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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 15/2017 z dnia 2 luty 2017 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
boreliozy w powiecie stupskim”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktyki boreliozy w powiecie stupskim” pod warunkiem uwzglednienia
ponizszych uwag.

Uzasadnienie

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

Cele programowe powinny zosta¢ przeformutowane, tak aby byty mierzalne i precyzyjne. Mierniki
efektywnos$ci warto uzupetnic o te dotyczgce edukacji zdrowotne;j.

W zakresie populacji docelowej warto okresli¢ kryteria wiekowe oséb, ktére mogg zgtasza¢ sie do
badan. Z obecnie przedstawionego opisu wynika, ze badania i edukacja skierowane sg rowniez do
dzieci. Nalezy jednak podkresli¢, ze w przypadku zréznicowanych grup odbiorcow konieczne jest
dostosowanie do nich przekazywanych tresci.

Prowadzenie diagnostyki w kierunku boreliozy, mimo, ze znajduje sie ona obecnie w koszyku
Swiadczen gwarantowanych, jest zasadne, ze wzgledu na mozliwos¢ jej wykonania w ramach lekarza
pierwszego kontaktu nalezy jednak zaznaczy¢, ze przewidziany budzet pozwala na wykonanie tylko
kilku badan oraz nie zaktada wykonania testu potwierdzajacego. Zasadne zatem jest zawezenie
populacji do oséb z grup ryzyka.

Monitorowanie programu zostato zaplanowane poprawnie. Ewaluacja wymaga doprecyzowania
planowanych do wykorzystania wskaznikow.

Budzet programu zawiera niescistosci dotyczgce kosztu akcji informacyjnej, co nalezy wyjasnic.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczgcy prowadzenia dziatan
z zakresu wczesnego rozpoznania i zapobiegania chorobom odkleszczowym. Budzet przeznaczony na
realizacje programu wynosi 23 100 PLN, za$ okres realizacji to rok 2017.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o sSwiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego
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Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w priorytety
zdrowotne zawarte w rozporzgdzeniu MZ z dn. 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetdw zdrowotnych
(Dz.U.2009 nr 137 poz.1126), mianowicie: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym i zakazeniom” oraz ,ograniczenie skutkéw zdrowotnych spowodowanych czynnikami
szkodliwymi w miejscu pracy i zamieszkania”. W sposdb zwiezty opisano problematyke boreliozy, jej
definicje, etiologie, rozpoznanie oraz leczenie.

Projekt programu zawiera opis sytuacji epidemiologicznej boreliozy. W projekcie przytoczono
aktualne dane krajowe w zakresie zachorowalnosci i zapadalnosci, uwzgledniajgc réwniez lokalng
sytuacje epidemiologiczna.

W projekcie wskazuje sie, ze rocznie w Polsce na borelioze zapada co najmniej 40 000 osdb. Dane te
sg zawyzone, gdyz zgodnie z informacjami zawartymi na stronie NIZP-PZH, liczba zachorowan w
ostatnich latach wynosita ponizej 14 000 przypadkéow (13 863 w 2014 r. i 13 625 w 2015 r.).
Rozbieznosci z danymi NIZP-PZH odnaleziono réwniez w przypadku opisu sytuacji epidemiologicznej
w poszczegdlnych wojewddztwach. W projekcie wskazano, ze wojewddztwo pomorskie zajmuje 7.
miejsce wsréd najbardziej endemicznych wojewddztw w Polsce. Zgodnie z raportem NIZP-PZH,
zajmowato natomiast miejsce 8. pod wzgledem wskaznika zapadalnosci na borelioze w 2015 roku, za
wojewddztwami podlaskim, warminsko-mazurskim, matopolskim, lubelskim, slgskim, lubuskim oraz
opolskim.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,,wczesne rozpoznanie boreliozy dzieki diagnostyce serologicznej, czyli
przeprowadzenie badan laboratoryjnych testem ELISA klasy IgG i IgM oraz edukacja mieszkancow
powiatu stupskiego w zakresie zapobiegania zakazeniom”. Dodatkowo wskazano 6 celdw
szczegdtowych. Cel gtdwny wymaga przeformutowania, gdyz nie jest konkretny, a jego realizacje w
zakresie wczesnego rozpoznawania boreliozy ciezko bedzie zmierzyé. Cel gtéwny powinien by¢
wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie wytyczony w odniesieniu do planowanego czasu. Jego
osiggniecie stanowi¢ bedzie potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan. Cele programowe
warto konstruowac w oparciu o zasade SMART, wedtug ktdrej cel powinien by¢ konkretny, mierzalny,
osiggalny, realny i okreslony w czasie

Przedstawione mierniki efektywnosci odnoszg sie do liczby oséb, ktore zgtoszg sie do programu,
zostang objete edukacja, uzyskajg watpliwy bgdz dodatni wynik badania serologicznego oraz ktoére
skierowane zostang do dalszej diagnostyki. Zaplanowano réwniez pomiar liczby wykonanych badan.
W przedstawionych miernikach nie przewidziano jednak wskaznikdw do pomiaru stopnia realizacji
celéw dotyczacych poziomu swiadomosci spotecznej w kierunku boreliozy, powiktan z jej powodu
oraz dostepnosci do Swiadczen. Poziom wiedzy uczestnikow madgtby zosta¢ zmierzony na podstawie
ankiety przeprowadzanej przed i po wprowadzeniu dziatarn edukacyjnych. Warto mie¢ na uwadze, ze
mierniki efektywnosci.

Populacja docelowa

W projekcie podaje sie, ze ryzyko poktucia przez kleszcza wystepuje we wszystkich grupach
wiekowych, dlatego tez jako populacje kwalifikujaca sie do udziatu w programie wskazano wszystkich
mieszkancow powiatu stupskiego niezaleznie od ptci, wieku i stanu zdrowia.

Liczebnos¢ mieszkancédw powiatu oszacowano na 95 500 oséb, co jest zbiezna z danymi GUS, zgodnie
z 2015 roku.

Zgodnie z trescig programu, dziataniami edukacyjnymi objetych ma zosta¢ 100% populacji
kwalifikujgcej sie do udziatu w programie. Wskazanie wszystkich mieszkanncéw powiatu jako populac;ji
docelowej dziatan z zakresu edukacji jest zbyt ogdlne i nieprecyzyjne. Sugeruje, ze edukacja ma by¢
kierowana nawet do niemowlat, co nie jest dziataniem zasadnym. Ponadto nalezy zaznaczy¢, ze w
przypadku edukacji skierowanej do dzieci konieczne jest wykorzystanie odpowiednich form przekazu,
dostosowanych do wieku grupy docelowej, a takie nie zostaty zaplanowane do realizacji w ramach
programu.
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Podobnie w przypadku badan serologicznych wskazanie wszystkich mieszkancéw jako grupy
docelowej nie jest dziataniem wtasciwym. Sugeruje sie ograniczenie przedziatu wiekowego.
Whioskodawca zaznaczyt jednak, ze do badan w pierwszej kolejnosci kierowane bedg osoby z grup
ryzyka, czyli lesnicy, rolnicy oraz osoby czesto przebywajgce na terenach wystepowania kleszczy, co
zgodne jest z zaleceniami ekspertéw. W ramach programu przebadanych ma zostaé 285 osdb, a wiec
ok. 0,3% wszystkich mieszkancéw powiatu.

Interwencja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie dziatan z zakresu profilaktyki i wczesnej diagnostyki
boreliozy poprzez akcje edukacyjng i wykonanie badan serologicznych testem ELISA.

W ramach czesci diagnostycznej w projekcie, przewidziano wykonanie testéw serologicznych metoda
ELISA w klasach IgG i IgM. W projekcie nie przewidziano przeprowadzania w ramach programu
diagnostyki przy uzyciu metody Western blot ze wzgledu na ograniczone zasoby finansowe
przeznaczone na realizacje programu. Zaznaczono jednak, ze osoby, u ktérych wynik badania bedzie
dodatni lub watpliwy, zostang poinformowane o koniecznosci zgtoszenia sie do lekarza POZ celem
uzyskania skierowania do poradni specjalistycznej i podjecia dalszej diagnostyki i ewentualnego
leczenia w ramach NFZ. W zwigzku z powyzszym, zachowany zostanie cigg zalecanych dziatan
diagnostycznych, przez co zasadne wydaje sie stwierdzenie, ze przewidziana w ramach programu
interwencja w zakresie diagnostyki laboratoryjnej przygotowana zostata w sposdb prawidtowy.
Warto jednak rozwazy¢, mozliwos¢ kierowania bezposrednio do specjalisty uczestnikdw programu z
niepokojgcym wynikiem badan, tak aby skrocié okres oczekiwania na ostateczng diagnoze. .
Zaplanowane dziatania diagnostyczne pozostajg zgodne z odnalezionymi rekomendacjami.

Swiadczenia w zakresie diagnostyki wstepnej boreliozy, wymienione w projekcie, znajdujg sie
w wykazie swiadczen gwarantowanych w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej i traktowane
sg jako standard postepowania diagnostycznego w wyniku zaobserwowania objawdw klinicznych
choroby. Jednoczesnie nalezy podkresli¢, iz badania serologiczne w kierunku boreliozy nie s3
wykonywane w ramach podstawowej opieki zdrowotnej i dostep do nich moze by¢ utrudniony,
aczkolwiek nie przedstawiono danych tego dowodzgacych.

Akcja edukacyjna ma by¢ skierowana do szerokiego grona odbiorcow i a ma ona dotyczy¢ informacji
na temat unikania ekspozycji na kleszcze, najczestszych miejsc ich bytowania, stosowania srodkow
odstraszajgcych, stosownego ubioru oraz odpowiedniego postepowania w przypadku ukaszenia.
Powyzszy zakres tematyczny edukacji prowadzonej w ramach programu zgodny jest z
rekomendacjami/wytycznymi w zakresie nieswoistych metod profilaktyki zakazer odkleszczowych .

Dziatania edukacyjne ograniczaé¢ sie beda do rozdawania ulotek oraz przekazywania informacji
pacjentom w trakcie wizyt w osrodkach zdrowia i laboratoriach na terenie powiatu przez personel
medyczny. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze prowadzenie tak ograniczonych dziatan edukacyjnych nie
pozwoli na dotarcie do catej grupy docelowej, a jedynie do oséb korzystajgcych ze swiadczen POZ,
czyli gtownie oséb starszych. Sugeruje sie rozszerzenie spektrum interwencji celem dotarcia do
wszystkich grup wiekowych np. o zajecia z zakresu profilaktyki boreliozy w szkotfach.

Ponadto nalezy doprecyzowaé czy edukacje prowadzi¢ bedzie lekarz w czasie wizyty, czy tez np.
pielegniarka epidemiologiczna w specjalnie wyznaczonym do tego celu pomieszczeniu. Nalezy
podkresli¢, ze zgodnie z opiniami ekspertow klinicznych, w przypadku programéw z zakresu boreliozy,
niezbedny jest udziat wykwalifikowanej kadry posiadajgcej zaréwno niezbedne kwalifikacje jak i
doswiadczenie zawodowe.

Jednoczesnie sugerowane jest réwniez przeszkolenie personelu medycznego, gdyz zréznicowane
objawy kliniczne boreliozy mogg nastrecza¢ trudnosci diagnostyczne.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie programu zostato zaplanowane w sposdb poprawny, uwzgledniajgcy niezbedne
wskazniki, ktdre ocenia¢ bedg przebieg realizacji zaplanowanych dziatan.
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W ramach oceny efektywnosci zatozono pordwnanie liczby stwierdzonych zachorowan na borelioze
przed realizacjg programu i po jego zakonczeniu, co jest dziataniem prawidtowym. Ponadto, zgodnie z
trescig projektu przeanalizowana ma zosta¢ rowniez frekwencja, liczba wykonanych badan, liczba
0s0b uczestniczacych w edukacji, oséb zakwalifikowanych do badania oraz liczba oséb ktéra nie
zgtosita sie do programu. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze powyzisze wskazniki nie odnoszg sie jednak do
oceny efektywnosci programu lecz do zgtaszalnosci. Nalezy zatem cze$¢ tg uzupetni¢ majac na
uwadze, ze celem ewaluacji jest ocena wptywu programu na zdrowie populacji w dtugookresowej
perspektywie, po zakonczeniu programu.

Warto takze zaplanowac¢ utrzymanie trwatosci uzyskanych efektéw zdrowotnych, co w ocenianym
programie jest mozliwe do realizacji poprzez state podnoszenie $wiadomosci mieszkancow
i regularne prowadzenie badan przesiewowych.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wytoniony w ramach konkursu ofert, co jest zgodne z zapisami
ustawowymi. Opisano takze sposdb realizacji dziatan oraz wymagania wzgledem realizatora.

Program zawiera harmonogram planowanych dziatan oraz przewiduje prowadzenie dziatan
promujacych.

Koszty catkowite przeprowadzenia programu zostaty okreslone na 23.100 PLN. W projekcie wskazano
koszty poszczegdlnych sktadowych, przedstawiono zestawienia roczne oraz koszt jednostkowy.
Przedstawiony kosztorys zawiera jednak pewne niescistosci. Zgodnie z tym co zawarto w budzecie,
koszt kampanii informacyjnej w prasie wynie$¢ ma ok. 1 050 zt (dwie reklamy), podczas gdy w tresci
podano, ze kampania prowadzona bedzie nieodptatnie w radio i lokalnej prasie. Nalezy niespdjnosc
tg wyjasnic.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Borelioza wywotana jest przez kretki Borrelia burgdorferi sensu lato (w Polsce gtdwnie -
B. burgdorferi, B. garinii, B. afzelii), przenoszona przez kleszcze Ixodes. Rezerwuarem zarazkdéw sg
m.in. myszy, sarny, jelenie oraz niektore ptaki. Ww. kretki po przedostaniu sie do skory
rozprzestrzeniajg sie w okolicy miejsca wnikniecia i wywotujg wczesng zmiane skérng (tj. rumien
wedrujacy), natomiast w ciggu kilku dni/tygodni przedostajg sie z krwig/chtonka do wielu narzgdow.

Borelioza z Lyme jest jedng z najczeSciej wystepujacych choréb odkleszczowych w Polsce.
Czestotliwos¢ zachorowan zaréwno na borelioze jak i na inne choroby odkleszczowe stale sie
zmienia, co wynika przede wszystkim ze zmian klimatycznych wptywajgcych na zasieg bytowania
wektoréw licznych patogendw (w tym rowniez kleszczy), zmian stylu zycia zwigzanych z wyborem
aktywnych form wypoczynku na swiezym powietrzu, rozwojem turystyki oraz zmiennosci i duzej
plastycznosci genomoéw patogendw. Choroby odkleszczowe charakteryzujg sie sezonowoscig
i zwigzane sg ze wzrostem temperatury i aktywnosci kleszczy, ktéry w Polsce przypada na okres od
potowy kwietnia do listopada (szczegdlnie przetom maja/czerwca oraz wrzesnia/pazdziernika).

Alternatywne swiadczenia

Wstepna diagnostyka choréb odkleszczowych, ze szczegdlnym uwzglednieniem boreliozy z Lyme,
znajduje sie w wykazie swiadczen gwarantowanych w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Ocena technologii medycznej

Rekomendacje kliniczne sg zgodne co do zasadnosci prowadzenia wczesnej diagnostyki boreliozy
zLyme na podstawie: historii poktucia przez kleszcze oraz objawdéw klinicznych, szczegdlnie
wystgpienia rumienia wedrujgcego (m.in. Polskie Towarzystwo Epidemiologéw i Lekarzy Chordb
Zakaznych 2015, Centers for Disease Control and Prevention 2015, European Concerted Action On
Lyme Borreliosis - Europejskie Stowarzyszenie 2008, International Lyme And Associated Diseases
Society 2004). Z kolei diagnostyka laboratoryjna powinna opiera¢ sie na badaniu przeciwciat IgM
i IgG w surowicy, poprzez zastosowanie dwuetapowego protokotu diagnostycznego, polegajacego na
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wykrywaniu swoistych przeciwciat metodg immunoenzymatyczng (test ELISA) oraz w przypadku
dodatniego lub watpliwie dodatniego wyniku, potwierdzanie badania metodg Western blot.
Informacje te pozostajg w zgodzie z zatozeniami i wytycznymi przedstawianymi w ocenianym
projekcie programu.

Nie zaleca sie natomiast wykonywania testu Western blot bez badania metodg ELISA, gdyz jako
pojedyncze badanie nie ma wartosci diagnostycznej (Deutsche Borreliose-Gesellschaft 2010),
a obecnos$¢ samych przeciwciat, bez obecnosci konkretnych objawdw zakazenia nie jest wystarczajgca
do postawienia diagnozy (m.in. Centers for Disease Control and Prevention 2015, Deutsche
Borreliose-Gesellschaft 2010, Canadian Public Health Laboratory Network 2007, International Lyme
And Associated Diseases Society 2004). Podobnie, eksperci kliniczni w dziedzinie chordb zakaznych
zalecajg stosowanie metody ELISA i testéw potwierdzenia metodg Western blot, w klasie IgM i IgG
oraz wskazujg istotnos¢ doktadnego wywiadu i uzyskania informacji o mozliwej ekspozycji na
ukgszenia kleszczy w procesie kwalifikacji do programéw wczesnej diagnostyki chordb
odkleszczowych.

Warto podkreslié, ze eksperci kliniczni wskazuja na potrzebe wdrazania akcji informacyjno-
edukacyjnych, najlepiej na skale ogdlnopolskg, dotyczacych przede wszystkim etiologii, przebiegu
choréb odkleszczowych, ich objawodw, leczenia oraz ewentualnych metod zapobiegania. Zwracajg tez
uwage na staty wzrost zapadalnosci na borelioze w Polsce oraz istotny wptyw wczesnej diagnostyki
na dalsze rokowania. Podkreslajg znaczenie podnoszenia Swiadomosci spotecznej nt. boreliozy i jej
czynnikdw ryzyka, szczegdlnie w grupach podwyzszonego ryzyka choroby odkleszczowej.

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 Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: OT.441.254.2016 ,Program profilaktyki boreliozy w
powiecie stupskim” realizowany przez powiat stupski, styczen 2017 oraz Aneksem ,Programy z zakresu profilaktyki i
wczesnej diagnostyki boreliozy i innych choréb odkleszczowych — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2016 oraz Opinii
Rady Przejrzystosci nr 25/2017 z dnia 30 stycznia 2017 roku o projekcie programu ,Program profilaktyki boreliozy w
powiecie stupskim”
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