Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

www.aotmit.gov.pl

Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 24/2020 z dnia 21 kwietnia 2020 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program polityki
zdrowotnej w zakresie szczepien ochronnych przeciw kleszczowemu
zapaleniu mdzgu dla mieszkancow gminy Cekcyn na lata 2020-2024”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepiern ochronnych przeciw kleszczowemu
zapaleniu mdzgu dla mieszkaricéw gminy Cekcyn na lata 2020-2024".

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej, zaktada wykonanie szczepien przeciwko
kleszczowemu zapaleniu mozgu (KZM) w populacji mieszkaricow gminy. Zgodnie z art. 48 ustawy o
Swiadczeniach (Dz. U. z 2019 ., poz.1373 z pdzn. zm.) programy polityki zdrowotnej powinny dotyczy¢
waznych zjawisk epidemiologicznych lub innych problemdéw zdrowotnych dotyczacych catej lub
okreslonej grupy swiadczeniobiorcéw. Nalezy jednak zaznaczyé, ze dane epidemiologiczne dot. KZM
wskazuja, ze na terenie wojewddztwa kujawsko-pomorskiego, na ktérym znajduje sie gmina Cekcyn w
latach 2016-2018 nie odnotowano zadnego przypadku choroby. Jak wskazujg rekomendacje kliniczne
CEVAG 2013, WHO 2011, szczepienia populacji ogdlnej (powyzej 1 r. z.) powinny by¢ kierowane do
mieszkaficow obszaréow endemicznych, do ktérych nie zalicza gmina Cekcyn. Dodatkowo nalezy
wskaza¢, ze zgodnie z Programem Szczepiern Ochronnych (PSO), szczepienia p/KZM powinny byé
skierowano do osdb z grup ryzyka, co w omawianym programie nie zostato uwzglednione. Majgc na
uwadze powyzsze, realizacja programu nie znajduje uzasadnienia.

Ponizej przedstawiono takze uwagi dot. pozostatych czesci programu.

e Cel gtéwny, cele szczegbétowe oraz mierniki efektywnosci nie zostaty opracowane poprawnie,
zarowno w kontekscie sytuacji epidemiologicznej na danym obszarze, jak réwniez w
odniesieniu do zaplanowanych dziatan.

e W ramach interwencji wskazano na realizacje dziatarn edukacyjnych, ktére nie zostaty opisane.

e W ramach ewaluacji odniesiono sie do danych dot. zapadalnosci z innej gminy, co nie jest
wystarczajgcym zatozeniem w sytuacji, gdy dostepne sg dane z tej samej gminy Odniesiono
sie takze do badania poziomu wiedzy uczestnikow dziatarn edukacyjnych, ktore nie zostaty
opisane w projekcie, co wptywa na wewnetrzng niespdjnosc¢ projektu.

e W budzecie nie zaplanowano srodkéw na ewentualng edukacje zdrowotng, co wskazuje
na niedoszacowanie projektu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki chordb
odkleszczowych. Budzet zaplanowany na realizacje programu wynosi 32 500 zt. Okres realizacji to lata
2020-2024.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
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 24/2020 z dnia 21 kwietnia 2020 r.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowane;j
w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a ust. 1i art. 48 ust.
4 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz. U. z 2019 r.,
poz.1373 z pdin. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu wpisuje sie w priorytet: , zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznymi zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej
antybiotykoterapii”, nalezgcy do priorytetéw zdrowotnych wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

W opisie sytuacji epidemiologicznej KZM (kleszczowe zapalenie modzgu) uwzgledniono dane
europejskie, krajowe, regionalne oraz lokalne. Zgodnie z nimi choroba ta ma charakter endemiczny
w 27 krajach europejskich, w tym Polsce.

Jak wskazano w projekcie w wojewdédztwie kujawsko-pomorskim w latach 2008-2017 zarejestrowano
8 przypadkdw zachorowan na KZM, zgodnie z danymi Pafistwowej Inspekcji Sanitarnej. Szacuje sie, ze
zarejestrowane przypadki zachorowan to zaledwie 30% wszystkich przypadkéw. Wynika to miedzy
innymi z trudnosci diagnozowania kleszczowego zapalenia mdzgu, niezgtaszania wielu przypadkéw
badZ bezobjawowego przebiegu choroby.

Nalezy zaznaczyé, ze w rekomendacjach w zakresie szczepied przeciwko KZM wskazuje sieg,
Ze szczepienia ogdtu populacji (w tym dzieci powyzej 1 r.z.) powinny by¢ wykonywane na terenach
wysoce endemicznych, gdzie odnotowuje sie co najmniej 5 przypadkdw klinicznych na 100 tys. oséb w
ciggu roku w populacji niezaszczepionej (CEVAG 2013, WHO 2011).

Zgodnie z danymi NIZP-PZH, w latach 2016-2018 w wojewddztwie kujawsko-pomorskim nie
zarejestrowano zadnego przypadku zachorowania na KZM oraz wykonano 2 980 szczepien przeciwko
KZM, co stanowito jedng z nizszych wartos$ci wsréd wojewddztw.

Odniesienie do map potrzeb zdrowotnych nie jest mozliwe w tym przypadku, ze wzgledu na brak
informacji na temat danego problemu zdrowotnego.

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem programu jest ,zmniejszenie zapadalnosci na kleszczowe zapalenie mézgu wsrod
mieszkarncow w wieku od 1 roku zycia zamieszkujacych i zameldowanych na terenie Gminy Cekcyn”.
Warto wskaza¢, ze cel gtéwny powinien byé wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu do
planowanego czasu) wytyczony, a jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci
zaplanowanych dziatan. Majac na uwadze dostepne dane epidemiologiczne, wg ktérych w 2018 r. nie
odnotowano zadnego przypadku KZM, zmniejszanie zapadalnosci na wskazang chorobg jest celem,
ktory nie moze by¢ osiggniety.

W tresci projektu wskazano rowniez 3 cele szczegétowe, tj.:

e ,zmniejszenie hospitalizacji wywotanych kleszczowym zapaleniem mdézgu wsrdd mieszkancéw
zamieszkujgcych na terenie gminy Cekcyn”,

e ,zwiekszenie liczby osdb stosujgcych szczepienia przeciw kleszczowemu zapaleniu mézgu oraz
objecie catej populacji zatozonej w programie w trakcie jego trwania z mozliwoscig
rozszerzenia populacji do programu jesli pojawi sie mozliwos¢ zwiekszenia srodkéw
przeznaczonych na program”,

e ,poprawa poziomu wiedzy mieszkaricow Gminy Cekcyn na temat chordb odkleszczowych oraz
mozliwych dziatan profilaktycznych”.

Cel nr 1 dot. zmniejszenia hospitalizacji wywotanych KZM, podobnie jak zatozenie gtdwne, jest celem,
ktory nie moze by¢ osiggniety. Cel nr 2 przedstawia dziatania, ktore planuje sie przeprowadzi¢ w
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programie i w sposdb posredni odnosi sie do efektu zdrowotnego, przez co nie jest sformutowany
precyzyjnie. Ponadto, nie wskazano o ile planuje sie zwiekszenie liczby oséb stosujgcych szczepienie i
jak wyglada aktualna sytuacja w tym zakresie (tj. jak duzo oséb w regionie korzysta ze szczepien
p/KZM), w zwigzku z czym cel ten wymaga przeformutowania. Z kolei cel nr 3 moze okazaé sie
niemozliwy do osiggniecia, gdyz w projekcie pojawiajg sie rozbieznosci co do ewentualnego
przeprowadzenia dziatan edukacyjnych, co szczegdétowo opisano w dalszej czesci opinii.

W projekcie programu zaproponowano 3 mierniki efektywnosci, tj.

e ,wspdtczynnik potwierdzonych zachorowan na kleszczowe zapalenie mdzgu wsrdéd oséb
zamieszkatych i zameldowanych na terenie Gminy Cekcyn — wieloletni monitoring”,

e ,wspdtczynnik hospitalizacji z powodu powikfan wynikajacych z zachorowan na kleszczowe
zapalenie modzgu wsrdd dzieci zamieszkatych na terenie Gminy Cekcyn — wieloletni
monitoring”,

o frekwencja na otwartych spotkaniach informacyjnych, liczba rozdystrybuowanych
materiatow edukacyjnych”.

Mierniki powinny umozliwiaé obiektywnga i precyzyjng ocene stopnia realizacji wyznaczonych celéw
oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw wystepujacych w danym programie,
wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki 1 i 2 odnoszg sie odpowiednio do celu
gtéwnego oraz celu szczegdtowego nr 1. Miernik nr 3 odnosi sie w sposdb posredni do 3 celu
szczegdtowego. Nalezy jednak podkreslic, ze sama liczba rozdystrybuowanych materiatow czy
frekwencja na spotkaniach moze nie mie¢ wptywu na poprawe wiedzy uczestnikdéw programu. Dopiero
zbadanie (np. przy uzyciu testow) wiedzy uczestnikdw programu przed i po dziataniach edukacyjnych
ukaze efekt prowadzonych dziatan.

Populacja docelowa

Populacje docelowa programu stanowig mieszkancy Gminy Cekcyn w wieku powyzej 1 r.z. Dane dot.
populacji docelowej przedstawione w projekcie sg zblizone do informacji zamieszczonych na stronie
internetowej GUS za 2018 r.

W projekcie wskazano, ze poczatkowo program bedzie adresowany do 100 osdb, co stanowi ok. 1,5%
populacji catkowitej.

W projekcie odniesiono sie do kryteriéw kwalifikacji do programu obejmujgce: wiek powyzej 1 r.z.;
zamieszkanie i zameldowanie na terenie Gminy Cekcyn; dotychczasowy brak szczepienia przeciw
kleszczowemu zapaleniu mézgu; ztozenie wniosku wyrazajgcego cheé wziecia udziatu w programie;
kwalifikacyjna wizyta lekarska, wykluczajgca przeciwwskazania do wykonania szczepienia oraz
uzyskanie pisemnej zgody rodzicéw/opiekunéw prawnych w przypadku szczepienia o0séb
niepetnoletnich.

Nalezy podkresli¢, ze w rekomendacjach/wytycznych z przedmiotowego zakresu zaleca sie objecie
szczepieniami przeciwko KZM oséb znajdujgcych sie w grupach podwyzszonego ryzyka (PSO 2018,
PTEILChZ 2015, WHO 2011), co nie zostato uwzglednione w projekcie. Na zasadnos¢ objecia catej
populacji wskazuje sie jedynie w przypadku terenéw wysoce endemicznych (co najmniej 5 przypadkéow
klinicznych na 100 tys. mieszkancow z populacji niezaszczepionej) (CEVAG 2011, WHO 2011). Majac
jednak na uwadze opisane wczesniej dane epidemiologiczne gmina Cekcyn nie znajduje sie na terenie
endemicznym, a co za tym idzie kierowanie szczepien do populacji ogdlnej nie znajduje uzasadnienia.

Jesli zamierzeniem w programie bytobyobjecie szczepieniem wytgcznie oséb znajdujacych sie w
grupach podwyzszonego ryzyka, to nalezy te populacje opisa¢ w kryteriach wigczenia i wytgczenia, aby
nie byto watpliwosci w kwestii nieréwnego traktowania przy kwalifikacji do programu.

Interwencja

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie spotkann informacyjno-edukacyjnych
oraz szczepien przeciwko kleszczowemu zapaleniu mézgu.

Dziatania informacyjno-edukacyjne
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W projekcie wskazano, ze w ramach dziatan podejmowanych w poszczegdlnych latach, zamierza
przeprowadzi¢ kampanie informacyjno-edukacyjng dotyczgcg chordb odkleszczowych. W projekcie nie
opisano jednak szczegdtdw dot. wspomnianych dziatan. Nie odniesiono sie réwniez do nich w budzecie
programu.

Odnalezione dowody naukowe wskazujg, ze stosowanie dziatarh edukacyjno-promocyjnych ma wptyw
na podniesienie poziomu wiedzy spofeczeristwa nt. zagrozenia zwigzanego z ukgszeniem kleszcza
(Mowbray 2012). Natomiast zgodnie z zaleceniami ekspertéw klinicznych zasadnym jest, aby szkolenia
na temat sposobow zarazenia, przebiegu chordb odkleszczowych oraz ich objawéw i sposobdéw
zapobiegania, byly skierowane do personelu POZ lub do grup, ktére sg szczegdlnie narazone
np. lesnicy, stacjonujace wojsko, funkcjonariusze strazy pozarnej, rolnicy.

Szczepienie przeciwko kleszczcowemu zapaleniu mézgu

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie szczepien przeciwko kleszczowemu zapaleniu
mozgu. Podanie kazdej dawki szczepionki ma byé poprzedzone badaniem kwalifikacyjnym
prowadzonym przez lekarza.

W projekcie nie uscislono jaki preparat szczepionkowy ma by¢ zastosowany. Opisanoczas podania
poszczegdlnych dawek szczepionki. Opisany schemat szczepien najbardziej odpowiada schematom
zawartym w charakterystyce produktu leczniczego FSME-IMMUN 0,5 ml oraz FSME-IMMUN 0,25 ml
Junior. Przedstawiony trzydawkowy schemat szczepien jest powszechnie zalecany (PTEiChZ 2015,
WHO 2011). Warto wskaza¢, ze obecnie w Polsce do obrotu dopuszczone sg cztery preparaty
szczepionkowe przeciwko KZM, z czego dwa stosowane sg u 0séb dorostych: Encepur Adults oraz FSME
IMMUN 0,5 ml a pozostate dwa u dzieci: Encepur K oraz FSME-IMMUN 0,25 ml Junior. W przypadku
zakupy konkretnego preparatu schemat szczepienia nalezy dostosowac do zapiséw Charakterystyki
Produktu Leczniczego.

Szczepienia sg zalecang forma profilaktyki w przypadku kleszczowego zapalenia mdézgu (PTEIChZ 2015,
WHO 2011), a zaréwno rekomendacje (WHO 2011) jak i odnalezione dowody naukowe (Demicheli
2009) wskazujg na ich wysokg immunogennosc.

W projekcie nie odniesiono sie do doktadnego terminarza przeprowadzania szczepien ochronnych
przeciwko KZM. Zgodnie z wnioskami przeglagdu Demicheli 2009, zasugerowano, ze idealnym okresem
wykonywania szczepien przeciwko KZM jest okres zimowy (pierwsza i druga dawka normalnego
schematu szczepien).

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.

Monitorowanie zaplanowano poprawnie uwzgledniajgc zaréwno ocene zgtaszalnosci do programu jak
i ocene jakosci realizowanych swiadczen.

Ocena efektywnosci programu bedzie oparta o ,,dane dotyczgce zapadalnosci na kleszczowe zapalenie
mozgu wsrdd 0sob zamieszkatych na terenie Gminy taricut”, co jest niezgodne z obszarem, na ktérym
ma by¢ realizowany program. W projekcie wskazano, ze analizowane bedg dane pochodzace z
regionalnych meldunkéw epidemiologicznych oraz dane dot. historii hospitalizacji z powodu
kleszczowego zapalenia modzgu. Dane bedy poréwnywane z informacjami pochodzgcymi z lat
poprzedzajgcych. Ocenie bedzie podlegac rowniez stan wiedzy mieszkancow, poprzez analizy testow
wiedzy przeprowadzanych przed i po zakonczeniu spotkan informacyjno-edukacyjnych. Nalezy miec
na uwadze, ze w projekcie nie opisano szczegétéw dot. dziatan edukacyjnych i nie opisano
ewentualnych spotkan edukacyjnych. Mozliwe jest wykorzystanie danych epidemiologicznych z innej
gminy, ale takie dziatanie zawsze wymaga uzasadnienia i wskazania z jakich przyczyn nie zostaty
wykorzystane dane epidemiologiczne opisujgce sytuacje w danej jednostce samorzadu terytorialnego.

Ewaluacja programu powinna opiera¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w
ramach programu a stanem po jego zakonczeniu, co zostato uwzglednione w projekcie.
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Warunki realizacji

Realizatorem programu bedzie podmiot leczniczy wytoniony w drodze konkursu ofert, co pozostaje
w zgodzie z zapisami ustawowymi. W tresci projektu okreslono warunki realizacji PPZ dotyczace
personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych. W projekcie odniesiono sie do sposobu zakoriczenia
udziatu w programie.

W projekcie programu przedstawiono koszty jednostkowe, koszty catkowite oraz zZrédta finansowania.
Koszt szczepienia (uwzgledniajacy 3 dawki szczepionki, 3 badania kwalifikacyjne oraz 3 podania)
oszacowano na 300 zt. Koszt akcji promocyjnej w ciggu 5 lat trwania programu okreslono na 2500 zt.
Nie uwzgledniono kosztow zwigzanych z edukowaniem/propagowaniem wiedzy na temat
kleszczowego zapalenia mdzgu. Catkowity koszt programu ma wynies¢ 32 500 zt.

Program ma zostac sfinansowany ze srodkéw gminy Cekcyn.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

WSrdd najczestszych chordb odkleszczowych w Polsce wymienia sie przede wszystkim borelioze z Lyme
i kleszczowe zapalenie mézgu. Rzadziej wystepuja takie choroby jak babeszjoza, tularemia, riketsjoza.
Jednak czestotliwos¢ zachorowan na choroby odkleszczowe stale sie zmienia. Wynika to z wielu
czynnikéw, jak m.in. zmian klimatycznych wptywajgcych na zasieg bytowania wektoréw licznych
patogendw (tj. kleszczy twardych, kleszczy miekkich), zmiany stylu zycia zwigzanej z aktywnymi
formami wypoczynku, rozwojem turystyki, czy zmiennosci i duzej plastycznosci genomdw 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 wielonarzadowg, 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 wéréd dzieci
w wieku szkolnym (5-15 lat) oraz oséb w wieku produkcyjnym (40-55 lat). W Polsce, od 2013 roku
mozna zaobserwowac ciggly wzrost liczby zachorowan na borelioze z Lyme.

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

Zgodnie z danymi NIZP-PZH , w 2017, w Polsce liczba zachorowan na kleszczowe zapalenie mdézgu
wynosita 283 przypadki. Wspodtczynnik zapadalnosci wynosit dla Polski 0,74 na 100 000. Natomiast
liczba zachorowan na borelioze wyniosta 21 514 przypadkéw, a wspétczynnik zapadalnosci wynosit 56
na 100 000.

Alternatywne swiadczenia

Profilaktyka choréb przenoszonych przez kleszcze w Polsce realizowana jest poprzez rézne akcje
informacyjno-edukacyjne, ktérych organizatorem lub jednostky 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. Organizowane sg
rowniez konferencje edukacyjne we wspdtpracy z Lasami Paiistwowymi dla potencjalnych grup ryzyka,
celem omadwienia kwestii profilaktyki choréb przenoszonych przez kleszcze.

W Polsce od 2015 r. organizowana jest ogdlnopolska kampania spoteczno-edukacyjna promujaca
szczepienia ochronne przeciwko kleszczowemu zapaleniu mézgu pn. ,Kleszczowe Zapalenie Mdzgu —
Szczepimy! Zapobiegamy!”, ktdrej gtdéwnym pomystodawca i realizatorem jest Fundacja , Aby Zy¢” przy
wspotpracy z m.in. Panstwowg Inspekcjg Sanitarng, Narodowym Instytutem Zdrowia Publicznego —
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Panstwowym Zaktadem Higieny (PZH). Celem kampanii jest podniesienie swiadomosci spoteczerstwa
na temat zagrozen, jakie niosg ze sobg kleszcze ze szczegdlnym uwzglednieniem kleszczowego
zapalenia mdzgu oraz zachecenie do szczepier ochronnych w celu zapobiegania groznemu dla zycia
i zdrowia wirusowi KZM.

Dziatania profilaktyczne w Polsce w kierunku boreliozy i innych choréb odkleszczowych, s3g
uwzglednione w Narodowym Programie Zdrowia na lata 2016-2020, gdzie realizowany jest cel
operacyjny: ,ograniczenia ryzyka zdrowotnego wynikajacego z zagrozen fizycznych, chemicznych
i biologicznych w $rodowisku zewnetrznym, miejscu pracy, zamieszkania, rekreacji oraz nauki”.
Zgodnie z tym dokumentem sporzgdzony zostat wykaz zadan, w ktérym m.in. wskazuje sie na realizacje
dziatan profilaktycznych chordéb zakaznych 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/kleszczcowemu zapaleniu mézgu. W Programie Szczepien
Ochronnych znajdujg sie one w szczepieniach zalecanych, ale niefinansowanych ze srodkéw
publicznych. Skierowane sy przede wszystkim do oséb 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 obozéw i kolonii.

Ocena technologii medycznej

Odnaleziono wytyczne m.in: Polskiego Towarzystwa Epidemiologdw i Lekarzy Choréb ZakaZnych 2015,
Swiatowej Organizacji Zdrowia 2011, Krajowej Izby 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 celu zapobiegania kleszczowemu zapaleniu mézgu, zaleca sie stosowanie szczepien uodparniajacych
w grupach podwyzszonego ryzyka. Na obszarach wysoce endemicznych (= 5 przypadkéw 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 réznice w czestosci
wystepowania KZM w poszczegélnych regionach geograficznych, zaleca sie, aby strategie szczepien,
oparte byly na ocenie ryzyka, zardwno na poziomie krajowym jak i regionalnym, oraz dostosowane do
lokalnej sytuacji endemiczne;j.

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 sktadajacy sie z dawek podawanych w dniach 0,
7 i 21, a nastepnie po roku. Szczepionki dla dzieci zawierajg potowe dawki wirusa KZM stosowanej u
dorostych. Prawidtowo zastosowany schemat szczepienn pozwala na uzyskanie trwatej odpornosci
u 98% szczepionych.

Rekomendacje w zakresie metod nieswoistych profilaktyki zakazen odkleszczowych, sugerujg przede
wszystkim unikanie obszarow czestego wystepowania kleszczy, a jezeli nie jest to mozliwe,
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 ukgszenia, nalezy
bezzwtocznie usungd kleszcza, najlepiej przy pomocy specjalnie przystosowanych kleszczykow, tuz przy
powierzchni skéry, tak aby unikngé¢ sciskania ciata kleszcza. Nie zaleca sie stosowania w tym celu
substancji chemicznych.
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Wytyczne wskazujg, aby na wszystkich obszarach endemicznych, informacje na temat KZM, drog
szerzenia oraz dostepnej profilaktyce byly tatwo dostepne, np. w formie ulotek informacyjnych
w gabinetach lekarskich, szkotach czy biurach turystycznych.

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

W przegladzie Mowbray 2012 odniesiono sie do wptywu dziatan edukacyjno-promocyjnych
na podniesienie swiadomosci spoteczenstwa nt. zagrozenia zwigzanego z ukgszeniem przez kleszcza.
W wiekszosci uwzglednionych badan odnotowano wzrost poziomu wiedzy nt. choréb odkleszczowych
w stosunku do stanu sprzed wdrazania edukacji zdrowotnej. Nie podjeto sie jednak oceny wptywu
zastosowanych dziatah edukacyjnych na pdzniejsze zachowania prozdrowotne. Zaobserwowano, ze
edukacja w formie zabawy/projekcji filmowych nt. sposobdw ochrony przed kleszczami oraz sposobow
przeprowadzania skutecznego sprawdzania ciata pod wzgledem mozliwych ukaszen wptywa znaczaco
na poprawe sSwiadomosci dzieci nt. zagrozenia chordéb odkleszczowych. Wsréod oséb dorostych
najczesciej stosowanymi technikami edukacyjnymi bylo 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.

Przeglad Demicheli 2009 miat na celu ocene skutecznosci szczepionek w zapobieganiu KZM
oraz wystepowania po ich zastosowaniu niekorzystnych odczyndw poszczepiennych. Jednak
ze wzgledu na fakt, iz zadne z badan nie odnosito sie do skutecznosci szczepionek w zapobieganiu KZM,
badacze postanowili skupié sie na ich immunogennosci i bezpieczenstwie Szczepionki przeciwko KZM
wydajg sie by¢ wysoce immunogenne. Nie ustalono jednak zwigzku miedzy serokonwersjg
a zapobieganiem wystgpienia KZM. Chociaz dziatania niepozadane byly powszechnie zgtaszane, nie
byty powazne ani zagrazajgce zyciu. Autorzy przeglagdu wskazuja, 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 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz.U. z 2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.20.2020 ,Program
polityki zdrowotnej w zakresie szczepier ochronnych przeciw kleszczowemu zapaleniu mézgu dla mieszkaricdw gminy Cekcyn
na lata 2020-2024" realizowany przez: Gmine Cekcyn, Warszawa, marzec 2020 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 81/2020 z dnia 14 kwietnia 2020 roku o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
szczepien ochronnych przeciw kleszczowemu zapaleniu moézgu dla mieszkaricéw gminy Cekcyn na lata 2020-2024”
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