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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 182/2017 z dnia 8 sierpnia 2017 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
chorob odkleszczowych na lata 2017-2020”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktyki choréb odkleszczowych na lata 2017-2020” realizowany przez
gmine Gietrzwatd.

Uzasadnienie

Negatywna opinia Prezesa Agencji wynika przede wszystkim z niejasnosci zwigzanych z opisem
populacji docelowej oraz oszacowaniem ostatecznej liczby uczestnikow. W projekcie nie wskazano
precyzyjnie, jaka grupa docelowa objeta ma zostac szczepieniami oraz w jaki sposdb uczestnicy beda
do programu kwalifikowani. Ponadto podaje sie sprzeczne informacje co do liczby uczestnikéw, co
przektada sie na oszacowania kosztédw, jak rowniez mozliwe do osiggniecia efekty zdrowotne.
Dodatkowe, istotne i liczne braki w tresci projektu uniemozliwiajg skuteczng realizacje programu.
Uwagi odnoszace sie do poszczegdlnych elementéw programu przedstawiono szczegétowo ponizej
i w dalszej czesci niniejszej opinii.

Nalezy réwniez wskazaé, ze na terenie woj. warminsko-mazurskiego realizowany jest ,Program
Polityki Zdrowotnej dla mieszkancéw wojewddztwa warminsko-mazurskiego w wieku aktywnosci
zawodowej na lata 2017-2019 w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania zakaznych choréb
odkleszczowych”, ktéry uzyskat warunkowo pozytywng opinie Agencji — Opinia Prezesa nr 53/2017.
W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie dziatan informacyjno-edukacyjnych
obejmujgcych m. in tematyke drog szerzenia, objawdw, powiktan oraz profilaktyki chordb
odkleszczowych, ze szczegélnym uwzglednieniem praktycznych umiejetnosci (tj. prawidtowe
wycigganie kleszczy, unikanie ryzykownych zachowan sprzyjajacych narazeniu na poktucie,
stosowanie repelentéw czy postepowanie w przypadku zaobserwowania niepokojgcych objawow).
Projekt zaktada przeprowadzenie diagnostyki serologicznej w kierunku boreliozy przy uzyciu
dwuetapowego protokotu diagnostycznego, polegajacego na wykrywaniu swoistych przeciwciat
testem ELISA. W przypadku dodatniego badZ watpliwie dodatniego wyniku program zaktada
potwierdzenie badania metodg Western blot. W projekcie przewidziano réwniez przeprowadzenie
ankiety wsréd oséb zgtaszajgcych sie do programu, bedacej podstawg kwalifikacji do badan
laboratoryjnych. Zatem w zakresie szczepienn p/KZM, opiniowany program gminy Gietrzwatd
uzupetnia program wojewddzki, jednak powiela go w zakresie dziatan edukacyjnych.

Niektére z zaproponowanych celdw programowych powinno sie przekonstruowac tak, aby byty
zgodne z zasadg SMART.

Populacja docelowa i interwencje zaplanowane w ramach projektu wymagajg doprecyzowania
zgodnie z aktualnymi zaleceniami dotyczgcymi przedmiotowego problemu zdrowotnego.
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Monitorowanie i ewaluacje opisano btednie, elementy te wymagajg uporzadkowania i dopracowania.
Nalezy mie¢ na uwadze rdznice pomiedzy tymi dwoma procesami i wskazniki, jakie w kontekscie
omawianego programu mozna wykorzystac.

Budzet zawiera oszacowanie kosztu catkowitego, jednak wymaga on weryfikacji pod katem
przyjetych zatozen, uwzgledniania kosztodw poszczegdlnych dziatan i okreslenia doktadnej liczby osdb,
do ktérych beda one kierowane.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki choréb
odkleszczowych. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 37 200 zt, za$ 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, ktére wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny odnosi sie do kleszczowego zaplenienia mdézgu (KZM) i zostat on w projekcie
opisany w sposéb poprawny. Wpisuje sie on w priorytety zdrowotne zawarte w rozporzadzeniu MZ
zdn. 21 sierpnia 2009 r. w sprawie priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz. 1126),
mianowicie: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakainym i zakazeniom” oraz
»ograniczenie skutkéw zdrowotnych spowodowanych czynnikami szkodliwymi w miejscu pracy
i zamieszkania”.

W projekcie programu uwzgledniono opis sytuacji epidemiologicznej w zakresie chordb
odkleszczowych, uwzgledniajgc dane europejskie i ogdlnopolskie oraz dane regionalne dot.
wojewddztwa warminsko-mazurskiego, na terenie ktérego znajduje sie gmina Gietrzwatd.
Zapadalno$¢ na KZM w 2015 r. w woj. warminsko-mazurskim byta na drugim miejscu w skali kraju
(1,59/100 tys.; Srednia dla Polski wynosi 0,39/100 tys.).

Aktualne rekomendacje (np. Central European Vaccination Awareness Group, CEVAG 2013; World
Health Organization, WHO 2011) w zakresie szczepien przeciwko KZM wskazujg, ze szczepienia ogotu
populacji (w tym dzieci powyzej 1 r.z.) powinny by¢ wykonywane na terenach wysoce endemicznych,
gdzie odnotowuje sie co najmniej 5 przypadkdéw klinicznych na 100 tys. oséb w ciggu roku w populacji
niezaszczepionej. Przedstawiony powyzej wskaznik zapadalnosci na KZM dla woj. warminsko-
mazurskiego nie spetnia warunku z rekomendacji CEVAG 2013 i WHO 2011 dot. mozliwosci szczepien
w przypadku zapadalnosci na KZM wynoszgcej co najmniej 5/100 tys. Jednak wojewddztwo to
znajduje sie na 2. miejscu pod wzgledem wystepowania KZM w Polsce, zatem na tle innych
wojewddztw oraz Sredniej krajowej, jest to stosunkowo istotny problem zdrowotny. Dodatkowo, dla
lepszego uzasadnienia prowadzenia programu szczepien w gminie Gietrzwatd, nalezy przedstawic
wskazniki zapadalnosci na KZM dla gminy, na terenie ktérej ma by¢ realizowany program.

Cele i efekty programu

Celem gtownym programu jest ,,zmniejszenie liczby zachorowan na borelioze z Lyme i kleszczowe
zapalenie mézgu poprzez edukacje i profilaktyke”. Zatozenie to wymaga niewielkiej modyfikacji
z uwagi na fakt, ze edukacja wpisuje sie w profilaktyke. Zatem cel gtéwny modgtby brzmieé np.
»Zmniejszenie liczby zachorowan na borelioze z Lyme i kleszczowe zapalenie mézgu poprzez edukacje
i szczepienia p/KZM”. W projekcie okreslono rowniez 4 cele szczegétowe, jednak czesé z nich wymaga
przekonstruowania. W przypadku zatozen szczegétowych dotyczacych podniesienia poziomu wiedzy
nie przedstawiono narzedzi, ktére umozliwityby ocene stopnia ich realizacji. Jeden zceldw
szczegdtowych odnoszacy sie do poprawy dostepu do szczepien przeciwko KZM jest zbyt ogdlny
iwymaga doprecyzowania. Warto takze uscislic, na terenie ktérego wojewddztwa bedzie
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prowadzony program. W 3 celu szczegétowym wskazano woj. podlaskie, podczas gdy gmina
Gietrzwatd znajduje sie w woj. warminsko-mazurskim. Przy definiowaniu celéw warto oprzec sie
o regute SMART, wedtug ktorej cel powinien by¢ konkretny, mierzalny, osiggalny, realny i okreslony
w czasie.

W opiniowanym projekcie okreslono mierniki efektownosci, ktére wydajg sie by¢ przygotowane
w sposdb prawidtowy. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze wartosci ww. wskaznikow powinny by¢ okreslane
przed i po realizacji programu.

Populacja docelowa

Opis populacji jaka ma zosta¢ wtaczona do programu, przygotowany zostat w sposdb nieprecyzyjny
i wymaga uszczegotowienia oraz wyjasnienia niektérych kwestii. W projekcie, powotujgc sie na dane
GUS, wskazano, ze w 2016 r. na terenie gminy mieszkato 5 240 oséb. Natomiast w wyniku weryfikacji
danych przez Agencje otrzymana liczebnos$¢ gminy Gietrzwatd w 2016 r., wg GUS, wynosi 6 536 oséb.
W projekcie nie przedstawiono liczebnosci populacji docelowej tj. liczby cztonkédw OSP (nie
rozwinieto skrotu OSP, najprawdopodobniej chodzi o cztonkdédw Ochotniczej Strazy Pozarnej).
Oszacowano, ze szczepieniami zostanie objetych 100 oséb, co stanowi jedynie 1,5% populacji
catkowitej. Dziataniami edukacyjno-profilaktycznymi w ramach POZ ma zosta¢ objetych 1000 osdb,
co stanowi ok. 15% populacji catkowitej. Natomiast w opiniowanym projekcie, na podstawie
programu pilotazowego dla woj. podlaskiego, przyjeto zatozenie, ze wskaznik pokrycia populacji
programem bedzie wynosit 34%. Wszystkie niescistosci w zakresie oszacowan populacji wymagaja
wyjasnienia.

Warto podkresli¢, ze objecie szczepieniami cztonkéw OSP, jest zgodne z Programem Szczepien
Ochronnych (PSO), w ktérym szczepienia przeciwko KZM s3g szczepieniami zalecanymi dla oséb
przebywajacych na terenach o nasilonym wystepowaniu tej choroby, w szczegdlnosci osobom:
pracujgcym przy eksploatacji lasu, stacjonujgcemu wojsku, funkcjonariuszom strazy granicznej
i pozarnej, rolnikom, mtodziezy odbywajgcej praktyki oraz turystom i uczestnikom obozéw i kolonii
(PSO 2017). ROwniez w zaleceniach Polskiego Towarzystwa Epidemiologéw i Lekarzy Chordb
Zakaznych (PTEILChZ 2015), a takze w rekomendacjach Swiatowe]j Organizacji Zdrowia (World Health
Organization, WHO 2011) wskazuje sie, ze szczepienia przeciwko KZM powinny by¢ stosowane
w grupach podwyzszonego ryzyka.

Interwencja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie dziatan z zakresu profilaktyki kleszczowego zapalenia
mozgu poprzez wykonanie szczepien ochronnych oraz przeprowadzenie dziatan informacyjno-
edukacyjnych. W projekcie wskazano, ze szczepienia bedg przeprowadzone w jednym z dwdch
mozliwych schematéw tj. standardowym lub przyspieszonym. W projekcie przedstawiono jedynie
skrécony schemat szczepien, ktory jest zbiezny jest z Charakterystykg Produktu Leczniczego jednego
z preparatow dostepnych na polskim rynku. Podano informacje, ze dawki przypominajace nie beda
finansowane w ramach programu. Jednak kazdy uczestnik zostanie poinformowany o przyblizonej
dacie szczepienia przypominajacego.

Szczepienia sg zalecang forma profilaktyki w przypadku kleszczowego zapalenia moézgu (Polskie
Towarzystwo Epidemiologéw i Lekarzy Chordb Zakaznych 2015, Swiatowej Organizacji Zdrowia 2011),
a zaréwno rekomendacje, jak i odnalezione dowody naukowe (Demicheli 2009) wskazujg na ich
wysoka immunogennos$é. Nalezy zaznaczy¢, ze eksperci kliniczni wskazujg na zasadno$é wykonywania
szczepien wsrdod osob, u ktérych nie stwierdza sie obecnosci przeciwciat przeciwko kleszczowemu
zapaleniu mdzgu. W projekcie nie przewidziano przeprowadzania badan w kierunku wykrycia
przeciwciat przeciwko KZM. Nie odniesiono sie takze do doktadnego terminarza przeprowadzania
szczepien ochronnych przeciwko KZM. Z odnalezionych dowodéw naukowych (Demicheli 2009)
wynika, ze idealnym okresem wykonywania szczepien przeciwko KZM jest okres zimowy (pierwsza i
druga dawka normalnego schematu szczepien).

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie dziatar informacyjno-edukacyjnych. Zasadne
wydaje sie uzupetnienie projektu o dziatania edukacyjne dotyczgce np. nieswoistych metod
profilaktyki zakazen odkleszczowych.
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Zgodnie z rekomendacjami/wytycznymi edukacja zdrowotna w zakresie chordb odkleszczowych
powinna obejmowac stosowanie odpowiedniego ubioru (jasne kolory, dtugie rekawy i nogawki),
stosowanie repelentow oraz impregnowanie ubran permetryng. Odnalezione dowody naukowe
wskazujg, ze stosowanie dziatan edukacyjnopromocyjnych ma wptyw na podniesienie poziomu
wiedzy spoteczenstwa nt. zagrozenia zwigzanego z ukgszeniem kleszcza.

Monitorowanie i ewaluacja

Czes¢ projektu dotyczgca monitorowania oraz ewaluacji powinna zostaé poprawiona, poniewaz
w wiekszosci zostata opisana nieprawidtowo i niezgodnie z ,,Praktycznymi wskazéwkami dotyczacymi
planowania, wdrazania oraz realizacji programéw polityki zdrowotne]” zamieszczonymi na stronie
internetowej Agencji. Nalezy pamietac, 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 rozpoczaé¢ po zakorczeniu
trwania programu. Sg to istotne elementy programu, ktére umozliwiajg biezgcy ocene jego przebiegu
oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie wieloletniej.

W zakresie monitorowania konieczne jest okreslenie wskaznikow dot. zgtaszalnosci do programu, np.
liczby wykonanych szczepien (ujete w projekcie) czy tez rezygnacji z udziatu. Ocena jakosci
realizowanych swiadczen takze wymaga uzupetniania. W tym zakresie sugeruje sie przeprowadzenie
ankiety satysfakcji wérdd uczestnikdw programu.

Czesc przedstawionych w projekcie wskaznikdw mozna zastosowac do oceny efektywnosci programu
(np. liczba zachorowan na borelioze i KZM w wojewddztwie oraz gminie). Nalezy zaznaczy¢, ze ocena
efektywnosci powinna opiera¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach
programu a stanem po jego zakonczeniu. W przypadku takich wskaznikow jak zachorowalnosé,
sugeruje sie przeprowadzenie oceny efektywnosci w dtuzszej perspektywie czasowej (np. 5-letniej).

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wytoniony w drodze ofert, co zgodne jest z zapisami ustawowymi.
Jednakze w tresci projektu bardzo ogdlnie odniesiono sie do kwestii wymagan wzgledem realizatora,
co warto uszczegétowid.

Opis sposobu organizacji programu zostat przygotowany w sposdb bardzo ogdlny i niespdjny.
Program zostat podzielony na pie¢ etapow i ma by¢ realizowany w okresie od 2017 r. do 2020 r.
Jednakze nie przedstawiono harmonogramu programu z podziatem na poszczegdlne lata jego
realizacji. Nie jest takze jasne, jakie dziatania i w jakiej skali bedg prowadzone w poszczegélnych
latach realizacji programu, co wymaga uzupetnienia.

W ramach programu zaplanowano prowadzenie kampanii informacyjno-edukacyjnej za
posrednictwem dostepnych $rodkéow przekazu, w tym w formie ogtoszen. Wzory materiatow
informacyjnych nie zostaty jednak zataczone do projektu, w zwigzku z czym niemozliwa byta
weryfikacja ich tresci. Dodatkowo z budzetu wynika, ze ma by¢ rozestane 1000 zaproszen do
uczestnictwa w programie mieszkancéw gminy i podmiotéw gospodarczych. W zaden sposdb nie
rozwinieto i nie wyjasniono tej kwestii, zatem trudno jest zweryfikowac¢ celowo$¢ tego postepowania.
Nie jest takze jasne, na jakiej podstawie dokonany zostanie wybdr 1000 oséb (mieszkarncow gminy)
i podmiotéw gospodarczych, ktdre zostang zaproszone do programu. Nie podano kryteridw wyboru
poszczegdlnych oséb/pomiotéw. Wprowadza to duzg niespdjnos¢ w przedstawionym projekcie
programu i wymaga wyjasnienia. Nalezy zaznaczy¢, ze w programie planuje sie zaszczepienie 100
0s6b (cztonkéw OSP), a mimo to planuje rozestanie 1000 zaproszen do mieszkaricow gminy. Nie jest
do konica jasne jakimi interwencjami zostang objete osoby sposrédd 1000 potencjalnych uczestnikéw
— czy bedzie to porada edukacyjna w POZ (w czesci budzetowe] wyszczegdlniono jedynie 100 porad)
czy szczepienie przy zatozeniu niezaszczepienia wszystkich 100 pracownikéw OSP.

W odniesieniu do edukacji nalezy doprecyzowac, kto ma by¢ odbiorca spotkar/szkolen edukacyjnych.
Podano informacje, ze szkolenia majg by¢ organizowane dla pracownikéw urzedu gminy oraz
wszystkich instytucji uzytku publicznego na terenie gminy. Jednak nie uzasadniono wyboru tej grupy
docelowej. Warto pamietaé, ze zgodnie z zaleceniami ekspertéw klinicznych edukacja powinna
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dotyczy¢ przede wszystkim sposobdw zarazenia, przebiegu choréb odkleszczowych oraz ich objawéw
i sposobdOw zapobiegania. Zatem zasadnym jest aby szkolenia byty skierowane do personelu POZ,
gdzie bedag zgtaszali sie pacjenci przed szczepieniem i bedg edukowani nt. profilaktyki chordb
przenoszonych przez kleszcze lub do grup, ktére sg szczegdlnie narazone np. lesnicy, stacjonujace
wojsko, funkcjonariusze strazy pozarnej, rolnicy.

W projekcie nie wskazano w sposéb precyzyjny kryteriow kwalifikacji i wykluczenia dotyczacych
udziatu w programie. Zgodnie z trescig programu kwalifikacja do szczepien odbywac sie bedzie na
podstawie kwalifikacyjnego badania lekarskiego, co jest dziataniem prawidtowym. Przewidziano takze
przeprowadzenie ankiety wéréd oséb narazonych na poktucie przez kleszcze i kwalifikujgcych sie do
szczepienia. Aczkolwiek nie jest jasne, kto bedzie wypetniat ww. ankiete. Z programu nie wynika
jednoznacznie, czy beda to tylko cztonkowie OSP, ktérzy sg gtéwna grupg docelowa szczepien.
W projekcie przewidziano, ze bedg szczepieniami bedzie mozna obja¢ pozostate osoby narazone, jesli
liczba cztonkéw OSP korzystajaca ze szczepien bedzie mniejsza niz 100 oséb. Zatem nalezy uscisli¢,
czy przedmiotowa ankieta bedzie wypetniana takze przez pozostate osoby narazone. W projekcie nie
uscislono réwniez, jakie wyniki ankiety decydowa¢ bedg o zakwalifikowaniu do grupy ryzyka. Nalezy
rowniez podkresli¢, ze przeprowadzanie doktadnego wywiadu i uzyskanie informacji o mozliwej
ekspozycji na kleszcze jest wskazywane przez ekspertow klinicznych jako gtéwny element kwalifikacji
do programéw wczesnej diagnostyki chordb odkleszczowych.

Ponadto, na koncu kwestionariusza zawarto miejsce na informacje dotyczace przeprowadzonej
edukacji oraz jej zakresu. Mozna sie domyslaé, ze wypetnienie tego punktu ankiety naleze¢ bedzie do
edukatora, gdyz w ankiecie znajduje sie miejsce na jego podpis. Watpliwosci budzi fakt koniecznosci
opisania zakresu przeprowadzonej edukacji, ze wzgledu na z gory okreslony w projekcie zakres
jakiego ma ona dotyczyé. Podano réwniez, ze w wyniku przeprowadzenia ankiety, mozliwe bedzie
wyodrebnienie ,kohorty wymagajacej przeprowadzenia szybkiej interwencji”. Nie wskazano jednak,
na czym wspomniana interwencja ma polegaé. W przypadku pacjentéw POZ zaznaczono, ze na
podstawie ankiety udzielana bedzie porada , 0 charakterze profilaktycznym i edukacyjnym” oraz
ewentualnie interwencja w postaci szczepienia przeciwko KZM. W ramach ww. porady, odbywac¢ sie
ma réwniez badanie lekarskie celem rozpoznania czynnikdow 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.

W projekcie odniesiono sie do sposobu zakornczenia udzialu w programie. Zatozono, ze po
zakonczeniu realizacji programu kazdy uczestnik bedzie dysponowat niezbednymi materiatami
(wiedzg) o czynnikach ryzyka choréb odkleszczowych i sposobach ich eliminacji. W przypadku
zaistnienia sytuacji wymagajacej kontynuacji leczenia w poradni specjalistycznej pacjent uzyska
informacje o dalszej Sciezce postepowania po zakonczeniu programu. Natomiast nie okreslono, czy
zakonczenie udziatu w programie bedzie mozliwe na kazdym jego etapie, co warto uwzglednic.

Ponadto zasadne wydaje sie uzupetnienie projektu o zasady, na jakich udzielane majg by¢
Swiadczenia w ramach programu, w tym o warunki, w jakich szczepienia majg by¢ dostepne dla
uczestnikdw. Podano jedynie, ze swiadczenie w postaci trzech dawek szczepionki bedzie realizowane
przez podmioty POZ wytonione w ramach konkursu ofert.

Koszt catkowity programu oszacowano na 37 200 zt. Jednak po zsumowaniu kosztéw jednostkowych
przedstawionych w projekcie koszt catkowity programu wyniesie 38 700 zt. Zaistniatg rozbieznosé
nalezy wyjasni¢. W projekcie nie wyszczegdlniono kosztéw w rozbiciu na poszczegdlne lata realizacji
programu. Podano koszty jednostkowe obejmujgce: koszt porady w POZ (20 zt), koszt szczepionki
(100 zt, najprawdopodobniej 1 dawki) i koszt iniekcji (5 zt). Jednak nie przedstawiono Zzrédta ceny
szczepionki. Warto takze wzig¢ pod uwage, ze zaplanowano zaszczepienie 100 oséb nie wykluczajac
dzieci, co wigzac sie bedzie z koniecznoscig stosowania réinych preparatow szczepionkowych,
w zaleznosci od wieku uczestnika (u dzieci stosuje sie potowe dawki wirusa). W budzecie natomiast
uwzgledniono takg samg cene szczepionki dla wszystkich. Kwestia ta wymaga wyjasnienia.
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Dodatkowo w projekcie zatozono wspoétprace z Fundacjg Aby Zy¢, w tym korzystanie z materiatéw
edukacyjnych opracowanych przez Fundacje. Jednak nie okreslono zasad tej wspotpracy, a koszt
opracowania materiatéw edukacyjnych oraz wydruk plakatéw oszacowano na 0 zt. Przyjecie
powyzszego postepowania wymaga wyjasnienia. Wydruk 1000 materiatow informacyjno-
edukacyjnych oszacowano na 1000 zt, wystanie 1000 zaproszen takie na 1000 zt. Oszacowano
rowniez koszt szkolen, gdzie wynajecie sali oszacowano na 0 zt (nie zostato to uzasadnione i wymaga
uzupetnienia), koszt 5 szkolen oszacowano na 1500 zt (najprawdopodobniej wynagrodzenie
wyktadowcy), a catering do 5 szkolert na 500 zt. Niejasne jest dodatkowe sformutowanie w tabeli
koszt szkolenia — 1500 zt. Wszystkie powyzsze kwestie wymagajg doprecyzowania.

Ponadto z tresci projektu programu wynika, ze zaktada sie jego czesciowe finansowanie ze srodkéw
NFZ w wysokos$ci do 50% wartosci programu. Jednak zgodnie z obowigzujgcymi przepisami tj.
z ustawg o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, dofinansowanie
z NFZ bedzie mogto wynosi¢ maksymalnie 40%, poniewaz liczba mieszkaricdw gminy przekracza 5 tys.
Warto takze pamietaé, ze zaplanowany kosztorys moze ulec zmianie po otrzymaniu decyzji
o wysokosci lub braku dofinansowania ze srodkéw NFZ.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Wsrdd najczestszych choréb odkleszczowych w Polsce wymienia sie przede wszystkim borelioze
z Lyme i kleszczowe zapalenie mdézgu. Rzadziej wystepujg takie choroby jak babeszjoza, tularemia,
riketsjoza. Jednak czestotliwo$¢ zachorowan na choroby odkleszczowe stale sie zmienia. Wynika to
z wielu czynnikéw, jak m.in. zmian klimatycznych wptywajacych 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
genomoéw patogendw. 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 wielonarzagdowg, 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 Rosji.
Zgodnie z aktualnymi danymi epidemiologicznym borelioza z Lyme wystepuje najczesciej wérdd dzieci
w wieku szkolnym (5-15 lat) oraz oséb w wieku produkcyjnym (40-55 lat). W Polsce, od 2013 roku
mozna zaobserwowac ciggty wzrost liczby zachorowan na borelioze z Lyme.

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

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

Alternatywne Swiadczenia

Profilaktyka choréb przenoszonych przez kleszcze w Polsce realizowana jest poprzez rézne akcje
informacyjno-edukacyjne, ktérych organizatorem lub jednostkg patronujgcy 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 Mdézgu —
Szczepimy! Zapobiegamy!”. Celem kampanii jest podniesienie Swiadomosci spoteczeristwa na temat
zagrozen, jakie niosg ze sobg kleszcze ze szczegdlnym uwzglednieniem kleszczowego zapalenia
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maozgu 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 zakazed 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 sg szczepienia p/kleszczowemu zapaleniu mézgu. W ramach Programu Szczepien
Ochronnych znajduja sie one w szczepieniach zalecanych, ale niefinansowanych ze $rodkéw
publicznych. Skierowane sg przede wszystkim do osdéb 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 Epidemiologdw i Lekarzy Chordb 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 mdzgu, zaleca sie stosowanie szczepienn uodparniajacych
w grupach podwyzszonego ryzyka. Na obszarach wysoce endemicznych (> 5 przypadkdw klinicznych
na 100 000 osdb 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 byty na ocenie ryzyka, zaréwno na poziomie krajowym jak i regionalnym, oraz dostosowane
do lokalnej sytuacji endemicznej.

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
przypominajace, zaleznie od narazenia na zakazenie, s3 podawane od 3 do 5 lat od ostatniego
szczepienia. Istnieje tak zwany schemat przyspieszony sktadajacy 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 Srodkéw ostroznosci, tj. noszenie odpowiedniego ubioru (jasne kolory,
dtugie rekawy i nogawki), stosowanie produktow 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 ukagszenia, nalezy
bezzwtocznie usungc¢ kleszcza, najlepiej przy pomocy specjalnie przystosowanych kleszczykéw, tuz
przy powierzchni skéry, tak aby unikna¢ sciskania ciata kleszcza. Nie zaleca sie stosowania w tym celu
substancji chemicznych.

Wytyczne wskazuja, aby na wszystkich obszarach endemicznych, informacje na temat KZM, drdég
szerzenia oraz dostepnej profilaktyce byty tatwo dostepne np. w formie ulotek informacyjnych
w gabinetach lekarskich, szkotach czy biurach turystycznych.
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Podstawg do wczesnego rozpoznania boreliozy s3: historia poktucia przez kleszcze oraz objawy
kliniczne, szczegdlnie wystgpienie rumienia wedrujgcego. Niektdre zalecenia proponujg eliminowanie
siedlisk kleszczy, np. poprzez usuwanie stoséw lisci, lub koszenie trawy.

W przeglagdzie 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 pdzniejsze zachowania prozdrowotne.
Zaobserwowano, ze edukacja w formie zabawy/projekcji filmowych nt. sposobéw ochrony przed
kleszczami oraz sposobéw przeprowadzania skutecznego sprawdzania ciata pod wzgledem mozliwych
ukgszen wptywa znaczaco na poprawe swiadomosci dzieci nt. zagrozenia choréb odkleszczowych.
Wsrdd oséb dorostych najczesciej stosowanymi technikami edukacyjnymi byto rozpowszechnienie
materiatow akcydensowych oraz indywidualne konsultacje z lekarzem. Autorzy podkreslaja, 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 odczynéw 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 bezpieczenstwie Szczepionki przeciwko KZM wydajg
sie by¢ wysoce immunogenne. Nie ustalono jednak zwigzku miedzy serokonwersjg a zapobieganiem
wystgpieniu KZM. Chociaz dziatania niepozgdane 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).

Biorgc pod uwage powyzsze 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.441.176.2017 ,Program profilaktyki chordb
odkleszczowych na lata 2017-2020” realizowany przez: gmine Gietrzwatd, Warszawa, lipiec 2017 oraz Aneksu ,,Programy
z zakresu profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy i innych choréb odkleszczowych — wspdlne podstawy oceny”
z listopada 2016. oraz Opinia Rady Przejrzystosci nr 215/2017 z dnia 24 lipca 2017 roku o projekcie programu ,Program
profilaktyki choréb odkleszczowych na lata 2017-2020”.
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