleszcze oraz objawy
kliniczne, szczegdlnie wystgpienie rumienia wedrujgcego. Niektdre zalecenia proponujg eliminowanie
siedlisk kleszczy, np. poprzez usuwanie stoséw lisci, lub koszenie trawy.

W przegladzie Mowbray 2012 odniesiono sie do wptywu dziatan edukacyjno-promocyjnych
na podniesienie $swiadomosci spofeczenstwa nt. zagrozenia zwigzanego z ukaszeniem kleszcza.
W wiekszosci uwzglednionych badan odnotowano wzrost poziomu wiedzy nt. chordb
odkleszczowych w stosunku do stanu sprzed wdrazania edukacji zdrowotnej. Nie podjeto sie jednak
oceny wptywu zastosowanych dziatan edukacyjnych na pdiniejsze zachowania prozdrowotne.
Zaobserwowano, ze edukacja w formie zabawy/projekcji filmowych nt. sposobdéw ochrony przed
kleszczami oraz sposobdw przeprowadzania skutecznego sprawdzania ciata pod wzgledem mozliwych
ukaszen wptywa znaczaco na poprawe swiadomosci dzieci nt. zagrozenia choréb odkleszczowych.
Wsroéd oséb dorostych najczesciej stosowanymi technikami edukacyjnymi byto rozpowszechnienie
materiatéw akcydensowych oraz indywidualne konsultacje z lekarzem. Autorzy podkreslaja,
ze badania wykonywane w przysztosci, powinny by¢ oparte jednak o dobrej jakosci dowody naukowe
i metodologie.

Przeglagd Demicheli 2009 miat na celu ocene skutecznosci szczepionek w zapobieganiu KZM
oraz wystepowania po ich zastosowaniu niekorzystnych odczynéw poszczepiennych. Jednak
ze wzgledu na fakt, iz zadne z badan nie odnosito sie do skutecznosci szczepionek w zapobieganiu
KZM, badacze postanowili skupi¢ sie na ich immunogennosci i bezpieczenstwie Szczepionki przeciwko
KZM wydajg sie by¢ wysoce immunogenne. Nie ustalono jednak zwigzku miedzy serokonwersjg
a zapobieganiem wystgpieniu KZM. Chociaz dziatania niepozgdane byly powszechnie zgtaszane, nie
byly powazne ani zagrazajgce zyciu. Autorzy przegladu wskazujg, ze w celu uzyskania odpornosci
przed rozpoczeciem okresu zwiekszonej aktywnosci kleszczy, idealnym okresem wykonywania
szczepien przeciwko KZM jest okres zimowy (pierwsza i druga dawka normalnego schematu
szczepien).

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 srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: 0T.441.90.2018 , Badania profilaktyczne dla
mieszkarncow Powiatu Rybnickiego w kierunku rozpoznawania boreliozy w roku 2018” realizowany przez: powiat rybnicki,
Warszawa, czerwiec 2018, Aneksu ,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy oraz innych choréb
odkleszczowych — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2016 oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 151/2018 z dnia 25 czerwca
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2018 roku o projekcie programu ,,Badania profilaktyczne dla mieszkaricow Powiatu Rybnickiego w kierunku rozpoznawania
boreliozy w roku 2018”".
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