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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 32/2019 z dnia 15 marca 2019 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Pilotazowy program
profilaktyki chorob odkleszczowych” realizowany przez Ministra
Zdrowia

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Pilotazowy program profilaktyki choréb odkleszczowych” realizowany przez Ministra
Zdrowia, pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej, dzieki swoim zatozeniom, moze stanowi¢
uzupetnienie funkcjonujgcych swiadczen gwarantowanych, natomiast w celu zapewnienia realizacji
programu o mozliwie najwyzszej jakosci, nalezy uwzglednié ponizsze uwagi.

Cel gtéwny nalezy przeformutowadé w taki sposéb, aby okreslat konkretne wartosci, do jakich majg
dazy¢ dziatania programu oraz byt precyzyjnie wytyczony w czasie. Cele szczegétowe réwniez warto
przeformutowaé, aby dostosowac je dozasady SMART, co pozwoli na prawidtowg weryfikacje
osiggniecia oczekiwanych efektéow. Wskazane mierniki efektywnosci nalezy uzupetnic
i uargumentowad przyjete wartosci.

Populacja docelowa zostata prawidtowo okreslona, nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze jej oszacowania
charakteryzujg sie znacznymi ograniczeniami. Ponadto zaplanowane dziatania obejmujg niewielki
odsetek populacji docelowej, w zwigzku z czym, efekt moze mie¢ niewielkie znacznie w odniesieniu
do okreslonych celéw w skali krajowe;.

Interwencja zostata poprawnie zaplanowana, jednak nalezy uzasadnié¢ kwestie zwigzane odsetkami
pacjentéw, ktdrzy majg wzigc udziat w poszczegdlnych etapach programu.

Monitorowanie oraz ewaluacja powinny zosta¢ uzupetnione, zgodnie z uwagami w dalszej czesci
opinii.

Budzet programu zostat poprawnie zaplanowany.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki chordb
odkleszczowych. Budzet zaplanowany na realizacje programu wynosi 5000 000 zt. Okres realizacji
to lata 2019-2023.

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 opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktdre wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowane;j
W programie.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu wpisuje sie w priorytet: , zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznymi zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowe;j
antybiotykoterapii”, nalezacy do priorytetéw zdrowotnych wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469). Nalezy réwniez zaznaczy¢, ze dziatania
profilaktyczne w kierunku boreliozy stanowig czwarty cel operacyjny Narodowego Programu Zdrowia
na lata 2016-2020.

W opisie sytuacji epidemiologicznej przytoczono europejskie, krajowe oraz regionalne informacje
dotyczace zapadalnosci na borelioze z Lyme.

Z danych NIZP-PZH (Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zakfad Higieny) wynika,
ze w 2016 r. zarejestrowano 21 201 przypadkéw zachorowan (zapadalnos$é¢ 55,2/100 tys. ludnosci),
aw 2017 r. 21 514 przypadkdéw zachorowan (zapadalnos¢ 56/100 tys. ludnosci). Przetozyto
sie to na 2666 hospitalizacji w 2016 roku oraz 2324 w 2017 roku.

Najwieksza zapadalno$¢ wystepuje w wojewddztwie podlaskim (130,1/100 tys. — 1542 zachorowan)
i matopolskim (98,1/100 tys. ludnosci — 3322 zachorowan), a najmniejsza w wojewddztwie
wielkopolskim (18,8/100 tys. — 655 zachorowan) i tédzkim (25,7/100 tys. ludnos$ci — 637 zachorowan).
Najwiecej hospitalizacji odnotowano w wojewddztwie lubelskim (376 sposrdod 1975 zachorowan)
oraz $lgskim (296 sposrdod 2779 zachorowan).

W tresci projektu odniesiono sie takze do wnioskdéw i rekomendacji w zakresie chordb zakaznych,
powstatych na podstawie danych pochodzgcych z Map potrzeb zdrowotnych. Zgodnie z nimi
ze wzgledu na duze kolejki do AOS (Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna) wskazane jest zwiekszenie
roli POZ (Podstawowa Opieka Zdrowotna) w procesie diagnostyki i monitorowania pacjentéw
z boreliozg z Lyme. W 2014 r. udzielono 70,7 tys. porad w poradniach zakaznych dla 38,1 tys.
pacjentdw z podejrzeniem boreliozy z Lyme. Sposréd 37,7 tys. pacjentéow, u ktérych rozpoznano
zakazenie, na pierwszg wizyte do lekarzy AOS zgtosito sie 23,1 tys. pacjentéow (61%), do lekarzy POZ
zgtosito sie 9,1 tys. pacjentow (24%), a do szpitali 5,5 tys. pacjentéw (15%).

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest: zmniejszenie, w efekcie realizacji programu, zapadalnosci
na borelioze z Lyme w populacji w wieku aktywnosci zawodowej ze szczegdlnym uwzglednieniem
0s6b zgrup ryzyka ze wzgledu na wykonywany zawdd, uprawiane hobby i inne czynnosci
wykonywane w terenie w czasie wolnym od pracy.

W projekcie nie wskazano wartosci docelowej celu gtéwnego. Ponadto zatozenie powinno byc
wyraznie zdefiniowane i precyzyjnie wytyczone (w odniesieniu do planowanego czasu), a jego
osiggniecie powinno stanowié potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan.

W projekcie wskazano réwniez 4 cele szczegdtowe:

e poprawa poziomu wiedzy i Swiadomosci z zakresu epidemiologii i profilaktyki boreliozy
z Lyme poprzez ukierunkowang edukacje wsrdd uczestnikdw programu, a wiec w populacji
docelowej oraz wsrdd personelu medycznego;

e poprawa dostepnosci diagnostyki w kierunku boreliozy poprzez udostepnienie testéw
diagnostycznych na poziomie POZ;

e zwiekszenie liczby wykrytych przypadkow boreliozy wczesnej;

e zmniejszenie liczby rozpoznan pdznych stadiéw boreliozy z Lyme takich jak neuroborelioza,
borelioza stawowa, Lyme carditis, poprzez wczesne wykrywanie choroby.

Dobrze sformutowany cel powinien by¢ zgodny z koncepcjag SMART, wedtug ktérej powinien on by¢:
sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie. W programie zaznaczono,
7e powyzsze cele szczegdtowe odnoszg sie do okresu realizacji programu.
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W tresci projektu programu przytoczono 4 mierniki efektywnosci, tj.:
e wzrost liczby nowych rozpoznan boreliozy z Lyme o ok. 1 tys.;
e spadek liczby przypadkow boreliozy Il stadium o 1 tys.;

e wzrost poziomu wiedzy 80% uczestnikéw (jako rezultat skutecznosci czesci edukacyjnej),
potwierdzony wynikiem ankiet ewaluacyjnych;

e wzrost liczby dodatnich wynikéw badania laboratoryjnego przeprowadzonego testem ELISA
i Western blot 0 1,2 tys.

Przedstawione mierniki efektywnosci nie odnoszg sie do celu gtdwnego, tym samym nie jest jasne
w jaki sposdb zostanie okreslone, czy poprzez dziatania programowe osiggnieto zaktadany stan
docelowy. Nie wskazano réwniez miernika dla celu szczegdétowego zwigzanego z poprawg
dostepnosci diagnostyki w omawianym zakresie.

Wymienione w projekcie mierniki nie okreslajg punktu odniesienia, wzgledem ktérego bedzie
oceniane osiggniecie wskazanych wartosci po zakoniczeniu programu, zas dla przyjetych wartosci
zmiany nie wskazano merytorycznego uzasadnienia.

Zgodnie z definicja mierniki efektywnosci powinny byc¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen
lub faktow wystepujacych w danym programie. Przy formutowaniu miernikdw nalezy pamietad,
aby pozwolity one na ocene efektéw programu, zas$ wartosci wskaznikéw byty okreslane
przed i po realizacji programu, poniewaz dopiero zmiana w zakresie tych wartosci stanowi o wadze
uzyskanego efektu programu. Tworzenie miernikdw, powinno zaczynaé sie od okreslenia stanu
istniejgcego, opisania spodziewanego efektu po wdrozeniu interwencji oraz wskazania sposobu
pomiaru zmiany. Nastepnie miernik powinien zostaé¢ dopasowany do odpowiedniego celu.

Z uwagi na powyzsze nalezy dokonac¢ stosownych zmian w tej czesci programu.

Ponadto warto réwniez uwzgledni¢ wskazniki w postaci wartosci wzglednych (np. odsetek rozpoznan
boreliozy w Il stadium w stosunku do wszystkich rozpoznan), co uwzgledniajgc zmienne takie
jak czynniki zewnetrzne wptywajgce na liczbe rozpoznan w danym roku, moze lepiej oddawaé
faktyczny stan mierzonej wartosci.

Populacja docelowa

W programie okreslono populacje docelowg jako osoby w wieku aktywnosci zawodowej,
w szczegblnosci zamieszkujgce regiony czestego wystepowania kleszczy i wykonujace zawody,
ktore sprzyjajg kontaktowi z kleszczami.

W programie podano, ze w 2017 roku populacja oséb w wieku powyzej 15 lat liczyta 30,575 min
0s6b, w tym 21,75 min aktywne zawodowo. Zgodnie z danymi pochodzgcymi z Gtéwnego Urzedu
Statystycznego w 2017 roku liczba oséb aktywnych zawodowo wynosita 17,173 mln oséb, natomiast
wskazana powyzej liczba 21,75 min dotyczyta oséb w wieku produkcyjnym.

Wskazano, ze liczba oséb zatrudnionych w rolnictwie, lesnictwie, fowiectwie i rybotéwstwie wynosita
2,382 min oséb. Powyzisze branze wedtug programu dotyczg zawoddw, w ktdrych pracownicy
sg szczegblnie narazeni na kontakt z kleszczami. Ponadto okreslono, ze 21,9% osdb (w wieku 15-69
lat) podejmuje aktywnosc fizyczng poza domem (na podstawie danych pochodzgcych z Ministerstwa
Sportu i Turystyki), co daje wynik okoto 6,174 min oséb. Na podstawie powyzszych danych
oszacowano, ze populacja docelowa moze liczyé, co najmniej 8,5 min oséb, natomiast wyliczenia
te charakteryzujg sie znacznymi ograniczeniami.

W czesSci programu odnoszgcej sie do budzetu wskazano, ze liczba osdb, ktére bedg mogly wzigc
udziat w programie wynosi 17 019 osdéb, co stanowi ponizej 1% oszacowanej populacji docelowe;j.

Kryteriami kwalifikacji do programu bedzie: wyrazenie zgody na udziat w programie, wypetnienie
ankiety okreslajgcej stopien narazenia rozwiniecia sie boreliozy z Lyme, w przypadku stwierdzenia
objawéw klinicznych poddanie sie badaniom laboratoryjnym, podjecie leczenia w przypadku
pozytywnego wyniku testu ELISA i Western-blot, podpisanie os$wiadczenia o nieuczestniczeniu
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w innych projektach krajowych lub regionalnych dotyczgcych profilaktyki choréb odkleszczowych
w ciggu ostatniego roku.

Kryteriami wykluczenia beda: wiek ponizej 15 r.z., udziat w programach krajowych lub regionalnych
dotyczacych profilaktyki choréb odkleszczowych w ostatnim roku, objecie badaniami przesiewowymi
w kierunku boreliozy z Lyme w akcjach podejmowanych przez specjalistow BHP i bedacych pod statg
opieka lekarska, aktualnie przeprowadzona diagnostyka lub leczenie boreliozy z Lyme w placéwkach
Swiadczacych opieke w ramach NFZ.

Wybdr powyiszej populacji docelowej koresponduje z odnalezionymi wytycznymi klinicznymi
w przedmiotowym zakresie.

Interwencja

W ramach programu zaplanowano dziatania edukacyjno-informacyjne oraz diagnostyczno-
terapeutyczne.

W ramach wizyty kwalifikujgcej lekarz POZ przeprowadzi wywiad w kierunku mozliwosci zakazenia
kretkami B. burgdorferi oraz przeprowadzi badanie przedmiotowe. W uzasadnionych przypadkach
wykonane zostang badania przesiewowe testem immunoenzymatycznym, a przy uzyskaniu wyniku
watpliwego lub dodatniego wykonane bedzie badanie testem Western blot.

Pierwszy etap programu bedzie polegat na dziataniach informacyjno-edukacyjnych zachecajgcych
do udziatu w nim oséb w szczegdlnosci narazonych na zachorowanie na borelioze z Lyme.

Kampania informacyjno-edukacyjna bedzie dotyczyta nastepujgcych zagadnien: choroby przenoszone
przez kleszcze oraz ich nastepstwa (w postaci defektéw neurologicznych, uszkodzenia uktadu kostno-
stawowego, zespotu po leczeniu boreliozy z Lyme); znaczenie i interpretacja badan laboratoryjnych
przy rozpoznaniu boreliozy z Lyme; dostepnos$¢ do prawidtowego i skutecznego leczenia.

Przekaz akcji edukacyjno-informacyjnej powinien by¢ jasny i przekonujacy do stosowania skutecznych
metod ochrony przed zakazeniem.

Eksperci kliniczni podkreslajg znaczenie podnoszenia swiadomosci spotecznej w zakresie boreliozy
i jej potencjalnych czynnikow ryzyka. Natomiast odnalezione dowody naukowe wskazujg,
ze stosowanie dziatan edukacyjno-promocyjnych ma wpltyw na podniesienie poziomu wiedzy
spoteczenstwa nt. zagrozenia zwigzanego z ukgszeniem kleszcza (Mowbray 2012).

Nastepnie wsrdd lekarzy POZ i pielegniarek przeprowadzone zostang dziatania edukacyjne. Szkolenia
realizowane bedg poprzez materiaty poglagdowe udostepniane w formie e-learningu lub klasyczne
opracowania tekstowe dystrybuowane drogg elektroniczng (w zaleznosci od indywidualnych
preferencji lekarzy POZ). Zakres tematyczny szkolen bedzie obejmowat aktualng wiedze (zgodng
z przyjetymi standardami/rekomendacjami) na temat: epidemiologii choréb odkleszczowych,
prawidtowego rdznicowania z innymi chorobami moggacymi dawaé¢ podobne objawy, metod
diagnostyki i leczenia poszczegdlnych stadidow zakazenia, interpretacji wynikdw badan
diagnostycznych, a takze sposobéw minimalizowania ryzyka zachorowania.

Zasadnicza cze$¢ programu rozpocznie sie od zakwalifikowania do programu oséb sposrdod populacji
docelowej z podejrzeniem zakazenia kretkami B. burgdorferi na podstawie ankiety i wywiadu (lekarze
POZ i AOS). Kwestionariusz bedzie uwzgledniat liste pytan dotyczacych miejsca ekspozycji na kleszcze,
obecnosci rumienia wedrujacego i innych zmian skérnych oraz wystgpienia innych dolegliwosci
mogacych swiadczyc¢ o chorobie.

Lekarz POZ z osobg deklarujgcg chec¢ udzialu w programie przeprowadzi wywiad w kierunku
mozliwosci zakazenia kretkami B. burgdorferi oraz oceni czy kandydat spetnia kryteria kwalifikacji
do programu. Kazdy pacjent bez objawéw zakazenia podczas wizyty kwalifikujgcej otrzyma materiaty
informacyjne dotyczace profilaktyki.

Dalszy schemat postepowania z pacjentem bedzie zalezat od wyniku badania przedmiotowego:
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e w przypadku pacjentow ze wczesnym stadium zakazenia (typowy rumien wedrujacy
lub ziarniak chtonny) zastosowana zostanie antybiotykoterapia — pacjent otrzyma stosowng
recepte;

e w przypadku pacjentéw ze zmianami skérnymi o nietypowym obrazie (rumien nie
wykazujacy centralnego przejasnienia, posiadajacy nieregularny ksztatt lub cechy
krwotoczne) lekarz POZ zastosuje antybiotykoterapie i skieruje chorego na badanie
przeciwciat (w klasie IgM i IgG) testem ELISA. Osoby, ktére otrzymajg dodatni badz watpliwie
dodatni wynik testu ELISA bedg miaty wykonany test Western blot (test potwierdzajacy)
w klasie IgG i/lub IgM (jezeli uptyneto co najmniej 2 tygodnie od wystgpienia zmiany). Wynik
badania wykonanego metodg Western blot zostanie przekazany pacjentowi podczas wizyty
kontrolnej, na ktérej otrzyma on takze informacje na temat dalszego postepowania, tj.:
zakonczenia leczenia lub skierowania do specjalisty (celem dalszych konsultacji w ramach
programuy);

e Pacjenci z podejrzeniem boreliozy z Lyme w pdzniejszych stadiach (np.: neuroborelioza,
zapalenie stawdéw, Lyme carditis) bedg kierowani na konsultacje do specjalisty w zakresie
chordb zakaznych (tj. do wskazanego osrodka biorgcego udziat w programie), ktéry oceni
stan zdrowia pacjenta (w oparciu o badanie podmiotowe i przedmiotowe) oraz zleci
wykonanie: testu ELISA w klasie IgM i 1gG, testu Western blot w klasie 1gG i/lub 1gM (tylko
w przypadku dodatniego badz watpliwie dodatniego wyniku testu ELISA) oraz badan
dodatkowych np.: badanie ptynu mdzgowo-rdzeniowego na obecnos¢ przeciwciat testem
ELISA (badania dodatkowe bedg realizowane poza programem). W zaleznosci od objawodw
klinicznych pacjent otrzyma leczenie odpowiednimi antybiotykami (w trybie ambulatoryjnym
w ramach programu). Nastepnie na wizycie kontrolnej, lekarz specjalista oceni stan zdrowia
pacjenta i przebieg leczenia (w oparciu o badanie podmiotowe i przedmiotowe), przekaze
pacjentowi wyniki badan oraz na podstawie ich interpretacji ustali ostateczng diagnoze.
W przypadku potwierdzenia rozpoznania, pacjent zostanie skierowany do szpitala, celem
dalszych konsultacji i leczenia (poza programem, w ramach NFZ).

Powyzsze postepowanie pokrywa sie z wnioskami pochodzacymi z wytycznych.

Oszacowano, ze od 15% wszystkich zakwalifikowanych pacjentéw zostanie pobrana prébka krwi
do przeprowadzenia badania diagnostycznego testem ELISA w klasie IgM i IgG, zas u potowy z nich
wykonany zostanie test potwierdzajgcy Western blot w klasie IgM i/lub 1gG. Ponadto oszacowano,
ze 10% wszystkich zakwalifikowanych pacjentéw zostanie odestanych do lekarza specjalisty i bedzie
miato wizyte kontrolng w ramach AOS, zas 7% wszystkich zakwalifikowanych pacjentéw bedzie miato
wizyte kontrolng w ramach POZ. Nie podano uzasadnienia dla powyzszych zatozen.

Nalezy zauwazy¢, ze w niektdrych miejscach projektu programu zamieszczono informacje wskazujgce
na mozliwos¢ stosowania w ramach programu testu CLIA. Badanie to jednak nie zostato
uwzglednione w budzecie programu. Zgodnie z odnalezionymi informacjami zweryfikowanymi przez
Agencje, rutynowo stosowany jest jedynie test ELISA.

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, swiadczeniami gwarantowanymi
w kierunku boreliozy sg nastepujgce badania diagnostyczne: Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG
przeciwciata (anty-B.burgdorferi 1gG), Borrelia burgdorferi (Lyme) przeciwciata I1gG — test
potwierdzajgcy, Borrelia burgdorferi (Lyme) przeciwciata IgM (anty-B.burgdorferi 1gM), Borrelia
burgdorferi (Lyme) przeciwciata IgM — test potwierdzajacy, Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG/ I1gM
przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG/ IgM), Borrelia burgdorferi (Lyme) przeciwciata IgG/ IgM — test
potwierdzajacy, Borrelia afzelli przeciwciata 1gG, Borrelia afzelli przeciwciata IgM, Borrelia
przeciwciata (catkowite).

W tresci projektu programu podkreslono problem dtugiego okresu oczekiwania na ww. $wiadczenia
gwarantowane. Z tego wzgledu zaplanowano, ze pacjenci kierowani przez lekarzy POZ
do specjalistébw w ramach programu i zawartych umoéw dwustronnych na sSwiadczenie opieki
zdrowotnej w tym zakresie, nie beda przekazywani do kolejki, a czas na wizyte nie powinien

5/11



Opinia Prezesa AOTMIT nr 32/2019 z dnia 15 marca 2019 r.

przekracza¢ 14 dni. Zgodnie z raportem WHC 2019 (raport na temat zmian w dostepnosci
do gwarantowanych $wiadczen zdrowotnych w Polsce) na przetomie 2018/2019 r. s$redni czas
oczekiwania na wizyte u specjalisty choréb zakainych wynosit 3,7 miesigca, za$ na realizacje
Swiadczenia z zakresu chordéb zakaznych (wramach NFZ) — 2,8 miesigca. Natomiast Sredni czas
oczekiwania na realizacje Swiadczenia badanie krwi za pomocg testu ELISA w przypadku: kobieta; 54
lata; ukaszenie przez kleszcza w okolicach lewej pachwiny; rumief wedrujacy na skérze; zlecenie
od dermatologa na wykonanie testu w kierunku boreliozy, wynosit 0 miesigca.

Monitorowanie i ewaluacja

W tresci projektu odniesiono sie do jego monitorowania i ewaluacji. Wspomnieé nalezy,
Ze monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji PPZ i stuzy kontrolowaniu ich przebiegu
i postepdw. Proces ten uzasadnia modyfikacje, ktére wspierajg realizacje celéw programu. Ewaluacja
jest natomiast analizg danych z PPZ, realizowang w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

W ramach programu zostanie powotana Rada Monitorowania, ktdéra bedzie odpowiedzialna
za utrzymywanie kontaktu pomiedzy ROP, aktualizacje informacji odnosnie stopnia realizacji
programu, jak réwniez uzyskiwanie propozycji dziatan usprawniajgcych efektywnos¢ dziatan.

Ocena zgtaszalnosci do programu prowadzona bedzie w oparciu o nastepujgce wskazniki:
e liczba oséb, ktére zgtosity sie do programu w ramach wizyty kwalifikacyjnej;

e liczba oséb, u ktérych rozpoznano wczesne stadium boreliozy z Lyme i u ktérych zastosowano
antybiotykoterapie;

e liczba oséb, ktére skierowano do ambulatoryjnej opieki specjalistycznej i poddano badaniom
diagnostycznym;

o liczba osdb, ktére uzyskaty wynik pozytywny w badaniu przesiewowym testem ELISA;

o liczba osdb, ktére uzyskaty wynik pozytywny w badaniu potwierdzajagcym Western blot.
Dodatkowo ocenie podlegac¢ bedzie:

e liczba odwiedzin strony internetowe] informujacej o programie;

o liczba ulotek i ogtoszen dystrybutowanych przez regionalnych operatoréw programu;

e liczba emisji spotow w TV i w radio, prasie lokalnej;

e liczba uczestnikéw programu, u ktorych wzrdst poziom wiedzy z zakresu epidemiologii
i profilaktyki boreliozy;

o liczba lekarzy, ktérzy ukonczyli szkolenie e-learningowe z wynikiem pozytywnym;
e liczba lekarzy POZ, ktdrzy zostali zakwalifikowani jako realizatorzy programu.

Nie zaplanowano analizy przyczyn rezygnacji pacjentdow z udziatu w programie w trakcie jego trwania,
co nalezy uzupetni¢. Podkreslenia wymaga, ze ocena liczby dystrybutowanych ulotek, ogtoszen, emisji
spotéw czy odwiedzin strony sama w sobie nie stanowi jeszcze o wzroscie wiedzy na temat chordb
odkleszczowych w populacji docelowej. Wskazniki te bedg pomocne w monitorowaniu realizacji
programu, ale nie ocenie jego efektywnosci.

W ramach oceny satysfakcji pacjentdw z udziatu w programie zaplanowano przeprowadzenie ankiety,
ktdra zostanie opracowana przez Rade Monitorowania.

W programie zaznaczono, ze ,ocena wptywu programu na ogoélnopolski wskaznik zapadalnosci
na borelioze z Lyme moze by¢ trudna do wykazania w krétkim okresie czasu np. rocznym
czy dwuletnim” oraz ,ocena taka moze by¢ mozliwa po dtuzszym okresie obserwacji statystyk”.
Warto jednak odniesc¢ sie do horyzontu czasowego, w ktérym bedzie mozna oceni¢ wptyw programu
na ogolnopolski wskaznik zapadalnosci, poniewaz jest to element warunkujacy osiggniecie
okreslonego celu gtéwnego. Ponadto zwrdécono uwage, ze na wskaznik ten majg tez wptyw inne
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czynniki, takie jak zmiany klimatyczne w danym roku (ilo$¢ opaddw, srednie temperatury), czy coraz
lepsza zgtaszalnosc z placéwek ochrony zdrowia i laboratoridw diagnostycznych.

Podstawowymi parametrami swiadczacymi o skutecznosci programu bedg: ,wzrost liczby nowych
rozpoznanh boreliozy z Lyme” oraz ,,spadek liczby przypadkdéw boreliozy Il stadium”.

Ponadto w celu ewaluacji skutecznosci kampanii edukacyjno-informacyjnej oraz oceny jakosci
informacyjnej materiatébw w formie spotow telewizyjnych i radiowych, zaplanowano badanie
kwestionariuszowe (np. poprzez badanie odbioru przez rdine grupy oséb narazonych
na zachowanie). Kwestia ta nie zostata sprecyzowana w projekcie programu, co wymaga korekty.

Program warto réwniez uzupetni¢ o wskaznik, ktory bedzie umozliwiat ocene dtugosci oczekiwania
pacjentéw na poszczegdlne etapy diagnostyki oraz leczenia i poréwnanie go z aktualnym stanem.

Nalezy zaznaczy¢, ze ewaluacja programu powinna opiera¢ sie na porownaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego zakorniczeniu, z wykorzystaniem
co najmniej zdefiniowanych wczesniej miernikow efektywnosci odpowiadajgcych celom programu.

Warunki realizacji

Program bedzie realizowany na poziomie szesciu makroregionéw formie ,,modutéw regionalnych”.
W ramach modutéw regionalnych realizowane bedg dziatania programu zwigzane z edukacja
zdrowotng, badaniami przesiewowymi oraz kwalifikacjg do leczenia. Wybor realizatoréw programu
nastgpi z zastosowaniem przepisdw rozdziatu 13 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o zasadach realizacji
programow w zakresie polityki spdjnosci finansowanych w perspektywie finansowej 2014-2020.
Regionalnymi operatorami programu (ROP) bedg ,0srodki specjalistyczne”, ktérych zadaniem m.in.
bedzie rekrutacja wykonawcéw programu (o$rodkéw POZ i/lub AOS) oraz wybdr laboratoriéw
diagnostycznych. Wskazano, ze ROP bedg mogty byé m.in.: ,,uczelnie medyczne”, ,instytut badawczy
dziatajagcy w ochronie zdrowia”, ,podmiot leczniczy posiadajgcy umowe z OW NFZ na udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chordb zakaZznych
lub neurologii, lub dermatologii”.

W tresdci projektu programu okreslono warunki realizacji PPZ dotyczace personelu, wyposazenia
i warunkow lokalowych.

Zakonczenie udziatu w programie nastgpi poprzez wypetnienie przez uczestnika ankiety okreslajgcej
wzrost poziomu wiedzy na temat zagrozenia chorobami kleszczowymi. Nie zatgczono wzoru ankiety
do projektu programu, poniewaz zaplanowano, Ze zostanie on opracowany przez Rade
Monitorowania. Nalezy mie¢ na uwadze, ze ankieta ta powinna by¢ prowadzona rdéwniez
W momencie rozpoczecia udziatlu w programie, co pozwoli na ocene skutecznosci dziatan
edukacyjnych. Osoba biorgca udziat w programie bedzie mogta od niego odstgpi¢ na kazdym jego
etapie.

W tresci projektu programu przedstawiono nastepujacy procentowy udziat w budzecie nastepujacych
dziatan:

e 4,5-5% — dziatania z zakresu promoc;ji zdrowia w ramach akcji edukacyjno-informacyjnej;

e 2,5% —dziatania z zakresu edukacji dla lekarzy POZ;

e 2% — dziatania z zakresu monitorowania i ewaluacji programu.

Koszty posrednie beda wynosi¢ 20% wartosci programu. Natomiast zaktadany, catkowity koszt
realizacji programu oszacowano na 5 000 000 zt. tgczna kwota przeznaczona na $wiadczenia
medyczne to 3 499 957 zt.

Program wspoétfinansowany bedzie ze Srodkéw europejskich w ramach POWER. Whnioskodawca
zamiescit informacje, ze ,dopuszczone bedzie ewentualne finansowanie, po wczesniejszym
uzgodnieniu z Ministerstwem Zdrowia, ze srodkdw EFS w ramach RPO” oraz , koszty bedq ponoszone
zgodnie z zapisami Wytycznych w zakresie kwalifikowalnosci wydatkéow w ramach Europejskiego
Funduszu Rozwoju Regionalnego, Europejskiego Funduszu Spotecznego oraz Funduszu spdjnosci
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na lata 2014-2020 oraz Wytycznych w zakresie realizacji przedsiewzie¢ z udziatem Srodkéw
Europejskiego Funduszu Spotecznego w obszarze zdrowia na lata 2014-2020”.

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 moézgu. 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 wptywajgcych na zasieg bytowania wektoréw
licznych patogendw (tj. kleszczy twardych, kleszczy miekkich), zmiany stylu zycia zwigzanej
z aktywnymi formami wypoczynku, rozwojem turystyki, czy zmiennosci i duzej plastycznosci
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 wielonarzagdowa, wywotywang przez kretki z rodzaju Borrelia
przenoszone przez kleszcze z rodzaju Ixodes, objawia sie zespotem zmian dermatologicznych,
mies$niowo-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 wsrod 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.

Alternatywne sSwiadczenia

Profilaktyka choréb przenoszonych przez kleszcze o charakterze krajowym realizowana jest poprzez
rézne akcje informacyjno-edukacyjne, ktérych organizatorem lub jednostka patronujgca 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.
Organizowane sg réwniez konferencje edukacyjne we wspotpracy z Lasami Panstwowymi dla
potencjalnych grup ryzyka, celem omoédwienia kwestii profilaktyki choréb przenoszonych przez
kleszcze.

Dziatania profilaktyczne w kierunku boreliozy i innych choréb odkleszczowych, sg 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 Srodowisku zewnetrznym, miejscu pracy, zamieszkania, rekreacji oraz nauki”. Zgodnie
z nim sporzadzony zostat stosowany wykaz zadan, gdzie m.in. wskazuje sie na realizacje dziatan
profilaktycznych choréb zakaznych i zakazen u ludzi (z uwzglednieniem podwyzszonego ryzyka
zwigzanego z petnieniem stuzby przez zotnierzy zawodowych i funkcjonariuszy).

Wstepne rozpoznanie jak i wczesna diagnostyka choréb odkleszczowych sg finansowane jest
ze Srodkéw publicznych. Testy diagnostyczne (serologiczne) w kierunku zachorowan na borelioze
zLyme, czy kleszczowe zapalenie médzgu (KZM) stanowig cze$¢ gwarantowanych Swiadczen
medycznych zzakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS), kontraktowanych przez
Narodowy Fundusz Zdrowia. Ich szczegétowy zakres okreslony jest w zatgczniku nr 2 ,Wykaz
Swiadczen gwarantowanych w przypadku badan diagnostycznych oraz warunki ich realizacji”
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Rozporzadzenie to okresla zakres badan diagnostycznych, w zatgczniku 2, czesci H (bakteriologia) poz.
548-556, dot. Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG), Borrelia
burgdorferi (Lyme) przeciwciata IgG — test potwierdzajacy, Borrelia burgdorferi (Lyme) przeciwciata
IgM (anty-B.burgdorferi IgM), Borrelia burgdorferi (Lyme) przeciwciata IgM — test potwierdzajacy,
Borrelia burgdorferi (Lyme) 1gG/ 1gM przeciwciata (anty-B.burgdorferi 1IgG/ IgM), Borrelia burgdorferi
(Lyme) przeciwciata 1gG/ IgM — test potwierdzajacy, Borrelia afzelli przeciwciata IgG, Borrelia afzelli
przeciwciata IgM, Borrelia przeciwciata (catkowite).
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Warto dodaé, ze borelioza w grupach potencjalnego ryzyka moze byé uznana za chorobe zawodowa,
zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2009 r. w sprawie choréb
zawodowych (jako ,,Choroby zakazne lub pasozytnicze albo ich nastepstwa”). W Polsce borelioze jako
chorobe zawodowg rozpoznaje sie gtdwnie u pracownikéow lesnictwa i rolnikéw, sporadycznie
u zotnierzy oraz funkcjonariuszy Strazy Granicznej i Policji. Warunkiem orzeczenia o chorobie
zawodowej w Swietle obowigzujacych przepisdw jest rozpoznanie kliniczne oraz powigzanie objawow
z warunkami srodowiska pracy, a takze ustalenie, ze do zakazenia doszto w trakcie wykonywania
czynnosci zawodowych.

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie dowoddéw naukowych dot. skutecznosci klinicznej/bezpieczenstwa/efektywnosci
kosztowej:

Dziatania edukacyjno-informacyjne

W przegladzie Mowbray 2012 odniesiono sie do wptywu dziatan edukacyjno-promocyjnych
na podniesienie Sswiadomosci spofeczeistwa 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. Zaobserwowano, ze
edukacja w formie zabawy/projekcji filmowych nt. sposobow ochrony przed kleszczami oraz
sposobéw przeprowadzania skutecznego sprawdzania ciata pod wzgledem mozliwych ukaszen
wptywa znaczgco na poprawe swiadomosci dzieci nt. zagrozenia choréb odkleszczowych. Wsréd oséb
dorostych najczesciej stosowanymi technikami edukacyjnymi byto rozpowszechnienie materiatéw
akcydensowych oraz indywidualne konsultacje z lekarzem. Autorzy podkreslajg, ze badania
wykonywane w przysztosci, powinny byé oparte jednak o dobrej jakosci dowody naukowe
i metodologie.

Rozpoznanie (testy, obraz kliniczny)

Wyniki badan uwzglednionych w przegladach systematycznych Leeflang 2016 i ECDC 2016, wskazuja,
ze czuto$é testow serologicznych w kierunku boreliozy z Lyme (test immunoenzymatyczny, test
immunoblot) dla réznych warunkoéw klinicznych i populacji wynosi ok. 80%, a swoistos¢ blisko 95%.
W kierunku potwierdzenia rumienia wedrujacego czutos¢ ta jest znacznie nizsza — ok. 50%.
Informacje te nalezy interpretowac z ostroznoscig ze wzgledu na ich wysokg heterogenicznosé i duze
obarczenie btedem. Wykonanie konkretnych testéw diagnostycznych scisle zalezy od rodzaju
populacji, w jakiej sg stosowane. Wyniki testéw serologicznych mogga by¢ jedynie wsparciem dla
postawionej diagnozy z uwzglednieniem potencjalnych objawdw klinicznych choroby odkleszczowej,
tj. boreliozy. Zaznacza sie, ze brakuje istotnych dowoddéw naukowych na potwierdzenie wyzszosci
jednego testu diagnostycznego nad drugim oraz lepszych wynikéw podczas wykonywania badan
dwupoziomowych.

Rozpoznanie boreliozy nie powinno by¢ oparte tylko na pozytywnych wynikach testow
serologicznych, ale réwniez na rzeczywistym obrazie klinicznym pacjenta. Podstawg rozpoznania
jest stwierdzenie przynajmniej jednego z nastepujgcych objawdéw: rumienia wedrujgcego, Borrelial
lymphocytoma, przewlektego zanikowego zapalenia skory konczyn, zapalenia stawodw, zapalenia
miesnia sercowego, neuroboreliozy. W przypadku wystgpienia rumienia, testy serologiczne
sg nieczute w ostrej fazie (ok. 2 tygodnie od zakazenia), dlatego rozpoznanie powinno opierac
na obrazie klinicznym. Dodatni wynik badania serologicznego bez objawoéw klinicznych typowych
dla boreliozy nie upowaznia do rozpoznania choroby i jej leczenia (IDSA 2006).

Badania serologiczne moga miec istotne zastosowanie jako testy przesiewowe/ wczesnej diagnostyki
boreliozy w przypadku stabo widocznych/nietypowych objawdw choroby, braku rumienia (Zajkowska
2007). Poziom przeciwciat klasy 1gG jest najbardziej wiarygodnym markerem w laboratoryjnej
diagnostyce boreliozy z Lyme, w szczegdlnosci skierowanych przeciwko biatku powierzchniowemu
VIsE Borrelia burgdorferi sensu lato.

Metoda ELISA moze dawac fatszywie dodatnie wyniki np. u osdéb z kitg, zakazonych innymi
kretkowicami, bakteryjnym zapaleniem wsierdzia, RZS, mononukleozg zakazng, chorobami
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autoimmunologicznymi, lub w przypadku zakazenia Helicobacter pylori, szczegélnie w przypadku
przeciwciat IgM (PTEILChZ 2018, KIDL 2014).

W ramach wyszukiwania odnaleziono nastepujgce rekomendacje odnoszgce sie do zakazen
odkleszczowych i ich profilaktyki:

e American Academy of Dermatology — AAD 2011,

e American Academy of Dermatology — AAFP 2012;

e Australian Government Department of Health — AGDoH 2015;

e Centers for Disease Control and Prevention — CDC 2015;

e Centers for Disease Control and Prevention — CPHLN 2007;

e Canadian Paediatric Society — CPS 2014;

e Deutsche Borreliose- Gesellschaft — DBG 2010;

e European Concerted Action On Lyme Borreliosis — EUCALB 2008;

e Infectious Diseases Society of America — IDSA 2006;

e International Lyme And Associated Diseases Society — ILADS 2004;

e Krajowa lzba Diagnostéw Laboratoryjnych — KIDL 2014;

e National Institute for Health and Care Excellence — NICE 2018;

e Polskie Towarzystwo Epidemiologéw i Lekarzy Chordéb Zakaznych — PTEILChZ 2018.
Nieswoista profilaktyka

Rekomendacje w zakresie metod nieswoistych profilaktyki zakazen odkleszczowych, sugerujg przede
wszystkim unikanie obszaréw 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 (NICE 2018, AGDoH 2015, CPS 2014, AAFP
2012, AAD 2011). Niektére zalecenia proponujg eliminowanie siedlisk kleszczy, np. poprzez usuwanie
stosow lisci, lub koszenie trawy (AAFP 2012). W przypadku przebywania na terenach bytowania
kleszczy, po powrocie do domu, zaleca sie przeprowadzanie doktadnego przegladu catego ciata (CPS
2014, AGDoH 2015, AAD 2011) oraz ewentualnie wziecie dodatkowe]j kapieli/prysznica (CDC 2015,
AAFP 2012). Jezeli dojdzie do ukgszenia, nalezy bezzwtocznie usungé kleszcza, najlepiej przy pomocy
specjalnie przystosowanych kleszczykdw, tuz przy powierzchni skéry, tak aby unikngé Sciskania ciata
kleszcza (AGDoH 2015, CPS 2014, AAD 2011). Nie zaleca sie stosowania w tym celu substangc;ji
chemicznych (AGDoH 2015, AAD 2011).

Rozpoznanie i diagnostyka boreliozy

Podstawg do wczesnego rozpoznania boreliozy s3: historia poktucia przez kleszcze oraz objawy
kliniczne, szczegdlnie wystgpienie rumienia wedrujgcego (NICE 2018, PTEILChZ 2018, KIDL 2014, CDC
2015, AAFP 2012, EUCALB 2008, ILADS 2004).

Diagnostyka laboratoryjna powinna opierac sie na badaniu przeciwciat IgM i IgG w surowicy, poprzez
zastosowanie dwuetapowego protokotu diagnostycznego, polegajacego na wykrywaniu swoistych
przeciwcial metodg immunoenzymatyczng (test ELISA) oraz w przypadku dodatniego lub watpliwie
dodatniego wyniku, potwierdzanie badania metodg Western blot (NICE 2018, PTEiLChZ 2018, CDC
2015, KIDL 2014, AAFP 2012, AAD 2011, EUCALB 2008). Dodatkowo, niektére rekomendacje sugeruja
rowniez wykorzystanie testéw IFA, zamiennie z testami ELISA (CDC 2015, AAD 2011).

Nie nalezy wykonywac testu Western blot bez badania metodg ELISA, gdyz jako pojedyncze badanie
nie ma wartosci diagnostycznej (KIDL 2014, DBG 2010).
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Obecnos¢ samych przeciwciat, bez obecnosci konkretnych objawdw zakazenia nie jest wystarczajace
do postawienia diagnozy (CDC 2015, KIDL 2014, DBG 2010, CPHLN 2007, IDSA 2006, ILADS 2004).

Gdy badania serologiczne sg mato wiarygodne (np. w przypadku chorych o obnizonej odpornosci,
poddanych leczeniu immunosupresyjnemu, lub bedacych we wczesnym stadium choroby), zaleca sie
dodatkowe wykonanie badania metodg PCR (KIDL 2014).

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $Srodkéw publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.440.1.2019 ,Pilotazowy program
profilaktyki choréob odkleszczowych” realizowany przez: Ministra Zdrowia, Warszawa, marzec 2019, Aneksu do raportow
szczegdtowych ,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy oraz innych choréb odkleszczowych —
wspdlne podstawy oceny”, listopad 2016 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 63/2019 z dnia 11 marca 2019 roku
o projekcie programu ,,Pilotazowy program profilaktyki choréb odkleszczowych” Ministra Zdrowia
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