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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej
oraz warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych profilaktyki
choréb odkleszczowych (boreliozy)

Prezes Agencji rekomenduje przeprowadzanie w ramach programoéw polityki zdrowotnej dziatan
edukacyjnych nakierowanych na profilaktyke boreliozy i dokonanie oceny klinicznej w populacji os6b
kwalifikujgcych sie do jednej z grup wysokiego ryzyka choréb odkleszczowych, wykonywanie
dwustopniowego testu serologicznego, ELISA i nastepnie Western blot, wsréd uczestnikéw z objawami
klinicznymi boreliozy i bez objawu patognomonicznego w postaci rumienia wedrujgcego, a takze
prowadzenie szkolen dotyczgcych boreliozy dla personelu medycznego.

Prezes Agencji nie rekomenduje wykonywania w ramach programéw polityki zdrowotnej
przesiewowych badan diagnostyki laboratoryjnej nakierowanych na wykrycie boreliozy w populaciji
bez objawdw klinicznych boreliozy lub w populaciji z objawem patognomicznym boreliozy.

Uzasadnienie

Prezes Agencji majgc na uwadze opinie Rady Przejrzystosci, dostepne rekomendacje, obowigzujgce
przepisy prawa oraz dostepne dane epidemiologiczne dotyczace boreliozy, rekomenduje finansowanie
w ramach programéw polityki zdrowotnej (PPZ) dziatan, ktére powinny swoim zakresem obejmowac:

e szkolenia dla personelu medycznego, w ramach ktérych przekazywane bedg zalecane metody
profilaktyki, diagnostyki i leczenia boreliozy,

e dziatania informacyjno-edukacyjne dla $wiadczeniobiorcéw, ze szczegdélnym uwzglednieniem
sposobow ochrony przed kleszczami,

e lekarskg wizyte diagnostyczno-terapeutyczng nakierowang na diagnostyke boreliozy dla oséb,
ktére majg utrudniony dostep do $wiadczen gwarantowanych udzielanych w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS) z zakresu chorob zakaznych.

Dostepne dane epidemiologiczne i rekomendacje wskazujg na zasadno$¢ prowadzenia dziatan
profilaktycznych w wyzej wymienionym zakresie. Borelioza jest najczestszg chorobg odkleszczowg
w Polsce. Wskazniki zapadalnosci na borelioze w latach 2016-2018 wynosity srednio 52-56 przypadkow
na 100 tys. os6b w Polsce. W stosunku do okresu sprzed 2005 r., wskazniki wzrosty blisko pieciokrotnie
(PZH 2018).

Nalezy zwréci¢ uwage na edukacje populacji w kierunku profilaktyki pierwotnej boreliozy skupionej
na nieswoistych metodach ochrony przed kleszczami oraz codziennej inspekcji ciata po aktywnosci
w obszarach bytowania kleszczy. Zgodnie z danymi GIS podatnos$¢ cziowieka na zakazenie wzrasta
z uwagi na kontakt z kleszczami, wskutek spedzania wolnego czasu w srodowisku naturalnym, ktére
jest takze srodowiskiem bytowania kleszczy (GIS 2018).

Rekomendacje wskazujg, ze diagnostyka laboratoryjna boreliozy jest uzasadniona jedynie w przypadku
wystgpienia u pacjenta objawéw klinicznych (PTEILChZ 2018, KIDL 2014, FSS 2019, IDEG 2019, PEI
2019, CDC 2018, NICE 2018, ESCMID 2018, GDS 2017, OHA 2016, AAFP 2012, GAPAH 2012, AAD
2011, DBG 2010), przy czym czesto diagnoza moze zostaC¢ postawiona w oparciu o objaw
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patognomiczny, tj. rumien wedrujgcy (PTEILChZ 2018, IDEG 2019, PEI 2019, NICE 2018, ESCMID
2018, GDS 2017, AAFP 2012, AAD 2011).

W przypadku koniecznosci przeprowadzenia badan diagnostycznych, podstawowg zalecang metodg
diagnostyki laboratoryjnej boreliozy jest dwustopniowy test serologiczny, polegajgcy na wykrywaniu
swoistych przeciwciat metodg ELISA i w przypadku wyniku dodatniego — potwierdzeniu technikg
Western blot (PTEILChZ 2018, KIDL 2014, FSS 2019, IDEG 2019, PEI 2019, CDC 2018, NICE 2018,
ESCMID 2018, GDS 2017, OHA 2016, AAFP 2012, AAD 2011, DBG 2010).

Programy Polityki Zdrowotnej mogg stanowi¢ uzupetnienie lub rozszerzenie dostepu do profilaktyki
i diagnostyki boreliozy.
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1. Problem zdrowotny i epidemiologia

Borelioza z Lyme jest wielonarzgdowg chorobg wywotywang przez kretki Borrelia burgdoferi,
przenoszone przez kleszcze, ktorej obraz kliniczny wigze sie z zajeciem skéry, stawow, ukfadu
nerwowedo i serca (PTEILChZ 2018). Czestotliwos¢é zachorowan stale sie zmienia. Wynika to z wielu
czynnikow, jak m.in. zmian klimatycznych wptywajgcych na zasieg bytowania wektoréw licznych
patogenéw, zmiany stylu zycia zwigzanej z aktywnymi formami wypoczynku, rozwojem turystyki
czy zmiennosci i duzej plastycznosci genomoéw patogendw. Borelioza z Lyme lokuje sie takze na
pierwszym miejscu wsrdd chordb zawodowych przenoszonych przez wektory, poniewaz ponad 90% jej
przypadkéw odnotowano u pracownikow lesnictiwa i towiectwa oraz rolnikow (Kmieciak 2016).
W przypadku odpowiednio leczonych osob rokowania sg dobre, a wyleczalno$¢ wynosi powyzej 90%
(Szczeklik 2017).

Rozpoznanie boreliozy z Lyme opiera sie na kryteriach klinicznych, z ktérych najwazniejsze sg historia
pokitucia przez kleszcze i objawy kliniczne. Diagnostyke serologiczng rozpoczyna sie tylko w przypadku
podejrzenia klinicznego. Samo wykrycie przeciwciat nie jest dowodem choroby (PTEILChZ 2018).
Badania serologiczne wykonywane sg dwuetapowo — swoiste przeciwciata klasy IgM w surowicy
wykrywane sg czutg metodg ELISA, a nastepnie wyniki dodatnie/watpliwe potwierdzane sg metoda
Western blot w celu zwiekszenia swoistosci, co zmniejszenia prawdopodobiehAstwa wyniku fatszywie-
pozytywnego (Kmieciak 2016).

Zgodnie z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Epidemiologéw i Lekarzy Choréb Zakaznych, objawem
patognomonicznym boreliozy z Lyme jest rumien wedrujgcy. Wystepuje najczesciej w ciggu miesigca
od pokiucia przez kleszcze u okoto 80% zakazonych. Innymi objawami boreliozy z Lyme sa: zapalenie
stawdéw, ostre zapalenie miesnia sercowego, przewlekte zanikowe zapalenie skory, chtoniak
limfocytowy skéry oraz neuroborelioza przebiegajgca najczesciej pod postacig zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych, mézgu, rdzenia, korzeni nerwowych lub nerwéw obwodowych.

Leczenie boreliozy z Lyme trwa przynajmniej od 14 do 28 dni i opiera sie na antybiotykoterapii, ktora
zalezna jest od postaci klinicznej choroby i czynnikdw osobniczych pacjenta. Profilaktyczne leczenie
antybiotykami po poktuciu przez kleszcze nie jest zalecane w rutynowym postepowaniu. Profilaktyka
pierwotna boreliozy opiera sie na nieswoistych metodach ochrony przed kleszczami, takich jak: szczelne
ostoniecie skéry podczas pobytu na terenach fgkowo-lesnych czy stosowanie tzw. repelentéw
(PTEILChZ 2018).

Do grup wysokiego ryzyka choréb odkleszczowych zaliczajg sie osoby mieszkajgce i/lub pracujace
na obszarach endemicznego wystepowania kleszczy, np. lesnych. Osoby wykonujgce nastepujace
zawody — pracownicy ledni, mysliwi, lesnicy, gajowi, rolnicy oraz personel wojskowy — znajdujg sie
w grupie szczegolnie narazonej na zachorowanie. Niektore nawyki rekreacyjne takie jak: biegi
na orientacje, polowania, ogrodnictwo, piknikowanie, zwigzane sg z wiekszg czestoscig zachorowania
na borelioze (WHO 2006).

Wedtug danych pozyskanych z biuletynéw rocznych PZH w 2018 r. w Polsce odnotowano 20 150
przypadkéw boreliozy z Lyme. Zapadalno$¢ wyniosta wéwczas 52,5/100 tys. mieszkancéw, a 10,5%
os6b zdiagnozowanych zostato poddanych leczeniu w warunkach szpitalnych. Najwyzsze
wspotczynniki zapadalnosci na borelioze odnotowuje sie w pétnocno-wschodniej czesci Polski, tj. woj.
podlaskim (108,8/100 tys. w 2018 r.). Wysokie wskazniki zapadalnosci zaobserwowano réwniez
w wojewddztwie matopolskim, warminsko-mazurskim, S$laskim, lubelskim, lubuskim, opolskim
i podkarpackim. Najnizsze wartosci odnotowano natomiast w Wielkopolsce (14,9/100 tys. w 2018 r.)
(PZH 2020). Wedtug GIS przyczynami corocznego wzrostu zapadalnosci na borelioze — z poziomu
ok. 10/100 tys. w 2005 r. do ok. 50/100 tys. w 2018 r. — jest wieksza podatno$¢ cztowieka na zakazenie
poprzez kontakt z kleszczami. Wzrost liczby kleszczy oraz wydtuzenie okresu ich zerowania wynika
gtownie ze zmian klimatycznych i zmian srodowiskowych, ktére doprowadzity do zwigkszenia si¢ liczby
zwierzat stanowigcych rezerwuar Borrelia burgdorferi. Wzrost rejestracji przypadkéw boreliozy nalezy
wigzaé takze z poprawg efektywnosci diagnostyki laboratoryjnej tej choroby, jej rozpoznawania
i zgtaszania przez lekarzy (GIS 2018). W mapach potrzeb zdrowotnych chorobowosé¢ rejestrowang
w zakresie boreliozy oszacowano na dzien 31.12.2016. Za chorych w tym dniu uznano wszystkich
pacjentdw zaklasyfikowanych jako nowe przypadki zachorowania w publicznym systemie opieki
zdrowotnej od 2009 roku i ktdrzy nie zmarli do 31.12.2016. Liczbe chorych na borelioze w Polsce
oszacowano na 204,5 tys. (ok. 500 na 100 tys. mieszkancow) (MPZ 2018).
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2. Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne,
dziatania, warunki realizacji

W ramach wyszukiwania odnaleziono rekomendacje kliniczne nastepujgcych organizaciji:

French Scientific Societies (FSS) 2019

Nova Scotia Infectious Diseases Expert Group (IDEG) 2019
Prince Edward Island (PEI) 2019

Centers for Disease Control and Prevention (CDC) 2019

Centers for Disease Control and Prevention (CDC) 2018

National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 2018

European Society of Clinical Microbiology and Infectious Diseases (ESCMID) 2018
Polskie Towarzystwo Epidemiologéw i Lekarzy Choréb Zakaznych (PTEILChZ) 2018
German Dermatology Society (GDS) 2017

Oregon Health Authority (OHA) 2016

Australian Government Department of Health (AGDoH) 2015

Canadian Paediatric Society (CPS) 2014

Krajowa |zba Diagnostéw Laboratoryjnych (KIDL) 2014

American Academy of Family Physicians (AAFP) 2012

German Academy for Pediatrics and Adolescent Health (GAPAH) 2012

American Academy of Dermatology (AAD) 2011

Deutsche Borreliose-Gesellschaft (DBG) 2010

2.1. Wnioski z odnalezionych rekomendacji

Rekomendacje poruszajace kwestie profilaktyki pierwotnej sg zgodne w zakresie ochrony przed
kleszczami. Dziatania profilaktyczne powinny obejmowaé noszenie jasnej odziezy, diugich
spodni schowanych w skarpety oraz koszul z dtugimi rekawami. Ponadto w przypadku wizyty
w miejscach bytowania kleszczy zaleca sie dokonanie doktadnego przegladu ciata w celu
ich ewentualnego odnalezienia (FSS 2019, PEI 2019, GDS 2017, AGDoH 2015, CPS 2014,
AAD 2011).

Najczesciej rekomendowanym srodkiem odstraszajgcym kleszcze jest DEET (N,N-Dietylo-m-
toluamid) (FSS 2019, PEI 2019, CDC 2018, GDS 2017, AGDoH 2015, AAD 2011).

Zaleca sie jak najszybsze usuniecie zauwazonego kleszcza w celu zmniejszenia
prawdopodobienstwa zakazenia kretkami Borrelia (FSS 2019, IDEG 2019, NICE 2018, GDS
2017, AGDoH 2015, CPS 2014).

Wszystkie rekomendacje wskazuja, ze diagnostyka laboratoryjna boreliozy z Lyme jest
uzasadniona jedynie w przypadku wystgpienia u pacjenta objawéw klinicznych (FSS 2019,
IDEG 2019, PEI 2019, PTEILChZ 2018, CDC 2018, NICE 2018, ESCMID 2018, GDS 2017,
OHA 2016, KIDL 2014, AAFP 2012, GAPAH 2012, AAD 2011, DBG 2010). Nalezy mie¢ takze
na uwadze, ze diagnoze mozna postawic¢ juz po pojawieniu sie pierwszych charakterystycznych
objawéw klinicznych, takich jak rumien wedrujacy (IDEG 2019, PEI 2019, PTEILChZ 2018,
NICE 2018, ESCMID 2018, GDS 2017, AAFP 2012, AAD 2011).

Zgodnie z zaleceniami, podstawowg metodg diagnostyki laboratoryjnej boreliozy z Lyme jest
dwustopniowy test serologiczny, polegajgcy na wykrywaniu swoistych przeciwciat metodg
ELISA oraz potwierdzenie technikg Western blot (FSS 2019, IDEG 2019, PEI 2019, PTEILChZ
2018, CDC 2018, NICE 2018, ESCMID 2018, GDS 2017, OHA 2016, KIDL 2014, AAFP 2012,
AAD 2011, DBG 2010). Aktualizacja rekomendacji CDC 2019 dla serologicznych testow
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diagnostycznych boreliozy z Lyme zaleca rozwazy¢ zastosowanie zmodyfikowanej metodologii
dwuetapowe] diagnostyki boreliozy wykorzystujgcej w pierwszym etapie test EIA, w drugim
etapie natomiast ponowne wykonanie testu EIA zamiast dotychczasowego testu Western blot.
Warto zauwazy¢ jednak, ze pozytywny wynik testow serologicznych bez wystepowania
u pacjenta objawow klinicznych, nie jest podstawg do rozpoznania boreliozy z Lyme (FSS 2019,
NICE 2018, ESCMID 2018, GDS 2017, KIDL 2014, GAPAH 2012, DBG 2010). Nie jest zalecane
wykorzystywanie diagnostyki serologicznej do badania reakcji na zastosowane leczenie
(FSS 2019, CDC 2018, DBG 2010).

¢ Inng zalecang metodg diagnostyczng jest wykrywanie DNA kretkéw B. burgdorferi metodg PCR
(PEI 2019, PTEILChZ 2018, OHA 2016, KIDL 2014, AAD 2011). Stosuje sie jg w celu
potwierdzenia mato wiarygodnych wynikéw testow serologicznych (KIDL 2014) i trudnych
do ustalenia diagnozach skérnych lub stawowych (FSS 2019). Jednakze testy PCR nie s3g
polecane jako badanie przesiewowe w przypadku podejrzenia boreliozy (GDS 2017).
Rekomendacje DBG 2010 wskazujg, ze tylko wykrycie bakterii poprzez hodowle wraz
z identyfikacjg czynnika zakaznego metodg PCR, jest dowodem na infekcje. Polskie
Towarzystwo Epidemiologéw i Lekarzy Chordb Zakaznych zaleca wykrywanie DNA kretkow
B. burgdorferi metodg PCR w wycinku skérnym pobranym z rumienia wedrujgcego albo
przewlekiego zanikowego zapalenia skéry konczyn, ptynu stawowego i ptynu mézgowo-
rdzeniowego.

¢ Pomimo obaw zwigzanych z opornoscia na antybiotyki i dziataniami niepozgdanymi,
rekomendacje AAD 2011 zalecajg chemoprofilaktyke boreliozy z Lyme — podanie doksycykliny
pacjentom z potwierdzonym przyczepieniem kleszcza przez co najmniej 36 godzin, w ciggu
72 godzin od usuniecia kleszcza. Rekomendacje FSS 2019, IDEG 2019, GDS 2017 natomiast
odradzajg stosowanie profilaktycznej antybiotykoterapii.

2.2. Populacja docelowa

Interwencja Opis populacji docelowej

Szkolenia personelu medycznego Personel medyczny, ktéory ma kontakt
z uczestnikami PPZ, a w szczegdlnosci:

e o0soby realizujgce dziatania informacyjno-
edukacyjne

e oraz lekarze przeprowadzajgcy wizyty
diagnostyczno-terapeutyczne.

Dziatania informacyjno-edukacyjne Osoby przynalezgce do co najmniej jednej z grup
wysokiego ryzyka, tj:

e o0soby zamieszkujgce regiony czestego
wystepowania kleszczy,

¢ lub osoby wykonujgce zawody narazajgce na
kontakt kleszczami m.in.: pracownicy le$ni,
mysliwi, le$nicy, gajowi, rolnicy (FSS 2019,
DBG 2010, WHO 2006).

Lekarska wizyta diagnostyczno-terapeutyczna Osoby przynalezgce do co najmniej jednej z grup
wysokiego ryzyka, ktére majg utrudniony dostep
do swiadczen gwarantowanych AOS w zakresie
diagnostyki boreliozy.
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2.3. Warunki realizacji programow polityki zdrowotnej

W celu realizacji programoéw polityki zdrowotnej nalezy spetni¢ wymagania dotyczace personelu,
wyposazenia i warunkéw lokalowych.

Interwencja Wymagania dotyczace personelu
Szkolenia personelu medycznego Lekarz posiadajacy doswiadczenie
w diagnostyce, leczeniu, réznicowaniu

i profilaktyce boreliozy (,ekspert’), ktory jest
w stanie odpowiednio przeszkoli¢ personel
iwten sposéb zapewni¢ wysokg jakosé
interwencji w ramach programu.

Optymalnie: spetniajacy powyzsze kryteria lekarz
ze specjalizacjg w dziedzinie choréb zakaznych.

Dziatania informacyjno-edukacyjne Lekarz, pielegniarka, asystent medyczny,
edukator zdrowotny lub inny przedstawiciel
zawodu medycznego, ktéry posiada odpowiedni
zakres wiedzy, doswiadczenia i kompetencji dla
przeprowadzenia dziatan informacyjno-
edukacyjnych, np. uzyskany w czasie
uczestnictwa w szkoleniu prowadzonym przez
eksperta w ramach PPZ.

Lekarska wizyta diagnostyczno-terapeutyczna e Lekarz posiadajacy doswiadczenie
w diagnostyce, leczeniu, réznicowaniu
i profilaktyce boreliozy,

e lub lekarz po ukonczeniu prowadzonego
w ramach PPZ przez eksperta szkolenia dla
personelu medycznego.

W przypadku wymagan dotyczgcych sprzetu oraz osrodka, w ktérym realizowany bedzie program
polityki zdrowotnej w omawianym zakresie, nalezy zastosowac sie do obowigzujgcych przepiséw prawa,
w tym dotyczgcych zasad bezpieczenstwa i higieny pracy.

Realizator powinien zapewni¢ wyposazenie i warunki lokalowe adekwatne do planowanych dziatan.
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Dowody naukowe

Do oceny poszczegdlnych punktéw koncowych postuzono sie nastepujgcymi parametrami:

¢ RR (ang. Relative Risk, Risk Ratio) — ryzyko wzgledne okre$la, ile razy zastosowanie ocenianej
interwencji zwieksza prawdopodobienstwo wystgpienia badanego zdarzenia w poréwnaniu
z prawdopodobienstwem wystgpienia tego zdarzenia w przypadku zastosowania komparatora.

e OR (ang. Odds Ratio) — iloraz szans okres$la stosunek szansy wystgpienia danego zdarzenia
w grupie badanej do szansy jego wystgpienia w grupie kontrolnej.

Whioski z analizy dowodow naukowych

Przeprowadzono wyszukiwanie w bazach Medline via PubMed, Embase oraz Cochrane Library, a takze
przeszukano strony internetowe towarzystw naukowych. Do analizy wigczono tgcznie 22 publikacje:
5 przegladow systematycznych/metaanaliz oraz 17 rekomendacji towarzystw naukowych. Ponizej
zostaly przedstawione kluczowe wnioski z analizy dowodéw naukowych — dalsze szczegoly znajdujg
sie w raporcie analitycznym.

W wyniku wyszukiwania odnaleziono wtérne dowody naukowe odnoszace sie do precyzji testow
diagnostycznych w kierunku wykrycia boreliozy. W metaanalizie Cook 2016 badano czutos$¢
powszechnie stosowanych testéw, ktérych swoisto$¢ wynosita 85% i wiecej. Zgodnie z uzyskanymi
wynikami stwierdzono, ze czuto$¢ badania metodg ELISA wynosi 62,3% [95% ClI: (56,6-68,1%)], testu
C6 — 53,9% [95% CI: (48,3-61,1%)], a testu Western blot — 62,4% [95% CI: (54,2-70,7%)]. Z kolei
czutos¢ diagnostyki dwuetapowej (ELISA + Western blot) okreslono na 53,7% [95% CI: (49,9-57,4%)].
W omawianej metaanalizie okreslano réwniez czuto$¢ testow w poszczegolnych rodzajach/fazach
choroby. Najnizsza wystepowata w przypadku pacjentdw ze stwierdzonym rumieniem wedrujgcym —
46,5% [95% CI: (41,1-51,9%)], zas$ najwyzsza w przypadku pacjentéw z boreliozowym zapaleniem
stawdw — 95,8% [95% CI: (81,8-100%)]. Zgodnie z wnioskami sformutowanymi przez autorow
metaanalizy, precyzja diagnostyczna testéw wzrasta wraz z nasileniem objawow i rozprzestrzenianiem
sie do stawdw, serca iosrodkowego ukiadu nerwowego. Zwraca sie uwage, Zze ze wzgledu
na stosunkowo niskg czutosc, liczba nierozpoznanych przypadkéw boreliozy po przeprowadzeniu
testébw moze by¢ duza. Zalecono, aby klinicy$ci nie wykluczali diagnozy w kierunku boreliozy jedynie
po uzyskaniu negatywnego wyniku testu diagnostycznego.

W metaanalizie Leeflang 2016, wyniki dla oceny wartosci diagnostycznej testéw serologicznych,
w poszczegolnych rodzajach choroby byly bardzo zréznicowane. W przypadku wystepowania rumienia
wedrujgcego czutosé testow wynosi 50% [95% CI: (40-61%)], a swoistos¢ 95% [95% CI: (92-97%)].
Czutos$¢ badanych testow w wykrywaniu neuroboreliozy wyniosta 77% [95% CI: (67-85%)], swoistos¢
zas 93% [95% Cl: (88-96%)]. Wysoka precyzje testéw odnotowano w przypadku zanikowego zapalenia
skory — czutos¢ na poziomie 98% [95% ClI: (84-100%)] oraz swoisto$¢ na poziomie 94% [95% CI: (90-
97%)]. Autorzy metaanalizy wskazuja, ze wyniki testow serologicznych mogg by¢ jedynie wsparciem
dla postawionej diagnozy z uwzglednieniem potencjalnych objawoéw klinicznych boreliozy. W procesie
przygotowywania publikacji Leeflang 2016, nie odnaleziono dowoddéw naukowych na wiekszg
dokfadnos$¢ testow ELISA w stosunku do testow immunoblot. Nie udowodniono réwniez, ze badania
dwuetapowe pozwalajg na osiggniecie lepszych wynikéw niz wykonywanie tylko jednego testu.

Whioski metaanalizy Waddell 2016 sg podobne do przedstawionych wyzej badan wtérnych. Autorzy
przeprowadzili jednak dodatkowg analize wartosci diagnostycznej testow w podziale na poszczegdine
fazy choroby. Zaréwno test ELISA, jak i diagnostyka dwuetapowa cechowata sie wiekszg czutoscig
w pézniejszych stadiach choroby, przy zblizonej swoistosci.

W przeglgdzie systematycznym Raffetin 2020 badano precyzje niekonwencjonalnych testow
diagnostycznych w kierunku wykrycia boreliozy. Zgodnie z uzyskanymi wynikami mozliwe byto
przedstawienie czutosci oraz swoistosci testu stosowanego juz powszechnie w diagnostyce
neuroboreliozy — CXCL-13 (czuto$é: 89-97%, swoistosc: 92-98%). W przypadku pozostatych testow,
takich jak: CCL-19, testu transformacji limfocytéw, Interferon-y ELISPOT, Interferon-a nie ma
wystarczajgcych danych pozwalajgcych okresli¢ zasadnos¢ ich stosowania w diagnozowaniu boreliozy.
Autorzy przegladu wskazujg, ze konieczne sg dalsze badania w tym zakresie.

W wyniku wyszukiwania odnaleziono réwniez dowody wtérne odnoszgce sie do skutecznosci ochrony
osobistej, strategii domowych oraz edukacji w ramach profilaktyki pierwotnej boreliozy z Lyme. Zgodnie
z wynikami przeglagdu systematycznego Richardson 2019 zastosowanie srodkéw odstraszajgcych
kleszcze na skorze lub odziezy, byto zwigzane z nizszymi wskaznikami wystepowania boreliozy OR=0,8
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[95% CI: (0,6-0,9)] dla jednego z badan wigczonych do przeglgdu oraz OR=0,71 [95% CI: (0,49-1,02)]
dla badania drugiego (drugi wynik nie byt istotny statystycznie). Przeglagd zawiera réwniez informacije
dotyczace skutecznosci noszenia odziezy ochronnej (OR=0,6 [95% CI: (0,5-0,7)]) oraz kapieli w ciggu
2h od przebywania w ogrodzie (OR=0,6 [95% CI. (0,38-0,96)]) w profilaktyce boreliozy. Zgodnie
z powyzszym przeglagdem dziatania edukacyjne dotyczgce boreliozy i innych zakazen przenoszonych
przez kleszcze, zmniejszajg wskazniki wystepowania zakazen odkleszczowych (RR=0,41 [95% CI:
(0,18-0,95)]). Warto zauwazy¢, ze w dwa badania wigczone do przegladu systematycznego Richardson
2019 dotyczyty skutecznosci programu redukcji jeleni jako pierwotnego Zzywiciela kleszczy
przenoszgcych borelioze z Lyme. Jednakze w badaniach tych nie stwierdzono istotnie statystycznego
zmniejszenia liczebnosci kleszczy z powodu zmniejszenia populacji jeleni oraz nie wykazano
zmniejszenia zapadalnosci na borelioze w obszarach uboju jeleni.

Symulacja skutkow prowadzenia przesiewu pod kgtem wykrycia boreliozy
z wykorzystaniem diagnostyki dwuetapowej (ELISA + Western blot)

Cel symulaciji: zobrazowanie skutkéw prowadzenia przesiewu pod katem wykrycia boreliozy z uzyciem
diagnostyki laboratoryjnej w populacji ogélnej (dziatanie nierekomendowane) na prébie liczacej 10 tys.
oséb.

Metodyka: symulacja opiera sie na danych liczbowych dotyczgcych czutosci (57,6%), swoistosci
(99,2%) (Waddell 2016) oraz prawdopodobienstwa wystapienia boreliozy w populacji ogolnej w Polsce
przyjetej na 1,0%.

W modelu przyjeto nastepujgce zatozenia:

e 100% oso6b zakwalifikowanych do diagnostyki dwuetapowej zgtosi sie na badanie
diagnostyczne,

e u kazdej osoby zostanie przeprowadzone najpierw badanie ELISA,

e U kazdej osoby zostanie przeprowadzone badanie Western blot (zatozenie, ze 100% wynikéw
badania ELISA bedzie dodatnich),

e kazda z 0s6b z pozytywnym wynikiem badania zostanie przekierowana do AOS w celu dalszej
diagnostyki i ew. leczenia,

e nalezy spodziewa¢ sie utraty czesci osoéb z badania, co nie zostato uwzglednione w niniejszej
symulaciji.

Ograniczenia: ze wzgledu na brak danych dot. wskaznika chorobowosci dla populacji polskiej, w oparciu
o inne dostepne dane epidemiologiczne (m.in. wskaznik zapadalnosci), okreslono w przyblizeniu,
ze wskaznik chorobowosci dla Polski moze ksztattowac¢ sie na poziomie ok. 1%. Nalezy jednak
podkresli¢, ze powyzsze oszacowanie jest obarczone duzym ryzykiem btedu. Ponadto wskaznik moze
by¢ zdecydowanie wyzszy w populacji szczegélnie narazonej na zachorowanie na borelioze.

Przy grupie 10 000 uczestnikéw populacji ogolnej objetych diagnostykg dwuetapowg w kierunku
wykrycia boreliozy nalezatoby spodziewaé sie okoto 137 oséb z wynikiem pozytywnym, co stanowi
1,37% uczestnikédw poddanych diagnostyce dwuetapowej. Wszystkie te osoby zostang skierowane
do AOS. Jednoczesnie 79 ze 137 os6b w istocie bedzie miato wynik falszywie pozytywny (ok. 58%),
zas wynik prawdziwie pozytywny, czyli wykrycie boreliozy u osoby faktycznie chorej na te chorobe,
bedzie obecne u 58 ze 137 0so6b (ok. 42%).

Wynik negatywny badania przesiewowego uzyskatoby okoto 9 863 z 10 000 uczestnikow (98,63%).
Okoto 0,43% uczestnikdéw z wynikiem negatywnym (42 z 9 863) uzyskatoby wynik fatszywie negatywny,
czyli w rzeczywistosci mimo ujemnego wyniku testu w istocie bytaby dotknieta boreliozg. Uczestnicy
z wynikiem prawdziwie negatywnym, tj. u ktérych borelioza faktycznie nie wystepuje, stanowiliby
ok. 99,57% os6b z wynikiem negatywnym (9 821 z 9 863).

Powyzsza symulacja zakfada wariant maksymalny, czyli przeprowadzenia zaréwno badania ELISA jak
i Western blot u wszystkich uczestnikéw przesiewu. Zaprezentowana symulacja kosztow ze wzgledu
na brak parametrow skutecznosci testow dla populacji polskiej oraz niepewnoscig w zakresie kosztéw,
obcigzona jest wysokim ryzykiem btedu, a tym samym nalezy podchodzi¢ z duzg ostroznoscig
do przedstawionych wynikow.
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Tabela 1. Analiza kosztéw badan przesiewowych oraz testéw potwierdzajacych

Interwencja Po_p Heea ol?jeta Koszt jednostkowy Koszt catkowity
interwencja
Diagnostyka 80 PLN*
dwuetapowa w kierunku .
: . ELISA IgM i IgG
wykrycia boreliozy 10 000 ( M 11gG) 2 800 000 PLN
(ELISA + Western blot) 200 PLN*
(Western blot IgM i 1gG)

* Szacunkowe ceny okreslone na podstawie przegladu cen rynkowych wykorzystane jedynie w celu przeprowadzenia symulacji.
W rzeczywistosci koszt przeprowadzenia badan moze okazac sig inny.

W wyniku prowadzenia diagnostyki dwuetapowej w kierunku wykrycia boreliozy w populacji wynoszacej
10 000 uczestnikdw koszt catkowity przeprowadzenia ww. badania wynidstby okoto 2,8 min PLN.
Do AOS zostanie skierowane 137 oséb, z czego 58 bedzie faktycznie chorych na borelioze.
Jednoczesnie 79 oséb zostanie skierowanych do AOS mimo przyczyny objawdw klinicznych innych niz
borelioza, co moze potencjalnie op6zni¢ postawienie poprawnej diagnozy innego schorzenia. Wsréd
0s0b, ktére wykonaty diagnostyke dwuetapowa, 42 chorych na borelioze uzyska wynik negatywny mimo
faktycznej obecnosci choroby, a tym samym nie zostanie skierowanych do AOS.

Koszt udanej i poprawnej identyfikacji jednej osoby, ktdra faktycznie jest chora na borelioze, wynidstby
w zaprezentowanej symulacji okoto 48 275 PLN/osoba (2 800 000 PLN/58 osdb z wynikiem prawdziwie
pozytywnym).
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4. Opcjonalne technologie medyczne i stan ich finansowania

Diagnostyka choréb odkleszczowych finansowana jest ze $rodkéw publicznych w Polsce. Testy
diagnostyczne (serologiczne) w kierunku zachorowan na borelioze z Lyme stanowig czesé
gwarantowanych swiadczeh medycznych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS),
kontraktowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Ich szczegdétowy zakres okreslony jest
w zatgczniku nr 2 ,Wykaz $wiadczen gwarantowanych w przypadku badan diagnostycznych oraz
warunki ich realizacji” Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczeh
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357 z p6zn. zm.).

Rozporzadzenie to okresla zakres badan diagnostycznych, tj.:
e Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG),
e Borrelia burgdorferi (Lyme) przeciwciata IgG — test potwierdzajacy,
e Borrelia burgdorferi (Lyme) przeciwciata IgM (anty-B.burgdorferi IgM),
e Borrelia burgdorferi (Lyme) przeciwciata IgM — test potwierdzajacy,
o Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG/ IgM przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG/ IgM),
e Borrelia burgdorferi (Lyme) przeciwciata IgG/ IgM — test potwierdzajacy,
e Borrelia afzelli przeciwciata 1gG,
o Borrelia afzelli przeciwciata IgM,
e Borrelia przeciwciata (catkowite).

Warunkiem realizacji ww. swiadczen jest wykonanie ich przez medyczne laboratorium diagnostyczne
wpisane do ewidencji Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych.

Warto dodac, ze borelioza w grupach potencjalnego ryzyka moze by¢ uznana za chorobe zawodowsa,
zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2009 r. w sprawie choréb zawodowych
(Dz.U.2013 poz. 1367). Za chorobe zawodowg uwaza si¢ chorobe, wymieniong w wykazie chordb
zawodowych, jezeli w wyniku oceny warunkéw pracy mozna stwierdzi¢ bezspornie lub z wysokim
prawdopodobienstwem, Zze zostata ona spowodowana dziataniem czynnikdw szkodliwych dla zdrowia
wystepujgcych w $Srodowisku pracy albo w zwigzku ze sposobem wykonywania pracy, zwanych
.harazeniem zawodowym”.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 10 grudnia 2019 r. w sprawie zgtaszania podejrzen
i rozpoznan zakazen, choréb zakaznych oraz zgonéw z ich powodu (Dz.U. 2019 poz. 2430) podejrzenie
lub rozpoznanie boreliozy z Lyme lub zgon z jej powodu, wymaga zgtoszenia przez lekarza
do panstwowego powiatowego inspekiora sanitarnego, wiasciwego ze wzgledu na miejsce
zamieszkania osoby, u ktdrej powzieto podejrzenie lub rozpoznano zakazenie.

Ponadto, w celu poprawy zgtaszalnosci przypadkéw chordob zakaznych, réwniez boreliozy wydano
Rozporzagdzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2019 r. w sprawie zgtaszania dodatnich wynikow
badan w kierunku biologicznych czynnikéw chorobotwérczych u ludzi (Dz.U. 2019 poz. 2465). Zgodnie
Z ww. rozporzadzeniem diagnosta laboratoryjny lub inna osoba uprawniona do samodzielnego
wykonywania czynnos$ci diagnostyki laboratoryjnej w przypadku wykazania w ptynie mézgowo-
rdzeniowym obecnosci swoistych przeciwciat przeciw Borrelia burgdorferi lub materiatu genetycznego,
sq obowigzani zgtosi¢ ten fakt panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu wtasciwemu
ze wzgledu na miejsce zamieszkania osoby, u ktdrej stwierdzono dodatni wynik badania.

Obecnie w Polsce, prowadzenie kampanii spotecznych w celach edukacyjnych jest jednym z zadan
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (PIS), ktéra inicjuje, organizuje, prowadzi, koordynuje i nadzoruje
dziatalnos¢ oswiatowo-zdrowotng w celu ksztattowania odpowiednich postaw i zachowan zdrowotnych.
W kierunku zachorowalno$ci na borelioze i inne choroby odkleszczowe, PIS informuje na temat
potencjalnych zagrozen z nimi zwigzanych i sposobdéw zapobiegania. Rozpowszechniane sg materiaty
informacyjne w postaci ulotek czy komunikatéw na stronach internetowych stacji sanitarno-
epidemiologicznych i Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego. Ponadto GIS objgt patronatem wydanie
monografii dotyczgcej Boreliozy.

Najwazniejsze informacje na temat kleszczy i prewencji zakazen odkleszczowych publikowane
sg na stronie Ministerstwa Zdrowia w ramach komunikatéw dziatu Wiadomo$ci.
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W ramach Narodowego Programu Zdrowia na lata 2016-2020, realizowany jest cel operacyjny (cel nr 4)
— ,ograniczenie ryzyka zdrowotnego wynikajgcego z zagrozern 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 zakaznych i zakazeh u ludzi (z uwzglednieniem podwyZzszonego ryzyka
zwigzanego z petnieniem stuzby przez Zotnierzy zawodowych i funkcjonariuszy), m.in. inwazyjnych
zakazen bakteryjnych czy wybranych zagrozen pasozytniczych. Giéwnym realizatorem tych zadan jest
minister wladciwy ds. zdrowia we wspétpracy m.in. z GIS, PIS, PZH czy WIHIE.

11
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Wskazniki dotyczgce monitorowania i ewaluacji

Monitorowanie

Monitorowanie programu powinno odbywaé sie w sposéb ciggty do momentu zakonczenia realizacji
PPZ. Ocena zgfaszalnosci do programu stanowi istotny element monitorowania i powinna by¢
prowadzona przy wykorzystaniu co najmniej nastepujgcych wskaznikow:

e liczba oso6b, ktére uczestniczyly w szkoleniach dla personelu medycznego, z podziatem
na zawody medyczne;

e liczba osbb zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotnej;

e liczba osdb, ktore zostaty poddane dziataniom edukacyjno-informacyjnym;

e liczba osob, ktore wziety udziat w wizycie diagnostyczno-terapeutycznej;

e liczba os6b poddanych badaniom serologicznym w kierunku boreliozy z Lyme, w podziale na:

o liczbe os6b, u ktérych przeprowadzono test ELISA, wraz z wynikiem tego testu (dodatni,
ujemny, niejednoznaczny),

o liczbe oséb, u ktérych po tescie ELISA przeprowadzono test Western blot, wraz
Z wynikiem tego testu (dodatni, ujemny, niejednoznaczny);

e liczba osdéb, ktére nie zostaty objete dziataniami programu polityki zdrowotnej, wraz
ze wskazaniem tych powodow;

e liczba osdb, ktéra zrezygnowata z udziatu w programie, z podziatem na sposoby zakonczenia
udziatu.

Zalecane jest biezgce uzupetnienie informacji o kazdym z uczestnikéw PPZ w formie elektronicznej
bazy danych, np. w arkuszu kalkulacyjnym Microsoft Excel:

o data wyrazenia zgody na uczestnictwo w PPZ, w tym zgody na przetwarzanie danych
osobowych oraz zgody na kontakt (np. numer telefonu, adres e-mail),

e numer PESEL wraz ze zgodg na jego wykorzystywanie w ocenie efektow zdrowotnych PPZ,
e informacje o $wiadczeniach, z ktérych skorzystat uczestnik,

e data zakonczenia udziatu w PPZ wraz z podaniem przyczyny (np. zakonczenie realizacji PPZ,
wycofanie zgody na uczestnictwo w PPZ).

Zalecane jest przeprowadzenie oceny jakosci udzielanych swiadczen w ramach PPZ. W tym celu
kazdemu uczestnikowi PPZ nalezy zapewni¢ mozliwos¢ wypetnienia ankiety satysfakcji z jakosci
udzielanych swiadczen. Ocena jakosci moze by¢ przeprowadzana przez zewnetrznego eksperta.
Zbiorcze wyniki oceny jako$ci Swiadczen, jak np. wyrazony w procentach stosunek opinii pozytywnych
do wszystkich wypetnionych przez uczestnikdw ankiet oceny jakosci swiadczen, nalezy przedstawié
w raporcie kohicowym.

Ewaluacja

Ewaluacje nalezy rozpoczaé po zakohczeniu realizacji programu polityki zdrowotnej. Ewaluacja opiera
sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatarhn w ramach programu polityki zdrowotnej i stanu
po jego zakonczeniu, z wykorzystaniem co najmniej zdefiniowanych wczesniej miernikéw efektywnosci
odpowiadajgcych celom PPZ. Wynik ewaluacji nalezy umiesci¢ w sprawozdaniu (raporcie koncowym)
z realizacji catego PPZ.

W ramach ewaluacji nalezy odnies¢ sie do stopnia zrealizowania potrzeby zdrowotnej populacji
docelowej na obszarze objetym PPZ, wyrazonej w:

e liczbie oséb uczestniczacych w szkoleniach dla personelu medycznego, u ktérych doszio
do wzrostu poziomu wiedzy (przeprowadzenie pre-testu i post-testu) na temat boreliozy z Lyme;

e liczbie os6b, u ktérych doszto do wzrostu poziomu wiedzy (przeprowadzenie pre-testu i post-
testu) na temat boreliozy z Lyme;
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odsetku oséb, u ktérych doszto do zdiagnozowania boreliozy podczas wizyty diagnostyczno-
terapeutycznej;

odsetku osdb z pozytywnym wynikiem badania serologicznego w kierunku boreliozy z Lyme;
odsetku osdb, ktdre otrzymaty leczenie w zwigzku ze stwierdzong boreliozg z Lyme;

odsetku oséb, u ktérych doszto do polepszenia stanu zdrowia w wyniku otrzymywanego
leczenia.

Dodatkowo, jesli dostepne dane epidemiologiczne na to pozwalaja, nalezy przedstawic:

poréwnanie wspoétczynnika chorobowosci w przeliczeniu na 100 tys. oséb w populacji
uczestnikdbw oraz analogicznego wspétczynnika dla catej populacji spetniajgcej kryteria
wigczenia;

poréwnanie wspoétczynnika zapadalnosci w przeliczeniu na 100 tys. oséb w populacji
uczestnikdw oraz analogicznego wspétczynnika dla catej populacji spetniajgcej kryteria
wigczenia.

13
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6. Modelowe rozwigzanie

Modelowe rozwigzanie zawiera elementy zgodne z art. 48a ust. 2 ustawy o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2020 poz. 1398 z p6zn. zm.)
oraz zostato przygotowane w oparciu o przepisy wydane na podstawie art. 48a ust. 16,
tj. 0 rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru programu
polityki zdrowotnej, wzoru raportu koncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej
oraz sposobu sporzgdzenia projektu programu polityki zdrowotnej i raportu koncowego
z realizacji programu polityki zdrowotnej (Dz.U. 2017 poz. 2476).

6.1. Opis choroby lub problemu zdrowotnego i uzasadnienie wprowadzenia
PPZ

6.1.1.0pis problemu zdrowotnego
Patrz pkt 1 rekomendacji.

6.1.2.Dane epidemiologiczne

UWAGA: Nalezy dokonac analizy potrzeb zdrowotnych w danym regionie, stopnia ich zaspokojenia
oraz zidentyfikowania obszaréw, w ktérych zastosowanie okreslonych interwencji moze przynie$c
najwieksze efekty zdrowotne. Nalezy wzig¢ pod uwage dane epidemiologiczne, ktére wskazywac
bedg na rozpowszechnienie problemu na okreSlonym obszarze oraz przedstawig jego sytuacje na tle
kraju.

Projekt programu polityki zdrowotnej nalezy opracowac¢ na podstawie map potrzeb zdrowotnych i
dostepnych danych epidemiologicznych. Zaleca sie odniesienie do wynikéw badania Global Burden
of Disease 2019 (GBD) w zakresie wskaznika oceny stanu zdrowia ludnosci mierzgcego obcigzenie
chorobowe Iludnosci $wiata (DALY). Czes$¢ wynikéw badania GBD jest dostepna w ramach map
potrzeb zdrowotnych. Metodologia badania GBD oraz informacje nt. wskaznika DALY -
https://www.aotm.gov.pl/gbd/

Patrz pkt 1 rekomendaciji.

6.1.3.0pis obecnego postepowania

UWAGA: opis aktualny na dzienn utworzenia raportu. Przy planowaniu i wdrazaniu PPZ nalezy
kazdorazowo zweryfikowac aktualno$c opisu i wprowadzi¢ ewentualne zmiany.

Patrz pkt 4 rekomendaciji.

6.2. Cele PPZ i mierniki efektywnosci jego realizacji

Cel gtéwny oraz cele szczegoétowe nalezy uzupetnic o liczbowe wartosci docelowe wskazane znakami
porenes %”. Stanowig one wyznacznik deklarowanej efektywnosci planowanych interwencji.
Przyjmowane wartosci docelowe bedg uzaleznione od wielu czynnikéw, np. profil populacii
docelowej, wczedniej realizowanych dziatan na obszarze objetym PPZ, dotychczasowe
doswiadczenia przy realizacji podobnych dziatai. Tym samym niezbedne jest indywidualne
dobieranie warto$ci docelowych do konkretnej sytuacji. W tresci projektu nalezy zamiesci¢ opis
czynnikow, ktére zostaty wziete pod uwage przy jej ustalaniu. Sugerowanym postepowaniem jest
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nawigzanie dialogu miedzy Radg ds. programu a przedstawicielami potencjalnych realizatoréw tak,
aby przyjete cele zaréwno $wiadczyly o skutecznosci dziatan, jak i byty mozliwe do osiggniecia.

6.2.1.Cel gtowny

Uzyskanie lub utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy z zakresu boreliozy, obejmujgcej zagadnienia
teoretyczne i praktyczne, wsrod ...... %™* uczestnikéw programu.

* — wyjasnienie w ramce powyzej

6.2.2.Cele szczegotowe
6.2.2.1. Uzyskanie lub utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy teoretycznej i praktycznej wérdd ...... %
personelu medycznego w zakresie w zakresie profilaktyki pierwotnej, diagnozowania, réznicowania
i leczenia boreliozy.
6.2.2.2. Uzyskanie lub utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy teoretycznej i praktycznej wsréd ...... %

Swiadczeniobiorcow w zakresie w zakresie profilaktyki pierwotnej oraz postepowania w sytuacii
zagrozenia borelioza.

6.2.3.Mierniki efektywnosci realizacji PPZ

Cel Miernik

Odsetek o0s6b (Swiadczeniobiorcy + personel medyczny), u ktérych w post-tescie
Gtéwny odnotowano wysoki poziom wiedzy, wzgledem wszystkich osdb, ktdre wypetnity
pre-test.

Odsetek przedstawicieli personelu medycznego, u ktérych w post-tescie
6.2.2.1. odnotowano wysoki poziom wiedzy, wzgledem wszystkich oséb z personelu
medycznego, ktére wypetnity pre-test.

Odsetek swiadczeniobiorcéw, u ktérych w post-tescie odnotowano wysoki poziom

6222 wiedzy, wzglgdem wszystkich Swiadczeniobiorcow, ktorzy wypetnili pre-test.

6.3. Charakterystyka populacji docelowej oraz interwenciji

6.3.1.Populacja docelowa

UWAGA: Istotne jest okreslenie wielkosci populacji docelowej w danym rejonie oraz wskazanie, jaki
odsetek tej populacji jest mozliwy do wigczenia do PPZ przy posiadanych zasobach oraz przy
zachowaniu rownego dla wszystkich uczestnikéw dostepu do dziatar oferowanych w ramach PPZ.
Im wieksza wtgczona do PPZ populacja, tym wieksze sq mozliwosci uzyskania widocznych efektéw
zdrowotnych w danym zakresie.

Patrz pkt 2.2. rekomendacji.
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6.3.2.Kryteria kwalifikacji do PPZ oraz kryteria wytgczenia z PPZ

UWAGA: Na etapie tworzenia projektu PPZ mozliwe jest wprowadzenie dodatkowych kryteriow
wigczenia i wykluczenia tak, aby dziataniami objg¢ grupe o0séb ze zdiagnozowang najwiekszg
niezaspokojong potrzebe zdrowotng, a tym samym dgzy¢ do maksymalizacji efektu zdrowotnego
uzyskiwanego przy posiadanych zasobach finansowych. Kazde dodatkowo wprowadzane kryterium
powinno zosta¢ wyczerpujgco uzasadnione. Przy wprowadzaniu dodatkowych kryteribw nalezy
pamietac o zasadzie rownego dostepu do Swiadczen opieki zdrowotnej, a tym samym wszelkie
wprowadzane kryteria powinny byc oparte wytgcznie na przestankach merytorycznych, np. danych
epidemiologicznych przytaczanych z wiarygodnych Zzrédet. Mozliwe jest jedynie zawezenie
populacji wzgledem tej, ktéra zostata okreSlna w tre$ci niniejszej rekomendacji.

Jako populacje spetniajaca kryteria udziatu dla danej interwencji w PPZ nalezy rozumie¢ osoby
spetniajgce fgcznie wszystkie kryteria wigczenia przy jednoczesnym braku obecnosci nawet jednego

kryterium wytgczenia.

Etapy PPZ

Kryteria wigczenia

Kryteria wylaczenia

Szkolenia dla personelu
medycznego

personel medyczny
zaangazowany w realizacje
programu, ktéry bedzie miat
kontakt ze
Swiadczeniobiorcami, np.:
lekarze, lekarze specjalisci,
pielegniarki, koordynatorzy
opieki medycznej

ukonczenie szkolenia dla
personelu medycznego
obejmujgcego te sama
tematyke i poziom
szczegotowosci w ciggu
poprzednich 2 lat;

wiedza i do$wiadczenie
w przedmiotowym zakresie
na poziomie eksperckim;

Dziatania informacyjno-edukacyjne

osoby zamieszkujgce regiony
czestego wystepowania
kleszczy lub wykonujace
zawody narazajgce na kontakt
z kleszczami, np.: pracownicy
lesni, mysliwi, lesnicy, gajowi,
rolnicy

uczestnictwo w dziataniach
edukacyjnych obejmujacych te
samg tematyke w ciggu
poprzednich 2 lat;

Lekarska wizyta diagnostyczno-
terapeutyczna

osoby zamieszkujgce regiony
czestego wystepowania
kleszczy lub wykonujgce
zawody narazajgce na kontakt
z kleszczami, np.: pracownicy
lesni, mysliwi, lesnicy, gajowi,
rolnicy

osoby, u ktérych wystepujg
objawy boreliozy z Lyme wraz
z prawdopodobng historig
poktucia przez kleszcze

brak dostepu do swiadczen
gwarantowanych z zakresu
AOS poza programem

pozostawanie pod opieka
poradni choréb zakaznych;
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6.3.3.Planowane interwencje

UWAGA: W trakcie planowania PPZ okresli¢ nalezy jakie dziatania w danym problemie zdrowotnym
mogg zosta¢ wdrozone przy posiadanych zasobach finansowych, materialnych i ludzkich. Nalezy
przeprowadzi¢ doktadng analize mozliwosci danej jednostki — aby wdrozone dziatania cechowaty
sie jak najwyzszg jakoScig i efektywnoscig. Istotne jest przetozenie posiadanych zasobow
na wyznaczone cele i ocene mozliwoSci ich realizacji.

SZKOLENIA DLA PERSONELU MEDYCZNEGO:

¢ W ramach PPZ realizowane sg szkolenia w obszarach zgodnych ze zdiagnozowanymi potrzebami.
Diagnozy potrzeb dokonuje Rada ds. Programu (opis Rady przedstawiono w rozdziale ,Organizacja
PPZ").

e Formy szkolenia sg dostosowane do potrzeb personelu medycznego, np. szkolenia w formie
e-learningu, wykfady, materiaty audiowizualne, telekonferencje.

e W ramach szkolen nalezy zapozna¢ personel medyczny z zalecanymi przez rekomendacje
metodami profilaktyki, diagnostyki oraz leczenia boreliozy. Personel POZ powinien by¢ informowany
m.in. o mozliwosci rozpoczecia antybiotykoterapii po rozpoznaniu rumienia wedrujgcego u pacjenta.

DZIALANIA INFORMACYJNO-EDUKACYJNE:

e Przygotowanie broszur z informacjami na temat ochrony przed kleszczami oraz postepowania
w przypadku pogryzienia przez kleszcze.

e Personel medyczny powinien przekazywaé pacjentowi informacje na temat programu oraz istoty
dziatan profilaktyki pierwotnej przeciwko boreliozie z Lyme.

e Rozpoczecie kampanii edukacyjno-informacyjnej nakierowanej na podniesienie poziomu wiedzy
populacji docelowej nt.:

o gtéwnych czynnikébw zwiekszajgcych ryzyko zakazenia boreliozg z Lyme, np. obszary
wystepowania kleszczy,

o sposobdéw ochrony przed kleszczami obejmujgcych noszenie jasnej odziezy, diugich spodni
schowanych w skarpety oraz koszul z dtugimi rekawami. Ponadto w przypadku wizyty
w miejscach bytowania kleszczy edukacja nakierowana na dokladny przeglad skoéry ciata
w poszukiwaniu i rozpoznaniu kleszczy,

o rekomendowanych srodkéw odstraszajgcych kleszcze oraz sposobu ich uzycia,

o sposobach ograniczenia przenoszenia choréb odkleszczowych w gospodarstwach domowych,
takich jak: usuwanie zaro$li i scidftki lisSciowej, koszenie trawy, usuwanie stoséw lisci lub drewna,
tworzenie strefy buforowej zrebkéw lub zwiru miedzy lasem a trawnikiem,

o prawidtowego usuwania kleszczy wraz z oméwieniem znaczenia ich szybkiego usuniecia,

o niepokojgcych objawéw wystepujgcych po ukgszeniu kleszcza, ktére mogg sSwiadczyé
0 zakazeniu boreliozg z Lyme i wymagajg przebadania przez specjaliste ochrony zdrowia.

o Nalezy zastosowaé mnogo$¢ Srodkow przekazu w celu ciggtego utrwalania wiedzy w populaciji.
Przyktadowymi formami dziatan edukacyjnych moze byé wyktad, szkolenie online, konferencja.
Dodatkowo dopuszcza sie rowniez mozliwos¢ edukaciji indywidualnej podczas wizyt lekarskich.

e W przypadku gdy dostepne sg materialy edukacyjne przygotowane przez instytucje zajmujgce sie
profilaktyka i promocjg zdrowia, nalezy w pierwszej kolejnosci zapoznac sie z dostepnymi tresciami
oraz w miare mozliwosci zaadaptowac je do indywidualnych potrzeb projektu (przestrzegajgc przy
tym przepisow dot. praw autorskich). Prezentowane tresci muszg by¢ rzetelne oraz catkowicie
oparte o biezgcy stan wiedzy medycznej i epidemiologicznej, np.:

o materiaty edukacyjne sporzgdzone przez Panstwowg Inspekcje Sanitarng oraz Giéwnego
Inspektora Sanitarnego,
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o materiaty edukacyjne przygotowane w ramach programu pn.: ,Pilotazowy program profilaktyki
choréb odkleszczowych’.

LEKARSKA WIZYTA DIAGNOSTYCZNO-TERAPEUTYCZNA:

Podczas wizyty lekarskiej zostanie przeprowadzony wywiad obejmujgcy ocene ryzyka narazenia na
kontakt z kleszczami, historie poktucia przez kleszcze oraz wystepujgce objawy.

Osoby, u ktérych wykluczone zostanie podejrzenie choroby zakohczg udziat w programie.

W przypadku osob, u ktérych stwierdzone zostanie podejrzenie boreliozy z Lyme we wczesnym
stadium na podstawie wystepowania rumienia wedrujgcego, zastosowana zostanie
antybiotykoterapia zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Epidemiologéw i Lekarzy Chordb
Zakaznych.

W przypadkach wystepowania innych objawdw boreliozy, pacjent zostanie skierowany przez
lekarza na badania diagnostyczne, tj. test ELISA w klasie IgM oraz w klasie IgG oraz test
potwierdzajacy technikg Western blot. Wynik badania zostanie przekazany pacjentowi na wizycie
kontrolnej, na ktérej pacjent uzyska takze informacje na temat dalszego postepowania fj.
rozpoczecia antybiotykoterapii i skierowania do lekarza udzielajgcego $wiadczen w ramach NFZ
w celu monitorowania efektow leczenia.

6.3.4.Sposob udzielania Swiadczen zdrowotnych w ramach PPZ

Swiadczenia zdrowotne udzielane w ramach PPZ zostang zrealizowane zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami prawa. Realizatorzy programu wytonieni zostang w ramach ogloszonego konkursu ofert.

6.3.5.Sposob zakoriczenia udziatu w PPZ

Sposoby zakonczenia udziatu w PPZ:

w przypadku osob, u ktorych nie wystepuje wskazanie do realizacji wizyty lekarskiej udziat w PPZ
konczy sie wraz z zakohczeniem udziatu w dziataniach edukacyjnych;

w trakcie konsultacji lekarskiej wykluczenie u pacjenta podejrzenia boreliozy;

w trakcie konsultacji lekarskiej zdiagnozowanie u pacjenta boreliozy na podstawie obecnosci
rumienia wedrujgcego i wydaniu zalecen dotyczgcych antybiotykoterapii oraz skierowania
do lekarza udzielajgcego swiadczen w ramach NFZ w celu monitorowania efektow leczenia;

w trakcie konsultacji lekarskiej po uzyskaniu dodatniego wyniku dwuetapowej diagnostyki
serologicznej i wydaniu zalecen dotyczgcych antybiotykoterapii oraz skierowania do lekarza
udzielajgcego swiadczen w ramach NFZ w celu monitorowania efektow leczenia;

zgtoszenie przez uczestnika checi zakonczenia udziatu w PPZ;

zakonczenie realizacji PPZ.

Wraz z zakonczeniem udzialu w programie polityki zdrowotnej kazdemu z uczestnikow nalezy
przekaza¢ zindywidualizowane zalecenia odnosnie dalszego postepowania.

6.4. Organizacja PPZ

6.4.1. Etapy PPZ i dziatania podejmowane w ramach etapow

1.

Stworzenie Rady ds. programu, w sktad ktérej wejdg interesariusze zaangazowani w powodzenie
programu (m. in. przedstawiciele JST, przedstawiciele lokalnych osrodkéw zdrowia, podmioty
odpowiedzialne za prowadzenie kampanii informacyjnej, eksperci itp.). Rada ds. programu powinna
petni¢ role wspierajgcg program, m.in. w zakresie organizacji programu, opracowania tresci
edukacyjnych i kampanii informacyjnej. Rada ds. programu jest odpowiedzialna za zaangazowanie
srodowisk medycznych, przedstawicieli odpowiednich instytucji (rowniez niemedycznych istotnych
z punktu widzenia realizacji programu), w celu stworzenia korzystnego otoczenia dla dziatan
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zawartych w programie. Koordynator PPZ, ktéry merytorycznie odpowiadat bedzie za praktyczng
realizacje programu we wspofpracy ze wszystkimi specjalistami zaangazowanymi w program,
powinien byé przewodniczgcym Rady ds. programu (zalecane) lub jej cztonkiem. Srodki finansowe
zwigzane z dziatalnoscig rady ds. programu nie powinny przekracza¢ 5% catego budzetu
na realizacje PPZ.

2. Opracowanie terminéw realizacji poszczegdlnych elementéw PPZ oraz wstepne zaplanowanie
budzetu. Przygotowanie projektu programu ze szczegdélnym uwzglednieniem z art. 48a ust 2 oraz
treéci rozporzadzenia wydanego na podstawie art. 48a ust. 16 ustawy. Przestanie do AOTMIT
oswiadczenia o zgodno$ci projektu PPZ z rekomendacja, o ktérym mowa w art. 48aa ust. 11 ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

3. Przeprowadzenie konkursu ofert na szczeblu danego samorzadu, ktéry wdraza indywidualnie PPZ,
w celu wyboru jego realizatoréw (zgodnie z art. 48b ust. 1 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych).

4. Wybor realizatorow (mozliwos¢ przeprowadzenia szkolenia w celu zapoznania realizatorow
ze szczegdtowymi zapisami zwigzanymi z prowadzonym PPZ).

5. Przeprowadzenie interwencji: szkolen dla personelu medycznego, dziatan edukacyjno-
informacyjnych, lekarskiej wizyty diagnostyczno-terapeutycznej.

6. Biezace zbieranie danych dot. realizowanych dziatan, umozliwiajgcych monitorowanie programu
i jego pOzniejszg ewaluacje. Przygotowanie raportu z realizacji dziatan w danym roku (raport
okresowy).

7. Zakonczenie realizacji PPZ.

8. Rozliczenie finansowe PPZ.

9. Ewaluacja programu, opracowanie raportu koricowego z realizacji PPZ i przestanie go do Agencji,
wraz z zatgczonym pierwotnym projektem, ktory zostat wdrozony do realizaciji.

6.4.2.Warunki realizacji PPZ dotyczgce personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych
Patrz pkt 2.3. rekomendacji.
6.5. Sposdb monitorowania i ewaluacji PPZ

6.5.1.Monitorowanie

Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy kontrolowaniu
ich przebiegu i postepu. Monitorowanie programu polityki zdrowotnej powinno by¢ prowadzone
na biezgco (np. przez tworzenie raportéw okresowych) i zostac¢ zakoriczone wraz z konicem realizacji
programu polityki zdrowotnej. Powinno sie sktada¢ z oceny zgtaszalnosci oraz oceny jakoSci
Swiadczen realizowanych w ramach PPZ.

W przypadku realizacji programu wieloletniego, po kazdym roku realizacji dziatari programowych
dodatkowo nalezy przygotowac raport, w ktérym przeanalizowane zostang wskazniki kluczowe
dla sukcesu programu (zaréwno pod kgtem zgtaszalnosci jak i jako$ci swiadczen). Dane uzyskane
w wyniku okresowej analizy powinny stuzy¢ ewentualnej korekcie dziatah w przysztych latach
realizacji programu, tak aby z roku na rok maksymalizowac efekty programu.

Nalezy rozwazyc zlecenie prowadzenia monitorowania przez eksperta zewnetrznego.

Patrz pkt 5.1 rekomendac;ji.
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6.5.2.Ewaluacja

Ewaluacje nalezy rozpoczgC po zakonczeniu realizacji programu. Ewaluacja opiera sie
na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatari w ramach PPZ i stanu po jego zakonczeniu,
z wykorzystaniem co najmniej wszystkich zdefiniowanych wcze$niej miernikow efektywno$ci
odpowiadajgcych celom PPZ.

Nalezy rozwazyc¢ zlecenie przeprowadzenia ewaluacji przez eksperta zewnetrznego.

Patrz pkt 5.2 rekomendaciji.

6.6. Budzet PPZ

W przypadku, gdy w programie wystepuje kilka interwencji, ktére sg stosowane z podziatem na
poszczegdlne grupy uczestnikéw, sugeruje sie okre$lenie kosztu jednostkowego kazdej z grup
interwenciji.

Zaplanowane w programie zasoby finansowe powinny by¢ wydatkowane w sposéb optymalny
i efektywny, z zapewnieniem $rodkow dla kazdego uczestnika kwalifikujgcego sie do udziatu.

6.6.1.Koszty jednostkowe

Budzet programu powinien uwzglednia¢ wszystkie koszty poszczegoinych sktadowych (tj. koszty
interwencji, wynagrodzen, wynajmu pomieszczen, dziatann edukacyjnych, promocji i informacji itp.).
Nalezy takze podzieli¢ koszty na poszczegoine ustugi i Swiadczenia zdrowotne oferowane w ramach
PPZ i wskaza¢ sumaryczny koszt wszystkich kosztéw czgstkowych.

Budzet powinien zawiera¢ wszystkie niezbedne kategorie kosztow, w tym:
e koszt przygotowania i przeprowadzenia kampanii informacyjno-promocyijnej,
e Kkoszt przygotowania materiatdw edukacyjnych,
o Kkoszt prowadzenia dziatan edukacyjnych dla uczestnikow,
e koszt prowadzenia szkolen dla personelu medycznego,
o Kkoszt realizacji lekarskich wizyt diagnostyczno-terapeutycznych,
e koszt wykonania badan serologicznych, w tym sprawozdawane osobne:
o koszt testow ELISA,
o koszt testéw Western blot,

o koszt wizyty, na ktérej pacjent otrzyma wyniki przeprowadzonych badanh serologicznych i dalsze
zalecenia terapeutyczne,

e Kkoszty zbierania i przetwarzania informacji zwigzanych z monitorowaniem i ewaluacja.
Koszty jednostkowe poszczegdlnych pozycji nie powinny znaczgco odbiegac od cen rynkowych.

W ponizszej tabeli przedstawiono przyktadowe zestawienie kosztow jednostkowych PPZ:

Lp. Koszt Suma kosztow
Dziatanie Liczba jednoosstiowy jednostkowych
[3x 4]
[1] [2] (3] (4 (5]
Koszty posrednie (katalog otwarty)
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Lp. Koszt Suma kosztow
Dziatanie Liczba jednoosstiowy jednostkowych
[3 % 4]
(1] (2] (3] (4 (5]
1. do 10%
Ewaluacja i monitorowanie catkowitego
budzetu PPZ
2. | Koszty personelu PPZ bezposrednio
zaangazowanego W zarzgdzanie, rozliczanie,
monitorowanie projektu lub prowadzenie innych
dziatan administracyjnych w projekcie, w tym
w szczegolnosci koszty wynagrodzenia
3. | Koszty personelu obstugowego (np. obstuga
kadrowa, finansowa, administracyjna, obstuga
prawna, w tym ta dotyczaca zamowien)
na potrzeby funkcjonowania PPZ
4. | Dziaftania informacyjno-promocyjne projektu (np.
przygotowanie materiatéw promocyjnych
i informacyjnych, zakup ogtoszen prasowych,
plakaty, ulotki, itp.)
Koszty bezposrednie
1. | Koszt prowadzenia szkolen dla personelu
medycznego
2. | Koszt przygotowania i prowadzenia dziatan
edukacyjnych dla $wiadczeniobiorcow
3. | Koszt  przeprowadzenia  lekarskiej  wizyty
diagnostyczno-terapeutycznej
4. | Koszt realizacji badan serologicznych (osobno
ELISA i Western blot)
5. | Koszt wizyty, na ktorej pacjent otrzyma wyniki
przeprowadzonych badan serologicznych i dalsze
zalecenia terapeutyczne
SUMA

6.6.2.Koszty catkowite

Nalezy wskazac catkowity koszt PPZ do poniesienia w zwigzku z jego realizacjg. Planowane nakfady
nalezy przedstawi¢ w uktfadzie tabelarycznym. Nalezy wskazac tgczny koszt realizacji PPZ za caty
okres jego realizacji oraz w podziale na poszczegodlne lata, uwzgledniajgc tym samym podziat
kosztéw na poszczegdlne lata realizacji PPZ, z uwzglednieniem wydatkoéw biezgcych i majgtkowych
(jezeli dotyczy), w zaleznosci od Zrodta finansowania.

Koszty catkowite realizacji PPZ:

Rok realizacji PPZ

Koszt catkowity

20XXr.

20XXr.

Koszt catkowity
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6.6.3.Zrddta finansowania

Istotne jest wskazanie jednostki odpowiedzialnej za finansowanie PPZ. W przypadku partnerstwa
w kwestii finansowania nalezy okresli¢ jaki udziat bedzie mie¢ finansowanie pochodzgce z innego
Zroédfa niz budzet JST. W przypadku, gdyby do programu miata zosta¢ wigczona np. jednostka
badawcza, réwniez nalezy okredlic zakres partnerstwa. W przypadku programow wieloletnich
waznym jest, aby w uchwale organu stanowigcego w sprawie przyjecia programu zdrowotnego
zawrzec klauzule o zobowigzaniu do ustalania corocznie szczegétowego naktadu z budzetu jednostki
samorzgdu terytorialnego (samorzady terytorialne obowigzuje procedura uchwalania budzetu w cyklu
rocznym, wiec warunkuje to takze konieczno$c Scistego planowania).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie art. 48aa ustawy o swiadczeniach (Dz.U. z 2020 r.,
poz. 1398 z pdzn. zm.) po uzyskaniu Opinii Rady Przejrzystosci nr 134/2020 z dnia 1 czerwca 2020
roku w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programéw
polityki zdrowotnej oraz warunkéw ich realizacji dla problemu zdrowotnego: profilaktyka chordb
odkleszczowych (borelioza) oraz z uwzglednieniem Raportu nr OT.423.7.2019 ,Profilaktyka chorob
odkleszczowych (borelioza). Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programow
(art. 48aa ust. 1 Ustawy)”, data ukonczenia raportu: maj 2020.
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(boreliozy)
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