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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program Polityki
Zdrowotnej dla mieszkancow wojewodztwa warminsko-
mazurskiego w wieku aktywnosci zawodowej na lata 2017-2019 w
zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania zakaznych chorob
odkleszczowych”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program Polityki Zdrowotnej dla mieszkancow wojewddztwa warminsko-mazurskiego w
wieku aktywnosci zawodowej na lata 2017-2019 w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania
zakaznych chordb odkleszczowych” 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 zostaty opracowane poprawnie. Mierniki efektywnosci sg spdjne z celami.

Populacja docelowa jest zgodna z rekomendacjami i wytyczymy. Nalezy jednak przedstawic¢ sposoby
szacowania poszczegblnych grup uczestnikdéw, gdyz sg one niejasne. Ponadto nalezy wyjasnic
niespdjnosci pomiedzy oszacowaniami populacji a budzetem w zakresie edukacji zdrowotne;j.

Prowadzenie diagnostyki w kierunku boreliozy, jest dziataniem, ktdre znajduje swoje potwierdzenie
w wytycznych klinicznych. W zakresie edukacji zdrowotnej projekt programu nalezy uzupetni¢ o
sposoby realizacji edukacji w odniesieniu do poszczegdlnych grup odbiorcéw.

Monitorowanie i ewaluacja programu zostato zaplanowane poprawnie.

Budzet programu wymaga ponownej weryfikacji po przeanalizowania oszacowan dot. liczebnosci
uczestnikow.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy prowadzenia dziatan
z zakresu wczesnego rozpoznania i zapobiegania chorobom odkleszczowym. Budzet przeznaczony na
realizacje programu wynosi 1 250 140, 97 PLN, zas okres realizacji to lata 2017-2019.

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 $wiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktore wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej
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Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w priorytety
zdrowotne zawarte w rozporzadzeniu 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.

Zgodnie z mapami potrzeb zdrowotnych w zakresie innych choréb zakaznych, w 2014 roku w
wojewddztwie warminsko-mazurskim odnotowano 867 hospitalizacji z powodu rozpoznan,
zakwalifikowanych jako borelioza. Liczba hospitalizacji na 100 tys. mieszkaricow wyniosta 60,06 i byta
to najwyzsza wartos¢ wsréd wojewddztw. Raport NIZP-PZH wskazuje, ze w 2015 roku zaréwno
wspotczynnik zapadalnosci na borelioze (75,1 przypadkéw na 100 tys. mieszkancéw) jak i na
kleszczowe zapalenie mézgu (1,59 przypadkdow na 100 tys. mieszkancow), plasowaty wojewddztwo
na drugim miejscu w skali kraju.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,,Zmniejszenie zapadalnosci na choroby odkleszczowe wséréd populacji
wojewddztwa warminsko- mazurskiego”. Cel gtéwny jest konkretny, istotny oraz osiggalny, a jego
realizacje mozna monitorowac i mierzy¢. Projekt programu zawiera réwniez 4 cele szczegdtowe,
ktore stanowig uzupetnienie gtéwnego zatozenia.

W ocenianym projekcie poprawnie odniesiono sie do miernikdw efektywnosci programu
odpowiadajgcych celom programu. Nalezy mie¢ jednak na uwadze, Zze dane uwzglednione w
miernikach efektywnosci powinny by¢ zbierane przed rozpoczeciem i po zakonczeniu realizacji
programu, gdyz tylko zanotowana zmiana wskaze wielko$¢ uzyskanego efektu.

Populacja docelowa

Dziatania przewidziane do realizacji w ramach programu, skierowane bedg do mieszkarncow
wojewddztwa  warminsko-mazurskiego  wieku aktywnosci zawodowej ze szczegdlnym
uwzglednieniem oséb powyzej 50 r.z.

Zgodnie z tym co zawarto w tresci projektu, dziataniami edukacyjnymi objete majg by¢ osoby
aktywne zawodowo w wieku produkcyjnym (18-64 lata w przypadku meziczyzn i 18-59 lat w
przypadku kobiet). Powotujac sie na dane GUS (,Rocznik Statystyczny Wojewddztwa Warminsko-
Mazurskiego 2015”) podano, ze liczebnos$¢ powyzszej grupy wynosita w 2015 r. ok. 593 000 oséb.
Ponadto wskazano, ze w zwigzku z wieloletnim charakterem programu oraz zwigzanymi z nim
zmianami demograficznymi, w 2017 r. grupa docelowa wynosi¢ bedzie 587 000 osdb. Ponadto
zgodnie z trescig projektu, w latach 2018-2019 do populacji objetej programem nalezy dotgczy¢
dodatkowe 4 600 osdb (uznano, iz 15,6% oséb w wieku 18-19 jest aktywnych zawodowo). W sumie,
zgodnie z trescig projektu, w latach 2017-2019 objetych dziataniami edukacyjnymi zosta¢ ma ok.
591 000 osdéb. Sposdb oszacowania powyzszej populacji nie jest do konca niejasny i brakuje
uzasadnienia dla tak przyjetych liczebnosci.

W czesci dotyczacej kosztdw zawarto niejasny zapis, ze ,dodatkowo dziataniami edukacyjnymi mozna
objg¢ do 60% catej populacji okreslonej jako grupa oséb z otoczenia populacji docelowej”. Nalezy
uscisli¢ zasady na jakich ma zamiar udziela¢ powyzszych sSwiadczen oraz sprecyzowac kim miatyby by¢
ww. osoby.

Uczestnictwo w badaniach diagnostycznych w kierunku choréb odkleszczowych w ramach
przedmiotowego programu ma by¢ mozliwe dla mieszkaicow wojewddztwa w wieku 50-64 lata w
przypadku mezczyzn i 50-59 lat w przypadku kobiet. Podano, ze liczebnos¢ tej grupy zgodnie z
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danymi GUS w 2015 roku wynosita 164 000 oséb. Niejasne sg metody jakimi postuzono sie w celu
oszacowania liczebnosci tej grupy mieszkancow.

Zgodnie z informacjami zawartymi na stronie GUS — w 2015 roku w wojewddztwie warminsko-
mazurskim mieszkato 253 449 oséb z powyzszej grupy wiekowej, a wiec o wiele wiecej niz zatozono w
projekcie programu. Jednak nawet przy uwzglednieniu powyzszych zatozen, ze wskazana liczebnosci
odnosi sie jedynie do 0séb aktywnych zawodowo, liczba 0séb z tej grupy wynosi¢ bedzie ok. 190 000
0sob. Dodatkowo, zatozono powiekszenie grupy docelowej o 26 000 mieszkancow, ktérzy w czasie
trwania programu wejdg w 50 r.z. W sumie liczebnos$¢ populacji kwalifikujgcej sie do badan
diagnostycznych oszacowano na 190 000 oséb. Sposdb w jaki dokonano wspomnianych szacunkéw
nie jest do korca jasny.

W tresci projektu pojawiajg sie réwniez niescistosci w odniesieniu do liczby oséb jaka ma zostac
objeta badaniami diagnostycznymi. W czesci dotyczgcej adresatdw programu podano, ze badania
przeprowadzone zostang w grupie ok. 3 300 oséb czyli wsrdd 1,6% populacji docelowej, natomiast w
budzecie programu oszacowano, ze skryningiem objetych ma zostac 2 758 osdb, z czego u ok. 1 840
wykonany zostanie test ELISA.

Nalezy podkresli¢, ze ograniczenie populacji docelowej do ww. grupy odbiorcow zgodne jest z
zatozeniami RPO Wojewddztwa Warminsko-Mazurskiego, (gdzie jako ostatecznych odbiorcéw
wsparcia w ramach dziatania 10.7 wskazuje sie aktywnych zawodowo mieszkarncow wojewddztwa
warminsko-mazurskiego, ze szczegdlnym uwzglednieniem o0séb po 50 r.z.). Jednakie w
rekomendacjach/wytycznych z przedmiotowego zakresu nie wskazuje sie zadnych ograniczen
wiekowych w odniesieniu do grup ryzyka, wsréd ktdérych powinno sie wykonywaé badania
diagnostyczne. Wytyczne zgodne sg natomiast, ze podstawg do wczesnego rozpoznania boreliozy sa:
historia poktucia przez kleszcze oraz objawy kliniczne, szczegdlnie wystgpienie rumienia wedrujgcego.

W tresci projektu uzasadniono dlaczego nie ograniczono dziatan realizowanych w ramach programu
tylko do oséb szczegdlnie narazonych na ukaszenie przez kleszcze, wskazujgc na fakt, iz teren
wojewddztwa jest obszarem endemicznym dla wystepowania kleszczy, ktorych bytowanie nie
ogranicza sie tylko do terendw lesnych i pastwisk, ale réwniez do trawnikéw, ogrodkéw
przydomowych i innych miejsc znajdujgcych sie zaréwno na wsiach jak i w miastach. Postepowanie
takie jest zgodne z opiniami ekspertow klinicznych.

Interwencja

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie dziatan informacyjno-edukacyjnych
obejmujgcych m. in tematyke: drég szerzenia, objawéw, powiktan oraz profilaktyki chordb
odkleszczowych, ze szczegbélnym uwzglednieniem praktycznych umiejetnosci takich jak prawidtowe
wycigganie kleszczy, unikanie ryzykownych zachowan sprzyjajacych narazeniu na poktucie,
stosowanie repelentéw czy postepowanie w przypadku zaobserwowania niepokojacych objawdw
Przeprowadzanie edukacji z zakresu choréb odkleszczowych zgodne jest z zaleceniami ekspertdw,
ktorzy podkreslajg istotne znaczenie podnoszenia Swiadomosci spotecznej w zakresie boreliozy i jej
potencjalnych czynnikéw ryzyka. Uszczegétowi¢ nalezy jednak jakie sposoby realizacji edukacji w
odniesieniu do poszczegdlnych grup odbiorcéw zamierza sie zastosowad oraz na czym polega¢ ma
realizacja edukacji wsrdd spotecznosci lokalnych.

Nalezy wskazaé, ze rekomendacje/wytyczne w zakresie profilaktyki choréb odkleszczowych skupiajg
sie gtéwnie na nieswoistych metodach takich jak przede wszystkim unikanie obszaréw 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, a takze impregnowanie ubran permetryng.

Projekt zaktada takze przeprowadzenie diagnostyki serologicznej w kierunku boreliozy przy uzyciu
dwuetapowego protokotu diagnostycznego polegajacego na wykrywaniu swoistych przeciwciat
testem ELISA oraz w przypadku dodatniego badz watpliwie dodatniego wyniku potwierdzenie
badania metodg Western blot, co jest postepowaniem powszechnie zalecanym zardwno przez
ekspertdéw klinicznych jak i w rekomendacjach/wytycznych , z czego niektdre rekomendacje sugerujg
rowniez wykorzystanie testéw IFA zamiennie z testami ELISA.
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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 przypadku zaobserwowania objawéw 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 dowodzacych.

W projekcie przewidziano réwniez przeprowadzenie ankiety wsrdod oséb zgtaszajgcych sie do
programu, bedacej podstawg kwalifikacji do badan laboratoryjnych. W projekcie wskazano, ze
ankieta zawiera¢ bedzie pytania dotyczace ekspozycji na kleszcze. Istotne jest réwniez, aby lekarz
kwalifikujgcy uczestnikdw do programu, oceniat u pacjentéw wystgpienie objawdéw wskazujgcych na
borelioze, gdyz w opiniach ekspertow klinicznych oraz w rekomendacjach/wytycznych z
przedmiotowego zakresu wskazuje sie, ze podstawg do wczesnego rozpoznania boreliozy s3: historia
poktucia przez kleszcze oraz objawy kliniczne, szczegdlnie wystgpienie rumienia wedrujgcego, a
obecnosé samych przeciwciat, bez obecnosci konkretnych objawdw zakazenia nie jest wystarczajgca
do postawienia diagnozy. Warto w tym zakresie zaplanowac szkolenia lekarzy w ramach dziatan
edukacyjnych.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Nalezy pamietac, ze s3
to istotne elementy programu, ktére umozliwiajg biezacg ocene jego przebiegu oraz okreslenie
wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie wieloletniej. Monitorowanie
jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy kontrolowaniu jego przebiegu i postepu,
ewaluacja natomiast jest analizg danych, realizowang w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Monitorowanie programu zostato zaplanowane poprawnie, uwzgledniajgc ocene zgtaszalnosci i
jakosci udzielanych $wiadczen.

Ocena efektywnosci programu (ewaluacja) przeprowadzona ma zosta¢ na podstawie 4 poprawnie
wskazanych wskaznikéw: liczby uczestnikdw, ktérzy wezmga udziat w programie, liczby nowych
rozpoznan chordéb odkleszczowych, liczby powiktan boreliozy oraz wynikow ankiety ewaluacyjnej
dotyczacej poziomu wiedzy uczestnikdw czesci edukacyjnej. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze ewaluacja
programu powinna rozpoczgc sie po zakonczeniu realizacji programu i by¢ procesem dtugotrwatym.

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.

Koszt catkowity programu oszacowano na 1 250 140, 97zt. Przedstawiono réwniez koszty w rozbiciu
na poszczegdlne etapy programu. Budzet zawiera pewne niescistosci, w zakresie liczebnosci
populacji, ktéra poddana zostanie diagnostyce, co zostato opisane we wczesniejszej czesci opinii. W
przypadku gdy zostang wyjasnione niejasnosci zwigzane z liczebnosciami poszczegdlnych
uczestnikdw, nalezy ponownie zweryfikowac budzet programu.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Borelioza wywotana jest przez kretki Borrelia burgdorferi sensu lato (w Polsce gtédwnie -
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 narzgddw.

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
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zmienia, co wynika przede wszystkim ze zmian klimatycznych wptywajacych 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 Epidemiologow 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 opieraé sie na badaniu przeciwciat IgM
i 1gG w surowicy, poprzez zastosowanie dwuetapowego protokotu diagnostycznego, polegajgcego na
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 objawdéw 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 testow potwierdzenia metodg Western blot, w klasie IgM i IgG
oraz wskazujg istotnos¢ doktadnego wywiadu i uzyskania informacji o mozliwej ekspozycji na
ukaszenia kleszczy w procesie kwalifikacji do programéw wczesnej diagnostyki chordb
odkleszczowych.

Warto podkresli¢, ze eksperci kliniczni wskazuja na potrzebe wdrazania akcji informacyjno-
edukacyjnych, najlepiej na skale ogdlnopolska, dotyczacych przede wszystkim etiologii, przebiegu
choréb odkleszczowych, ich objawdw, 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
czynnikéw 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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: 0T.441.39.2017 ,Program Polityki Zdrowotnej dla
mieszkancow wojewddztwa warminsko-mazurskiego w wieku aktywnosci zawodowej na lata 2017-2019 w zakresie
profilaktyki i wczesnego wykrywania zakaznych choréb odkleszczowych” realizowany przez: woj. warminsko-mazurskie,
marzec 2017 r. oraz aneksu do raportow szczegétowych: ,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy i
innych chordb odkleszczowych — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2016.0 oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 60/2017 z
dnia 13 marca 2017 roku o projekcie programu ,,Program Polityki Zdrowotnej dla mieszkanncéw wojewddztwa warmirsko-
mazurskiego w wieku aktywnosci zawodowej na lata 2017-2019 w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania zakaznych
chordéb odkleszczowych”
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