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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Regionalny Program
Zdrowotny Wojewddztwa Dolnoslgskiego w zakresie profilaktyki
choréb odkleszczowych”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Regionalny Program Zdrowotny Wojewddztwa Dolnoslaskiego w zakresie profilaktyki
choréb  odkleszczowych” realizowany przez wojewddztwo dolnoslgskie pod warunkiem
uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej moze stanowi¢ uzupetnienie obecnie
funkcjonujgcych swiadczen gwarantowanych. Warto zaznaczyé, ze w zakresie trwatosci programu
polityki zdrowotnej tj. utrzymania korzysci dla zdrowia po zakonczeniu realizacji programu,
opiniowany projekt charakteryzuje sie wieloetapowoscia zadan. Ponadto, oprécz dziatan
bezposrednich majgcych wptyw na populacje docelows, przewiduje takze dziatania informacyjno-
edukacyjne. Niemniej jednak, w celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosci,
prosze uwzgledni¢ ponizsze uwagi.

Cel gtéwny wymaga przeformutowania, aby byt w petni zgodny z zasadg SMART. Mierniki
efektywnosci nalezy uzupetni¢ w zakresie wskaznikéw jakosciowych.

Populacja docelowa oraz interwencje zostaty okreslone zgodnie z wytycznymi. Doprecyzowania
wymaga opis dotyczacy porady profilaktycznej, interwencji zaplanowanej w ramach Il poziomu
dziatah w programie.

Monitorowanie i ewaluacje programu opracowano w sposdb poprawny.

Budzet programu nie budzi zastrzezen. Jednakze nalezatoby zweryfikowaé koszt jednostkowy zakupu
szczepionki.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki chordb
odkleszczowych. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 4 151 082 zt, zas okres realizacji
to lata 2018-2021.

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 kosztowg technologii medycznej planowane;j
W programie.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny dotyczy choréb odkleszczowych - boreliozy z Lyme oraz kleszczowego zapalenia
mozgu (KZM) i zostat opisany w prawidtowy sposdb. Projekt programu wpisuje sie w zaktualizowane
priorytety zdrowotne, zawarte w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U.
2018 poz. 469): ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym
przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej antybiotykoterapii” oraz czesciowo w ,tworzenie
warunkoéw sprzyjajacych utrzymaniu i poprawie zdrowia w $Srodowisku nauki, pracy i zamieszkania”.

W projekcie programu uwzgledniono opis sytuacji epidemiologicznej w zakresie chordb
odkleszczowych, uwzgledniajgc dane miedzynarodowe, krajowe i regionalne.

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w projekcie wirusowe zapalenie mdzgu przenoszone przez
kleszcze, w Polsce, zostato zdiagnozowane wedtug wstepnych danych Narodowego Instytutu Zdrowia
Publicznego-Panstwowego Zaktadu Higieny (NIZP-PZH) u 282 osdéb w 2017 r. (o jedng mniej niz
w 2016 r.). W woj. dolnoslgskim liczba zachorowan wynosita 15 przypadkéw w 2017 r. (o dwa wiecej
niz w 2016 r.). Wspodtczynniki zapadalnosci oszacowano na 0,73 dla Polski i 0,52 dla woj.
dolnoslgskiego na 100 tys. osdb. Z kolei, zachorowania na borelioze z Lyme byly o wiele czesciej
obserwowanymi chorobami odkleszczowymi. W 2017 r., w skali kraju, odnotowano 21 516
przypadkéw ww. choroby (o 316 wiecej niz w 2016 r.), natomiast w woj. dolnoslgskim — 852
zachorowania (o 79 mniej niz w 2016 r.). Wspodtczynniki zapadalnosci na 100 tys. oséb wynosity
odpowiednio 56,0 dla catego kraju i 29,4 dla woj. dolnoslaskiego.

Natomiast na podstawie nieuwzglednionych w projekcie, danych opartych na mapach potrzeb
zdrowotnych w zakresie choréb zakaznych dla woj. dolnoslgskiego, mozna wskazaé, ze w 2014 r.,
zapadalno$¢ rejestrowana dla rozpoznan z grupy borelioza wyniosta 27,1 tys. przypadkéw w Polsce,
a wspotczynnik zapadalnosci rejestrowanej oszacowano na 70,5/100 tys. ludnosci. W woj.
dolnoslgskim zapadalnos$¢ wynosita 2,2 tys., a warto$s¢ wskaznika zapadalnosci rejestrowanej na
choroby z analizowanej grupy w 2014 r. na 100 tys. mieszkancow wynosita 74,3. Ponadto w 2014 r.
w woj. dolnoslgskim odnotowano 428 hospitalizacji z powodu rozpoznan, zakwalifikowanych jako
borelioza, co stanowito 1,49% wszystkich hospitalizacji z powodu rozpoznan dot. choréb zakaznych
(innych niz HIV i WZW). Liczba hospitalizacji na 100 tys. mieszkaricow wyniosta 14,72 i byta to 8.
wartosé wsréd wojewddztw.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,zmniejszenie zagrozenia chorobami odkleszczowymi u oséb
zawodowo narazonych na poktucie przez kleszcze z terenu wojewddztwa dolnoslaskiego, poprzez
dziatania z zakresu profilaktyki pierwotnej”. Nalezy zaznaczy¢, ze ww. cel gtdwny nie jest w petni
zgodny z zasadg SMART, wedtug ktdrej cel powinien by¢: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny
i zaplanowany w czasie. Powyzsze zatozenie nie zostato osadzone w czasie. Cel w obecnym brzmieniu
jest trudny do pomiaru, poniewaz nie wskazano wartosci mozliwych do osiggniecia w ramach
realizacji programu. Ponadto zatozenie dotyczace ,zmniejszenia zagrozenia chorobami
odkleszczowymi” jest sformutowaniem o wysokim stopniu ogdlnosci. Zatem cel gtéwny wymaga
przeformutowania.

Projekt programu zawiera takze 5 celow szczegdtowych, ktdre uzupetniajg zatozenie gtéwne
programu i zostaty zdefiniowane w sposdb poprawny. Zatozenia szczegétowe dotyczy: zwiekszenia
poziomu wiedzy na temat chordob odkleszczowych i zapobiegania poktuciom przez kleszcza;
zwiekszenia dostepnosci do dziatan z zakresu profilaktyki pierwotnej choréb odkleszczowych poprzez
wiaczenie podmiotéw podstawowej opieki zdrowotnej do realizacji programu i szkolenie
pracownikéw sektora podstawowej opieki zdrowotnej i stuzb medycyny pracy oraz poprawe poziomu
wyszczepialnosci przeciwko KZM w powiatach o najwiekszym zagrozeniu pokfucia przez kleszcze,
znajdujacych sie na terenie woj. dolnoslaskiego.

2/9



Opinia Prezesa AOTMIT nr 83/2018 z dnia 25 maja 2018 r.

W projekcie wskazano w sumie 13 miernikow efektywnosci, w tym 6 odnoszgcych sie do celu
gtéwnego oraz 7 do zatozen szczegdtowych programu. Zaproponowane wskazniki efektywnosci
w wiekszosci korespondujg z przedstawionymi zatozeniami programu. Jednakze nalezy zaznaczyé, ze
majg one wytgcznie charakter ilosciowy. W projekcie powinny zosta¢ uwzglednione takze mierniki
o charakterze jakosciowym, umozliwiajgce pomiar efektéw zdrowotnych programu. Wymienione
w projekcie mierniki: ,wskaznik pokrycia programem populacji oséb pracujgcych w sektorze
rolnictwa, lesnictwa, towiectwa, rybactwa i turystyki w wojewddztwie dolnoslgskim” oraz ,liczba
podmiotéw gospodarczych sektora rolnictwa, le$nictwa, towiectwa i rybactwa, ktére rozpoczety
wspotprace z podmiotem sektora podstawowej opieki zdrowotnej wigczonym do realizacji zatozen
Programu” stanowig wskazniki adekwatne do monitorowania programu.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig pracownicy sekcji rolnictwo, lesnictwo, towiectwo i rybactwo
oraz pracownicy Parkdw Narodowych i Krajobrazowych i przewodnicy turystyczni na terenie woj.
dolnoslgskiego. Dodatkowo dziataniami w programie majg zostaé¢ objeci lekarze medycyny pracy,
lekarze i pielegniarki podstawowe] opieki zdrowotnej (POZ), przedstawiciele czterech Oddziatow
Dolnoslaskiego Zespotu Parkéw Krajobrazowych, reprezentanci powiatowych stacji sanitarno-
epidemiologicznych (PSSE) oraz podmiotéw gospodarczych z ww. sekgji.

W projekcie oszacowano liczebnosé populacji kwalifikujgcej sie do udziatu w programie oraz liczbe
potencjalnych uczestnikéw w ramach poszczegdlnych interwencji. Oszacowania pozostajg w zgodzie
z informacjami Wojewddzkiego Osrodka Medycyny Pracy we Wroctawiu oraz sg zblizone do danych
przedstawionych przez Gtéwny Urzad Statystyczny. W projekcie wskazano, ze przedstawione dane
liczbowe odnoszace sie do populacji docelowej programu zostaty opracowane na podstawie
lokalnych Zrédet danych i dotychczasowych doswiadczen w zakresie realizacji programoéw
profilaktycznych jst.

Zgodnie z danymi zawartymi w programie w poszczegoélnych interwencjach zaplanowano udziat:

e w poziomie | —tgcznie ok. 5 065 0sdb z woj. dolnoslgskiego, w tym: personel medyczny w POZ
(po 3 osoby z 30 jednostek z catego woj.), lekarze medycyny pracy (185 osdb przy zatozeniu
50% frekwencji), pracownicy czterech Oddziatéw Dolnoslaskiego Zespotu Parkéw
Krajobrazowych (4 osoby), pracownicy Inspekcji Sanitarnej (IS, po 1 osobie z 26
zaangazowanych podmiotéw), reprezentanci podmiotéw gospodarczych z sekcji rolnictwo,
lesnictwo, fowiectwo i rybactwo (4760 oséb);

e w poziomie Il — tgcznie ok. 35 145 oséb, w tym: pracownicy sekcji rolnictwo, lesnictwo,
towiectwo i rybactwo (26 801 osd6b przy zgtaszalnosci 34% w 27 powiatach woj.
dolnoslgskiego) oraz osoby, ktére zostang uwzglednione w szczepieniach (7 834),
pracownicy Parkéw Narodowych oraz Krajobrazowych oraz przewodnicy turystyczni w woj.
(510 0s6b przy 34% zgtaszalnosci);

e w poziomie lll — tgcznie ok. 8 344 osdéb, w tym: populacja pracujgcych w sekcji rolnictwo,
lesnictwo, tfowiectwo i rybactwo w 3 powiatach: lubaniskim, kamiennogérskim i ktodzkim
(7834 osoby przy zgtaszalnosci na poziomie 80%), pracownicy Parkéw Narodowych oraz
Krajobrazowych i przewodnicy turystyczni (510 oséb przy zgtaszalnosci na poziomie 34%).

Nalezy zaznaczyé, ze dobdr populacji docelowej, jakg stanowig osoby szczegdlnie narazone na
kontakt zkleszczami ze wzgledu na rodzaj wykonywanej pracy (pozostajgcych w grupach
podwyzszonego ryzyka, jak w ocenianym projekcie), jest zgodny z rekomendacjami/wytycznymi
klinicznymi w przedmiotowym zakresie (Swiatowe] Organizacji Zdrowia — WHO 2011, European
Academy of Neurology EAN 2017) oraz z zaleceniami ekspertéw klinicznych.

Szczepienia przeciwko KZM znajdujg sie w Programie Szczepieh Ochronnych na 2018 r. wsréd
szczepien zalecanych osobom przebywajgcym na terenach o nasilonym wystepowaniu tej choroby
w szczegblnosci: osobom  zatrudnionym przy eksploatacji lasu, stacjonujgcemu  wojsku,
funkcjonariuszom strazy pozarnej i granicznej, rolnikom, mitodziezy odbywajacej praktyki
oraz turystom i uczestnikom obozoéw i kolonii.
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Kryteria kwalifikacji do programu oraz kryteria wyfaczenia z udziatu w programie zostaty okreslone
w projekcie w sposéb poprawny.

Interwencja

W projekcie programu przewidziano przeprowadzenie nastepujacych interwencji:

e poziom | — interwencje organizacyjno-szkoleniowe: akcja informacyjna skierowana do
podmiotéw w programie; szkolenia dla personelu medycznego w POZ, lekarzy medycyny
pracy, pracownikdéw Inspekcji Sanitarnej, pracownikéw Oddziatéw Dolnoslgskiego Zespotu
Parkéow Krajobrazowych oraz podmiotéow gospodarczych z sekcji rolnictwo, lesnictwo,
towiectwo, rybactwo; przygotowanie materiatdw szkoleniowych dla ww. podmiotdw;
dziatania administracyjne;

e poziom |l — dziatania edukacyjne: opracowanie i rozpowszechnienie materiatéw
edukacyjnych; kampania prozdrowotna dot. chordb odkleszczowych w lokalnych mediach
(prasa, TV, radio, strona www) oraz dziatania interwencyjno-profilaktyczne: okreslenie
ekspozycji na kleszcze (ankieta), ankieta dot. sprawdzenia poziomu wiedzy nt. choréb
odkleszczowych, porady profilaktyczne (tj. badanie lekarskie, rozpoznanie czynnikow ryzyka,
zaplanowanie interwencji, wyjasnienie pacjentowi skutkéw choréb odkleszczowych;
kwalifikacja lekarska do szczepienia;

e poziom lll — szczepienia ochronne przeciwko kleszczowemu zapaleniu mdzgu (KZM) w
schemacie trzydawkowym; w projekcie nie wskazano konkretnego produktu leczniczego,
zostanie on wybrany przez realizatora programu.

W ramach poziomu | zaplanowano szkolenia tematyczne oddzielnie dla populacji o0sdéb
reprezentujgcych personel medyczny POZ, lekarzy medycyny pracy, przedstawicieli Zespotu Parkéw
Krajobrazowych i Inspekcji Sanitarnej (szkolenie 1) oraz dla reprezentantow podmiotow
gospodarczych z sekcji rolnictwo, lesnictwo, fowiectwo i rybactwo (szkolenie 2).

Pierwszy rodzaj wspomnianych dziatan dydaktycznych stanowié¢ beda o$miogodzinne spotkania (1
godz. dydaktyczna = 45minut) dla grup maksymalnie 35-osobowych. Zaplanowano 10 szkolen tego
rodzaju. Kazdy z uczestnikdw otrzyma stosowne materiaty dydaktyczne i moze uczestniczy¢ tylko
w jednym spotkaniu szkoleniowym. W projekcie okreslono ogdlny zakres merytoryczny szkolenia.

Nalezy podkreslic, ze edukacja personelu medycznego jest zgodna z zaleceniami ekspertéow
klinicznych, ktdérzy wskazuja, ze powinna ona dotyczy¢ przede wszystkim sposobdéw zarazenia,
przebiegu chordb odkleszczowych oraz ich objawdéw i sposobéw zapobiegania, co zostato
uwzglednione w projekcie.

Drugi rodzaj szkolen, adresowanych do reprezentantow podmiotéw gospodarczych na terenie
wojewddztwa, zostanie zrealizowany w trybie 48 trzygodzinnych spotkan dotyczgcych tematyki
zagrozenia chorobami przenoszonymi przez kleszcze, charakterystyki obrazu klinicznego i powiktan
boreliozy z Lyme i KZM oraz mozliwosci dziatan profilaktycznych w ww. zakresie, zwtaszcza
z perspektywy pracodawcy. Szkolenia bedg wdrazane w grupach ok. 100-osobowych przez
wyktadowcéw specjalizujgcych sie w tematyce programu. Jednak nie odniesiono sie szczegétowo do
kompetencji oséb odpowiedzialnych za ww. funkcje szkoleniowg w projekcie programu, co nalezy
uzupetnié.

W ramach poziomu |l zaplanowano wdrozenie dziata edukacyjnych i interwencyjno-profilaktycznych
skierowanych do pracownikéw sekcji rolnictwo, lesnictwo, fowiectwo i rybactwo oraz pracownikéw
Parkéw Narodowych i Krajobrazowych i przewodnikéw turystycznych. Edukacja zdrowotna ma
obejmowacd opracowanie i rozpowszechnienie stosownych materiatdw oraz kampanie prozdrowotng
dotyczacg chordob odkleszczowych w lokalnych mediach (prasa, TV, radio, strona www). Zakres
tematyczny wspomnianych dziatan edukacyjnych zostat precyzyjnie okreslony w projekcie. Z kolei,
dziatania interwencyjno-profilaktyczne dotyczy¢ bedg okreslenia ekspozycji na kleszcze (poprzez
metode kwestionariuszowg, wzor ankiety nie zostat dotgczony do projektu), wypetnienia ankiety
dotyczacej sprawdzenia poziomu wiedzy nt. choréb odkleszczowych (ankieta zostanie stworzona
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przez realizatora), 25-minutowych porad profilaktycznych (wykonywanych prawdopodobnie przez
lekarza POZ) oraz wdrozona zostanie kwalifikacja lekarska do szczepienia ochronnego p/KZM. Nie jest
jasne dlaczego ww. kwalifikacja lekarska przed szczepieniem zostata przedstawiona w ramach danego
poziomu programu, ktérego gtéwnym celem s3 dziatania edukacyjne w populacji docelowej, a nie
w ramach poziomu dotyczgcego przeprowadzenia szczepien ochronnych. W zakresie ww. porady
profilaktycznej planuje sie przedmiotowe badanie lekarskie z rozpoznaniem czynnikdéw ryzyka chordb
odkleszczowych u pacjenta oraz ,interwencje wraz z wyjasnieniem negatywnych skutkéw
wystepowania choréb odkleszczowych”. Nie jest jasne, co doktadnie uwzgledniajg ww. interwencje
w ramach porady profilaktyczne;j.

Eksperci kliniczni sugerujg, ze jako gtéwny element kwalifikacji do programéw wczesnej diagnostyki
chordéb odkleszczowych wskazuje sie doktadny wywiad oraz uzyskanie informacji o mozliwej
ekspozycji na ukaszenia kleszczy. Ponadto zgodnie z zaleceniami ekspertédw klinicznych zasadnym
jest, aby edukacja zdrowotna nt. sposobdéw zarazenia, przebiegu choréb odkleszczowych oraz ich
objawdéw i sposobdw zapobiegania, byta skierowana do personelu POZ (jak np. szkolenia lekarzy
w ramach programu) lub do grup, ktére sg szczegdlnie narazone np. lesnicy, stacjonujgce wojsko,
funkcjonariusze strazy pozarnej, rolnicy (czyli m.in. potencjalni uczestnicy ocenianego projektu
programu).

Ponadto, odnalezione dowody naukowe wskazuja, ze stosowanie dziatarh edukacyjno-promocyjnych
ma wptyw na podniesienie poziomu wiedzy spofeczenstwa nt. zagrozenia zwigzanego z ukgszeniem
kleszcza (Mowbray 2012).

Podsumowujac, mozna uznaé, ze dziatania edukacyjne zaplanowane w projekcie koresponduja
z opiniami ekspertéw i dostepnymi dowodami naukowymi w przedmiotowym zakresie.

W ostatnim, Ill poziome programu zaplanowano przeprowadzenie szczepierh ochronnych p/KZM
wsrod osob pozostajgcych w grupach ryzyka chordb odkleszczowych. Szczepienia beda
przeprowadzane szczepionka przeciwko kleszczowemu zapaleniu moézgu w trzydawkowym
schemacie, nie usci$lono jednak jaki preparat zostanie zastosowany. Proponowany schemat
szczepien jest powszechnie zalecany (Polskie Towarzystwo Epidemiologéw i Lekarzy Chordb
Zakaznych PTEiChZ 2015, WHO 2011). Ponadto uczestnicy programu przed podaniem kazdej dawki
szczepienia bedg podlegac kwalifikacji lekarskiej, co jest dziataniem prawidtowym.

Ww. dziatanie jest zgodne z rekomendacjami z przedmiotowego zakresu, gdzie zaleca sie objecie
szczepieniami p/KZM oséb znajdujgcych sie w grupach podwyzszonego ryzyka (PSO 2018, EAN 2017,
PTEILChZ 2015, WHO 2011). Na zasadnos$¢ objecia catej populacji wskazuje sie jedynie w przypadku
terendw wysoce endemicznych (co najmniej 5 przypadkdow klinicznych na 100 tys. mieszkancow z
populacji niezaszczepionej) (EAN 2017, Central European Vaccination Awareness Group CEVAG 2013,
WHO 2011).

Szczepienia sg zalecang forma profilaktyki w przypadku kleszczowego zapalenia mdzgu (PTEIChZ
2015, WHO 2011), a zaréwno rekomendacje jak i odnalezione dowody naukowe (Demicheli 2009)
wskazujg na ich wysoka immunogennos¢.

Zgodnie z przedstawionym harmonogramem programu, szczepienia ochronne bedg realizowane w
okresie od stycznia 2019 r. do grudnia 2021 r. Warto podkresli¢, ze autorzy przegladu (Demicheli
2009) sugeruja, ze w celu uzyskania odpornosci przed rozpoczeciem okresu zwiekszonej aktywnosci
kleszczy, idealnym okresem wykonywania szczepien p/KZM jest okres zimowy (pierwsza i druga
dawka normalnego schematu szczepien).

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania oraz ewaluacji.

Monitorowanie bedzie sie opierato o ocene zgtaszalnosci (na podstawie biezgcego monitoringu oraz
raportu koncowego) oraz ocene jakosci swiadczen (na podstawie analizy wynikdw ankiet satysfakcji
uczestnikdw programu zgtaszanych do realizatora). Mierniki w zakresie monitorowania programu
majg charakter ilosciowy i jakosciowy. Przy czym, czes¢ z nich np. wskaznik odnoszacy sie do poziomu
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wiedzy oséb witaczonych do programu jest bardziej adekwatny dla ewaluacji, a nie tylko
monitorowania programu. W przypadku oceny zgtaszalnosci warto uwzgledni¢ réwniez
monitorowanie przyczyn niezakwalifikowania sie oséb chetnych do programu.

Ewaluacja programu zostanie przeprowadzona przez Instytucje Zarzadzajgcg Regionalnym
Programem Operacyjnym (RPO) Ilub wtasciwg Instytucje Posredniczagca na podstawie
zaproponowanych w projekcie miernikéw efektywnosci. W ramach oceny efektywnosci dziatan
edukacyjnych zostanie opracowana i wdrozona ankieta weryfikujgca poziom wiedzy uczestnikéw
programu (przed edukacjg i po jej zakoriczeniu). W projekcie programu wskazano, ze wyniki
efektywnosci programu bedg mogty by¢ opracowane dopiero po 1-2 latach od zakonczenia jego
realizacji (co pozwoli na peten obraz ewaluacji).

Warunki realizacji

Etapy realizacji programu opisano w prawidtowy sposdb. W projekcie nie uszczegdétowiono informacji
nt. kompetencji personelu $wiadczgcego edukacje zdrowotng, co nalezy doprecyzowac.

Tryb zapraszania do udziatu w programie zaplanowano w formie akcji informacyjnej uwzgledniajacej
szerokie spektrum srodkéw przekazu.

Zakonczenie udziatu w programie bedzie mozliwe na kazdym jego etapie. W przypadku, gdy uczestnik
bedzie wymagaé kontynuacji postepowania medycznego, zostanie poinformowany o dalszej $ciezce
postepowania. W projekcie zaznacza sie, ze dawki przypominajace nie bedg finansowane w jego
ramach, ale kazdy z uczestnikbw zostanie poinformowany o przyblizonej dacie szczepienia
przypominajgcego. W przypadku wystgpienia odczyndw niepozgdanych szczepienia w projekcie
zaplanowano konsultacje z lekarzem dopuszczajgcym danego pacjenta do szczepienia, lub
z najblizszym osrodkiem POZ/SOR.

W projekcie przedstawiono zestawienie kosztow jednostkowych i catkowitych realizacji programu
Koszt catkowity realizacji wszystkich poziomdéw dziatarn w programie oszacowano na tgczng kwote 4
151 082 zt, w tym 247 685 zt zostanie przeznaczonych na wdrozenie poziomu | (interwencji
organizacyjno-szkoleniowych), 1 655 677 zt na wykonanie poziomu Il (edukacja, porady
profilaktyczne, kwalifikacja lekarska), 2 127 720 zt na poziom llI (szczepienia p/KZM) oraz 120 tys. zt
na dziatania administracyjne tj. koszt biura realizatora programu (30 tys. zt rocznie).

Oszacowano koszty jednostkowe: jedna dawki szczepionki p/KZM - 70 zt, kwalifikujgce badanie
lekarskie oraz iniekcja - 30 zt. Zweryfikowane przez Agencje ceny rynkowe dostepnych preparatéw
szczepionkowych sg wyzsze niz koszt szczepionki zaplanowany w projekcie, co nalezy zweryfikowac.

Koszty posrednie oszacowano zgodnie z wytycznymi w zakresie kwalifikowalnosci wydatkow
w ramach Europejskiego Funduszu Spotecznego oraz Funduszu Spdjnosci na lata 2014-2020.

Projekt programu zaktada wspotfinansowanie dziatan w programie ze srodkéw Europejskiego
Funduszu Spotecznego (EFS).

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Wsrdd najczestszych choréb odkleszczowych w Polsce wymienia sie przede wszystkim borelioze
zLyme i kleszczowe zapalenie mdzgu. 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 wielonarzgdowg, wywotywang przez kretki z rodzaju Borrelia
przenoszone przez kleszcze z rodzaju Ixodes, objawia sie zespotem zmian dermatologicznych,
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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 wsrdd 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 osrodkowego 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 mdézgu w Polsce zaobserwowano w roku 2006
i 2009 (ponad 300 przypadkow choroby).

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

Alternatywne sSwiadczenia

Profilaktyka chordb przenoszonych przez kleszcze w Polsce realizowana jest poprzez rézine akcje
informacyjno-edukacyjne, ktérych organizatorem lub jednostkg patronujacg 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 mdzgu 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
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 chordb odkleszczowych,
sg uwzglednione w Narodowym Programie Zdrowia na lata 2016-2020, gdzie realizowany jest cel
operacyjny: ,ograniczenia ryzyka zdrowotnego wynikajacego z zagrozen fizycznych, chemicznych
i biologicznych w $rodowisku zewnetrznym, miejscu pracy, zamieszkania, rekreacji oraz nauki”.
Zgodnie z nim sporzgdzony 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 sg szczepienia p/kleszczowemu zapaleniu mdzgu. W ramach Programu Szczepien
Ochronnych znajdujg sie one w szczepieniach zalecanych, ale niefinansowanych ze s$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
odbywajgcej praktyki oraz turystom i uczestnikom obozdéw 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
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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;.

Szczepienie podstawowe sktada 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, sg 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 szczepienn 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 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 dodatkowej kapieli/prysznica. Jezeli dojdzie do ukgszenia, nalezy
bezzwtocznie usungc kleszcza, najlepiej przy pomocy specjalnie przystosowanych kleszczykéw, tuz
przy powierzchni skéry, tak aby uniknac 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 s3: historia poktucia przez kleszcze oraz objawy
kliniczne, szczegdlnie wystgpienie rumienia wedrujacego. 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 spoteczeristwa 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 pdiniejsze zachowania prozdrowotne.
Zaobserwowano, ze edukacja w formie zabawy/projekcji filmowych nt. sposobdéw ochrony przed
kleszczami oraz sposobdéw przeprowadzania skutecznego sprawdzania ciata pod wzgledem mozliwych
ukagszen wptywa znaczgco na poprawe swiadomosci dzieci nt. zagrozenia chordb odkleszczowych.
Wsrdd oséb dorostych najczesciej stosowanymi technikami edukacyjnymi byto rozpowszechnienie
materiatow akcydensowych oraz indywidualne konsultacje z lekarzem. Autorzy podkreslajg,
ze badania wykonywane w przysztosci, powinny by¢ oparte jednak o dobrej jakosci dowody naukowe
i metodologie.

Przeglad 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 byly powszechnie zgtaszane, nie
byly powazne ani zagrazajace 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.

8/9



Opinia Prezesa AOTMIT nr 83/2018 z dnia 25 maja 2018 r.

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 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu: 0T.441.52.2018 ,Regionalny Program
Zdrowotny Wojewddztwa Dolnoslgskiego w zakresie profilaktyki chordb odkleszczowych” realizowany przez: wojewddztwo
dolnoslaskie, Warszawa, maj 2018, Aneksu ,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy oraz innych
chordb odkleszczowych — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2016, Raportu oceny PPZ wspotfinansowanego ze sSrodkéw
EFS (woj. podlaskie) o nr sprawy: 0T.441.261.2016.MiS. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 110/2018 z dnia 21 maja 2018

roku o projekcie programu ,,Regionalny Program Zdrowotny Wojewoddztwa Dolnoslaskiego w zakresie profilaktyki chordb
odkleszczowych”.
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