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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 5/2021 z dnia 8 lutego 2021 .
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program polityki
zdrowotnej w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania choréb
odkleszczowych na lata 2021-2024"”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania
chordéb odkleszczowych na lata 2021-2024”, pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej zaktada wykonanie szczepien przeciwko
kleszczowemu zapaleniu mézgu (KZM) w populacji mieszkancéw gminy Kleszczéw. Pod uwage
wzieto, ze przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej, dzieki swoim zatozeniom,
moze stanowié¢ uzupetnienie funkcjonujgcych Swiadczen gwarantowanych. Zgodnie
z odnalezionymi wytycznymi klinicznymi, szczepienia przeciwko kleszczowemu zapaleniu
maozgu sg zalecane przede wszystkim osobom bedgcych w grupach podwyzszonego ryzyka, co
zostato uwzglednione w ocenianym projekcie.

Jednoczesnie wymaga podkreslenia, ze zgodnie z danymi z systemu EpiBaza liczba zachorowan
w populacji ogdlnej powiatu Betchatowskiego, do ktérego nalezy gmina Kleszczéw, utrzymuje
sie na niskim poziomie. Tym samym warto doprecyzowaé kryteria wtaczenia uczestnikéw
do programu, aby w pierwszej kolejnosci skorzystaty osoby najbardziej narazone czy te
populacje, w ktérych w najwiekszym stopniu bedzie mozina zmaksymalizowaé korzysci
odniesione dzieki szczepieniom.

Warto takze zwrdci¢ uwage na kwestie oceny optacalnosci szczepien poprzez ocene kosztéw,
jakie nalezy ponies$é, aby uchronié od populacje od okreslonej liczby przypadkéw KZM.

W celu podniesienia jakosci programu nalezy uwzgledni¢ ponizsze uwagi:

e Cele oraz mierniki nalezy przeformutowaé tak, aby uwzgledniaty uwagi zawarte
w dalszej czesci opinii.

e Nalezy doprecyzowac kryteria wtgczenia tak, aby zawieraty zgodny z rekomendacjami
katalog czynnikdw determinujgcych przynalezno$¢ do grupy wysokiego ryzyka,
ze szczegblnym uwzglednieniem czynnikéw faktycznie wystepujacych na terenie
gminy.

e Dziatania informacyjno-edukacyjne warto w pierwszej kolejnosci skierowac do grup,
ktore sg szczegdlnie narazone na wystgpienie KZM, np. lesnicy, rolnicy.

Przedmiot opinii
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Przedmiotem opinii jest program polityki zdrowotnej z zakresu szczepien przeciwko kleszczowemu
zapaleniu mézgu. Program skierowany jest do mieszkancéw gminy Kleszczéw. Poza szczepieniami
w programie zaplanowano dziatania informacyjno-edukacyjne. Catkowity koszt programu oszacowano
na 550 000 zt. Program ma by¢ realizowany w latach 2021-2024.

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. 1i art. 48 ust.
4 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2020
poz. 1398 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 zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany projekt programu odnosi sie do problemu zdrowotnego, jakim jest kleszczowe zapalenie
mozgu (KZM). Szczegbtowo przedstawiono charakterystyke choroby, w tym opisano rezerwuar wirusa
wywotujgcego chorobe, droge zakazenia, okres inkubacji oraz postaci choroby. W opisano takze inne
choroby przenoszone przez kleszcze, przy czym program przede wszystkim odnosi sie do kleszczowego
zapalenia mozgu.

Program realizuje priorytet: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym
i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej antybiotykoterapii” nalezacy
do priorytetéw zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego
2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

W projekcie przedstawiono krajowe i regionalne dane epidemiologiczne dotyczace KZM. Podano,
ze w Polsce liczbe petnoobjawowych KZM szacuje sie na 150 do 250 przypadkdéw rocznie. Zaznaczono,
ze najwiekszg liczbe zachorowan odnotowuje sie w pdétnocno-wschodnich regionach kraju: woj.
podlaskie, warminsko-mazurskie oraz wschodnia czesci woj. mazowieckiego. W projekcie odniesiono
sie do map potrzeb zdrowotnych w zakresie choréb zakaznych. Dla rozpoznan z grupy ,borelioza”
w roku 2016 zapadalnosc rejestrowana wynosita 30,7 tys. przypadkéw w Polsce, a wspdtczynnik
zapadalnosci rejestrowanej - 79,9/100 tys. Dla woj. tddzkiego odnotowana liczba przypadkéw wynosita
1 682 przypadki, a wspétczynnik zapadalnosci - 67,7/100 tys. Ponadto autorzy wskazali, ze w woj.
tédzkim odnotowano 0,21 tys. hospitalizacji z tytutu ,boreliozy” — innej choroby odkleszczowej.
W projekcie programu wnioskodawca odnosi sie rowniez do danych opublikowanych
przez Wojewddzka Stacje Sanitarno-Epidemiologiczng w todzi. Wskazuje, ze zapadalnosé na borelioze
w 2019 r. wzrosta z 24,30 do 25,22. Ponadto najwiecej przypadkéw rozpoznanej boreliozy dotyczyto
rolnikéw — 8 przypadkéw i le$nikdw — 1 przypadek.

Nalezy zaznaczyé, ze w rekomendacjach w zakresie szczepien przeciwko KZM wskazuje sie,
Ze szczepienia ogétu populacji (w tym dzieci powyzej 1 r.z.) powinny by¢ wykonywane na terenach
wysoce endemicznych, gdzie odnotowuje sie co najmniej 5 przypadkdéw klinicznych na 100 tys. oséb
w ciggu roku w populacji niezaszczepionej (CEVAG 2013, WHO 2011). Zgodnie z danymi NIZP-PZH,
w 2019 roku w wojewddztwie tddzkim zapadalno$é wyniosta 0,49/100 tys. mieszkaricow i tym samym
nie spetnia podanych w rekomendacjach klinicznych warunkéw epidemicznych.

Projekt zawiera wykaz pismiennictwa, na podstawie ktérego przygotowano tres¢ problemu
zdrowotnego. Nalezy wskazaé, ze cho¢ dostepne sg dane NIZP-PZH za rok 2019, to w tresci projektu
przedstawiono jedynie dane za rok 2018, co jest podejsciem niepoprawnym.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,uzyskanie nie mniejszego niz 25% poziomu zaszczepienia przeciwko
kleszczowemu zapaleniu mdézgu wsrod populacji 0osob z grup ryzyka, zamieszkatych w Gminie
Kleszczow, w latach 2021-2024”. Cel gtowny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany, precyzyjnie
sformutowany i wytyczony w czasie. Jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci
planowanych dziatan, czyli prowadzi¢ do wykrywania i realizowania okreslonych potrzeb zdrowotnych
oraz do poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy swiadczeniobiorcéw. Cel gtéwny powinien opisywac
stan, ktéry ma zostac uzyskany po realizacji programu. Zaproponowany cel gtéwny zawiera wartos¢
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docelowg, co jest podejsciem wiasciwym. W tresci programu nie przedstawiono uzasadnienia
dla podanej wartosci, w szczegdlnosci w odniesieniu do biezgcego stanu zdrowia mieszkancéw
i wynikajacych z nich danych epidemiologicznych. Z tresci programu nie wynika majg petnié dziatania
edukacyjne dla osiggniecia celu gtéwnego — relacje te nalezy wyczerpujgco wyjasni¢ w projekcie.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujace cele szczegdtowe:

(1) ,zwiekszenie dostepnosci do bezptatnych szczepier przeciwko kleszczowemu zapaleniu mozgu
w grupie osob objetych programem?”;

(2) ,zapobieganie zachorowaniom na kleszczowe zapalenie mdézgu i wystepowaniu powiktan z nim
zwigzanych (m.in. porazenie nerwdw, zanik miesni, uszkodzenie stuchu) u oséb z grup ryzyka,
zamieszkujgcych Gmine Kleszczow, w latach 2021-2024, poprzez zwiekszenie liczby o0séb
zaszczepionych przeciwko kleszczowemu zapaleniu mdézgu”;

(3) ,zmniejszenie o 25% zapadalnosci i umieralnosci na kleszczowe zapalenie mézgu wsréd oséb
z grup ryzyka zamieszkujgcych Gmine Kleszczéw w latach 2021-2024";

(4) ,podniesienie poziomu wiedzy na temat szczepien przeciwko kleszczowemu zapaleniu mozgqu
i ich skutecznosci o 25% w grupie osdb objetych dziataniami edukacyjnymi”;

(5) ,zachecenie o0sob z grup podwyziszonego ryzyka, szczegdlnie starszych, do szczepien przeciwko
kleszczowemu zapaleniu moézgu, poprzez wzrost o 10% liczby chetnych zgtaszajgcych sie
do szczepien w latach 2021-2024".

Cele szczegbétowe powinny odnosi¢ sie do skutkdow zastosowania interwencji, stanowi¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej. Kazdy z celéw powinien zawieraé wartos¢ docelowg, do osiggniecia ktdrej dazy
realizacja programu. W tresci projektu powinno znalez¢ sie uzasadnienie dla przyjetych wartosci,
w ktdrym m.in. zostanie opisany spodziewany wptyw na stan zdrowia populacji, ktéry odzwierciedlony
zostanie w danych epidemiologicznych. Cel szczegétowy nr 1 nie odnosi sie do poprawy stanu zdrowia,
a tym samym nalezatoby go przeformutowac. Cel szczegdtowy nr 2 skfada sie z dwdch odrebnych
zatozen. Jego czes¢ dotyczaca zapobiegania zachorowaniom jest mozliwa do osiggniecia na skutek
zaplanowanych interwencji. Druga czesc celu odnosi sie do zwiekszenia liczby wykonanych szczepien —
celem powinno by¢ uzyskanie okreslonego odsetka zaszczepionych oséb, gdyz ,,zwiekszenie” nie jest
wyraznie zdefiniowane i mozna je interpretowaé na wiele sposobéw, co utrudni przeprowadzenie
obiektywnej ewaluacji. Cel szczegdétowy nr 3 wydaje sie trudny do osiggniecia, gdyz zgodnie z danymi
udostepnionymi w systemie EpiBaza zalata 2010-2017 liczba zachorowan na KZM w powiecie
Betchatowskim, do ktdrego nalezy gmina Kleszczédw, wyniosta jedynie 2 przypadki (1 w 2015 oraz
1w 2016). W tresci programu nie odniesiono sie do epidemiologii w grupach ryzyka zamieszkujgcych
gmine Kleszczéw, co nalezy uzupetnié. W celu szczegétowym nr 4 nie wskazano uzasadnienia
dla przyjetej wartosci docelowej. Warto wskaza¢, ze w projekcie zaplanowano pomiar wstepnego
i koncowego poziomu wiedzy za pomocg pre-testow i post-testéw, co jest prawidtowym podejsciem.
Cel nr 5 odnosi sie do efektow dziatan informacyjno-promocyjnych, jednak nie zostat sformutowany
poprawnie — opisuje dziatanie (,,zachecenie”), a nie stan, ktéry ma zostac uzyskany.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce mierniki efektywnosci interwenciji:

(1) ,iloraz liczby 0sob zaszczepionych w ramach PPZ przeciwko kleszczowemu zapaleniu mozgu
i liczby 0séb z populacji docelowej. Wynik wyrazony w procentach”;

(2) ,liczba 0s6b zaszczepionych przeciw kleszczowemu zapaleniu mozgu w populacji docelowej”;
(3) ,liczba oséb, ktore zachorowaty na inwazyjne choroby odkleszczowe”;

(4) ,liczba zgondw z powodu kleszczcowego zapalenia mdzgu i inwazyjnych zakazen
odkleszczowych”;
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(5) ,liczba zgdd na udziat w programie i ich ewentualne zmiany w poréwnaniu z liczebnosciq
populacji docelowej oraz w odniesieniu do lat poprzednich — zaktadany wzrost o 10% w roku
20247;

(6) ,liczba oséb objetych dziataniami edukacyjnymi w programie — minimum 60% o0sob, ktore
wyrazity zgode na udziat w programie”;

(7) ,ocena jakosci udzielanych swiadczen poprzez weryfikacje ankiet wypetnionych przez
uczestnikéw programu”;

(8) ,,wzrost wiedzy u minimum 25% uczestnikéw programu (weryfikacja na podstawie ankiety
ewaluacyjnej)”;

(9) ,spadek wskaznikow zachorowalnosci na zakazenia odkleszczowe i wystepowania powiktar
Z nimij zwigzanymi (m.in. porazenia nerwdw, zanik miesni, uszkodzenie stuchu) u oséb z grup
ryzyka, zamieszkujgcych Gmine Kleszczéow w latach 2021-2024, na podstawie danych z kart
chorobowosci szpitalnej”;

(10),,wskazniki wystgpienia poszczepiennych dziatan niepozqgdanych z powodu szczepionki przeciw
kleszczowemu zapaleniu mozgu- liczba bezwzgledna, odsetek przypadkdow, przyczyny
wystgpienia”.

Mierniki efektywnosci interwencji powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia
realizacji wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow
wystepujacych w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg
dotyczy¢ rezultatéw, nie zas podjetych dziatan. Wartosci miernikow powinny by¢ okreslane wedtug
stanu przed realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakonczeniu realizacji. Zapisy przedstawione
jako mierniki efektywnosci interwencjinr 1, 2, 5, 6 i 7 nie spetniajg tych funkcji, gdyz uzyskiwane w nich
wartosci nie sg wynikiem skutecznosci planowanych w programie dziatan. W istocie stanowig elementy
monitorowania realizacji programu, gdyz dotyczg zbierania danych dotyczacych przebiegu programu.
Powinny one zosta¢ przeniesione do czesci projektu poswieconej monitorowaniu. Zapisy
przedstawione jako mierniki efektywnosci interwencji nr 3 i 10 nie odnoszg sie do efektéw interwencji.
Moga jednak zosta¢ wykorzystane w ramach ewaluacji. Miernik efektywnosci nr 4 odnosi sie do celu
szczegdtowego nr 3, co jest podejsciem prawidtowym. Nalezy jednak podkresli¢, Zze szczepienie
przeciwko KZM nie chroni przed innymi chorobami, ktére sg przenoszone przez kleszcze. Tym samym
miernik obejmuje takze zakres, na ktéry interwencja w postaci szczepienia nie bedzie miata wptywu,
co jest podejsciem btednym. Nalezy przeformutowac zapis tak, aby odnosit sie wytgcznie do KZM, za$
dla innych choréb odkleszczowych nalezy utworzy¢ osobne mierniki efektywnosci i cele. Miernik
efektywnosci nr 8 odnosi sie do celu szczegdétowego nr 4, co jest podejsciem poprawnym. Zapis
zaproponowany jako miernik efektywnosci nr 9 zostat sformutowany w sposéb, ktory sugeruje, ze jest
to cel szczegdtowy, a nie miernik efektywnosci interwencji. Zapis nalezy przenies¢ do czesci projektu
poswieconej celom szczegétowym i uzupetni¢ o wartos¢ docelowg, a takze zdefiniowaé miernik
efektywnosci interwencji z odniesieniem do danych, ktére majg zosta¢ przy jego obliczaniu
wykorzystane.

Populacja docelowa

Program skierowany jest do wszystkich mieszkaricdw gminy Kleszczow w wieku powyzej 1 roku zycia.
W projekcie zaréwno z grup wysokiego ryzyka, jak czynni rolnicy i osoby uczestniczace w pracach
rolnych, lecz takze dzieci, mitosnicy przyrody oraz osoby aktywne uprawiajgce hobby na swiezym
powietrzu. Szczepienia bedg zalecane osobom przebywajgcym na terenach lesnych w tym lesnikom,
turystom oraz kolonistom. Wskazane wyzej grupy znajdujg w wiekszosci odzwierciedlenie w Programie
Szczepien Ochronnych na 2021 r. Liczebnos¢ populacji docelowej szacuje sie na ok. 4 600 oséb w catym
okresie jego trwania, co stanowi 75% populacji zamieszkujacej gmine Kleszczow. Wskazano jednak,
ze w ramach programu zaszczepionych moze zosta¢ ok. 1 150 oséb co stanowi 25% populacji
docelowej.

W rekomendacjach/wytycznych z przedmiotowego zakresu zaleca sie objecie szczepieniami przeciwko
KZM oséb znajdujgcych sie w grupach podwyzszonego ryzyka (PTEiLChZ 2015, WHO 2011). PSO 2021
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wskazuje na zalecenia do szczepienia osoby przebywajgce na terenach o nasilonym wystepowaniu tej
choroby. Zgodnie z rekomendacjami na zasadnos$¢ objecia catej populacji wskazuje sie jedynie
w przypadku terenéw wysoce endemicznych (co najmniej 5 przypadkdéw klinicznych na 100 tys.
mieszkancow z populacji niezaszczepionej) (CEVAG 2011, WHO 2011). Gmina Kleszczéw potozona jest
na terenie wojewddztwa tddzkiego, w ktérym zgodnie z danymi NIZP-PZH, w 2019 roku zarejestrowano
12 przypadkdéw zachorowan na KZM (zapadalnos¢ 0,49/100 000). Zgodnie z danymi z systemu EpiBaza
za lata 2010-2017, liczba zachorowan na KZM w powiecie Betchatowskim, do ktérego nalezy gmina
Kleszczéw, wyniosta jedynie 2 przypadki (1 w 2015 i 1 w 2016). Dodatkowo nalezy zaznaczyd,
ze eksperci kliniczni wskazujg na zasadnosé¢ wykonywania szczepied wsrdd oséb, u ktdrych nie
stwierdza sie obecnosci przeciwciat przeciwko kleszczowemu zapaleniu mdzgu, co nie zostato
uwzglednione w projekcie.

W projekcie przedstawiono kryteria wtgczenia i wytgczenia. Nie budzg one zastrzezen.

Interwencja

W projekcie przewidziano interwencje w postaci dziatan informacyjno-edukacyjnych oraz szczepienia
przeciwko kleszczowemu zapaleniu mézgu.

Dziatania informacyjno-edukacyjne

Dziatania edukacyjne skierowane bedg do mieszkancéow gminy Kleszczéw, w szczegdlnosci do osdb
z grup ryzyka. Jako miejsce ich przeprowadzania wskazano m.in. placdwki opieki zdrowotnej i domy
kultury. W ramach projektu zaktada sie przeprowadzenie wyktadu/pogadanki dwa razy w roku
o tematyce zakazen odkleszczowych oraz sposobu ich zapobiegania. W projekcie wskazano, ze grupa
docelowa otrzyma informacje odnosnie: niebezpieczenstw zwigzanych z zakazeniami odkleszczowymi
oraz zagrozeniach zwigzanych z faktem niezaszczepienia sie. Dodatkowo autorzy programu wskazujg
na poruszenie tematu zwigzanego z wykonywaniem szczepien ochronnych. W opisie dziatan
informacyjno-edukacyjnych wskazano na przeprowadzenie badania poziomu wiedzy (pre-test, post-
test).

Edukacja uczestnikdow ma by¢ réwniez prowadzona podczas wizyty lekarskiej. Osobom biorgcym udziat
w wizycie lekarskiej zostang przekazane informacje odnosnie drég szerzenia, objawdéw, powikfan oraz
profilaktyki. W szczegdlnosci uwaga zostanie zwrdcona na nieswoiste metody profilaktyki oraz
postepowanie w przypadku niepozgdanego odczynu poszczepiennego. Ponadto zostanie poruszony
temat zwigzany z przestrzeganiem zasad higieny, unikania miejsc ryzyka oraz postepowania
w przypadku podejrzenia zachorowania na chorobe odkleszczowa.

Odnalezione dowody naukowe wskazujg, ze stosowanie dziatarn edukacyjno-promocyjnych ma wptyw
na podniesienie poziomu wiedzy spoteczenstwa na temat 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 objawdw
i sposobdOw zapobiegania, byty skierowane do personelu POZ lub do grup, ktére sg szczegdlnie
narazone np. lesnicy, stacjonujgce wojsko, funkcjonariusze strazy pozarnej, rolnicy.

Szczepienie przeciwko kleszczowemu zapaleniu mdézgu

Szczepienie przeciwko KZM zostanie poprzedzone badaniem prowadzonym przez lekarza w celu
kwalifikacji pacjenta do szczepienia. W przypadku wystgpienia przeciwwskazan pacjentowi zostanie
wyznaczony kolejny termin wizyty. Ponadto uczestnicy bedg informowani na temat sposobu
postepowania w przypadku wystgpienia niepozgdanego odczynu poszczepiennego oraz gdzie mogg sie
zgtosic¢ juz poza programem. W opisie interwencji nie wskazano produktu leczniczego ktéry bedzie
uzyty podczas szczepien, lecz zaznaczono, Ze zostang wykorzystane dostepne i dopuszczone
do uzytkowania preparaty, rekomendowane dla danej grupy zgodnie z zapisami Charakterystyki
Produktu Leczniczego, co jest podejsciem poprawnym.

Szczepienia sg zalecang forma profilaktyki w przypadku kleszczowego zapalenia mézgu (PTEIChZ 2015,
WHO 2011), a zaréwno rekomendacje (WHO 2011), jak i odnalezione dowody naukowe (Demicheli
2009) wskazujg na ich wysoka immunogennosé.
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Szczepienia przeciwko KZM znajdujg sie w Programie Szczepien Ochronnych na 2021 r. wérdd szczepien
zalecanych osobom przebywajgcym na terenach o nasilonym wystepowaniu tej choroby,
w szczegblnosci: osobom  zatrudnionym przy eksploatacji lasu, stacjonujgcemu  wojsku,
funkcjonariuszom strazy pozarnej i granicznej, rolnikom, mtodziezy odbywajgce] praktyki oraz osobom
podejmujgcym aktywnos¢ fizyczng poza pomieszczeniami (biegacze, spacerowicze, grzybiarze,
wtasciciele pséw, mysliwi, rodziny z matymi dzieémi) i innym podejmujgcym aktywnos¢ na swiezym
powietrzu (turystom, uczestnikom kolonii i obozéw).

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezagcg 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 ich przebiegu i postepu. Ewaluacja programu jest analizg danych realizowang po jego
zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Projekt programu zakfada przeprowadzenie jego monitorowania. Na biezgco gromadzone beda
indywidualne informacje o kazdym z uczestnikow. Przestawiono spis danych, ktére majg zostac
przetwarzane, co jest podejsciem zasadnym.

Ocena jakosci swiadczedn w projekcie programu bedzie prowadzona w oparciu o ankiete. Jest to
podejscie zasadne.

Ewaluacja programu powinna opieraé¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu, co zostato uwzglednione w projekcie programu.
Ze wzgledu na nieprawidtowe sformutowanie celéw i miernikéw, kompleksowa ocena efektéw
programu bedzie utrudniona.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapow i dziatan podejmowanych w ramach programu. Pierwszym wskazanym
etapem jest wybdr podmiotu leczniczego w drodze konkursu. Drugi wskazany etap to dziatania
informacyjne i edukacyjne. Kolejnym etapem jest rekrutacja uczestnikdw. Nastepnie wskazano
na interwencje terapeutyczne. Ostatnim etapem bedzie monitorowanie dziatarn w ramach programu.

W projekcie okreslono warunki dotyczace personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych. Nie budzg
one zastrzezen.

Promocja programu ma nastgpié przez lokalne media, urzedy, podmioty lecznicze, instytucje wsparcia
spotecznego oraz koscioty i placdwki opieki duszpasterskiej.

W projekcie wskazano, ze realizator programu wybrany zostanie w drodze konkursu ofert, co jest
zgodne z przepisami ustawy.

Koszt na jednego uczestnika ma wynies¢ 450 zt, w ktérym zawarte sg: 3 dawki szczepionki, 3 badania
kwalifikacyjne, zakup szczepionki, podanie szczepionki w tym sprzet i materiaty jednorazowego uzytku,
utylizacja sprzetu medycznego i materiatéw, dziatania promocyjno-edukacyjne oraz ,inne koszty”.
Zgodnie z analizg cen rynkowych koszt jednej dawki szczepionki przeciwko KZM wynosi od ok. 100 zt
do ok. 120 zt.

Koszt akcji organizacyjnej w pierwszym roku trwania programu zostat oszacowany na 10 000 zt,
a w kolejnych latach na 1 500 zt. Koszty dziatan edukacyjnych, w tym kwote wynagrodzenia dla
prelegenta oraz koszty przeprowadzenia pre- i post-testéw, oszacowano na 1 000 zt za spotkanie.
W tresci programu wskazano na 2 spotkania w kazdym roku realizacji. Koszt monitorowania i ewaluacji
w latach 2021-2022 zostat oszacowany na 2 500 zt, w roku 2023 ulegnie zwiekszeniu z uwagi
na przygotowanie raportu koricowego i wyniesie 5 000 zt.

Catkowity koszt programu oszacowano na 550 000 zt.

Program ma zostac sfinansowany ze srodkéw gminy Kleszczow.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje
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Problem zdrowotny

Wsrdd najczestszych chordb odkleszczowych w Polsce wymienia sie przede wszystkim borelioze z Lyme
i kleszczowe zapalenie mdzgu. Rzadziej wystepujg 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 wptywajacych na zasieg bytowania wektoréw licznych
patogendéw (tj. kleszczy twardych, kleszczy miekkich), zmiany stylu zycia 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 wielonarzadowa, wywotywang przez kretki z rodzaju Borrelia
przenoszone przez kleszcze z rodzaju Ixodes, objawia sie zespotem zmian dermatologicznych,
mies$niowo-szkieletowych, neurologicznych i kardiologicznych. Najwiecej zachorowan na borelioze
z Lyme obserwuje sie w Europie Srodkowej, w Skandynawii i na terenach endemicznych w Rosiji.
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 mdzgu (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 przeciwienistwie do boreliozy, zachorowalnos¢
na KZM jest diametralnie nizsza i od 2013 r. wskazuje sie na tendencje spadkowg. Najwiekszg liczbe
zachorowan na kleszczowe zapalenie mdzgu w Polsce zaobserwowano w roku 2006 i 2009 (ponad 300
przypadkéw choroby).

Zgodnie z danymi NIZP-PZH w Polsce w roku 2017 liczba zachorowan na kleszczowe zapalenie mdézgu
wynosita 283 przypadki. Wspdtczynnik zapadalnosci wynosit dla Polski 0,74 na 100 000. Natomiast
liczba zachorowan na borelioze wyniosta 21 514 przypadkow, a wspdtczynnik 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 jednostka patronujgcy 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 wspodtpracy z Lasami Paristwowymi dla potencjalnych grup ryzyka,
celem omowienia kwestii profilaktyki choréb przenoszonych przez kleszcze.

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

Dziatania profilaktyczne w Polsce w kierunku boreliozy i innych choréb odkleszczowych, s3
uwzglednione w Narodowym Programie Zdrowia na lata 2016-2020, gdzie realizowany jest cel
operacyjny: ,ograniczenia ryzyka zdrowotnego wynikajgcego z zagrozen fizycznych, chemicznych
i biologicznych w s$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 chordb zakaznych i zakazen u ludzi (z uwzglednieniem podwyzszonego ryzyka
zwigzanego z petnieniem stuzby przez zotnierzy zawodowych i funkcjonariuszy).
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W zakresie szczepien ochronnych przeciwko chorobom odkleszczowym, obecnie realizowane
i dostepne w Polsce sg szczepienia p/kleszczowemu zapaleniu mézgu. W Programie Szczepien
Ochronnych znajdujg sie one w szczepieniach zalecanych, ale niefinansowanych ze $rodkéw
publicznych. Skierowane sg przede wszystkim do osdb 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: Polskiego Towarzystwa Epidemiologdéw 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 chordb odkleszczowych.

W celu zapobiegania kleszczowemu zapaleniu mdézgu, zaleca sie stosowanie szczepien uodparniajacych
w grupach podwyzszonego ryzyka. Na obszarach wysoce endemicznych (2 5 przypadkdéw 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 rdéznice 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 dwéch 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, sg 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 zawierajg potowe dawki wirusa KZM stosowanej
u dorostych. Prawidtowo zastosowany schemat szczepien pozwala na uzyskanie trwatej odpornosci
u 98% szczepionych.

Rekomendacje w zakresie metod nieswoistych profilaktyki zakazen odkleszczowych, sugeruja przede
wszystkim unikanie obszaréw czestego wystepowania kleszczy, a jezeli nie jest to mozliwe,
zastosowanie odpowiednich srodkéw ostroznosci, tj. noszenie odpowiedniego ubioru (jasne kolory,
dtugie rekawy i nogawki), stosowanie produktow 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 usungé kleszcza, najlepiej przy pomocy specjalnie przystosowanych kleszczykdw, tuz przy
powierzchni skéry, tak aby unikngé $ciskania ciata kleszcza. Nie zaleca sie stosowania w tym celu
substancji chemicznych.

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

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

W przeglagdzie Mowbray 2012 odniesiono sie do wptywu dziatan edukacyjno-promocyjnych
na podniesienie Swiadomosci spoteczeristwa nt. zagrozenia zwigzanego z ukgszeniem przez 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 pdzniejsze zachowania prozdrowotne. Zaobserwowano,
ze edukacja w formie zabawy/projekcji filmowych nt. sposobdéw ochrony przed kleszczami oraz
sposobdw przeprowadzania skutecznego sprawdzania ciata pod wzgledem mozliwych ukgszen wptywa
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zZnaczgco na poprawe Swiadomosci dzieci nt. zagrozenia chordb odkleszczowych. Wéréd oséb
dorostych najczesciej stosowanymi technikami edukacyjnymi byto rozpowszechnienie materiatéw
akcydensowych oraz indywidualne konsultacje z lekarzem. Autorzy podkreslajg, 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 bezpieczerstwie Szczepionki przeciwko KZM wydaja
sie by¢ wysoce immunogenne. Nie ustalono jednak zwigzku miedzy serokonwersjg a zapobieganiem
wystgpienia KZM. Chociaz dziatania niepozadane byly powszechnie zgtaszane, nie byty powazne ani
zagrazajace zyciu. Autorzy przegladu wskazujg, ze w celu uzyskania odpornosci przed rozpoczeciem
okresu zwiekszonej aktywnosci kleszczy, idealnym okresem wykonywania szczepief przeciwko KZM
jest okres zimowy (pierwsza i druga dawka normalnego schematu szczepien).

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 $rodkéw
publicznych (Dz.U. 2020 poz. 1398 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.141.2020 pn. ,Program polityki
zdrowotnej w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania choréb odkleszczowych na lata 2021-2024” realizowany przez:
gmine Kleszczéw, Warszawa, luty 2021; aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnej
diagnostyki boreliozy i innych choréb odkleszczowych — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2016; oraz Opinii Rady
Przejrzystosci nr 24/2021 z dnia 1 lutego 2021 roku o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki
i wczesnego wykrywania choréb odkleszczowych na lata 2021-2024” (gm. Kleszczdwy).
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