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Po zapoznaniu sie z opiniag Rady Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie
programu zdrowotnego ,,Program wykrywania zakazenia chlamydig” powiatu Olkuskiego.

Uzasadnienie

Projekt programu nie uwzglednia kosztéw jednostkowych ani catkowitych planowanych
dziatan, w tym Srodkéw rzeczowych i kapitatu ludzkiego potrzebnego do realizacji
przedsiewziecia. Nie podano daty rozpoczecia ani czasu trwania programu. Nie okreslono
celéw szczegdétowych, ani pozgdanych efektéw zdrowotnych skriningu. Nie zdefiniowano
metod ewaluacji efektéw zdrowotnych wdrazanych dziatan. Nie uwzgledniono planu
rozpowszechniania informacji o programie. Metoda zbierania prébek do badan tylko
w Prewentorium ogranicza jego dostepnosc¢ dla oséb mieszkajgcych w duzej odlegtosci od tej
placéwki. Wedtug opinii ekspertédw mocz nie jest wtasciwym materiatem biologicznym do
tego typu badania (u kobiet).

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego powiatu olkuskiego zakfada badanie populacji kobiet
w wieku od 18 do 24 lat, w celu wykrycia zakazenia bakterig Chlamydia trachomatis. Jako
metode diagnostyczng wybrano analize prébki moczu za pomocg amplifikacji kwasu
nukleinowego (NAAT). Prébka moczu bedzie przyjmowana w utworzonej na potrzeby
projektu ,Najzdrowszy Powiat Europy” placéwce, tzw. Prewentorium. W projekcie nie
okreslono kosztow catkowitych ani jednostkowych realizacji programu. Autorzy projektu nie
okreslili takze terminu wdrozenia programu.

Problem zdrowotny

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — zakazen bakteria Chlamydia trachomatis. Realizuje przez to priorytet
zdrowotny ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”.

Bakteria Ch. trachomatis jest uwaZzana za najbardziej rozpowszechniony w krajach
uprzemystowionych patogen przenoszony drogg ptciowa. Zakazenia s3 obserwowane
gtownie wsréd mtodych kobiet do 25. roku zycia. Do najwazniejszych czynnikéw ryzyka
zakazenia Ch. trachomatis nalezg mtody wiek, czesta zmiana partneréw seksualnych,
niestosowanie  barierowych metod antykoncepcji, antykoncepcja  hormonalna.
Nierozpoznane i nieleczone zakazenia to powazny problem epidemiologiczny ze wzgledu na
istniejgce ryzyko przeniesienia zakazenia na partnerow seksualnych i noworodki.

U kobiet infekcja przebiega zazwyczaj bezobjawowo. Chlamydia trachomatis moze z czasem
powodowac powazne powiktania, m.in. trudnosci z zajsSciem w cigze lub jej donoszeniem,
bezptodnos¢, stany zapalne szyjki macicy, jak rowniez gdérnego odcinka wewnetrznych
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narzagddw piciowych, np. jajowoddw czy jajnikdw. Zakazenie Ch. trachomatis jest grozne
podczas cigzy, gdyz moze wywotywaé przedwczesny pordd lub nawet smier¢ okofoporodowa
ptodu. Ryzyko transmisji zakazenia w trakcie porodu sitami natury z matki z infekcja
chlamydiowa szyjki macicy na dziecko waha sie w granicach 60-70%. Osobnym waznym
aspektem sg skutki chlamydioz pod katem prokreacyjnym — wieksze ryzyko nieptodnosci
i poronien przektada sie na zmniejszenie liczby nowo urodzonych dzieci, a w wyniku tego
starzenie sie spoteczenstwa.

Alternatywne $wiadczenia

Nie dotyczy.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Profilaktyka oraz wczesne wykrywanie i leczenie infekcji przenoszonych drogg ptciowg (ang.
Sexually Transmitted Infection, STI), stanowig waziny element w zakresie zdrowia
publicznego. Dziatania w kierunku zwiekszania skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym i zakazeniom stanowig cel strategiczny w ramach priorytetowych dziatan
w zakresie ochrony zdrowia.

STl stanowig obszar najbardziej wrazliwy sposrdd wszystkich choréb zakaznych, jako ze
dotyczy zycia intymnego, w ktére ingerencja zewnetrzna jest zazwyczaj niepozgdana przez
jednostki. Biorgc pod uwage fakt zmiany modelu zycia rodzinnego i zachowan seksualnych,
szczegolnie wsrdd mtodych oséb, programy z zakresu przeciwdziatania rozprzestrzeniania sie
STl nie mogg by¢ bagatelizowane. Chlamydia trachomatis uwazana jest za najbardziej
rozpowszechniony w krajach uprzemystowionych patogen przenoszony drogg ptciowa.

Realne rozpowszechnienie w populacji polskiej infekcji chlamydialnych nie jest znane. Na
podstawie danych kolekcjonowanych przez NIZP — PZH oszacowano wskaznik wykrywalnosci
zakazen Ch. trachomatis w Polsce, ktéry wedtug najswiezszych danych z 2010 roku wynosit
1,41/100 000. Dane s3 silnie niedoszacowane ze wzgledu na matg wykrywalnos$¢ i niska
zgtaszalno$¢ wykrytych juz infekcji. Wedtug Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego,
czestos¢ wystepowania bezobjawowego zakazenia Ch. trachomatis wsrdd polskich kobiet
wynosi od 4,3 do 50%, podczas gdy w populacji kobiet europejskich waha sie od 1,7 do 17%.
Wiekszos¢ dostepnych badan sugeruje najwiekszg potrzebe podjecia dziatan
prozdrowotnych wsréd grupy kobiet miedzy 16. a 25. rokiem zycia. Ws$réd mezczyzn
najwieksze ryzyko zakazenia odnotowuje sie w grupie wiekowej do 25. lub 30. roku zycia
(w zaleznosci od publikacji).

Ze wzgledu na bezobjawowy charakter zakazen Ch. trachomatis szczegdlnie wazng role petni
profilaktyka oraz badania przesiewowe. Edukacja seksualna mtodych oséb zwracajgca uwage
na wypracowanie bezpiecznych zachowan, w tym uzywanie prezerwatyw, oraz zapewnienie
swobodnego dostepu do badan diagnostycznych oraz porad lekarskich powinny by¢
standardem kazdego systemu ochrony zdrowia.

Wytyczne kliniczne, zaréwno europejskie jak i $wiatowe, rekomendujg implementacje
dziatan skriningowych w kierunku wykrywania zakazen chlamydialnych. Jako grupe docelowg
najczesciej okresla sie kobiety w wieku srednio do 25. roku zycia oraz starsze, kwalifikujgce
sie do grupy zwiekszonego ryzyka zakazenia (m.in. czesta zmiana partneréw, antykoncepcja
hormonalna). Czes¢ wytycznych rekomenduje réwniez badania mezczyzn w podobnej grupie
wiekowej (do 25 lub 30 lat), ale w wiekszosci z nich skrining kobiet jest zdecydowanym
priorytetem.
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Korzysci, jakie wynikajg z zorganizowanych dziatan w zakresie wczesnego wykrywania infekcji
chlamydialnych nie s3 jednak do konica jasne i pewne. Publikacje na temat efektywnosci
klinicznej programéw skriningowych w wiekszosci popierajg ich implementacje w obszarze
podstawowej opieki zdrowotnej twierdzac, ze przynoszg one znaczne korzysci w zakresie
zdrowia seksualnego i reprodukcyjnego. Kraje, w ktérych wdrozono dziatania w tym zakresie,
odnotowaty znaczny spadek rozpowszechnienia infekcji chlamydialnych. Szczegdlnie zaleca
sie skrining oparty o dobdr populacji wg scisle zdefiniowanych kryteriéw witaczenia. Pozwala
to w znacznej mierze ograniczy¢ koszty badan oraz zwiekszy¢ ich efektywnosé.

Opinie na temat opfacalnosci badan przesiewowych w kierunku wykrywania Ch. trachomatis
nie sg jednak jednoznaczne. Badanie Land 2010 podsumowuje, ze ,,w dostepnej literaturze
nie znajduje sie silnych dowoddéw na poparcie tezy o optacalnosci implementowanych
programow”. W zwigzku z tym w wiekszosci publikacji podkresla sie koniecznos¢
prowadzenia dalszych badan w celu wypracowania powszechnego konsensusu w tej materii.
Bardzo wazng zmienng w badaniach byto ryzyko wystgpienia PID (ang. Pelvic Inflammatory
Disease, stan zapalny narzgdow miednicy mniejszej) jako nastepstwo infekcji chlamydialne;j.
Im wieksze byto ryzyko wystgpienia PID wsrdod populacji docelowej, tym wieksza szansa na
efektywne wykorzystanie zasobow przewidzianych w ramach programu przesiewowego.

Sposrdod dostepnych metod diagnostycznych, jako najbardziej skuteczne i najbardziej
optacalne uznaje sie badanie metodg NAAT wymazu z pochwy lub probki moczu.
Nieinwazyjne pobieranie probek stwarza duzg mozliwos¢ prowadzenia skriningu na szerokg
skale, a co za tym idzie przebadania rowniez pacjentow niewykazujgcych objawow
zakazenia. Dzieki wczes$niejszej detekcji patogenu, co utatwia leczenie i przerwanie procesu
przekazywania zakazenia, techniki te odgrywajg istotng role w epidemiologii. Z kolei
automatyzacja metod opartych na powielaniu kwaséw nukleinowych umozliwia
zastosowanie ich do programoéw przesiewowych.

W Polsce nie przeprowadzano dotychczas zorganizowanych programoéw skriningowych
w zakresie wczesnego wykrywania zakazen Ch. trachomatis. Badania na obecno$¢ patogenu
dostepne sg obecnie podczas wizyt u lekarza rodzinnego oraz w poradniach ginekologiczno-
potozniczych i dermatologiczno-wenerologicznych.

Ekspert kliniczny popiera pomyst wdrazania przez jednostki samorzgdu terytorialnego (jst)
programow skierowanych na wczesne wykrywanie zakazen chlamydialnych. Swojg opinie
uzasadnia czesto bezobjawowym charakterem infekcji, ktéra niezdiagnozowana powoduje
wiele negatywnych konsekwencji dla zdrowia populacji. Rodzaje interwencji
podejmowanych w ramach tego typu przedsiewzie¢ nie przynoszg grupie docelowej zadnych
potencjalnych szkdd, a mogg znacznie poprawié jako$é zycia zaréowno w aspekcie zdrowia
fizycznego, jak i psychicznego.

Kluczowym czynnikiem decydujgcym o sukcesie kazdego programu zdrowotnego s3
prawidtowe i kompleksowe dziatania informacyjne, promujgce program i zachecajgce grupe
docelowg do udziatu w nim.

Prawidtowo zaplanowany program skriningowy jest w stanie doprowadzi¢ do zwiekszenia
odsetka wykrytych infekcji, a co za tym idzie do zmniejszenia dfugofalowych nastepstw
zakazenia oraz poprawy stanu zdrowia seksualnego i reprodukcyjnego przebadanej
populacji. Posrednio skrining w tym kierunku przyczyni sie do polepszenia ilosci i jakosci
danych, stuzgcych do oszacowania realnego rozprzestrzenienia tego patogenu wsréd
populacji Polski i podjecia krokow na szerszg skale w celu jego dalszego ograniczania.

Minusem prowadzenia tego typu programu w okreslonej, niewielkiej populacji (powiat,
gmina) moze by¢ niski odsetek zainteresowanych uczestnictwem w programie. Wynikac
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moze to z obawy identyfikacji w lokalnej grupie spotecznej, zwtaszcza w przypadku choréb
przenoszonych drogg ptciowa.

Whioski z oceny programu powiatu olkuskiego

Program dotyczacy wczesnego wykrywania zakazen bakterig Ch. trachomatis zgtoszony przez
Starostwo Powiatowe w Olkuszu dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego,
ktdrego rozlegtos¢ mozina oszacowacd i ktéremu mozna zapobiegad. Jest to element dziatan
realizujgcych priorytet zdrowotny: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym i zakazeniom”.

Projekt programu nie zostat opracowany zgodnie ze schematem programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM na stronie internetowej Agencji. Zawiera jednak elementy,
ktdre pozwalajg na jego ocene.

Dane dotyczace liczby zarazen Ch. trachomatis w powiecie olkuskim, ktérego bezposrednio
dotyczy oceniany program, sg niedostepne. Matopolski Program Ochrony Zdrowia na lata
2006-2013 okresla jedynie liczbe zachorowan na choroby narzgdéw moczowo-ptciowych
w woj. matopolskim, ktdre czesto powodowane sg przez chlamydiozy. Odsetek zachorowan
na te grupe chordb zajmuje 4. miejsce sposrod wszystkich rodzajéow i stanowi 21,7%
wszystkich zachorowan w wojewddztwie ogdtem.

Metody diagnostyczne oraz grupa docelowa we wnioskowanym programie zostaty okreslone
prawidtowo; potwierdzity je odnalezione w procesie weryfikacji dowody naukowe w postaci
wytycznych klinicznych, przeglagdéw systematycznych oraz opinii eksperckich.

Autorzy projektu nie podali horyzontu czasowego planowanych dziatan ani daty rozpoczecia
programu.

Liczba badan, ktére zostang przeprowadzone zostata okreslona przedziatem 4 165-4 685 przy
zatozeniu, ze 80-90% populacji kobiet we wtaczonej grupie docelowej jest aktywne
seksualnie.

Jedyng wzmiankg na temat sposobu rozpowszechnienia informacji o programie jest sugestia
wtaczenia do wspotpracy lekarzy rodzinnych, pielegniarek srodowiskowych oraz potoznych.
Nie zawarto planu wdrozenia akcji informacyjnej dla kobiet, ktére na co dzieh nie korzystajg
z publicznych $wiadczen zdrowotnych.

Program zaktada, ze kazdy dodatni wynik bedzie wigzat sie z rozmowa edukacyjng dotyczaca
choréb przenoszonych droga ptciowg, w Prewentorium przekazywane beda przygotowane
materiaty edukacyjne. Zaplanowano tez rutynowe badania partneréw seksualnych
zdiagnozowanych kobiet.

Leczenie zaréwno pacjentek jak i ich partneréw odbywaé bedzie sie poza Prewentorium,
u lekarzy dermatologéw. Wg projektu, rekomendowanym leczeniem jest jednorazowa
dawka azytromycyny (1 g) lub doksycyklina przez 7 dni w tygodniu 2 razy dziennie (100 g).

W projekcie programu nie podano wielkosci srodkédw rzeczowych ani finansowych oraz
kapitatu ludzkiego potrzebnego do realizacji przedsiewziecia. W zwigzku z tym koszty
jednostkowe i catkowite nie sg znane. Nie mozna zatem oszacowac efektywnosci kosztowej
ocenianego programu. Podano jedynie koszt wykonania jednego badania moczu
wykorzystujgc metode NAAT, ktéry wynosi od 60 do 80 zt.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, wydata opinie jak na wstepie.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkédw publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Program wykrywania zakazenia chlamydig”
realizowanym przez powiat olkuski, nr: AOTM-OT-441-228/2012, Warszawa kwiecien 2013 oraz aneksu

»Programy zdrowotne z zakresu wykrywania zakazenia chlamydig — wspdlne podstawy oceny” Warszawa,
kwiecierr 2013.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:
1. Stanowisko eksperckie przedstawione na posiedzeniu w dniu 13.05.2013r.
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