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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 78/2017 z dnia 9 maja 2017 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Badania
profilaktyczne dla mieszkancow Powiatu Bierunsko-Ledzinskiego
w kierunku rozpoznania boreliozy”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Badania profilaktyczne dla mieszkaricow Powiatu Bierunsko-Ledzinskiego w kierunku
rozpoznania boreliozy” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

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

Cele programowe oraz mierniki efektywnosci zostaty okreslone nieprawidtowo i wymagajg poprawy.

Populacja docelowa jest zgodna z rekomendacjami i wytyczymy pod katem grup ryzyka. Nalezy
jednak wskaza¢ uzasadnienie dla przyjetej liczby uczestnikéw.

Prowadzenie diagnostyki w kierunku boreliozy jest dziataniem, ktére znajduje swoje potwierdzenie
w wytycznych klinicznych. W zakresie edukacji zdrowotnej projekt programu nalezy uzupetni¢
o zakres tematyczny planowanych dziatan.

Monitorowanie i ewaluacja programu nie zawierajg wskaznikéw, ktore pozwolg na ocene programu.
Elementy te nalezy uzupetnié.

Budzet programu nalezy uzupetni¢ o koszty dziatan edukacyjnych oraz koszty posrednie zwigzane
z administrowaniem programu i realizacjg badan.

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 93 000 PLN, zas 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 $wiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowane;j
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

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
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(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.

W projekcie programu uwzgledniono opis sytuacji epidemiologicznej boreliozy, wskazujgc na
systematyczny wzrost zachorowan odnotowywany w Polsce.

W opisie sytuacji epidemiologicznej regionu zaznaczono, ze w wojewddztwie $lgskim, w ktérym
znajduje sie powiat bierunsko-ledzinski w 2015 roku odnotowano najwiekszg liczbe zachorowan na
borelioze w skali kraju, co zgodne jest z danymi NIZP-PZH. Sama liczba zachorowan nie pozwala
jednak stwierdzié¢, ze wojewddztwo slaskie jest regionem, w ktérym borelioza stanowi najwiekszy
problem, gdyz w przypadku wskaznika zachorowalnosci na 100 000 oséb, wojewddztwo to zajmuje
juz 5 miejsce (45,9 przypadkéw na 100 tys.) za wojewddztwami podlaskim (96,3), warminsko-
mazurskim (75,1), matopolskim (51,2) i lubelskim (51).

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,rozpoznanie choroby dzieki diagnostyce serologicznej czyli
przeprowadzeniu badan laboratoryjnych testami ELISA klasy IgG i IgM oraz testami Western blot
klasami IgG i IgM”. Cel gtdwny wymaga przeformutowania, gdyz stanowi dziatanie a nie cel sam w
sobie. Powinien by¢ on wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie wytyczony w odniesieniu do
planowanego czasu. Jego osiggniecie stanowié¢ powinno potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych
dziatan. Projekt programu zawiera réwniez 6 celéw szczegdtowych, ktdre rdéwniez zostaty
przygotowane w sposob nieprawidtowy. W zwigzku z powyzszym cele nie spetniajg kryteriéw zasady
SMART, wg ktérej cel powinien by¢ szczegétowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy.

Poprawy i uzupetnienia wymagajg réwniez mierniki efektywnosci. W punkcie odnoszgcym sie do ww.
kwestii zawarto informacje nt. dziatan edukacyjnych i ich zakresu. W projekcie nie wskazano
miernikdw do celéow szczegétowych programu, zaznaczono jedynie, ze miernikiem efektywnosci
bedzie podniesienie sSwiadomosci mieszkarnicéw na temat boreliozy. Nalezy podkresli¢, ze prawidtowo
skonstruowane mierniki efektywnosci powinny by¢ wskaznikami umozliwiajgcymi obiektywng
i precyzyjng ocene stopnia realizacji poszczegdlnych celéw programu.

Populacja docelowa

Dziatania przewidziane do realizacji w ramach programu, skierowane bedg do bedg mieszkarncow
powiatu, zgtaszajgcych objawy kliniczne mogace swiadczy¢ o boreliozie, a takze oséb z grup ryzyka
(np. rolnicy, lesnicy). W projekcie zaznaczono, ze ze wzgledu na fakt, iz duzg czes¢ obszaréw powiatu
zajmujg lasy i tereny rolne, program skierowany bedzie gtdwnie do osdb zamieszkujgcych te obszary.
Populacja ta jest zgodna z wytycznymi.

W tresci projektu powotano sie na dane pochodzgce z Urzedu Statystycznego w Katowicach
wskazujgc, ze pod koniec 2015 roku powiat bierunsko-ledzinski zamieszkiwato 57 410 o0sdb,
natomiast zgodnie z danymi GUS liczba ta wynosita w tamtym okresie 58 973 osoby. W projekcie
zatozono, wykonanie badan testem ELISA u 600 osdb oraz wykonanie testu potwierdzajgcego
Western blot u 50% badanych. Niejasne jest na jakiej podstawie dokonano powyzszych szacunkéw,
co warto uzupetnic.

Interwencja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie interwencji z zakresu profilaktyki i wczesnej diagnostyki
boreliozy poprzez dziatania edukacyjne i wykonanie badan serologicznych testem ELISA
i ewentualnego potwierdzenia wyniku testem Western blot.

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 zaréwno przez
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ekspertéw klinicznych jak i w rekomendacjach/wytycznych, z czego niektore rekomendacje sugerujg
rowniez wykorzystanie testéw IFA zamiennie z testami ELISA.

Swiadczenia w zakresie diagnostyki wstepnej boreliozy, wymienione w projekcie, znajdujg sie
w wykazie Swiadczen gwarantowanych w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej i traktowane
s3 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 ws$réd oséb zgtaszajgcych sie do
programu, bedacej podstawa kwalifikacji do badani laboratoryjnych. W projekcie nie uscislono
jednak, jakie wyniki ankiety decydowaé¢ bedg o zakwalifikowaniu uczestnikdow do wudziatu
w programie. Ankieta zawieral bedzie pytania o ekspozycje na uktucie przez kleszcza, miejsce
zamieszkania blisko terendéw zalesionych, obecno$é rumienia wedrujagcego oraz innych objawdéw
mogacych Swiadczy¢é o wystgpieniu boreliozy. Powyzsze dziatanie zgodne jest z rekomendacjami
i opiniami ekspertéw.

Przeprowadzanie edukacji z zakresu choréb odkleszczowych zgodne jest z zaleceniami ekspertow,
ktorzy podkreslajg istotne znaczenie podnoszenia Swiadomosci spotecznej w zakresie boreliozy i jej
potencjalnych czynnikéw ryzyka. Doprecyzowania wymaga jednak zakres tematyczny powyzszych
dziatan. Do projektu nie dotgczono wzoréw materiatéw akcydensowych jakie zamierza sie
zastosowac, w zwigzku z tym niemozliwa byta weryfikacja ich tresci.

Nalezy wskaza¢, ze rekomendacje/wytyczne w zakresie profilaktyki chordob odkleszczowych skupiaja
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
produktow odstraszajgcych owady, a takze impregnowanie ubran permetryna.

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 nalezy poprawié. W projekcie nie odniesiono sie do oceny zgtaszalnosci,
ktora powinna zawiera¢ wskazniki pozwalajgce na analize. Réwniez ocena jakosci udzielonych
Swiadczen wymaga poprawy. Moze ona zosta¢ oparta o ankiety satysfakcji przeprowadzane wsréd
uczestnikdw programu.

Wskazniki dotyczgce efektywnosci programu zostaty przygotowane w sposéb nieprawidtowy. Nalezy
zaznaczyé, ze ocena efektywnosci powinna opierac sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia
dziatan w ramach programu a stanem po jego zakonczeniu. W kontekscie przedmiotowego projektu,
zasadne wydaje sie okreslenie np. liczby nowych zachorowan lub wskaznika zachorowalnosci na
borelioze w diuzszej perspektywie czasowej (np. 5-letniej), ktéra pozwolitaby na ocene efektywnosci
dziatan edukacyjnych.

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 opis planowanych dziatan z podziatem na etapy oraz przewiduje prowadzenie
dziatan promujacych.

Koszt catkowity programu oszacowano na 93 000 zt. W ramach kosztéw jednostkowych
przedstawiono jedynie szacowane ceny poszczegdlnych badan. Koszt badania klasami IgG i IgM
metodg ELISA tgcznie wyniesie ok. 80 zt, natomiast koszty badania Western blot w obu klasach
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wyniosg ok. 150 zt. W budzecie nie odniesiono sie do kosztéw dziatan edukacyjnych ani tez kosztéw
posrednich (takich jak np. koszt wykonania badania czy tez koszty administracyjne). W zwigzku
z powyzszym kosztorys nalezy zweryfikowad i uzupetnic.

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 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 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 lgG w surowicy, poprzez zastosowanie dwuetapowego protokotu diagnostycznego, polegajacego 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 metoda 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 choréb zakaznych
zalecajg stosowanie metody ELISA i testéw potwierdzenia metodg Western blot, w klasie IgM i IgG
oraz wskazujg istotno$¢ 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 wskazujg 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.
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Biorgc pod uwage powyzisze 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.441.69.2017, ,Badania profilaktyczne dla
mieszkanncow Powiatu Bierunsko-Ledzirskiego w kierunku rozpoznania boreliozy” realizowany przez: Powiat bierunsko-
ledzinski, Warszawa, kwiecien 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 91/2017 z dnia 10
kwietnia 2017 roku o projekcie programu ,Badania profilaktyczne dla mieszkarnicow Powiatu Bierunsko-Ledzirskiego w
kierunku rozpoznania boreliozy”
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