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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program profilaktyki
chorob odkleszczowych i eliminowanie skutkow ich wystepowania
w najbardziej zagrozonych grupach ryzyka wojewodztwa
podlaskiego”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktyki choréb odkleszczowych i eliminowanie skutkéw ich wystepowania
w najbardziej zagrozonych grupach ryzyka wojewddztwa podlaskiego” pod warunkiem uwzglednienia
ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej zaktada dziatania, ktére, bioragc pod uwage
sytuacje epidemiologiczng w wojewddztwie podlaskim, mogg zaspokaja¢ potrzeby lokalnej
spotecznosci oraz uzupetnia¢ swiadczenia gwarantowane. Nalezy jednak podkreslié, ze mimo iz
zatozenia programowe sg zgodne z rekomendacjami i wytycznymi projekt posiada wiele niespdjnosci,
ktorych wyjasnienie i poprawa sg konieczne, przed wdrozeniem programu.

Najwieksze zastrzezenie w zwigzku z przedstawionymi informacjami budzi sposéb oszacowania
populacji docelowej w zakresie edukacji i szczepien. Projekt zaktada skierowanie dziatann do grupy
ryzyka, ktora zostata okreslona zgodnie z wytycznymi. Jednak niejasne jest wykluczenie z programu
lesnikéw, biorgc pod uwage powotanie sie na zapisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia. Zgodnie z
nimi, nie tylko grupa lesnikdw powinna zosta¢ z programu wykluczona, ale réwniez m.in. rolnicy.
Warto w tym zakresie usystematyzowac kryteria wtaczenia do programu. W przypadku, gdy na
terenie wojewddztwa prowadzone sg inne dziatania profilaktyczne mozliwe jest kwalifikowanie do
programu wszystkich oséb z grup ryzyka, ktére nie zostaty poddane tym dziataniem (m.in. nie zostaty
zaszczepione). Pozwoli to zaréwno na unikniecie podwdjnej realizacji tych samych $wiadczen, jak
réwniez uzupetnienie dziatan i uzyskanie wyzszego wskaznika wszczepialnosci w regionie.

Projekt zawiera niespdjnosci pod wzgledem wytonienia z wojewddztwa 3 powiatéw na terenie
ktorych prowadzone bedg szczepienia ze wzgledu na wysokie wskazniki epidemiologiczne. Natomiast
w czesci dot. ankiety sugeruje sie, ze we wszystkich 23 placéwkach z terenu wojewddztwa mozliwe
bedzie przeprowadzenie szczepien. Aby ujednolicié te dziatania, biorgc pod uwage rdéwniez
ograniczenia budzetowe, warto przeprowadzi¢ Sciezke polegajacg na: ocenie ryzyka u osoby
zgtaszajgcej sie do programu za pomocg ankiety wypetnianej w placéwce POZ, przeprowadzenie
kwalifikacji lekarskiej i wykonanie szczepienia. Dziatania te np. w pierwszym roku realizacji programu
nalezy przeprowadzi¢ w powiatach o wysokich wskaznikach zapadalnosci, zas w przypadku gdy
pozostang niewykorzystane srodki dziatania te rozszerzy¢ na kolejne obszary.

W zakresie natomiast pozostatej populacji, ktéra moze by¢ narazona na choroby warto w ramach
edukacji zdrowotnej udostepnié uczestnikom ankiete, wraz z interpretacja, kiedy nalezy zgtosic¢ sie do
lekarza w celu realizacji szczepien.
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W zakresie pozostatych elementdw programu prosze mie¢ na uwadze, ze:
e Cele programowe i mierniki efektywnos$ci zostaty okreslone poprawnie;
e Dziatania edukacji zdrowotnej powinny zostac rozszerzone o minimalny zakres tematyczny;

o Szkolenia skierowane do lekarzy i oszacowanie tej populacji zaplanowano poprawnie.
Natomiast uzupetnienia wymaga opis szkolen realizowanych w grupie podmiotéw
gospodarczych, w ktdrych zatrudnione sg osoby pracujgce w sekcji ,rolnictwo, towiectwo,
rybactwo”, gdyz nie zawiera on podstawowych informacji na temat tej interwencj;

e Sposdb realizacji szczepien przeciwko kleszczowemu zapaleniu mézgu jest prawidtowy;

e Monitorowanie programu nalezy uzupetni¢ o ocene jakosci udzielanych $wiadczen. Ocena
zgtaszalnosci i efektywnosci (ewaluacja) sg prawidtowe;

e Nalezy uzupetnic¢ informacje dot. sposobu wyboru realizatora oraz koniecznych do spetnienia
przez niego wymagan, sposoby wyboru placowek POZ realizujgcych program, zatozen na
czym polegaé¢ bedg planowane do realizacji dziatania profilaktyczno - interwencyjnych w
podmiotach gospodarczych zakwalifikowanych do programu oraz z wykorzystaniem sektora
POZ oraz sposobu rozdysponowania materiatdw edukacyjnych dla uczestnikéw programu;

e W zakresie budzetu pojawiajg sie niespdjnosci w obliczeniach, ktére powodujg znaczne
réznice w kosztach. Nalezy ponownie zweryfikowaé oszacowania i wyeliminowa¢ powstate
niejasnosci.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki chordb
odkleszczowych na terenie wojewddztwa podlaskiego. Budzet przeznaczony na realizacje programu
wynosi 4 042 666 PLN, zas okres realizacji to lata 2017-2020.

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

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny odnosi sie do chordb odkleszczowych (boreliozei kleszczowe zapalenie mdzgu-
KZM) i zostat on w projekcie opisany w sposéb poprawny. Wpisuje sie on tez w priorytety zdrowotne
zawarte w rozporzadzeniu MZ z dn. 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr
137 poz.1126), mianowicie: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakainym i
zakazeniom” oraz ,ograniczenie skutkdw zdrowotnych spowodowanych czynnikami szkodliwymi w
miejscu pracy i zamieszkania”.

W projekcie programu uwzgledniono opis sytuacji epidemiologicznej choréb odkleszczowych
uwzgledniajgc dane swiatowe, europejskie oraz dane dla Polski w zakresie zapadalnosci na borelioze i
KZM.

Opisano rowniez sytuacje epidemiologiczng w wojewddztwie podlaskim, powotujgc sie na dane
Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny. Zgodnie z nimi,
wojewddztwo podlaskie charakteryzuje sie najwyzszymi wskaznikami zapadalnosci na choroby
odkleszczowe w kraju, znacznie przewyzszajgc Srednig. W 2015 roku, wskaznik zapadalnosci na
borelioze wyniést tam 96,3 na 100 tys. osob (106,8 w 2014), podczas gdy w wojewddztwie
warminsko-mazurskim znajdujgcym sie na drugim miejscu pod wzgledem zapadalnosci, wskaznik ten
wynidst 75,1 (62,5 w 2014 r.). Podobnie sytuacja wyglada w przypadku wskaznika zapadalnosci na
KZM, ktory w wojewddztwie podlaskim ksztattowat sie w 2015 na poziomie 6,47 na 100 tys. oséb
(9,23 w roku 2014), podczas gdy w wojewddztwie warminsko-mazurskim wynidst 1,59 (2,14 w
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2014 r.). Nalezy jednak zaznaczy¢, ze w przypadku zapadalnosci na KZM, od 2013 odnotowuje sie
tendencje spadkowa.

Zgodnie z mapami potrzeb zdrowotnych opublikowanymi przez Ministerstwo Zdrowia6 dn.
2.01.2017 r.,, w 2014 roku w wojewddztwie podlaskim odnotowano 462 hospitalizacji z powodu
rozpoznan zakwalifikowanych jako borelioza, co stanowito 2,49% wszystkich hospitalizacji z powodu
rozpoznan na choroby zakazne (z wytaczeniem HIV i WZW), Liczba hospitalizacji na 100 tys.
mieszkancow wyniosta 38,76 i byta to 2 najwieksza wartos¢ wsréd wojewddztw.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,,zmniejszenie liczby zachorowan na borelioze z Lyme i kleszczowe
zapalenie moézgu w wojewddztwie podlaskim poprzez profilaktyke pierwotng wyselekcjonowanej
grupy ryzyka, tj. oséb pracujgcych w sektorze rolnictwa, towiectwa i rybactwa z terenu wojewddztwa
podlaskiego”. Cel gtéwny zostat sformutowany poprawnie, jest on osiggalny i mierzalny. Dodatkowo
wskazano 6 celow szczegétowych stanowigcych uzupetnienie celu gtdwnego.

W ocenianym projekcie odniesiono sie rowniez do miernikéw efektywnosci programu, ktore
podzielono na mierniki dotyczace celu gtéwnego i mierniki dotyczace celdw szczegétowych. Zostaty
one przygotowane w sposéb prawidtowy. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze wartosci danych wskaznikéw
powinny by¢ okreslane przed i po realizacji programu. Ponadto, ocena liczby oséb, u ktérych zmienit
sie poziom wiedzy moze by¢ utrudniona, gdyz projekt nie zawiera informacji o tym, czy poziom
wiedzy uczestnikdw programu bedzie w jakis sposdb weryfikowany. Sugeruje sie opracowanie
ankiety, ktéra mogtaby postuzy¢ w tym celu.

Populacja docelowa

Populacje docelowg w projekcie stanowig osoby w wieku 18-64 lat pracujgce w sekcji rolnictwo,
towiectwo, rybactwo. Do udziatu w programie planuje sie zaprosi¢ 125 430 oséb, 11% catej populacji
wojewddztwa.

Nalezy zaznaczy¢, ze dobdr populacji docelowej jakg sg osoby szczegdlnie narazone na kontakt z
kleszczami ze wzgledu na rodzaj wykonywanej pracy, zgodny jest z rekomendacjami/wytycznymi w
przedmiotowym zakresie (WHO 2011) oraz z zaleceniami ekspertéw klinicznych

Liczebnos¢ populacji, ktéra bedzie mogta wzig¢ udziat w programie oszacowana zostata w sposéb
niejasny i wymaga wyjasnienia. W kwestii zgtaszalnosci zatozono (na podstawie danych z
poprzedniego programu, ktorego zatozen nie wskazano), ze wskaznik pokrycia populacji w zakresie
dziatan edukacyjnych moze wynosi¢ 34% dla populacji oséb zamieszkujgcych 13 powiatow
wojewddztwa, w ktérych odnotowuje sie nizsze wskazniki zapadalnosci na KZM. W pozostatych 3
powiatach (powiat hajnowski, sejnenski i sokodlski), w ktérych ten wskaznik jest najwyzszy,
zaplanowano objgé programem 60% populacji, czyli 12 833 osoby. Zapisy zawarte w projekcie
sugerujg, ze powyzsza wartos¢ dotyczy dziatan edukacyjnych, jednak z celéw programu mozna
whioskowaé, chodzi o poziom wyszczepialnosci, gdyz we wspomnianych 3 powiatach zaplanowano
przeprowadzenie szczepien ochronnych przeciwko KZM (12 833 osoby — czyli 60% populacji
kwalifikujgcej sie do programu). Ponadto zaznaczono, ze ze wzgledu na ograniczony budzet,
szczepienia dostepne bedg tylko w ww. 3 powiatach, tj. w powiecie sejneriskim, hajnowskim
i sokdlskim. Powyzszy opis populacji, ktéra objeta ma zostaé dziataniami z zakresu edukacji, jest
niespdjny z tym, co zawarte zostato w dalszej czesci programu gdzie zaznaczono, ze dziatania z
zakresu prewencji pierwotnej adresowane bedg do catej populacji mozliwej do wiaczenia do
programu (zgodnie z projektem 125 430 oséb w wieku 18-64 lata pracujgce w sekcji rolnictwo,
towiectwo, rybactwo). Kwestia populacji do ktorej skierowane majg by¢ dziatania edukacyjne
wymaga wyjasnienia.

Z udziaty w programie zostata wykluczona grupa lesnikéw, ze wzgledu na objecie komplementarnymi
dziataniami juz wdrozonymi (szczepienia ochronne przeciwko KZM). Ponadto w projekcie programu
powotano sie na rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 kwietnia 2005 r. w sprawie szkodliwych
czynnikéw biologicznych dla zdrowia w sSrodowisku pracy oraz ochrony zdrowia pracownikéw
zawodowo narazonych na te czynniki zgodnie z ktérym w przypadku oséb pracujacych na
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stanowiskach majacych styczno$¢ z czynnikami biologicznymi, pracodawca powinien zapewnic
odpowiednie zabezpieczenie profilaktyczne (w tym przypadku szczepienia przeciez KZM). Przepisy
prawa wymieniajg w tych grupach m.in.

e prace w zaktadach produkujgcych zywnosé,
e prace w rolnictwie,

e prace podczas ktorej dochodzi do kontaktu ze zwierzetami lub produktami pochodzenia
zwierzecego,

e prace w jednostkach ochrony zdrowia,
e prace w laboratoriach klinicznych, weterynaryjnych lub diagnostycznych,
e prace w zaktadach gospodarki odpadami, przy oczyszczaniu Sciekdw,

e prace w innych okolicznosciach niz wymienione, podczas ktérej jest potwierdzone narazenie
na dziatanie czynnikdw biologicznych.

Bioragc pod uwage powyzsze niejasne wydaje sie wykluczanie z programu jedynie grupy lesnikow
skoro zapisy powyiszych aktéw prawnych dotyczg réwniez pozostatych grup pracowniczych
biorgcych w nim udziat, np. rolnikow.

Do programu majg rowniez zosta¢ wigczone podmioty gospodarcze, w ktorych zatrudnione sg osoby
z populacji docelowej (tj. 3 042 podmioty z sekcji ,,Rolnictwo, lesnictwo, fowiectwo i rybactwo”), w
ktorych prowadzone majg by¢ dziatania z zakresu edukacji zdrowotnej. Warto jednak zaznaczyé¢, ze
we wskazanych powyzej podmiotach gospodarczych, do ktérych skierowany ma byé program,
znajdujg sie rowniez podmioty dziatajgce w lesnictwie, ktdre wytgczone zostaty z udziatu w
programie, za$ w projekcie o tym nie wspomniano.

Ponadto, w projekcie programu przewidziano udziat podmiotéw leczniczych. Zatozono, ze mozliwe
bedzie nawigzanie wspodtpracy z 23 placéwkami POZ (1 placdwka ma przypadac docelowo na 50 000
0s0b). W kazdym z tych podmiotow zaplanowano przeprowadzenie szkolen z zakresu profilaktyki
choréb odkleszczowych. Udziat w szkoleniach zostat przewidziany dla 69 pracownikéw POZ (po 3
osoby z kazdej placowki) oraz dla 120 lekarzy (wszyscy lekarze pracujgcy w jednostkach
podstawowych stuzby medycyny pracy w wojewddztwie podlaskim).

Interwencije

Projekt programu zaktada przeprowadzenie dziatan z zakresu profilaktyki choréb odkleszczowych, ze
szczegdlnym uwzglednieniem boreliozy i kleszczowego zapalenia mdzgu, w tym m.in. szkolenia
personelu medycznego, edukacje zdrowotna i szczepienia.

W ramach programu odbywac¢ sie ma tzw. ,interwencja edukacyjno- profilaktyczna”, ktéra
realizowana ma by¢ w sektorze podstawowej opieki zdrowotnej. Planowane jest przygotowanie i
dystrybucja materiatéw informacyjnych dotyczgcych zagrozenia boreliozg z Lyme, KZM, typowych
objawéw tych chordb, stosowanej profilaktyki, zasad postepowania diagnostycznego oraz adreséw
podmiotéw leczniczych zaangazowanych w realizacje programu. Projekt nie zawiera jednak zakresu
tematycznego tych materiatow, w zwigzku z czym nie byta mozliwa ich weryfikacja. W projekcie
programu zaplanowano réwniez przeprowadzenie kampanii informacyjno-edukacyjnej, ktéra
realizowana bedzie dwutorowo, ktéra nie budzi zastrzezen.

Dziatania edukacyjne z zakresu choréb odkleszczowych realizowane na obszarach endemicznych
zgodne sg z rekomendacjami, ktére wskazuja, ze informacje na temat drég szerzenia oraz dostepnej
profilaktyce powinny byé tatwo dostepne, np. w formie ulotek informacyjnych w gabinetach
lekarskich, szkotach czy biurach turystycznych (WHO 2011).

W ramach programu odbywaé sie majg rowniez szkolenia personelu medycznego POZ z zakresu
sytuacji epidemiologicznej, choréb przenoszonych przez kleszcze w Polsce, Europie i na Swiecie,
obrazu klinicznego i powiktan boreliozy oraz KZM, trudnosci diagnostycznych w przypadku choréb
odkleszczowych, wytycznych odnosnie ich leczenia oraz profilaktyki, ze szczegélnym uwzglednieniem
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edukacji oraz szczepien. Majg one réwniez dotyczy¢ zagadnien logistyczno-organizacyjnych
dotyczacych aspektéw formalnych i prawnych wspdtpracy z realizatorem programu. W projekcie
opisano sposob realizacji szkolen, uzupetnienia wymaga jedynie kwestia kompetencji osoby
prowadzgcej szkolenia.

Edukacja personelu medycznego jest zgodna z zaleceniami ekspertéw klinicznych, ktérzy wskazujg, ze
powinna ona dotyczy¢ przede wszystkim sposobdw zarazenia, przebiegu choréb odkleszczowych oraz
ich objawdw i sposobow zapobiegania.

Zaplanowano réwniez przeprowadzenie szkolen w grupie podmiotéw gospodarczych, w ktérych
zatrudnione sg osoby pracujace w sekcji ,,rolnictwo, fowiectwo, rybactwo”. Sposéb ich realizacji jest
jednak niejasny i wymaga doprecyzowania. Zgodnie z tym co zawarto w tresci programu, w
podmiotach gospodarczych majg by¢ prowadzone ,dziatania z zakresu prewencji pierwotnej choréb
odkleszczowych” oraz ,dziatania profilaktyczno- interwencyjne”. W projekcie nie okreslono jednak
sposobu przeprowadzenia szkolen, tego kto ma je przeprowadzaé, ani tez ile oséb ma w nich
uczestniczy¢. Nalezy rowniez doprecyzowadé, czy majg by¢ one skierowane réwniez do pracownikow
wspomnianych podmiotéw czy tez tylko do pracodawcéw.

W projekcie programu przewidziano przeprowadzenie ankiety zaréwno wsrdd pracownikéw
podmiotéw gospodarczych narazonych na poktucie przez kleszcze jak i kwalifikujgcych sie do
programu pacjentéw podmiotdw POZ wspdirealizujgcych program. Warto jednak rozwazyé
modyfikacje pytania dotyczacego wykonywanego zawodu, gdyz w ankiecie zapytano jedynie o
zawody zwigzane z pracag w lesie/ na roli, podczas gdy podstawowym kryterium udziatu w programie
jest praca w sektorze rolnictwa, fowiectwa lub rybactwa (z wytgczeniem lesnikéw). Skoro ankieta ma
stuzy¢ m.in. kwalifikacji do programu, warto uszczegoétowic to pytanie w oparciu o ww. zatozenia.

Nalezy wskazaé, ze w projekcie nie uscislono, jakie wyniki ankiety decydowa¢ beda o
zakwalifikowaniu do grupy ryzyka, ani w jakich warunkach ma by¢ ona przeprowadzana. Z tresci
projektu wynika, ze potencjalni uczestnicy bedg mogli dostarcza¢ wypetniong ankiete bezposrednio
do realizatora. Istotne wydaje sie jednak, aby wypetniana byta w obecnosci osoby przeszkolonej,
ktora bedzie miata mozliwos¢ zweryfikowania zgtaszanych przez pacjenta dolegliwosci. Ponadto
ankieta powinna by¢ przeprowadzana w miejscu realizacji programu, tak, aby w przypadku
rozpoznania osoby z grupy ryzyka mozliwe byto natychmiastowe skierowanie uczestnika na wizyte
lekarska i ewentualnie poddanie jej szczepieniu.

Nalezy réwniez podkresli¢, ze przeprowadzanie doktadnego wywiadu i uzyskanie informacji o
mozliwej ekspozycji na kleszcze jest wskazywane przez ekspertéow klinicznych jako gtéwny element
kwalifikacji do programoéw wczesnej diagnostyki chordb odkleszczowych.

Informacje zawarte w projekcie wskazuja, ze wyniki ankiety pozwolg na wyodrebnienie ,kohorty
wymagajgcej przeprowadzenia szybkiej interwencji”. Brakuje jednak informacji na czym polegaé ma
wspomniana szybka interwencja. W przypadku pacjentéw POZ zaznaczono, ze na podstawie ankiety
udzielana bedzie porada ,o charakterze profilaktycznym i edukacyjnym” oraz ewentualnie
interwencja w postaci szczepienia przeciwko KZM. Jest to niespdjne z innymi zapisami programu,
zgodnie z ktdrymi szczepienia przeprowadzane beda jedynie w trzech wybranych na podstawie
wskaznika zapadalnosci powiatach. W ramach ww. porady, odbywaé sie ma réwniez badanie
lekarskie celem rozpoznania czynnikdw ryzyka oraz zaplanowania interwencji wraz z informacjg na
temat negatywnych skutkéw choréb odkleszczowych. W zwigzku z powyzszym, watpliwosci budzi¢
moze zasadnos$¢ uprzedniego sprawdzania wystepowania czynnikdw ryzyka w ramach ankiety.

Projekt programu zaktada takze szczepienia przeciwko KZM, ktére sg zalecang forma profilaktyki w
przypadku tej jednostki chorobowej (PTEIChZ 2015, WHO 2011).

Zgodnie z projektem, szczepienia majg by¢ przeprowadzane wsrdd grup ryzyka objetych programem,
tj. oséb w wieku 18-64 lat zawodowo zwigzanych z rolnictwem, towiectwem lub rybactwem na
terenie 3 powiatow. Niejasne wydaje sie zatem, angazowanie w zakresie tego etapu wszystkich 23
placowek POZ, ktére majg by¢ odpowiedzialne za realizacje programu.
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Objecie szczepieniami tylko oséb z grup ryzyka jest zgodne z rekomendacjami/wytycznymi w
przedmiotowym zakresie (PTEiChZ 2015, WHO 2011, PSO 2017), jednak zgodnie z rekomendacjami
WHO, w przypadku obszaréw endemicznych, czyli takich, gdzie odnotowuje sie powyzej 5
przypadkéw KZM na 100 000 niezaszczepionych oséb w populacji w ciggu roku (2015 r: wojewddztwo
podlaskie — 6,47, powiat hajnowski — 33,0, powiat sejnenski - 14,4, powiat sokdlski — 8,5), szczepienia
powinny by¢ przeprowadzane wsrdd wszystkich grup wiekowych, w tym u dzieci (WHO 2011).

Zgodnie z Programem Szczepienn Ochronnych na 2017 rok, szczepienia przeciwko KZM znajdujg sie
wsrdd szczepien zalecanych osobom przebywajgcym na terenach o nasilonym wystepowaniu tej
choroby w szczegdlnosci: osobom zatrudnionym przy eksploatacji lasu, stacjonujgcemu wojsku,
funkcjonariuszom strazy pozarnej i granicznej, rolnikom, miodziezy odbywajacej praktyki oraz
turystom i uczestnikom obozéw i kolonii.

Przed szczepieniami zostanie przeprowadzona wizyta lekarska, za$ schemat dawkowania zostat
okreslony zgodnie z wytycznymi. Warto zwrdcié uwage, ze eksperci kliniczni wskazujg réwniez na
zasadnos$¢ wykonywania szczepien wsréd osoéb, u ktdrych nie stwierdza sie obecnosci przeciwciat
przeciwko kleszczowemu zapaleniu mdzgu, dlatego, warto rozwazy¢ mozliwo$¢ przeprowadzania
takich badan przed szczepieniem.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie stosuje zamiennie sie pojecia monitorowania i ewaluacji, co jest niepoprawne. Nalezy
pamieta¢, ze monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu jego przebiegu i postepu, ewaluacja natomiast jest analizg danych, realizowang w celu
oceny efektéw prowadzonych dziatan i powinna sie rozpoczgé po zakonczeniu trwania programu. S
to istotne elementy programu, ktére umozliwiajg biezacg ocene jego przebiegu oraz okreslenie
wptywu programu na sytuacje spofeczng i zdrowotng w perspektywie wieloletniej.

W projekcie zaznaczono, ze monitorowanie realizacji programu prowadzone bedzie przez realizatora/
koordynatora na biezgco, przez caty okres jego trwania, natomiast ewaluacja ma zostaé
przeprowadzona dwukrotnie, w potowie i po zakonczeniu realizacji programu.

W projekcie wymienionych zostato 16 wskaznikéw, z ktorych czes¢ odnosi sie do pomiaru
zgtaszalnosci (np. liczba wigczonych do programu osdb pracujgcych w sektorze rolnictwa, fowiectwa i
rybactwa w wojewddztwie podlaskim i w poszczegdlnych powiatach). Zasadne wydaje sie
uzupetnienie oceny zgtaszalnosci o przyczyny braku uczestnictwa/rezygnaciji pacjentéw z udziatu w
programie.

W projekcie nie odnosi sie natomiast do oceny jakosci swiadczen w programie. W tresci projektu
programu zaznaczono jedynie, iz ocena jakosSci Swiadczen bedzie monitorowana m. in. bezposrednio
po jego zakonczeniu. Kontrolowana bedzie tez dokumentacja medyczna utworzona w ramach dziatan
programu (w zakresie kompletnosci jej tresci). Zasadnym wydaje sie, aby w celu oceny jakosci
Swiadczen udzielanych w ramach programu przygotowana zostata wystandaryzowana ankieta, ktdra
umozliwitaby ocene jakosci interwencji Swiadczonych we wskazanych grupach.

Czesc z przedstawionych wskaznikéw mozna zastosowac do oceny efektywnosci programu (np. liczba
zachorowan na borelioze i KZM w wojewddztwie podlaskim i w poszczegdlnych powiatach). Nalezy
zaznaczy¢, ze ocena efektywnosci powinna opieraé sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia
dziatan w ramach programu a stanem po jego zakoriczeniu. W przypadku takich wskaznikéw jak
zachorowalno$¢, sugeruje sie przeprowadzenie oceny efektywnosci w dtuzszej perspektywie
czasowej (np. 5-letniej).

Wsrdd wskaznikdw wymienionych w programie znajduje sie rowniez poziom wiedzy uczestnikéw
programu z zakresu choréb odkleszczowych, jednak w tresci projektu nie odniesiono sie do narzedzi
umozliwiajgcych jej pomiar. Zasadne wydaje sie uzupetnienie projektu o ankiete weryfikujgcg poziom
wiedzy, przeprowadzang przed wdrozeniem dziatan edukacyjnych oraz po ich zakonczeniu.

Warunki realizacji
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Projekt programu zawiera opis jego organizacji sktadajacy sie z 4 etapdw. Harmonogram realizacji
programu a takze sposdb jego organizacji, przygotowane zostaty w sposéb niejasny i wymagajg
doprecyzowania i uzupetnienia. Brakuje m.in.

e sposobu wyboru realizatora oraz koniecznych do spetnienia przez niego wymagan
e sposoby wyboru placdwek POZ realizujgcych program,

e informacji na czym polega¢ bedy planowane do realizacji dziatania profilaktyczno-
interwencyjnych w podmiotach gospodarczych zakwalifikowanych do programu oraz
z wykorzystaniem sektora POZ

e sposobu rozdysponowania materiatow edukacyjnych dla uczestnikéw programu

W projekcie odniesiono sie do sposobu zakonczenia udziatu w programie wskazujgc, ze uczestnicy
beda mieli mozliwos¢ rezygnacji z udziatu na kazdym etapie oraz bedg mogli uzyska¢ opieke
medyczng w ramach podstawowej opieki zdrowotnej. Dodatkowo, w razie zaistnienia sytuacji
wymagajgcej leczenia w poradni specjalistycznej pacjent uzyska informacje nt. dalszej sciezki
postepowania juz po zakonczeniu programu.

Koszt catkowity programu oszacowano na 4 042 666 zt. W projekcie przedstawiono koszty w rozbiciu
na poszczegodlne etapy i dziatania przewidziane w ramach programu. Przedstawiony kosztorys
zawiera jednak szereg niescistosci. W etapie szkoleniowym zatozono, ze koszt jednego szkolenia
wyniesie 4 200 zt, co zgodne jest réwniez z sumg kosztow poszczegdlnych dziatan przewidzianych
w tym zakresie. Jednak przy okresleniu catosciowego kosztu szkolen, ktéry zaktada przeprowadzenie
5 spotkan, przedstawiono juz koszt jednego szkolenia jako 4 400 zt, co w sumarycznym zestawieniu
daje rdznice 1 000 zt. Podobnie w przypadku kosztu szkolen gospodarczych, w projekcie programu
zatozono przeprowadzenie 23 takich szkolen, podczas gdy zgodnie z budzetem ma by¢ ich 34
(sumaryczna rdéznica 47 400 zt).

Nalezy réwniez podkreslié, ze projekt zaktada wspodtptacenie przez uczestnikdéw programu za
wykonanie szczepienia. Uczestnicy majg ponosié¢ koszty iniekcji szczepionki, ktére zostaty wycenione
na 10 zt (w trzydawkowym schemacie szczepien tgcznie 30 zt). Nalezy podkresli¢, ze dziatanie takie
moze powodowaé nierowny dostep do swiadczen medycznych, bioragc pod uwage, ze okreslona
populacja moze by¢ zréznicowana pod katem statusu ekonomicznego, w zwigzku z czym ze wzgledow
finansowych czes$¢ z oséb moze nie by¢ zainteresowana uczestnictwem w programie w zakresie
szczepien.

Niejasny jest rowniez sposdb oszacowania kosztow jednostkowych, ktory zgodnie z projektem ma
wynie$¢ 32,18 zt, podczas gdy koszty przypadajgce na jednego uczestnika bedy zupetnie rdéine
w przypadku oséb ktére otrzymaty szczepienia, czy tez oséb ktdre braty udziat tylko w dziataniach
z zakresu edukacji.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Wsrdd najczestszych chordb odkleszczowych w Polsce wymienia sie przede wszystkim borelioze z
Lyme i kleszczowe zapalenie mdozgu. 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 wptywajgcych na zasieg bytowania wektoréw
licznych patogendw (tj. kleszczy twardych, kleszczy miekkich), zmiany stylu zycia zwigzanej z
aktywnymi formami wypoczynku, rozwojem turystyki, czy zmiennosci i duzej plastycznosci genoméw
patogendéw. 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 wielonarzgdowg, wywotywang przez kretki z rodzaju Borrelia
przenoszone przez kleszcze z rodzaju Ixodes, objawia sie zespotem zmian dermatologicznych,
miesniowo-szkieletowych, neurologicznych i kardiologicznych. Najwiecej zachorowan na borelioze z
Lyme obserwuje sie w Europie Srodkowej, w Skandynawii i na terenach endemicznych w Rosiji.
Zgodnie z aktualnymi danymi epidemiologicznym borelioza z Lyme wystepuje najczesciej wérdd dzieci
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w wieku szkolnym (5-15 lat) oraz oséb w wieku produkcyjnym (40-55 lat). W Polsce, od 2013 roku
mozna zaobserwowac ciggly wzrost liczby zachorowan na borelioze z Lyme.

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

Najwieksze wspodtczynniki zapadalnosci na choroby odkleszczowe obserwuje sie w pdtnocno-
wschodniej czesci Polski.

Alternatywne swiadczenia

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

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

Dziatania profilaktyczne w Polsce w kierunku boreliozy i innych 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 $rodowisku 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 zakazen u ludzi (z uwzglednieniem podwyzszonego
ryzyka zwigzanego z petnieniem stuzby przez zotnierzy zawodowych i funkcjonariuszy).

W zakresie szczepien ochronnych przeciwko chorobom odkleszczowym, obecnie realizowane i
dostepne w Polsce s3 szczepienia p/kleszczowemu zapaleniu mdzgu. W ramach Programu Szczepien
Ochronnych znajduja 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
odbywajacej praktyki oraz turystom i uczestnikom obozéw i kolonii.

Ocena technologii medycznej

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

W kierunku kleszczowego zapalenia médzgu, zaleca sie stosowanie szczepiern uodparniajgcych w
grupach podwyzszonego ryzyka. Na obszarach wysoce endemicznych (= 5 przypadkdw klinicznych na
100 000 oséb w populacji niezaszczepionej w ciggu roku), zaleca sie szczepienia ochronne we
wszystkich grupach wiekowych, w tym u dzieci. Ze wzgledu na znaczne rdinice w czestosci
wystepowania KZM w poszczegdlnych regionach geograficznych, zaleca sie, aby strategie szczepien,
oparte byly na ocenie ryzyka, zaréwno na poziomie krajowym jak i regionalnym, oraz dostosowane
do lokalnej sytuacji endemiczne;j.
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Szczepienie podstawowe skfada sie z dwdch dawek szczepionki podawanych w odstepie od miesigca
do trzech miesiecy i trzeciej dawki podawanej po 5 — 12 miesigcach od dawki drugiej. Dawki
przypominajgce, zaleznie od narazenia na zakazenie, s3 podawane od 3 do 5 lat od ostatniego
szczepienia. Istnieje tak zwany schemat przyspieszony sktadajgcy sie z dawek podawanych w dniach
0, 7 i 21, a nastepnie po roku. Szczepionki dla dzieci zawierajgce potowe ze stosowanej u dorostych
dawki wirusa KZM. Prawidtowo zastosowany schemat szczepien pozwala na uzyskanie trwatej
odpornosci u 98% szczepionych.

Rekomendacje w zakresie metod nieswoistych profilaktyki zakazen odkleszczowych, sugerujg przede
wszystkim unikanie obszarow czestego wystepowania kleszczy, a jezeli nie jest to mozliwe,
zastosowanie odpowiednich $rodkéw ostroznosci, tj. noszenie odpowiedniego ubioru (jasne kolory,
dtugie rekawy i nogawki), stosowanie produktéw odstraszajgcych owady (zawierajgcych DEET, tzw.
repelenty), a takze impregnowanie ubran permetryng. W przypadku przebywania na terenach
bytowania kleszczy, po powrocie do domu, zaleca sie przeprowadzanie doktadnego przegladu catego
ciata oraz ewentualnie wziecie dodatkowe] kapieli/prysznica. Jezeli dojdzie do ukaszenia, nalezy
bezzwtocznie usunac¢ kleszcza, najlepiej przy pomocy specjalnie przystosowanych kleszczykdw, tuz
przy powierzchni skéry, tak aby unikna¢ sciskania 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 tatwo dostepne np. w formie ulotek informacyjnych w
gabinetach lekarskich, szkotach czy biurach turystycznych.

Podstawg do wczesnego rozpoznania boreliozy s3g: historia poktucia przez kleszcze oraz objawy
kliniczne, szczegdlnie wystgpienie rumienia wedrujacego. Niektore zalecenia proponujg eliminowanie
siedlisk kleszczy, np. poprzez usuwanie stoséw lisci, lub koszenie trawy.

W przegladzie Mowbray 2012 odniesiono sie do wptywu dziatan edukacyjno-promocyjnych na
podniesienie Swiadomosci spoteczenstwa nt. zagrozenia zwigzanego z ukaszeniem kleszcza.
W wiekszosci  uwzglednionych badan odnotowano wzrost poziomu wiedzy nt. chordb
odkleszczowych w stosunku do stanu sprzed wdrazania edukacji zdrowotnej. Nie podjeto sie jednak
oceny wptywu zastosowanych dziatan edukacyjnych na pdzZniejsze zachowania prozdrowotne.
Zaobserwowano, ze edukacja w formie zabawy/projekcji filmowych nt. sposobéw ochrony przed
kleszczami oraz sposobéw przeprowadzania skutecznego sprawdzania ciata pod wzgledem mozliwych
ukaszen wptywa znaczgco na poprawe swiadomosci dzieci nt. zagrozenia choréb odkleszczowych.
Wsrdd oséb dorostych najczesciej stosowanymi technikami edukacyjnymi byto rozpowszechnienie
materiatdw 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 odczyndéw 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 bezpieczeristwie Szczepionki przeciwko KZM wydaja
sie by¢ wysoce immunogenne. Nie ustalono jednak zwigzku miedzy serokonwersjg a zapobieganiem
wystgpieniu KZM. Chociaz dziatania niepozadane byty powszechnie zgtaszane, nie byty powazne ani
zagrazajgce zyciu. Autorzy przegladu wskazujg, ze w celu uzyskania odpornosci przed rozpoczeciem
okresu zwiekszonej aktywnosci kleszczy, idealnym okresem wykonywania szczepien przeciwko KZM
jest okres zimowy (pierwsza i druga dawka normalnego schematu szczepien).

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: OT.441.261.2016 ,Program profilaktyki choréb
odkleszczowych i eliminowanie skutkdw ich wystepowania w najbardziej zagrozonych grupach ryzyka wojewddztwa
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podlaskiego”, realizowany przez Wojewddztwo Podlaskie, styczerh 2017 oraz Aneksem ,,Programy z zakresu profilaktyki i
wczesnej diagnostyki boreliozy i innych choréb odkleszczowych — wspélne podstawy oceny” z listopada 2016. oraz opinii
Rady Przejrzystosci Nr 26/2017 z dnia 30 stycznia 2017 roku o projekcie programu ,Program profilaktyki chordb

odkleszczowych i eliminowanie skutkdw ich wystepowania w najbardziej zagrozonych grupach ryzyka wojewddztwa
podlaskiego”
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