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Streszczenie
Problem decyzyjny

Agencja do dnia 15.06.2022 roku, zgodnie z trybem okreslonym w Ustawie o $wiadczeniach, wydata
9 opinii dotyczgcych PZ (program zdrowotny)/PPZ z zakresu profilaktyki kleszczowego zapalenia
mdbzgu, w tym 6 opinii warunkowo pozytywnych oraz 3 opinie negatywne. Najcze$ciej stosowanymi
interwencjami w zakresie profilaktyki kleszczowego zapalenia mézgu w analizowanych PZ/PPZ, byty:
szczepienia przeciwko KZM (100%) i dziatania edukacyjne (90%). W odniesieniu do interwenciji
edukacyjnych w analizowanych projektach, ich opis obejmowat w gtéwnej mierze podstawowe czynniki
ryzyka i metody profilaktyczne. Edukacja realizowana byta gtéwnie w formie kampanii, akcji, szkolen,
spotkan, prelekcji badz poprzez wykorzystanie materiatbw edukacyjnych (plakatow, stron
internetowych, ulotek edukacyjnych). Populacjg docelowg w nadsytanych projektach programéw byty
gtdwnie osoby z grupy ryzyka KZM, bez wyznaczania granicy wieku fj.: czlonkowie OSP (22%),
pracownicy rolni (11%), osoby zamieszkujgce gospodarstwa rolne ubezpieczone w KRUS (11%),
personel medyczny (11%), pracownicy obszaréw lesnictwa, towiectwa, rybotéwstwa (22%), pracownicy
Parkéw Narodowych oraz Krajobrazowych, przewodnicy turystyczni, mitosnicy przyrody, osoby
podejmujgce aktywnos¢ na Swiezym powietrzu, osoby przebywajace na terenach lesnych (11%), osoby
wczesniej nieszczepione (22%).

Podsumowanie problemu zdrowotnego

Kleszczowe zapalenie mézgu (KZM) (ICD-10: A84) jest chorobg odzwierzecg z obrazem klinicznym
odpowiadajgcym aseptycznemu zapaleniu opon moézgowo-rdzeniowych i/lub moézgu. Czynnikiem
etiologicznym wywotujgcym chorobe jest wirus srodkowoeuropejskiego zapalenia mézgu z rodziny
Flaviviridae (Szczeklik 2021).

Do zakazenie ludzi w rejonach endemicznych dochodzi zazwyczaj na skutek uktucia przez zakazonego
kleszcza. Rzadko natomiast zakazenie nastepuje drogg pokarmowg w wyniku spozycia niegotowanego
mleka zakazonych zwierzat. Okres wylegania choroby wynosi 7-14 dni, a KZM nie przenosi sie migdzy
ludzmi. Do czynnikbéw ryzyka zakazenia zalicza sie dtugotrwate przebywanie lub praca na terenach
leSnych, lub spozywanie surowego mleka zwierzat hodowanych na terenach endemicznego
wystepowania choroby (Szczeklik 2021).

Kleszczowe zapalenie mézgu ma przebieg dwufazowy. Faza zwiastunowa utrzymuje sie w okresie do
7 dni, wystepujg w niej objawy grypopodobne, nudnosci, wymioty oraz biegunka. Po tej fazie
u wiekszosci chorych dochodzi do samoistnego wyleczenia. W fazie neuroinfekcji po kliku dniach
stosunkowo dobrego samopoczucia, pojawiajg sie objawy zajecia o$rodkowego uktadu nerwowego
w postaci: zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych, zapalenia mézgu i/lub mézdzka lub zapalenia mézgu
i rdzenia kregowego (Szczeklik 2021).

W celu identyfikacji czynnika etiologicznego przeprowadza sie badanie serologiczne: swoiste
przeciwciata klasy IgM wykrywane w surowicy metoda ELISA. Oznaczenie mozna wykonaé¢ dodatkowo
z plynu mézgowo-rdzeniowego (Szczeklik 2021).

U wiekszosci chorych rokowanie jest dobre, a objawy ustepujg catkowicie. Nalezy wskaza¢é, ze
u chorych na zapalenie mézgu i rdzenia kregowego mogg utrzymywaé sie zaburzenia czucia,
niedowtady, uposledzenie pamieci i koncentracji (Szczeklik 2021).

W ramach dziatah skierowanych na zapobieganie chorobie wyréznia sie szczepienia ochronne.
Nieswoiste metody ochrony przed kleszczami obejmujg: szczelne ostoniecie skéry podczas pobytu na
terenach fgkowo-le$nych, stosowanie srodkéw odstraszajgcych kleszcze lub permetryny, doktadng
kontrole catej skéry po powrocie z terendw tgkowo-lesnych, jak najszybsze usuniecie kleszcza oraz
ochrone zwierzat domowych (Szczeklik 2021).

Zachorowania na kleszczowe zapalenie mézgu podlegajg obowigzkowi zgtoszenia do panstwowego
powiatowego inspektora sanitarnego (Szczeklik 2021).

Podsumowanie epidemiologii

Zgodnie z danymi NIZP PZH-PIB w roku 2020 odnotowano tgcznie 158 przypadkéw kleszczowego
zapalenia mézgu. W efekcie zachorowalnos¢ dla catego kraju wyniosta w omawianym roku 0,41/100
tys. Najwyzsze wartosci zapadalnosci odnotowuje sie w wojewodztwie podlaskim (6,63/100
tys.), a najnizsze w wojewodztwie lubuskim, podkarpackim, $laskim, wielkopolskim oraz
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zachodniopomorskim, gdzie omawiany problem zdrowotny praktycznie nie wystepuje (NIZP PZH-PIB
2021a).

Zgodnie z odnalezionymi danymi, najwigkszg liczbe szczepien przeciwko KZM, w roku 2020,
zrealizowano w wojewddztwie mazowieckim (14 324), najmniej natomiast w wojewodztwie lubuskim
(788). W catlym kraju zrealizowano fgcznie ponad 58 tys. szczepien przeciwko KZM (NIZP PZH-PIB
2021b).

NIZP PZH-PIB prezentuje takze zestawienie liczby przypadkéw KZM w latach 2015-2019,
w poszczegolnych miesigcach. W zestawieniu z poprzednimi rocznikami, nalezy zauwazy¢, ze w roku
2019 doszto do zdecydowanej redukciji liczby zachorowanh na kleszczowe zapalenie mézgu. Dodatkowo,
poczgwszy od roku 2018, dochodzi do wydtuzenia okresu zwiekszonej zachorowalnosci na omawiang
jednostke chorobowg. Szczyt w liczbie przypadkéw natomiast, przypada na okres od czerwca
do sierpnia, cho¢ obserwowalny jest takze nagty skok zachorowalnosci w pazdzierniku (NIZP PZH-PIB
2021c).

Pomimo zréznicowanej liczby przypadkéw na przestrzeni lat 2015-2019, struktura zachorowalnosci
pozostaje niezmieniona. Najwiekszg liczbe przypadkow KZM w roku 2019 odnotowano w grupie
wiekowej 20-59 (170). Najmniej przypadkéw z kolei odnotowuje sie wsrod miodszych osoéb miedzy
0 a19r.z. (24) (NIZP PZH-PIB 2021c).

Podsumowanie rekomendacji

W ramach wyszukiwania odnaleziono 19 rekomendacji towarzystw naukowych odnoszacych sie
do profilaktyki kleszczowego zapalenia mézgu. Ws$réd nich znalazio sie takze Stanowisko Polskiej
Grupy Ekspertow, jak réwniez odnaleziono rekomendacje Polskiego Towarzystwa Epidemiologow
i Lekarzy Choréb Zakaznych oraz Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych.

Srodki ochrony przed kleszczami

Wiekszos$¢ wytycznych poruszajacych kwestie profilaktyki pierwotnej jest zgodnych w zakresie metod
zapobiegawczych oraz $rodkoéw ochrony przed kleszczami. Ww. dziatania profilaktyczne obejmujg
unikanie miejsc, w ktorych kleszcze najczesciej wystepuja, chodzenie wytyczonymi szlakami, noszenie
odziezy ochronnej (jasne dtugie spodnie wsuniete w skarpety oraz jasne koszule z dtugimi rekawami),
stosowanie repelentow oraz Srodkéw owadobdjczych. Ponadto, w przypadku powrotu z zajec
wykonywanych na swiezym powietrzu, zaleca sie¢ dokonanie doktadnego przeglgdu catego ciata oraz
odziezy w celu odnalezienia kleszczy. Rekomendacje zwracajg rowniez szczegolng uwage na
bezpieczne usuwanie kleszczy, przy czym najczesciej zaleca sie uzycie pesety lub specjalnego
narzedzia do ich usuwania. Po prawidtowym usunieciu kleszcza, nalezy doktadnie oczysci¢ miejsce
ugryzienia oraz dtonie przy pomocy mydta lub srodka antyseptycznego (CDC 2022, PHS 2022,
NaTHNaC 2021, NHS 2021, NIPH 2021, SPGE 2021, CPS 2020, IAMAT 2020, FSS 2019, PEICHW
2019, GDS 2017, AGDoH 2015, CoG 2015, ECDC 2015, CEVAG 2013).

Najczesciej rekomendowanymi srodkami odstraszajgcymi kleszcze sg preparaty zawierajgce DEET
(N,N-Dietylo-m-toluamid) (CDC 2022, NIPH 2021, NHS 2021, NaTHNaC 2021, CPS 2021, IAMAT 2020,
FSS 2019, PEICHW 2019, AGDoH 2015, CoG 2015) lub ikarydyne (CDC 2022, NaTHNaC 2021, CPS
2021, IAMAT 2020, PEICHW 2019, AGDoH 2015, CoG 2015). Ponadto wiele odnalezionych
wytycznych zaleca pokrycie ubran i sprzetu turystycznego preparatem owadobdjczym zawierajacym
permetryne (CDC 2022, PHS 2022, IAMAT 2020, AGDoH 2015, ECDC 2015).

Organizacje wskazujg, ze nie nalezy stosowac draznigcych srodkéw chemicznych, bezposrednio na
wczepionego w skore kleszcza (PHS 2022, NaTHNaC 2021, NIPH 2021, FSS 2019, AGDoH 2015).

Czes¢ rekomendacji zaleca unikanie spozycia niepasteryzowanych produktéw mlecznych
pochodzacych od zwierzat zyjgcych na terenach zagrozonych wystepowaniem kleszczy, gdyz stanowi
to potencjalng Sciezke zakazenia (CDC 2020, NaTHNaC 2021, SPEG 2021, NICE 2019, CoG 2015,
ECDC 2015).

Szczepienia ochronne p/KZM

Zdecydowana wiekszos¢ towarzystw naukowych rekomenduje prowadzenie szczepien p/KZM, u oséb
przebywajacych badz wykonujgcych zawdd na terenach, gdzie powszechnie wystepujg kleszcze oraz
u 0sob podrézujagcych do obszaréw endemicznych KZM (PHS 2022, CDC 2022, SPGE 2021, NaTHNaC
2021, NHS 2021, NIPH 2021, IAMAT 2020, NICE 2019, FSS 2019, EAN 2017, PTEILChZ 2015, CoG
2015, ECDC 2015, CEVAG 2013). W przypadku zawodow najbardziej narazonych na ekspozycje
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kleszczy organizacje wymieniajg m.in: lesnikow, rolnikow, wojskowych, naukowcéw wykonujgcych
prace w terenie (CDC 2022, SPGE 2021, CEVAG 2013). Czes$¢ rekomendacji wymienia takze przykiady
aktywnosci lub zaje¢ na swiezym powietrzu, obarczonych ryzykiem zakazenia wirusem KZM tj.: piesze
wedréwki, biwakowanie, bieganie, jazda na rowerze, polowanie, wedkarstwo, obserwowanie ptakéw,
zbieranie grzybow, kwiatow lub jagod (CDC 2022, PHS 2022, NHS 2021, IAMAT 2020). Dwie
odnalezione rekomendacje zalecajg szczepienia p/KZM u wszystkich oséb >1 r.z., ktére mieszkaja na
terenach endemicznych KZM, przy czym zapadalnosc¢ dla tego problemu zdrowotnego powinna wynosié
=5/100 tys. (SPGE 2021, EAN 2017).

Majac na wzgledzie osoby planujgce podréz na tereny endemicznego wystepowania KZM, NHS 2021
zaleca podanie pierwszej dawki szczepienia co najmniej miesigc przed planowanym wyjazdem oraz
podanie kolejnych, co najmniej dwoch dawek, aby zapewnié odpowiednig ochrone podczas podrézy.

Dziatania informacyjno-edukacyjne

W ramach dziatan profilaktycznych nacelowanych na kleszczowe zapalenie moézgu, zaleca sie
realizowanie dziatann edukacyjnych z zakresu srodkéw zapobiegawczych, jakie mozna zastosowac
przed, w trakcie i po zajeciach na $wiezym powietrzu (PEICHW 2019, ECDC 2015). Jedno towarzystwo
wskazuje na potrzebe rozpowszechniania materiatéw edukacyjnych wiosng i jesienig, skierowanych do
0gotu spoteczenstwa oraz zamieszkatych na terenach endemicznych KZM. W przypadku zastosowania
okreslonych narzedzi edukacyjnych, wyrdéznia sie mozliwe do wykorzystania materiaty edukacyjne,
skierowane do konkretnych grup docelowych: personelu medycznego (arkusze informacyjne oraz
prezentacje PowerPoint), podréznych (plakaty i ulotki nt. choréb odkleszczowych i $rodkow
zapobiegawczych), ogotu spoteczenstwa (ulotki oraz karty informacyjne nt. kleszczy, s$rodkéw
zapobiegawczych oraz chorob odkleszczowych) i dzieci (ulotki, plakaty oraz propozycja konkursu na
najlepszy plakat) (ECDC 2015).

Podsumowanie doniesien naukowych dot. skutecznosci klinicznej

Celem analizy klinicznej byta identyfikacja oraz ocena skutecznosci i bezpieczehnstwa interwenc;ji
profilaktycznych nakierowanych na kleszczowe zapalenie moézgu.

Do analizy wigczono:
e 2 przeglady systematyczne/metaanalizy (Fischhoff 2019, Richardson 2019);
e 2 badania RCT (Mitchell 2020, RoRbach 2014);

¢ 9 badan eksperymentalnych (Girl 2020, Beran 2018, Konior 2017, Pollabauer 2017, Aerssens 2016,
Nelson 2016, Wittermann 2015, Beran 2014, Schosser 2014);

¢ 8 badan obserwacyjnych (Erber 2022, Nygren 2022, Schielein 2022, Zens 2022, Albinsson 2020,
Jones 2018, Mead 2018, Askling 2015).

Ponizej przedstawiono podsumowanie wynikow pochodzacych z analizy klinicznej. Pozostate wyniki
badan znajdujg sie w rozdziale ,Charakterystyka i wyniki badan wigczonych do analizy skutecznosci”
(6.3.1).

Szczepienia ochronne p/KZM

o  Wykazano skutecznosc¢ szczepien p/KZM (Encepur lub FSME-IMMUN), definiowang jako odsetek
0s6b, u ktorych nie rozwineto sie kleszczowe zapalenie mézgu (VE), w panstwach wysoce
endemicznych:

o Niemcy (Bawaria oraz Badenia-Wirtembergia) — 93,9% [95%CI: (0,929; 0,947)],
n/N=267/14 400 000 (l); 3 010/9 700 000 (C),

o totwa—98,6% [95%Cl: (0,982; 0,990)], n/N=54/1 100 000 (I); 3 044 /800 000 (C) (Erber 2022).

¢ Realizacja przez pacjenta niekompletnego schematu szczepien p/KZM (jednej lub dwoch dawek),
determinuje jej efektywnos¢ na poziomie 76,8% [95%Cl: (0,690; 0,826)], zas w przypadku przyjecia
petnego schematu szczepien (co najmniej 3 dawek) — skutecznos¢ szczepionki wzrasta do poziomu
95% [95%CI: (0,935; 0,961)] (Zens 2022).
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Dawki przypominajgce szczepien p/KZM

Wykazano skutecznos¢ szczepionki p/KZM (Encepur lub FSME-IMMUN) w przypadku przyjecia
dowolnej dawki przypominajgcej (4. dawki) wsrod obywateli:

o Niemiec (Bawaria oraz Badenia-Wirtembergia):
= ogotem — 95,4% [95%CI: (0,939; 0,965)], n/N=50/3 530 490 (I); 3 010 /9 747 843 (C),
= wwieku =17 lat — 94,5% [95%CI: (0,889; 0,973)], n/N=8/702 487 (l); 294/1 422 456 (C),

= w wieku 18-59 lat — 97,3% [95%Cl: (0,960; 0,982)], n/N=24/2 717 459 (I); 1 857/5 589 398
(C),

= w wieku 260 lat — 93,4% [95%CI: (0,895; 0,959)], n/N=18/979 905 (I); 859/3 064 222 (C);
o totwy:

= ogotem — 98,8% [95%ClI: (0,982; 0,993)], n/N=18/407 183 (l); 3 044 /800 481 (C),

= wwieku =17 lat — 94,7% [95%CI: (0,785; 0,987)], n/N=2/35 483 (I); 163/153 895 (C),

= wwieku 18-59 lat — 99,1% [95%CI: (0,984, 0,995)], n/N=12/282 915 (l); 2 002/424 119 (C),

= w wieku 260 lat — 99,1% [95%CI: (0,975; 0,996)], n/N=4/107 312 (l); 879/ 222 467 (C)
(Erber 2022).

Wykazano seroprotekcje 10 lat po otrzymaniu pierwszej dawki przypominajgcej, wsréd osob
zaszczepionych dawka przypominajgca 3 lata po szczepieniu podstawowym w schemacie:

o konwencjonalnym (dawki w dniach 0, 28 i 300) — 94% [95%Cl: (0,84; 0,99)], N=51;

o konwencjonalnym przyspieszonym (dawki w dniach 0, 14 i 300) — 93% [95%CI: (0,87; 0,97)],
N=106 (Beran 2018).

Okreslono odsetek pacjentdéw, u ktérych dochodzi do wyksztatcenia sie seropozytywnosci (test
neutralizacji) oraz wartosci sSredniego geometrycznego miana przeciwciat (GMT), w sytuacji podania
dawki przypominajgcej szczepionki p/KZM (FSME-IMMUN 0,5 ml) w polskiej populacji oséb
zaszczepionych w przesztosci trzema dawkami podstawowymi i jedng dawkg przypominajgcy
na przestrzeni kolejnych 10 lat:

o po 21-35 dniach — 100% [95%CI: (0,979; 1)]; GMT=450,4 [95%Cl: (421,72; 480,93)],

o po 27 miesigcach —99,7% [95%Cl: (0,982; 1)]; GMT=108,7 [95%Cl: (97,22; 121,47)],

o po 34 miesigcach — 100% [95%CI: (0,988; 1)]; GMT=129,0 [95%CI: (115,79; 143,68)],

o po 46 miesigcach — 96,1% [95%ClI: (0,932; 0,980)]; GMT=119,0 [95%CI: (105,35; 134,51)],
o po 58 miesigcach — 95,4% [95%Cl: (0,924; 0,975)]; GMT=97,7 [95%Cl: (85,07; 112,27)],

o po 82 miesigcach — 89,8% [95%CI: (0,858; 0,930)]; GMT=78,6 [95%CI: (65,27; 94,67)],

o po 94 miesigcach — 88,2% [95%CI: (0,840; 0,916)]; GMT=93,6 [95%ClI: (75,16; 116,60)],

o po 106 miesigcach — 86,2% [95%Cl: (0,818; 0,889)]; GMT=58,2 [95%ClI: (46,20; 73,34)],

o po 118 miesigcach — 84,9% [95%CI: (0,803; 0,887)];, GMT= 37,0 [95%CI: (29,12; 47,05)
(Konior 2017).

Szczepienia wychwytujgce (ang. catch-up)

Wykazano seroprotekcje (definiowang jako odsetek oséb, ktére uzyskaty przeciwciata przeciwko
KZM na poziomie 225 U/ml) oraz srednig geometryczng stezen swoistych przeciwciat (GMC, U/ml)
dla szczepieh wychwytujgcych p/KZM u os6b z nieregularng historig szczepien:

o w wieku od =6 do <16, z liczbg poprzednich dawek:
= 1-100% [95%CI: (0,735; 1)], GMC wzrosto z 11,2 na 259,3; n/N=12/12;
= 2-98,8% [95%CI: (0,932; 1)], GMC wzrosto z 13,7 na 195,1; n/N=79/80;
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»  3-100% [95%CI: (0,824; 1)], GMC wzrosto z 29,7 na 180,3; n/N=19/19;
= 24 —-100% [95%CI: (0,768; 1)], GMC wzrosto z 36,1 na 196,9; n/N=14/14;
o w wieku 16-50 lat, z liczbg poprzednich dawek:
»  1-94,3% [95%CI: (0,871; 0,981)], GMC wzrosto z 21,4 na 171,8 n/N=82/87;
= 2-99,1% [95%CI: (0,969; 0,999)], GMC wzrosto z 22,4 na 295,4; n/N=229/231;
»  3-100% [95%CI: (0,958; 1)], GMC wzrosto z 61,8 na 365,0; n/N=86/86;
= 24 -99,7% [95%CI: (0,982; 1)], GMC wzrosto z 94,3 na 392,2; n/N=299/300;
o w wieku =50 lat z liczbg poprzednich dawek:
= 1-93,3% [95%CI: (0,817; 0,986)], GMC wzrosto z 18,8 na 135,8; n/N=42/45;
= 2-96,5% [95%CI: (0,913; 0,990)], GMC wzrosto z 13,7 na 195,1; n/N=111/115;
= 3-98,3% [95%CI: (0,909; 1)], GMC wzrosto z 29,7 na 180,3; n/N=58/59;

= 24 — 97,4%[95%Cl: (0,940; 0,991)], GMC wzrosto z 36,1 na 196,9; n/N=187/192
(Schosser 2014).

Ekspozycja na okreslone czynniki zwigzane ze zwiekszonym ryzykiem ugryzien przez kleszcze

Potwierdzone w doniesieniach naukowych czynniki zwigzane ze zwiekszonym ryzykiem ugryzien przez
kleszcze obejmujg: zamieszkiwanie na terenach wiejskich, posiadanie w gospodarstwie domowym psa
wychodzgcego na podwérze, zbaczanie z wytyczonych $ciezek turystycznych na terenach zalesionych,
czeste wykonywanie prac w ogrodzie bgdz wykonywanie zawoddéw zwigzanych z lesnictwem
i rolnictwem.

Ponizej przedstawiono wyniki odpowiadajgce danym czynnikom ryzyka, pochodzgce z badan
pierwotnych.

o Potwierdzono, ze zamieszkanie przez pacjenta na terenach wiejskich, istotnie statystycznie
zwieksza szanse zachorowania na kleszczowe zapalanie mézgu — OR=1,32 [95%CI: (1,04; 1,67)]
(Nygren 2022).

o Wykazano, ze osoby mieszkajgce na wsi miaty istotnie statystycznie wiekszg szanse ugryzienia
przez kleszcza, w poréwnaniu do oséb mieszkajgcych na obszarach miejskich — OR=1,97 [95%ClI:
(1,49; 2,59)] (Schielein 2022).

o Wykazano, ze posiadanie przez uczestnika psa, jako zwierzecia domowego, istotnie statystycznie
zwigksza szanse wystgpienia KZM — OR=2,45 [95%CI: (1,85; 3,24)] (Nygren 2022).

o Wykazano, ze zbaczanie z wytyczonych $ciezek turystycznych prowadzi do istotnego statystycznie
zwigkszenia szansy wystapienia kleszczowego zapalenia mézgu — OR=1,82 [95%CI: (1,26; 2,63)]
(Nygren 2022).

e Spacery w liczbie zaréwno 1-3 razy, jak i 24 razy w tygodniu, determinujg istotne statycznie
zwiekszenie szans zachorowania na KZM, w poréwnaniu do spacerow w liczbie <1 w tygodniu,
odpowiednio — OR=1,44 [95%CI: (1,03; 2,01)], OR=2,11 [95%CI: (1,42; 3,12)] (Nygren 2022).

e Realizacja prac ogrodowych z czestotliwo$cig 24 sesji tygodniowo determinuje istotne statystycznie
zwiekszenie szans wystgpienia KZM, w poréwnaniu do realizacji tego typu aktywnosci
z czestotliwoscig <1 sesji na tydzien — OR=1,83 [95%CI: (1,11; 3,02)] (Nygren 2022).

¢ Prowadzenie innych aktywnosci na swiezym powietrzu (m.in. jazda na rowerze, obserwacja ptakow,
wedkowanie, polowania, pszczelarstwo) z czestotliwoscig zarowno 1-3 razy, jak i 24 razy na tydzien,
prowadzi do istotnego statystycznie zwiekszenia szansy wystgpienia KZM, w poréwnaniu do
prowadzenia tego typu aktywnosci z czestoscig <1 na tydzien, odpowiednio — OR=1,66 [95%ClI:
(1,18; 2,33)], OR=1,64 [95%CI: (1,10; 2,43)] (Nygren 2022).

e Potwierdzono, Zze utrzymanie trawy na niskim poziomie, poprzez regularne jej koszenie, determinuje
istotne statystycznie obnizenie szans wystgpienia KZM - OR=0,63 [95%CI: (0,43; 0,91)]
(Nygren 2022).
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e Potwierdzono, Zze obecno$¢ terendéw lesnych w odlegtosci zaréwno <250 m, jak i 250-
500 m od ogrodu, determinuje istotne statystycznie zwiekszenie szansy wystgpienia KZM,
w poréwnaniu do wystepowania tego typu terenéw w odlegtosci >1 km od posesji, odpowiednio —
OR=2,54 [95%CI: (1,82; 3,56)], OR=1,60 [95%CI: (1,13; 2,24)] (Nygren 2022).

o Wykazano, ze zaréwno rolnicy, jak i pracownicy lesni, majg istotnie statystycznie wiekszg szanse
ugryzienia przez kleszcze niz pracownicy wykonujacy swoje obowigzki wewnatrz budynku,
odpowiednio — OR=1,22 [95%CI: (1,01; 1,46)], OR=2,50 [95%CI: (1,10; 5,68)] (Schielein 2022).

Eliminacja kleszczy znajdujacych sie na powierzchni odziezy oraz repelenty i Srodki owadobdjcze

e Stosowanie srodkéw ochronnych podczas przebywania na $wiezym powietrzu (regularne i czasowe
naktadanie repelentéw) z czestotliwoscig od 2 do 7 razy, prowadzi do istotnego statystycznie
obnizenia szansy zachorowania na KZM, w poréwnaniu do stosowania tego typu S$rodkéw
z czestotliwoscig 0-1 razy:

o 2-4razy — OR=0,52 [95%CI: (0,40; 0,68)],
o 5-7razy — OR=0,34 [95%CI: (0,23; 0,51)] (Nygren 2022).

o Pokrycie permetryng odziezy/munduréw u osob pracujgcych na swiezym powietrzu wskazuje na
ochrone przed:

o ugryzieniem przez kleszcza na poziomie 58% [95%ClI: (0,43; 0,69)], n/N=60/40 (l); 166/42 (C),

o pefzaniem kleszcza po skorze lub ubraniu na poziomie 41% [95%CI: (0,37; 0,44)], n/N=1 343/40
(I); 2 631/42 (C) (Mitchell 2020).

Podsumowanie dowodow bezpieczenstwa

Celem analizy bezpieczenstwa byta ocena interwencji profilaktycznych nacelowanych na kleszczowe
zapalenie mézgu w kontekscie czestosci wystepowania okreslonych zdarzen niepozgdanych oraz
ogolnego profilu bezpieczenstwa stosowania szczepien ochronnych.

Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce dowody pierwotne:

e 2 badania jednoramienne (Aerssens 2016, Beran 2014), odnoszgce sie do bezpieczenstwa podania
dawki przypominajgcej szczepienia p/KZM;

¢ 1 badanie porejestracyjne IV fazy (Schosser 2014), podczas ktérego zbierano informacje dotyczace
zdarzen niepozadanych zwigzanych z podaniem uzupetniajgcej szczepionki p/KZM.

W ramach przeszukania stron European Medicines Agency (EMA), Food and Drug Admisistration (FDA)
oraz Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(URPL), odnaleziono 2 komunikaty na stronie URPL dotyczace:

e wycieku szczepionki z amputko-strzykawki z dotgczong na stale igta, zwigzanego z peknieciem lub
rozerwaniem czesci z tworzywa sztucznego, ktéra taczy kaniule igty ze strzykawka,
w szczepionkach FSME-IMMUN 0,5 ml oraz FSME-IMMUN 0,25 ml Junior,

e obecnosci naturalnego lateksu kauczukowego w ostonce iglty dla amputko-strzykawki z umocowang
na stale igtg w szczepionkach Encepur K i Encepur Adults.

Wszelkie zdarzenia niepozgdane wystepujgce w ramach szczepien przeciwko KZM zostaty
uwzglednione w charakterystyce produktéw leczniczych.

W ramach odnalezionych doniesien naukowych, wskazano okreslone dziatania niepozagdane, ktére
wystgpity po podaniu szczepienia p/KZM:
e dawki przypominajgce;j:
o opuchlizna w miejscu zaszczepienia, gorgczka lub ogdlne zte samopoczucie, bdl gardta,
nietypowe zmeczenie — n/N=7/88 (FSME-IMMUN) (Aerssens 2016),

o bdl, rumieh i obrzek w okolicy wktucia oraz bole miesni i stawdw, bol glowy, zte samopoczucie,
nudnosci (64%); ciezkie zdarzenia niepozgdane stanowity <1% przypadkéw (Encepur)
(Beran 2014);
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e dawki uzupetniajgce;:

o odczyny poszczepienne, objawy grypopochodne oraz odczyny miejscowe potgczone
z objawami grypopochodnymi — n/N=5/1 115 (dorosli) (Schosser 2014),

o miejscowy odczyn poszczepienny — n/N=1/125 (dzieci) (Schosser 2014).
Podsumowanie przegladu analiz ekonomicznych

Celem analizy ekonomicznej byta ocena interwencji profilaktycznych, w tym takze szczepien
ochronnych nacelowanych na KZM, w zakresie ich efektywnosci kosztowe;j.

Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce dowody pierwotne:

e 2 analizy ekonomiczne z wykorzystaniem modelu Markowa (Shedrawy 2018, Smit 2012),
odnoszace sie do efektywnosci kosztowej realizacji programow szczepieh ochronnych przeciwko
KZM;

¢ 1 analiza ekonomiczna z wykorzystaniem modelu Markowa (Mihajlovi¢ 2019,), odnoszgca sie do
efektywnosci kosztowej realizacji szczepien ochronnych nacelowanych na choroby odkleszczowe.

Efektywnos$¢ kosztowa wdrozenia szczepien ochronnych nacelowanych na choroby odkleszczowe

o Realizowanie programéw szczepieh ochronnych przeciwko najbardziej rozpowszechnionym
chorobom odkleszczowym, na zasadach centralnie sterowanego programu, moze okazaé sie
nieefektywne kosztowo w sytuacji prowadzenia ich przez dtuzszy czas (Mihajlovi¢ 2019).

e Programy szczepien ochronnych mogg by¢ efektywne kosztowo w sytuacji realizowania ich na
terytoriach i w krajach, gdzie choroby odkleszczowe wystepujg endemicznie. Kraje, w ktoérych
potwierdza sie efektywnos¢ kosztowg tego typu dziatan to m.in. Stowacja, Austria oraz Estonia
(Mihajlovi¢ 2019).

Efektywnos$¢ kosztowa wdrozenia programoéw szczepien ochronnych nacelowanych kleszczowe
zapalenie mézgu

o Uzyskanie efektywnosci kosztowej programow szczepien ochronnych przeciwko KZM jest
w znacznej mierze uzaleznione od przyjetej grupy docelowej. Szczepienia okazaty sie byc¢
efektywne kosztowo jedynie w grupie dzieci w wieku 3 lat. W przypadku pozostatych grup
wiekowych, wspotczynniki ICER osiggaja wartosci powyzej przyjetego progu optacalnosci
(Shedrawy 2018).

o W zaleznosci od przyjetej perspektywy, wartosci wskaznika ICER przyjmujg zré6znicowane wartosci.
Z poziomu perspektywy pfatnika publicznego, stosowanie szczepiehh ochronnych w schemacie
3-dawkowym (0 dzien, 1-3 oraz 9-12 mies.), okazuje sie by¢ efektywne kosztowo. Dotyczy to
zaréwno szczepionki FSME-IMMUN (€15 128/QALY), jak i Encepur (€20 099/QALY) (Smit 2012).
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Niniejsze opracowanie stanowi wyjsciowg wersje Raportu.

Zastosowane skroty:

AGDoH ang. Australian Government Department of Health

AMSTAR2 Narzedzie do krytycznej oceny przeglladéw' systematycznych w wersji 2, ang.
A Measurement Tool to Assess systematic Reviews 2

AOS Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ATC Klasyfikacja anatomiczno-terapeutyczno-chemiczna

CDC ang. Centers for Disease Control and Prevention

CEVAG ang. Central European Vaccination Awareness Group

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

Cl Przedziat ufnosci, ang. confidence interval

CoG ang. Government of Canada

CPS ang. Canadian Pediatric Society

DEET dietylotoluamid, N,N-Dietylo-m-toluamid

DENV Wirus wywotujgcy gorgczke Denga, ang. Dengue virus

Dz. U. Dziennik Ustaw

EAN ang. European Academy of neurology

ECDC ang. European Centre for Disease Prevention and Control

EMA ang. European Mecicines Agency

FDA ang. Food and Drug Admisistartion

FSS ang. French Scientific Societies

GDS ang. German Dermatology Society

GMC Srednia ggometryczna stezen swoistych przeciwciat, ang. Geometric Mean
Concentration

GMT Srednia geometryczna mian przeciwciat, ang. Geometric Mean Titres

HTA Ocena Technologii Medycznych, ang. Health Technology Assessment

IAMAT ang. International Association for Medical Assistance to Travellers

ICD-10 Miedzynarodowa Klasyfikacja Choréb ICD-10

ICER Inkrementalny yvspc')iczynnik efektywnosci kosztowej, ang. incremental cost-
effectiveness ratio

lgG Immunoglobulina G

IgM Immunoglobulina M

JE Japonskie zapalenie mézgu, ang. Japanese encephalitis

KIDL Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych

KZM Kleszczowe Zapalenie Mézgu

LLPI Odziez pokryta permetryng ang. Long-lasting permethrin-impregnated
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Mz Ministerstwo Zdrowia

NaTHNaC ang. National Travel Health Network and Centre

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NHS ang. National Health Service

NICE ang. The National Institute for Health and Care Excellence

NIPH ang. Norwegian Institute of Public Health

NIZP PZH-PIB Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH — Panstwowy Instytut Badawczy

NT Test neutralizacji, ang. Neutralization Test

OR lloraz szans, ang. odds ratio

OUN Osrodkowy Uktad Nerwowy

PEICHW ang. Prince Edward Island Canada Health and Wellness

PHS ang. Public Health Scotland

PIS Panstwowa Inspekcja Sanitarna

POz Podstawowa Opieka Zdrowotna

PPZ Program Polityki Zdrowotnej

PSO Program Szczepien Ochronnych

PTEILChZ Polskie Towarzystwo Epidemiologéw i Lekarzy Chordb Zakaznych

Pz Program Zdrowotny

QALY Rok zycia skorygowany o jakos$¢ ang. quality-adjusted life year

RCT Randomizowane kontrolowane badanie kliniczne ang. randomized controlled trial

RNA Kwas rybonukleinowy, ang. ribonucleic acid

SPGE Stanowisko Polskiej Grupy Ekspertow

TBE Kleszczowe zapalenie mézgu, ang. Tick-borne encephalitis

URPL U .rzaq. Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia, ang. World Health Organization

WNV Wirus Zachodniego Nilu, ang. West Nile Virus

YF Zétta febra ang. Yellow Fever
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. Problem decyzyjny

<Opisac historie zlecenia, ew. korespondencje ze zleceniodawcg Ilub opisa¢ szczegétowo wynik weryfikacji zatozen
zgromadzonych projektéw programéw polityki zdrowotnej >

Zgodnie z art. 48aa. 1. Ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, z wtasnej inicjatywy lub z inicjatywy
Ministra wlasciwego do spraw zdrowia, dokonuje okresowej weryfikacji zatozeh zgromadzonych
projektow PPZ i na podstawie wskazanej weryfikacji przygotowuje raport w sprawie zalecanych
technologii medycznych, dziatah przeprowadzanych w ramach PPZ oraz warunkéw realizacji tych
programéw, dotyczgcych danej choroby lub danego problemu zdrowotnego. Zgodnie z art. 48aa
ust. 6 Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢ Prezesowi Agencji opracowanie i wydanie
rekomendaciji, o ktérej mowa w ust. 5, dotyczgcej danej choroby lub danego problemu zdrowotnego.
Niniejsze opracowanie stanowi inicjatywe wtasng AOTMIT zgodnie z art. 48aa ust. 1. Ustawy.

Agencja do dnia 15.06.2022 roku, zgodnie z trybem okreslonym w Ustawie o $wiadczeniach, wydata
9 opinii dotyczgcych PZ (program zdrowotny)/PPZ z zakresu profilaktyki kleszczowego zapalenia
mébzgu, w tym 6 opinii warunkowo pozytywnych oraz 3 opinie negatywne. Najcze$ciej stosowanymi
interwencjami w zakresie profilaktyki kleszczowego zapalenia mézgu w analizowanych PZ/PPZ, byty:
szczepienia przeciwko KZM (100%) i dziatania edukacyjne (90%). W odniesieniu do interwenciji
edukacyjnych w analizowanych projektach, ich opis obejmowat w gtéwnej mierze podstawowe czynniki
ryzyka i metody profilaktyczne. Edukacja realizowana byta gtéwnie w formie kampanii, akcji, szkolen,
spotkan, prelekcji badz poprzez wykorzystanie materiatbw edukacyjnych (plakatow, stron
internetowych, ulotek edukacyjnych). Populacjg docelowg w nadsytanych projektach programéw byty
gtdwnie osoby z grupy ryzyka KZM, bez wyznaczania granicy wieku fj.: czlonkowie OSP (22%),
pracownicy rolni (11%), osoby zamieszkujgce gospodarstwa rolne ubezpieczone w KRUS (11%),
personel medyczny (11%), pracownicy obszaréw lesnictwa, fowiectwa, rybotéwstwa (22%), pracownicy
Parkéw Narodowych oraz Krajobrazowych, przewodnicy turystyczni, mitodnicy przyrody, osoby
podejmujgce aktywnos¢ na Swiezym powietrzu, osoby przebywajace na terenach lesnych (11%), osoby
wczesniej nieszczepione (22%).
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2. Problem zdrowotny

<Opis problemu zdrowotnego, ktérego dotyczy Raport, w tym znaczenie dla sytuacji zdrowotnej spoteczenstwa, czynniki ryzyka,
etiologia, objawy, najwazniejsze informacje na temat leczenia i diagnostyki>

2.1. Opis jednostki chorobowej
Opis jednostki chorobowej

Kleszczowe zapalenie moézgu (KZM, ang. Tick-borne encephalitis — TBE, tac. Encephalitis ixodica) (ICD-
10: A84 — wirusowe zapalenie mdzgu przenoszone przez kleszcze)'.

KZM jest chorobg odzwierzecg z obrazem klinicznym odpowiadajgcym aseptycznemu zapaleniu opon
moézgowo-rdzeniowych i/lub mézgu. Rozpoznanie choroby wymaga potwierdzenia laboratoryjnego
zuwagi na brak objawéw odrozniajgcych kleszczowe zapalnie moézgu od innych wirusowych
neuroinfekcji>. Nalezy wskaza¢, ze KZM moze wywota¢ szerokie spektrum objawow, natomiast
w Polsce nadzorem epidemiologicznym objete sg zachorowania przebiegajgce z zajeciem
osrodkowego uktadu nerwowego.

Etiologia i patogeneza?

Czynnikiem etiologicznym wywotujacym chorobe jest wirus srodkowoeuropejskiego zapalenia moézgu
z rodziny Flaviviridae (genom stanowi pojedyncza ni¢ RNA).

Rezerwuarem wirusa sg mate gryzonie oraz kleszcze. Do zakazenia ludzi w rejonach endemicznych
dochodzi zazwyczaj na skutek uktucia przez zakazonego kleszcza. Rzadko natomiast zakazenie
nastepuje drogg pokarmowag w wyniku spozycia niepasteryzowanego/nieprzegotowanego mleka
zakazonych zwierzat. Po ukiluciu przez zakazonego kleszcza wirusy namnazajg sie w skorze
i okolicznych weztach chionnych, a nastepnie dostajg sie do krwi, co powoduje zakazenia komérek
pozostatych narzadéw. Dzieki aktywnosci uktadu immunologicznego, u wiekszosci pacjentow dochodzi
do petnej eliminacji wiruséw. Jednakze u niektérych zakazonych osob pojawia sie wtdrna wiremia,
podczas ktorej wirusy przedostajg sie do komérek srédbtonka naczyh krwionosnych mézgu, a nastepnie
neurondéw i komorek glejowych. Okres wylegania choroby wynosi 7-14 dni, choroba nie przenosi sie
miedzy ludzmi. Do czynnikéw ryzyka zakazenia zalicza sie diugotrwate przebywanie lub praca na
terenach lesnych oraz spozywanie surowego mleka zwierzgt hodowanych na terenach endemicznego
wystepowania choroby.

Obraz kliniczny*
Kleszczowe zapalenie mézgu ma przebieg dwufazowy (faza zwiastunowa oraz faza neuroinfekgc;ji).

Faza zwiastunowa utrzymuje sie w okresie do 7 dni, wystepujg w niej objawy grypopodobne (gorgczka,
béle gtowy, bdle miesni, bdle stawdw, zapalenie gornych drég oddechowych) oraz nudnosci, wymioty,
biegunka. Po tej fazie u wiekszosci chorych dochodzi do samoistnego wyleczenia.

W fazie neuroinfekcji po kliku dniach stosunkowo dobrego samopoczucia, pojawiajg sie objawy zajecia
osrodkowego ukfadu nerwowego w postaci:

e zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych,
e zapalenia mézgu,
e zapalenia mozgu i moézdzka,

e zapalenia mozgu i rdzenia kregowego.

" World Health Organization (2019). ICD-10 Version: 2019. Pozyskano z: https://icd.who.int/browse10/2019/en#/A84, dostep
z13.12.2021

2 Riccardi N., Antonello R. M., Luzzati R., et al. (2019). Tick-borne encephalitis in Europe: a brief update on epidemiology,
diagnosis, prevention, and treatment. Eur. J. Intern. Med. 62: 1-6

3 Gajewski P., Szczeklik A. (2021). Interna Szczeklika. Medycyna praktyczna, Krakéw, s. 2436-2437

“ Ibidem.
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Rozpoznanie®

W celu identyfikacji czynnika etiologicznego przeprowadza sie badanie serologiczne: swoiste
przeciwciata klasy IgM wykrywane w surowicy metoda ELISA. Oznaczenie mozna wykonaé dodatkowo
z ptynu mézgowo-rdzeniowedo.

Rokowanie®

U wiekszosci chorych rokowanie jest dobre, a objawy ustepujg catkowicie. Nalezy wskaza¢é, ze
u chorych na zapalenie mézgu i rdzenia kregowego mogg utrzymywaé sie zaburzenia czucia,
niedowtady, uposledzenie pamieci i koncentraciji.

Leczenie’

Nie istnieje metoda leczenia przyczynowego KZM. Pacjentow z podejrzeniem tej choroby leczy sie
objawowo, analogicznie do innych wirusowych zapalen OUN. Izolacja chorych na KZM nie jest
wymagana.

Profilaktyka

W ramach dziatah skierowanych na zapobieganie chorobie wyréznia sie szczepienia ochronne.
Na podstawie informacji zawartych w Rejestrze Produktéw Leczniczych® oraz Europejskiej Agencii
Lekow?®, obecnie w Polsce zarejestrowane sg 4 szczepionki przeciwko kleszczowemu zapaleniu mézgu.

Nieswoiste metody ochrony przed kleszczami obejmuijg’:

szczelne ostoniecie skéry podczas pobytu na terenach tgkowo-lesnych,
o stosowanie tzw. repelentow (Srodki odstraszajgce kleszcze, najlepiej z DEET) lub permetryny,

e dokfadna kontrola catej skéry po powrocie z terenéw fgkowo-lesnych (szczegdlnie pachwiny, pachy,
za matzowinami usznymi, fatdy skoérne),

e jak najszybsze usuniecie kleszcza przy pomocy specjalnych haczykéw, lassem lub waskich
szczypczykow (jesli w skorze pozostanie czes$¢ glowowa kleszcza wskazana jest dezynfekcja),

e ochrona zwierzgt domowych (repelenty dla zwierzat, kontrola skéry zwierzecia, usuniecie kleszcza).

Zachorowania na kleszczowe zapalenie mézgu podlegajg obowigzkowi zgtoszenia do panstwowego
powiatowego inspektora sanitarnego — Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz.U. 2021 poz. 2069 z p6zn. zm.).

2.2. Wskazniki epidemiologiczne

<Wskazniki zapadalno$ci, chorobowosci lub $miertelnosci okre$lone na podstawie aktualnej wiedzy medycznej, zalecane —
w odniesieniu do obszaru, ktérego problem dotyczy; opracowac na podstawie danych odnalezionych, zaznaczajgc, z jakiego
zrédfa pochodzg>

Zgodnie z mapami potrzeb zdrowotnych na lata 2022-2026 wskazano, ze wojewddztwo warminsko-
mazurskie jest wysoce endemiczne dla chordb przenoszonych przez kleszcze. Wskaznik zapadalnosci
na kleszczowe zapalenie mézgu w omawianym wojewodztwie wynidst 0,63/100 tys., przy wartosci
wskaznika zapadalnosci dla catego kraju na poziomie 0,16/100 tys. Rekomendowanym kierunkiem
dziatan wedtug map potrzeb zdrowotnych jest zwiekszenie dostepnosci do poradni choréb zakaznych
z uwagi na wysokg zachorowalnos$é oraz niewystarczajgcg dostepnosé do poradni choréb zakaznych'.

5 Ibidem.
8 Ibidem.
7 Ibidem.

8 Rejestry Medyczne (2022). Rejestr Produktow Leczniczych. Pozyskano
z: https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public, dostep z 21.04.2022

® European Medicines Agency (2021). Europejska Agencja Lekéw. Pozyskano z: https://www.ema.europa.eu/en/medicines,
dostep z 21.04.2022

0 Gajewski P., Szczeklik A. (2021). Interna Szczeklika. Medycyna praktyczna, Krakéw, s. 2436-2437

" Ministerstwo Zdrowia (2021) Mapy potrzeb zdrowotnych 2022-2026. Pozyskano
z: http://dziennikmz.mz.gov.pl/DUM_MZ/2021/69/akt.pdf, dostep z 21.04.2022
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Wedtug danych zawartych w informatorze o terminach leczenia, w wojewddztwie warminsko-mazurskim
funkcjonuje 9 poradni choréb zakaznych'2,

Zgodnie z danymi pozyskanymi w ramach raportow NIZP PZH-PIB, na przestrzeni lat 2019-2020
odnotowano tgcznie 423 przypadkéw kleszczowego zapalenia mézgu. W przypadku ogdélnopolskiej
zapadalnosci na KZM, wartoSci omawianego wskaznika utrzymywaty sie na stosunkowo niskim
poziomie, zaréwno w roku 2020 (0,41/100 tys.), jak i 2019 (0,69/100 tys.). W odniesieniu do podziatu
na wojewoddztwa, dla roku 2020, najwyzsze wartosci zapadalno$ci odnotowano w wojewodztwie
podlaskim, na poziomie 6,63/100 tys. Najnizsze wartosci natomiast odnotowano w wojewodztwie
lubuskim, podkarpackim, $lgskim, wielkopolskim oraz zachodniopomorskim — na terenach tych KZM
praktycznie nie wystepuje. Nalezy takze zaznaczy¢ fakt, ze w przypadku pozostatych wojewodztw
uzyskiwane wartosci zapadalnosci utrzymujg sie na skrajnie niskim poziomie, nie przekraczajgc 1/100
tys. przypadkéw. Wyjatkiem pozostaje tu wojewodztwo warminsko-mazurskie, gdzie zapadalnosé
osiggneta wartos¢ 2,11/100 tys. Wszystkie wskazane przypadki KZM zostaly takze poddane
hospitalizacji (Tabela 1) 3.

Tabela 1. Liczba zachorowan oraz zapadalno$s¢ na kleszczowe zapalenie mézgu w roku 2020
z uwzglednieniem miejsca zamieszkania

RO Liczba zachorowan w kwartatach zacl;mig:lo)\?v " Zapi%%'? 0$é
I I m v oL (na 100tys)
2019 21 41 104 99 265 0,69
Polska

2020 12 22 98 26 158 0,41
Dolnoslaskie 4 - 4 - 8 0,28
Kujawsko-Pomorskie - - 1 - 1 0,05
Lubelskie 1 1 2 2 6 0,29
Lubuskie - - - - - -
todzkie 1 - 1 - 2 0,08
Matopolskie - - 1 1 12 0,35
Mazowieckie 1 3 10 - 14 0,26
Opolskie - 1 1 - 2 0,20
Podkarpackie - - - - - -
Podlaskie 5 15 44 14 78 6,63
Pomorskie - - 2 - 2 0,09
Slgskie - - - - - -
Swietokrzyskie - - 2 1 3 0,24
Warminsko-Mazurskie - 2 20 8 30 2,11
Wielkopolskie - - - - - -
Zachodniopomorskie - - - - - -

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie NIZP PZH-PIB 2021a

12 Informator o terminach leczenia (2021). Pozyskano

z: https://terminyleczenia.nfz.gov.pl/?search=true&Case=1&ServiceName=PORADNIA+CHOR%C3%93B+ZAKA%C5%BINYC
H&State=14&Locality=&Provider=&Place=&Street=, dostep z 21.04.2022

3 Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH — Panstwowy Instytut Badawczy (2021). Choroby zakazne i zatrucia w Polsce.
Pozyskano z: http://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/index_p.html#01, dostep z 21.04.2022
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Dodatkowo, w ramach omawianego dokumentu zaprezentowano zestawienie zapadalnosci na
kleszczowe zapalenie mézgu na przestrzeni lat 2006-2020. Zgodnie z przedstawiong rycing,
zapadalnos¢ jest dos¢ zréznicowana i charakteryzuje sie naprzemiennym wzrostem i spadkiem wartosci
omawiane%o wskaznika. Natomiast w roku 2020, zapadalno$¢ przyjeta najnizsze wartosci od 4 lat
(Rycina 1),

0,90 1

||||==========
0,00 -

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Rycina 1. Wartosci wskaznika zapadalnosci na kleszczowe zapalenie mézgu dla catego kraju w latach 2006-
2020

Zrédto: NIZP PZH-PIB 2021a

W przypadku opracowania przygotowanego przez NIZP PZH-PIB, okreslono liczbe wykonanych
szczepien przeciwko KZM w roku 2020. Zgodnie z zaprezentowanymi informacjami, najwiekszg liczbe
szczepien w omawianym zakresie zrealizowano w wojewoédztwie mazowieckim (14 324), najmniej
natomiast w wojewodztwie lubuskim (788). Istotnym pozostaje takze fakt, ze stosunkowo wigcej
szczepien realizowanych jest wsréd oséb miedzy 0 a 19 r.z. W catym kraju zrealizowano fgcznie ponad
58 tys. $wiadczen tego typu (Tabela 2)'S.

Tabela 2. Liczba szczepien przeciwko kleszczowemu zapaleniu mézgu w 2020 roku z uwzglednieniem
miejsca zamieszkania

Wiek w latach
Wojewoddztwo

0-19 >20 tacznie
Dolnoslaskie 3298 3289 6 587
Kujawsko-Pomorskie 1600 1552 3152
Lubelskie 731 844 1575
Lubuskie 384 404 788
todzkie 1302 1086 2388
Matopolskie 3350 2245 5595
Mazowieckie 8972 5352 14 324
Opolskie 456 729 1185
Podkarpackie 387 680 1067
Podlaskie 1609 2348 3957

4 Ibidem.

S Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH — Panstwowy Instytut Badawczy (2021). Szczepienia ochronne w Polsce.
Pozyskano z: http://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/index_p.htmlI#01, dostep z 21.04.2022
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Pomorskie 1315 1285 2600
Slgskie 2072 1499 3571

Swietokrzyskie 595 532 1127
Warminsko-Mazurskie 1243 2224 3 467
Wielkopolskie 2828 2 046 4874
Zachodniopomorskie 746 1116 1862

Polska 30 888 27 231 58 119

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie NIZP PZH-PIB 2021b

NIZP PZH-PIB podaje takze dodatkowe informacje odnoszgce sie do liczby przypadkéw KZM, w latach
2015-2019, w poszczegodlnych miesigcach. W zestawieniu z poprzednimi rocznikami, nalezy zauwazyé,
ze na przestrzeni omawianego okresu doszio do zdecydowanej redukgciji liczby zachorowan na KZM.
Dodatkowo, poczgwszy od roku 2018, dochodzi do wydtuzenia okresu zwiekszonej zachorowalno$ci na
omawiang jednostke chorobowa. Szczegdlnie widoczne jest to w roku 2019, kiedy to okres ten wydtuzyt
sie do 8 miesiecy (kwiecien-listopad). Szczyt w zachorowalnosci na KZM natomiast, przypada na okres
od czerwca do sierpnia, cho¢ obserwowalny jest takze nagty skok w pazdzierniku (Rycina 2). Autorzy
zwracajg w tym przypadku uwage, ze zmiana w liczbie i poziomie aktywnosci kleszczy jest bezposrednio
zwigzana ze zmianami klimatycznymi. Dotyczy to w szczegolnosci ogdlnego wzrostu temperatury
powietrza oraz ilosci opadow atmosferycznych. Biorgc pod uwage fakt podatnos¢ kleszczy na
wysychanie, tereny gdzie wilgotnos¢ powietrza wynosi ponizej 80%, sg mniej zasiedlone przez te
pasozyty — samice nie sktadajg jaj, a w juz ztozonych nie zachodzg dalsze procesy embrionalne. Tym
samym dochodzi takze do wydtuzenia czasu aktywnosci kleszczy na miesigce pézno jesienne’.
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Rycina 2. Liczba przypadkéw kleszczowego zapalenia mézgu w latach 2015-2019 w poszczegodlnych
miesigcach

Zrédto: NIZP PZH-PIB 2021¢
Odnaleziono takze dane odnoszgce sie do dystrybucji liczby przypadkéw KZM na poszczegodlne grupy

wiekowe. Zgodnie z zaprezentowang rycing, pomimo zréznicowanej liczby przypadkéw na przestrzeni
lat 2015-2019, struktura zachorowalnosci pozostaje niezmieniona. Najwiekszg liczbe przypadkéw

6 Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH — Panstwowy Instytut Badawczy (2021). Kleszczowe zapalenie mézgu w Polsce
i na $wiecie. Ocena sytuacji epidemiologicznej KZM w Polsce w latach 2015-2019 w oparciu o dane pochodzgce z nadzoru
epidemiologicznego. Pozyskano z: https://www.pzh.gov.pl/wp-content/uploads/2021/03/KleszczoweZapalenieMozgu-raport-
PZH_2021.pdf?fbclid=lwAR1TQfJ5¢c_Ko1JZcYGnqYVfdPrj3RLYuBXolrgrdmfoYHkuAzrdwJe5kr2A, dostep z 21.04.2022
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kleszczowego zapalenia mézgu, w roku 2019, odnotowano w grupie wiekowej 20-59. Najmniej
przypadkéw z kolei odnotowano wsrdéd mtodszych oséb miedzy 0 a 19 r.z. (Rycina 3)".
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Rycina 3. Liczba przypadkéw kleszczowego zapalenia mézgu w poszczegélnych grupach wiekowych
w latach 2015-2016

Zrédto: NIZP PZH-PIB 2021¢

Dodatkowo zgodnie z zaprezentowanymi w raporcie informacjami, w 2019 r. zgtoszono 3 przypadki
zgonow z powodu KZM, co przetozyto sie na 1,13% udziat zgonéw w ogdlnej liczbie odnotowanych
przypadkow KZM w Polsce’®.

2.3. Znaczenie dla zdrowia obywateli

Znaczenie dla zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu konieczno$ci:
O ratowania zycia i uzyskania petnego wyzdrowienia
O ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia
| zapobiegania przedwczesnemu zgonowi
O

poprawiania jakosci zycia bez istotnego wptywu na jego dfugos¢

Uwagi

<Przedstawi¢ przewidywane skutki wdrozenia programu w zalezno$ci od rodzaju programu: prewencyjny — przewidywany stopien
unikniecia zachorowania/pogorszenia stanu zdrowia; przesiewowy — przewidywane korzysci wczesnego wykrycia choroby;
leczniczy — znaczenie podjecia leczenia; poprawiajgcy jakoS¢ zycia — znaczenie poprawy jakosci zycia>

7 Ibidem.

'8 Ibidem.
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. Aktualne postepowanie w ocenianym zagadnieniu — wskazanie

dostepnych technologii medycznych i stan ich finansowania

<Opisac¢ obecng sytuacje w Polsce {j. odniesienie do $wiadczenn gwarantowanych i aktualnie realizowanych ogdlnopolskich
programoéw zdrowotnych/polityki zdrowotnej — opracowac na podstawie danych odnalezionych, zaznaczajgc, z jakiego zrédtfa
pochodzg. Przedstawic¢ dostepne informacje, zwtaszcza nt. finansowania zagranicg technologii medycznych wykorzystywanych
w danym problemie zdrowotnym w zakresie okre$lonej interwencji i obecnego postepowania w danym kraju w okre$lonym
problemie zdrowotnym, jesli dotyczy>

Aktualne postepowanie i stan finansowania ze srodkoéw publicznych w Polsce

Swiadczenia gwarantowane

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. 2016 poz. 357 z p6zn. zm.)'®
aktualnie dostepne sg Swiadczenia gwarantowane w analizowanej tematyce przedstawione w tabeli
ponizej (Tabela 3).

Tabela 3. Wykaz swiadczen gwarantowanych w przypadku badan diagnostycznych w kierunku wykrycia
wirusa kleszczowego zapalenia mézgu

Kod Klasyfikacji Warunki realizacji

Badan. Nazwa swiadczenia gwarantowanego swiadczen
Laboratoryjnych
F84 Wirus kleszczowego zapalenia moézgu (TBE) IgG | Medyczne laboratorium
(anty-TBE virus IgG) diagnostyczne wpisane do
ewidencji Krajowej Rady
F85 Wirus kleszczowego zapalenia mézgu (TBE) IgM | Diagnostow Laboratoryjnych

(anty-TBE virus IgM)

F86 Wirus kleszczowego zapalenia mézgu (TBE) IgG/ IgM
(anty-TBE virus IgG/ IgM)

Zrédto: Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357 z p6zn. zm.)

Gtéwny Inspektor Sanitarny co roku ogtasza w formie komunikatu Program Szczepien Ochronnych
(PSO), ktéry uwzglednia wskazania do wykonania szczepien (obowigzkowych i zalecanych) oraz ich
schematu. Obecnie w Polsce profilaktyka w postaci szczepieh przeciwko kleszczowemu zapaleniu
moézgu jest realizowana wytgcznie poprzez szczepienia dobrowolne (zalecane). Zgodnie z PSO na 2022
rok, szczepienia przeciw KZM zalecane sg osobom przebywajgcym na terenach o nasilonym
wystepowaniu tej choroby, w szczegdlnosci osobom:

e zatrudnionym przy eksploatacji lasu, stacjonujgcemu wojsku, funkcjonariuszom strazy pozarnej
i granicznej, rolnikom, mtodziezy odbywajgcej staze i praktyki zawodowe,

e szczegllnie czesto podejmujgcym aktywnosc¢ fizyczng poza pomieszczeniami (np. biegacze,
spacerowicze, grzybiarze, wiasciciele psow, mysliwi, rodziny z matymi dzie¢mi) i innym osobom
podejmujgcym aktywnos¢ na swiezym powietrzu, w szczegdlnosci turystom i uczestnikom obozéw
i kolonii?°.

W uwagach wskazano, ze w powyzszych grupach liczba dawek oraz schemat szczepieh powinny byé
zgodne ze wskazaniami producenta danego preparatu (podane domigsniowo lub podskornie)?'.

Koszt zakupu szczepionki (w ramach szczepien zalecanych) ponosi osoba poddajgca sie szczepieniu,
natomiast badania kwalifikacyjne oraz wykonanie szczepienia finansowane sa przez Narodowy

% Ministerstwo Zdrowia (2016). Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 357 z pézn. zm.). Pozyskano
z: http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20160000357, dostep z 21.04.2022

20 Dziennik Urzedowy Ministra Zdrowia (2021). Komunikat Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia z dnia 28 pazdziernika 2021 r.
w sprawie Programu Szczepien Ochronnych na rok 2022. Pozyskano z: http://dziennikmz.mz.gov.pl/DUM_MZ/2021/85/akt.pdf,
dostep z 21.04.2022

2! |bidem.
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Fundusz Zdrowia (NFZ), o ile placowka, do ktérej zgtosit sie pacjent, zawarta odpowiednig umowe z NFZ
i jezeli pacjent posiada uprawnienia z tytutu ubezpieczenia zdrowotnego??.

Zgodnie z ustawg z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych
u ludzi (Dz. U. 2021 poz. 2069 z p6zn. zm.), badania kwalifikacyjne moze przeprowadzi¢ lekarz POZ
lub lekarz o innej specjalizacji. Po wykonanym lekarskim badaniu kwalifikacyjnym, lekarz wydaje
zaswiadczenie ze wskazaniem daty i godziny przeprowadzonego badania. W przypadku
przeprowadzenia szczepienia u pacjenta, moze ono zosta¢ wykonane przez lekarza, felczera,
pielegniarke, potozna, higienistke szkolng lub przez osobe posiadajgca kwalifikacje z zakresu szczepien
ochronnych. Ponadto zachorowania na kleszczowe zapalenie modézgu podlegajg ustawowemu
obowigzkowi zgtoszenia?.

Na podstawie Rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 3 stycznia 2012 r. w sprawie wykazu rodzajow
czynno$ci zawodowych oraz zalecanych szczepien ochronnych wymaganych u pracownikéw,
funkcjonariuszy, zotnierzy lub podwtadnych podejmujgcych prace, zatrudnionych lub wyznaczonych do
wykonywania tych czynnosci (Dz. U. 2012 poz. 40), pracodawca, zatrudniajgcy pracownika przy
czynnosciach wykonywanych na obszarach endemicznego wystepowania zachorowan na KZM, jest
zobowigzany do zapewnienia oraz pokrycia kosztow zakupu i przeprowadzenia szczepienia p/KZM.
Do tych czynnosci nalezg zadania bezposrednio zwigzane z uprawg roslin lub hodowlg zwierzat oraz
wykonywane w kompleksach lesnych i na terenach zadrzewionych. Ponadto czynnosci podejmowane
w trakcie petnienia stuzby lub wykonywania pracy w urzedach, jednostkach podlegtych i nadzorowanych
przez Ministra Obrony Narodowej, ministra wtasciwego do spraw wewnetrznych, ministra wiasciwego
do spraw zagranicznych, Ministra Sprawiedliwosci oraz Szefa Stuzby Celnej, przy wykonywaniu ktérych
osoby je wykonujgce sg narazone na dziatanie biologicznego czynnika chorobotwérczego mogacego
wywotaé chorobe zakazng - réwniez podlegajg obowigzkowi zapewnienia nie tylko szczepien
ochronnych p/KZM, ale tez pozostatych szczepien, odpowiadajgcym zagrozeniom na terenach
wykonywanej pracy?*.

Na podstawie informacji zawartych w Rejestrze Produktow Leczniczych? oraz Europejskiej Agencii
Lekéw?®, obecnie w Polsce zarejestrowane sg 4 szczepionki (dwoch producentow) przeciwko
kleszczowemu zapaleniu mézgu z bezterminowym pozwoleniem dopuszczenia do obrotu:

e Encepur K—od 1r.z. do 11 lat (Tabela 4),
¢ FSME-IMMUN 0,25 ml Junior — od 1 roku do 15 lat (Tabela 5),
o Encepur Adults — miodziez od 12 lat i dorosli (Tabela 6),

¢ FSME-IMMUN 0,5 ml — mtodziez od 16 lat i dorosli (Tabela 7).
Tabela 4. Charakterystyka Encepur K

S e Encepur K, zawiesina do wstrzykiwanh

leczniczego, posta¢ | Szczepionka przeciw kleszczowemu zapaleniu mézgu, inaktywowana

i dawka Dawka dla dzieci (0,25 ml zawiesiny)

Kod ATC JO7BAO1

Substancja czynna | 1 dawka (0,25 ml zawiesiny) zawiera:

22 Marszatek Sejmu (2021). Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi.
(Dz. U. 2021 poz. 2069 z pdézn. zm.). Pozyskano z: https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20200001845,
dostep z 21.04.2022

2 |bidem.

24 Rada Ministrow (2012). Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 3 stycznia 2012 r. w sprawie wykazu rodzajow czynnosci
zawodowych oraz zalecanych szczepieh ochronnych wymaganych u pracownikéw, funkcjonariuszy, zotnierzy lub podwtadnych
podejmujgcych prace, zatrudnionych lub wyznaczonych do wykonywania tych czynnosci (Dz. U. 2012 poz. 40). Pozyskano
z: https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20120000040, dostep z 03.06.2022

% Rejestry Medyczne (2022). Rejestr Produktow Leczniczych. Pozyskano

z: https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public, dostep z 21.04.2022

% European Medicines Agency (2021). Europejska Agencja Lekow. Pozyskano z: https://www.ema.europa.eu/en/medicines,
dostep z 21.04.2022
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e wirus kleszczowego zapalenia moézgu, szczep K23'? inaktywowany — 0,75
mikrograma

" namnozony w fibroblastach kurzych

2 adsorbowany na uwodnionym wodorotlenku glinu (0,15-0,2 mg Al®*)

Dawkowanie

Dawkowanie

Dzieci w wieku od ukoniczenia 1. roku zycia do 11 lat wigcznie otrzymujg takg samg
dawke 0,25 ml szczepionki.

Szczepienie podstawowe

Zaleca sie przeprowadzenie cyklu szczepienia podstawowego ztozonego z trzech
dawek w chiodniejszych miesigcach roku w celu zapewnienia odpornosci w okresie
zwiekszonego ryzyka (wiosna/lato).

Szczepionka Encepur K moze by¢ podana zgodnie z nastgpujgcymi schematami
szczepienia:

Dawka Schemat szczepienia | Schemat szczepienia
klasyczny szybki

1. dawka Dzien O. Dzien O.

2. dawka 14 dni do 3 miesiecy po | Dzien 7.

podaniu 1. dawki*

3. dawka 9 do 12 miesiecy po | Dzieh 21.
podaniu 2. dawki

* podanie drugiej dawki 14 dni po pierwszej dawce okreslane jest jako przyspieszony
schemat klasyczny, a podanie w okresie 1 do 3 miesiecy po pierwszej dawce okredlane
jest jako schemat klasyczny.

Szczepienie wedtug schematu klasycznego jest zalecane w przypadku statego ryzyka
zakazenia.

Szczepienie wedtug schematu szybkiego zalecane jest w przypadku koniecznosci
uzyskania szybkiego uodpornienia. Serokonwersji mozna oczekiwaé najwczesniej 14
dni po podaniu drugiej dawki.

Po ukonczeniu podstawowego cyklu szczepienia, przeciwciata utrzymujg sie przez co
najmniej 12 do 18 miesiecy (po szybkim cyklu szczepienia) lub co najmniej 3 lata
(schemat klasyczny), a po tym czasie zaleca sie podanie dawki przypominajace;j.

Szczepienie przypominajgce:

Po petnym cyklu szczepienia, wykonanym wedtug jednego z dwéch zalecanych
schematoéw, jedna dawka (0,25 ml) szczepionki Encepur K wystarcza do podtrzymania
odporno$ci.

Dawki przypominajgce nalezy podawaé w nastepujgcy sposob:

Dawka przypominajaca | Schemat szczepienia | Schemat szczepienia
klasyczny szybki

Pierwsza dawka | 3 lata po podaniu ostatniej | 12-18 po podaniu ostatniej

przypominajgca dawki szczepienia | dawki szczepienia
podstawowego podstawowego

Druga dawka Co 5 lat, liczac od podania pierwszej dawki

przypominajgca przypominajgcej

U os6b w wieku 12 lat i starszych nalezy stosowac szczepionke przeciw kleszczowemu
zapaleniu mézgu dla mtodziezy i dorostych (np. Encepur Adults).

Zgodnie z oficjalnymi rekomendacjami WHO, szczepionke Encepur K mozna
zastosowa¢ jako dawke przypominajgca po ukonczeniu podstawowego
3-dawkowego cyklu szczepienia przy uzyciu innej szczepionki przeciw kleszczowemu
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zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych i mdzgu zawierajgce wirusa namnazanego na
hodowli komorkowej (ang. anti-TBE cell culture vaccine).

Szczepionke nalezy przed uzyciem doktadnie wstrzgsnac.

Szczepionke podaje sie domiesniowo, najlepiej w miesien naramienny lub przednio-
boczng czes¢ uda (zaleznie od masy miesniowe;j).

Sposob podania W uzasadnionych przypadkach (np. u pacjentéw ze skazg krwotoczng), szczepionka
Encepur K moze by¢ podana podskérnie.

Szczepionki nie wolno podawaé donaczyniowo.

Catkowitg ochrone mozna uzyskac¢ tylko po zakonczeniu petnego cyklu szczepienia.

W badaniach klinicznych uzyto zwalidowanego testu neutralizacji (NT, ang.
Neutralization Test), gdzie wartos¢ NT >2 byta wskaznikiem seropozytywnosci,
awartos¢ NT 210 wyznaczono jako najbardziej konserwatywny prég dla poziomu
przeciwciat, ktéry moze by¢ uznany za istotny klinicznie.

Szczepienie podstawowe

Dotychczas przeprowadzono tgcznie 9 badan klinicznych od | fazy do IV fazy,
z udziatem okoto 3 200 dzieci, zaprojektowanych do oceny immunogennosci i/albo
bezpieczenstwa stosowania szczepionki Encepur K wedtug réznych schematow
szczepienia podstawowego i przypominajgcego.

Odsetek dzieci z uzyskanymi mianami przeciwciat TBE NT =10 oraz odpowiednimi
$rednimi geometrycznymi (GMT) wskazano w tabeli ponizej:

Schemat klasyczny
przyspieszony*

NT 210 NT GMT NT 210 NT GMT NT 210 NT GMT

Schemat klasyczny Schemat szybki

2 tygodnie po 2. dawce

98% 72 91% 25 Nie badano

3 tygodnie po 3. dawce

100% 3672 100% 3335 99% 57

Mechanizm
dzialania na * schemat klasyczny przyspieszony jest zgodny ze schematem klasycznym, ale druga

podstawie ChPL dawka szczepionki podawana jest 14 dni po pierwsze;j.

Utrzymywanie sie odpowiedzi immunologicznej

Dane dotyczgce utrzymywania sie przeciwciat u dzieci zaprezentowano w tabeli
ponizej:

Schemat klasyczny

Schemat klasyczny przyspieszony*

Schemat szybki

NT 210 NT GMT NT 210 NT GMT NT 210 NT GMT

3 lata po pierwszym
szczepieniu
przypominajgcym

3 lata po ukoniczeniu podstawowego schematu
szczepienia

98% 72 91% 25 Nie badano

5 lat po pierwszym
szczepieniu
przypominajgcym

5 lat po ukonczeniu podstawowego schematu
szczepienia

100% 3672 100% 3335 99% 57

* schemat klasyczny przyspieszony jest zgodny ze schematem klasycznym, ale druga
dawka szczepionki podawana jest 14 dni po pierwszej.

Dane z publikacji dotyczace oséb, ktore ukonczyly 3-dawkowy cykl szczepienia
podstawowego wskazuja, ze szczepionka Encepur indukuje rowniez wytwarzanie
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przeciwciat przeciw niektérym dalekowschodnim izolatom wirusa kleszczowego
zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych i mézgu.

Zarejestrowane
wskazania do
stosowania

Czynne uodpornienie przeciw kleszczowemu zapaleniu opon médzgowo-rdzeniowych
i mézgu (KZM) dzieci powyzej pierwszego roku zycia. W przypadku dzieci ponizej
2 r.z., szczepienie nalezy przeprowadzi¢ po rozwazeniu stosunku ryzyka do korzysci.
U oséb w wieku 12 lat i starszych stosuje sie szczepionke dla dorostych.

Wskazaniami do szczepienia objete sg dzieci przebywajgce czasowo lub stale na
terenach endemicznych kleszczowego zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych
i mozgu.

Pozwolenie na
dopuszczenie do
obrotu

Numer pozwolenia: 9586
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19.09.2002 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21.03.2014 r.

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie ChPL Encepur K

Tabela 5. Charakterystyka FSME-IMMUN 0,25 ml Junior

Nazwa produktu
leczniczego, postac
i dawka

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Szczepionka przeciw kleszczowemu zapaleniu moézgu (caty wirus, inaktywowany)

Kod ATC

JO7BAO1

Substancja czynna

1 dawka (0,25 ml zawiesiny) zawiera:
e wirus kleszczowego zapalenia mozgu'? (szczep Neudorfl) — 1,2 mikrograma
" adsorbowany na uwodnionym wodorotlenku glinu (0,17 miligrama Al3*)

2 namnazany w fibroblastach zarodkéw kurzych (komoérki CEF)

Dawkowanie

Szczepienie podstawowe

Schemat szczepienia podstawowego jest taki sam dla wszystkich os6b w wieku od
1 roku do 15 lat i sktada sie z trzech dawek FSME-IMMUN 0,25 ml Junior.

Pierwszg i drugg dawke nalezy poda¢ w odstepach 1 do 3 miesiecy.

Jezeli konieczne jest szybkie uzyskanie odpowiedzi immunologicznej, drugg dawke
mozna podac¢ po dwdch tygodniach po pierwszej dawce. W trakcie trwajgcego sezonu
aktywnosci kleszczy spodziewana ochrona jest wystarczajgca po pierwszych dwéch
dawkach.

Trzecig dawke nalezy zastosowaC w okresie 5 do 12 miesiecy po drugiej dawce
szczepionki.

Spodziewana ochrona po trzeciej dawce utrzymuje sie przynajmniej 3 lata.

W celu uzyskania odpornosci przed sezonem aktywnosci kleszczy, ktéry rozpoczyna
sie wiosng, najkorzystniej jest podac pierwszg i drugg dawke w miesigcach zimowych.
Schemat szczepienia najlepiej zakonczy¢ podaniem trzeciej dawki w tym samym
sezonie lub najpdzniej przed rozpoczeciem nastepnego sezonu aktywnosci kleszczy.

Szczepienie Dawka Standardowy Przyspieszony

podstawowe schemat schemat
szczepienia szczepienia

Pierwsza dawka 0,25 ml Wybrana data Wybrana data

Druga dawka 0,25 ml 1 do 3 miesiecy po | 14 dni po pierwszej
pierwszej dawce | dawce szczepionki
szczepionki

Trzecia dawka 0,25 ml 5 do 12 miesiecy | 5 do 12 miesiecy
po drugiej dawce | po drugiej dawce
szczepionki szczepionki
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Dawki przypominajgce

Pierwszg dawke przypominajgcg nalezy podac 3 lata po trzeciej dawce.

Kolejne dawki przypominajgce nalezy podawaé co 5 lat od ostatniej dawki
przypominajgce;j.

Dawka przypominajgca Dawka Czas

Pierwsza dawka przypominajaca 0,25 ml 3 lata po trzeciej
dawce szczepionki

Druga dawka przypominajgca 0,25 ml Co 5 lat

Wydluzenie odstepu pomiedzy ktérgkolwiek z dawek (ze schematu szczepienia
podstawowego lub dawek przypominajgcych) moze spowodowaé niedostateczng
ochrone przed zakazeniem u szczepionej osoby. Jednak w przypadku przerwania
schematu dawkowania skfadajgcego sie z co najmniej dwdch wczesniejszych
szczepien wystarczy poda¢ dawke uzupetniajgcg w celu kontynuacji schematu
szczepien.

Brak jest danych dotyczgcych stosowania dawek uzupetniajgcych u dzieci w wieku
ponizej 6 lat.

Dzieci z ostabionym uktadem immunologicznym (w tym dzieci poddawane leczeniu
immunosupresyjnemu)

Brak dostatecznych danych klinicznych, na podstawie ktérych mozna byloby
sformutowac¢ zalecenia dotyczgce dawkowania. Jednakze mozna rozwazy¢ oznaczenie
przeciwciat po uptywie 4 tygodni po drugiej dawce i zastosowanie dodatkowej dawki,
jezeli w tym czasie nie stwierdza sie serokonwersji. To samo dotyczy kazdej kolejnej
dawki.

Szczepionke nalezy stosowaé domigsniowo, wstrzykujgc w gérng czes¢é ramienia
(miesien naramienny).

U dzieci w wieku ponizej 18 miesiecy lub u dziecka w innym wieku, w zaleznosci od
stanu rozwoju i odzywienia, szczepionke wstrzykuje sie domiesniowo w udo (miesien
Sposéb podania obszerny boczny).

W wyjatkowych przypadkach (u oséb z zaburzeniami krzepniecia lub przyjmujacych
profilaktycznie leki przeciwzakrzepowe) szczepionke mozna podawac¢ podskornie.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby unikngé przypadkowego wstrzykniecia do naczynia
krwionos$nego.

Dziatanie farmakodynamiczne produktu polega na indukcji wytwarzania swoistych
przeciwciat przeciw wirusowi kleszczowego zapalenia mézgu (KZM) o dostatecznie
wysokim mianie, aby zapewni¢ ochrone przed zakazeniem tym wirusem.

Skutecznos¢ poprzedniej generacji oraz obecnie stosowanej szczepionki przeciw
kleszczowemu zapaleniu mézgu okreslono w czasie wieloletnich obserwacji klinicznych
catej populacji Austrii (od 1984 r.). W wyniku tych obserwacji obliczono, ze ponad 98%
dzieci zaszczepionych zostato uodpornionych po ukonczeniu podstawowego schematu
szczepien, tj. po 3 dawkach (dane dla okresu od 1994 do 2003 r.). Na podstawie
obserwacji nastepczej catej populacji Austrii przeprowadzonej w latach od 2000

Mechanizm do 2006 r. obliczono, ze wsrdéd osob poddanych regularnemu szczepieniu, 99%

dziatania na pozostawato uodpornionych, bez znamiennych statystycznie réznic pomiedzy grupami
podstawie ChPL wiekowymi. Odsetek uodpornionych jest takze co najmniej tak wysoki po dwdch
pierwszych dawkach szczepionki w nastepstwie standardowego i przyspieszonego
schematu szczepienia, tj. przed ukonczeniem podstawowego cyklu szczepienia, przed
trzecig dawka.

U os6b szczepionych nieregularnie stopien ochrony jest znaczgco nizszy.

W badaniach klinicznych z zastosowaniem FSME-IMMUN 0,25 ml Junior
seropozytywnosc¢ byta oceniana testem ELISA jako warto$¢ >126 VIE j/ml lub miano
NT 210. Sumaryczny wskaznik seropozytywnosci oceniany testami ELISA i NT w 21.
dniu po drugiej i trzeciej dawce szczepionki stosowanej wedtug standardowego
schematu zostat przedstawiony ponizej.
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Schemat ELISA? NT?
Pacjenci w wieku 1-5 lat
Dawka Druga Trzecia Druga Trzecia
Wskaznik 99,4 100,0 98,5 99,5
Sempozfmg“’sc' % | (501/504) | (493/493) | (196/199) | (193/194)
Pacjenci w wieku 6-15 lat
Dawka Druga Trzecia Druga Trzecia
Wskaznik 97,1 99,8 95,5 99,7
Sempozfmg“’sc' % | (496/511) | (505/506) | (274/287) | (289/290)

" oceniany 21 dni po kazdej dawce
2seropozytywno$é, punkt odcigcia: ELISA >126 VIE j/ml; NT 21:10

Najwyzsze wartosci wskaznika seropozytywnosci oznaczane testami ELISA i NT
uzyskano po podaniu trzeciej dawki. Dlatego tez, szczepienie wykonane wedtug
podstawowego schematu szczepienia sktadajgcego sie z trzech dawek, jest konieczne
do uzyskania ochronnego poziomu przeciwciat u prawie wszystkich szczepionych.

Pie¢ miesiecy po drugiej dawce szczepionki ponad 97% dzieci w wieku 1-5 lat oraz
ponad 93% w wieku 6-15 lat wykazywato seropozytywnos¢ wzgledem przeciwciat
przeciw wirusowi KZM w obu testach, ELISA i NT. Wyniki badania obserwacyjnego,
dotyczacego utrzymywania sie przeciwciat przeciw wirusowi KZM, potwierdzajg
potrzebe podania pierwszej dawki przypominajgcej nie pozniej niz 3 lata po
zakonhczeniu podstawowego schematu uodparniania. Analiza odporno$ci serologiczne;j
do 58 miesiecy po pierwszej dawce przypominajgcej wykazata wysoki odsetek
seropozytywnosci w tescie NT we wszystkich podgrupach wiekowych: 96,6% u dzieci
w wieku 1-2 lata, 100% u dzieci w wieku 3-6 lat i 98,1% u tych w wieku 7-15 lat,
potwierdzajgc zachowanie piecioletniego odstepu pomiedzy pierwszg a nastepng
dawka przypominajgcs.

Szczepienie FSME-IMMUN Junior indukuje powstanie statystycznie réwnowaznego
poziomu przeciwciat  neutralizujgcych  przeciw  europejskim,  syberyjskim
i dalekowschodnim szczepom wirusa KZM. W opublikowanych wynikach badania
klinicznego wykazano roéwniez indukcje znacznego poziomu neutralizujgcych
przeciwciat reagujgcych krzyzowo z wirusem omskiej gorgczki krwotocznej, jednakze
miano tych przeciwciat byto nizsze niz miano przeciwciat przeciw podtypom wirusa
KZM.

Wyniki badania dotyczgcego utrzymywania sie pamieci immunologicznej z udziatem
os6b w wieku 6 lat i starszych, u ktérych odstepy pomiedzy szczepieniami byty diuzsze
niz jest to zalecane (<12 lat) wykazaty, ze jedna dawka uzupetniajgca szczepionki
FSME-IMMUN Junior byta w stanie wywota¢ odpowiedz anamnestyczng u 99% dzieci,
pomiar przeprowadzany za pomoca testu ELISA. Brak jest danych dotyczgcych
odpowiedzi przeciwciat oznaczanych za pomocg testu NT.

Zarejestrowane
wskazania do
stosowania

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior jest wskazana do czynnego (profilaktycznego)
uodporniania dzieci w wieku od 1 roku do 15 lat przeciw kleszczowemu zapaleniu
mozgu.

Szczepionke nalezy stosowaé zgodnie z oficjalnymi zaleceniami dotyczacymi wskazan
oraz terminu wykonania szczepienia przeciw kleszczowemu zapaleniu mézgu.

Pozwolenie na
dopuszczenie do
obrotu

Numer pozwolenia: 12187
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.04.2006 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18.10.2010 r.

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie ChPL FSME-IMMUN 0,25 ml Junior
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Tabela 6. Charakterystyka Encepur Adults

S e Encepur Adults, zawiesina do wstrzykiwan

leczniczego, posta¢ | Szczepionka przeciw kleszczowemu zapaleniu mézgu, inaktywowana
| dawka Dawka dla dorostych (0,5 ml)

Kod ATC JO7BAO1

1 dawka (0,25 ml zawiesiny) zawiera:

. e wirus kleszczowego zapalenia mézgu, szczep K23'2— 1,5 mikrograma
Substancja czynna
" namnazany w fibroblastach kurzych

2 adsorbowany na uwodnionym wodorotlenku glinu (0,3-0,4 mg AI**)

Dawkowanie
Mtodziez w wieku od 12 lat oraz dorosli otrzymujg dawke 0,5 ml.

Szczepienie podstawowe

Zaleca sie przeprowadzenie cyklu szczepienia podstawowego ztozonego z trzech
dawek w chiodniejszych miesigcach roku w celu zapewnienia odpornosci w okresie
zwiekszonego ryzyka (wiosna/lato).

Szczepionka Encepur Adults moze byé podana zgodnie z nastepujgcymi schematami

szczepienia:

Dawka Schemat  szczepienia Schen_1at szczepienia
klasyczny szybki

1. dawka Dzien 0. Dzien 0.

2. dawka 14 dni do 3 miesiecy po | e 7.
podaniu 1. dawki

3. dawka 9 do 12 miesigcy PO | pien og,
podaniu 2. dawki

* podanie drugiej dawki 14 dni po pierwszej dawce okreslane jako przyspieszony
schemat klasyczny, a podanie w okresie 1 do 3 miesiecy po pierwszej dawce okredlane

Dawkowanie jest jako schemat klasyczny.

Szczepienie wedtug schematu klasycznego jest zalecane w przypadku statego ryzyka
zakazenia.

Szczepienie wedtug schematu szybkiego zalecane jest w przypadku koniecznosci
uzyskania szybkiego uodpornienia. Serokonwersji mozna oczekiwaé najwczesniej 14
dni po podaniu drugiej dawki.

Po ukonczeniu podstawowego cyklu szczepienia, przeciwciata utrzymujg sie przez co
najmniej 12 do 18 miesiecy (po szybkim cyklu szczepienia) lub co najmniej 3 lata
(schemat klasyczny), a po tym czasie zaleca sie podanie dawki przypominajace;j.

Szczepienie przypominajgce

Po petnym cyklu szczepienia wykonanym wedtug jednego z zalecanych schematow,
dawke przypominajgcg nalezy podac¢ w nastepujgcy sposéb:

Kolejne dawki

Wiek pacjentow Pierwsza dawka przypominajaca przypominajace
Schemat szybki
Osoby w wieku
Co5lat
12-49 lat Zalecane podanie 12 do 18 miesiecy po
Osobv w wieku ukonczeniu szczepienia podstawowego
y Co 3 lata

>49 |at
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Schemat klasyczny

Osoby w wieku
12-49 lat Co 5 lat
vl 3 lata po ukonczeniu szczepienia
Osoby w wieku podstawowego
>49 |at Co 3 lata

Zgodnie z oficjalnymi rekomendacjami WHO, szczepionke Encepur Adults mozna
zastosowac jako dawke przypominajgcg po ukonczeniu podstawowego 3-dawkowego
cyklu szczepienia przy uzyciu innej szczepionki przeciw kleszczowemu zapaleniu opon
mozgowo-rdzeniowych i moézgu zawierajgcej wirusa namnazanego na hodowli
komorkowej (ang. anti-TBE cell culture vaccine).

Sposoéb podania

Szczepionke nalezy przed uzyciem doktadnie wstrzgsnac.
Szczepionke podaje sie domiesniowo, najlepiej w migsien naramienny.

W uzasadnionych przypadkach (np. u pacjentéw ze skazg krwotoczng), szczepionka
Encepur Adults moze by¢ podana podskoérnie.

Szczepionki nie wolno podawa¢ donaczyniowo.

Catkowitg ochrone mozna osiagna¢ tylko po zakonczeniu petnego cyklu szczepienia.

Mechanizm
dziatania na
podstawie ChPL

W badaniach klinicznych uzyto zwalidowanego testu neutralizacji (NT, ang.
Neutralization Test), gdzie wartos¢ NT >2 byta wskaznikiem seropozytywnosci,
awartos¢ NT 210 wyznaczono jako najbardziej konserwatywny prég dla poziomu
przeciwciat, ktéry moze by¢ uznany za istotny klinicznie.

Szczepienie podstawowe

Przeprowadzono tgcznie 12 badan klinicznych od | fazy do IV fazy, z udziatem
mtodziezy i dorostych (w sumie ponad 2 600 oséb), zaprojektowanych do oceny
immunogennosci i/albo bezpieczenstwa

stosowania szczepionki Encepur Adults wedtug réznych schematdéw szczepienia
podstawowego i przypominajgcego.

Odsetek os6b z uzyskanymi mianami przeciwciat TBE NT 210 oraz odpowiednimi
$rednimi geometrycznymi (GMT) wskazano w tabeli ponizej:

Schemat klasyczny

. " Schemat klasyczny Schemat szybki
przyspieszony

NT 210 NT GMT NT 210 NT GMT NT 210 NT GMT

4 tygodnie po 2 dawce. 2 tygodnie po 2. dawce

79% 23 95% 66 79% 23

3 tygodnie po 3. dawce

100% 1107 100% 1155 97% 51

* schemat klasyczny przyspieszony jest zgodny ze schematem klasycznym, ale 2.
dawka szczepionki podawana jest 14 dni po pierwszej.

W przypadku zastosowania szybkiego schematu szczepienia, serokonwersji mozna
oczekiwaé okoto 14 dni po podaniu drugiej dawki szczepionki.

Szczepienie przypominajgce

Odsetek miodziezy i dorostych z mianami przeciwciat TBE NT 210 po dawce
przypominajgcej 10 lat po jej podaniu — NT 210: >97% bez wzgledu na to, ktéry schemat
szczepienia podstawowego zastosowano (NT GMT: 260-301).

Wartosci NT i GMT wynosity tyle samo niezaleznie od zastosowanego schematu
szczepienia podstawowego.

Dane z publikacji dotyczace oséb, ktore ukonczyly 3-dawkowy cykl szczepienia
podstawowego wskazuja, ze szczepionka Encepur indukuje rowniez wytwarzanie

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatar przeprowadzanych w ramach programéw polityki
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przeciwciat przeciw niektérym dalekowschodnim izolatom wirusa kleszczowego
zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych i mézgu.

Zarejestrowane
wskazania do
stosowania

Czynne uodpornienie przeciw kleszczowemu zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych
i mézgu u mlodziezy w wieku od 12 lat i dorostych. Chorobe wywoluje wirus
przenoszony przez kleszcze.

Wskazaniami do szczepienia objete sg osoby przebywajgce czasowo lub stale na
terenach endemicznych dla kleszczowego zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych
i mozgu.

Pozwolenie na
dopuszczenie do
obrotu

Numer pozwolenia: R/0015

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.11.1998 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21.03.2014 r.

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie ChPL Encepur Adults

Tabela 7. Charakterystyka FSME-IMMUN 0,5 mi

Nazwa produktu
leczniczego, postac
i dawka

FSME-IMMUN 0,5 ml, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Szczepionka przeciw kleszczowemu zapaleniu moézgu (caty wirus, inaktywowany)

Kod ATC

JO7BAO1

Substancja czynna

1 dawka (0,5 ml zawiesiny) zawiera:
e wirus kleszczowego zapalenia mozgu'? (szczep Neudorfl) — 2,4 mikrograma
" adsorbowany na uwodnionym wodorotlenku glinu (0,35 miligrama Al3*)

2 namnazany w fibroblastach zarodkéw kurzych (komoérki CEF)

Dawkowanie

Szczepienie podstawowe

Schemat szczepienia podstawowego jest taki sam dla wszystkich oséb w wieku od 16
lat i sktada sie z trzech dawek FSME-IMMUN 0,5 ml. Pierwsza i drugg dawke nalezy
poda¢ w odstepach 1 do 3 miesiecy.

Jezeli konieczne jest szybkie uzyskanie odpowiedzi immunologicznej, drugg dawke
mozna podac¢ po dwdch tygodniach po pierwszej dawce. W trakcie trwajgcego sezonu
aktywnosci kleszczy spodziewana ochrona jest wystarczajgca po pierwszych dwdéch
dawkach.

Trzecig dawke nalezy zastosowaé w okresie od 5 do 12 miesigecy po drugiej dawce
szczepionki. Spodziewana ochrona po trzeciej dawce utrzymuje sie przynajmniej 3 lata.

W celu uzyskania odpornosci przed sezonem aktywno$ci kleszczy, ktéry rozpoczyna
sie wiosng, najkorzystniej jest podac pierwszg i drugg dawke w miesigcach zimowych.
Schemat szczepienia najlepiej zakonczy¢ podaniem trzeciej dawki w tym samym
sezonie lub najpdzniej przed rozpoczeciem nastepnego sezonu aktywnosci kleszczy.

Szczepienie Dawka Standardowy Przyspieszony

podstawowe schemat schemat
szczepienia szczepienia

Pierwsza dawka 0,5ml Wybrana data Wybrana data

Druga dawka 0,5 ml 1 do 3 miesiecy po | 14 dni po pierwszej
pierwszej dawce | dawce szczepionki
szczepionki

Trzecia dawka 0,5 ml 5 do 12 miesiecy | 5 do 12 miesiecy
po drugiej dawce | po drugiej dawce
szczepionki szczepionki

Dawki przypominajgce

Osoby w wieku:

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatar przeprowadzanych w ramach programéw polityki
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e 0od 16 do 60 lat — pierwszg dawke przypominajgca nalezy podac 3 lata po trzeciej
dawce; kolejne dawki przypominajgce nalezy podawac co 5 lat od ostatniej dawki
przypominajgce;j.

e 60 lat i powyzej — zazwyczaj, u 0séb w wieku =60 lat, przerwy pomiedzy dawkami
przypominajgcymi nie powinny przekraczac 3 lat.

Wydluzenie odstepu pomiedzy ktdrgkolwiek z dawek (ze schematu szczepienia
podstawowego lub dawek przypominajgcych) moze spowodowaé niedostateczng
ochrone przed zakazeniem u szczepionej osoby. Jednak w przypadku przerwania
schematu dawkowania skfadajgcego sie z co najmniej dwdch wczesniejszych
szczepien wystarczy poda¢ dawke uzupetniajgcg w celu kontynuacji schematu
szczepien.

Osoby z ostabionym uktadem immunologicznym (w tym réwniez osoby poddawane
leczeniu immunosupresyjnemu)

Brak dostatecznych danych klinicznych, na podstawie ktérych mozna byloby
sformutowac¢ zalecenia dotyczgce dawkowania. Jednakze mozna rozwazy¢ oznaczenie
przeciwciat po uptywie czterech tygodni po drugiej dawce i zastosowanie dodatkowej
dawki, jezeli w tym czasie nie stwierdza sie serokonwersji. To samo dotyczy kazdej
kolejnej dawki.

Szczepionke nalezy stosowaé domigsniowo, wstrzykujgc w gérng czes¢é ramienia
(miesien naramienny).

W wyjatkowych przypadkach (u oséb z zaburzeniami krzepniecia lub przyjmujacych

el [pEeklE profilaktycznie leki przeciwzakrzepowe) szczepionke mozna podawac¢ podskornie.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby unikngé przypadkowego wstrzykniecia do naczynia
krwionos$nego.

Dziatanie farmakodynamiczne produktu polega na indukcji wytwarzania swoistych
przeciwciat przeciw wirusowi kleszczowego zapalenia mézgu (KZM) o dostatecznie
wysokim mianie, aby zapewni¢ ochrone przed zakazeniem tym wirusem.

Skutecznos¢ poprzedniej generacji szczepionki przeciw kleszczowemu zapaleniu
mézgu okreslono w czasie wieloletnich obserwacii klinicznych catej populacji Austrii (od
1984 roku). W wyniku tych obserwacji obliczono, ze ponad 90% zaszczepionych
zostato uodpornionych po drugiej dawce i ponad 97% po 3 dawkach (podstawowy
schemat szczepien).

Na podstawie obserwacji nastepczej catej populacji Austrii przeprowadzonej w latach
od 2000 do 2006 obliczono, ze wsréd oséb poddanych regularnemu szczepieniu, 99%
os6éb pozostawato uodpornionych, bez znamiennych statystycznie réznic pomiedzy
grupami wiekowymi. Odsetek uodpornionych jest takze co najmniej tak wysoki po
dwodch pierwszych dawkach szczepionki w nastepstwie standardowego schematu
szczepienia i przyspieszonego schematu szczepienia, tj. przed ukonczeniem
podstawowego cyklu szczepienia, przed trzecia dawkg. U osob szczepionych

Mechanizm nieregularnie stopien uodpornienia jest znaczgco nizszy.
dziatania na
podstawie ChPL W badaniach klinicznych, w ktérych stosowano szczepionke FSME-IMMUN 0,5 ml,

seropozytywnos¢ zdefiniowano jako warto$¢ miana przeciwciat oznaczonych testem
ELISA >126 VIE j/ml lub jako miano NT =210. Sumaryczny wskaznik seropozytywnosci
oceniany testami ELISA i NT w 21. dniu po drugiej dawce i po trzeciej dawce

szczepionki stosowanej wedtug standardowego i przyspieszonego schematu
uodparniania przedstawiono ponizej.
Schemat standardowy ELISA? NT?
Pacjenci w wieku 16-65 lat
Dawka Druga Trzecia Druga Trzecia
sero :;’Stkazr']‘c')kécﬂ o 87,5 98,7 94,8 99,4
P {rm’) » 10 (420/480) | (825/836) | (330/348) | (714/718)
Schemat przyspieszony ELISA? NT?
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Pacjenci w wieku 16-49 lat

Dawka Druga Trzecia Druga Trzecia
Wskaznik
seropozytywnosci', % 86,6 99,4 97,4 100
(n/N) (168/194) (176/177) (189/194) (177/177)
Pacjenci w wieku 250 lat
Dawka Druga Trzecia Druga Trzecia
Wskaznik
seropozytywnosci', % 72,3 96,3 89,0 98,8
(n/N) (125/173) (155/161) (154/173) (159/161)

" oceniany 21 dni po kazdej dawce
2seropozytywno$é, punkt odcigcia: ELISA >126 VIE j/ml; NT 21:10

Najwyzsze wskazniki seropozytywnosci oznaczane testami ELISA i NT w obu grupach
wiekowych uzyskano po podaniu trzeciej dawki. Dlatego tez, szczepienie wykonane
wediug podstawowego schematu szczepienia sktadajgcego sie z trzech dawek, jest
konieczne do uzyskania ochronnego poziomu przeciwciat u prawie wszystkich
szczepionych.

Szczepienie wedtug przyspieszonego schematu szczepienia dato wysoki wskaznik
seropozytywnosci oznaczanej testem NT, otrzymany tak szybko jak po 14 dniach od
podania drugiej dawki (89,3%) i po 7 dniach od podania trzeciej dawki szczepionki
(91,7%).

Wyniki badania obserwacyjnego dotyczacego utrzymywania sie przeciwciat przeciw
kleszczowemu zapaleniu moézgu potwierdzajg potrzebe podania pierwszej dawki
przypominajgcej nie pézniej niz trzy lata po szczepieniu podstawowym. W grupie
dorostych w wieku do 50 lat, wskaznik seropozytywnosci oznaczany testem NT
pozostawat wysoki do 5 lat po pierwszym szczepieniu przypominajgcym (94,3%);
jedynie nieznacznie nizsze wartosci wskaznika (>90,2%) byty obserwowane u oséb
w wieku 50-60 lat, potwierdzajgc zachowanie piecioletniego odstepu pomiedzy
pierwszg a kolejng dawka przypominajgcg u oséb w wieku ponizej 60 lat.

Szczepienie FSME IMMUN indukuje powstanie statystycznie rwnowaznego poziomu
przeciwciat neutralizujgcych przeciw europejskim, syberyjskim i dalekowschodnim
szczepom wirusa KZM.

W opublikowanych wynikach badania klinicznego wykazano réwniez indukcje
znacznego poziomu neutralizujgcych przeciwciat reagujgcych krzyzowo z wirusem
omskiej gorgczki krwotocznej, jednakze miano tych przeciwciat byto nizsze niz miano
przeciwciat przeciw podtypom wirusa KZM.

Przeprowadzono badanie dotyczace utrzymywania sie pamieci immunologicznej
z udziatem pacjentbw w wieku 6 lat i starszych, u ktérych odstepy pomiedzy
szczepieniami byty diuzsze niz jest to zalecane. Na podstawie wynikow testu
przeprowadzonego metodg ELISA wykazano, ze u oséb, ktére otrzymaty wczesniej
przynajmniej jedng dawke szczepionki w ramach szczepienia podstawowego, jedna
dawka przypominajaca szczepionki FSME-IMMUN 0,5 ml byta w stanie wywotac
odpowiedz anamnestyczng u 99% oséb dorostych w przedziale wiekowym od 16 do
ponizej 60 lat oraz u 96% oséb dorostych w wieku 60 i wiecej lat niezaleznie od czasu,
jaki uplyngt od ostatniego szczepienia (<20 lat). Brak jest dostepnych danych
dotyczacych odpowiedzi przeciwciat oznaczanych za pomocg testu NT.

Zarejestrowane
wskazania do
stosowania

FSME-IMMUN 0,5 ml jest wskazana do czynnego (profilaktycznego) uodporniania os6b
w wieku 16 lat i starszych przeciw kleszczowemu zapaleniu mézgu.

Szczepionke nalezy stosowaé zgodnie z oficjalnymi zaleceniami dotyczacymi wskazan
oraz terminu wykonania szczepienia przeciw kleszczowemu zapaleniu mézgu.

Pozwolenie na
dopuszczenie do
obrotu

Numer pozwolenia: 12188
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.04.2006 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18.10.2010 r.
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Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie ChPL FSME-IMMUN 0,5 ml

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH — Panstwowy Instytut Badawczy (NIZP PZH-PIB) na
podstawie ChPL preparatow szczepionkowych dostepnych w Polsce przedstawia schemat szczepieh
podstawowych i przypominajgcych. Ponizej zestawiono najwazniejsze informacje dot. schematu
zalecanych szczepien przeciwko KZM (Tabela 8)?’.

Tabela 8. Schemat szczepien przeciwko KZM

ENCEPUR K ENCEPUR Adults FSI\{IEI-rI‘liVIOI:'IIUN FSME-IMMUN
Dawka 0,25 ml 0,5 ml 0,25 ml 0,5 ml
Wiek zgodny ze Dzieci od 1 roku Mtodziez od 12 lat Dzieci od 1 roku Mtodziez od 16 lat
wskazaniem do 11 lat oraz dorosli do 15 lat oraz dorosli
1. dawka 1. dawka
2. dawka po 1-3 mies. od pierwszej dawki 2. dawka po 1-3 mies. od pierwszej dawki
3. dawka po 9-12 mies. od drugiej dawki 3. dawka po 5-12 mies. od drugiej dawki
Szczepienie — - - - —— - -
podstawowe Jezeli konieczne jest szybkie uodpornienie, drugg dawke mozna podac po 2 tyg.
po pierwszej dawce.
Po podstawowym cyklu szczepienia, odpornos¢ utrzymuje sie co najmniej 3 lata (lub 12-18
mies. w przypadku przyspieszonego schematu), zatem zalecane sg dawki
przypominajgce).
Pierwsza dawka
Pierwsza dawka przypominajaca
. o . po 3 latach po
Pierwsza dawka przypominajgca po Pierwsza dawka akofczeniu
przypominajgca po | 12-18 miesigcach po przypominajgca o
. . szczepien
3 latach po zakonczeniu po 3 latach po
Szczepienie zakonczeniu szczepienia zakonczeniu (ﬁogsséﬁv\\:\?agkhu
przypominajace szczepienia podstawowego szczepienia 16-60 lat)
podstawowego . . podstawowego
Kolejne dawki co 5 . .
. . . . . . Kolejne dawki co
Kolejne dawki lat u oséb w wieku Kolejne dawki . .
5 lat u oséb w wieku
co 5 lat 12-49 lat lub co 3 co 5 lat
. . 16-60 lat lub co
lata u oséb >49r.z. .
3 lata u oséb
>60r.z.

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie NIZP PZH-PIB 2021

Programy polityki zdrowotnej/programy zdrowotne

Obecnie w Polsce realizowany jest ogolnopolski ,Pilotazowy program profilaktyki chorob
odkleszczowych”, wspoffinansowany przez Unie Europejskg ze $rodkéw Europejskiego Funduszu
Medycznego (POWR.05.01.00-I1P.05-00-014/19). Program nacelowany jest w gtébwnej mierze
na wczesne wykrywanie boreliozy u os6b w wieku aktywnosci zawodowej (>15 r.z.) i narazonych na
czesty kontakt z kleszczami. W ramach programu zaplanowano konsultacje lekarskie potgczone
z edukacjg i mozliwoscig uzyskania rzetelnych informacji nt. choréb odkleszczowych i Srodkéw
zapobiegawczych, jak réwniez diagnostyke w kierunku boreliozy (mozliwe jest takze wykonanie testu
immunoenzymatycznego ELISA lub CLIA, a w przypadku badan niejednoznacznych — test Werstern-
blot)?8.

Dodatkowo, w ramach Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewodztwa Dolnoslaskiego na lata
2014-2020 (RPDS.08.07.00-02-0006/20) prowadzony jest unijny projekt ,Walcz z kleszczem!”,
skierowany do oséb pracujgcych w sektorach i obszarach najbardziej zagrozonych chorobami

27 Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH — Panstwowy Instytut Badawczy (2021). Jak wyglada szczepienie przeciw
kleszczowemu zapaleniu mézgu? Pozyskano z: https://szczepienia.pzh.gov.pl/fag/kto-i-kiedy-powinien-zostac-zaszczepiony-
przeciw-kleszczowemu-zapaleniu-mozgu/, dostep z 22.04.2022

28 Serwis Ministerstwa Zdrowia i Narodowego Funduszu Zdrowia (2022). Program profilaktyki choréb odkleszczowych. Pozyskano
z: https://pacjent.gov.pl/programy-profilaktyczne/profilaktyka-chorob-odkleszczowych, dostep z 28.04.2022
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odkleszczowymi. Gidwnym celem programu regionalnego jest zmniejszenie liczby zachorowan na
choroby odkleszczowe (borelioze z Lyme i KZM) u os6b zawodowo narazonych na ekspozycje kleszczy
na terenie wojewodztwa dolnoslagskiego (2021-2022r.). W projekcie zaplanowano kampanie
edukacyjng nt. choréb odkleszczowych i konsekwencji z nimi zwigzanych, dziatania edukacyjne
(wyktady dla pracownikéw, obejmujgce kwestie szczepien ochronnych i szkéd wynikajgcych z ugryzien
przez kleszcze) oraz szczepienia p/KZM, poprzedzone konsultacjg lekarskg?®.

Na dzienh sporzgdzenia raportu nie sg prowadzone zadne ogdélnopolskie programy szczepieh przeciwko
kleszczowemu zapaleniu mézgu. Na niektorych terenach endemicznych prowadzone sg natomiast
programy lokalne®.

Kampanie spoteczne

W Polsce prowadzenie kampanii spotecznych w celach edukacyjnych jest jednym z zadanh Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej (PIS), ktéra organizuje, prowadzi, koordynuje i nadzoruje dziatalnos¢ oswiatowo-
zdrowotng w celu ksztattowania odpowiednich postaw i zachowan zdrowotnych. W zakresie
zachorowalnosci na choroby odkleszczowe, PIS informuje na temat potencjalnych zagrozen z nimi
zwigzanych i sposobéw ich zapobiegania. Rozpowszechniane sg materiaty informacyjne w postaci
ulotek czy komunikatéw na stronach internetowych stacji sanitarno-epidemiologicznych i Gtéwnego
Inspektoratu Sanitarnego®!.

Od 2015 r. w Polsce organizowana jest ogodlnopolska kampania spoteczno-edukacyjna promujgca
szczepienia ochronne przeciwko kleszczowemu zapaleniu mézgu pn. ,Kleszczowe Zapalenie Mézgu —
Szczepimy! Zapobiegamy!”, ktérej gtéwnym pomystodawcy i realizatorem jest Fundacja ,Aby Zy¢”
we wspotpracy m.in. z Panstwowg Inspekcjg Sanitarng, Narodowym Instytutem Zdrowia Publicznego
PZH — Panstwowym Instytutem Badawczym (NIZP PZH-PIB). Patronat merytoryczny sprawujg Polskie
Towarzystwo Immunologii Klinicznej i Doswiadczalnej oraz Polskie Towarzystwo Higieniczne. Celem
kampanii jest podniesienie swiadomosci spofeczehstwa na temat zagrozen, jakie niosg ze sobg
kleszcze ze szczegolnym uwzglednieniem kleszczowego zapalenia moézgu oraz zachecanie do
szczepien ochronnych w celu zapobiegania groznemu dla zycia i zdrowia wirusowi KZM?32,

Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej we wspétpracy z Fundacjg ,Aby Zy¢” oraz Pfizer
zorganizowat kampanie edukacyjno-informacyjng pn. ,Nie igraj z kleszczem — wygraj z kleszczowym
zapaleniem moézgu”, ktérej celem jest rozpowszechnienie i dostarczenie rzetelnej wiedzy na temat KZM
oraz zachecenie do podjecia dziatan profilaktycznych, w tym szczepien ochronnych. Partnerem
wspierajgcym jest Medicover, a patronem honorowym Giowny Inspektorat Sanitarny. W zwigzku
z licznymi inicjatywami i dziataniami organizacji pacjenckich, instytucji i oSrodkéw naukowych, dzieh 30
marca zostat ogtoszony Ogélnopolskim Dniem Swiadomosci o Kleszczowym zapaleniu Mézgu32.

Liczba porad w omawianym zakresie

W Bazach Analiz Systemowych i Wdrozeniowych przedstawiono dane dotyczgce liczby porad
udzielonych w ramach AOS. W latach 2015-2020 w Polsce udzielono tgcznie 1 648 porad pacjentom
Z rozpoznaniem wirusowego zapalenia mézgu przenoszonego przez kleszcze (ICD-10: A84). Najwiecej

2 Stowarzyszenie TWORZYMY. Walcz z kleszczem! Pozyskano z: https://www.tworzymy.org.pl/walcz-z-kleszczem/6, dostep
z 03.06.2022

30 Portal Informacyjny Wojewddztwa Podlaskiego (2022). Bezptatne szczepienia przeciw kleszczowemu zapaleniu mézgu dla
mieszkancéw powiatu sokdlskiego. Pozyskano
z: https://www.wrotapodlasia.pl/pl/fundusze_europejskie/wiadomosci/konferencje/bezplatne-szczepienia-na-kleszczowe-
zapalenie-mozgu-dla-mieszkancow-powiatu-sokolskiego.html?fbclid=IwAROKL-
wyj503unZQ6A36MiA35DKTJXFNABLPnMVO02Y9tE6yLDekumGKZJBI, dostep z 06.06.2022

31 Marszatek Sejmu (2021). Ustawa z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. 2021 poz. 195). Pozyskano
z: https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20210000195, dostep z 22.04.2022

%2 Fundacja Aby Zy¢ (2017). Uchron sie przed kleszczowym zapaleniem mézgu, bo nie ma na to lekarstwa. Pozyskano
z: http://szczepkleszcz.pl/, dostep z 22.04.2022

3 Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej (2019). Kampania edukacyjno-spoteczna "Nie igraj z kleszczem. Wygraj
z Kleszczowym Zapaleniem Mézgu. Pozyskano z: https://ippez.prowly.com/52927-nie-igraj-z-kleszczem-wygraj-z-kleszczowym-
zapaleniem-mozgu, dostep z 22.04.2022
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wizyt w ramach AOS zarejestrowano w grupie wiekowej 40-64 (n=927), najmniej porad natomiast
udzielono wsrod dzieci i mtodziezy (Rycina 4)3.
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Rycina 4. Liczba porad udzielonych w ramach AOS u pacjentéw z rozpoznaniem KZM

Zrédio: Opracowanie wiasne na podstawie BASIW 2022

3.2. Aktualne postepowanie i stan finansowania ze Srodkéw publicznych w innych
krajach

<Opisa¢ obecng sytuacje w innych krajach tj. odniesienie do $wiadczen gwarantowanych i aktualnie realizowanych
ogoélnokrajowych programéw zdrowotnych/polityki zdrowotnej — opracowac na podstawie danych odnalezionych, zaznaczajac,
Z jakiego zrédfa pochodzg>

W wyniku wyszukiwania aktualnego postepowania w innych krajach, nie odnaleziono danych na temat
realizacji ogolnokrajowych programow profilaktycznych. Na stronach internetowych agencji, m.in.
Europejskiego Centrum Zapobiegania i Kontroli Choréb, znajdujg sie informacje dotyczace objawodw,
zapobiegania, postepowania po ukgszeniu kleszcza oraz leczenia. Na stronie internetowej
Miedzynarodowego Stowarzyszenia Pomocy Medycznej Podréznym (https://www.iamat.org/) mozna
odnalez¢ dane dotyczace ryzyka wystepowania, objawéw, zapobiegania oraz szczepien nacelowanych
na kleszczowe zapalenie mézgu w danym panstwie.

3 Ministerstwo Zdrowa (2022). Baza Analiz Systemowych i Wdrozeniowych. Rozpoznania chorobowe. Pozyskano
z: https://basiw.mz.gov.pl/index.html#/visualization?id=3409, dostep z 22.04.2022
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Europa

Na platformie European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) zbierane sg informacje w zakresie harmonograméw szczepien ochronnych
w wybranych krajach europejskich®. Harmonogram w odniesieniu do szczepien przeciwko kleszczowemu zapaleniu mozgu przedstawiono w tabeli ponizej
(Tabela 9).

Tabela 9. Rekomendacje i programy szczepien przeciwko kleszczowemu zapaleniu mézgu w Europie zgodnie z danymi ECDC

Wiek (miesiace) Wiek (lata)
12 13-14 15-19 20-23 2 3 6 7 18 49 50 260

Kraj

Austria TBE' TBE!

Belgia

Butgaria

Chorwacja
Cypr
Czechy TBEZ2 TBE3

Dania

Estonia

Finlandia TBE*

Francja

Niemcy

Grecja

Wegry
Islandia

Irlandia
Wiochy
totwa TBE®
Lichtenstein

3% European Centre for Disease Prevention and Control (2022). Vaccine Schedulder. Tick-Borne Encephalitis. Recommended vaccinations. Pozyskano z: https://vaccine-

schedule.ecdc.europa.eu/Scheduler/ByDisease?SelectedDiseaseld=27&SelectedCountryldByDisease=-1, dostep z 21.04.2022
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Litwa

Luksemburg

Malita

Holandia

Norwegia

Polska

Portugalia

Rumunia

Stowacja

Stowenia

TBE®

TBE’

Hiszpania

Szwecja

Legenda:

TBE - ang. tick-borne encephalitis — kleszczowe zapalenie mézgu

Kolor zielony — rekomendacja ogd6ina
Kolor zéity — rekomendacja dla okre$lonych grup
Kolor niebieski — szczepienia typu ,catch-up” (szczepienia wychwytujgce)

Podkreslenie czarne — szczepienia nierefundowane przez Narodowy System Zdrowia

(5) Szczepienie dzieci z obszaréw endemicznych
(6) Dzieci w wieku trzech lat: 3 dawki. Dodatkowe dawki ptatne we wtasnym zakresie.

(7) Osoby w wieku 49 lat: 3 dawki. Dodatkowe dawki ptatne we wtasnym zakresie.

(2) 3 dawki, ponowne szczepienie co 5 lat. Tylko zalecane. Szczepienie nie jest finansowane przez Narodowy System Zdrowia.
(3) 3 dawki, ponowne szczepienie co 3 lata. Tylko zalecane. Szczepienie nie jest finansowane przez Narodowy System Zdrowia.

(4) Szczepienie przeciwko kleszczowemu zapaleniu mézgu dla oséb mieszkajgcych na state na Wyspach Alandzkich.

(1) Szczepienie podstawowe w 3 dawkach (0/1-3 miesigc/5-12 miesiecy). Sczepienie przypominajgce po 3 latach i co 5 lat do ukoriczenia 60 roku zycia. Nastepne szczepienie
przypominajgce co 3 lata.

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie ECDC 2022
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USA

Tickborne Disease Prevention Plan®®

Finansowanie: State of New Hampshire
Interwencja: edukacja.
Populacja docelowa: ogdlna.

Celem programu jest nakreslenie srodkow zapobiegawczych i dziatan, ktore sg zalecane do stosowania przez
panstwo i wladze lokalne, a takze osoby w New Hampshire w celu zapobiegania chorobie przenoszonej przez
kleszcze. Ponadto plan ten ma dotyczyé wszystkich mieszkancéw zainteresowanych dostepnymi opcjami
ograniczenia narazenia na kleszcze w ich domach i spoteczno$ciach. Materiaty zapewniajg czytelnikowi liste
tatwo dostepnych zrodet, zawierajgcych dodatkowe informacje o zwalczaniu kleszczy, chorobach
przenoszonych przez kleszcze i innych tematach zwigzanych z zapobieganiem chorobom przenoszonym
przez kleszcze. Dokument ten bedzie corocznie aktualizowany, gdy dostepne beda nowe informacje w tym
zakresie.

TickBorne Disease Research Program®’

Finansowanie: Department of Defense — Congressionally Directed Medical Research Programs
Interwencja: edukacja.
Populacja docelowa: ogdlna, wojskowi.

Misjg programu jest zrozumienie patogenezy boreliozy i innych choréb przenoszonych przez kleszcze,
dostarczenie innowacyjnych rozwigzan w celu zapobiegania, diagnozowania i leczenia ich objawow, oraz
rozpowszechnianie tej wiedzy. Catos¢ tych dziatan ma na celu uzyskanie okreslonych korzysci zdrowotnych
dla wojskowych i amerykanskiej opinii publiczne;j.

Tickborne Disease Education and Prevention Program®

Finansowanie: budzet hrabstwa Rockland
Interwencja: edukacja.
Populacja docelowa: ogdlna.

Program edukacji i zapobiegania chorobom przenoszonym przez kleszcze skierowany jest do mieszkahcow
hrabstwa Rockland. Program zapewnia kompleksowe ustugi i informacje na temat réznych choréb
przenoszonych przez kleszcze. Obejmuje on dziatania edukacyjne dla dzieci i dorostych oraz linig informacyjna
na temat boreliozy. Program dodatkowo skupia sie na prowadzeniu nadzoru nad procesem rozprzestrzeniania
sie kleszczy przy wykorzystaniu dostepnych zasobéw publicznych. Docelowe materiaty edukacyjne w tym
zakresie obejmowaty: gry interaktywne, plakaty oraz filmy, gléwnie z uwagi na fakt uwzglednienia populacji
dzieci.

Tick-Borne Disease Prevention Program®®

Finansowanie: Hudson Valley Community College
Interwencja: edukacja.
Populacja docelowa: pracownicy Hudson Valley Community College.

Pracownicy Hudson Valley Community College pracujacy na zewnatrz, szczegoélnie na obszarach z wysokimi
trawami, krzewami, niskimi gateziami lub plesnig, sg podatni na ugryzienie przez kleszcza. Materiaty
edukacyjne rozpowszechniane w ramach realizacji programu zawierajg informacje o chorobach

36 State of New Hampshire Tickborne Disease Prevention Plan (2015). Pozyskano
z: https://www.dhhs.nh.gov/dphs/cdcs/lyme/documents/tbdpreventionplan.pdf, dostep z 26.04.2022

37 Department of Defense — Congressionally Directed Medical Research Programs (2018). Tick-Borne Disease Research Program.
Pozyskano z: https://cdmrp.army.mil/tbdrp/pbbks/tbdrp_programhighlight2020.pdf, dostep z 26.04.2022

% County of Rockland, New York (2022). Tick-borne Disease Education and Prevention Program. Pozyskano

z: http://rocklandgov.com/departments/health/programs-and-services/lyme-disease-prevention-and-education-program/, dostep
z 26.04.2022
39 Hudson Valley Community College (2022). Tick-Borne Disease Prevention Program. Pozyskano

z: https://www.hvcc.edu/ehs/health/tick-borne-disease-prevention.pdf, dostep z 26.04.2022
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przenoszonych przez kleszcze, metodach zapobiegania ukgszeniom oraz sposobie postepowania
po ugryzieniu przez kleszcza.

TickNet*

Finansowanie: —

Interwencja: badania laboratoryjne, badania profilaktyczne, wykrywanie patogendw.
Populacja docelowa: —

W celu wsparcia koordynacji w zakresie nadzoru, badan, edukacji i profilaktyki choréb odkleszczowych, CDC
w 2007 r. utworzyto sie¢ TickNet. Jest to sie¢ zdrowia publicznego obejmujgca partneréw ze stanowych
departamentéw zdrowia i instytucji akademickich wspotpracujgcych w ramach programu Emerging Infections
Program (EIP). Do grona partneréw zalicza sie takze stanowe i lokalne departamenty zdrowia funkcjonujgce
w ramach umowy o wspétpracy w zakresie epidemiologii i zdolnosci laboratoryjnych (ELC) oraz pracownikow
CDC w Oddziale Choréb Przenoszonych przez Wektory oraz Oddziale Choréb Pasozytniczych i Malarii.

3.3. Wskazanie opcjonalnych technologii medycznych (zgodnie z art. 48aa ust. 7 pkt. 4)

<Na podstawie odnalezionych rekomendacji klinicznych, badan i opinii ekspertéw przedstawic¢ opcjonalne technologie medyczne majgce
zastosowanie w przedmiotowym zakresie>

W trakcie prac analitycznych nad niniejszym raportem odnaleziono informacje odnoszace sie do
alternatywnych metod realizacji dziatan profilaktycznych nacelowanych na kleszczowe zapalenie mozgu.
W ramach aktualnie obowigzujgcych wytycznych klinicznych oraz dostepnych wtérnych i pierwotnych badan
naukowych, mozliwe jest realizowanie nastepujgcych interwenciji profilaktycznych:

o stosowanie odziezy ochronnej, sktadajgcej sie z jasnych ubran o dtugich rekawach i nogawkach,
¢ stosowanie srodkow odstraszajgcych owady (repelenty),

e ogledziny ciata i odziezy po powrocie z terenéw zasiedlonych przez kleszcze,

e usuwanie przytwierdzonych kleszczy,

o stosowanie srodkéw owadobdjczych w celu kontroli populacji kleszczy,

e szczepienia ochronne przeciwko KZM,

e przesiew/badania diagnostyczne (badania na obecno$¢ przeciwciat anty-KZM w klasach 1gG i IgM
w surowicy i przeciwciat IgG w ptynie mézgowo-rdzeniowym),

e dziatania z zakresu gospodarki przestrzennej, ograniczajace habitat kleszczy (koszenie trawy, tworzenie
stref buforowych).

W obecnej praktyce, gtdwnym dziataniem profilaktycznym sg szczepienia ochronne przeciwko KZM.
Wiekszos¢ obecnych rekomendacji oraz wytycznych wskazuje szczepienia jako kluczowe w zakresie
ograniczenia ryzyka zakazenia KZM, przenoszonego przez kleszcze. Dotyczy to w szczegdlnosci osob
podrézujgcych do, badz zamieszkujgcych, tereny powszechnie uwazane za endemiczne dla tej jednostki
chorobowej. O skutecznosci tych dziatan swiadczg takze odnalezione doniesienia naukowe.

Oprocz szczepien ochronnych, w ramach rekomendacji wskazuje sie takze na istote dziatan edukacyjnych
z zakresu innych metod profilaktycznych, mozliwych do realizacji przez pacjenta. Dziatania te majg w gtéwne;j
mierze na celu obnizenie ryzyka pogryzienia przez kleszcze, a co za tym idzie, eliminacje ryzyka wystgpienia
choréb odkleszczowych. Takie dziatania jak stosowanie repelentéw, witasciwa odziez czy prowadzenie
regularnych ogledzin ciata, sg czesto wskazywane jako elementy wtasciwej, indywidualnej profilaktyki chorob
odkleszczowych.

Dziataniami, stosunkowo rzadko wskazywanymi w wytycznych, sg te nacelowane na zarzgdzanie gospodarkag
przestrzenng oraz terenami zieleni (zaréwno ogodlnodostepnymi, jak i prywatnymi ogrédkami oraz
podwodrkami). Interwencje obejmujace ograniczania habitatu kleszczy (koszenie traw, tworzenie stref
buforowych) oraz sprawowania kontroli nad ich populacjg (rozpylanie srodkow owadobojczych, prowadzenie
oceny stanu zasiedlenia danego terenu przez te pasozyty) nie posiadajg dostatecznej warstwy dowodowe;j,
przez co nie sg one czesto zalecane. Dziatania te w gtéwnej mierze pozostajg ukierunkowane do jednostek
terytorialnych, posiadajgcych mozliwosci w zakresie prowadzenie tego typu strategii.

40 Centers for Disease Control and Prevention (2021). TickNet. Pozyskano z: https://www.cdc.gov/ticknet/index.html, dostep z 26.04.2022
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. Rekomendacje kliniczne i finansowe — opis odnalezionych rekomendacji w ocenianym wskazaniu

<Przedstawi¢ odnalezione rekomendacje kliniczne i dot. finansowania w ocenianym wskazaniu>

W tabelach ponizej (Tabela 10, Tabela 11) przedstawiono rekomendacje odnalezione w wyniku przeprowadzonego wyszukiwania w bazach i na stronach towarzystw
naukowych, ktérego metodologia zostata opisana w rozdz. 6.1. (n=19). Do ponizszego zestawienia wigczono wytacznie najaktualniejsze rekomendacje/wytyczne
0 jasno okreslonej metodologii ich przygotowania.

Tabela 10. Zestawienie rekomendacji pod wzgledem populacji i metodologii

Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje

Szczepienia p/KZM,
Stosowanie odziezy ochronnej,

Stosowanie srodkéw odstraszajgcych

owady,
L ) Stosowanie preparatéw owadobdjczych
Osoby podrozujgce lub przebywajgce na (permetryna),
PHS* 2022 Populacja ogdlna. terenach, gdzie powszechnie wystepujg
kleszcze. Ogledziny odziezy i ciata,

Usuwanie kleszczy,

Bezpieczne przebywanie na $wiezym
powietrzu,

Pomoc medyczna w przypadku wystgpienia
objawéw neurologicznych.

Osoby podrézujgce do obszaréw Szczepienia p/KZM,

endemicznych KZM,
Stosowanie srodkéw odstraszajgcych

Osoby przebywajgce/wykonujace zawdd na owady (DEET, OLE, PMD, ikarydyny,
cDC#2 2022 Populacja ogélna. terenach, gdzie Qoyvszechple wystepujg IR 3535)
kleszcze (np. lesnicy, rolnicy, personel ) . .
wojskowy, naukowcy wykonujacy prace Stosowanie preparatéw owadobdjczych
w terenie), (0,5% permetryny),
Osoby starsze, Ogledziny odziezy i ciata,

41 Public Health Scotland. Information on how to stay safe and healthy abroad. Tick-borne Encephalitis. Pozyskano z: https://www fitfortravel.nhs.uk/advice/disease-prevention-advice/tick-borne-encephalitis,
dostep z 25.04.2022

42 Centers for Disease Control and Prevention (2022). Tick-borne encephalitis (TBE). Pozyskano z: https://www.cdc.gov/tick-borne-encephalitis/index.html, dostep z 25.04.2022
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Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje
Osoby z uposledzonym uktadem Bezpieczne przebywanie na $wiezym
odpornosciowym. powietrzu.
Osoby podrézujgce po terenach, gdzie
endemicznie wystepuje kleszczowe
zapalenie mézgu,
. . . Szczepienia p/KZM,
Praca w zawodzie obcigzonym wyzszym
ryzykiem ukgszenia przez kleszcze, Stosowanie odziezy ochronnej,
SPGE* 2021 Populacja ogdlna. Osoby zamieszkujgce tereny, gdzie Stosowanie $rodkéw odstraszajgcych
endemicznie wystepuje kleszczowe owady,
Zapalenie mozgu, Pasteryzacja produktéw mlecznych.
Osoby wykonujgce zawody i aktywnosci
bezposrednio zwigzane z ryzykiem
ugryzienia przez kleszcze.
Stosowanie odziezy ochronnej,
Praca wllgboratorlgm, w ktory_m wystepuje Stosowanie srodkéw odstraszajgcych
stycznos¢ z materiatem zakazonym KZM, owad
Osoby zamieszkujgce tereny endemicznego ) o . Y
wystepowania KZM, Praca w zawodzie obcigzonym wyzszym Konsultacje lekarskie
NaTHNaC#45 2021 o ) ) ryzykiem ukgszenia przez kleszcze (np. ’
Osoby podrozujgce po krajach, gdzie rolnicy, pracownicy lesni, zotnierze), Dziatania informacyjno-edukacyjne,
endemicznie wystepuje kleszczowe
zapalenie mdzgu. Spozywanie niepasteryzowanych produktéw Ogledziny ciata,
mlecznych zwierzat hodowlanych z terenéw U ie K
endemicznych KZM. suwanie kieszczy,
Szczepienia ochronne.
. ] Osoby podrézujgce lub przebywajace na Szczepienia p/KZM,
NHS*6 2021 Populacja ogdlna. terenach, gdzie powszechnie wystepujg
kleszcze. Stosowanie odziezy ochronnej,

43 Kuchar E., Zajkowska J., Flisiak R. et al. (2021). Epidemiologia, diagnostyka i profilaktyka kleszczowego zapalenia mézgu w Polsce i wybranych krajach europejskich — stanowisko polskiej grupy ekspertow.

Med. Pr. 72(2): 193-210

44 National Travel Health Network and Centre (2021). Tick-Borne Encephalitis. Pozyskano z: https://travelhealthpro.org.uk/disease/173/tick-borne-encephalitis, dostep z: 22.04.2022

45 National Travel Health Network and Centre (2021). Insect And Tick Bite Avoidance. Pozyskano z: https://travelhealthpro.org.uk/factsheet/38/insect-and-tick-bite-avoidance, dostep z: 22.04.2022

46 National Health Service (2021). Tick-borne encephalitis (TBE). Pozyskano z: https://www.nhs.uk/conditions/tick-borne-encephalitis/, dostep z 25.04.2022
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Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje
Stosowanie srodkéw odstraszajgcych
owady (DEET),
Ogledziny odziezy i ciata,
Usuwanie kleszczy,
Pomoc medyczna w przypadku wystgpienia
objawéw neurologicznych.
Szczepienia przeciwko p/KZM,
Stosowanie odziezy ochronnej,
Osoby podrézujgce po terenach, gdzie s . .
NIPH4 2021 Populacja ogdlna. endemicznie wystepuje kleszczowe Stosowanie srogvlf/c;\g odstraszajgcych
zapalenie mézgu. Y
Usuwanie kleszczy,
Catosciowe ogledziny ciata.
Ogledziny catego ciata,
Stosowanie srodkéw odstraszajgcych
Osoby zamieszkujace tereny, gdzie owady,
CPs*8 2020 Populacja ogdlna. endemicznie wystepuje kleszczowe Stosowanie odziezv ochronnei
zapalenie mézgu. y ).
Dziatania informacyjno-edukacyjne,
Usuwanie kleszczy.
Szczepienia ochronne,
Osoby podrézujgce po terenach, gdzie ) )
endemicznie wystepuje kleszczowe Ogledziny catego ciata,
IAMAT#® 2020 Populacja ogolna. zapalenie mozgu, Stosowanie $rodkéw odstraszajacych
Osoby podejmujgce aktywnosci rekreacyjne owady,
w poblizu terenow lesnych na terytoriach Stosowanie odziezy ochronnej.

47 Norwegian Institute of Public Health (2021). Tick-borne encephalitis (TBE virus infections). Pozyskano z: https://www.fhi.no/en/op/smittevernveilederen/sykdommer-a-a/tick-borne-encephalitis--tbe-virus-

infections/#about-this-page, dostep z: 25.04.2022

48 Canadian Pediatric Society (2021). Poland Selective Vaccinations: Tick-Borne Encephalitis. Pozyskano z: https://www.iamat.org/country/poland/risk/tick-borne-encephalitis#, dostep z: 25.04.2022

4 International Association for Medical Assistance to Travellers (2021). Poland Selective Vaccinations: Tick-Borne Encephalitis. Pozyskano z: https://www.iamat.org/country/poland/risk/tick-borne-

encephalitis#, dostep z: 25.04.2022

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatar przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkdw realizacji tych programoéw

40/203



Profilaktyka kleszczowego zapalenia mézgu

Raport nr: OT.434.3.2022

Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje
0 zwigkszonym rozpowszechnieniu
kleszczy.
Szczepienia p/KZM,
Osoby podrézujgce po krajach, gdzie Zastosowanie srodkow zapobiegajacych
NICE3® 2019 endemicznie wystepuje kleszczowe - ugryzieniom kleszczy,
zapalenie mézgu. Dziatania informacyjno-edukacyjne,
Konsultacje z lekarzem.
Szczepienia przeciwko p/KZM,
Stosowanie odziezy ochronnej,
Osoby podrézujgce po terenach, gdzie s . .
FSS5! 2019 Populacja ogdlna. endemicznie wystepuje kleszczowe Stosowanie srogvlf/c;\g odstraszajacych
zapalenie mézgu. Y:
Usuwanie kleszczy,
Catosciowe ogledziny ciata.
Ogledziny catego ciata,
Stosowanie srodkéw odstraszajgcych
owady,
52 ; K _
PEICHW 2019 Populacja ogdlna. Usuwanie kleszczy,
Stosowanie odziezy ochronnej,
Tworzenie stref buforowych.
Osoby podrézujgce po terenach, gdzie
EANS3 2017 Populacja ogdlna. endemicznie wystepuje kleszczowe Szczepienia przeciwko p/KZM.
zapalenie mozgu.

%0 The National Institute for Health and Care Excellence (2019). Tick-borne encephalitis: epidemiology, diagnosis and prevention. Pozyskano z: https://www.gov.uk/guidance/tick-borne-encephalitis-

epidemiology-diagnosis-and-prevention, dostep z 22.04.2022

51 Figoni J., Chirouze C., Hansmann Y. et al. (2019). Lyme borreliosis and other tick-borne diseases. Guidelines from the French Scientific Societies (I): prevention, epidemiology, diagnosis. Med. Mal. Infect.

49(5): 318-334

52

Prince Edward Island

Canada

and Wellness (2019). Prince Edward

Island  Guidelines for the Management

z: https://www.princeedwardisland.ca/sites/default/files/publications/lyme_disease_guideline_final_mar19.pdf, dostep z: 26.04.2022

and Control of Lyme Disease Pozyskano

53 Taba P., Schmutzhard E., Forsberg P. et a. (2017). EAN consensus review on prevention, diagnosis and management of tick-borne encephalitis. Eur. J. Neurol. 24(10): 1214-e61
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Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje

Osoby zamieszkujgce tereny, gdzie
endemicznie wystepuje kleszczowe
zapalenie mozgu.

Stosowanie odziezy ochronnej,
GDS5 2017 Populacja ogolna. - Ogledziny ciata,

Usuwanie kleszczy.

Stosowanie odziezy ochronnej,

Stosowanie srodkéw odstraszajgcych

owady,
AGDoH% 2015 Populacja ogolna -
’ Catosciowe ogledziny ciata,
Usuwanie kleszczy,
Konsultacje z lekarzem.
PTEILChZ% 2015 Populacja ogolna. - Szczepienia p/KZM.

Szczepienia p/KZM,

Stosowanie srodkéw odstraszajgcych
owady (DEET, ikarydyny),
CoG57 2015 Populacja przepywajaca w regionach _ Ogledziny ciata,

wysokiego ryzyka.

Usuwanie kleszczy,

Bezpieczne przebywanie na $wiezym
powietrzu.

54 Hofmann H., Fingerle V., Hunfeld K. P. et al. (2017). Cutaneous Lyme borreliosis: Guideline of the German Dermatology Society. Ger. Med. Sci. 15(14)
% Australian Government Department of Health (2015). Preventing and treating tick bites. Pozyskano z: https://www1.health.gov.au/internet/main/publishing.nsf/Content/ohp-lyme-

disease.htm/$File/Preventing-treating-tick-bites.pdf, dostep z: 26.04.2022

%6 Polskie Towarzystwo Epidemiologéw i Lekarzy Choréb Zakaznych (2015). Diagnostyka i leczenie choréb przenoszonych przez kleszcze rekomendacje polskiego towarzystwa epidemiologéw i lekarzy
choréb zakaznych. Pozyskano z: http://www.pteilchz.org.pl/wp-content/uploads/2018/11/kleszcze_2015.pdf, dostep z 26.04.2022

57 Government of Canada (2015). Prevention of tick-borne encephalitis (TBE). Pozyskano z: https://www.canada.ca/en/public-health/services/diseases/tick-borne-encephalitis/prevention-tick-borne-
encephalitis.html, dostep z 26.04.2020
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Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje
Szczepienia p/KZM,
Stosowanie odziezy ochronnej,
Stosowanie srodkéw odstraszajgcych
owady,
Populacja ogdlna, Stosowanie preparatow owadobdjczych
e . (permetryna),
s.50 W zakresie komunikagji i edukacji — lekarze, Osoby podrézujace lub przebywajgce na o
ECDC>% 2015 podrézni, populacja ogdlna zamieszkujaca terenach, gdzie powszechnie wystepujg Ogledziny ciata,
tereny endemiczne KZM, dzieci kleszcze. Usuwanie kleszczy,
zamieszkujgce tereny endemiczne KZM.
Pomoc medyczna w przypadku wystgpienia
objawéw neurologicznych,
Tworzenie materiatéw edukacyjnych dla
poszczegdlnych grup docelowych,
Adaptacja materiatéw edukacyjnych.
Badania diagnostyczne (badania na
KIDL60 2014 Osoby posiadajgce objawy neuroinfekgcji _ obecnos$c¢ przeciwciat anty-KZM w klasach
wirusem KZM. IgG i IgM w surowicy i przeciwciat IgG
w plynie mézgowo-rdzeniowym).
Stosowanie srodkéw ochrony osobiste;j,
CEVAGS! 2013 Populacja ogolna. -

Szczepienia p/KZM.

%8 European Centre for Disease Prevention and Control (2015). Personal protective measures against tick bites. Pozyskano z: https://www.ecdc.europa.eu/en/disease-vectors/prevention-and-control/protective-
measures-ticks, dostep z 25.04.2022

% European Centre for Disease Prevention and Control (2015). Communication toolkit on tick-borne diseases and preventive measures. Pozyskano z: https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-
data/communication-toolkit-tick-borne-diseases-and-preventive-measures, dostep z 27.04.2022

80 Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych (2014). Diagnostyka laboratoryjna choréb odkleszczowych. Pozyskano z: https:/kidl.org.pl/get-file/150_05kleszcze-z-okladka, dostep z 26.04.2022

61 Central European Vaccination Awareness Group (2013). Recommendations for tick-borne encephalitis vaccination from the Central European Vaccination Awareness Group (CEVAG). Pozyskano
z: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3859759/pdf/hvi-9-362.pdf, dostep z 27.04.2022
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Tabela 11. Zestawienie rekomendacji z zakresu profilaktyki kleszczowego zapalenia mézgu

Organizacja

Tres¢ rekomendacji

Rekomendacje polskie

Stanowisko Polskiej
Grupy Ekspertow —
SPGE 202152

Metodologia: Konsensus ekspertow.

Rekomendacje:

o Eksperci podkreslajg, ze szczepionki przeciw KZM zawierajgce europejski typ wirusa sg skuteczng metodg ochrony przeciwko kleszczowemu zapaleniu
mozgu.

o W stanowisku zaznaczono, iz ha obecng chwile KZM wystepuje w catym kraju. Z uwagi na obecng zachorowalnos$¢ caty kraj winien byc¢ traktowany
jako zagrozony wystgpieniem KZM. W zalezno$ci od czeéci kraju mozliwe jest wyszczegdlnienie obszarow o niskim, srednim i wysokim stopniu
endemicznosci.

e Organizacja wskazuje nastepujgce populacje obcigzone zwiekszonym ryzykiem KZM i kwalifikujgce sie tym samym do szczepien ochronnych:

@)

@)

@)

osoby uprawiajgce aktywnos¢ rekreacyjng na otwartej przestrzeni,
wszystkich pracujgcych zawodowo na $wiezym powietrzu, zwlaszcza na terenach zielonych (tgcznie z obszarami zieleni miejskiej),

osoby podrozujgce w kraju i poza nim, w regionach uznanych za endemiczne, jesli aktywnosci podejmowane w trakcie pobytu niosg ze sobg
ryzyko pogryzienia przez kleszcze.

e Dodatkowo towarzystwo wskazuje takze, iz szczepieniami powinny by¢ uwzglednione réwniez osoby wskazane przez WHO oraz inne organizacje.
Do 0sdb tych naleza:

@)

@)

@)

osoby pracujgce przy eksploatacji lasu,

wojskowi,

cztonkowie strazy pozarnej i granicznej,

rolnicy,

miodziez odbywajgca praktyki na terenach otwartych,
turysci,

uczestnicy obozéw i kolonii,

osoby bez kwalifikacji zawodowych i bezrobotne,

osoby realizujgce zadania z zakresu aktywnosci fizycznej w lesie (zwtaszcza w lasach mieszanych) powyzej 10 godzin tygodniowo,

62 Kuchar E., Zajkowska J., Flisiak R. et al. (2021). Epidemiologia, diagnostyka i profilaktyka kleszczowego zapalenia mézgu w Polsce i wybranych krajach europejskich — stanowisko polskiej grupy ekspertow.

Med. Pr. 72(2): 193-210
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o Wiasciciele zwierzat domowych, réwniez mieszkajacy w miastach,

o o0soby zajmujgce sie rekreacyjnie towiectwem, wedkowaniem, zbieraniem grzybow i innych plonéw lasu,
o o0soby uprawiajgce wycieczki rowerowe i piesze,

o o0soby spozywajgce niepasteryzowane mleko i produkty mleczne.

e Organizacja, w oparciu o informacje podawane przez WHO, wskazuje osoby zamieszkujgce tereny o wysokiej endemicznosci dla KZM (25/100 tys.)
jako kwalifikujgce sie do populacyjnych szczepieh ochronnych. Ze wzgledu na ciezki przebieg choroby u 0os6b w podesztym wieku oraz jej istotny
wplyw na rozwdj neurologiczny dzieci, zaleca sie objg¢ szczepieniami obie te grupy.

o Mieszkancow terendw o niskiej i umiarkowanej endemicznosci (1-5/100 tys.) zaleca sig obja¢ szczepieniami ochronnymi. Dotyczy to w szczegdlnosci
0s6b obcigzonych zwiekszonym ryzykiem zachorowania na KZM, dzieci oraz oséb starszych.

e  Osoby zamieszkujgce obszary, na ktérych KZM wystepuje stosunkowo rzadko (<1/100 tys.), powinny otrzymac zalecenie do poddania sig szczepieniu
przeciw KZM.

e  Grono ekspertow podkresla, ze docelowo osoby wykonujgce zawody na obszarach zielonych (dotyczy to takze parkéw i zieleni miejskiej) posiadajg
skumulowane, zwiekszone ryzyko zachorowania na KZM. W efekcie takim osobom nalezy zapewni¢ dostep do nieswoistych (repelenty, odziez
ochronna), jak i swoistych (szczepienia) metod profilaktyki zakazen KZM. Dziatania te powinny takze obejmowac inne choroby odkleszczowe.

e  Cykl szczepien w kierunku KZM moze zosta¢ rozpoczety w dowolnym momencie (dowolny miesigc). Docelowo jednak preferowanym okresem
poddania sie szczepieniom pozostajg okresy zmniejszonej aktywnosci kleszczy (pdzna jesien, zima, wczesna wiosna). Odpornosc jest zwykle
uzyskiwana po drugiej dawce (czas zalezy od wybranego produktu), a pierwsze 2 dawki nalezy podaé w wymienionych porach roku. W przypadkach
szczegolnych, wymagajgcych szybkiego uzyskania odpornosci, uzasadnione jest zastosowanie schematu przy$pieszonego, ktérego immunogennosé
jest poréownywalna do szczepien standardowych. Sposéb dawkowania uzalezniony jest od produktu leczniczego.

e Po ukonczeniu petnego podstawowego schematu szczepien, dawki przypominajgce powinny by¢ podawane co 5 lat osobom w wieku do 60 lat (FSME-
Immun) lub do 50 lat (Encepur), a nastepnie ponawiane co 3 lata.

e Szczepienia poekspozycyjne nie sg zalecane.

e Zaleca sie takze jak najszybsze usuniecie kleszcza, ktory zdgzyt przytwierdzi¢ sie do skéry. Nie zawsze jednak jest to skuteczne dziatanie przeciw
zakazeniom, z uwagi na fakt, ze w skérze moze pozostac gruczot sliniakowy kleszcza.

e Zaleca sie pasteryzacje wszelkich produktéw mlecznych pochodzgcych od zwierzat hodowlanych zamieszkujgcych obszary endemicznego
wystepowania KZM.

Polskie Towarzystwo
Epidemiologow

i Lekarzy Choréb
Zakaznych -
PTEiLChZ 2015

Metodologia: Konsensus ekspertow.
Rekomendacje:

¢ Organizacja wskazuje na stosowanie szczepien uodparniajgcych. Schemat szczepien powinien byé zgodny z zaleceniami producenta szczepionki.

8 Polskie Towarzystwo Epidemiologéw i Lekarzy Choréb Zakaznych (2015). Diagnostyka i leczenie choréb przenoszonych przez kleszcze rekomendacje polskiego towarzystwa epidemiologéw i lekarzy
choréb zakaznych. Pozyskano z: http://www.pteilchz.org.pl/wp-content/uploads/2018/11/kleszcze_2015.pdf, dostep z 26.04.2022
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Cykl szczepienia podstawowego sktada sie z dwoch dawek podawanych w odstepie 1-3 miesigce oraz trzeciej dawki podawanej 5-12 miesiecy po
drugiej dawce.

Przypominajgce dawki szczepienia podaje sie w odstepie 3-5 lat od ostatniego szczepienia, uzalezniajgc to od narazenia na zakazenie.

Organizacja wskazuje na istnienie przyspieszonego schematu szczepien, na ktéry sktadajg sie szczepienia podane odpowiednio w dniach 0, 7 oraz 12,
a nastepnie po okresie roku.

Organizacja wskazuje, ze prawidtowo zastosowany schemat szczepien pozwala uzyskac¢ trwatg odpornos¢ na poziomie 98%.

Podstawe diagnostyki stanowi stwierdzenie obecnosci swoistych przeciwciat w klasie IgM i/lub IgG w surowicy krwi oraz ptynie mézgowo-rdzeniowym
metoda ELISA. Przeciwciata klasy IgM pojawiajg sie¢ w surowicy po 10-14 dniach od momentu zakazenia oraz zanikajg po kilku tygodniach. Przeciwciata
klasy IgG pojawiajg sie po okresie 3-4 tygodni od momentu zakazenia.

Organizacja wskazuje, ze w fazie objawowej choroby, przeciwciata obu klas mogg byé wykrywane zaréwno w surowicy krwi, jak i w ptynie mézgowo-
rdzeniowym. Natomiast w okresie wylegania choroby i w pierwszej jej fazie nie stwierdza sie przeciwciat w surowicy i ptynie mézgowo-rdzeniowym.

Krajowa lzba
Diagnostow
Laboratoryjnych —
KIDL 20148

Metodologia: Konsensus ekspertow.
Rekomendacje:

Diagnostyka zakazen odkleszczowych

Badanie diagnostyczne wykonuje sie w przypadku wystgpienia objawdw neuroinfekcji wirusem KZM, czyli w drugiej fazie zakazenia. Druga faza
zakazenia charakteryzuje sie niskim prawdopodobienstwem wykrycia wirusa/genomu wirusa we krwi (wiremia wystepuje w pierwszej bezobjawowe;j
lub grypopodobnej fazie).

Metodg diagnostyczng z wyboru powinno by¢ badanie na obecnosc¢ przeciwciat w surowicy i ptynie mézgowo-rdzeniowym, przy zastosowaniu metody
immunoenzymatycznej (ELISA), ze wzgledu na jej czuto$¢ i mozliwos¢ réznicowania odpowiedzi na zakazenie KZM.

W ramach badania potwierdzajgcego zakazenie KZM stosuje sie techniki immunochemiczne, polegajgce na wykryciu przeciwciat anty-KZM w klasach
IgG i IgM w surowicy i przeciwciat IgG w ptynie mézgowo-rdzeniowym chorego.

Zaleca sie pobranie od pacjenta kolejnej dodatkowej probki w przypadku uzyskania watpliwych wynikow.

Badanie obecnosci swoistych IgM w ptynie mézgowo-rdzeniowym moze zosta¢ wykonane nastepujgcymi technikami:
o testimmunoenzymatyczny (ELISA),

o testimmunoenzymatyczny (EIA),

o test chemiluminescencyjny (CLIA),

o testimmunoenzymatyczno-fluorescencyjny (ELFA).

Rekomendacje zagraniczne

64 Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych (2014). Diagnostyka laboratoryjna choréb odkleszczowych. Pozyskano z: https:/kidl.org.pl/get-file/150_05kleszcze-z-okladka, dostep z 26.04.2022
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Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw.
Rekomendacije:
e Aby zmniejszy¢ ryzyko ugryzienia przez kleszcze, nalezy:
o unikac¢ terendw zalesionych i zaroslowych w miejscach, gdzie KZM wystepuje endemicznie,
o stosowac $rodki odstraszajgce owady:
= preparaty zawierajgce 0,5% permetryny na odziez i sprzet lub zakup odziezy i sprzetu impregnowanego permetryna,
= $rodki zawierajgce DEET (dietylotoluamid, N,N-Dietylo-m-toluamid),
= olejek eukaliptusowy cytrynowy (OLE, ang. oil of lemon eucalyptus),
= mentoglikol (PMD, ang. para-menthane-diol),

= ikarydyna (pikarydyna),

IR 3535 (ester etylowy N-acetylo-N-butylo-beta-alaniny);

. o odnalezé¢ i usung¢ kleszcze, nim dojdzie do ugryzienia,
Centers for Disease a J 9y

Control and o unika¢ spozywania niepasteryzowanych produktéw mlecznych,
Prevention — CDC o . ) Co - S . —
202265 o unika¢ przebywania na obszarach, w ktérych znajdujg sie kleszcze lub chodzi¢ wytyczonymi $ciezkami, aby unikng¢ kontaktu z wysokg trawa.

oAby zmniejszy¢ ryzyko ugryzienia przez kleszcze, po powrocie do domu nalezy:
o dokfadnie sprawdzi¢ odziez pod katem kleszczy,
o  wysuszy¢ ubrania w wysokiej temperaturze przez 10 minut,

o wzig€ prysznic — wykazano, ze wzigcie prysznica w ciggu 2 godzin od wejscia do domu zmniejsza ryzyko zachorowania na borelioze i moze by¢
skuteczne w zmniejszaniu ryzyka wystgpienia innych choréb przenoszonych przez kleszcze,

o dokfadnie obejrze¢ cate ciato, zwracajgc przede wszystkim uwage na miejsca pod pachami, w uszach i wokét nich, wewnatrz pepka, tyt kolan,
wiosy i wokét nich, miedzy nogami, w pachwinach i w pasie.

Szczepienie przeciw KZM:

e W sierpniu 2021 r. Agencja Zywnosci i Lekéw (FDA, ang. Food And Drug Administration) zatwierdzita szczepionke przeciw KZM TicoVac (w Polsce
preparat pod nazwg FSME-IMMUN) dla os6b w wieku 1 roku lub starszych.

o Dawka dla oséb w wieku 16 lat i starszych wynosi 0,5 ml, a dla dzieci i mtodziezy do lat 15 — 0,25 ml.

e Schemat szczepienia pierwotnego obejmuje 3 dawki, a dawke przypominajgca mozna podaé, jesli spodziewana jest ciggta lub ponowna ekspozycja
na wirusa KZM.

8 Centers for Disease Control and Prevention (2022). Tick-borne encephalitis (TBE). Pozyskano z: https://www.cdc.govi/tick-borne-encephalitis/index.html, dostep z 25.04.2022
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e  Szczepionki przeciwko KZM s3 réwniez dostepne w wielu krajach za granica, w ktérych endemicznie wystepuje wirus KZM.

e W lutym 2022 r. organizacja Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP) zatwierdzita zalecenia dotyczgce stosowania szczepionki wsrod
0sob podrézujgcych za granice oraz pracownikow laboratoriéw w USA:

o szczepienie przeciwko KZM jest zalecane dla oséb, ktore przemieszczajg sie lub podrézujg do obszaru endemicznego KZM i bedg narazone na
ekspozycje na kleszcze w oparciu o zaplanowane zajecia na swiezym powietrzu,
o decyzje o szczepieniu nalezy podja¢ na podstawie oceny planowanych zaje¢ i obszaréw podrézy, czynnikow ryzyka oraz osobistego postrzegania
i tolerancji ryzyka.
Dawka Dzieci i mtodziez w wieku 1-15 lat Osoby w wieku 216 r.z.
1. dawka Dzien 0. Dzien 0.
2. dawka 14 dni-3 miesigce po 1. dawce 1-3 miesigce po 1. dawce
3. dawka 5-12 miesiecy po 2. dawce 5-12 miesiecy po 2. dawce
Przypominajgca dawka (przypominajgca) moze zostaé podana co najmniej 3 lata po ukonczeniu pierwotnego
schematu szczepienia, jesli spodziewana jest ciggta lub ponowna ekspozycja na wirusa KZM.

(¢]

(¢]

e Do czynnikéw zwiekszajgcych ryzyko zakazenia wirusem KZM wsrdd podréznych nalezg:

pora roku — transmisja wirusa KZM wystepuje gtownie w cieplejszych miesigcach od kwietnia do listopada, gdy kleszcze sg najbardziej aktywne,
lokalizacja:
= gldwnie obszar krajow w regionie geograficznym rozciggajgcym sie od zachodniej i pétnocnej Europy po pétnocng i wschodnig Azje,

= na stronie CDC mozna odnalez¢ informacje o ryzyku KZM w poszczegolnych krajach, jednakze nalezy tg informacje interpretowac ostroznie,
poniewaz transmisja wirusa KZM moze by¢ bardzo zmienna,

= kleszcze zwykle sg spotykane na obszarze laséw lisciastych i iglastych oraz w strefie przejsciowej miedzy lasami a tgkami;
aktywnos$c¢ i zawod:

=  zajecia rekreacyjne na $wiezym powietrzu zwiekszajg ryzyko ekspozycji na kleszcze (piesze wedréwki, biwakowanie, jazda na rowerze,
polowanie, wedkarstwo, obserwowanie ptakéw, zbieranie grzybow, kwiatéw lub jagéd),

= ryzyko zawodowe obejmuje przede wszystkim lesnikéw, rolnikéw, personel wojskowy lub naukowcdw wykonujgcych prace w terenie na
obszarach wiejskich,

=  spozywanie niepasteryzowanego mleka oraz produktéw mlecznych od zakazonych kéz, bydtfa lub owiec;

czas trwania — rodzaj podejmowanej aktywno$ci jest bardziej istotny niz czas spedzany za granicg — zaréwno krotkotrwate, jak i diugotrwate
podréze zwiekszajg ryzyko zakazenia wirusem KZM,

grupy ryzyka:
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@)

@)

@)

e Wszystkim osobom podrézujgcym do obszaréw endemicznych KZM nalezy zaleci¢ podjecie srodkéw ostroznosci w celu unikniecia ugryzieh przez
kleszcze.

e  Szczepionka przeciw KZM moze by¢ wskazana u niektorych oséb z grupy ryzyka, w zwigzku z tym ocena korzysci i szkéd powinna obejmowac kilka
kwestii:

e Badania sugerujg, ze szczepionka przeciw KZM (zawierajgca europejski wariant wirusa KZM) zapewnia ochrone przez innymi gtéwnymi podtypami
wirusa, jednakze brak jest dostatecznej warstwy dowodowej w tym zakresie.

= osoby starsze majg zwigekszone ryzyko ciezszego przebiegu KZM niz osoby mtodsze,

= osoby z ostabionym/uposledzonym uktadem odpornosciowym.

prawdopodobienstwo narazenia na kleszcze zakazone wirusem KZM, biorgc pod uwage planowane czynnosci i trasy (np. lokalizacja, obszar
wiejski, pora roku i czas podrézy lub zamieszkania),

osoby narazone na ciggtg ekspozycje na kleszcze sg prawdopodobnie najbardziej narazone na zakazenie KZM i mogg obejmowac zaréwno osoby
podrézujgce krétkoterminowo (<1 miesigca), jak i osoby podrézujgce regularnie przez diuzszy czas (np. kilka razy w miesigcu) do miejsc, w ktdrych
mogg znajdowac sie zakazone kleszcze,

mimo rzadkiego wystepowania KZM, choroba ta cechuje sie wysokg zachorowalnoscig i Smiertelnoscig,

niektére osoby (np. osoby starsze) majg wyzsze ryzyko wystgpienia ciezkiego przebiegu KZM,

dostepnos¢ szczepionki o odpowiedniej dlugoterminowej immunogennosci i profilu bezpieczenstwa,

mozliwe, ale niskie prawdopodobienstwo wystgpienia powaznych dziatan niepozadanych po szczepieniu, jak w przypadku kazdej szczepionki,

prawdopodobiehstwo przysztych podrézy do obszaréw endemicznych KZM.

Metodologia: Konsensus ekspertow.

Rekomendacje:
Zalecenia dla podréznych
Public Health
Scotland — PHS o W przypadku spedzania czasu na $wiezym powietrzu, w lasach lub na obszarach wiejskich, w krajach, w ktérych KZM jest powszechne:
66
2022 o warto rozwazy¢ szczepienie przeciw KZM, w szczegdlnosci w przypadku takich aktywnosci jak spacery, piesze wedrowki, biwakowanie, jazda na
rowerze, wedkarstwo, bieganie,
o po zakonczeniu zajeé na Swiezym powietrzu nalezy sprawdzi¢ cate ciato pod katem kleszczy oraz nalezy je jak najszybciej usungé w momencie

ich wykrycia.

% Public Health Scotland. Information on how to stay safe and healthy abroad. Tick-borne Encephalitis. Pozyskano z: https://www.fitfortravel.nhs.uk/advice/disease-prevention-advice/tick-borne-encephalitis,

dostep z 25.04.2022
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Szczepienia przeciwko KZM

Kleszcze zwykle wystepujg na terenach lesnych, zarosnietych polach, parkach, wzgérzach i zboczach gor. Przyczepiajg sie do skoéry lub odziezy po
kontakcie z paprociami lub wysokg trawg. Miejsca na ciele cztowieka, w ktérych kleszcze najczesciej przebywaja to m.in. pachy, pepek, faldy piersi,
pachwiny, linia wtoséw oraz za uszami.

Aby zmniejszy¢ ryzyko ugryzienia przez kleszcze, nalezy:

o unika¢ przebywania na obszarach, na ktorych znajdujg sie kleszcze, a jesli jest to konieczne nalezy chodzi¢ wytyczonymi $ciezkami, aby unikng¢
kontaktu z wysokg trawa,

o  zakrywac skore ubraniem:

= wsung¢ nogawki spodni do skarpet,

= nosi¢ odziez w jasnym kolorze, aby tatwiej bylo mozna zauwazy¢ kleszcze, jesli bedg petzaé po ubraniach;
o stosowac na odstonietg skore srodki odstraszajgce owady,
o stosowac preparaty zawierajgce srodki owadobdjcze (permetryne) na odziez, obuwie i sprzet kempingowy,

o pod koniec dnia zaje¢ na $wiezym powietrzu sprawdzac ubranie i skore pod katem obecno$ci kleszczy, a w przypadku ich wykrycia — nalezy je
niezwiocznie usungc.

Organizacja zwraca szczegodlng uwage na bezpieczne usuwanie kleszczy:
o ze wzgledu na maty rozmiar kleszczy, mozna zastosowac szkto powiekszajgce,

o kleszcze mozna usung¢ za pomocg specjalnie zaprojektowanych urzadzen do ich usuwania (w przypadku nieposiadania tego typu sprzetu, mozna
uzy¢ pesety),

o kleszcza nalezy chwyci¢ jak najblizej skéry oraz delikatnie, ale stanowczo, pociggng¢ do gory,

o nalezy unika¢ zgniatania lub Sciskania kleszcza gotymi rekami,

o nie nalezy uzywac wazeliny, alkoholu czy zmywcza do paznokci bezposrednio na kleszcza wbitego w skére, jak réwniez nie wolno go przypalac,

o po usunieciu kleszcza nalezy oczy$ci¢ miejsce ugryzienia oraz dtonie mydtem i wodg lub zelem zawierajgcym alkohol.

Pozostate kwestie dotyczgce zagrozen zwigzanych z kleszczami

W Wielkiej Brytanii dostepna jest szczepionka przeciwko KZM dla dorostych (TicoVac) oraz dla dzieci (TicoVac Junior) (w Polsce preparaty pod nazwg
FSME-IMMUN).

Cykl szczepien sktada sie z trzech dawek szczepionki.
Zaleca sie podanie pierwszej dawki szczepionki co najmniej miesigc przed planowang podrdza.
Zaleca sie podanie co najmniej dwéch dawek, aby zapewni¢ odpowiednig ochrone podczas podrdzy.

Trzecia dawka zapewnia ochrone przez okoto 3 lata.
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Nie wszystkie kleszcze przenoszg wirusa KZM.
Sezon kleszczowy zwykle rozpoczyna sie pdzng wiosng, a konczy sie wczesng jesienia.
U wiekszosci oséb zakazonych wirusem KZM nie wystgpig zadne objawy.

U niektorych oséb natomiast moze wystgpi¢ gorgczka oraz objawy grypopodobne (takie jak uczucie gorgca, dreszcze, bole gtowy, bdle migsni lub
nudnosci), ktére standardowo utrzymuja sie do okoto tygodnia.

U niewielkiej liczby osdb, u ktérych wyleczono objawy grypopochodne, mogag wystapi¢ powazniejsze objawy kilka dni pdzniej, do ktérych nalezg m.in.
wysoka gorgczka, silny bol gtowy, sztywnosc¢ karku, drgawki, nagte splgtanie lub ostabienie, utrata motorycznosci czesci ciata. W przypadku ich
wystgpienia, nalezy bezzwiocznie skorzystaé z pomocy medyczne;.

Osoby doswiadczajgce cigzkiego przebiegu choroby, mogg rozwing¢ trwate uszkodzenia neurologiczne. Okofo 1 na 100 pacjentéw prawdopodobnie
umrze z powodu KZM.

National Travel
Health Network and
Centre — NaTHNaC
202167.68

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw.
Rekomendacije:

Zalecenia dla podréznych:

Zaleca sie, aby unikac lasdw oraz terendw zielonych, gdzie masowo wystepujg kleszcze. W szczegdlnosci dotyczy to okreséw wiosennych, letnich
oraz wczesno jesiennych.

Nalezy stosowac¢ metody zapobiegania ugryzieniom jak wiasciwy ubiér oraz zastosowanie aerozoli przeciwko owadom.

Nalezy dokonywaé regularnych ogledzin ciata. Spowodowane jest to faktem, ze larwalne formy niektérych kleszczy sg niewielkie i trudne do
zauwazenia.

Nalezy usungé wszelkie kleszcze, niezwlocznie po ich zauwazeniu przy uzyciu odpowiednich do tego celu pincet lub praktycznego narzedzia
zaprojektowanego w tym celu.

Zaleca sie unikania spozycia niepasteryzowanych produktéw mlecznych pochodzgcych z terenéw zagrozonych wystepowaniem kleszczy. Stanowi to
potencjalng droge zakazenia.

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem w sytuacji wystgpienia jakichkolwiek niepokojgcych objawéw, w przeciggu 28 dni po ugryzieniu kleszcza.

Organizacja zaznacza, ze szczepienia przeciwko KZM sg ogdlnodostepne dla os6b planujgcych podréz po terenach endemicznego wystepowania
KZM.

Nalezy rozwazy¢ aplikacje szczepionki u:

o wszystkich os6b zamieszkujgcych tereny endemicznego wystepowania KZM,

57 National Travel Health Network and Centre (2021). Tick-Borne Encephalitis. Pozyskano z: https://travelhealthpro.org.uk/disease/173/tick-borne-encephalitis, dostep z: 22.04.2022

% National Travel Health Network and Centre (2021). Insect And Tick Bite Avoidance. Pozyskano z: https://travelhealthpro.org.uk/factsheet/38/insect-and-tick-bite-avoidance, dostep z: 22.04.2022
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o 0s6b wykonujgcych zawdd determinujgcy podwyzszone ryzyko zachorowania (np. rolnicy, lesniczy, zotnierze),
o podrézujgcych na tereny o podwyzszonym ryzyku zachorowania na KZM,
o pracownikéw laboratoriow, majgcych bezposredni kontakt z materiatem zakazonym KZM.

Zalecany schemat szczepien zaprezentowano ponizej.

Szczepionka Schemat Schemat przyspieszony Czas trwania ochrony
TicoVac (osoby >16 r.z.) lub, 3 dawki w schemacie 0 dni, 1-3 | Druga dawka moze zosta¢ podana | Pierwsza dawka przypominajaca po
miesigc, 5-12 miesiecy po drugiej | dwa tygodnie po pierwszej dawce. zakonczeniu standardowego

TicoVac Junior (osoby >1 r.z

. . dawce* schematu nie chroni dtuzej niz
i<16r.2)

3lata. Po tym okresie dawki
przypominajgce  mogg  zostaé
aplikowane co 5 lat, o ile osoba ta
znajduje sie w grupie ryzyka**.

*Po pierwszych dwéch dawkach, odpowiednia ochrona moze zosta¢ wyksztatcona na obecnie trwajgcy sezon kleszczowy (wskaznik ochrony wynosi
ponad 90% po drugiej dawce)

**U oso6b starszych niz 60 lat, dawki przypominajgce nie powinny by¢ aplikowane rzadziej niz co 3 lata.

Raport nr: OT.434.3.2022

Zalecenia, odnoszgce sie do ochrony przed ugryzieniami kleszczy:

Organizacja zaznacza, ze obecnie dostepne sg szczepionki oraz tabletki zapewniajgce ochrone przed niektérymi chorobami transmitowanymi przez
ukgszenia owadow. Jednakze nalezy podkresli¢, ze dziatania te mogg nie by¢ wystarczajgce dla wszystkich podréznych, determinujgc tym samym
wyzsze ryzyko zachorowania. Unikanie ukaszen owadow oraz kleszczy moze by¢ jedyng $ciezkg do minimalizacji ryzyka zachorowania.

Organizacja podkresla, ze osobami najbardziej narazonymi na zakazenie KZM sg obywatele podrézujgcy po krajach endemicznych. Zaleca sie, aby
kazdy podrozny, przed odwiedzeniem danego kraju, sprawdzit czy na jego terytorium stwierdza sie zwigkszong zgtaszalno$é¢ przypadkéw
kleszczowego zapalenia mézgu. Dopuszczalne jest takze udanie sie do lekarza pierwszego kontaktu by uzyskaé podstawowe informacje w omawianym
zakresie.

Zaleca sie, aby podrézni rozwazyli czy na czas podrézy nie spakowac odziezy ochronnej, srodkow odstraszajgcych owady, moskitier oraz apteczki
pierwszej pomocy. Odpowiednim ruchem moze by¢ takze uwzglednienie w apteczne pincet do usuwania kleszczy, Srodkéw przeciwbolowych oraz tych
tagodzgcych swiad.

Zaleca sie, aby osoby podrozujgce stosowaty srodki ochronne przeciwko kleszczom i owadom, mozliwie zaréwno w ciggu dnia, jak i w nocy. Jest to
w gtéwnej mierze uzaleznione od danego wektora zakazenia oraz rozpowszechnienia danej choroby na danym obszarze.

Zaleca sie poruszanie jedynie po wytyczonych szlakach wedréwkowych i unikanie wchodzenia w wysokg trawe.
Nalezy dokona¢ ogledzin ciata bezposrednio po powrocie z terenéw zielonych, a w sytuacji wykrycia kleszcza nalezy prawidtowo go usungc.

Prawidtowy ubiér ochronny obejmuje luzng odziez, z dtugimi rekawami i nogawkami, aby mozliwe byto wetkniecie ich w skarpety.

Ubidr winien by¢ w jasnych kolorach, aby mozliwe byto natychmiastowe zauwazenie kleszczy, zanim dotrg do preferowanego przez siebie miejsca.
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e Ubidr moze zostaé spryskany substancjami odstraszajgcymi owady. Mozna takze zakupi¢ odziez podwdjnie pleciong, aby zapobiec przegryzaniu sie
insektéw przez odziez.

e Zaleca sie uzywania $rodkéw odstraszajgcych insekty w miejscach, gdzie skoéra jest odstonieta. Srodki zawierajgce DEET sg uwazane za
najskuteczniejsze w tym zakresie. Jesli wystepuje jednak nietolerancja omawianego srodka nalezy zastosowac inne, skuteczne substancje.

o W sytuacji wystgpienia zaczerwienienie, gorgczki lub wysypki w przeciggu ostatnich kilku tygodni po usunieciu kleszcza, nalezy udac sie do lekarza
w celu uzyskania opieki medycznej. Lekarzowi nalezy takze przekaza¢ szczegdtowg informacje nt. ugryzienia kleszcza m.in. gdzie i kiedy doszto do
tego zdarzenia.

e  Sposob aplikacji repelentow:
o nie nalezy stosowac repelentéw pod ubrania, a wytgcznie na odstonietg skore,
o nie nalezy pokrywac repelentem otwartych ran, zadrapan i podraznionej skoéry,

o nie nalezy stosowac repelentu bezposrednio na twarz. Proces aplikacji powinien odejmowac¢ natozenie substancji na dtonie a nastepnie delikatne
wtarcie go w twarz, przy jednoczesnym unikaniu kontaktu z oczami i ustami. Po aplikacji nalezy umy¢ dtonie,

o repelenty nie powinny by¢ naktadane na dtonie dzieci,

o proces powtdrnej aplikacji powinien by¢ zgodny ze wskazaniami producenta,

o gdy repelent przestaje by¢ potrzebny, nalezy zmy¢ go przy pomocy wody z mydtem,
o nalezy ograniczac ryzyko spozycia i wdychania repelentow,

o DEET moze by¢ uzyty w stezeniu do 50% u kobiet w ciazy i karmigcych piersia, oraz niemowlat starszych niz 2 miesigce (chyba, ze obecna jest
reakcja alergiczna),

o jesli wystepuje potrzeba stosowania kremu przeciwstonecznego i repelentu zawierajacego DEET, powinien on zosta¢ zastosowany po aplikacji
kremu (nalezy uzy¢ kremu o ochronie wynoszacej migdzy 30 a 50 SPF, aby zrekompensowac¢ utrate ochrony na skutek rozciehczenia repelentem),

o DEET moze uszkodzi¢ materiaty plastikowe i tworzywa sztuczne, dlatego zaleca sie unikanie kontaktu takich przedmiotéw z repelentem.
Substancja ta nie wptywa w zaden sposob na naturalne tkaniny,

o pikardyna, olejki eukaliptusowe lub repelenty zawierajgce etyloaminopropioniany sg dostepne jako skuteczny zamiennik dla DEET. Repelenty
zawierajgce pikardyne powinny zawierac jej stezenie, nie mniejsze niz 20%.

e Kleszcze powinny zosta¢ usuniete niezwtocznie po zauwazeniu. Zabieg ten moze zosta¢ dokonany przy uzyciu szczypczykéw z odpowiednimi
koncowkami lub standardowego widelczyka do usuwania kleszczy.

o Kleszcza nalezy chwycic jak najblizej skory i ciagng¢, w jednostajny sposéb, ku gérze. Nalezy przy tym uwazacé, aby nie zgnies¢ badz nie doprowadzic¢
do przerwania powtok kleszcza. Po usunieciu pasozyta, miejsce ugryzienia powinno zosta¢ przemyte z uzyciem wody i mydfa lub jodyny/innego $rodka
antyseptycznego. Jesli kleszcz nie zostanie wyrwany w catosci (pozostawiona gtéwka), mozliwe jest pojawienie sie stanu zapalnego.

¢ Nie nalezy stosowac na kleszcze zadnych oleistych substancji. Nie nalezy takze przypala¢ i ogrzewac go.
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National Health
Service — NHS 20215°

Metodologia: Konsensus ekspertow.

Rekomendacije:

Kleszcze, ktore rozprzestrzeniajg wirusa kleszczowego zapalenia mézgu (KZM), wystepujg w okreslonych czesciach Europy i Azji oraz w niektérych
czesciach Wielkiej Brytanii.

Ryzyko zachorowania na KZM jest bardzo niskie, poniewaz nie wszystkie kleszcze rozprzestrzeniajg wirus KZM.
Czynnosci takie jak wedréwki lub biwakowanie, zwiekszajg ryzyko ugryzienia przez kleszcze, kiére zyjg w lasach i na obszarach trawiastych.
Zaleca sie szczepienie przeciw KZM w przypadku podrézy lub przebywania na terenach, gdzie powszechnie wystepuje KZM.

2 dawki szczepionki moga chroni¢ przez okofo rok, natomiast trzecia dawka moze chroni¢ przez ok. 3 lata. Zaleca sie podanie pierwszej dawki co
najmniej 1 miesigc przed podr6za.

Aby zmniejszy¢ ryzyko ugryzienia przez kleszcze, nalezy:

o unika¢ miejsc, w ktérych kleszcze najczesciej wystepuija,

o zakrywac skore podczas chodzenia na $wiezym powietrzu,

o wsuwaé nogawki spodni do skarpet,

o stosowac na ubrania i skore srodki odstraszajgce owady, zawierajgce DEET (dietylotoluamid, N,N-Dietylo-m-toluamid),
o nosi¢ odziez w jasnym kolorze,

o chodzi¢ wytyczonymi w lasach $ciezkami,

o sprawdzac skore i wiosy po przebywaniu na zewnatrz.

Aby bezpiecznie usung¢ kleszcza nalezy:

o uzy¢ pesety z cienkg koncowka lub narzedzia do usuwania kleszczy (dostepne w aptekach, sklepach zoologicznych lub u weterynarzy),
o chwyci¢ kleszcza jak najblizej skory i powoli pociggnaé w goére, nastepnie nalezy sie go pozbyc,

o oczysci¢ miejsce ugryzienia $rodkiem antyseptycznym lub woda z mydtem.

Nalezy udac¢ sie do lekarza, jesli pojawig sie objawy grypopodobne (uczucie gorgca, dreszcze, béle gtowy, béle miesni, nudnosci, obecnos¢ czerwonej
okragtej wysypki), po ugryzieniu przez kleszcza lub przebywania w ciggu ostatniego miesigca na terenach, gdzie stwierdza sie obecnos$¢ habitatu
kleszczy.

Nalezy niezwtocznie zadzwoni¢ po pogotowie lub udac¢ sie do szpitala, w przypadku wystgpienia objawdw takich jak:
o sztywno$c¢ karku i silny bol gtowy,

o dyskomfort podczas patrzenia na $wiatto,

8 National Health Service (2021). Tick-borne encephalitis (TBE). Pozyskano z: https://www.nhs.uk/conditions/tick-borne-encephalitis/, dostep z 25.04.2022
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o zmiana w zachowaniu (np. nagta dezorientacja),
o osfabienie lub utrata motorycznosci w konczynach,

o napad drgawkowy.

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw.
Rekomendacje:

e Organizacja zaleca, aby w sytuacji przemierzania terenéw, na ktérych stwierdza sie zwiekszone wystepowanie kleszczy, stosowac odziez ochronng
skfadajaca sie z diugich spodni zakrywajgcych kostki.

e Zaleca sie trzymanie wyznaczonych $ciezek turystycznych i unikanie przy tym wchodzenia w wysokie trawy, wrzosowiska i zaro$la.

e Zaleca sie zastosowanie srodkéw odstraszajgcych owady na skére oraz ubrania w celu zmniejszenia ryzyka ukgszenia przez kleszcze. Docelowe
chemiczne srodki ochronne powinny zawiera¢ DEET (dietylotoluamid).

Norwegian Institute e Docelowo nie jest mozliwe kontrolowanie populacji kleszczy. W celu ogdélnego zmniejszenia ryzyka ugryzienia przez kleszcze zaleca sie usuwanie
of Public Health — skupisk wysokiej trawy, wrzosowisk oraz zarosli.
NIPH 202170

e Po odwiedzeniu terendw, gdzie stwierdza sie zwiekszone wystepowanie kleszczy zaleca sie dokonanie catosciowych ogledzin ciata, w szczegélnosci
u dzieci. Nalezy takze sprawdzi¢ ubiér, zaréwno na zewnatrz jak i wewnatrz czy nie pozostaty na nim zadne osobniki. Ponadto zalecanym elementem
ogledzin jest umycie sie pod prysznicem. Dziatanie to moze zmy¢ kleszcze, ktére nie zdotaly jeszcze znalez¢ stosownego miejsca do pozywienia sie.

o Kleszcze najlepiej usuwa sie przy uzyciu pincet lub palcéw. Nawilzacze i inne substancje olejne nie sg zalecane przy usuwaniu pasozytow tego typu.

o W przypadku Norwegii, autorzy rekomendac;ji zalecajg, aby zaszczepi¢ osoby doroste oraz dzieci, ktére znaczng czes¢ czasu spedzajg na zewnatrz
lub w okolicach terendw lesnych. Dotyczy to takze osdb, ktdre w przesztosci miaty stycznosc z kleszczami lub zostaty przez nie pogryzione.

e Organizacja nie zaleca szczepien przeciwko KZM podczas regularnych wycieczek turystycznych do terendw endemicznych, jednakze zaleca
szczepienia turystom majgcym zamiar przebywaé na lesnych terenach endemicznych KZM (np. w zwigzku z biegami na orientacje, pracami lesnymi,
pieszymi wedrowkami lub biwakowaniem).

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw.
Canadian Pediatric Rekomendacie:
Society — CPS 20207 | » Organizacja wskazuje, ze rodziny mogg zredukowac narazenie na insekty oraz kleszcze w czasach i miejscach, gdzie sg one najbardziej aktywne.
Kleszcze w tym przypadku rozmnazajg sie w poblizu terenéw zalesionych, zyjg w wysokich trawach oraz aktywniej szukajg zywicieli w okresie wiosny
i jesieni.

0 Norwegian Institute of Public Health (2021). Tick-borne encephalitis (TBE virus infections). Pozyskano z: https://www.fhi.no/en/op/smittevernveilederen/sykdommer-a-a/tick-borne-encephalitis--tbe-virus-
infections/#about-this-page, dostep z: 25.04.2022

™ Canadian Pediatric Society (2021). Poland Selective Vaccinations: Tick-Borne Encephalitis. Pozyskano z: https://www.iamat.org/country/poland/risk/tick-borne-encephalitis#, dostep z: 25.04.2022
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e Organizacja zaleca, aby lekarze edukowali rodziny przez wskazywanie im skutecznych fizycznych form ograniczania ryzyka pogryzienia przez owady
i zerowania kleszczy. Dziatania z tego zakresu mogg obejmowac:

o zatozenie ekrandéw ochronnych okien i drzwi w domu oraz podczas obozowania,

o jesli dochodzi do pogryzienia przez owady, nalezy zastoni¢ kotyske, kojec lub spaceréwke dziecka przy pomocy gesto utkanej siatki ochronnej
(np. moskitiery),

o jesliistnieje ryzyko pogryzienia przez owady i/lub kleszcze zaleca sie ubra¢ dziecko w dtugie, luzne ubiory zakrywajgce skore na rekach i nogach.
Dodatkowo dziecko powinno by¢ ubrane w czapke i buty. Zaleca sie zamkng¢ dostep do gotej skory poprzez wetkniecie koszulki w spodnie oraz
spodni w skarpety,

o jasne ubiory sprawdzajg sie lepiej we wczesnym wykryciu i usuniecia kleszczy zanim dotrg do odpowiedniego miejsca na ciele,

o jesli zamieszkuje sie tereny uznawane za zasiedlone przez kleszcze, zaleca sie prowadzenie catosciowych ogledzin ciata, zaréwno dzieci jak
i dorostych, przynajmniej raz dziennie. Szczegdlny nacisk nalezy ktas¢ na sprawdzenie gtowy, karku oraz przestrzeni za uszami. Jesli dojdzie do
odnalezienia kleszcza, nalezy bezzwtocznie go usung¢. Kleszcze mogg pozosta¢ wczepione w skore, w dalszym ciggu pozywiajgc sie krwia,
rosngc przez okres ponad 5 dni. Jednakze usuniecie kleszcza w przeciggu 24-48 godzin od rozpoczecia pozywiania sie moze zapobiec chorobom
przenoszonym przez tego pasozyta, z uwagi na fakt, ze patogeny nie zdgzg sie do tego czasu przeniesc¢ z kleszcza na cztowieka.

e Repelenty sg pomocne w zapobieganiu pogryzieniom przez pasozyty zywigce sie krwig.

e Obecne rekomendacje obowigzujgce w Kanadzie i USA réznig sie migdzy sobg. Kanadyjski resort zdrowia nie okreslit jak dotgd bezpieczenstwa
stosowania repelentdéw u dzieci <6 miesigca zycia, gdyz Canada’s Pest Management Regulatory Agency (PMRA) zaznacza, ze nalezy u tych dzieci
w gtéwnej mierze stosowac niechemiczne srodki ochronne.

e Docelowo repelenty zawierajgce DEET sg skuteczne w zapobieganiu ugryzieniom przez kleszcze. Organizacja zaznacza, ze u dzieci <12 r.z. nalezy
stosowac repelenty zawierajgce DEET o stezeniu nie wiekszym niz 10%. Jednakze, istniejg dowody, ze repelenty zawierajgce DEET w stezeniu ponizej
10% nie powinny by¢ stosowanie, gdy ekspozycja na kleszcze wynosi powyzej 1-2 godzin, gdyz repelenty te moga nie by¢ skuteczne.

e W przypadku oséb dorostych i dzieci 212 r.z. repelenty zawierajace DEET w stezeniu do 30% procent mogg by¢ stosowane jako rekomendowany
Srodek ochronny, zgodnie z etykietg producenta. Mozliwe jest takze zastgpienie ww. repelentdw przez inne preparaty zawierajgce okreslone stezenia
ikardyny (20%) lub pikardyny.

o Naturalne repelenty nie sg znacznie bardziej bezpieczne od tych zawierajgcych DEET lub ikardyne. W przypadku osdb wrazliwych na oleje roslinne
moze doj$¢ do wystgpienia reakcji alergicznej w postaci podraznienia skory oraz oczu. W wielu przypadkach naturalne repelenty moga nie byc¢
skuteczng ochrong przeciwko pogryzieniom przez kleszcze.

e Jak w przypadku wiekszosci zwigzkéw chemicznych, organizacja zaleca ostroznos¢ podczas aplikowania repelentéw. Zaleca sie takze zapoznanie
z calg etykietg, zawierajgca kluczowe informacje nt. bezpieczenstwa stosowania:

o nalezy unika¢ stosowania jednoczesnie kremu do opalania i repelentéw. Docelowo kremy przeciwstoneczne muszg by¢ aplikowane czesciej niz
repelenty. Jesli repelent i krem muszg by¢ stosowane jednoczesnie, zaleca sie by w pierwszej kolejnosci zastosowaé krem, odczekaé 20 minut,
a nastepnie zaaplikowac repelent,

o repelenty powinno sie stosowaé z umiarem, w stopniu wystarczajagcym, aby pokry¢ ubior oraz odkrytg skore,
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o nalezy unikac aplikowania repelentu bezposrednio na rece dziecka, aby zmniejszy¢ ryzyko kontaktu $rodka chemicznego z oczami oraz jamg
ustng,

o nie nalezy stosowac aerozolu lub ktas¢ masci bezposrednio na twarz. Nalezy unika¢ kontaktu z oczami i jamg ustng. Jesli dojdzie do kontaktu
z miejscami wrazliwymi na twarzy, nalezy przeptukac te miejsca czystg woda. Dla dzieci <10 r.z., jest zalecane, aby dzieci miaty zamkniete oczy
i wstrzymaty oddech podczas aplikacji przez osobe dorostg. Repelenty nie powinny byé stosowane na zadrapania, rany oraz poparzenia
stoneczne,

o nie zaleca sie stosowania repelentéow pod ubrania,

o nie zaleca sie stosowania repelentdéw na ubrania czy tez moskitiery, ktére moga mie¢ kontakt z ustami dzieci,

o po zakonczeniu dnia na zewnatrz, pozostato$ci repelentow powinny zosta¢ zmyte przy uzyciu wody z mydtem,

o aplikacja repelentu powinna zosta¢ przeprowadzona na otwartych, dobrze wentylowanych przestrzeniach (nie w namiocie),
o repelenty nalezy przechowywaé poza zasiegiem dzieci.

Jesli u dziecka dojdzie do lokalnej lub cato$ciowej reakcji alergicznej na repelent, nalezy bezzwtocznie zmy¢ repelent przy uzyciu mydta i wody. Takie
dziecko zapewne wymaga takze konsultacji z lekarzem.

Wiele produktéw reklamowanych jako produkty ochronne nie sg rekomendowane z uwagi na niewystraczajgce dowody by wesprze¢ stawiane
os$wiadczenia o skutecznosci i/lub bezpieczenstwie. Takie produkty obejmujg elektroniczne (ultradzwigkowe) narzedzia, urzadzenia razgce pradem,
cytrusowe rosliny doniczkowe, witamine B1 oraz kombinacje repelentéw ze srodkami nawilzajgcymi skore.

International
Association for
Medical Assistance to
Travellers — IAMAT
202072

Metodologia: Konsensus ekspertow.

Rekomendacje:

Ogodlne rekomendacje wskazujgce na profilaktyke KZM, sg skierowane w gtéwnej mierze do osdb, ktére lubig spacery, obozowanie lub podejmujg inne
aktywnosci na zewnatrz. Dotyczy to w szczegdlnosci terendw zalesionych lub parkéw miejskich, gdzie stwierdza sie zwiekszone wystepowanie
kleszczy.

Zaleca sig zastosowanie repelentdw zawierajgcych co najmniej 20-30% stezenie DEET, lub 20% pikarydyny. Nalezy je ponownie zaaplikowa¢ zgodnie
ze wskazami producenta.

Rekomenduje sie noszenie ubrania o neutralnych kolorach (jak bezowe czy jasnoszare), z oddychajgcych materiatéw, wigczajgc w to takze koszule
z dtugim rekawem. Spodnie powinny zosta¢ umieszczone w skarpetach.

O ile to mozliwe nalezy takze zaaplikowa¢ preparat zawierajgcy permetryne lub inny zwigzek o podobnym dziataniu, na ubiér oraz wyposazenie.
Podczas pieszych wedréwek na terenach zalesionych zaleca si¢ trzymanie wytyczonego szlaku, a co za tym idzie unikanie wysokich traw i wrzosowisk.
Zaleca sie roztozenie materiatu na ziemi, zanim sie na niej usigdzie.

Nalezy ostroznie sprawdzi¢ witasne ciato, ubrania, sprzet oraz zwierzeta domowe przed wejsciem do mieszkania.

2 International Association for Medical Assistance to Travellers (2020). Poland Selective Vaccinations: Tick-Borne Encephalitis. Pozyskano z: https://www.iamat.org/country/poland/risk/tick-borne-

encephalitis#, dostep z: 25.04.2022
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Poprawne usuniecia kleszcza obejmuje chwycenie go przy pomocy pincety, blisko skéry w taki sposdb, aby nie doprowadzi¢ do oderwania gtowki.

Nalezy takze zdezynfekowac¢ miejsce usuniecia kleszcza lub umy¢ je przy uzyciu wody i mydta. W przypadku podrézy do terenéw endemicznego
wystepowania KZM, nalezy zachowac kleszcza w zamknigtym pojemniku do 10 dni (zywe musza byé przechowywane w lodéwce, a martwe
w zamrazarce). Nalezy zapisa¢ date i miejsce, w ktérym doszto do kontaktu z pasozytem. Jesli dojdzie do wystgpienia objawow i bedzie konieczny
kontakt ze specjalista, istotnym moze by¢ przekazanie kleszcza na badania laboratoryjne.

Zaleca sig, aby natozenie kremu do opalania odbyto sie na 20 minut przed pokryciem ciata repelentem.
Zaleca sie ciggte prowadzenie ogledzin ciata w celu wczesnego zauwazenia obecnosci kleszczy, a takze natychmiastowe usuniecie po ich zauwazeniu.

Szczepienia sg rekomendowang formg profilaktyki dla oséb podrézujgcych, w celach rekreacyjnych, na tereny le$ne, na ktérych stwierdza sig
zwiekszong liczbe kleszczy. Aktywno$ci te, oprécz pieszych wedréwek i biwakowania, obejmujg takze wszelkie prace zawodowe wykonywane przy
lub w lasach.

National Institute for
Health and Care
Excellence — NICE
201973

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw.

Rekomendacje:

Organizacja zaznacza, ze gtdbwnym wektorem w zakresie przenoszenia kleszczowego zapalenia moézgu pozostajg zainfekowane kleszcze.
Dodatkowym, choé¢ stosunkowo rzadkim Zrédtem zakazenia wsrdd ludzi, moze by¢ takze spozycie niepasteryzowanego mleka pochodzgcego od
zakazonych zwierzat hodowlanych.

Docelowo KZM nie jest przenoszone miedzy ludzmi, aczkolwiek istnieje pewne ryzyko zakazenia plyngce z przeszczepow, transfuzji krwi oraz
karmienia piersig.

Organizacja podkresla, ze osobami najbardziej narazonymi na zakazenie KZM sg obywatele podrézujgcy po krajach endemicznych. Zaleca sie, aby
kazdy podrézny przed odwiedzeniem danego kraju sprawdzit czy na jego terytorium stwierdza sie zwiekszong zgtaszalnos$c¢ przypadkow kleszczowego
zapalenia mézgu. KZM jest problemem zdrowotnym wystepujgcym endemicznie na terenach wiejskich i lesnych centralnej, wschodniej i pétnocnej
Europy. Docelowo wieksze wskazniki zapadalno$ci na omawiany problem zdrowotny odnotowuje sie na Litwie, w totwie oraz Estonii. Przypadki KZM
potwierdzono takze na terenie Francji, Niemiec, Wioch, Skandynawii, Grecji oraz Szwajcarii.

Organizacja, oprocz sprawdzania sytuacji epidemiologicznej w okreslonych krajach, dopuszcza takze mozliwo$¢ skontaktowania sie z lekarzem
pierwszego kontaktu badz klinikg medycyny podrézy w celu uzyskania dodatkowych informaciji.

Organizacja zaleca, aby przed podrézg do krajow endemicznych rozwazyé poddanie sie petnemu kursowi szczepien. Zaleca sie takze state stosowanie
Srodkéw ochronnych przeciwko kleszczom.

French Scientific
Societies — FSS
201974

Metodologia: konsensus ekspertow.

Rekomendacje:

3 The National Institute for Health and Care Excellence (2019). Tick-borne encephalitis: epidemiology, diagnosis and prevention. Pozyskano z: https://www.gov.uk/guidance/tick-borne-encephalitis-
epidemiology-diagnosis-and-prevention, dostep z 22.04.2022

74 Figoni J., Chirouze C., Hansmann Y. et al. (2019). Lyme borreliosis and other tick-borne diseases. Guidelines from the French Scientific Societies (I): prevention, epidemiology, diagnosis. Med. Mal. Infect.

49(5): 318-334
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e  Obecnie dostepna jest szczepionka przeciwko kleszczowemu zapaleniu mézgu. Powinna zosta¢ ona podana osobom, ktére odwiedzajg tereny wiejskie
lub zalesione na ktorych stwierdza sie endemiczne wystepowanie KZM w okresie od wiosny do jesieni.

Profilaktyka ogdlna przed ugryzieniami kleszczy.

* Najlepsze dziatanie zapobiegawcze polega na noszeniu petnej odziezy ochronnej. Diugie spodnie powinny by¢é wsuniete w skarpety. Zalecane sg
koszule z dlugim rekawem. Preferowane sg jasne ubrania, aby utatwi¢ wykrywanie kleszczy.

e Mate dzieci powinny zakrywac¢ glowe czapka. Sg one bardziej narazone na ukaszenie przez kleszcze ze wzgledu na ich wzrost i rodzaj prowadzonej
aktywnosci.

e Repelenty powinny by¢ stosowane wytgcznie jako dodatkowa ochrona w przypadku sporadycznego narazenia, ze wzgledu na brak danych dotyczgcych
tolerancji przy dtugotrwatym lub powtarzajgcym sie narazeniu na ukgszenia kleszczy.

e Repelentéw nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy i dzieci ponizej 24 miesiecy, poniewaz stosunek korzysci do ryzyka nie zostat oceniony w tych
populacjach.

e Zalecane repelenty to DEET, IR35/35, KBR 3023, PMDRBO. Nalezy je stosowa¢ zgodnie z ponizszymi instrukcjami:
o repelenty nalezy naktada¢ na nieostoniete obszary skory (brak skutecznosci, jesli stosuje sig je pod ubraniem),
o nalezy sScisle przestrzegaé okreslonych ograniczen wiekowych i odstepéw czasowych aplikaciji,
o repelentéw nie nalezy naktada¢ jednoczesnie z filtrem przeciwstonecznym.

e Wysoce lotne olejki eteryczne ekstrahowane z roslin (lawenda, trawa cytrynowa itp.) nie sg zalecane ze wzgledu na ich krotkotrwate dziatanie
odstraszajace (<1 godzina).

e  Skutecznos¢ repelentéw w formie opasek na reke nie zostata udowodniona, dlatego ich stosowanie nie jest zalecane.
e  Odziez moze by¢ impregnowana srodkami zawierajgcymi permetryne.

Profilaktyka wtérna.

e Profilaktyka wtorna uwzglednia wszystkie rekomendowane dziatania podejmowane po ugryzieniu przez kleszcza. Takie dziatania powinny zosta¢
zrealizowanej nawet jesli wczesniej zastosowano srodki ochrony pierwotne;.

e Osoby powracajgce z terendéw wysokiego ryzyka napotkania kleszczy powinny dokona¢ catosciowych ogledzin ciata w celu odnalezienia Zerujgcego
pasozyta. Dotyczy to w szczegodlnosci cieptych i wilgotnych miejsc na ciele (miejsca pod kolanami, okolice pachwin i pach, fatd tokciowych, pepka),
skory gtowy oraz uszu.

e W momencie pasozytowania kleszcza na ciele, zaleca sie ponowne ogledziny ciata, gdyz kleszcz w ten sposdb zwieksza swoja objetos¢ i staje sie
bardziej widoczny.

o W przypadku wykrycia kleszczy nalezy zastosowac¢ nastepujgce srodki:
o mechaniczng ekstrakcje kleszcza nalezy wykonac jak najszybciej za pomocg przyrzgdu do usuwania kleszczy lub cienkiej pincety,

o po usunieciu kleszcza skore nalezy zdezynfekowac¢ w miejscu ugryzienia za pomocg srodkéw antyseptycznych, a rece umyé wodg z mydtem,
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¢ Nie zaleca sie usuwania kleszczy z wykorzystaniem palcéw lub oleistych substanc;i.

nalezy zrobi¢ zdjecie kleszcza oraz zapisac date i miejsce ukaszenia. Zdjecie moze by¢ nastepnie przedstawione lekarzowi lub farmaceucie w celu
identyfikaciji,

obszar skory wokoét ukgszenia nalezy sprawdzaé przez cztery tygodnie od ukaszenia w celu wykrycia objawéw (w szczegolnosci tych
charakterystycznych dla boreliozy z Lyme).

Prince Edward Island
Canada Health and
Wellness — PEICHW
201975

Metodologia: Konsensus ekspertow.

Rekome

o Zale

powinna skupiac sie na:

(¢]

(¢]

(¢]

(¢]

(¢]

(¢]

(¢]

e Dla dzieci miedzy 2 a 12 r.z., $rodki odstraszajgce zawierajgce <10% DEET mogg by¢ stosowane maksymalnie do 3 razy dziennie lub raz dziennie
w przypadku dzieci miedzy 6 m.z. a 2 r.z. Nie zaleca sie stosowania Srodkow odstraszajgcych kleszcze u dzieci ponizej 6 m.z.

o W sytuacji realizacji aktywnosci rekreacyjnej na terenach zasiedlonych przez kleszcze zaleca sie prowadzenie codziennych ogledzin ciata
i natychmiastowe usuwanie wszystkich kleszczy, ktére znaleziono na skorze:

@)

@)

@)

@)

o Nalezy usunagé¢ wszystkie kleszcze w ostrozny sposéb, aby nie doprowadzi¢ ich zgniecenia:

ndacje:

ca sie realizacje dziatan edukacyjnych w celu zredukowania rozprzestrzeniania sie choréb przenoszonych przez kleszcze. Edukacja w tym zakresie

usuwaniu zarosli i sciotki,
tworzeniu stref buforowych sktadajgcych sie z trocin lub zwiru oddzielajgcego tereny lesne od trawnika,
unikaniu terenéw o potwierdzonej, zwigkszonej populacji kleszczy,

stosowaniu odziezy ochronnej sktadajgcej sie z koszul z dtugimi rekawami i dtugich spodni. Nogawki oraz rekawy winny by¢ wcisniete w skarpety
oraz rekawiczki by zmniejszy¢ powierzchnie skéry bez ochrony,

noszeniu jasnej odziezy, ktéra moze by¢ pomocna przy wykrywaniu kleszczy zanim dojdzie do zaczepienia sie w celu pozywienia,
noszeniu czapki/kapelusza na terenach, gdzie nie jest mozliwe uniknigcie kontaktu z pasozytami, takimi jak geste lasy lub wysokie trawy,

zastosowaniu $rodkdw odstraszajgcych zawierajgcych co najmniej 20-30% DEET lub ikarydyny.

usuniecie wszelkich kleszczy w przeciggu 36 godzin od przyczepienia za zwyczaj zapobiega transmisji choréb odkleszczowych,
prysznic po powrocie z terendéw zasiedlonych przez kleszcze moze prowadzi¢ do sptukania kleszczy, ktére nie zdazyly zakotwiczyc¢ sie w skorze,
kleszcze czesto przyczepiajg sie do wilgotnych i owtosionych miejsc na ciele jak genitalia, pachy, kark lub glowa,

u matych dzieci, kleszcze mogg zosta¢ znalezione na gtowie i karku, cho¢ w przypadku dorostych nie jest to czeste miejsce zakotwiczenia sie
kleszczy.

> Prince Edward Island

Canada

Health and Wellness (2019). Prince Edward |Island Guidelines for the Management and Control of Lyme Disease Pozyskano

z: https://www.princeedwardisland.ca/sites/default/files/publications/lyme_disease_guideline_final_mar19.pdf, dostep z: 26.04.2022
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o uchwyci¢ delikatnie przy uzyciu pincety jak najblizej gtéwki (czesci zaczepionej o skore),
o powoli wyciggna¢ kleszcza bez gniecenia oraz przekrecania,

o nalezy umy¢ lub zdezynfekowa¢ miejsce ukgszenia z uzyciem alkoholu lub wody i mydta.
o nalezy kontrolnie obserwowaé miejsce ugryzienia przez co najmniej 2 tygodnie,

o jesli dojdzie do wystgpienia zaczerwienia nalezy skonsultowac sie z lekarzem,

o nalezy zastosowac rekawiczki, chusteczki lub inny materiat podczas usuwania kleszczy z ciata cztowieka lub zwierzecia,

[¢]

po usunieciu wszelkich kleszczy nalezy bezwzglednie umy¢ rece.

European Academy
of Neurology — EAN
201778

Metodologia: przeglad systematyczny wraz z konsensusem ekspertéw.

Rekomendacje:

Szczepienia przeciwko KZM sg zalecane dla wszystkich oséb powyzej 1 r.z., ktére mieszkajg na terenach uznawanych za endemiczne dla tego
problemu zdrowotnego (zapadalnos$¢ 25/100 tys.). Dodatkowo zalecenie to obejmuje takze indywidualne osoby z grup ryzyka z terendw o nizszej
zgtaszalno$ci.

Osoby podrézujgce do terendw endemicznego wystepowania KZM powinny zosta¢ zaszczepione, jesli ich pobyt bedzie obejmowat czeste aktywnosci
rekreacyjne na powietrzu.

Profilaktyka po ugryzieniu przez kleszcza nie jest zalecana (zalecenie dobrej praktyki klinicznej).

Rekomendowane interwaty czasowe w schemacie szczepien przeciwko KZM obejmujg 1-3 miesiecy odstepu miedzy pierwszg a drugg dawka oraz 5-
12 lub 9-12 miesiecy miedzy drugg a trzecig dawka. Pierwsza dawka przypominajgca jest zalecana po 3 latach od zakonczenia pierwotnego, tréj-
dawkowego, schematu szczepien. Kolejne dawki winny by¢ podawane co 5 lat. W przypadku oséb powyzej 50 r.z., dalsze dawki przypominajgce winny
by¢ podawane nie rzadziej niz co 3 lata. Przerwane schematy szczepien powinny byé kontynuowane, bez powracania do poczatku schematu. Osoby
doroste moga zosta¢ zaszczepione dawka przypominajgcg innym preparatem.

Istniejg silne dowody, Ze obie dostepne na rynku europejskim szczepionki, determinujg wyksztatcenie sie wysokiego poziomu seropozytywnosci
przeciwko wszystkim typom KZM.

German Dermatology
Society — GDS 201777

Metodologia: Konsensus ekspertow.

Konsensus ekspertéw (n=20) zostat wypracowany podczas Interdisciplinary S3 Guideline Group w oparciu o glosowanie konkretnych zalecen i utworzenie
ich przy uzyciu zmodyfikowanej metody Delphi.

Rekomendacje:

Organizacja wymienia zalecenia dotyczgce profilaktyki zakazen choréb odkleszczowych (w tym KZM):

8 Taba P., Schmutzhard E., Forsberg P. et a. (2017). EAN consensus review on prevention, diagnosis and management of tick-borne encephalitis. Eur J Neurol. 24(10): 1214-e61

" Hofmann H., Fingerle V., Hunfeld K.P. et al. (2017). Cutaneous Lyme borreliosis: Guideline of the German Dermatology Society. Ger. Med. Sci. 15(14)
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o aby zapobiec ukgszeniom przez kleszcze, nalezy nosi¢ odziez zakrywajgca cate ciato,
o zaleca sie stosowanie repelentéw z zachowaniem srodkéw ostroznosci,

o po kazdorazowej aktywnosci na $wiezym powietrzu nalezy sprawdzi¢ skére pod katem kleszczy oraz w przypadku ich wykrycia — nalezy je
niezwtocznie usungc:

= przy pomocy pesety lub specjalnego narzedzia do wyciggania kleszczy,

= wyciggajac lub wypychajac kleszcza powoli i cierpliwie — bez skrecania lub wstepnego smarowania go olejem lub innymi $rodkami (nalezy
unika¢ zgniatania kleszcza),

= wprzypadku, gdy czes$¢ narzgdu ssacego kleszcza pozostanie w skorze (czesto btednie interpretowana jako glowa), mozna jg usung¢ sterylng
igta lub tyzeczka albo zleci¢ usunigcie tej czesci lekarzowi (konsensus ekspertow: 15/16).

Towarzystwo nie rekomenduje lokalnego lub ogdélnoustrojowego profilaktycznego leczenia antybiotykami po ukaszeniu kleszcza (konsensus: 14/16).

Australian
Government
Department of Health
— AGDoH 201578

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw.

Rekomendacje:

Najlepszym sposobem unikania ugryzienia przez kleszcze jest unikanie terenéw zasiedlonych przez tego pasozyta.

Jesli nie jest mozliwe unikania takich terendw, nalezy odpowiednio sie zabezpieczy¢ poprzez zastosowani odziezy ochronnej sktadajgce;j sie:
o koszul z dtugim rekawem,

o dhugich spodni wsadzonych w skarpety,

o ubran o jasnych kolorach, aby mozliwe byto tatwe dostrzezZenie kleszczy zanim zdotajg doczepic sie do skory.

Zanim wkroczy sie na tereny prawdopodobnie zasiedlone przez kleszcze, nalezy zastosowac¢ naskorne, chemiczne $rodki odstraszajgce owady
zawierajgcy DEET lub pikardyne. Repelenty powinny byé aplikowane zgodnie z zaleceniami producenta. Repelentami mozna takze pokry¢ odziez
wierzchniag.

Chemiczne s$rodki do prania zawierajgce permetryne moga zosta¢ uzyskane w sklepach hobbistycznych (obejmujacych rekreacje na zewnatrz), przy
czym istotne jest stosowanie zgodnie z instrukcjami producenta.

Odziez zabezpieczona permetryng jest uwazana za najefektywniejszg forme profilaktyki ugryzien kleszczy okupujgcych dany teren (tereny uznawane
za zdominowane przez tego pasozyta).

Po powrocie z terenéw zasiedlonych przez kleszcze nalezy usung¢ wszystkie ubrania i umiesci¢ je na 20 minut w gorgcej suszarce, aby usmierci¢
wszystkie kleszcze, ktére mogty by¢ ukryte na powierzchni ubrania.

Cafa powierzchnia ciata winna zosta¢ sprawdzona w celu odnalezienia zerujgcych kleszczy (w kazdym rozmiarze i stadium rozwoju). Gtéwnymi
obszarami zainteresowania w tym zakresie powinny by¢ obszary za uszami, tyt gtowy i kark. Dotyczy to w szczegdlnosci dzieci.

78 Australian Government

Department of Health (2015). Preventing and treating tick bites. Pozyskano z: https://www1.health.gov.au/internet/main/publishing.nsf/Content/ohp-lyme-
disease.htm/$File/Preventing-treating-tick-bites.pdf, dostep z: 26.04.2022
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o W przypadku gdy przy ugryzieniu dochodzi do reakc;ji alergicznej kleszcz powinien zosta¢ usuniety w osrodku zdrowia przez specjaliste.
e Jesli nie dochodzi do wystgpienia reakcji alergicznej badz ugryzienie zostato dokonane przez posta¢ larwalng badz nimfe kleszcza, zaleca sig:

o usuniecie kleszcza przy wykorzystaniu odpowiednich kleszczykow z korncowkami. Nie nalezy usuwac kleszcza domowymi pincetami, chyba ze
zalecane kleszczyki nie sg na obecng chwile dostepne. Proces usunigecia kleszcza obejmuje chwycenie kleszcza jak najblizej skéry, a nastepnie
wyciggniecia go od gory przy uzyciu statycznej sity, unikajgc przy tym zgniatania lub wykrecania pasozyta.

o bezposrednio po usunieciu, kleszcz moze zosta¢ popsikany repelentem w postaci aerozolu, zawierajgcym pyretryne lub inne zwigzki chemiczne,
cho¢ nie istniejg dowody wskazujgce na korzysci z takiego dziatania. Kremy na bazie permetryny, ktére sg dostepne w sklepach chemicznych
réwniez mogg zostac¢ uzyte w tym zakresie. Aplikacja powinna by¢ przeprowadzona dwukrotnie, z jednominutowymi przerwami miedzy kolejnymi
interakcjami.

o jesli pojawiajg sie trudnosci w samodzielnym usunieciu pasozyta lub wystepujg odczyny po usunieciu, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

e Nie zaleca sie stosowania ,ludowych” sposobdéw na usuwanie kleszczy jak przypalanie zapatkg czy naktuwanie igta. Takie dziatania determinujg
niepokojenie kleszcza, a co za tym idzie moze prowadzi¢ do utrudnien w jego poprawnym usunigciu.

e Nie nalezy drapac¢ ani uzywac draznigcych srodkdw chemicznych, jak spirytus salicylowy czy pochodne nafty.

e Australasian Society of Clinical Immunology and Allergy (ASCIA) zalecito ostatnio zabijanie dorostych kleszczy na miejscu, poprzez zastosowanie
aerozoli zawierajgcych eter oraz zamrazanie ich. Takie produkty sg najczesciej wykorzystywane w leczeniu brodawek oraz znamion na skorze
i docelowo sg tatwo dostepne w aptekach. Obecnie AGDoH nie zaleca takich metod do czasu, az nie zostang opublikowane dodatkowe dowody
potwierdzajgce skuteczno$c¢ takich dziatan.

Government
of Canada — CoG
20157

Metodologia: Konsensus ekspertow.
Rekomendacije:

e Organizacja wskazuje, by w celu zapobiegania infekcjom kleszczowego zapalenia mézgu odby¢ konsultacje z lekarzem lub w klinice medycyny podrozy
na 6 tygodni przed podrézsg.

o Ponadto organizacja wskazata, by chroni¢ sie przed ukiuciem przez kleszcza w regionach wysokiego ryzyka, przebywajgc w lasach lub na terenach
trawiastych stosujgc nastepujgce srodki pomagajgce zapobiec wystagpieniu choroby:

o nosi¢ zakryte obuwie,

o zaktada¢ koszule z dtugimi rekawami oraz spodnie z dtugimi nogawkami,

o zaktada¢ skarpety na nogawki spodni,

o nhosi¢ ubrania w jasnych kolorach, w celu fatwiejszego dostrzezenia kleszcza,

o stosowac repelenty — Srodki odstraszajgce owady zawierajace DEET (aktywny sktadnik odstraszajacy insekty) lub ikarydyne,

® Government of Canada (2015). Prevention of tick-borne encephalitis (TBE). Pozyskano z https://www.canada.ca/en/public-health/services/diseases/tick-borne-encephalitis/prevention-tick-borne-
encephalitis.html, dostep z 26.04.2020
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o W ciggu 2 godzin od wyjscia na zewnatrz, nalezy wzig¢ prysznic w celu zmycia kleszczy,
o stosowac ogledziny ciata pod katem kleszczy u siebie, ale tez dzieci czy zwierzat domowych,
o poruszac sie po wyznaczonych szlakach turystycznych.
e Organizacja wskazuje na koniecznos$¢ konsultacji weterynaryjnej dotyczacej srodkéw odstraszajgcych kleszcze dla zwierzgt domowych.

e Organizacja nie rekomenduje spozywania niepasteryzowanego mleka i produktéw mlecznych, poniewaz zakazone krowy, owce i kozy moga przenosi¢
zakazenie w mleku. Wskazano, ze pasteryzacja minimalizuje ryzyko zakazenia.

e W odniesieniu do szczepieh organizacja wskazuje, ze sg one dostepne w krajach, w ktérych wystepuje kleszczowe zapalenie mézgu. Podrézni z grup
wysokiego ryzyka mogg odby¢ konsultacje z lekarzem w miejscu docelowym w celu oméwienia korzysci wynikajgcych z poddania sie szczepieniu.

e Organizacja wskazuje, ze w przypadku ukiucia przez kleszcza nalezy go ostroznie usung¢ oraz zanotowac date uktucia przez kleszcza oraz pojawiajgce
sie objawy.

Metodologia: Konsensus ekspertow.
Rekomendacje:

e Organizacja podkresla, ze ryzyko infekcji przenoszonych przez kleszcze zmniejsza sie poprzez unikanie kleszczy oraz niezwloczne usuwanie ich
z ciata.

o Kleszcze znajdujg swoich zywicieli poprzez komorki wrazliwe na temperature i zwykle wspinajg sie na 20-70 cm wysokos$ci traw i krzewow.
o Towarzystwo podkresla, ze ugryzienie przez kleszcza jest bezbolesne.

European Centre for e Aby zmniejszycC ryzyko ugryzienia przez kleszcze, nalezy:

Disease Prevention o stosowaé na odstonietg skére srodki odstraszajgce owady, tzw. repelenty,
and Control — ECDC
20158081 o nosi¢ odziez ochronng z dtugimi rekawami i nogawkami wsunigtymi w skarpetki lub buty,

o stosowac preparaty zawierajgce srodki owadobdjcze (permetryne) na odziez, obuwie.

e Po wykonywaniu czynnosci na swiezym powietrzu nalezy zawsze sprawdzaé cate ciato pod katem kleszczy i niezwtocznie je usungé. W tym celu
zaleca sie wyciggniecie kleszcza pesetg lub specjalnie zaprojektowanym narzedziem do ich usuwania, za$ w przypadku braku odpowiednich narzedzi
— mozna usung¢ je palcami.

e Organizacja zaleca szczepienia dla os6b mieszkajgcych badz podrézujgcych do obszaréw endemicznych KZM.

e  Osoby planujgce podréz na tereny zagrozone KZM w Europie i Rosji, powinny skonsultowac¢ sie z lekarzem lub personelem medycznym ds. szczepien
w celu uzyskania porady na temat szczepien przeciw KZM.

8 European Centre for Disease Prevention and Control (2015). Personal protective measures against tick bites. Pozyskano z: https://www.ecdc.europa.eu/en/disease-vectors/prevention-and-control/protective-
measures-ticks, dostep z 25.04.2022

81 European Centre for Disease Prevention and Control (2015). Communication toolkit on tick-borne diseases and preventive measures. Pozyskano z: https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-
data/communication-toolkit-tick-borne-diseases-and-preventive-measures, dostep z 27.04.2022
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Komunikacja oraz dziatania informacyjno-edukacyjne dot. profilaktyki chordb odkleszczowych i Srodkéw zapobiegawczych:

Organizacja podkresla, ze spozywanie niepasteryzowanych produktéw mlecznych pochodzgcych od zwierzat mieszkajacych na terenach
endemicznych KZM réwniez wigze sie ryzykiem zakazenia wirusem KZM.

Materialy edukacyjne beda najskuteczniejsze, jesli stang sie czescig strategicznie ukierunkowanej i zaplanowanej kampanii informacyjno-edukacyjne;j
nt. kleszczy i choréb odkleszczowych. W tym celu zaleca sie rozpowszechnianie materiatdw edukacyjnych skierowanych do ogétu spoteczenstwa
zamieszkatego na terenach endemicznych KZM wiosng i jesienia.

Opracowywanie strategii komunikacyjnych obejmuje kluczowe kwestie, do ktérych naleza:

o czas (np. czynniki sezonowe, istniejgce juz kampanie),

o cena (budzet i koszty),

o produkty (rodzaje materiatdw edukacyjnych oraz preparatéw stosowanych w ramach profilaktyki choréb odkleszczowych),

o dystrybucja (w jaki sposéb i gdzie rozpowszechnia¢ informacije),

o dodatkowe kanaty komunikacyjne (reklamy, public relations, media),

o partnerzy (m.in, szkoty, szpitale, przychodnie zdrowia, apteki, stowarzyszenia, firmy turystyczne, linie lotnicze, osrodki sportowe).
Wytyczne dotyczace sposobu komunikacji zawierajg réwniez sugerowane taktyki przekazywania informacji do réznych odbiorcow.

Towarzystwo sugeruje korzystanie z dostepnych i bezptatnych, do pobrania ze strony organizacji, zdje¢ réznych gatunkéw kleszczy, przy
jednoczesnym uwzglednieniu praw autorskich. Ponadto organizacja udostepnia logo do tworzenia materiatéw na temat chordb odkleszczowych, ktére
mozna wykorzysta¢ w ramach inicjatyw krajowych.

Towarzystwo wymienia konkretne narzedzia i materiaty, kiére mozna zastosowac¢ na terenach panstw, w ktérych co najmniej jedna choroba
odkleszczowa ma charakter endemiczny. Wyrdznia sie ww. narzedzia dla:

o personelu medycznego — zbiorcze zestawienie informacji (ang. factsheet) oraz prezentacje w PowerPoint nt. choréb odkleszczowych,
o podroznych — plakaty oraz ulotki nt. kleszczy, chordb odkleszczowych i rodkéw zapobiegawczych,

o 0gotu spoteczenstwa — ulotka na temat kleszczy i Srodkéw zapobiegawczych, karta informacyjna o chorobach odkleszczowych,

o dzieci — ulotka nt. kleszczy i $rodkéw zapobiegawczych, plakat, propozycja konkursu na najlepszy plakat.

W przypadku krajow, w ktdérych endemicznie nie wystepuje zadna choroba odkleszczowa, zaleca sie stosowanie narzedzi komunikacyjnych wsrod
personelu medycznego oraz podréznych planujgcych wyjazd w tereny endemiczne.

Zalecenia dotyczace narzedzi komunikacyjnych i materiatéw edukacyjnych w razie konieczno$ci nalezy dostosowac do potrzeb krajowych.
Zaleca sie ciggtg aktualizacje materiatow edukacyjnych, w przypadku pojawienia sie nowych doniesierr naukowych.

Waznym elementem kazdej strategii komunikacyjnej jest identyfikacja i poznanie docelowych odbiorcéw przekazu, w celu dostosowania informacji do
ich potrzeb, poziomu wiedzy na dany temat, postaw i postrzegania choroby.
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e Zalecane przez towarzystwo sposoby przekazywania informaciji nt. kleszczy i choréb przez nie przenoszonych zostaty przebadane w matych grupach
fokusowych reprezentujgcych ogét spoteczenstwa (w 5 krajach UE). W oparciu o te badanie, tres$¢ i prezentacja materiatéw zostaty zrewidowane w celu
lepszego dopasowania ich do odbiorcéw docelowych. W ramach badania fokusowego zauwazono istotne kwestie, ktére nalezy poruszy¢ w materiatach
edukacyjnych i obejmuja: prawidlowy sposob usuwania kleszczy, mape przedstawiajgca, w ktérych czesciach kraju/regionu najczesciej wystepuje
choroba oraz statystyki/informacje badz wykresy dotyczace rozwoju choroby.

Ponizej przedstawiono zarys materiatdw edukacyjnych opracowanych dla poszczegdinych grupy docelowych:

Materiaty skierowane do lekarzy

e Celem komunikacji i edukacji skierowanej do lekarzy, zaréwno na obszarach endemicznych, jak i nieendemicznych, jest zapewnienie prawidtowej
i terminowej diagnozy chordb odkleszczowych poprzez zwiekszenie Swiadomosci lekarzy na temat objawdw oraz mozliwosci diagnozowania i leczenia.
Zacheca sie rowniez lekarzy, aby w razie potrzeby udzielali porad dotyczgcych srodkéw zapobiegawczych.

e  Opracowane materiaty uwzgledniaja:

o zestawienie informacji na temat boreliozy, kleszczowego zapalenia mézgu, nawracajgcej goraczki przenoszonej przez kleszcze oraz gorgczki
krwotocznej krymsko-kongijskiej,

o prezentacje na temat choréb odkleszczowych.

e Zestawienie informacji powinno zawiera¢ zwiezte i kluczowe informacje na temat kazdej z czterech docelowych choréb odkleszczowych, ktore moze
zosta¢ wykorzystane zaréwno w endemicznych, jak i nieendemicznych panstwach cztonkowskich.

e Arkusze informacyjne powinny réwniez zawiera¢ wazne informacje dotyczgce diagnozowania i leczenia pacjentéw z objawami choroby odkleszczowe;.

e Zaleca sige przekazywanie tych zestawien lekarzom podczas sympozjow/wydarzen naukowych lub bezposrednio wysytanie do szpitali/lekarzy
praktykujgcych.

e Prezentacja PowerPoint powinna zawiera¢ te same informacje, ktére przedstawiono w arkuszach informacyjnych. Celem prezentacji jest dostarczenie
wizualnego briefingu dla pracownikdw ochrony zdrowia, m.in. podczas spotkarn medycznych czy konferencji.

e Zaleca sig, aby prezenter zostat wczesniej w petni poinformowany o wszystkich kluczowych kwestiach, a slajdy zaprezentowane matej lub Sredniej
grupie pracownikéw, by zapewnic¢ interaktywne srodowisko i umozliwi¢ pouczajgca dyskusje miedzy uczestnikami.

e Prezentacje mozna wykorzystaé osobno lub razem z zestawieniem informacyjnym.
Materiaty skierowane do podréznych

e Celem komunikacji skierowanej do podréznych jest podniesienie Swiadomosci nt. ryzyka wystgpienia choroby odkleszczowej podczas podrézy do
obszaréw endemicznych oraz zachecenie podréznych do podjecia odpowiednich srodkéw zapobiegawczych.

e Zalecanymi materiatami dla podréznych sg ulotki oraz plakaty.
e  Zaleca sie rozpowszechnianie materiatéw informacyjno-edukacyjnych w nastepujgcych miejscach:
o poradnie medycyny podrozy,

o punkty informacji turystycznej/strony internetowe,
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e  Zalecany sposob tworzenia ulotki dla podréznych:

e  Zalecany sposob tworzenia plakatéw dla podréznych:

Materiaty skierowane do populacji ogdlnej zamieszkujgcej tereny endemiczne KZM

e Glownym celem tworzenia i rozprzestrzeniania informacji w populacji ogolnej zamieszkujgcej tereny endemiczne KZM jest wytworzenie u nich
okreslonego poziomu $swiadomo$ci i zrozumienia ryzyka zwigzanego z obecnoscig kleszczy w srodowisku.

o Materialy edukacyjne skierowane do tej populacji uwzgledniaja:

e Materialy te sg tworzone w intencji dostarczenia uczestnikom jasnej i prostej informacji w interesujgcej formie wizualnej. Dodatkowo powinny one
posiadac stosowng forme, aby przyku¢ uwage czytelnika. Tworzenie materiatéw odbywa sie z myslg o komunikacji z jak najszerszg grupg odbiorcow.

biura podrozy,

strony internetowe oferujgce informacje dla podréznych,
na obszarach endemicznych:

=  apteki,

= hotele, kempingi i inne obiekty turystyczne,

= |otniska,

= stacje kolejowe/autobusowe,

=  otwarte obiekty sportowe.

czterostronicowa w formacie A5,

zawierajgca informacje o kleszczach, ryzyku, zapobieganiu ugryzieniom przez kleszcze, sposobach reagowania w przypadku ugryzienia przez
kleszcza oraz przedstawiajgca objawy kazdej z potencjalnych choréb przenoszonych przez kleszcze,

dystrybuowana w gabinetach lekarskich, poradniach medycyny podrézy, biurach podrézy i aptekach na terenach endemicznych
i nieendemicznych,

zawierajgca puste miejsce na pierwszej stronie w lewym dolnym rogu, aby wiadze lokalne miaty mozliwo$¢ wprowadzi¢ istotne informacje
0 obszarach zwiekszonego ryzyka lub statystykach.

format 40x60 cm,
dystrybuowane na terenach endemicznych, m.in. na lotniskach, hotelach, kempingach, stacjach lesnych i otwartych obiektach sportowych,

zawierajgce najwazniejsze informacje dotyczace zapobiegania kleszczom i odpowiednich reakcji na ugryzienie przez kleszcza w taki sposob, aby
mozna byto je szybko przeczytaé i zrozumieé, gdy ludzie zauwazg plakat.

ulotki zwiekszajgce $wiadomos¢ o kleszczach,

arkusze informacyjne nt. choréb transmitowanych przez kleszcze.
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Materiaty edukacyjne skierowane do dzieci zamieszkujgcych tereny endemiczne KZM

Organizacja zaznacza, ze ulotka (w formacie A5) moze zapewni¢ wystarczajgce informacje nt. kleszczy, ryzyka zdrowotnego, profilaktyki ugryzien
kleszczy, sposobu dziatania w sytuacji zauwazenia kleszczy, ktére zdotaty juz wbic sie w skére oraz objawdéw poszczegdlnych chordb przenoszonych
przez te pasozyty.

W zakresie rozpowszechniania ulotek wskazane jest, aby poszerzy¢ kanaty i Sciezki przekazywania materiatéw edukacyjnych. W szczegdlnosci dotyczy
to obszaréw dostepnych dla spotecznosci lokalnej, gdzie mieszkancy mogg doszukiwac sie bardziej szczegdtowych informacji nt. zdrowia lub tam,
gdzie osoby te prowadzg aktywnosci na zewnatrz. Takimi miejscami mogg by¢:

o poczekalnie u lekarza,

o apteki,

o domy kultury,

o biblioteki,

o strony internetowe poswigcone zdrowiu,

o o$rodki znajdujgce sie na $wiezym powietrzu.

Organizacja wskazuje, ze dwustronicowy arkusz informacyjny powinien by¢ w gtéwnie kierowany do populacji osdb, ktére zostaty ugryzione przez
kleszcze. Informacja w tym zakresie powinna uwzglednia¢ dane nt. typowych objawéw choréb odkleszczowych.

Arkusze informacyjne mogg zosta¢ rozdysponowane w populacji docelowej przy wsparciu gabinetéw lekarzy pierwszego kontaktu lub aptek. Jesli
wydaje sie to stosowne, takie materiaty edukacyjne mogg zosta¢ wystane do uczestnikéw przez lokalne wtadze, wraz z listem ttumaczgcym rozmiar
problemu jakim sg kleszcze na danym terytorium.

Gtéwnym celem prowadzenia edukacji dzieci, jest wytworzenie u nich podstawowej $wiadomosci nt. tego czym sg kleszcze, w jaki sposéb nalezy ich
unikac i w jaki sposéb postepowac w sytuacji ugryzienia przez tego pasozyta.

Materiaty edukacyjne w tym zakresie uwzgledniaja:

o kolorowe i proste do zrozumienia ulotki odnoszgce sie do $wiadomosci nt. kleszczy,
o plakaty prezentujgce zachowania pozwalajgce unika¢ ugryzienia przez kleszcze,

o pomysty w zakresie konkurséw na samodzielnie wykonany plakat.

Materiaty edukacyjne powinny by¢ prezentowane w interesujgcy wizualny sposob, aby przyku¢ uwage dzieci. Docelowe materiaty edukacyjne tworzone
przez ECDC celowaty w populacje dzieci miedzy 7 a 12 r.z.

W zakresie rozpowszechniania tych materiatdw zalecane jest, aby poszerzy¢ kanaty i Sciezki przekazywania materiatéw edukacyjnych.
W szczegolnosci dotyczy to obszaréw zwigzanych z obecnoscig dzieci lub miejsc, gdzie rodzice mogg doszukiwaé sie informacji nt. ich zdrowia:

o szkoty,

o osrodki sportowe,
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o biblioteki dla dzieci,

o osérodki i domy kultury,

o poczekalnie u lekarzy,

o apteki,

o internetowe strony edukacyjne,
o o$rodki na swiezym powietrzu.

e Z uwagi na fakt, ze dzieci zwykle szukajg dodatkowych informacji, wydaje sie zasadnym dostarczenie odpowiednich, uzupetniajgcych materiatow
nauczycielowi i innym pracownikom oswiaty pracujgcym w ww. osrodkach. Jedli jest to mozliwe, nalezy takze przekazac takie materiaty rodzicom, aby
zapewni¢ im mozliwos$¢ dyskusji z dzieckiem nt. choréb odkleszczowych. Zaréwno ulotki dla populacji ogolnej, jaki i arkusze informacyjne nt. choréb
przenoszonych przez kleszcze, mogg by¢ przydatne w tym zakresie.

e Zaleca sige zapewnienie dzieciom ulotek informacyjnych (w formacie A5) zawierajgce informacje, dlaczego istotnym dziataniem jest unikanie kleszczy,
zapobieganie ugryzieniom, potrzeby prowadzenia ogledzin ciata pod katem obecnosci pasozytéw i ich ugryzien oraz wtasciwego zachowania w sytuacji
ich wykrycia. Docelowe rozpowszechnianie ulotek powinno odbywac¢ sie w szkotach, gdzie powinny one trafi¢ do dzieci, ktdére sg w dostatecznym
wieku, aby mogty samodzielnie przeczyta¢ dang broszure. Mozliwe jest takze zastosowanie kombinacji konkurséw rysunkowych i plakatowych.

e Plakaty dla dzieci (w formacie 30x50 cm) powinny powtarza¢ informacje uwzglednione na ulotce informacyjnej w okrojonej formie. Informacje w tym
zakresie powinny uwzglednia¢ 6 podstawowych krokéw do uniknigecia kontaktu z kleszczami. Istnieje mozliwos¢ sporzadzenia jeszcze prostszych
plakatéw poprzez usuniecie tekstu pisanego uwzglednionego pod kolejnymi rycinami. Jesli podejmie sie takie dziatanie, tgcznie z plakatem powinna
by¢ dostepna ulotka informacyjna, gdzie zaprezentowano plakat wraz z objasnieniem, co oznaczajg poszczegolne ryciny i co jest na nim zalecane.

e Plakat moze zosta¢ zastosowany razem z ulotka informacyjng lub konkursem rysunkowym dla dzieci.

e  Utworzenie w szkotach konkurséw na plakat dla dzieci powinno umozliwi¢ nauczycielom edukacje dzieci (w zabawny i interesujacy sposob) nt. kleszczy
i ryzyka zdrowotnego jakie niesie za sobg kontakt z nimi.

e Docelowo utworzenie konkurséw wymaga od nauczyciela poswiecenia czesci czasu przeznaczonego na zajecia, na rozmowe o kleszczach, przed
wiasciwym ogtoszeniem konkursu. W tym przypadku nauczyciel mogtby np. zaprezentowac juz opracowane, szeroko dostepne plakaty odnoszace sie
do choréb odkleszczowych lub ulotki nacelowane na tg szczegdlng grupe ryzyka.

o W przypadku podjecia ostatecznej decyzji o rozpoczeciu konkursu miedzyszkolnego, w celu zapewnienia odpowiedniego poziomu $wiadomosci,
dyrekcja szkolna powinna poswieci¢ srodki na promocje, w przyjaznej dla dzieci formie drukowanej, informacji nt. samego konkursu. Informacje w tym
zakresie powinny uwzgledniac¢ takie elementy jak:

o date rozpoczecia i zakonczenia konkursu,
o gdzie szkoty mogg znalez¢ wszelkie kluczowe informacje nt. konkursu (np. regulamin),
o kto sprawuje funkcje sedziowskg w konkursie (np. artysci, ministerstwo zdrowia/edukacji, nauczyciele),

o informacje, ze zwycieski plakat zostanie wydrukowany i rozpowszechniony na terenie szkot i/lub szpitali. Moze zosta¢ takze rozpowszechniony
w formie elektronicznej na stronach internetowych,
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o Dyrekcja zajmujgca sie organizacjg konkursu powinna:

(¢]

Adaptacja materiatbw edukacyjnych do lokalnego uzytku, w zalezno$ci od potrzeb

e W celu zapewnienia maksymalnych zasiegéw i zgodnosci z populacjg docelowg i materiatdw edukacyjnych, kazdy samorzgd moze samodzielnie
modyfikowac¢ okreslone materiaty edukacyjne dostepne do uzytku publicznego. W tym zakresie organizacja zaleca:

@)

@)

ustanowi¢ sktad sedziowski sktadajacy sie z 4 do 5 oséb. W sktad sedziowski mogg wchodzié: osoby doswiadczone w zakresie sztuki, nauczycieli
plastyki, osoba nalezgca do dyrekcji — celem wyselekcjonowania plakatow do ostatecznej oceny,

udostepni¢ najlepsze plakaty na stronach dyrekcji, gdzie osoby z zewnatrz mogg gtosowac na najlepsze prace; plakaty, ktére uzyskajg najwiecej
gtoséw, przed okreslonym terminem, powinny zosta¢ wydrukowane i rozpowszechnione we wskazanych wyzej osrodkach.

ttumaczenie materiatéw edukacyjnych na jezyk urzedowy, obowigzujgcy na danym terytorium,

zatgczenie do materiatéw nazwy kraju, informacje nt. lokalnej sytuacji epidemiologicznej choréb odkleszczowych oraz regionéw okreslanych jako
endemiczne (o ile jest to zasadne),

w celu udostepnienia materiatéw edukacyjnych lokalnej spotecznosci, niektére szablonowe materiaty powinny uwzgledni¢ miejsce do wstawienia
specyficznych dla danego kraju informacji graficznych, statystycznych lub map prezentujgcych informacje w sposéb przystepny i wizualnie
atrakcyjny. Takie informacje powinny odnosi¢ sie do sie do poszczegolnych choréb odkleszczowych wystepujgcych na danym terytorium,

dostosowanie materiatéw graficznych i plakatow nacelowanych na populacje ogodlng, aby pokrywaty jedynie te choroby, ktére endemicznie
wystepujg w danym kraju,

uwzglednienie dodatkowych informacji charakterystycznych dla danego kraju lub populaciji,

uwzglednienie na wszystkich materiatach danych kontaktowych do os$rodkéw koordynujgcych dziatania edukacyjne i do lekarzy specjalistow
w przypadku dalszych pytan,

zaadaptowanie pisemnych materiatéw edukacyjnych do lokalnego poziomu $wiadomosci nt. choréb odkleszczowych, zachowanh oraz postrzegania
problemu zdrowotnego w krajowej populacji ogolnej,

przetestowanie skutecznosci materiatdbw edukacyjnych na reprezentatywnej prébie pochodzgcej z krajowej populacji ogdlnej, aby doktadnie
okresli¢ czy dane informacje zaprezentowane w materiatach sg odpowiednie i docierajg do wszystkich odbiorcéw.

Central European
Vaccination
Awareness Group —
CEVAG 2013%2

Metodologia: Konsensus ekspertow.
Rekomendacje:

e Organizacja wskazuje, ze ryzyko zakazenia KZM mozna zmniejszy¢, stosujgc srodki ochrony osobistej w endemicznych obszarach choroby f{j.:
noszenie odpowiedniej odziezy ochronnej i codzienng kontrole pod katem ukgszen kleszczy. Organizacja zwraca jednak uwage, ze Srodki te nie sg
wystarczajgco niezawodne, a szczepienia sg najskuteczniejszym sposobem zapobiegania zakazeniu KZM.

e Organizacja podkresla, ze czestos¢ wystepowania i nasilenie KZM sg najwyzsze u 0oséb >50 r. z., przy czym wzrost zaczyna sie od 40 r.z. Niewielka
liczba przypadkow KZM wystepuje u dzieci i mtodziezy, u ktérych dominujg objawy zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych. U dzieci w wieku <7 lat

82 Central European Vaccination Awareness Group (2013). Recommendations for tick-borne encephalitis vaccination from the Central European Vaccination Awareness Group (CEVAG). Pozyskano
z: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3859759/pdf/hvi-9-362.pdf, dostep z 27.04.2022
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KZM ma zwykle tagodniejszy przebieg, a trwate nastepstwa sa rzadkie. Jednakze organizacja zwraca uwage, ze istnieje niewiele wysokiej jakosci
badan KZM u dzieci.

e Jako czynniki narazenia na KZM organizacja wskazuje:
o zamieszkiwanie na obszarach wiejskich lub na wysokosci ponizej 1 400 m n.p.m. w poréwnaniu z zamieszkaniem na obszarach miejskich;

o wykonywanie zawodow lesnych (personel wojskowy, rolnicy i pracownicy lesni) i/lub zainteresowanie rekreacyjnymi zajgeciami na Swiezym
powietrzu, co zwieksza narazenie na ukgszenia kleszczy;

o brak szczepienia na obszarach, gdzie choroba ma charakter endemiczny — organizacja zwraca uwage na to, ze wraz ze zmianami klimatu
i wzrostem aktywnosci rekreacyjnej pojawiajg sie nowe obszary endemiczne. W rezultacie kleszczowe zapalenie mézgu jest coraz wiekszym
problemem dla nieszczepionych podréznych na obszarach, gdzie choroba ma charakter endemiczny.

e Organizacja rekomenduje wykonywanie szczepien przeciwko KZM:
o od 12. miesigca zycia — w krajach wysokiego ryzyka endemicznego,
o dzieciom w wieku powyzej 10 lat — w krajach o niskim ryzyku endemicznym,
o niezaleznie od wieku — osobom podrézujgcym z obszaréw nieendemicznych do obszaréw endemicznych.

e Organizacja wskazuje, ze kraje CEVAG powinny mie¢ swobode podejmowania wiasnych decyzji w oparciu o dane epidemiologiczne i kalendarze
szczepien, jednakze powinny sformutowac zalecenia dotyczgce obszaréw endemicznych z zajeciami na $wiezym powietrzu oraz oséb podrézujgcych
do i z obszaréw endemicznych.
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. Opinie ekspertow klinicznych
<Przedstawic opinie ekspertéw, jesli takie otrzymano>

W toku prac analitycznych nad niniejszym raportem zwrdcono sie do jedenastu ekspertow z prosbag
o opinie w sprawie zasadnosci prowadzenia programow polityki zdrowotnej z zakresu kleszczowego
zapalenia mézgu. Prosby o opinie skierowano do Konsultantéw Krajowych w dziedzinie chordb
zakaznych oraz Konsultantow Krajowych w dziedzinie epidemiologii. Zwrocono sie takze
do Konsultantow Wojewoddzkich w dziedzinie choréb zakaznych oraz Konsultantéw Wojewddzkich
w dziedzinie epidemiologii. Ponadto zwrécono sie do ekspertéw z dziedzin odpowiadajgcych
przedmiotowemu zakresowi: Przewodniczgcego Zarzgdu Giéwnego Polskiego Towarzystwa
Wakcynologii; Prezesa Polskiego Towarzystwa Epidemiologow i Lekarzy Chorob Zakaznych; Dyrektor
Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH- Panstwowy Instytut Badawczy. Na dzien zakonczenia
prac nad raportem 08.06.2022, uzyskano 3 opinie. Wszystkie otrzymane stanowiska eksperckie zostaty
dopuszczone decyzjg Prezesa Agencji do prac analitycznych i uwzglednione w niniejszym opracowaniu
[Zal 1-3].

Ponizej przedstawiono zestawienie opinii ekspertéw w odniesieniu do 12 pytan zadanych w formularzu.

Pytanie 1. Czy w Pana/Pani opinii istnieje zasadnos¢ dla prowadzenia programow polityki zdrowotne;j
przez JST w zakresie profilaktyki kleszczowego zapalenia mézgu?

W przypadku stwierdzenia zasadnosci realizacji programéw tego rodzaju przez jst, prosze o wskazanie
uzasadnienia.

Pytanie 2. Czy realizacja PPZ z zakresu profilaktyki kleszczowego zapalenia moézgu powinna by¢
zalezna od wskaznikow epidemiologicznych wystepujgcych na danym terenie?

Pytanie 3. Do jakiej populacji docelowej nalezy skierowa¢ program profilaktyki kleszczowego zapalenia
mozgu (np. dolna i gorna granica wieku, obecno$¢ dodatkowych czynnikéw ryzyka)?

Pytanie 4. Czy w Pana/Pani opinii zasadnym jest uwzglednienie w programach polityki zdrowotnej
szczepienh przeciwko kleszczowemu zapaleniu mézgu?

W przypadku stwierdzenia zasadno$ci prowadzenie szczepien, prosze o wskazanie populacji docelowej
tego dziatania?

Pytanie 5. Jakie dodatkowe interwencje, oprécz szczepienia, powinny byé uwzglednione w programie
z zakresu profilaktyki kleszczowego zapalenia mézgu?

W przypadku okreslenia dodatkowych interwenciji, prosze o wskazanie uzasadnienia

Pytanie 6. Czy nalezy prowadzi¢ edukacje uczestnikow programu? Jesli tak, to jak dtugo, w jakiej formie
oraz jaki zakres powinna ona obejmowac (profilaktyka preekspozycyjna/poekspozycyjna, zalecenia dla
podrézujgcych)?

Pytanie 7. Jakie kompetencje powinien posiada¢ personel medyczny przy realizacji zaplanowanych
w programie dziatan?

Pytanie 8. Jakie warunki lokalowe i sprzetowe powinien spetnia¢ osrodek, w ktérym bedzie prowadzony
program?

Pytanie 9. Prosze wskaza¢ mierzalne cele oraz odpowiadajgce im mierniki, mozliwe do osiggniecia
w okresie realizacji programu profilaktyki kleszczowego zapalenia mézgu?

Pytanie 10. Jakie wskazniki powinny zosta¢ wziete pod uwage w celu monitorowania i ewaluacji
programu?

Pytanie 11. Czy znane sg Panu/Pani dowody naukowe dotyczace skutecznosci profilaktyki
kleszczowego zapalenia mézgu (prosze wskazac np. przeglady systematyczne, wyniki badan, wytyczne
towarzystw naukowych)?

Pytanie 12. Czy w innych krajach prowadzone sg programy populacyjne z zakresu profilaktyki
kleszczowego zapalenia moézgu? Jesli tak, prosze wskaza¢ w ktoérych (prosze wskaza¢ zrodio
informac;ji).
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profilaktyki
kleszczowego
zapalenia mézgu

tkanke mozgows.

W Polsce wystepuje KZM — z dos$¢ niewielkg
zapadalnoscig (w 2019 — 0,69/100 000, w 2020 —
0,41/100 000). Przy czym najwyzsza zapadalnos¢
dotyczy wojewoddztwa podlaskiego i warminisko-
mazurskiego (odpowiednio 6,63 i 2,11 na 100 000

mieszkancédw — i to w roku restrykgcji
pandemicznych). Wydaje sie, ze programy
profilaktyczne powinny by¢ skierowane do
mieszkancéw tych dwéch wojewddztw, w

pozostatych wojewddztwach zachorowania majg
charakter sporadyczny i cze$¢ z nich wynika z np.
urlopowego pobytu  w Bialowiezy, sytuacja
epidemiologiczna jest tam wiec stabilnie pod
kontrolg.

KZM uszkadza gtéwnie struktury mébzgowia
wtylnej jamie czaszki, wtym rdéwniez moze
uszkodzi¢ pien moézgu i rdzen przedtuzony — te
lokalizacje sg kluczowe dla podstawowych
czynnosci zyciowych cztowieka.

Nie dysponujemy leczeniem przyczynowym KZM.

Istnieje czynna profilaktyka swoista w postaci
szczepien, zalecanych w polskim Programie
Szczepiehn Ochronnych.

szczepienia, jest zalecang (nieobowigzkowa)
formg profilaktyki choréb zakaznych, zapisang
w aktualizowanym co roku Kalendarzu Szczepien.
~Szczepienie zalecane” oznacza, ze chociaz jest
rekomendowane do stosowania, to nie jest
refundowane ze s$rodkéw publicznych, tak jak
szczepienia obowigzkowe. W polskim Kalendarzu
Szczepienh od wielu lat umieszcza sig szczepionke
przeciwko kleszczowemu zapaleniu moézgu (KZM)
jako zalecang, zwtaszcza w  okreslonych
populacjach. Z tego wzgledu profilaktyka KZM
powinna sie znalez¢é w programach zdrowotnych
realizowanych przez samorzgdy w ramach lokalnej
polityki zdrowotnej.

Zasadnos¢ szczepien profilaktycznych przeciwko
KZM w Polsce jest determinowana przez stale
utrzymujacg sie endemie tej choroby od ponad 20
lat i przede wszystkim przez bardzo ciezki przebieg
infekcji, w wysokim stopniu obcigzony zgonem.
Zachorowania na KZM wystepujg w catej Polsce,
dlatego caly jej obszar powinien by¢ traktowany
jako zagrozony wystepowaniem tej choroby.

CHARAKTERYSTYKA PROBLEMU:

Czynnikiem przyczynowym jest wirus
kleszczowego zapalenia mézgu (TBEV — Tick-born
Encephalitis Virus), ktéry ma kilka wariantow —
europejski, syberyjski i dalekowschodni. W Europie
dominuje  wariant  europejski, wiec  profil
szczepionki powinien by¢ dostosowany do tej
wiasnie odmiany [zrédio: Suss J.: Epidemiology
and ecology of TBE relevent to the production of
effective vaccines. Vaccine 2003; 21 Suppl. 1: S19-

Pytanie dr hab. n. med. Tomasz Smiatacz — Konsultant | dr n. med. Grazyna Cholewinska-Szymanska — | prof. dr hab. n. med. Joanna Zajkowska -
Wojewoddzki w dziedzinie choréb zakaznych dla | Konsultant Wojewodzki w dziedzinie choréb | Konsultant Wojewodzki w dziedzinie
woj. pomorskiego [Zal 1] zakaznych dla woj. mazowieckiego [Zal 2] epidemiologii dla woj. podlaskiego [Zal 3]
Pytanie 1 Tak. Tak. Rocznie w Polsce jest raportowanych od 200 do
Zasadnosé realizacii . i , Profilaktvk K leni okoto 350 przypadkow KZM, z czego 100-150
dlizac)l | Zapalenie mézgu, w tym kleszczowe zapalenie | Frofilaklyka =~ kieszczowego — zapalenia — Opon | v,y nadkéw rejestrowanych jest w woj. Podlaskim
PPZ w zakresie moézgu (KZM) uszkadza istote cziowieczenstwa — | mozgowo-rdzeniowych i mozgu  poprzez

(zapadalno$é miedzy 6-13/100 000), kwalifikujgc
Podlasie jako region o wysokiej endemiczno$ci.
Czyni to KZM najczestszg neuroinfekcjg wirusowg
w Polsce (ok. 20% przypadkéw w 2019 r.). Wyniki
badan prowadzonych ostatnio badan wskazujg, ze
caty kraj objety jest ryzykiem Kleszczowego
zapalenia mézgu.

Wiele przestanek naukowych wskazuje, ze liczba
zaraportowanych przypadkow KZM w Polsce
prawdopodobnie nie odzwierciedla rzeczywistej
skali problemu. Jedng ze znanych przyczyn jest
utrudniony dostep do diagnostyki serologiczne;.
KZM stanowi jedng z choréb, na przykiadzie ktérej
w trakcie pandemii szczegdlnie uwidocznita sie
nieskuteczno$¢ naszego systemu nadzoru.
W 2020 r. w Niemczech, Czechach i Stowacji
odnotowano najwiekszg od lat liczbe przypadkow
tej choroby, podobnie w 2021 r. obserwuje sie
narastajgca liczbe przypadkéw.

Pomimo iz KZM stanowi jednak istotny problem
kliniczny, u 46-58% pacjentow powiktania choroby
utrzymujg sie po uptywie 3-5 lat po zachorowaniu
W dtuzszej, 10-letniej obserwacji, 12,5% pacjentow
zgtaszato ciezkie powikiania, majgce wyrazny
wptyw na ich codzienne funkcjonowanie, kolejne
15,2% - umiarkowane powiktania, negatywnie
wpltywajgce na jakosé zycia. Wiekszos¢ pacjentow
zgtaszata takze utrzymujgce sie  uczucie
zmeczenia, labilnos§¢ emocjonalng, problemy
z koncentracjg i pamiecig. Czesto obserwowane sg
powiktania zwigzane ze sferg psychiczng, takie jak
zaburzenia uwagi, pamieci oraz nastroju.
Powiktania neurologiczne, dominujgce u 0s6b

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatar przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkdw realizacji tych programéw

73/203




Profilaktyka kleszczowego zapalenia mézgu

Raport nr: OT.434.3.2022

35]. Wirus znajduje sie w S$linie kleszcza.
Przenosicielem wirusa sg kleszcze szeroko
rozpowszechnione w przyrodzie. Siedliskiem
kleszczy jest Scidtka w lasach, parkach, skwerach,
ogrodach oraz niskie krzewy. Ze wzgledu na lekkie
odmiany zimy w ostatnich latach, populacja
kleszczy w obrebie dzikiej przyrody bardzo sie
wzmocnita. Do transmisji wirusa zkleszcza
dochodzi w ciggu kilku minut po uktuciu; wirus
drogg krwionoéng dostaje sie do mézgu pokonujgc
bariere opon mézgowo-rdzeniowych. Wirus KZM
ma skionnos¢ do zajmowania waznych struktur w
mozgu, jak okolica pnia moézgu, wzgdérze, rdzen
kregowy, jgdra postawy mézgu i mézdzek. Sg to
okolice odpowiedzialne za wazne funkcje zyciowe
organizmu. Z tego powodu choroba jest obcigzona
duzg Smiertelnoscig (2-10%), koniecznoscig
interwencji w oddziatach intensywnej terapii, i/lub
znacznymi ubytkami neurologicznymi
i powiktaniami  po  wyzdrowieniu  (25-45%),
z trwatym kalectwem wigcznie [Zrédto:
Paradowska-Stankiewicz J.; Kleszczowe zapalenie
moézgu w Polsce i na Swiecie. Warszawa 2021;
PZH Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego].

dorostych, mogg nie ustepowaé pomimo
rehabilitacji. Przektada sie to na obnizenie jakosci
zycia oraz mozliwosci pracy. Z kolei u dzieci,
u ktérych choroba najczesciej przebiega
w najtagodniejszej postaci zapalenia  opon
mébzgowo-rdzeniowych, dominujg zaburzenia sfery
poznawczej oraz psychicznej, w postaci zaburzen
zachowania, oraz charakteropatii. Jednoczesnie
w tej grupie wiekowej nie ma korelacji pomiedzy
ciezkoscig przebiegu choroby a powiktaniami.
Natomiast powiktania dotyczace sfery kognitywnej
KZM u dzieci mogg rzutowa¢ na cate ich dalsze
zycie, negatywnie wplywajgc na ich osiggniecia
w szkole, codzienne funkcjonowanie oraz ogodlng
jakosé zycia.

Wiedza o zagrozeniu umozliwia zastosowanie
profilaktyki, ktéra moze zapobiec zachorowaniu jak
i konsekwencjom  zachorowania w  postaci
uszczerbku na zdrowiu.

Kuchar E., Zajkowska J., Flisiak R., Mastalerz-
Migas A., Rosinska M., Szenborn L., Wdoéwik
P. Walusiak-Skorupa J. Epidemiologia,
diagnostyka i profilaktyka kleszczowego zapalenia
mozgu w Polsce i wybranych krajach europejskich
— stanowisko polskiej grupy ekspertow. Medycyna
Pracy
2021;72(2)(http://medpr.imp.lodz.pl/Epidemiologia
-diagnostyka-i-profilaktyka-kleszczowego-
zapalenia-mozgu-w-Polsce-i,132383,0,1.html

Zajkowska J i wsp. Ocena potencjalnego wptywu
wdrozenia badan serologicznych w kierunku
kleszczowego zapalenia mézgu na wykrywalnosc
tej choroby na obszarach uwazanych za
nieendemiczne w Polsce - doniesienie wstepne

Przeglad epidemiologiczny 2021,4: 4 515-523
DOI:10.32394/pe.75.48

Pytanie 2

Zasadnos¢ realizaciji
PPZ uzalezniona od

Tak. Szczegdly przedstawiono w punkcie 1.
Subiektywnie sugeruje, aby profilaktyka dotyczyta
wojewddztw o zapadalnosci powyzej 1/100 000
mieszkancéw.

Epidemiologia KZM w Polsce jest mocno
niedoszacowana. Powodem tego jest brak
poprawnej diagnostyki serologicznej i molekularnej
surowicy oraz ptynu moézgowo-rdzeniowego od

Powinna by¢ uzalezniona od ryzyka, ktére stanowi:

e mieszkanie na terenie  endemicznym
(wskaznik zapadalnosci >5/100 0000),
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wskaznikow
epidemiologicznych

chorych z objawami zapalenia mézgu, jak réwniez
brak precyzyjnego wywiadu nt. ukgszenia
kleszcza. Wiele przypadkéw neuroinfekcji o
nieustalonej etiologii, moze by¢ etiologicznie
wywotanych przez wirus TBEV, lecz przypadki te
nie zostaty poprawnie zdiagnozowane. Wg danych
z Zaktadu Epidemiologii PZH z 2019 roku w Polsce
potwierdzono 265 przypadkéw KZM
(potwierdzenie czynnika przyczynowego) fj.
0,69/100 000 mieszkancow, ale w az 2056
przypadkach zapalenia opon i mézgu, etiologii nie
ustalono.

Zachorowania na KZM wystepujg w catej Polsce,
dlatego caly jej obszar powinien by¢ traktowany
jako zagrozony wystepowaniem tej infekgiji.
Stopien endemicznosci (niski, $redni, wysoki)
moze sie rozni¢ w poszczegdlnych regionach kraju
i w poszczegolnych latach oraz sezonach
zwigzanych ze zwiekszong aktywnoscig kleszczy.

Zgodnie z rekomendacjami WHO osoby
zamieszkujgce na terenach endemicznych KZM
(=5 przypadkéw na 100 000 osob/rok) nalezy objgaé
szczepieniami  populacyjnymi.  Mieszkancom
terendw o niskiej i umiarkowanej endemicznosci
(wg. WHO: 1-5 przypadkéw/100 000 osob/rok),
rekomenduje sie szczepienia przeciwko KZM
wsrod osob obcigzonych najwiekszym ryzykiem

zachorowania, tj. dzieciom oraz osobom
w starszym  wieku. Osobom z  klinicznie
uwarunkowanym zwiekszonym ryzyku

zachorowania na KZM, réwniez nalezy zalecac
szczepienia profilaktyczne.
[zrodto: World Health Organization (Internet),
Geneva 2011 (cytowany 6.04.2020). Vaccines
against tick-born encephalitis: WHO position
paper. Adres:
https://www.wgo.int/wer/2011/wer8624.pdf?ua+1].

e stanu zdrowia ktory wigze sie z ryzykiem

ciezkiego przebiegu (osoby
w immunosupresji, po  transplantacjach,
seniorzy),

o aktywnos¢ narazajgca na kontakt z kleszczami
(dziatkowicze, sportowcy).

Prawdopodobiehstwo zachorowania jest wieksze
tam, gdzie wskazniki epidemiologiczne sg wyzsze,
jednak ukiucie kleszcza jest zdarzeniem losowym
i na terenach o nizszej zapadalnosci jest mozliwe
wsrod 0s6b eksponowanych, mimo
zréznicowanego poziomu endemiczno$ci.

Za grupy ryzyka KZM uznaje sie osoby
uprawiajgce aktywnos$¢ lub wykonujgce prace
zawodowg nha Swiezym powietrzu oraz osoby
podrézujgce na tereny endemiczne, jezeli
podejmowane aktywnosci narazajg na poktucie
przez kleszcze.

Pytanie 3

Populacja docelowa

a. Osoby doroste, niezaleznie od wieku.

b. Osoby z przyczyn pozazawodowych czesto
przebywajg w lesie na terenach endemicznych
(wojewodztwo podlaskie i warminsko-mazurskie) —

Ze wzgledu na ciezki przebieg choroby u osd6b
w podeszlym wieku oraz istotny wplyw infekcji
mozgowej na rozwdj neurologiczny u dzieci, obie te
grupy powinny w pierwszej kolejnosci zosta¢ objete

Nalezy przyjac¢ 2 kryteria: ryzyko zakazenia i ryzyko
ciezkiego przebiegu choroby. Programy powinny
by¢ skierowane do os6b narazonych na
zachorowanie.
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réwniez osoby przybywajgce do tych wojewddztw
na diuzszy (ponad 7 dni? - do dyskusji) okres
pobytu w lesie.

c. W szczegdlnosci program powinien byc¢
kierowany do oséb w immunosupresji — opisana
W Polsce  niewielka  epidemia KZM  po
przeszczepach narzadowych od zakazonego
dawcy (The Journal of Infectious Diseases
2017;215:896-901, DOI: 10.1093/infdis/jix040)
zakonczyta sie zgonem 3/3 pacjentow, przy ogodlnej
Smiertelnosci nie przekraczajgcej 3%. Dlatego
wydaje sie, ze taka profilaktyka powinna by¢
skierowana do os6éb po przeszczepach
narzgdowych iszpiku, w trakcie chemioterapii
i terapii biologicznych z uzyciem przeciwciat
monoklonalnych i oséb w schytkowych stadiach
zakazenia HIV. Jakkolwiek irracjonalnie mogtoby to
brzmie¢ — jednak tacy pacjenci czesto majg
gtebokg potrzebe ciszy i kontaktu z przyroda.

d. Osobng grupg poddawang programowi powinni
by¢ lekarze rodzinni wojewddztwa podlaskiego
i warminsko-mazurskiego, na co dzien opiekujacy
sie pacjentami w immunosupresji. W tym
przypadku wystarczy cze$¢ edukacyjna, nawet
w formie zdalnej, bez oferowania tej grupie
dostepu do szczepien.

(Ticks Tick Borne Dis 2021 Sep;12(5):101774. doi:
10.1016/j.ttbdis.2021.101774.)

profilaktykg szczepienng. Szczepionkg przeciw
KZM mogg sie szczepi¢ wszyscy dorosli (bez
okreslenia gornej granicy wieku) oraz dzieci, ktére
ukonczyty 1 rok zycia. Populacja kandydatéw do
szczepien zalecanych dotyczy w szczegdélnosci:

e osoby zatrudnione przy eksploatacji lasow,

le$no-

e wojsko stacjonujgce na terenach

przylesnych,
e funkcjonariusze strazy pozarnej,
e rolnicy,
e dziatkowcy,

e dzieci/miodziez przebywajgca na obozach,
koloniach, praktykach na terenach lesnych.

Ponadto szczepienia przeciwko KZM zaleca sie
osobom czesto podejmujgcym aktywnos¢ fizyczng
w przestrzeni przyrodniczej, np.

e biegacze,

e grzybiarze,

e wiasciciele psow,
o mysliwi,

e opiekunowie matych dzieci (parki miejskie).

Do os6b eksponowanych zawodowo (gospodarka
lesna), rolnictwo, prowadzgce gospodarstwa
agroturystyczne, ale takze rekreacyjnie osoby
spedzajgce czas z ekspozycjg na pokiucia
kleszczy:

e wihasdcicieli zwierzgt domowych, réwniez
mieszkajgcych w miastach,

e 0sO6b zajmujgcych sie
fowiectwem, wedkowaniem,
grzybow i innych plonéw lasu,

rekreacyjnie
zbieraniem

e uprawiajgcych wycieczki rowerowe i piesze,

e spozywajgcych  niepasteryzowane
i produkty mleczne,

mleko

e podrézujgcych na tereny endemiczne.

Osoby narazone na ciezki przebieg choroby to
seniorzy >65 r.z., osoby immunoniekompetentne,
ale takze dzieci, ze wzgledu na rozwijajgcy sie
uklad nerwowy. Osoby te szczegdlnie powinny
mie¢ dostep do profilaktyki.

Profilaktyka w postaci szczepien dotyczy dzieci po
ukonczonym 1 r.z, bez goérnej granicy wieku,
jednak dzieci najbardziej sg eksponowane od ok.
6r.z.

Pytanie 4

w PPZ
p/KZM

Zasadnos¢
uwzgledniania

szczepien

Tak, jako jednego z elementow profilaktyki — sg to
szczepienia zalecane (odptatne dla pacjenta)
w polskim programie szczepien ochronnych
i powinny by¢é oferowane odpfatnie populaciji
wskazanej w punkcie 3.

Jest zasadne uwzglednienie szczepien przeciwko
KZM w ramach programoéw polityki zdrowotnej
JST, w odniesieniu do populacji wymienionej w pkt.
3.

W Programie Szczepien Ochronnych (PSO)
ogtoszonym przez  Gléwnego Inspektora
Sanitarnego na rok 2021, rozszerzono
dotychczasowe rekomendacje na osoby
przebywajgce na terenach o nasilonym
wystepowaniu  KZM, czesto  podejmujgce
aktywnos$¢ fizyczng poza pomieszczeniami (np.
biegacze, spacerowicze, grzybiarze, wiasciciele
psow, mysliwi, rodziny z matymi dzieémi) i inne
osoby podejmujgce aktywnos$¢ na Swiezym
powietrzu. Jednak PSO nie precyzuje definicji
obszaru o ,nasilonym wystepowaniu choroby”.
Zgodnie z wytycznymi  WHO, na terenach
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0 wysokiej endemicznosci (>5/100 000
przypadkéw rocznie) zalecane jest wprowadzenie
szczepien obejmujgcych catg populacje, w tym
réwniez dzieci oraz osoby w wieku powyzej 50-60
lat, u ktérych KZM przebiega ciezej. Wedtug
danych publikowanych przez PZH, te definicje
spetnia jedynie wojewddztwo podlaskie, ale nie
graniczace z nim woj. warminsko-mazurskie oraz
woj., lubelskie. Ze wzgledu na niedostateczng
Swiadomos¢ choroby oraz znaczng rozbieznosc
miedzy polskimi danymi epidemiologicznymi
a danymi z krajow osciennych, ocena ktére inne
obszary w Polsce mogg by¢ uznane za ,obszary
0 znacznym nasileniu choroby” jest utrudniona.

Zatem w mojej ocenie grupg najbardziej narazong
sg osoby przebywajgce na terenach
wysokendemicznch, z narazeniem na pokiucia
kleszczy: osoby pracujgce zawodowo w rolnictwie,
w samodzielnych  gospodarstwach rolnych,
ogrodniczych, ktérzy nie majg wiedzy o ryzyku
zachorowania, jak réwniez pracodawcy
odpowiadajgcego za ryzyko zawodowe
pracownika. Ta grupa najczesciej jest grupag
pacjentow hospitalizowanych. Druga grupa,
najczesciej hospitalizowana to sg seniorzy,
emeryci, posiadajgcy dziatki, ogrody, zbieracze
grzybow.

Rekomendacje zostaty opracowane:

Kuchar E., Zajkowska J., Flisiak R., Mastalerz-
Migas A., Rosinska M., Szenborn L., Wdoéwik
P. Walusiak-Skorupa J. Epidemiologia,
diagnostyka i profilaktyka kleszczowego zapalenia
mozgu w Polsce i wybranych krajach europejskich
— stanowisko polskiej grupy ekspertow. Medycyna
Pracy
2021;72(2)(http://medpr.imp.lodz.pl/Epidemiologia
-diagnostyka-i-profilaktyka-kleszczowego-
zapalenia-mozgu-w-Polsce-i,132383,0,1.html

Pytanie 5

Edukacja — konieczna w zakresie profilaktyki
nieswoistej KZM (ubidr, repelenty, unikanie miejsc
typowych dla Zerowania kleszczy, usuwanie

Nie ma swoistego leczenia kleszczowego
zapalenia moézgu, ale mozna mu zapobiegac
poprzez czynng immunizacje (szczepionka).

Jedynym skutecznym sposobem profilaktyki jest
szczepienie.
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Interwencje
dodatkowe

kleszcza, informacje na temat zasad prowadzenia
szczepien, ich skutecznosci i bezpieczenstwa etc.).
Nalezy pamietaé, ze standardowy cykl szczepien
trwa az 9 miesiecy, a u 0s6b w immunosupres;ji by¢
moze bedzie wymagat dodatkowych konsultacji
i modyfikacji szczepienia.

Leczenie wymaga warunkoéw szpitalnych, czesto
intensywnej terapii.

Pytanie 6

Zasadnos¢é

edukaciji

prowadzenia

Tak — zgodnie z informacjami zawartymi w punkcie
5. Szkolenie powinno trwa¢ 2-4 godzin lekcyjnych
w formie wykladu z prezentacjg multimedialng
i dyskusjg, ewentualnie z wykfadem dostepnym

Dodatkowag, uzupetniajgcg czescig programu
zdrowotnego powinien by¢ modut edukacyjny,
dostarczajacy informacji o kleszczach, o drogach
zakazenia i uwarunkowaniach regionalno-

Edukacja jest najwazniejszym elementem
udwiadomienia ryzyka zakazenia, jego mozliwych
konsekwencji, jak i stwarza mozliwosé swiadomej
decyzji o szczepieniu. Moze by¢ prowadzona

online i mozliwoscig dyskusji po obejrzeniu | przyrodniczych, o konsekwencjach zdrowotnych | w postaci wyktaddw, ulotek, plakatow
wykfadu. Szkolenie powinno pozwoli¢ uczestnikom | ukgszen kleszczy, o chorobie KZM i jej | informacyjnych. Powinna zawiera¢ rzetelne
na podjecie Swiadomej decyzji o poddaniu sie (lub | powiktaniach, o sposobie zapobiegania poprzez | informacje o sposobie szczepienia, dawkach,
nie) szczepieniom przeciwko KZM i wskazaé | szczepienie. ryzyku zachorowania. W przypadku KZM nie ma
palcéwki prowadzace takie szczepienia. Takie . o . . profilaktyki poekspozycyjne;j.
szkolenie moze réwniez zawierac tresci z zakresu Eleﬂ k'tStE'eJe Erofllakty!(a . ’i[)o-ekquzygyjna. Edukaci . ieraé inf . bi h
medycyny opartej na dowodach dotyczace rofilaktykg pre-ekspozycyjng jest szczepienie. ukacja powinna zawierac informacje o objawac
boreliozy. choroby i ewentualnych  skutkach  oraz
rekomendacje dotyczace szczepienia.
Pytanie 7 Wiedze i doswiadczenie w zakresie: Tak jak w przypadku wszystkich szczepien, | Przygotowanie merytoryczne — wyksztatcenie
K tenci . . o . i program powinien uwzglednia¢ wizyte lekarskg | medyczne (lekarz), pielegniarka wykonujgca
ompe ?nqe o  profilaktyki, diagnozowania i leczenia chorob | kwalifikujacg do zaszczepienia (przeciwwskazania | szczepienie.
Fneerz;(r;;nigo przenoszonych przez kleszcze, sg znikome: gidwnie jest to aktualnie toczacy sie
e prowadzenia szczepienh ochronnych, aktywny, ostry proces zapalny).
. Kwalifikacji do szczepieh moze dokonaé kazdy
e kompetencje dydaktyczne. lekarz.
Wykona¢  szczepienie moze  pielegniarka
z certyfikatem przeszkolenia w wakcynologii.
Pytanie 8 a. Sala seminaryjna umozliwiajgca | Szczepienia mozna realizowa¢ w pomieszczeniach | Sala, sprzet multimedialny — celem prowadzenia
W K lokal przeprowadzenie  wyktadu i  dyskusje, | spetniajgcych warunki gabinetu zabiegowego. Do | dziatan edukacyjnych; gabinet lekarski, gdzie
. aruntl Okalowe alternatywnie zaplecze logistyczne | szczepien przeciwko KZM nie sg wymagane zadne | mozliwa bytaby kwalifikacja do szczepien gabinet
| Sprzetowe pozwalajace na realizacje nagrania wyktadu | inne warunki specyficzne. szczepien celem .realizagji' programu
do publikacji online i przeprowadzenia profilaktycznego w postaci szczepien.
dyskusji zdalnej w czasie rzeczywistym,
b. punkt prowadzgcy szczepienia ochronne
wsrdd oséb dorostych.
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Pytanie 9
Cele i mierniki PPZ

a. Spadek zapadalnosci na KZM o co najmniej 25%
(w stosunku do $redniej z ostatnich 5 lat
w wojewoddztwach, w ktérych bedzie realizowany
program) po min. 3 latach trwania programu.

b. Brak zgonéw z powodu KZM w Polsce po min. 3
latach trwania programu — w latach 2015-2019
odnotowano tgcznie 5 zgonow
(https://www.pzh.gov.pl/wp-
content/uploads/2021/03/KleszczoweZapalenieMo
zgu-raport-PZH_2021.pdf).

Mierzalnym celem bedzie spadek zachorowan na
kleszczowe  zapalenie mézgu w  kraju
i w poszczegdlnych  regionach, gdzie bedg
realizowane programy zdrowotne JST.

Miernikiem moze by¢ wskaznik zachorowan/1000
mieszkancéw w okresach poréwnywalnych przed
i po zastosowaniu programu szczepieh. Miernikiem
moze byé takze opisowal/statystyczna ocena
redukcji powiktan po przechorowaniu KZM (np.
neurologicznych, psychiatrycznych)

Wskaznik  wyszczepienia  danej populacji
w poréwnaniu z innymi krajami o podobnym
stopniu zagrozenia.

Spadek zachorowan.

Dostep do diagnostyki-odsetek wynikéw dodatnich.

szczepionych) a nie epidemiologicznym (zbyt niska
zapadalnosc¢ i liczba zgondw). Ponizej
przedstawiam kilka publikacji podsumowujgcych:

a. EAN consensus review on prevention,
diagnosis and management of tick-borne
encephalitis,

https://doi.org/10.1111/ene.13356

b. Lancet 2008;371(9627):1861-71.
10.1016/S0140-6736(08)60800-4.

c. Cochrane Database Syst Rev 2009; Jan
21;2009(1):CD000977. doi:
10.1002/14651858.CD000977.pub2.

doi:

mierzong za pomocg badania poziomu przeciwciat
naturalizujgcych po szczepieniu.

Pytanie 10 a. Liczba uczestnikéw programu. e Wskaznik zachorowan na KZM na danym | Dane ankietowe dotyczgce wiedzy i Swiadomosci
Wskazniki b. Liczba rozpoczetych i zakohczonych szczepien iterg,r;\l/e révxgggsonﬁstg&epg:at’ gmina) przed | 0 KZM.
przeciwko KZM. powp P Zwiekszenie odsetka 0sob szczepionych.
. . . - Spadek liczby zapalen moézgu wywotanych : o :
c. Liczba udzielonych konsultacji specjalistycznych * . . A Odsetek dodatnich wynikéw serologicznych.
w zakresie realizacji szczepien u 0so6b przez infekcje KZM w stosynku do WSZ.yStk'Ch.
W immunosupresji. zg’roszonych przypa.dkoyv neuroinfekcji
wirusowych — w kraju i poszczegdlnych
regionach
Pytanie 11 Niestety nie potrafie wskazaé prac | Dwie szczepionki dostgpne w Polsce cechujg sie | Steffen R. Tick-borne encephalitis (TBE) in children
Dowod Kresi dokumentujgcych skuteczno$¢ edukacji w zakresie | wysokim bezpieczenstwem i wysokg | in Europe: Epidemiology, clinical outcome and
I?V;/O y W 2aKI€SI€ | zapobiegania ~ KZM.  Dostepne  badania | skutecznoscia. Nie ma w Polsce | comparison of vaccination
3 y;ac,z r}l<ozsl\;l dokumentujg ~ skutecznos¢ i bezpieczenstwo | randomizowanych, ocenianych w poréwnaniu do | recommendations. Ticks ~ Tick  Borne  Dis.
latan szczepien — choC réwniez tylko na poziomie | grupy kontrolnej, badan wskazujgcych na | 2019;10(1):100-110.
laboratoryjnym (poziomy przeciwciat we krwi 0sob | skutecznoéé  szczepionek przeciwko KZM | doi:10.1016/j.ttbdis.2018.08.003

https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/doc
uments/AER-TBE-2019.pdf

https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/med
ia/en/publications/Publications/TBE-in-EU-
EFTA.pdf
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d. Travel Med
2020;37:101876.
10.1016/j.tmaid.2020.101876.

Vaccine 2019 Jul 26;37(32):4623-4629. doi:
10.1016/j.vaccine.2017.12.081.

Infect Dis Sep-Oct

doi:

Pytanie 12
Profilaktyka

KZM

w innych krajach

Niestety nie mam szczegétowej wiedzy w tym
zakresie.

Badania terenowe w Austrii (zapadalno$¢ na KZM
w Austrii — 1,9/100 tys. W 2018 r.), gdzie okoto 85%
populacji otrzymalo co najmniej 1 dawke
szczepionki przeciw KZM, wykazaty skuteczno$c
95-99%. Jednak z wiekiem i w zwigzku ze
wspotistniejgcymi chorobami o] podtozu
immunosupresyjnym, wykazano gorszg odpowiedz
na szczepionke, mierzong poziomem przeciwciat
lub testéw neutralizacji. Niepowodzenia szczepien
opisano w 1-6% wszystkich przypadkow
kleszczowego zapalenia mézgu [zrodto: S.Pugh,
Moisi JC, Kundi M et al. Effectiveness of two doses
of tick-borne encephalitis (TBE) vaccine. Journal of
Travel Medicine, Vol. 29. Issue 2, March 2022].
W Austrii  szczepienia  przeciw  KZM  sg
powszechne i od wielu lat utrzymujg sie na
poziomie 80% populacji. Zapadalno$s¢ na KZM
zmniejszyta si¢ do 1-2 przypadkéw/100 000
osob/rok, podczas gdy u osob nieszczepionych
czestos¢ zachorowan jest taka, jak przed
wprowadzeniem szczepien, t. 5,3/100 000
0so6b/rok [zrédio: Andersson CR, Vene S. Schmitt
H, et al.: Vaccine failures after active immunisation
against tick-born encephalitis. Vaccine 2010;
28(16):2827-31]. Na podstawie doswiadczen
Austrii  zauwazono, ze po podaniu2 dawek
szczepionki, uodpornionych zostato >90% osob, a
po podaniu 3 dawek >97%. Wsrdd zaszczepionych
zachorowania na KZM byly rzadkie i gtownie
wystepowaty u oséb po 50+ 2z chorobami
wspdtistniejagcymi. Kierujgc sie w/w wnioskami,
w Szwecji wprowadzono dodatkowg dawke
podstawowg u osob w wieku 60+, a nastepnie
dawki przypominajgce co 3-5 lat [Zrodto: Hansson
K, Rosdahl A, Insulander M, et at: Tick-born
Encephalitis Vaccine Failures: A  10-year
Retrospective Study Supporting the Rationale for

Modelowym krajem prowadzenia profilaktyki jest
Austria, w ostatnich latach bardzo skutecznie
obnizono liczbe zachorowah w totwie i Estonii.
Doswiadczenia austriackie opisane sg w wielu
publikacjach w tym raportach ECDC przytoczonych
wyzej.

Opracowanie wieloosrodkowe w druku:

Recommendations to improve TBE surveillance
and vaccine uptake in Europe. Michael Kunze 1;
Pavle Banovic 2,3; Petra Bogovi¢ 4, Violeta Briciu
5, Rok Civljak 6,7; Gerhard Dobler 8; Adriana
Hristea 9; Jana Kerlik 10; Sui Kuivanen 11; Jan
Kynél 12,13; Anne-Mette Lebech 14; Lars Lindquist
15; Iwona Paradowska-Stankiewicz 16; Srdan
Roglic 6,7; Dita Smiskova 17; Franc Strle 4; Olli
Vapalahti 18-20; Nenad Vranje§ 2,3; Nataliya
Vynograd21; Joanna Maria Zajkowska 22; Andreas
Pilz 23; Andreas Palmborg 24; Wilhelm Erber 23.*(
obecnie w druku
www.mdpi.com/journal/microorganisms)

Erber, W.; Schmitt, H.J. Self-reported tick-borne
encephalitis (TBE) vaccination coverage in Europe:
Results from a cross-sectional study. Ticks Tick
Borne Dis 2018, 9, 768-777,
doi:10.1016/j.ttbdis.2018.02.007.

Loew-Baselli, A.; Poellabauer, E.M.; Pavlova, B.G.;
Fritsch, S.; Firth, C.; Petermann, R.; Barrett, P.N.;
Ehrlich, H.J. Prevention of tick-borne encephalitis
by FSME-IMMUN vaccines: review of a clinical
development programme. Vaccine 2011, 29, 7307-
7319, doi:10.1016/j.vaccine.2011.07.089.

Erber, W.; Khan, F.; Zavadska, D.; Freimane, Z.;
Dobler, G.; Bohmer, M.M.; Jodar, L.; Schmitt, H.J.
Effectiveness of TBE vaccination in southern
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Adding an Extra Priming Dose in Individuals | Germany and Latvia. Vaccine 2022, 40, 819-825,
Starting at Age 50 Years; Clinical Infectious | doi:10.1016/j.vaccine.2021.12.028.
Disease. 2020:70 15 January 2020: 245-251].
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Podsumowanie opinii ekspertéow klinicznych:

Zasadnosc realizacji PPZ w zakresie profilaktyki:

o Eksperci sg zgodni co do zasadnosci prowadzenia przez JST programoéw profilaktyki kleszczowego
zapalenia mézgu [Zal 1-3].

o Jeden z ekspertow wskazat na zasadnos¢ realizacji PPZ na terenie dwoch wojewdédztw (podlaskiego
oraz warminsko-mazurskiego) z uwagi na najwiekszg zapadalnosci [Zal 1].

o Dwie z uzyskanych opinii wskazujg na zasadnos¢ prowadzenia PPZ na terenie catego kraju,
w zwigzku z obserwowang zachorowalnoscig na terenie catego obszaru [Zal 2, Zal 3].

o KW w dz. epidemiologii wskazuje, ze prawdopodobienstwo zachorowania jest wigeksze w rejonach,
gdzie wskazniki epidemiologiczne sg wyzsze, jednak uktucie przez kleszcza jest mozliwe réwniez na
terenach o nizszej zapadalnosci [Zal 3].

o Eksperci podkreslajg, ze docelowo JST powinny skupi¢ sie na realizacji dziatan z zakresu profilaktyki
pierwotnej - szczepienia przeciwko KZM oraz edukac;ji [Zal 1-3].

Informacje uwzgledniane w ramach dziatan edukacyjnych:

o Drogi zakazenia i uwarunkowania regionalno-przyrodnicze, konsekwencje zdrowotne ukgszen
kleszczy, choroba KZM i jej powiktaniach, sposéb zapobiegania poprzez szczepienie [Zal 2].

o Przekazywane informacje powinny przetozy¢ sie na podjecie Swiadomej decyzji odnoscie poddanie
sie lub nie szczepieniom p/KZM [Zal 1].

o Objawy i skutki choroby oraz rekomendacje dotyczace szczepienia (sposob szczepienia, dawki,
ryzyko zachorowania) [Zal 3].

Czas i forma prowadzenia edukacji:

o Szkolenie powinno pozwoli¢ uczestnikom na podjecie swiadomej decyzji o poddaniu sie (lub nie)
szczepieniom przeciwko KZM i wskazac¢ palcowki prowadzgce takie szczepienie [Zal 1].

o Wyktady, ulotki, plakaty informacyjne [Zal 3].
Interwencje dodatkowe w ramach PPZ:

o edukacja [Zal 1-3].

Populacja docelowa PPZ:

o o0soby doroste, niezaleznie od wieku [Zal 1, Zal 2],

o osoby przebywajgce w lesie na terenach endemicznych oraz osoby przybywajace na te tereny na
dtuzszy okres [Zal 1, Zal 3],

o o0soby po przeszczepach narzgdowych iszpiku, w trakcie chemioterapii i terapii biologicznych
z uzyciem przeciwciat monoklonalnych i oséb w schytkowych stadiach zakazenia HIV [Zal 1],

o lekarze rodzinni z terendw endemicznych, opiekujacy sie pacjentami w immunosupres;ji [Zal 1],

o osoby, ktére z przyczyn zawodowych przebywajg na terenach lesnych/przylesnych, rolnych [Zal 2,
Zal 3],

o o0soby w wieku podesztym oraz dzieci po ukohczeniu 1 r.z. [Zal 2, Zal 3],

o dzieci/mtodziez przebywajgca na obozach, koloniach, praktykach na terenach lesnych [Zal 2],

o osoby czesto podejmujgce aktywnos¢ fizyczna/rekreacje na przestrzeni przyrodniczej [Zal 2, Zal 3],
o wiasciciele zwierzat domowych [Zal 3],

o o0soby spozywajgce niepasteryzowane mleko i produkty mleczne [Zal 3].

Cele i mierniki PPZ [Zal 1-2]:

o spadek zapadalnosci na KZM o co najmniej 25% (w stosunku do s$redniej z ostatnich 5 lat
w wojewodztwach, w ktérych bedzie realizowany program) po min. 3 latach trwania programu,

o brak zgonéw z powodu KZM w Polsce po min. 3 latach trwania programu,
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o spadek zachorowan na kleszczowe zapalenie mézgu w kraju i w poszczegolnych regionach JST,

o wskaznik zachorowan/1000 mieszkancow w okresach poréwnywalnych przed i po zastosowaniu
programu szczepien,

o opisowal/statystyczna ocena redukcji powiktan po przechorowaniu KZM,

o wskaznik wyszczepienia danej populacji w poréwnaniu z innymi krajami o podobnym stopniu
zagrozenia,

o spadek zachorowan,

o dostep do diagnostyki-odsetek wynikow dodatnich.
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6. Analiza kliniczna
6.1. Metodologia wyszukiwania dowodow naukowych

<Przedstawi¢, w jakim zakresie dane zagadnienie moze by¢ ocenione za pomocg metod HTA, jesli istnieje mozliwo$¢ oceny HTA —
wykonac wyszukiwanie rekomendacji i badan, przedstawiajgc zasady wyszukiwania i wymieniajgc przeszukiwane zrédta. W tym miejscu
powinny zosta¢ opisane kroki prowadzgce do selekcji rekomendacji i dowodéw naukowych wigczonych do opracowania, jak: przeszukane
zrédfta, kryteria wigczenia/wykluczenia wg. PICOS, wyniki wyszukiwania oraz selekcji. Strategie wyszukiwania, schemat graficzny etapéw
wyszukiwania i selekcji w postaci diagramu zgodnego z zaleceniami QUOROM, tabele wigczonych i wykluczonych publikacji (z podaniem
przyczyn wykluczenia) — powinny by¢ umieszczone w rozdziale ,Zatgczniki” na koncu dokumentu — wéwczas odpowiednie odestanie
powinno znalezc¢ sie w tekscie>

W opracowaniu uwzgledniono dowody naukowe opublikowane w latach 2012-2022. Przeprowadzono
wyszukiwanie w bazach Medline via PubMed, Embase (via OVID) oraz Cochrane Library, a takze
przeprowadzono wyszukiwanie w nastepujgcych zrédtach: Polskie Towarzystwo Epidemiologdéw i Lekarzy
Choréb Zakaznych — PTEILChZ; Krajowa lzba Diagnostow Laboratoryjnych — KIDL; Stanowisko Polskiej
Grupy Ekspertéw — SPGE; Centers for Disease Control and Prevention — CDC; Public Health Scotland — PHS;
National Travel Health Network and Centre — NaTHNaC; National Health Service — NHS; Norwegian Institute
of Public Health — NIPH; Canadian Pediatric Society — CPS; International Association for Medical Assistance
to Travellers — IAMAT; National Institute for Health and Care Excellence — NICE; French Scientific Societies —
FSS; Prince Edward Island Canada Health and Wellness — PEICHW, European Academy of neurology — EAN;
German Dermatology Society — GDS; Australian Government Department of Health — AGDoH; Government
of Canada — CoG; European Centre for Disease Prevention and Control — ECDC; Central European
Vaccination Awareness Group — CEVAG.

Przyjeto nastepujgce kryteria wigczenia do niniejszego raportu:

Populacja (P) Ogodlna

Interwencja (1) Edukacja; profilaktyka; usuwanie kleszczy; stosowanie repelentéw; ocena ryzyka;
szczepienia ochronne

Komparator (C) Nie ograniczano
Efekty zdrowotne (O) Nie ograniczano
Rodzaj badan (S) Przeglady systematyczne; metaanalizy; rekomendacje; randomizowane badania kliniczne;

badania kliniczno-kontrolne; badania obserwacyjne

Ograniczenia Publikacje z lat 2012-2022

Do analizy wigczono fgcznie 43 publikacji oraz 3 opinie ekspertow klinicznych:
e 2 przeglady systematyczne/metaanalizy (Fischhoff 2019, Richardson 2019);
e 2 badania RCT (Mitchell 2020, Rof3bach 2014);

e 9 badan ekperymentalnych (Girl 2020, Beran 2018, Konior 2017, Péllabauer 2017, Aerssens 2016, Nelson
2016, Wittermann 2015, Beran 2014, Schosser 2014);

¢ 8 badan obserwacyjnych (Erber 2022, Nygren 2022, Schielein 2022, Zens 2022, Albinsson 2020, Jones
2018, Mead 2018, Askling 2015);

e 3 analizy ekonomiczne (Mihajlovi¢ 2019, Shedrawy 2018, Smit 2012);

e 19 rekomendacji (PHS 2022, CDC 2022, SPGE 2021, NaTHNaC 2021, NHS 2021, NIPH 2021, CPS 2020,
IAMAT 2020, NICE 2019, FSS 2019, PEICHW 2019, EAN 2017, GDS 2017, AGDoH 2015, PTEILChZ
2015, CoG 2015, ECDC 2015, KIDL 2014, CEVAG 2013).

6.2. Ocena jakosci wigczonych badan wtérnych

Jakos¢ wigczonych do analizy badan wtérnych zostata oceniona poprzez weryfikacje kluczowych domen
narzedzia do krytycznej oceny przegladow systematycznych AMSTAR2. Zastosowane narzedzie pozwala
wyselekcjonowaé publikacje o najwyzszej jakosci. Aby uzyskaé najwyzszg ocene, publikacja musi uzyskac
pozytywne odpowiedzi na wszystkie pytania. Juz jedno uchybienie w domenie krytycznej skutkuje obnizeniem
oceny przegladu systematycznego do wartosci ,niska”, dwa i wiecej uchybien obniza ocene do wartoSci
,Krytycznie niska”.
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Przeglady systematyczne wigczone do raportu otrzymaty nastepujgce oceny:
e niska — Richardson 2019;
e krytycznie niska — Fischhoff 2019.

Szczegoétowe wyniki odpowiedzi na pytania domeny krytycznej narzedzia AMSTAR2 przedstawiono w tabeli
ponizej (Tabela 13).

Tabela 13. Ocena przegladéw systematycznych narzedziem AMSTAR2

Publikacja | Pytanie 2 | Pytanie 4 | Pytanie 7 | Pytanie 9 | Pytanie 11 | Pytanie 13 | Pytanie 15 Ocena
Meta. e .
Fischhoff Cze,tscllowo Krgr(]tiyri:(zme
2019 a ska
Przeg. Syst. - -
Richardson Czesciowo | Czesciowo Niska
2019

Domeny krytyczne: pytanie 2 — przygotowanie protokotu przed wykonaniem przegladu systematycznego; pytanie 4 —
wszechstronna strategia wyszukiwania; pytanie 7 — lista publikacji wykluczonych na podstawie analizy petnego tekstu;
pytanie 9 — zastosowanie odpowiedniej metody oceny btedu systematycznego; pytanie 11 — dobér wtasciwej metody dla
przeprowadzenia metaanalizy; pytanie 13 — uwzglednienie indywidualnych ocen ryzyka bfedu systematycznego
uwzglednionych badan; pytanie 15 — uwzglednienie obecno$ci bfedu systematycznego publikacji i omowienie jego wptyw
na wyniki.
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6.3. Wyniki analizy skutecznoSci i bezpieczenstwa

<Nalezy opisac odnalezione dowody naukowe dotyczgce efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa dziatari wykorzystywanych w danym zagadnieniu>

Zgodnie z metodologig przedstawiong w rozdziale 6.1. do analizy wigczono 21 doniesien naukowych (doniesienia wigczone ze strategii wyszukiwania n=21).

6.3.1.Charakterystyka i wyniki badan wigczonych do analizy skuteczno$ci

Badania wtoérne:

1 metaanaliza (Fischhoff 2019) (w tym 20 badan obserwacyjnych), odnoszgca sie¢ do zwigzku miedzy czynnikami ryzyka zwigzanymi ze Srodowiskiem
zewnetrznym a chorobami odkleszczowymi przenoszonymi przez kleszcze we wschodniej czesci Ameryki Pétnocnej;

1 przeglad systematyczny (w tym 16 RCT i badan obserwacyjnych), w ktérym dokonano zestawienia interwencji stosowanych w profilaktyce chorob
odkleszczowych.

Badania pierwotne:

1 badanie ekologiczne (Erber 2022), w ktérym oceniano skutecznosé szczepien p/KZM w krajach wysoce endemicznych (Niemcy i Lotwa);

1 retrospektywne badanie kliniczno-kontrolne (Zens 2022), odnoszgce sie do efektywnosci szczepien przeciwko KZM i ich trwatosci na przestrzeni kolejnych 10
lat;

1 badanie porejestracyjne (IV fazy) (Wittermann 2015), w ktérym dokonano oceny dtugoterminowej odpowiedzi immunologicznej u dzieci i mtodziezy po 3,4 i 5
latach od ukonczenia podstawowego schematu szczepieh p/KZM,;

2 badania jednoramienne IV fazy (Beran 2018 i Beran 2014), w ktérych oceniano dtugotrwate utrzymywanie sie przeciwciat p/KZM po szczepieniu dawkg
przypominajaca;

2 badania jednoramienne (Pdllabauer 2017, Konior 2017), odnoszace sie do dawek przypominajgcych szczepionki przeciwko KZM, podawanych osobom
pierwotnie zaszczepionych przy uzyciu zalecanego schematu podstawowego (3 dawki), w zakresie uzyskiwanej seropozytywnosci i wartosci sredniego
geometrycznego miana przeciwciat (GMT) w perspektywie 10 kolejnych lat;

1 badanie jednoramienne (Aerssens 2016), odnoszace sie do sredniego geometrycznego miana przeciwciat (GMT), w sytuacji podania dawki przypominajgcej
poza zalecanym schematem (>3 lat), u os6b pierwotnie zaszczepionych trzema podstawowymi dawkami szczepionki przeciwko KZM;

1 badanie porejestracyjne (IV fazy) (Schosser 2014), ktére miato na celu utworzenie wiarygodnej bazy danych potrzebnej do uzyskania praktycznych zalecen
dotyczgcych kontynuowania szczepien FSME-IMMUN, u os6b z nieregularng historig szczepien p/KZM;

1 badanie obserwacyjne (Askling 2015), w ktérym oszacowano zasieg szczepien przeciwko KZM;

1 retrospektywne badanie kliniczno-kontrolne (Nygren 2022), w ktérym oceniano zwigzek migdzy okreslonymi zachowaniami, typami aktywnosci, warunkami
zamieszkania oraz czynnikami ryzyka a wystgpieniem KZM;

1 badanie kohortowe (Jones 2018), w ktérym zbadano zwigzek miedzy posiadaniem zwierzgt domowych a narazeniem na kontakt z kleszczami;

1 badanie obserwacyjne (Schielein 2022), w ktérym oceniono czestos¢ wystepowania ugryzien przez kleszcze w réznych zawodach i regionach Bawarii;
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1 badanie obserwacyjne (Mead 2018), w ktérym oceniono zwigzek miedzy znalezieniem kleszcza, cechami gospodarstwa domowego a czesem spedzonym

¢ 1 badanie RCT (Mitchell 2020), w ktérym oceniono skuteczno$¢ munduréw pokrytych permetryng (LLPI) w ograniczaniu ugryzien przez kleszcze wsrod oséb
pracujgcych na swiezym powietrzu w stanie Rhode Island i potudniowym Massachusetts;

¢ 1 obserwacyjne badanie laboratoryjne (Nelson 2016), odnoszace sie do réznych temperatur i czasu suszenia odziezy w suszarce elektrycznej, jako efektywnej
interwencji eliminujgcej kleszcze bytujgce na powierzchni ubran;

¢ 1 badanie RCT (RoRbach 2014), w ktérym oceniono potencjalne korzysci z noszenia spodni roboczych pokrytych permetryng w zapobieganiu inwazji kleszczy
podczas prac lesnych;

¢ 1 badanie obserwacyjne (Albinsson 2020), w ktérym oceniono precyzje diagnostyczng testu ReaScan TBE IgM w zakresie szybkiej diagnostyki KZM;

¢ 1 badanie jednoramienne (Girl 2020), w ktérym przedstawiono dane dotyczgce precyzji diagnostycznej testu ELISA anty-TBEV NS1 IgG w zakresie wykrywania

KZM.

Ponizej przedstawiono szczegdtowg charakterystyke oraz wyniki odnalezionych badan.

Tabela 14. Charakterystyka i wyniki badan wtaczonych do analizy w zakresie profilaktyki kleszczowego zapalenia mézgu

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Badania wtérne

Fischhoff 201983

Zrodto finansowania:

Steven and Alexandra
Cohen Foundation

Rodzaj publikaciji:
z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: IIIA

przeglad systematyczny

Rodzaj wiaczonych badan: badania
obserwacyjne.
Liczba uwzglednionych badan: 20 (USA/

Kanada).

Cel badania: analiza zwigzku miedzy czynnikami
ryzyka zwigzanymi ze Srodowiskiem
zewnetrznym a chorobami odkleszczowymi
przenoszonymi przez kleszcze we wschodniej
czesci Ameryki Potnocne;.

Przedziatl czasu
do 07.2017 r.

objety wyszukiwaniem:

Populacja:

e populacja ogdlna zamieszkujgca wschodnig
czes¢ Ameryki Potnocnej.

Liczebnos$¢ populacii: 18 581

Interwencja:

e ekspozycjia na okreslone Srodowiska
zewnetrzne zwigzane ze zwiekszonym
ryzykiem ugryzien przez kleszcze:

o podworko (posesja mieszkalna),

o bliskie sgsiedztwo (tereny w promieniu
500 m od podworka),

Ekspozycja na okreslone srodowiska
zewnetrze ogotem

Wystgpienie choroby odkleszczowej

OR=1,49
[95%CI: (1,37; 1,62)]
(18 badan obserwacyjnych; N=nie okreslono)

Ugryzienie przez kleszcze
OR=1,45
[95%CI: (1,15; 1,83)]
(18 badan obserwacyjnych; N=1 447 (l);
3575 (C))

Spedzanie czasu na podwoérzu

Wystgpienie choroby odkleszczowej

8 Fischhoff I. R., Bowden S. E., Keesing F. (2019). Systematic review and meta-analysis of tick-borne disease risk factors in residential yards, neighborhoods, and beyond. BMC Infect. Dis. 19(1): 861
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

o oddalone sgsiedztwa (tereny znajdujace
sie w promieniu wigkszym niz 500 m
od podworka).

Komparator:

e osoby, ktoére nie zostaty ugryzione przez
kleszcze.

Punkty koncowe:
e wystgpienie chordb odkleszczowych.

e ugryzienie przez kleszcze.

OR=2,60
[95%CI: (1,96; 3,46)]
(13 badan obserwacyjnych; N=2 647 (I);
8 822 (C))

Spedzanie czasu w obrebie bliskiego
sasiedztwa

Wystgpienie choroby odkleszczowej

OR=4,08
[95%CI: (2,49; 6,68)]
(4 badania obserwacyjne; N=747 (I); 4 124 (C))

Spedzanie czasu w obrebie dalszego
sasiedztwa

Wystgpienie choroby odkleszczowej

OR=2,03
[95%CI: (1,59; 2,59)]
(9 badan obserwacyjnych; N=583 (1); 6 741 (C))

Richardson 20198
Zrodto finansowania:

NIHR Policy Research
Programme in the
Department of Health
and Social Care

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny.
Klasyfikacja AOTMiT: IB

Rodzaj wiaczonych badan: RCT, badania

obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan: 16 (USA — 10;
Europa - 6)

Cel badania: przeglad interwencji stosowanych
w profilaktyce choréb odkleszczowych.

Przedziat
od 2002 .

czasu objety wyszukiwaniem:

Populacja:
e osoby doroste i dzieci.
Interwencja:

e ochrona osobista (stosowanie $rodkéw
odstraszajgcych kleszcze, noszenie odziezy
ochronnej),

e strategie domowe (modyfikacja krajobrazu
i chemiczne zwalczanie szkodnikéw).

Komparator:

e brak interwenciji lub brak ekspozycji na dane
Srodowisko.

Stosowanie srodkéw odstraszajacych
kleszcze na skorze lub odziezy

Wystgpienie choroby odkleszczowej

aOR=0,8
[95%Cl: (0,6; 0,9)]
(1 badanie obserwacyjne®®; n/N=138/467 (l);
427/724 (C))

OR=0,71
[95%Cl: (0,49; 1,02)]
(1 badanie obserwacyjne®®; N=617)

Noszenie odziezy ochronnej

Wystgpienie choroby odkleszczowej

84 Richardson M., Khouja C., Sutcliffe K. (2019). Interventions to prevent Lyme disease in humans: A systematic review. Prev Med. Rep. 13: 16-22

8 vazquez M., Muehlenbein C., Cartter M. et al. (2008). Effectiveness of personal protective measures to prevent Lyme disease. Emerg. Infect. Dis. 14: 210-216

8 Connally N. P., Durante A. J., Yousey-Hindes K. M. et al. (2009). Peridomestic Lyme disease prevention: results of a population-based casecontrol study. Am. J. Prev. Med. 37: 201-206
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Badanie Metodyka PICO Wyniki
Punkty koncowe: aOR=0,6
- . [95%CI: (0,5; 0,7)]
*  Wwystgpienie choroby odkleszczowej. (1 badanie obserwacyjne®”; n/N=215/467 (1);

427/724 (C))

Ogledziny ciata
Wystgpienie choroby odkleszczowej
OR=0,64
[95%CI: (0,43; 0,94)]

(1 badanie obserwacyjne®®; N=617)
OR=1,1
[95%CI: (0,8; 1,4)]

(1 badanie obserwacyjne®; n/N=360/467 (l);
560/724 (C))

Kapiel w ciagu 2h od przebywania
na podworzu

Wystgpienie choroby odkleszczowej

OR=0,60
[95%Cl: (0,38; 0,96)]
(1 badanie obserwacyjne®®; N=592)

Rozpylanie akarycydéw na posesji
Wystgpienie choroby odkleszczowej

OR=0,6
[95%Cl: (0,3; 1,4)]
(1 badanie obserwacyjne®'; n/N=16/237 (l);
52/467 (C))

Posiadanie ogrodzenia

87 Vazquez M., Muehlenbein C., Cartter M. et al. (2008). Effectiveness of personal protective measures to prevent Lyme disease. Emerg. Infect. Dis. 14: 210-216
8 Connally N. P., Durante A. J., Yousey-Hindes K. M. et al. (2009). Peridomestic Lyme disease prevention: results of a population-based casecontrol study. Am. J. Prev. Med. 37: 201-206
8 Vazquez M., Muehlenbein C., Cartter M. et al. (2008). Effectiveness of personal protective measures to prevent Lyme disease. Emerg. Infect. Dis. 14: 210-216
% Connally N. P., Durante A. J., Yousey-Hindes K. M. et al. (2009). Peridomestic Lyme disease prevention: results of a population-based casecontrol study. Am. J. Prev. Med. 37: 201-206

91 Vazquez M., Muehlenbein C., Cartter M. et al. (2008). Effectiveness of personal protective measures to prevent Lyme disease. Emerg. Infect. Dis. 14: 210-216
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Wystgpienie choroby odkleszczowej

OR=0,79
[95%Cl: (0,58; 1,08)]
(1 badanie obserwacyjne®?; N=697)

Koszenie trawnika trzy razy lub wiecej w
ciggu miesigca

Wystgpienie choroby odkleszczowej

OR=1,43
[95%Cl: (0,97; 2,11)]
(1 badanie obserwacyjne®3; N=686)

Posiadanie ogrodu warzywnego
Wystapienie choroby odkleszczowej

OR=1,36
[95%Cl: (0,97; 1,91)]
(1 badanie obserwacyjne®; n=697)

Posiadanie karmnika dla ptakéw
(kwiecien-pazdziernik)

Wystgpienie choroby odkleszczowej

OR=1,29
[95%Cl: (0,92; 1,98)]
(1 badanie obserwacyjne®; N=695)

Posiadanie lasu w poblizu nieruchomosci

Wystgpienie choroby odkleszczowej

92 Connally N. P., Durante A. J., Yousey-Hindes K. M. et al. (2009). Peridomestic Lyme disease prevention: results of a population-based casecontrol study. Am. J. Prev. Med. 37: 201-206

% |bidem.
% |bidem.

% |bidem.
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OR=1,32
[95%Cl: (0,89; 1,98)]
(1 badanie obserwacyjne®; N=693)

Ekspozycja na kleszcze zwigzana
z wykonywanym zawodem

Wystgpienie choroby odkleszczowej
OR=1,4
[95%CI: (0,9; 2,0)]

(1 badanie obserwacyjne®’; n/N=68/462 (l);
80/699 (C))

Czeste zajecia rekreacyjne na swiezym
powietrzu

Wystgpienie choroby odkleszczowej
OR=1,2
[95%CI: (0,9; 1,7)]
(1 badanie obserwacyjne®; n/N=400/467 (l);
598/724 (C))

Posiadanie zwierzat w domu

Wystgpienie choroby odkleszczowej

OR=1,2
[95%Cl: (0,9; 1,7)]
(1 badanie obserwacyjne®; n/N=283/386 (l);
488/681 (C))

Mieszkanie w poblizu trawiastego lub lesnego
terenu

Wystgpienie choroby odkleszczowej

% |bidem.
%7 Vazquez M., Muehlenbein C., Cartter M. et al. (2008). Effectiveness of personal protective measures to prevent Lyme disease. Emerg. Infect. Dis. 14: 210-216
% |bidem.

% |bidem.
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

OR=14
[95%Cl: (0,8; 2,3)]
(1 badanie obserwacyjne'%; n/N=444/467 (1);
676/724 (C))

Badania pierwotne

Erber 20221

Zrodto finansowania:

Pfizer

Rodzaj publikacji: badanie obserwacyjne.
Klasyfikacja AOTMIT: IIIE
Randomizacja: nie

Zaslepienie: nie

Cel badania: ocena skutecznosci szczepien
p/KZM w krajach wysoce endemicznych (Niemcy
i totwa), w ktorych odsetek oséb zaszczepionych
jest nizszy niz w Austrii.

Opis badania: dane uzyte do
skutecznosci szczepionki obejmowaty:

analizy

e roczng liczbe zgtoszonych przypadkow KZM,
potwierdzonych diagnostykg laboratoryjng
oraz historie szczepien w tych przypadkach,

e szacunkowe dane dotyczgce przyjmowania
i przestrzegania harmonogramu szczepien
przeciwko KZM,

e szacunkowe dane populacyjne.

Przypadki KZM zdefiniowano jako kazde
potwierdzone serologicznie zakazenie KZM
zgodnie z definicig ECDC oraz niemieckimi
i totewskimi kryteriami diagnostycznymi,
niezaleznie od obrazu klinicznego.

Okres obserwacji: od 2007 r. do 2018 r.

Kraj pochodzenia badania: Niemcy i totwa

Populacja:

e obywatele Niemiec (mieszkancy Bawarii
i Badenii-Wirtembergii na potudniu Niemiec)
oraz Lotwy.

Liczebnosé populaciji: 26 000 000

Interwencja:

e szczepienie przeciwko KZM (Encepur lub
FSME-IMMUN).

Komparator:

e brak interwencji — obserwacja 0s6b
niezaszczepionych lub oséb zaszczepionych
niepetnym schematem szczepien.

Punkty koncowe:

e skuteczno$¢ szczepionki mierzona jako
odsetek oséb, u ktérych nie rozwineto sie
KZM (VE, ang. vaccine effectiveness),

e skutecznos$é szczepionki mierzona
w przypadku osob, u ktérych zakazenie KZM
zostato zdiagnozowane w przedziale czasu
poprzedzajgcym zalecang nastepng dawke
(ang. within schedule),

e skutecznos$é szczepionki mierzona
w przypadku osob, u ktérych zakazenie KZM
zostato zdiagnozowane po przekroczeniu

Szczepienie p/KZM u osob, ktore przyjely
22 dawki szczepien, niezaleznie od grupy
wiekowej lub czasu od ostatniej dawki

Niemcy
Skutecznos$¢ szczepionki

93,9%
[95%Cl: (0,929; 0,947)]
(n/N=267/14 400 000 (I); 3 010/9 700 000 (C))

totwa

Skutecznos$¢ szczepionki

98,6%
[95%Cl: (0,982; 0,990)]
(n/N=54/1 100 000 (I); 3 044 /800 000 (C))

Ponizej przedstawiono wyniki dla populacji oséb
mieszkajgcych w potudniowej czesci Niemiec

Podanie 2 podstawowych dawek szczepien
p/KZM (przed nastepna trzeciag dawka)

Wszystkie grupy wiekowe
Skutecznos$¢ szczepionki

93,3%
[95%CI: (0,914; 0,947)]
(n/N=65/3 123 015 (l); 3 010 /9 747 843 (C))

Skuteczno$¢ szczepionki within schedule

190 |bidem.

01 Erber W., Khan F., Zavadska D. et al. (2022). Effectiveness of TBE vaccination in southern Germany and Latvia. Vaccine. 40(5): 819-825
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

zalecanego czasu na kolejng zaplanowang
dawke (ang. outside schedule).

97.2%
[95%CI: (0,949; 0,984)]
(n/N=11/1 259 861 (I); 3010 /9 747 843 (C))
Skutecznos$¢ szczepionki outside schedule

90,6%
[95%Cl: (0,877; 0,928)]
(n/N=54/1 863 154 (1); 3 010 /9 747 843 (C))

Osoby w wiek <17 lat

Skutecznos$¢ szczepionki

93,3%
[95%ClI: (0,849; 0,960)]
(n/N=9/560 227 (I); 294/1 422 456 (C))

Skuteczno$¢ szczepionki within schedule

93,9%
[95%Cl: (0,836; 0,977)]
(n/N=4/317 262 (I); 294/1 422 456 (C))

Skutecznos$¢ szczepionki outside schedule

90,0%
[95%Cl: (0,759; 0,959)]
(n/N=5/242 965 (I); 294/1 422 456 (C))

Osoby w wieku 18-59 lat
Skutecznos$¢ szczepionki

93,1%
[95%Cl: (0,907; 0,949)]
(n/N=44/1 924 410 (1); 1 857/5 589 398 (C))

Skuteczno$¢ szczepionki within schedule

97,4%
[95%Cl: (0,942; 0,988)]
(n/N=6/697 843 (1); 1 857/5 589 398 (C))

Skutecznos$¢ szczepionki outside schedule
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90,7%
[95%Cl: (0,871; 0,932)]
(n/N=38/1 226 567 (1); 1 857/5 589 398 (C))

Osoby w wieku =60 lat

Skutecznos$¢ szczepionki

93,8%
[95%Cl: (0,891; 0,965)]
(n/N=12/693 935 (I); 859/3 064 222 (C))

Skuteczno$¢ szczepionki within schedule

98,8%
[95%Cl: (0,916; 0,998)]
(n/N=1/302 703 (1); 859/3 064 222 (C))

Skutecznos$¢ szczepionki outside schedule

90,0%
[95%Cl: (0,818; 0,945)]
(n/N=11/391 232 (I); 859/3 064 222 (C))

Ukonczenie podstawowego schematu
szczepien p/KZM (3 dawki)

Wszystkie grupy wiekowe
Skutecznos$¢ szczepionki

92,8%

[95%CI: (0,909; 0,943)]
(n/N=75/3 366 349 (I); 3010 /9 747 843 (C))
Skuteczno$¢ szczepionki within schedule
95,0%

[95%CI: (0,928; 0,965)]

(n/N=29/1 886 192 (I); 3010 /9 747 843 (C))

Skutecznos$¢ szczepionki outside schedule

89,9%
[95%Cl: (0,865; 0,925)]
(n/N=46/1 480 157 (1); 3 010 /9 747 843 (C))

Osoby w wieku <17 lat
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Skutecznos$¢ szczepionki

94,5%
[95%CI: (0,884; 0,974)]
(n/N=7/619 308 (l); 294/1 422 456 (C))
Skuteczno$¢ szczepionki within schedule

93,8%
[95%CI: (0,832; 0,977)]
(n/N=4/309 654 (l); 294/1 422 456 (C))
Skutecznos$¢ szczepionki outside schedule

95,3%
[95%Cl: (0,854; 0,985)]
(n/N=3/309 654 (I); 294/1 422 456 (C))

Osoby w wieku 18-59 lat

Skutecznos$¢ szczepionki

93,6%
[95%Cl: (0,913; 0,953)]
(n/N=41/1 932 003 (1); 1 857/5 589 398 (C))

Skuteczno$¢ szczepionki within schedule

97,2%
[95%Cl: (0,949; 0,984)]
(n/N=11/1 165 851 (1); 1 857/5 589 398 (C))

Skutecznos$¢ szczepionki outside schedule

88,2%
[95%Cl: (0,831; 0,918)]
(n/N=30/765 208 (I); 1 857/5 589 398 (C))

Osoby w wieku =60 lat

Skutecznos$¢ szczepionki

86,2%
[95%Cl: (0,797; 0,906)]
(n/N=27/696 673 (I); 859/3 064 222 (C))

Skuteczno$¢ szczepionki within schedule
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Badanie Metodyka PICO Wyniki

88,1%
[95%CI: (0,799; 0,930)]
(n/N=14/420 437 (1); 859/3 064 222 (C))
Skutecznos$¢ szczepionki outside schedule

83,2%
[95%Cl: (0,709; 0,903)]
(n/N=13/275 931 (l); 859/3 064 222 (C))

Przyjecie dowolnej dawki przypominajacej
(4. dawka)

Wszystkie grupy wiekowe

Skutecznos$¢ szczepionki

95,4%

[95%CI: (0,939; 0,965)]
(n/N=50/3 530 490 (I); 3010 /9 747 843 (C))
Skuteczno$¢ szczepionki within schedule
95,4%

[95%CI: (0,936; 0,966)]
(n/N=38/2 650 748 (I); 3010 /9 747 843 (C))
Skutecznos$¢ szczepionki outside schedule
95,6%

[95%CI: (0,922; 0,975)]
(n/N=12/878 303 (I); 3010 /9 747 843 (C))

Osoby w wieku <17 lat

Skutecznos$¢ szczepionki

94,5%
[95%CI: (0,889; 0,973)]
(n/N=8/702 487 (l); 294/1 422 456 (C))
Skuteczno$¢ szczepionki within schedule

95,4%
[95%Cl: (0,889; 0,981)]
(n/N=5/525 246 (1); 294/1 422 456 (C))

Skutecznos$¢ szczepionki outside schedule
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

91,8%
[95%Cl: (0,745; 0,974)]
(n/N=3/177 241 (I); 294/1 422 456 (C))

Osoby w wieku 18-59 lat
Skutecznos$¢ szczepionki

97,3%
[95%Cl: (0,960; 0,982)]
(n/N=24/2 717 459 (I); 1 857/5 589 398 (C))

Skuteczno$¢ szczepionki within schedule

97,1%
[95%CI: (0,954; 0,982)]
(n/N=18/1 878 008 (l); 1 857/5 589 398 (C))
Skutecznos$¢ szczepionki outside schedule

97,8%
[95%Cl: (0,952; 0,990)]
(n/N=6/839 451 (1); 1 857/5 589 398 (C))

Osoby w wieku 260 lat

Skutecznos$¢ szczepionki
93,4%

[95%CI: (0,895; 0,959)]
(n/N=18/979 905 (1); 859/3 064 222 (C))
Skuteczno$¢ szczepionki within schedule
92,1%

[95%CI: (0,868; 0,953)]
(n/N=15/677 202 (1); 859/3 064 222 (C))
Skutecznos$¢ szczepionki outside schedule
96,5%

[95%CI: (0,890; 0,989)]
(n/N=3/302 703 (l); 859/3 064 222 (C))

Ponizej przedstawiono wyniki dla populacji oséb
mieszkajgcych na totwie
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Podanie 2 podstawowych dawek szczepien
p/KZM (przed nastepna trzeciag dawka)

Wszystkie grupy wiekowe
Skutecznos$¢ szczepionki

97, 7%

[95%CI: (0,962; 0,986)]
(n/N=16/179 156 (I); 3 044 /800 481 (C))
Skuteczno$¢ szczepionki within schedule

98,1%
[95%CI: (0,954; 0,992)]
(n/N=5/69 054 (l); 3 044 /800 481 (C))
Skutecznos$¢ szczepionki outside schedule

97,4%
[95%Cl: (0,953; 0,992)]
(n/N=11/110 101 (1); 3 044 /800 481 (C))

Osoby w wieku <17 lat

Skutecznos$¢ szczepionki

88,5%
[95%Cl: (0,739; 0,949)]
(n/N=6/49 108 (I); 163/153 895 (C))

Skuteczno$¢ szczepionki within schedule

91,8%
[95%Cl: (0,743; 0,974)]
(n/N=3/34 575 (I); 163/153 895 (C))

Skutecznos$¢ szczepionki outside schedule

80,5%
[95%Cl: (0,389; 0,938)]
(n/N=3/14 533 (I); 163/153 895 (C))

Osoby w wieku 18-59 lat

Skutecznos$¢ szczepionki
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97,8%
[95%CI: (0,974; 0,997)]
(n/N=10/97 930 (l); 2 002/424 119 (C))
Skuteczno$¢ szczepionki within schedule

98,2%

[95%CI: (0,970; 0,994)]
(n/N=2/23 201 (I); 2 002/424 119 (C))
Skutecznos$¢ szczepionki outside schedule
97, 7%

[95%CI: (0,984; 0,995)]
(n/N=8/74 728 (l); 2 002/424 119 (C))

Osoby w wieku 260 lat

Skutecznos$¢ szczepionki

100%
(n/N=0/17 930 (I); 879/222 467 (C))

Ukonczenie podstawowego schematu
szczepien p/KZM (3 dawki)

Wszystkie grupy wiekowe
Skutecznos$¢ szczepionki

98,9%

[95%CI: (0,981; 0,994)]
(n/N=13/308 420 (I); 3 044 /800 481 (C))
Skuteczno$¢ szczepionki within schedule

99,4%

[95%CI: (0,983; 0,998)]
(n/N=4/163 621 (l); 3 044 /800 481 (C))
Skutecznos$¢ szczepionki outside schedule
98,4%

[95%CI: (0,969; 0,992)]
(n/N=9/144 799 (l); 3 044 /800 481 (C))

Osoby w wieku <17 lat
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Skutecznos$¢ szczepionki

97,0%
[95%Cl: (0,878; 0,993)]
(n/N=2/62 656 (I); 163/153 895 (C))

Skuteczno$¢ szczepionki within schedule

98,2%
[95%Cl: (0,872; 0,997)]
(n/N=1/52 587 (I); 163/153 895 (C))

Skutecznos$¢ szczepionki outside schedule

90,6%
[95%Cl: (0,329; 0,987)]
(n/N=1/10 050 (I); 163/153 895 (C))

Osoby w wieku 18-59 lat
Skutecznos$¢ szczepionki

98,9%

[95%CI: (0,979; 0,994)]
(n/N=9/171 273 (l); 2 002/424 119 (C))
Skuteczno$¢ szczepionki within schedule
99,2%

[95%CI: (0,974; 0,997)]
(n/N=3/75 837 (l); 2 002/424 119 (C))
Skutecznos$¢ szczepionki outside schedule
98,7%

[95%CI: (0,970; 0,994)]
(n/N=6/95 506 (l); 2 002/424 119 (C))

Osoby w wieku =60 lat

Skutecznos$¢ szczepionki

99,3%
[95%Cl: (0,972; 0,998)]
(n/N=2/282 915 (1); 879/ 222 467 (C))

Skuteczno$¢ szczepionki within schedule

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatar przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programow 100/203



Profilaktyka kleszczowego zapalenia mézgu Raport nr: 0T.434.3.2022

Badanie Metodyka PICO Wyniki

100%
(n/N=0/205 832 (1); 879/ 222 467 (C))

Skutecznos$¢ szczepionki outside schedule

99,0%
[95%Cl: (0,960; 0,998)]
(n/N=2/77 083 (1); 879/ 222 467 (C))

Przyjecie dowolnej dawki przypominajacej
(4. dawka)

Wszystkie grupy wiekowe

Skutecznos$¢ szczepionki

98,8%

[95%CI: (0,982; 0,993)]
(n/N=18/407 183 (I); 3 044 /800 481 (C))
Skuteczno$¢ szczepionki within schedule

98,8%

[95%CI: (0,979; 0,993)]
(n/N=14/298 215 (I); 3 044 /800 481 (C))
Skutecznos$¢ szczepionki outside schedule
99,0%

[95%CI: (0,974; 0,996)]
(n/N=4/108 968 (l); 3 044 /800 481 (C))

Osoby w wieku <17 lat

Skutecznos$¢ szczepionki

94,7%

[95%CI: (0,785; 0,987)]
(n/N=2/35 483 (I); 163/153 895 (C))
Skuteczno$¢ szczepionki within schedule
97.2%

[95%CI: (0,802; 0,996)]
(n/N=1/34 053 (I); 163/153 895 (C))

Skutecznos$¢ szczepionki outside schedule
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Badanie Metodyka PICO Wyniki

34,0%
[95%Cl: (-3,712; -0,908)]
(n/N=1/1 430 (1); 163/153 895 (C))

Osoby w wieku 18-59 lat
Skutecznos$¢ szczepionki

99,1%
[95%CI: (0,984; 0,995)]
(n/N=12/282 915 (1); 2 002/424 119 (C))
Skuteczno$¢ szczepionki within schedule

99,1%
[95%CI: (0,982; 0,995)]
(n/N=9/205 832 (l); 2 002/424 119 (C))
Skutecznos$¢ szczepionki outside schedule

99,1%
[95%Cl: (0,974; 0,997)]
(n/N=3/77 083 (I); 2 002/424 119 (C))

Osoby w wieku 260 lat

Skutecznos$¢ szczepionki

99,1%

[95%CI: (0,975; 0,996)]
(n/N=4/107 312 (l); 879/ 222 467 (C))
Skuteczno$¢ szczepionki within schedule
98,5%

[95%CI: (0,959; 0,994)]
(n/N=4/65 489 (I); 879/ 222 467 (C))
Skutecznos$¢ szczepionki outside schedule

100%
(n/N=0/41 823 (1); 879/ 222 467 (C))

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatar przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programow 102/203



Profilaktyka kleszczowego zapalenia mézgu

Raport nr: OT.434.3.2022

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Nygren 2022102

Zrodto finansowania:

German Federal
Ministry of Education
and Research

Robert Koch-Institute

Rodzaj publikacji:
kliniczno-kontrolne.

Klasyfikacja AOTMIT: IIIE

retrospektywne badanie

Randomizacja: nie
Zaslepienie: nie

Cel badania: okreslenie docelowej populacji
wysokiego ryzyka oraz kluczowych negatywnych
zachowan zdrowotnych, jako podstawy do
wytworzenia efektywnej i wlasciwej dla problemu
ulepszonej strategii profilaktyki kleszczowego
zapalania mézgu.

Opis badania: proces analizy zostat rozpoczety
od telefonicznego kontaktu badacza z osobg,
ktéra na przestrzeni 01.01.2018 i 31.12.2020,
zostata zakazona KZM (30 minutowy wywiad).
Wywiad obejmowat kwestie zwigzane
z warunkami mieszkalnymi, stopniem
wyedukowania, historig szczepieh przeciwko
KZM oraz osobistym ryzykiem wystgpienia tej
jednostki chorobowej. Natezenie oraz czestosé
wykonywania okreslonych czynnosci wysokiego
ryzyka zostato okreslone retrospektywnie przy
uzyciu skali Likerta. Zebrane dane zostaty
poddane analizie statystycznej w celu
doktadnego okreslenia zwigzku okreslonych

aktywnosci i ryzykownych zachowan z
wystgpieniem KZM w populac;ji.
Okres obserwacji: od 01.01.2018 .

do 31.12.2020 r.

Kraj pochodzenia badania: Niemcy

Populacja:

e o0soby w przesztosci zakazone KZM,
zamieszkujgce okreg Niemiec (Bawarie lub
Badenie-Wirtembergie), ktorych przypadki
pokrywajg sie z niemieckg definicjg
kleszczowego zapalenia mézgu.

Liczebnos$¢ populacii: 1 538

Interwencja:

o ekspozycja na okreslone czynniki zwigzane
ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia
kleszczowego zapalenia mézgu:

o posiadanie zwierzgt domowych,
o miejsce zamieszkania,

o realizacja
powietrzu,

aktywnosci na Swiezym

o odlegtos¢ posesji od terenéw lesnych;

o stosowanie strategii ograniczajgcych ryzyko
pokgsania przez  kleszcze  (glownie
stosowanie repelentow).

Komparator:

e brak interwencji lub  podejmowanie
aktywno$ci o najnizszym natezeniu.

Punkty koncowe:

o wystgpienie kleszczowego zapalenia mézgu.

Zamieszkanie na terenach wiejskich

Wystgpienie KZM

OR=1,32
[95%Cl: (1,04; 1,67)]
(N=1268)

Dostep do ogrodu

Wystgpienie KZM

OR=0,87
[95%Cl: (0,64; 1,18)]
(N=1268)

Posiadanie psa jako zwierzecia domowego

Wystgpienie KZM

OR=2,45
[95%Cl: (1,85; 3,24)]
(N=1268)

Posiadanie kota jako zwierzecia domowego

Wystgpienie KZM

OR=1,30
[95%Cl: (0,98; 1,73)]
(N=1268)

Zbaczanie z wytyczonych $ciezek
turystycznych
Wystgpienie KZM

OR=1,82
[95%Cl: (1,26; 2,63)]
(N=1268)

Spozycie niepasteryzowanego mleka

Wystgpienie KZM

192 Nygren T. M., Pilic A., Bohmer M. M. et al. (2022). Tick-Borne Encephalitis Risk Increases with Dog Ownership, Frequent Walks, and Gardening: A Case-Control Study in Germany 2018-2020.

Microorganisms. 10(4): 690
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

OR=0,49
[95%CI: (0,37; 0,64)]
(N=1 538)
Spacery
1-3 razy w tygodniu

Wystgpienie KZM

OR=1,44
[95%Cl: (1,03; 2,01)]
(N=1268)

24 razy w tygodniu

Wystgpienie KZM

OR=2,11
[95%Cl: (1,42; 3,12)]
(N=1268)

Prace w ogrodzie
1-3 razy w tygodniu

Wystgpienie KZM
OR=1,28
[95%CI: (0,77; 2,13)]
(N=1268)

24 razy w tygodniu

Wystgpienie KZM
OR=1,83
[95%CI: (1,11; 3,02)]
(N=1 268)

Inne aktywnosci na swiezym powietrzu (m.in.
jazda na rowerze, obserwacja ptakow,
wedkarstwo, polowanie, pszczelarstwo)

1-3 razy w tygodniu
Wystgpienie KZM
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Badanie Metodyka PICO Wyniki
OR=1,66
[95%CI: (1,18; 2,33)]
(N=1268)

24 razy w tygodniu

Wystgpienie KZM

OR=1,64
[95%Cl: (1,10; 2,43)]
(N=1268)

Stosowanie strategii ochrony przed
kleszczami (m in. regularna aplikacja
repelentow)

2-4 razy podczas aktywnosci na zewnatrz

Wystgpienie KZM

OR=0,52
[95%Cl: (0,40; 0,68)]
(N=1268)

5-7 razy podczas aktywnosci na zewnatrz

Wystgpienie KZM

OR=0,34
[95%Cl: (0,23; 0,51)]
(N=1268)

Kontakt skory z roslinnoscig

Wystgpienie KZM
OR=1,64
[95%CI: (1,06; 2,52)]
(N=1047)
Obserwacja dzikich zwierzat

Wystgpienie KZM
OR=0,81
[95%CI: (0,60; 1,11)]
(N=1 047)
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Wyniki

Zachowanie niskiej trawy poprzez regularne
jej koszenie
Wystgpienie KZM

OR=0,63
[95%Cl: (0,43; 0,91)]
(N=1047)

Usuwanie opadtych lisci

Wystgpienie KZM

OR=0,91
[95%Cl: (0,70; 1,18)]
(N=1047)

Sprawowanie kontroli nad populacja kleszczy

Wystgpienie KZM

OR=1,04
[95%Cl: (0,44; 2,44)]
(N=1047)

Odlegtos¢ ogrodu od terenéw lesnych
751-1000 m

Wystgpienie KZM

OR=1,14
[95%Cl: (0,72; 1,80)]
(N=1047)

501-750 m

Wystgpienie KZM

OR=0,74
[95%Cl: (0,42; 1,32)]
(N=1047)

250-500 m
Wystgpienie KZM
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Wyniki

OR=1,60
[95%Cl: (1,13; 2,24)]
(N=1047)
<250 m

Wystgpienie KZM
OR=2,54
[95%CI: (1,82; 3,56)]
(N=1 047)

Schielein 2022103

Zrodto finansowania:

Beiersdorf Dermo
Medical GmbH

Novartis Pharma GmbH

Rodzaj publikacji: badanie obserwacyjne.
Klasyfikacja AOTMiT: IIID
Randomizacja: nie

Zaslepienie: nie

Cel badania: ocena czestosci wystepowania
ukgszen przez kleszcze w réznych zawodach
i regionach Bawarii.

Opis badania: analiza zbiorczych danych
obejmowata dane z trzech badan
przekrojowych. Pierwsze i najwieksze badanie
przeprowadzono na ,Bawarskim Centralnym
Festiwalu Rolniczym” (Bayerisches Zentral-
Landwirtschaftsfest [ZLF]), ktéry odbyt sie
w dniach 17-25 wrze$nia 2016 r. Odwiedzajgcym
zaoferowano na miejscu bezptatne badanie stanu
zdrowia. Drugie badanie przeprowadzono
w | kwartale 2017 r. na terenach wiejskich Lasu
Bawarskiego (obszary Cham, Freyung-Grafenau,
Passau i Regen). Uczestnicy zostali zrekrutowani
z 19 prywatnych praktyk, ktére specjalizujg sie
w medycynie ogolnej (n=10), internistce (n=2),
ortopedii (n=6) Ilub chirurgii (n=1). W celu
zmniejszenia btedu selekcji, do badania
wigczono zaréwno pacjentéw, jak i osoby im
towarzyszace. Trzecie badanie przeprowadzono

Populacja:

e osoby, ktére miaty ukonczone 18 lat i przed
wzieciem udziatlu w badaniu wyrazity
pisemng swiadomg zgode.

Liczebnos$¢ populacii: 3 503

Interwencja:

o ekspozycja na okreslone czynniki zwigzane
ze zwiekszonym ryzykiem ugryzien przez
kleszcze wzgledem:

o wykonywanego zawodu (rolnik,
pracownik lesny, ogrodnik, inny typ
pracownika zewnetrznego, pracownik

wewnetrzny),

o godzin spedzonych na zewnatrz
(<1 godz.,, 1-3 godz., >3-6 godz.,
>6 godz.),

o obszaru zamieszkania (okolice Bawarii,
obszar miejski, obszar wigjski).

Komparator:
e brak.

Punkty koncowe:

Narazenie zawodowe

Zgloszenie co najmniej jednego ugryzienia przez
kleszcza

Og6t uczestnikow

70,4%
(n/N=2 466/3 503)

Pracownicy le$nictwa

85,7%
(n/N=42/49)

Rolnicy

73,6%
(n/N=1 068/1 452)

Ogrodnicy

60%
(n/N=96/160)

Pracownicy zewnetrzni

66,3%
(n/N=53/80)

Pracownicy wewnetrzni

193 Schielein L., Tizek L., Biedermann T. et al. (2022). Tick bites in different professions and regions: pooled cross-sectional study in the focus area Bavaria, Germany. BMC public health, 22(1), 234.

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatar przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkdw realizacji tych programéw

107/203



Profilaktyka kleszczowego zapalenia mézgu

Raport nr: OT.434.3.2022

Badanie
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na dorocznym zimowym spotkaniu trzech
zwigzkow towieckich w Bawarii (Wolfratshausen,
Landsberg am Lech i Freising) w grudniu 2016 r.
oraz na miedzynarodowej wystawie myslistwa
i rybotéwstwa w styczniu 2017 r. We wszystkich
trzech badaniach uczestnicy zostali poproszeni
o wypetnienie drukowanego kwestionariusza,
zawierajgcego pytania dotyczace informagciji
demograniczych (pte¢, wiek, miejsce
zamieszkania i zawdd), $redniego czasu
spedzanego na swiezym powietrzu latem i zimg
oraz liczby wczedniejszych ukaszen kleszczy.
Zgodnie z ankietg uczestnicy byli klasyfikowani
jako rolnicy, lesnicy, ogrodnicy, inni pracownicy
plenerowi lub pracujgcy
w pomieszczeniach. Jezeli uczestnik wskazat, ze
ma kilka zawoddw, uczestnicy byli klasyfikowani
wedtug pierwszego wskazanego zawodu.

Okres obserwacji: od 2016 r. do 2017 r.

Kraj pochodzenia badania: Niemcy

ugryzienie przez kleszcza.

66,0%
(n/N=96/160)

Narazenie zalezne od pici

Zgloszenie co najmniej jednego ugryzienia przez
kleszcza

Kobiety

70,5%
(n/N=1334/1 892)

Mezczyzni

70,3%
(n/N=1125/1601)

Mieszkanie w okolicach Bawarii
Ugryzienie przez kleszcza

OR=1,98
[95%Cl: (1,54; 2,55)]
(N=3 503)

Mieszkanie na terenie wiejskim
Ugryzienie przez kleszcza

OR=1,97
[95%Cl: (1,49; 2,59)]
(N=3 503)

Rolnicy w poréwnaniu do pracownikéw
wewnatrz budynku

Ugryzienie przez kleszcza

OR=1,22
[95%Cl: (1,01; 1,46)]
(N=3 503)

Pracownicy lesni w poréwnaniu do
pracownikéw wewnatrz budynku

Ugryzienie przez kleszcza
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Wyniki

OR=2,50
[95%CI: (1,10; 5,68)]
(N=3 503)
Spedzanie na zewnatrz od 1 do 3 godz.

w poréwnaniu z osobami spedzajgcymi mniej
niz 1 godz.

Ugryzienie przez kleszcza

OR=1,93
[95%Cl: (1,43; 2,60)]
(N=3 503)

Zens 2022104

Zrodto finansowania:

Swiss Federal Office of
Public

University of Zurich
Forschungskredit

Rodzaj publikacji:
kliniczno-kontrolne.

Klasyfikacja AOTMIT: IIIE

Randomizacja: dane pacjentéw dobrano losowo
z dostepnych regionalnych rejestréw pacjentéw.

retrospektywne badanie

Zaslepienie: nie

Cel badania: ocena efektywnosci szczepien
p/KZM wséréd osob, ktére poddaty sie
szczepieniom  ochronnym w  przesziosci
(perspektywa <5, 5-10i >10 lat temu).

Opis badania: proces zbierania danych do
badania obejmowat skorzystanie z regionalnych
rejestréow pacjentdéw funkcjonujgcych w siedmiu
geograficznych regionach Szwaijcarii.
Wyselekcjonowani pacjenci zostali zawezwani,
przy pomocy wiadomosci email, do przestania
kopii historii szczepien. Po klasyfikacji pacjentow
w oparciu o historie szczepieh, zastosowano
warunkowy model regresji logistycznej w celu
oceny efektywnosci szczepien dla kazdej
z wyszczegolnionych kategorii pacjentéw.

Populacja:

e o0soby miedzy 18 a 79 r.z. zamieszkujgce
terytorium Szwajcarii w latach 2006-2020,
zlub bez KZM, podzielone ze wzgledu na
obecnosc¢ szczepien przeciwko KZM:

o niezaszczepione,

o  zniekompletnym schematem szczepien
(1-2 dawki),

o zaszczepione (3 lub wiecej dawek):
= <5|attemu,
= 5-10 lat temu,
= >10 lat temu.

Liczebnos$¢ populacii: 4 625

Interwencja:
e szczepienia p/KZM.
Komparator:

e brak szczepien ochronnych.

Nieukonczony schemat szczepien p/KZM
(1-2 dawki)

Efektywnos$¢ szczepien

76,8%
[95%CI: (0,690; 0,826)]
(n/N=75/354)

Ukonczony schemat szczepien p/KZM
(3 lub wiecej dawek)

Ogotem
Efektywnos$¢ szczepien

95%
[95%Cl: (0,935; 0,961)]
(n/N=76/1453)

<5 lat temu

Efektywnos$¢ szczepien

91,6%
[95%Cl: (0,884; 0,940)]
(n/N=48/570)

5-10 lat temu

104 Zens K. D., Haile S. R., Schmidt A. J. et al. (2022). Retrospective, matched case—control analysis of tickborne encephalitis vaccine effectiveness by booster interval, Switzerland 2006-2020. BMJ Open. 12:

061228
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Okres obserwacji: od 2006 r. do 2020 r.

Kraj pochodzenia badania: Szwajcaria

Punkty koncowe:

o efektywnos¢ szczepien (okreslona przy
pomocy warunkowego modelu regresiji
logistycznej obliczonej na podstawie wzoru
VE=[1-OR]x100).

Efektywnos$¢ szczepien

95,2%
[95%Cl: (0,924; 0,970)]
(n/N=20/417)

>10 lat temu

Efektywnos$¢ szczepien
98,5%

[95%Cl: (0,968; 0,992)]
(n/N=8/466)

Albinsson 202015

Zrodto finansowania:

Steven and Alexandra
Cohen Foundation

Rodzaj publikacji: badanie obserwacyjne.
Klasyfikacja AOTMiT: IIID
Randomizacja: nie

Zaslepienie: nie

Cel badania: ocena precyzji diagnostycznej testu
ReaScan TBE IgM Rapid Test (firmy Reagena Oy
Ltd, Toivala, Finlandia) w diagnozie ostrego KZM
poprzez wykrycie przeciwciat IgM swoistych dla
TBEV.

Opis badania: probki przechowywano w temp.
-20°C przed analiza z wykorzystaniem testu
ReaScan TBE IgM. Wykorzystywane prébki
odpowiadaty potwierdzonym przypadkom
zgodnie z kryteriami definicji przypadku Unii
Europejskiej. Szybki test ReaScan TBE IgM jest
jakosciowym immunochromatograficznym
testem do diagnozowania ostrego zakazenia
TBEV.

e HUSLAB, Helsinki, Finlandia — prébki
surowicy pacjentéw, u ktérych uzyskano
wynik dodatni i uiemny w kierunku IgM KZM
metodg HUSLAB EIA,

Populacja:

e pacjenci, u ktérych stwierdzono ujemny lub
dodatni wynik badania w  kierunku
kleszczowego zapalenia moézgu metodami
serologicznymi i/lub molekularnymi
w laboratoriach diagnostycznych w pieciu
krajach europejskich, endemicznych dla
KZM (Estonia, Finlandia, Stowenia, Holandia
i Szwecja).

Liczebnos$¢ populacii:

e 172 prébki surowicy od pacjentéw z ostrym
kleszczowym zapaleniem mdzgu,

e 306 probek negatywnych pod wzgledem IgM
dla kleszczowego zapalenia mézgu.

Interwencja:
e  szybki test ReaScan TBE IgM.
Komparator:

e konwencjonalne metody wykrywania KZM,
stosowane w kazdym z laboratoriéw.

Punkty koncowe:

Szybki test ReaScan TBE IgM
Czutosé

99,4%
[95%CI: (96,8; 100)]
(N=172 prébki surowicy od wczesniej
zdiagnozowanych pacjentéw z kleszczowym
zapaleniem mozgu)

Swoistos$é

97,9%
[95%CI: (93,9; 99,6)]

(N=141 probek surowicy na ktérych
przeprowadzono badanie TBEV IgM ujemne
stosujagc rutynowg metode dla kazdego
laboratorium)

% Albinsson B., Jaaskeldinen A. E., Varv K. et al. (2020). Multi-laboratory evaluation of ReaScan TBE IgM rapid test, 2016 to 2017. Euro. Surveill. 25(12): 1900427
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Badanie Metodyka PICO Wyniki

e Narodowy Instytut Rozwoju Zdrowia, Tallin, | ¢  czutos¢,
Estonia — prébki surowicy od pacjentow
z dodatnim wynikiem IgM KZM, wykonano
badanie metodg IMMUNOZYM FSME IgM,

e  swoistosc.

e Instytut Mikrobiologii i Immunologii, Lublana,
Stowenia — prébki surowicy od pacjentow
testowanych pod katem KZM IgM dodatni
(n=8) oraz ujemny,

e Laboratorium Mikrobiologii Klinicznej,
Uppsala, Szwecja — probki surowicy
pacjentéw z wynikiem pozytywnym, badaie
wykonano metodg ELISA IgM, IgG KZM oraz
negatywnym,

e Laboratorium Viroscience, Erasmus MC,
Rotterdam, Holandia — prébki surowicy od
pacjentow z potwierdzonym KZM na
podstawie objawéw klinicznych, SERION
ELISA classic FSME Virus/TBE Virus IgM
i testu neutralizacji wirusa oraz
niepotwierdzonym TBR.

Okres obserwacji: nie okreslono

Kraj pochodzenia badania: Szwecja, Finlandia,
Estonia, Holandia, Stowenia

Girl 20201%¢ Rodzaj publikacji: badanie jednoramienne. Populacja: Test ELISA anty-TBEV NS1 IgG
Zrédto finansowania: Klasyfikacja AOTMIT: IID e pacjenci z KZM oraz pacjenci z innymi Czutoé¢
Brak informac;ji Randomizacja: nie potvwg rd;onym| . 'chorob.aml (w tym 94,37%
zakazeniami flawiwirusami). (N=187)
Zaslepienie: nie . s
Liczebnos$¢ populacji: 188 Swoistosé
. I woistos¢
Cel badania: przedstawienie danych Interwencia:
dotyczacych nowego testu ELISA anty-TBEV 1a: 97,06%
NS1 IgG, ktory zostat opracowany i zatwierdzony | e test ELISA anty-TBEV NS1 IgG. (N=187)
zgodnie z europejskimi diagnostycznymi

Dodatnia warto$¢ predykcyjna

1% Girl P., Bestehorn-Willmann M., Zange S. et al. (2020). Tick-Borne Encephalitis Virus Nonstructural Protein 1 IgG Enzyme-Linked Immunosorbent Assay for Differentiating Infection versus Vaccination
Antibody Responses. J. Clin. Microbiol. 58(4): e01783-19
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w temperaturze -80°C do czasu wykonania
badania. Prébki surowicy podzielono na szesé
réznych grup:

e grupa 1 obejmowata surowice od pacjentow
zostrg lub niedawno przebytg infekcjg
TBEV; diagnoze postawiono przy uzyciu

komercyjnego testu posredniej
immunofluorescencji  (lIFA; Flavi-Mosaik
1 Euroimmun  AG, Luebeck, Niemcy)

opartego na catym antygenie wirusa dla
przeciwciat IgG i IgM;

e grupa 2 obejmowata surowice od pacjentow,
u ktérych test lIFA byt ujiemny pod wzgledem
zakazenia wirusem TBEYV i flawiwirusem;

e grupa 3 obejmowata surowice od pacjentow
zaszczepionych p/KZM (FSME Immun,
Pfizer; Encepur, GSK), ktorzy wedtug

anamnestycznych informacji nigdy nie
chorowali na kleszczowe  zapalenie
mozgu. Wszyscy pacjenci przeszli

kompletng podstawowg immunizacje, a
ostatnia szczepionka miata miejsce ponad
trzy miesigce przed pobraniem krwi;

e grupa 4 obejmowata surowice od pacjentow
cierpigcych na ostre zakazenie DENV
(pierwotne lub wtérne) lub zakazenie WNV
(przypadek ID 164), u ktérych stwierdzono
dodatni wynik testu na przeciwciata IgM i IgG
swoiste dla DENV/WNV w badaniu IIFA
(Flavi-Mosaik 1 Euroimmun AG, Lubeka,
Niemcy);

e grupa 5 obejmowata trzy surowice od os6b
zaszczepionych tylko przeciwko zéttej febrze
(YF) i 16 surowic od osob zaszczepionych
przeciwko YF i KZM (Stamaril, Sanofi, Paris

Badanie Metodyka PICO Wyniki
standardami  jakosci  (Europejska Norma | Komparator: PPV=90,54%
Laboratoryjna DIN EN ISO 15189). (N=187)
e brak.
Opis badania: surowice przechowywano Ujemna warto$¢ predykcyjna

Punkty koncowe:

e czutose,

e  swoistosc,

e dodatnia wartos¢ predykcyjna (PPV),

e ujemna wartosc¢ predykcyjna (NPV),

e wspodtczynnik wynikow fatszywie
pozytywnych (FPR),
e wspodtczynnik wynikow fatszywie

negatywnych (FNR).

NPV=96,36%
(N=187)

Wspodtczynnik wynikéw fatszywie pozytywnych

FPR=6,19%
(N=187)

Wspodtczynnik wynikéw fatszywie negatywnych

FNR=5,63%
(N=187)
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

France; FSME Immun, Pfizer; i/lub Encepur,
GSK); wykorzystano jedng probke od
pacjenta zaszczepionego przeciwko JE
(Ixario, Valneva Austria GmbH, Wieden,
Austria). Wszyscy pacjenci przeszli
kompletng podstawowg immunizacje,
a ostatnia szczepionka miata miejsce ponad
trzy miesigce przed pobraniem krwi;

e grupa 6 obejmowata cztery surowice od
pacjentow z historig KZM 5, 10, 23 i 28 lat
temu.

Czutos¢ obliczono na podstawie odsetka
pacjentéw z ostrym stanem KZM (grupa 1),
ktorzy zostali prawidiowo zidentyfikowani jako
dodatni  w tescie. Swoistos¢ obliczono na
podstawie odsetka prébek od pacjentéw bez
aktualnego lub wczesniejszego zakazenia KZM,
ktore daty w tescie wynik negatywny w tescie.

Okres obserwacji: od 2017 r. do 2019 r.

Kraj pochodzenia badania: Niemcy

Mitchell 20207

Zrodto finansowania:

National Institute for
Occupational Safety
and Health

Insect Shield LLC

Rodzaj publikacji: RCT.
Klasyfikacja AOTMIT: IIA

Randomizacja: tak (1:1 przy pomocy generatora
liczb losowych)

Zaslepienie: nie

Cel badania: ocena skutecznosci munduréw
pokrytych permetryng (LLPI) w ograniczaniu
ugryzien przez kleszcze wsréd pracownikéw
pracujgcych na $wiezym powietrzu w stanie
Rhode Island i potudniowym Massachusetts.

Opis badania: przed rozpoczeciem badania
wszystkie  numery identyfikacyjne badania

Populacja:

e uprawnieni pracownicy National Park
Service w Rhode Island, Rhode Island
Division of Environmental Management,
Massachusetts Department of Conservation
and Recreation, University of Rhode Island,
US Department of Agriculture — Animal and
Plant Health Inspection Service oraz innych
lokalnych pracownikéw zewnetrznych, ktorzy
prowadzili dziatalno$¢ na wiasny rachunek
lub byli zatrudnieni przez firme prywatng w
badanym regionie.

Kryteria witgczenia:

Pokrycie odziezy permetryng (LLPI)

Ugryzienie przez kleszcza w | roku badania

65%
[95%Cl: (0,45; 0,78)]
(n/N=24/40 (1); 78/42 (C))

Wskaznik czestosci ugryzienia

Grupa interwencyjna
0,13/100 godz. pracy na zewnatrz
Grupa kontrolna

0,37/100 godz. pracy na zewnatrz

197 Mitchell C., Dyer M., Lin F. C. et al. (2020). Protective Effectiveness of Long-Lasting Permethrin Impregnated Clothing Against Tick Bites in an Endemic Lyme Disease Setting: A Randomized Control Trial
Among Outdoor Workers. J. Med. Entomol. 57(5): 1532-1538
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

zostaty losowo przydzielone do grupy leczonej
lub kontrolnej w stosunku 1:1. Randomizacja
zostata przeprowadzona przez statystyka
badania przy uzyciu generatora liczb losowych.

Zawodowe narazenie na kleszcze oceniano za
pomocg tygodniowych dziennikdéw kleszczy
podawanych uczestnikom od marca do grudnia
przez dwa kolejne lata, poczgwszy od roku
rejestraciji. Tygodniowe dzienniki byty
administrowane przez internetowg platforme
ankietowg (SurveyMonkey), a przypomnienia
o wypetnieniu  ankiety byly wysytane do
wszystkich uczestnikéw co tydzienh przez jednego
z koordynatoréw badania. Ankiety badawcze
zostaty zaprojektowane w celu oceny narazenia
na kleszcze w zwigzku z wykonywang pracag
i ugryzien przez kleszcze. Aby zrealizowac ten
cel, uczestnicy badania zapisywali w kazdym
tygodniu dane dotyczace liczby godzin
przepracowanych w danym tygodniu, czasu
pracy spedzonego na zewnatrz, liczby kleszczy
napotkanych podczas pracy, liczby kleszczy
znalezionych przyczepionych/gryzacych podczas
pracy oraz stosowania $rodkéw odstraszajgcych
owady na odziezy i skorze. Oprécz tygodniowych
dziennikow kleszczy, kazdy uczestnik zostat
poproszony o] wypetnienie trzech
kwestionariuszy: jeden na poczatku badania w
celu ustalenia narazenia zawodowego, danych
demograficznych i historii choréb
odkleszczowych; drugi na zakonhczenie
pierwszego roku badania w celu ponownej oceny
profili narazenia w pracy, ustalenia czestotliwosci
uzywania okreslonych artykutéw odziezowych
(np. skarpetek, koszuli, spodni, czapki), Srodkéw
zapobiegajgcych ukaszeniom kleszczy
stosowanych podczas pracy (noszenie dtugich
spodni, czapki, koszuli z dtugimi rekawami,
spodni wpuszczonych w buty/skarpety, kontrola
kleszczy w ciggu oraz pod koniec dnia,
stosowanie $rodka odstraszajgcego owady na

e wiek 218 lat; srednio =10 godz./tydzien pracy
na zewngtrz w szczycie sezonu
wystepowania kleszczy; pisemna swiadoma
zgoda.

Kryteria wytgczenia:

e cigzalub planowana cigza w okresie objetym
badaniem; nieznajomosé jezyka
angielskiego; alergia lub wrazliwos¢ na
Srodki owadobojcze.

Liczebno$¢ populacii: 132

Interwencja:

e pokrycie odziezy permetryng.
Komparator:

e odziez prana w pralce komercyjnej.
Punkty koncowe:

Pierwszorzedowe:

e ugryzienie przez kleszcza, definiowane jako
przyczepienie aparatu gebowego do skéry.

Drugorzedowe:

e napotkanie kleszcza, definiowane jako
petzanie kleszcza po skérze lub ubraniu
osoby badane;.

Ugryzienie przez kleszcza w |l roku badania

50%
[95%Cl: (0,27; 0,66)]
(n/N=36/24 (1); 88/27 (C))

Wskaznik czestosci ugryzienia

Grupa interwencyjna
0,25/100 godz. pracy na zewnatrz
Grupa kontrolna
0,50/100 godz. pracy na zewnatrz

Ugryzienie przez kleszcza w trakcie catego
badania (w | i Il roku)

58%
[95%Cl: (0,43; 0,69)]
(n/N=60/40 (I); 166/42 (C))

Wskaznik czestosci ugryzienia

Grupa interwencyjna
0,18/100 godz. pracy na zewnatrz
Grupa kontrolna
0,43/100 godz. pracy na zewnatrz
Napotkanie kleszcza w | roku badania

36%
[95%Cl: (0,31; 0,42)]
(n/N=796/40 (I); 1 409/42 (C))

Wskaznik czestosci napotkania kleszczy

Grupa interwencyjna
4,24/100 godz. pracy na zewnatrz
Grupa kontrolna
6,67/100 godz. pracy na zewnatrz

Napotkanie kleszcza w |l roku badania
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

skore i/lub ubranie) oraz rozwéj wszelkich choréb
przenoszonych przez kleszcze od rozpoczecia
badan; oraz ostateczny kwestionariusz na
zakonczenie badania (koniec 2. roku), podobny
do kwestionariusza na koniec pierwszego roku.

Okres obserwacji:
e pierwsza kohorta — od 2016 r. do 2017 r.
e druga kohorta —od 2017 r. do 2018 r.

Kraj pochodzenia badania: Stany Zjednoczone

46%
[95%Cl: (0,40; 0,51)]
(NIN=547/24 (1); 1 223/27 (C))

Wskaznik czestosci napotkania kleszczy

Grupa interwencyjna
3,81/100 godz. pracy na zewnatrz
Grupa kontrolna
7,04/100 godz. pracy na zewnatrz

Napotkanie kleszcza w trakcie catego badania

(w lill roku)

41%
[95%Cl: (0,37; 0,44)]
(n/N=1343/40 (I); 2 631/42 (C))

Wskaznik czestosci napotkania kleszczy

Grupa interwencyjna
4,05/100 godz. pracy na zewnatrz
Grupa kontrolna

6,83/100 godz. pracy na zewnatrz

Beran 2018108

Zrodto finansowania:

Novartis Vaccines
Division
GlaxoSmithKline
Biologicals SA

Rodzaj
IV fazy.

Klasyfikacja AOTMiT: IID

Randomizacja: nie

publikacji: jednoramienne badanie

Zaslepienie: nie

Cel badania: ocena utrzymywania sie
odpowiedzi przeciwciat p/KZM przez 6-10 lat od
szczepienia podstawowego  w réznych

Populacja:

e osoby rasy kaukaskiej w wieku od 15 lat,

zakwalifikowane

wczesniej do badania

poréwnujgcego rézne schematy szczepien

pierwotnych

szczepionkg Encepur,

oceniajgcego utrzymywanie sie przeciwciat
przeciwko KZM do 5 lat po przyjeciu dawki

przypominajgce;j.

Liczebnos$¢ populacii:

201

Interwencja:

Szczepienie dawka przypominajaca 12-18
mies. lub 3 lata po szczepieniu podstawowym
w schemacie szybkim

Seroprotekcja (NT=10) 6 lat po otrzymaniu
pierwszej dawki przypominajgcej

96%
[95%CI: (0,86; 0,99)]
(N=48)
Seroprotekcja (NT=10) 10 lat po otrzymaniu
pierwszej dawki przypominajgcej

% Beran J., Lattanzi M., Xie F. et al. (2018). Second five-year follow-up after a booster vaccination against tick-borne encephalitis following different primary vaccination schedules demonstrates at least 10
years antibody persistence. Vaccine. 37: 4623-9
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Opis badania: probki krwi do analizy
immunogennosci pobierano raz w roku od 6 do
10 lat od przyjecia dawki przypominajgce;.
Odpowiedzi przeciwciat przeciwko wirusowi KZM
mierzono za pomocg zwalidowanego
wewnetrznego  testu neutralizacji (NT).
W opisywanym badaniu najnizszymi granicami
wykrywalnosci przeciwciat byly miana NT =22
(serokonwersja), podczas gdy miana NT =10
uznano za ochronne (seroprotekcje).

Okres obserwacji: od 03.2012 r. do 09.2016 r.

Kraj pochodzenia badania: Czechy

Badanie Metodyka PICO Wyniki
schematach podania oraz pierwszej dawki | ¢  szczepienie p/KZM dawkg przypominajgca 90%

przypominajacej. 12-18 mies. lub 3 lata po szczepieniu [95%Cl: (0,77; 0,97)]
podstawowym w schemacie szybkim — dawki (N=48)

w dniach 0,7 i 21,

e szczepienie p/KZM dawka przypominajaca
3lata po szczepieniu  podstawowym
w schemacie:

o konwencjonalnym — dawki w dniach 0O,
281300,

o konwencjonalnym przyspieszonym —
dawki w dniach 0, 14 i 300.

Komparator:
e brak.
Punkty koncowe:

e seroprotekcja (NT=210): w okresie 6-10 lat
od zaszczepienia dawkg przypominajgca.

Szczepienie dawka przypominajaca 3 lata po
szczepieniu podstawowym w schemacie
konwencjonalnym

Seroprotekcja (NT=10) 6 lat po otrzymaniu
pierwszej dawki przypominajgcej

100%
[95%Cl: (0,93; 1)]
(N=51)

Seroprotekcja (NT=10) 10 lat po otrzymaniu
pierwszej dawki przypominajgcej

94%
[95%CI: (0,84; 0,99)]
(N=51)
Szczepienie dawka przypominajaca 3 lata po
szczepieniu podstawowym w przyspieszonym
schemacie konwencjonalnym

Seroprotekcja (NT=10) 6 lat po otrzymaniu
pierwszej dawki przypominajgcej

97%
[95%Cl: (0,92; 0,99)]
(N=106)

Seroprotekcja (NT=10) 10 lat po otrzymaniu
pierwszej dawki przypominajgcej
93%

[95%Cl: (0,87; 0,97)]
(N=106)
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mieszkancéw terendéw standéw okreslanych jako
endemiczne dla boreliozy.

Opis badania: przeprowadzono telefoniczng
ankiete wstepng, zawierajgcg pytania dotyczace:
demografii, wtasciwosci i cech krajobrazu miejsca
zamieszkania, obecnosci w gospodarstwie
domowym zwierzat, ktére wychodzg na zewnatrz
oraz prowadzenie kontroli kleszczy na
zwierzetach domowych. Nastepnie prowadzono
cztery comiesieczne ankiety internetowe,
zawierajgce pytania dotyczgce: liczby kleszczy
znalezionych na zwierzetach domowych w ciggu
poprzedniego miesigca, liczby odnalezionych
kleszczy chodzacych po cztonkach
gospodarstwa domowego w ciggu poprzedniego
miesigca (bez ugryzienia) oraz liczby ugryzien
kleszczy = ws$rdd  czionkéw  gospodarstwa
domowego w ciggu poprzedniego miesigca.
Ostatnim  etapem bylo  przeprowadzenie
koncowej ankiety telefonicznej, 5-6 miesigcy po
badaniu, w celu wykrycia zachorowan na choroby
odkleszczowe u czionkéw  gospodarstwa
domowego. W ramach badania oceniono réznice
w wynikach liczby spotkah z kleszczami u ludzi
miedzy  gospodarstwami domowymi  ze
zwierzetami domowymi i bez zwierzat — u
wszystkich uczestnikow, ktérzy odpowiedzieli na
co najmniej jedng miesieczng ankiete. Oceniono

Badanie Metodyka PICO Wyniki
Jones 20181° Rodzaj publikacji: zagniezdzone badanie | Populacja: Obecnos¢ psa i/lub kota w gospodarstwie
s ' . kohortowe w ramach RCT. . domowym w poréwnaniu do braku zwierzat
Zrodio finansowania: o ) e cztonkowie  gospodarstwa  domowego domowych w gospodarstwie
Centers for Disease Klasyfikacja AOTMIT: |IIB zterenow 0 wysokie] czestosci o .
Control and Prevention | Randomizacja: tak wystepowania  boreliozy ~w  stanach | Odnalezienie kleszcza chogjza.ceqo po cztowieku
’ Connecticut, Maryland oraz Nowy Jork. (bez ugryzienia)
Zaslepienie: tak Liczebnos¢ populacji: 2 727 gospodarstw OR=1,83
Cel badania: zbadanie zwigzku miedzy | domowych. [95%Cl: (1,53; 2,20)]
posiadaniem psa i/lub kota a narazeniem na Interwencia: (n/N=459/1 464 (1); 221/1 126 (C))
kleszcze i choroby odkleszczowe wsrdd ’

e ekspozycja na okreslone czynniki zwigzane
ze zwiekszonym ryzykiem ugryzien przez
kleszcze:

o obecno$¢ w gospodarstwie domowym:
= psaif/lub kota,
= tylko psa,
= Kota,
= psai kota.
Komparator:
e gospodarstwa bez zwierzgt domowych.
Punkty koncowe:

e odnalezienie kleszcza chodzgcego po
cztonkach gospodarstwa domowego (bez
ugryzienia),

e ugryzienie kleszcza wsréd  czionkéw

gospodarstwa domowego,

e zachorowanie na choroby odkleszczowe
u czionka gospodarstwa domowego.

Ugryzienie cziowieka przez kleszcza

OR=1,49
[95%Cl: (1,20; 1,84)]
(n/N=281/1 464 (1); 153/1 126 (C))

Zachorowanie cztowieka na chorobe
odkleszczowg

OR=0,72
[95%Cl: (0,38; 1,36)]
(n/N=19/1 438 (I); 20/1 103 (C))

Obecnos¢ tylko psa w gospodarstwie
domowym w poréwnaniu do braku zwierzat
domowych w gospodarstwie

Odnalezienie kleszcza chodzgcego po cziowieku

(bez ugryzienia)

OR=1,82
[95%Cl: (1,49; 2,22)]
(N=1010 (I); 1 181 (C))

Ugryzienie cziowieka przez kleszcza

OR=1,37
[95%Cl: (1,08; 1,73)]
(N=1010 (I); 1 181 (C))

Zachorowanie cztowieka na chorobe
odkleszczowg

% Jones E. H., Hinckley A. F., Hook S. A. et al. (2018). Pet ownership increases human risk of encountering ticks. Zoonoses. Public Health. 65(1): 74-79
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

réwniez liczbe chordb odkleszczowych u ludzi —
u wszystkich uczestnikéw, ktérzy wypemit
ostateczng  ankiete.  Powigzania  miedzy
posiadaniem zwierzgt domowych a wynikami
oceniono przy uzyciu jedno- i wielowymiarowych
modeli regresji logistyczne;.

Okres obserwacji: od 2011 r. do 2012 r.
Kraj pochodzenia badania: USA

OR=0,59
[95%Cl: (0,27; 1,26)]
(N=1010 (I); 1 181 (C))

Obecnos¢ tylko kota w gospodarstwie
domowym w poréwnaniu do braku zwierzat
domowych w gospodarstwie

Odnalezienie kleszcza chodzgcego po cziowieku

(bez ugryzienia)

OR=1,65
[95%Cl: (1,19; 2,28)]
(N=231 (1); 1181 (C))

Ugryzienie cziowieka przez kleszcza

OR=1,83
[95%Cl: (1,28; 2,62)]
(N=231 (1); 1181 (C))

Zachorowanie cztowieka na chorobe
odkleszczowg

OR=1,30
[95%Cl: (0,48; 3,49)]
(N=231 (1); 1181 (C))

Obecnos¢ psa i kota w gospodarstwie
domowym w poréwnaniu do braku zwierzat
domowych w gospodarstwie

Odnalezienie kleszcza chodzgcego po cziowieku

(bez ugryzienia)
OR=2,08
[95%CI: (1,58; 2,76)]
(N=305 (I); 1 181 (C))
Ugryzienie cziowieka przez kleszcza
OR=1,71

[95%Cl: (1,24; 2,38)]
(N=305 (I); 1 181 (C))
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Zachorowanie cztowieka na chorobe
odkleszczowg
OR=0,57
[95%CI: (0,17; 1,95)]
(N=305 (I); 1 181 (C))

Mead 2018'1°

Zrodto finansowania:

Centers for Disease
Control and Prevention

Rodzaj publikacji: badanie obserwacyjne.
Klasyfikacja AOTMiT: IIID
Randomizacja: nie

Zaslepienie: nie

Cel badania: ocena zwigzku miedzy
znalezieniem kleszcza, cechami gospodarstwa
domowego (np. rozmiar podworka) i czasem
spedzonym w réznych lokalizacjach.

Opis badania: w ramach badania, dotyczgcego

zapobiegania chorobom odkleszczowym,
zrekrutowano  tgcznie 500  gospodarstw
domowych sposrod kwalifikujgcych sie

mieszkancow hrabstw Fairfield i Litchfield w
stanie Connecticut. Rekrutacja gospodarstw
domowych odbywata sie za posrednictwem
ukierunkowanej listy mailingowe;j. w
kwalifikujgcych sie gospodarstwach domowych
mieszkato 3 lub wiecej mieszkancéw w domach
wolnostojgcych na zalesionych lub czesciowo
zalesionych posesjach o powierzchni od %2 do 5
aréw. Uczestnicy zostali wykluczeni, jesli nie
moéwili  po angielsku, mieli nienaruszone
ogrodzenie dla jeleni (o wysokosci 25 stop) na
catym obwodzie swojego podworka lub zgtosili
uzycie produktéw akarycydowych na swoim
podwaorku z jakiegokolwiek powodu
w poprzednim roku, w tym do zwalczania
komarow. W kazdym gospodarstwie domowym
do udziatu w badaniu wybrano dwie osoby: osobe
dorostg w wieku powyzej 18 lat uprawniong do

Populacja:

e mieszkancy doméw wolnostojgcych na
terenach  zalesionych lub  cze$ciowo
zalesionych.

Liczebno$¢ populacii: 934

Interwencja:

o ekspozycja na okreslone czynniki zwigzane
ze zwiekszonym ryzykiem ugryzien przez
kleszcze na poziomie:

o gospodarstwa domowego:

=  posiadanie karmnika dla ptakéw na
podworku,

= obecno$¢ zwierzgt domowych
zdostepem do  pomieszczen
wewnetrznych i zewnetrznych,

=  posiadanie
powietrzu;

jadalni na Swiezym

o indywidualnym:

= czas spedzony na wilasnym
podworku,

= czas spedzony na podwdrku
sgsiada,

= kapiel lub prysznic.

Komparator:

Posiadanie karmnika dla ptakéw na podworku
Znalezienie kleszcza przez uczestnika badania

OR=1,9
[95%Cl: (1,2; 3,2)]
(N=934)

Obecnos¢ zwierzat domowych z dostepem do
pomieszczen wewnetrznych i zewnetrznych

Znalezienie kleszcza przez uczestnika badania

OR=1,7
[95%Cl: (1,1; 2,9)]
(N=934)

Posiadanie jadalni na Swiezym powietrzu

Znalezienie kleszcza przez uczestnika badania
OR=2,2
[95%CI: (1,1; 4,3)]
(N=934)

Czas spedzony na wiasnym podworku
(Srednio 170 min/dzien)

Znalezienie kleszcza przez uczestnika badania
OR=1,2
[95%CI: (1,1; 1,3)]
(N=934)

Czas spedzony na podworku sasiada
(Srednio 30 min/dzien)

10 Mead P., Hook S., Niesobecki S. et al. (2018). Risk factors for tick exposure in suburban settings in the Northeastern United States. Ticks. Tick. Borne. Dis. 9(2): 319-324
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

podejmowania decyzji dotyczgcych
nieruchomosci (.gtowa gospodarstwa
domowego") oraz drugiego cztonka
gospodarstwa domowego, ktdérego urodziny
przypadaty najblizej 1 czerwca i ktéry miat co
najmniej 2 lata. Uczestnicy badania zostali
poproszeni o wypetnienie kazdego wieczoru
dziennika z wyszczegdlnieniem miejsca ich
pobytu w godzinach od 4 rano do pdinocy w
odstepach 15-minutowych. Uczestnicy mogli
opo6zni¢ rozpoczecie rejestracji do 4 tygodni, aby
dostosowa¢ sie do wakacji i podrézy poza
domem. Lokalizacje byty rejestrowane jako jedng
z czterech opcji: w pomieszczeniach, na wlasnym
podworku, na terenie prywatnym innej osoby,
lub miejsce publiczne. Jedli druga osoba
z gospodarstwa domowego byta dzieckiem lub
zinnych powoddéw nie byta w stanie wypetnic¢
dziennika, ,glowa gospodarstwa domowego”
wypetniata za nig dziennik zgodnie z jej
aktywnoscig. Wraz z lokalizacjg, uczestnicy
zapisywali czy kapali sie danego dnia oraz czy
tego dnia znaleZli przyczepionego lub po nich
petzajgcego kleszcza.

Okres obserwacji: 2013 r.

Kraj pochodzenia badania: Stany Zjednoczone

brak.

Punkty koncowe:

znalezienie kleszcza uczestnika

badania.

przez

Znalezienie kleszcza przez uczestnika badania

OR= 1,1
[95%Cl: (1,0; 1,3)]
(N=934)

Kapiel lub prysznic

Znalezienie kleszcza przez uczestnika badania

OR=3,7
[95%Cl: (1,3; 10,3)]
(N=934)

Konior 201711
NCT0050352912
NCT01582698"'3

Zrodto finansowania:

Rodzaj publikacji: badania jednoramienne.
Klasyfikacja AOTMiT: IID
Randomizacja: nie

Zaslepienie: nie

Populacja:

osoby w wieku >18 r.z. rozumiejgce
i wyrazajgce $wiadomg zgode na udziat
w badaniu, zaszczepione przeciwko KZM.

Stan po podaniu dawki przypominajacej
FSME-IMMUN 0,5 ml - test neutralizacji

Seropozytywnos$¢ po 21-35 dniach od
zaszczepienia

"1 Konior R., Brzostek J., Poellabauer E. M. et al. (2017). TBE Antibody Persistence and Booster Vaccination Study in Adults (Follow-up to Study 223). Vaccine. 35: 3607-3613

"2 Konior R.

(2015).

TBE Antibody Persistence and

Booster

Vaccination Study in Adults

z: https://clinicaltrials.gov/ct2/show/study/NCT00503529?term=NCT00503529&draw=2&rank=1, dostep z 12.05.2022
13 Konior R. (2015). TBE Seropersistence up to 10 Years After First Booster in Adults. Pozyskano z: https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01582698?term=NCT01582698&draw=2&rank=1, dostep

z12.05.2022
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do10 lat od przyjecia pierwszej dawki
przypominajgcej wsréd oséb dorostych (FSME-
Immun 0,5 ml).

Opis badania: badanie obejmowato oceneg
stezenia przeciwciat po przyjeciu dawki
przypominajgcej u pacjentow, ktérzy w
przesztoSci  zostali  zaszczepieni  petnym
schematem szczepien p/KZM. Od kazdego
pacjenta pobrano krew w celu oceny trwatosci
przeciwciat przy wykorzystaniu testu ELISA lub
testu neutralizacji.

Okres obserwacji:
e | badanie — od 06.2007 r. do 06.2010 r.
e |l badanie — od 04.2012 r. do 06.2015 r.

Kraj pochodzenia badania: Polska

e dawka przypominajgca z zastosowaniem
szczepionki FSME-IMMUN 0,5 ml.

Komparator:
e brak.
Punkty koncowe:

e Srednie geometryczne miano przeciwciat
(GMT),

e Sredni geometryczny wzrost zakrzywienia
miana przeciwciat (GMFR),

o seropozytywnos$¢ — w przypadku uzyskania
wyniku testu neutralizacji wynoszgcego
210).

Badanie Metodyka PICO Wyniki

Pfizer Cel badania: prezentacja wynikéw dwdch | Liczebnos$¢ populacii: 315 100%
jednoramiennych badan pierwotnych Int . [95%CI: (0,985; 1)]

odnoszacych sie do trwatosci przeciwciat KZM, nterwencja: (N=315)

Seropozytywnos¢ po 27 miesigcach od
zaszczepienia
99,7%
[95%CI: (0,982; 1)]

(N=314)
Seropozytywnos¢ po 34 miesigcach od
zaszczepienia
100%

[95%CI: (0,988; 1)]

(N=305)
Seropozytywnos¢ po 46 miesigcach od
zaszczepienia
96,1%

[95%CI: (0,932; 0,980)]
(N=305)
Seropozytywnos¢ po 58 miesigcach od
zaszczepienia
95,4%

[95%CI: (0,924; 0,975)]
(N=304)

Seropozytywnos¢ po 82 miesigcach od

zaszczepienia

89,8%
[95%Cl: (0,858; 0,930)]
(N=304)

Seropozytywnos¢ po 94 miesigcach od

zaszczepienia
88,2%
[95%Cl: (0,840; 0,916)]
(N=304)
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Badanie Metodyka PICO Wyniki

Seropozytywnos$¢ po 106 miesigcach od
zaszczepienia
86,2%

[95%CI: (0,818; 0,889)]
(N=304)
Seropozytywnos$¢ po 118 miesigcach od
zaszczepienia
84,9%

[95%CI: (0,803; 0,887)]
(N=304)

GMT po 21-35 dniach od zaszczepienia

450,4
[95%Cl: (421,72; 480,93)]
(N=315)

GMT po 27 miesigcach od zaszczepienia

108,7
[95%Cl: (97,22; 121,47)]
(N=314)

GMT po 34 miesigcach od zaszczepienia

129,0
[95%Cl: (115,79; 143,68)]
(N=305)

GMT po 46 miesigcach od zaszczepienia

119,0
[95%Cl: (105,35; 134,51)]
(N=305)

GMT po 58 miesigcach od zaszczepienia

97,7
[95%Cl: (85,07; 112,27)]
(N=304)

GMT po 82 miesigcach od zaszczepienia
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

78,6
[95%Cl: (65,27; 94,67)]
(N=304)

GMT po 94 miesigcach od zaszczepienia

93,6
[95%Cl: (75,16; 116,60)]
(N=304)

GMT po 106 miesigcach od zaszczepienia

58,2
[95%Cl: (46,20; 73,34)]
(N=304)

GMT po 118 miesigcach od zaszczepienia

37,0
[95%Cl: (29,12; 47,05)
(N=304)

Stan przed podaniem drugiej dawki
przypominajacej FSME-IMMUN 0,5 ml - test
neutralizacji

GMT ogétem

16,3
[95%CI: (14,48; 18,43)]
(N=45)

GMT u 0s6éb miedzy 18 a 49 r.Z.

16,2
[95%Cl: (14,06; 18,55)]
(N=29)

GMT u 0s6b miedzy 50 a 60 r.z.

18,0
[95%Cl: (13,39; 24,28)]
(N=13)

GMT u os6éb miedzy >60 r.z.
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

11,9
[95%CI: (7,82; 18,06)]
(N=3)
Stan po podaniu drugiej dawki

przypominajacej FSME-IMMUN 0,5 ml - test
neutralizacji

GMT ogétem

190,5
[95%CI: (148,10; 244,92)]
(N=47)

GMT u 0s6éb miedzy 18 a49r.Z.

178,2
[95%Cl: (127,25; 249,50)]
(N=31)

GMT u 0s6b miedzy 50 a 60 r.z.

2325
[95%Cl: (164,73; 327,91)]
(N=13)

GMT u 0s6éb miedzy >60 r.z.

160,0
[95%Cl: (5,11; 5008,64)]
(N=3)

GMFR ogdétem

12,4
[95%Cl: (9,69; 25,85)]
(N=45)

GMFR u 0s6b miedzy 18 a49r.z.

12,1
[95%Cl: (8,71; 16,74)]
(N=31)

GMFR u 0s6b miedzy 50 a 60 r.z.
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

12,9
[95%Cl: (8,62; 19,28)]
(N=13)

GMFR u os6b miedzy >60 r.z.

13,5
[95%Cl: (0,53; 342,45)]
(N=3)

Podllabauer 2017114
NCT00894686

Zrodto finansowania:

Pfizer

Rodzaj publikacji: badanie jednoramienne.
Klasyfikacja AOTMiT: IID

Randomizacja: nie

Zaslepienie: nie

Cel badania: ocena serotrwatosci przeciwciat
wirusa KZM ws$réd dzieci, nastolatkéw oraz
miodych dorostych, ktére zostaty zaszczepione
pierwszg dawkag przypominajgcg
z wykorzystaniem FSME-Immun 0,25 ml Junior
lub FSME-Immun 0,5 ml, w ramach badania nr
700401.

Opis badania: protokét obejmowat utworzenie
grupy badanej sktadajgcej sie z oséb, u ktérych
stwierdza sie niskie wartosci przeciwciat KZM po
petnym schemacie szczepien wraz pierwszg
dawkg przypominajgcg w ramach badania
NCT00161967. Osoby te zostaty nastepnie
zaszczepione dalszymi dawkami
przypominajgcymi. Geometryczne miana
i wartodci seropozytywnosci, po kazdej kolejnej
dawce przypominajgcej, zostalty oszacowane
przy wykorzystaniu testu ELISA oraz testu
neutralizacji (NT) na krwi peilnej pobranej od
kazdego pacjenta na przestrzeni 10 lat (analiza
per-protocol).

Populacja:

e osoby ponizej 16 r.z., ktére zostaty
zaszczepione w ramach badania
NCTO00700401,  kwalifikujagce  sie  do
zaszczepienia kolejng dawka

przypominajacg (FSME-IMMUN 0,25 ml
Junior), ktérych opiekunowie prawni wyrazili
Swiadomg zgode na udziat uczestnika
w badaniu,

e osoby powyzej 16 r.z.,, ktore zostaly

zaszczepione w ramach badania
NCTO00700401, kwalifikujagce sie  do
zaszczepienia kolejng dawka

przypominajacg (FSME-IMMUN 0,5 ml),

ktérych  opiekunowie  prawni  wyrazili
Swiadomg zgode na udziat uczestnika
w badaniu.

Liczebnos$¢ populacii: 179

Interwencja:

e dawka przypominajgca z zastosowaniem
szczepionki FSME-IMMUN.

Komparator:
e brak.

Punkty koncowe:

+ 1 dawka przypominajaca) — test neutralizacji

Dawki przypominajace po zakonczeniu
podstawowego schematu szczepien (3 dawki

Po pierwszej dawce przypominajgcej
Seropozytywno$¢ po 21-35 dniach

100%
[95%Cl: (0,979; 1)]
(N=171)

Seropozytywnos¢ po 38 miesigcach

100%
[95%Cl: (0,978; 1)]
(N=167)

Seropozytywnos¢ po 46 miesigcach

100%
[95%Cl: (0,975; 1)]
(N=147)

Seropozytywnos¢ po 58 miesigcach

99,4%
[95%Cl: (0,965; 1)]
(N=156)

Seropozytywnos¢ po 70 miesigcach

114 Pollabauer E. M. (2017). Tick-Borne Encephalitis (TBE) Seropersistence After First Booster and Response to a Second Booster in Children, Adolescents and Young Adults (Follow-Up to Study 700401).
Pozyskano z: https://clinicaltrials.gov/ct2/show/results/NCT008946867?term=NCT00894686&draw=2&rank=1, dostep z 11.05.2022
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Okres obserwacji: od 26.04.2009 .
do 10.05.2017 r.

Kraj pochodzenia badania: Austria, Niemcy,
Polska (wieloosrodkowe)

uzyskanie seropozytywnosci (wynik
przedstawiony jako procent uczestnikéw,
u ktérych doszto do wyksztatcenia sie
seropozytywnosci okreslanej jako uzyskanie
w ramach testu neutralizacji wartosci 210 lub
wyniku testu ELISA >126 VIE U/ml),

Srednie geometryczne stezen przeciwciat
(GMC),

Srednie geometryczne miano przeciwciat
(GMT).

98,1%
[95%CI: (0,945; 0,996)]
(N=157)
Seropozytywnos¢ po 82 miesigcach

96,8%

[95%CI: (0,927; 0,980)]
(N=156)
Seropozytywnos¢ po 94 miesigcach
95,5%

[95%CI: (0,910; 0,982)]
(N=156)

Seropozytywnos$¢ po 106 miesigcach

94,9%

[95%CI: (0,901; 0,978)]
(N=156)
Seropozytywnos$¢ po 118 miesigcach
90,3%

[95%CI: (0,845; 0,945)]
(N=156)

GMT po 21-35 dniach

380,7
[95%Cl: (336,73; 430,31)]
(N=171)

GMT po 38 miesigcach

162,1
[95%Cl: (139,29; 188,58)]
(N=167)

GMT po 46 miesigcach

108,1
[95%Cl: (92,41; 126,34)]
(N=147)

GMT po 58 miesigcach
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11,3
[95%Cl: (96,10; 128,84)]
(N=156)

GMT po 70 miesigcach

123,4
[95%Cl: (105,31; 144,59)]
(N=157)

GMT po 82 miesigcach

122,3
[95%Cl: (102,33; 146,28)]
(N=156)

GMT po 94 miesigcach

82,8
[95%Cl: (68,88; 99,57)]
(N=156)

GMT po 106 miesigcach

56,0
[95%Cl: (46,42; 67,57)]
(N=156)

GMT po 118 miesigcach

53,9
[95%Cl: (43,40; 66,87)]
(N=155)

Po drugiej dawce przypominajgcej

Seropozytywnos$¢ po 21-35 dniach

100%
[95%Cl: (0,868; 1)]
(N=26)

GMT po 21-35 dniach

126,8
[95%CI: (94,76; 169,64)]
(N=29)
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Dawki przypominajace po zakonczeniu
podstawowego schematu szczepien (3 dawki
+ 1 dawka przypominajaca) — test ELISA

Po pierwszej dawce przypominajgcej
Seropozytywno$¢ po 21-35 dniach

98,8%
[95%Cl: (0,958; 0,999)]
(N=171)

Seropozytywnos¢ po 38 miesigcach
97,0%
[95%CI: (0,931; 0,990)]
(N=166)
Seropozytywnos¢ po 46 miesigcach

100%
[95%Cl: (0,975; 1)]
(N=146)

Seropozytywnos¢ po 58 miesigcach
97,5%
[95%CI: (0,936; 0,993)]
(N=157)
Seropozytywnos¢ po 70 miesigcach

96,8%
[95%Cl: (0,927; 0,990)]
(N=156)

Seropozytywnos¢ po 82 miesigcach

96,2%
[95%Cl: (0,918; 0,986)]
(N=156)

Seropozytywnos¢ po 94 miesigcach

96,2%
[95%Cl: (0,918; 0,986)]
(N=156)
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Badanie Metodyka PICO Wyniki

Seropozytywnos$¢ po 106 miesigcach

91,7%
[95%Cl: (0,862; 0,955)]
(N=156)

Seropozytywnos$¢ po 118 miesigcach

87,7%
[95%Cl: (0,815; 0,925)]
(N=156)

GMC po 21-35 dniach

4368,2
[95%Cl: (3605,22; 5292,63)]
(N=171)

GMC po 38 miesigcach

1081,5
[95%Cl: (933,04; 1253,51)]
(N=166)

GMC po 46 miesigcach

1212,1
[95%Cl: (1055,77; 1391,65)]
(N=146)

GMC po 58 miesigcach

1005, 1
[95%Cl: (876,16; 1153,08)]
(N=157)

GMC po 70 miesigcach

883,4
[95%Cl: (767,09; 1017,25)]
(N=156)

GMC po 82 miesigcach

728,6
[95%Cl: (626,66; 847,12)]
(N=156)

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatar przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programow 129/203



Profilaktyka kleszczowego zapalenia mézgu

Raport nr: OT.434.3.2022

Robert Koch Institute

Randomizacja: nie

Zaslepienie: nie

Cel badania: ocena odpowiedzi
immunologicznej w sytuacji podania dawki
przypominajgcej szczepionki p/KZM osobom

podrézujgcym po terenach nieendemicznego
wystepowania tej jednostki chorobowej, ktore

Badanie Metodyka PICO Wyniki
GMC po 94 miesigcach
636,8
[95%CI: (541,70; 748,55)]
(N=156)
GMC po 106 miesigcach
561,0
[95%CI: (469,95; 669,58)]
(N=156)
GMC po 118 miesigcach
506,4
[95%CI: (414,96; 618,10)]
(N=156)
Po drugiej dawce przypominajgcej
Seropozytywnos$é po 21-35 dniach
100%
[95%CI: (0,868; 1)]
(N=26)
GMC po 21-35 dniach
1844,1
[95%CI: (1305,54; 2604,91)]
(N=29)
Aerssens 201615 Rodzaj publikacji: badanie jednoramienne. Populacja: Przyjecie dawki przypominajacej przez osoby,
Zrodho finansowania: Klasyfikacja AOTMIT: IID e wojskowi armii belgijskiej, ktorzy na ktore zostaly zaszczepione pierwotnym

przestrzeni co najmniej ostatnich 5 lat zostali
zaszczepieni  przeciwko KZM  petnym
pierwotnym schematem (3 dawki), bez
dawek przypominajgcych.

Liczebnosé populacii: 88

Interwencja:

schematem ogétem
GMT przed dawka przypominajgca

66,39
[95%Cl: (50,64; 84,73)]
(N=45)

GMT po dawce przypominajgcej

15 Aerssens A., Cochez C., Niedrig M. et al. (2016). Analysis of delayed TBE-vaccine booster after primary vaccination. J. Travel. Med. 23(2): 1-3
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zagranicznych, obecnych alergii oraz
przyjmowanych lekéw. Od kazdego uczestnika
pobrano  probke krwi w celu badan
serologicznych 21-28 dni po zaszczepieniu
dawkg przypominajgcg. Oceny odpowiedzi
serologicznej i geometrycznego miana
przeciwciat dokonano przy wykorzystaniu testu
ELISA oraz testu neutralizacji.

Okres obserwacji: nie okreslono

Kraj pochodzenia badania: Belgia

Punkty koncowe:

e Srednie geometryczne miano przeciwciat
(GMT).

Badanie Metodyka PICO Wyniki
zrealizowaty peten schemat szczepien co | e dawka przypominajgca z zastosowaniem 369,05
najmniej 5 lat temu. szczepionki FSME-IMMUN. [95%CI: (333,11; 468,69)]
Opis badania: kazdy uczestnik zostat poddany | Komparator: (N=88)
ankiecie ewaluacyjnej odnoszgcej sie do podrézy brak Przyjecie dawki przypominajacej przez osoby,
. rak.

ktore zostaty zaszczepione pierwotnym
schematem szczepienia od 5 do 8 lat temu

GMT przed dawka przypominajgca

64,58
[95%Cl: (40,58; 133,95)]
(N=19)

GMT po dawce przypominajgcej

353,04
[95%Cl: (232,92; 521,13)]
(N=19)

Przyjecie dawki przypominajacej przez osoby,
ktore zostaty zaszczepione pierwotnym
schematem szczepienia 28 lat temu

GMT przed dawka przypominajgca

73,39
[95%Cl: (47,03; 85,73)]
(N=69)

GMT po dawce przypominajgcej

408,79
[95%CI: (334,12; 500,03)]
(N=69)

Nelson 2016'16

Zrodto finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

Rodzaj publikacji: laboratoryjne badanie
obserwacyjne.
Klasyfikacja AOTMIT: publikacja poza
klasyfikacja.

Randomizacja: nie

Populacja:

e badanie zostato przeprowadzone na nimfach
i dorostych osobnikach kleszcza
czarnonogiego (/xodes scapularis).

Wstepne pranie oraz dalsze suszenie
w niskiej temperaturze (44-76 °C)

Czas potrzebny do usmiercenia wszystkich nimf
kleszczy

18 Nelson C. A., Hayes C. M., Markowitz M. A et al. (2016). The heat is on: Killing blacklegged ticks in residential washers and dryers to prevent tickborne diseases. Ticks. Tick. Borne. Dis. 7(5): 958-963
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prania i suszenia oraz warunkéw niezbednych do
efektywnej eliminacji kleszczy przebywajgcych
na odziezy.

Opis badania: badanie zostato przeprowadzone
w warunkach laboratoryjnych. Bawetniane
reczniki zostaty wyposazone w specjalne
pojemniki, w ktérych to umieszczono kleszcze w
stadium nimfy oraz dorostym. Komplet recznikéw
wraz z przytwierdzonymi pojemnikami zostaty
nastepnie poddane suszeniu (z lub bez prania
wstepnego) w réznych temperaturach. Kazdy
potencjalnie usmiercony kleszcz zostat poddany
24-godzinnej obserwacji w celu potwierdzenia
czy nie zostat jedynie ogtuszony.

Okres obserwacji: nie okreslono

Kraj pochodzenia badania: USA

Interwencja:

e wstepne pranie oraz suszenie bawetnianych
recznikdw, na powierzchni ktérych znajdujg
sie kleszcze, w roznych temperaturach
(temperatura suszenia):

o W niskiej temperaturze (44-76 °C),
o w wysokiej temperaturze (54-85 °C);

e suszenie bawetnianych recznikéw, na
powierzchni ktorych znajdujg sie kleszcze,
w réznych temperaturach:

o W niskiej temperaturze (43-76 °C),

o w wysokiej temperaturze (53-86 °C).
Komparator:
. brak.
Punkty koncowe:

e czas suszenia potrzebny do udmiercenia
wszystkich kleszczy,

e temperatura prania potrzebna do
udmiercenia wszystkich kleszczy.

Badanie Metodyka PICO Wyniki
Zaslepienie: nie Liczebno$¢ populacji: 650 osobnikéw (355 nimf 70 min.

. - i 295 dorostych) [95%CI: max 85 min.]
Cel badania: okreslenie optymalnego czasu (N=275)

Czas potrzebny do u$miercenia wszystkich
dorostych kleszczy

70 min.
[95%CI: max 96 min.]
(N=275)

Wstepne pranie oraz dalsze suszenie
w wysokiej temperaturze (54-85 °C)

Czas potrzebny do usmiercenia wszystkich nimf

kleszczy

50 min.
[95%CI: max 50 min.]
(N=275)

Czas potrzebny do u$miercenia wszystkich
dorostych kleszczy

41 min.
[95%CI: max 55 min.]
(N=275)

Pranie w pralce automatycznej

Temperatura prania potrzebna do usmiercenia
wszystkich kleszczy

254 °C

Suszenie w niskiej temperaturze (43-76 °C)

Czas suszenia potrzebny do usmiercenia
wszystkich nimf kleszczy

6 min.
[95%CI: max 10 min.]
(N=275)

Czas suszenia potrzebny do usmiercenia
wszystkich dorostych kleszczy
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

7 min.
[95%CI: max 11 min.]
(N=275)

Suszenie w wysokiej temperaturze (53-86 °C)

Czas suszenia potrzebny do usmiercenia
wszystkich nimf kleszczy

4 min.
[95%CI: max 6 min.]
(N=275)

Czas suszenia potrzebny do usmiercenia
wszystkich dorostych kleszczy

4 min.
[95%CI: max 6 min.]
(N=275)

Askling 201517

Zrodto finansowania:

Department of
Communicable
Diseases Control and
Prevention Stockholm

Rodzaj publikacji: badanie obserwacyjne.
Klasyfikacja AOTMiT: IIID

Randomizacja: tak — okreslono dziesie¢ warstw:
pie¢ na obszarach geograficznych wysokiego
ryzyka KZM i pie¢ na obszarach niskiego ryzyka.
Obszary zostaly wybrane z regionalnych danych
epidemiologicznych. Do warstw wybrano grupy
wiekowe 1-5, 6-10, 11-17, 18-59 i 60+. Do kazdej
warstwy losowo wybierano 800 osob, korzystajgc
z krajowych rejestréw populacji szwedzkiego
Urzedu Statystycznego

Zaslepienie: tak — autorzy nie mieli dostepu
do kodow identyfikacyjnych, nazwisk  ani
adreséw. Dystrybucjg kwestionariuszy zajmowat
sie Szwedzki Urzad Statystyczny.

Cel badania: oszacowanie zasiegu szczepien
p/KZM i analiza mozliwych zmiennych
zwigzanych ze szczepieniami w okregu

Populacja:

e mieszkancy regionu Sztokholmu z grup
wiekowych 1-5, 6-10, 11-17, 18-59 i 60+ lat,
wybrani z obszarébw  geograficznych
wysokiego i niskiego ryzyka KZM.

Liczebnos$é populacji: 8 000 wystanych ankiet,
4 307 odpowiedzi wigczonych do analizy.

Interwencja:

e ekspozycja na okreslone czynniki
wplywajgce na decyzje o zaszczepieniu sie
przeciwko KZM:

o 22 tygodniowa ekspozycja w obszarze
ryzyka kleszczowego zapalenia mézgu,

o  wiek,

o ptet,

22 tygodniowa ekspozycja w obszarze ryzyka
KZM

Zaszczepienie przeciwko KZM

OR=4,5
[95%Cl: (3,91; 5,20)]
(n/N=1899/2 993 (I); 356/1 312 (C))

Wiek 18-59 lat w poréwnaniu do grupy
wiekowej 260

Zaszczepienie przeciwko KZM

OR=0,80
[95%Cl: (0,67; 0,95)]
(n/N=453/927 (I); 640/1 178 (C))

Wysoki dochéd netto gospodarstwa (=300 000
SEKI/rok) w poréwnaniu do niskiego dochodu
netto gospodarstwa (<150 000 SEK/rok)

Zaszczepienie przeciwko KZM

"7 Askling H. H., Insulander M., Hergens M. P. et al. (2015). Tick borne encephalitis (TBE)-vaccination coverage and analysis of variables associated with vaccination. Vaccine. 33(38): 4962-4968

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatar przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkdw realizacji tych programéw

133/203




Profilaktyka kleszczowego zapalenia mézgu

Raport nr: OT.434.3.2022

Opis badania: proces zbierania danych do
badania obejmowat ankiete wystang do 8 000
uczestnikéw. Ankieta skfadata sie z dziesieciu
pytan dotyczgcych wczesniejszych szczepien
przeciw KZM i narazenia na ryzyko. Ankieta
zostata rozestana w  wersji  papierowej
z mozliwoscig  odpowiedzi przez Internet.
Obliczono szacunkowg wage dla kazdej osoby,
tak aby mozliwe byto przewidzenie wynikéw dla
cafej populacji w okregu Sztokholm, a nie tylko
wsrdod respondentéw ankiety. Wazone szacunki
oparto na danych demograficznych
respondentéw w poréwnaniu z danymi
demograficznymi populaciji.

Okres obserwacji: od 06.2013 r. do 09.2013 r.

Kraj pochodzenia badania: Szwecja

Badanie Metodyka PICO Wyniki
sztokholmskim jako obszaru endemicznego KZM o wysoki dochdod netto gospodarstwa OR=2,79
w Szwegji. domowego, [95%CI: (2,21; 3,50)]

o miejsce urodzenia.
Komparator:
e brak.
Punkty koncowe:

e wykonanie szczepienia przeciwko KZM.

(n/N=1851/3 237 (I); 115/355 (C))

Urodzenie sie w Europie (poza Szwecja)
w poréwnaniu do urodzenia w Szwecji

Zaszczepienie przeciwko KZM

OR=0,58
[95%Cl: (0,43; 0,80)]
(n/N=68/166 (1); 2 099/3 864 (C))

Ple¢ zenska w poréwnaniu pici meskiej

Zaszczepienie przeciwko KZM
OR=0,98

[95%Cl: (0,87; 1,11)]
(n/N=1133/2 165 (I); 1 131/2 142 (C))

Wittermann 201518
NT01106482

Zrodto finansowania:

Novartis

Rodzaj publikacji: kontynuacja
prospektywnego, otwartego i wieloosrodkowego
(n=10) badania porejestracyjnego (IV fazy).

Klasyfikacja AOTMiT: IID
Randomizacja: nie
Zaslepienie: nie

Cel badania: ocena dlugoterminowej odpowiedzi
immunologicznej u dzieci i mtodziezy po 3, 4i 5
latach od ukonczenia podstawowego schematu
szczepien p/KZM.

Opis badania: dane uzyte do analizy
skutecznosci szczepionki obejmowaty analize
probek krwi (5ml), pobranych 3, 4 oraz 5 lat po
ostatniej dawce podanej w pierwotnym

Populacja:

e zdrowe dzieci i mtodziez w wieku 5-15 lat,
wczesniej wigczona do pierwotnego badania
klinicznego poréwnujgcego rézne schematy
szczepien p/KZM.

Kryteria witgczenia:

e pacjenci, ktérzy ukonczyli peten schemat
podstawowych szczepien p/KZM w ramach
pierwotnego badania klinicznego.

Kryteria wykluczenia:

e nieukonczenie petnego podstawowego
schematu szczepien p/KZM w pierwotnym
badaniu klinicznym,

e uczestnictwo w innych badaniach,

Encepur® Children zgodnie ze schematem
klasycznym (dzien 0, 28 i 300)

Po 3 latach

Serokonwersja

100%
[95%Cl: (0,93; 1)]
(N=50)

Seroprotekcija

100%
[95%Cl: (0,93; 1)]
(N=50)

GMT

118 wittermann C., Izu A., Petri E. et al. (2015). Five year follow-up after primary vaccination against tick-borne encephalitis in children. Vaccine. 33(15): 1824-1829
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0s6b z mianem NT 210 (w przypadku
szczepu K23 oraz Neudorfl),

Badanie Metodyka PICO Wyniki
schemacie szczepien. Odpowiedz na | e stan zdrowia pacjenta, ktory w opinii 497
szczepionke p/KZM oceniano za pomoca: badacza mégtby zaktdcié ocene wynikow. [95%CI: (302; 819)]

N=50
e testu neutralizacji (NT) zaréwno szczepu | Liczebnos$¢ populacii: 267 ( )
K23 (Encepur® Children), jak iszczepu Int .. Po 4 latach
Neudorfl (FSME-IMMUN® Junior), nterwencja: .
ienia o/KZM . ; badani Serokonwersja
; . | ® szczepienia p w pierwotnym badaniu
* Ee:g/gnc;rsrzgulggggz%/;nhagzg?nego (ELISA; klinicznym obejmujgcym 4 rézne schematy 100%
’ ' szczepien w ramach 4 grup: [95%CI: (0,93; 1)]
Test neutralizacji (NT) dla szczepu K23 ) (N=50)
przeprowadzono w  Niemczech (Novartis © Enc;;p'ur-28 - h Enctepur®k| Children Seroprotekcia
. - ) p j
Vaccines, Clinical Laboratory  Sciences Z(?O. r’ng 2286 . 35000 ematem Klasycznym
Department), zas NT dla szczepu Neudorfl — (dzien 0, 28 i ) 100%
w Austrii (zewnetrzne laboratorium Uniwersytetu o Encepur-14 — Encepur® Children [95%CI: (0,93; 1)]
Medycznego w Wiedniu). zgodnie z przyspieszonym schematem (N=50)
Serokonwersje dla szczepu K23 uznano klasycznym (dzien 0, 14 i 300), GMT
w przypadku NT 22, zas seroprotekcje — przy NT o FSME-28 - dwie dawki FSME-IMMUN® 601
21% Nilunlzds__zgl granice Nw_lylir%/wanla przeciwciat Junior zgodnie oz KIa;yc;nym [95%ClI: (424: 854)]
wobec Neudoril uznano 210. schematem szczepienia (dzien 0 i 28) (N=50)
trzecia dawka szczepionki
Wykorzystano  metode  Cloppera-Pearsona oraz ; o,
do oszacowania odsetka 0s6b z mianami NT-K23 Encepur® Children (dzien 300.), Po & latach
22, odsetka osob z mianami NT (K23 i Neudorfl) o FSME-14 — dwie dawki FSME-IMMUN® Serokonwersja
210 wraz z 95% przedziatem ufnosci. GMT, GMC Junior zgodnie z przyspieszonym
oraz ich przedzialy ufnosci obliczono na schematem klasycznym (dzien 0 i 14) 100%
podstawie  analizy  wariancji  (ANOVA) oraz trzecia dawka szczepionki [95%CI: (0,93; 1)]
z logarytmicznie przeksztatconymi wartosciami Encepur® Children (dzien 300). (N=50)
miana. Do celdw tej analizy miana/stgzenia ;
ponizej granicy wykrywalnosci/serokonwers;ji Komparator: eroprotert)a
oznaczono jako warto$¢ réwng potowie : ; h t6 brebie 4 100%
odpowiedniej granicy. Poziomy odciecia w tescie *  porownanie schemalow w obreble 4 grup. [95%CI: (0,89; 1)]
ELISA okreslono zgodnie z zaleceniami | Punkty koncowe: (N=50)
d ta.
procucenta e serokonwersja, definiowana jako odsetek GMT
Okres obserwacji: od 05.2009 r. do 05.2011 r. 0s06b z mianem NT =2 (w przypadku szczepu 337
Kraj pochodzenia badania: Niemcy K23), [95%CI: (228; 498)]
o seroprotekcja, definiowana jako odsetek (N=50)

Encepur® Children zgodnie z przyspieszonym
schematem klasycznym (dzien 0, 14 i 300)

Po 3 latach
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Srednia geometryczna miana przeciwciat —
GMT (ang. geometric mean titre).

Serokonwersja

100%
[95%CI: (0,92; 1)]
(N=44)
Seroprotekcija

100%
[95%Cl: (0,92; 1)]
(N=44)

GMT

319
[95%Cl: (189; 539)]
(N=44)

Po 4 latach

Serokonwersja

100%
[95%CI: (0,92; 1)]
(N=44)
Seroprotekcija

100%
[95%Cl: (0,92; 1)]
(N=44)

GMT

357
[95%Cl: (247; 516)]
(N=44)

Po 5 latach

Serokonwersja

100%
[95%Cl: (0,92; 1)]
(N=44)

Seroprotekcija
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Badanie Metodyka PICO Wyniki

94%
[95%Cl: (0,88; 1)]
(N=44)

GMT

184
[95%Cl: (122; 277)]
(N=44)

FSME-IMMUN® zgodnie ze schematem
klasycznym (dzien 0, 28) + Encepur® Children
(dzien 300)

Po 3 latach

Serokonwersja

97%
[95%Cl: (0,88; 1)]
(N=60)

Seroprotekcija
70%
[95%CI: (0,57; 0,81)]

(N=60)

GMT
26
[95%CI: (17; 40)]
(N=60)
FSME-IMMUN® zgodnie z przyspieszonym

schematem klasycznym (dzien 0, 14) +
Encepur® Children (dzien 300)

Po 3 latach

Serokonwersja

96%
[95%Cl: (0,87; 1)]
(N=51)

Seroprotekcja
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

65%
[95%Cl: (0,50; 0,78)]
(N=51)

GMT

19
[95%Cl: (12; 30)]
(N=51)

Beran 201411°

Zrodto finansowania:

Novartis Vaccines

Rodzaj
IV fazy.

Klasyfikacja AOTMiT: IID

Randomizacja: nie

publikacji: jednoramienne badanie

Zaslepienie: nie

Cel badania: ocena dtugotrwatego utrzymywania
sie przeciwciat przeciwko KZM u dorostych
i mtodziezy po pierwszej dawce przypominajgcej
szczepionki Encepur.

Opis badania: probki krwi do analizy
immunogennosci pobrano w dniu 0 przed
szczepieniem, w dniu 21 i w latach 1-5.
Odpowiedzi przeciwciat przeciwko wirusowi KZM
mierzono za pomocg zwalidowanego
wewnetrznego  testu neutralizacji (NT).
W opisywanym badaniu najnizszymi granicami
wykrywalnosci przeciwciat byly miana NT 22
(serokonwersja), podczas gdy miana NT =10
uznano za ochronne (seroprotekcje).

Okres obserwacji: od 09.2006 r. do 11.2011 r.

Kraj pochodzenia badania: Czechy

Populacja:

e o0soby w wieku od 15 do 60 Iat
zakwalifikowane wczesniej do badania
poréwnujgcego rézne schematy szczepien
pierwotnych szczepionkg Encepur.

Liczebno$¢ populacii: 323

Interwencja:

e szczepienie p/KZM (Encepur) dawka
przypominajgcg 3 lata po szczepieniu
podstawowym w schemacie:

o  szybkim — dawki w dniach 0, 7 i 21,

o konwencjonalnym — dawki w dniach 0O,
281300,

o zmodyfikowanym konwencjonalnym —
dawki w dniach 0, 21 i 300,

o konwencjonalnym przyspieszonym —
dawki w dniach 0, 14 i 300;

e szczepienie p/KZM (Encepur) dawka
przypominajacg 12-18 mies. po szczepieniu
w podstawowym w schemacie szybkim
(dawki w dniach 0, 7i 21).

Komparator:

Szczepienie dawka przypominajacq 3 lata
po szczepieniu podstawowym w schemacie
szybkim

Seroprotekcja (NT=10) 5 lat po otrzymaniu
pierwszej dawki przypominajgcej

100%
[95%Cl: (0,63; 1)]
(n/N=8/8)

Szczepienie dawka przypominajaca 3 lata
po szczepieniu podstawowym w schemacie
konwencjonalnym

Seroprotekcja (NT=10) 5 lat po otrzymaniu
pierwszej dawki przypominajgcej

100%
[95%Cl: (0,93; 1)]
(n/N=48/48)

Szczepienie dawka przypominajaca 3 lata
po szczepieniu podstawowym w schemacie
zmodyfikowanym konwencjonalnym

Seroprotekcja (NT=10) 5 lat po otrzymaniu
pierwszej dawki przypominajgcej

98%

[95%Cl: (0,93; 1)]
(n/N=96/98)

19 Beran J., Xie F., Zent O. (2014). Five year follow-up after a first booster vaccination against tick-borne encephalitis following different primary vaccination schedules demonstrates long-term antibody
persistence and safety. Vaccine. 32: 4275-4280

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatar przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkdw realizacji tych programéw

138/203



Profilaktyka kleszczowego zapalenia mézgu

Raport nr: OT.434.3.2022

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

e brak.
Punkty koncowe:

e seroprotekcja po 5 latach od szczepienia
dawka przypominajgcs.

Szczepienie dawka przypominajacq 3 lata
po szczepieniu podstawowym
w przyspieszonym schemacie
konwencjonalnym

Seroprotekcja (NT=210) 5 lat po otrzymaniu
pierwszej dawki przypominajgcej

100%
[95%Cl: (0,96; 1)]
(n/N=99/99)

Szczepienie dawka przypominajaca 12-18

mies. po szczepieniu podstawowym
w schemacie szybkim

Seroprotekcja (NT=10) 5 lat po otrzymaniu
pierwszej dawki przypominajgcej

97%

[95%Cl: (0,85; 1)]
(n/N=35/36)

RoRbach 2014'%°

Zrodto finansowania:

Brak informac;ji

Rodzaj publikacji: RCT.
Klasyfikacja AOTMiT: IIB
Randomizacja: tak (1:1)

Zaslepienie: nie (uczestnicy badania byl
Swiadomi swojej przynaleznosci do grupy,
poniewaz spodnie pokryte permetryng byly
odpowiednio oznakowane).

Cel badania: ocena potencjalnych korzysci
spodni roboczych traktowanych permetryng
w zapobieganiu inwazji kleszczy podczas prac
lesnych.

Opis badania: Spodnie
impregnowane permetryng, 2z podszewkag
chronigcg przed przecieciem Ilub bez nigj
pochodzity od dwéch réznych producentow.

fabrycznie

Populacja:
e  pracownicy lesni ptci meskiej.

Liczebnos$¢ populacii: 164

Interwencja:

e spodnie impregnowane permetryng
w stezeniu 1 250-1 500 mg/m?, z lub bez
dodatkowej ochrony antyprzecieciowe;.

Komparator:

e spodnie nieimpregnowane permetryna, z lub
bez dodatkowej ochrony antyprzecieciowe;.

Punkty koncowe:

e $rednia liczba kleszczy na powierzchni ciata
na dzien pracy (TN),

Spodnie impregnowane permetryng

Efektywnos$¢ ochrony w zakresie ograniczania

liczby kleszczy na powierzchni ciata na dzien

pracy (TN)
70,5%
(n/N=127/82 (1); 520/82 (C))

Efektywnos$¢ ochrony w zakresie ograniczania

odsetka 0s6b z kleszczami (IR)
42.2%
(n/N=127/82 (1); 520/82 (C))

Odsetek oséb z kleszczami

Grupa interwencyjna

120 RoRbach B., Kegel P., Zier U. et al. (2014). Protective efficacy of permethrin-treated trousers against tick infestation in forestry workers. Ann.Agric. Environ. Med. 21(4): 712-717
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wiarygodnej bazy danych w celu uzyskania
praktycznych zalecen dotyczgcych

Badanie Metodyka PICO Wyniki
Zgodnie ze  specyfikacjami  dostawcow, | ¢  odsetek 0sob z kleszczami (IR). 36,6%
poczatkowa  zawartos$¢ permetryny  we (n/N=127/82)
wszystkich rodzajach spodni poddanych obrébce
wynosita od 1 250 do 1 500 mg/m?. Skutecznosc Grupa kontrolna
ochronng tkaniny okreslono na co najmniej 50 63,4%
pran. Udziat w badaniu byt dobrowolny, (n/N=520/82)
podstawowe informacje o badaniu zostaty . . ) .
rozpowszechnione za pomocg ulotek. Osoby Srednia liczba kleszgzy na powierzchni ciata na
zaproszone na badanie przeszty kontrole dzien pracy
Iekarska' i po 'wyrazeniu. éwiadomej zgody Grupa interwencyjna
otrzymali przydzielong odziez badawczg oraz
dalsze materialy badawcze (kwestionariusze 0,13 kleszczy/dzien pracy
oraz pisemne instrukcje). Zbieranie danych (n/N=127/82)
opierato sie na samoopisie. Badani byli proszeni Grupa kontrolna
0 wypetnienie kwestionariuszy w czterech
kolejnych dniach roboczych podczas wczeéniej 0,44 kleszczy/dzien pracy
ustalonych tygodni z 16-tygodniowego okresu (n/N=520/82)
badawczego. Uzytkownikami spodni chronigcych
przed przecieciem byli gtéwnie lesnicy (>90%),
natomiast spodnie bez permetryny byty uzywane
gtéwnie przez straznikéw lesnych i innych.
Okres obserwacji: od 2010 r. do 2011 r.
Kraj pochodzenia badania: Niemcy
Schosser 20142 Rodzaj publikacji: prospektywne, otwarte | Populacja: Szczepienie wychwytujace p/KZM u dzieci
5 ) . i wieloosrodkowe badanie porejestracyjne . L . . i mtodziezy w wieku od 26 do <16 lat
Zrodfo finansowania: | 1y fgzy). e  zdrowi pacjenci w wieku 6 lat z nieregularng z nieregularng historia szczepien
Baxter o ) historig szczepieh przeciwko KZM. ' '
Klasyfikacja AOTMiT: IID . . Liczba poprzednich dawek: 1
Kryteria wigczenia:
Randomizacja: nie . GMC (U/ml)
T . e wiek 26 lat, 11,2 vs 259,3
Zaslepienie: nie
e historia przynajmniej jednego szczepienia 100%
Cel badania: stworzenie  wystarczajgco p/KZM,

[95%Cl: (0,735; 1)]
(VIN=12/12)

Liczba poprzednich dawek: 2

21 Schosser R., Reichert A., Mansmann U. et al. (2014). Irregular tick-borne encephalitis vaccination schedules: the effect of a single catch-up vaccination with FSME-IMMUN. A prospective non-interventional
study. Vaccine. 32(20): 2375-2381
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Opis badania: dane uzyte do analizy
skutecznosci szczepionki obejmowaty analize
prébek krwi, badanych pod katem obecnosci
przeciwciat 1gG  przeciwko KZM, przy
wykorzystaniu testu immunoenzymatycznego
Elisa (Enzygnost® Anti-FSME-Virus, Dade
Behring, Niemcy):

e progiem diagnostycznym wskazujgcym na
przypuszczalng seroprotekcje przyjeto prog
225 U/ml,

e dla stezenia przeciwciat przeciwko KZM
ponizej 10 U/ml w analizie statystycznej
przyjeto wartosé 9,99.

Dla przypuszczalnych wskaznikow seroprotekcji
zastosowano oszacowania punktowe

i przedzialowe (95%Cl), przy zastosowaniu
Sredniej + SD Ilub mediany + kwantyle.
Wygenerowano wykresy dla Srednich
geometrycznych  stezen (GMC) (95%Cl)
i odwrdéconego skumulowanego rozktadu

normalnego (RCD, ang. reverse cumulative
distribution).

W ramach badania odbyly sie wizyty, podczas
ktorych:

e uzyskano pisemng sSwiadomg zgode,
pobrano prébke krwi do badania oraz
podano szczepienie  wychwytujgce —

pierwsza wizyta,

e po 3-12 tygodniach pobrano drugg probke
krwi — druga wizyta.

Okres obserwacji: od
31.12.2006 r.

01.05.2005 do

Kraj pochodzenia badania: Niemcy

dokumentacja pacjenta itp.),

e dalsze szczepienie p/KZM bylo medycznie
wskazane (ryzyko narazenia jako podréznik
lub mieszkaniec obszaru endemicznego),

e historia szczepien p/KZM byta nieregularna,

e uzyskanie pisemnej zgody badanego;
w przypadku uczestnikow <18 r.z. uzyskanie
zgody opiekuna na udziat w badaniu
i elektroniczne przetwarzanie danych
uczestnika.

Kryteria wykluczenia:

e historia zakazenia KZM,

e historia zakazenia lub szczepienia przeciwko
innym flawiwirusom zdolnym do
wywotywania przeciwciat o reakcji krzyzowej
(gorgczka zachodniego Nilu, gorgczka
denga, japonskie zapalenie moézgu, zoita
goraczka, zapalenie moézgu St. Louis,
zapalenie watroby typu C i G),

e ugryzienie przez kleszcza w ciggu ostatnich
4 tygodni,

e podanie immunoglobulin w ciggu ostatnich

3 miesiecy,

e terapia immunosupresyjna w ciggu ostatnich
3 miesiecy,

e defekty immunologiczne Iub niedobory

odpornosci,

e choroba nowotworowa, autoimmunologiczna
lub przewlekta choroba zapalna.

Liczebno$¢ populaciji: 1240 (1 115 dorostych i
125 dzieci)

Badanie Metodyka PICO Wyniki
kontynuowania szczepienn FSME-IMMUN u 0séb | ¢ w peini udokumentowana na pi$mie historia GMC (U/ml)
z nieregularng historig szczepien przeciw KZM. szczepien (np. karta szczepien, 13,7 vs 195,1

Seroprotekcja

98,8%
[95%Cl: (0,932; 1)]
(nIN=79/80)

Liczba poprzednich dawek: 3

GMC (U/ml
29,7 vs 180,3

Seroprotekcija

100%
[95%Cl: (0,824; 1)]
(n/N=19/19)

Liczba poprzednich dawek: =24

GMC (U/ml
36,1 vs 196,9

Seroprotekcija

100%
[95%CI: (0,768; 1)]
(n/N=14/14)
Szczepienie wychwytujace p/KZM u dorostych
w wieku 16-50 lat z nieregularng historia
szczepien

Liczba poprzednich dawek: 1

GMC (U/ml
21,4vs 171,8

Seroprotekcija

94,3%
[95%Cl: (0,871; 0,981)]
(n/N=82/87)

Liczba poprzednich dawek: 2
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Interwencja:

e szczepienie wychwytujgce (ang. catch-up)
p/KZM u dzieci i mtodziezy w wieku od =6 do
<16 lat (FSME-IMMUN Junior 0,25 ml) oraz
u 0s6b w wieku >16 r.z. (FSME-IMMUN 0,5
ml).

Komparator:

e ukonczenie petnego schematu szczepien
p/KZM.

Punkty koncowe:

e Srednia geometryczna stezenia swoistych
przeciwciat — GMC (ang. geometric mean
concentrations),

e przypuszczalna seroprotekcja, definiowana
jako odsetek oséb, ktére uzyskaty
przeciwciata przeciwko KZM 225 U/ml.

GMC (U/ml
22,4 vs 2954

Seroprotekcja

99,1%
[95%Cl: (0,969; 0,999)]
(n/N=229/231)

Liczba poprzednich dawek: 3

GMC (U/ml
61,8 vs 365,0

Seroprotekcija

100%
[95%Cl: (0,958; 1)]
(n/N=86/86)

Liczba poprzednich dawek: =24

GMC (U/ml
94,3 vs 392,2

Seroprotekcija
99,7%
[95%CI: (0,982; 1)]
(n/N=299/300)

Szczepienie wychwytujace p/KZM u os6b
starszych w wieku 250 lat z nieregularna
historig szczepien
Liczba poprzednich dawek: 1

GMC (U/ml
18,8 vs 135,8

Seroprotekcija

93,3%
[95%Cl: (0,817; 0,986)]
(n/N=42/45)

Liczba poprzednich dawek: 2
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Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

GMC (U/ml
13,7 vs 1951

Seroprotekcja

96,5%
[95%Cl: (0,913; 0,990)]
(n/N=111/115)

Liczba poprzednich dawek: 3

GMC (U/ml
29,7 vs 180,3

Seroprotekcija

98,3%
[95%Cl: (0,909; 1)]
(nIN=58/59)

Liczba poprzednich dawek: =24

GMC (U/ml
36,1 vs 196,9

Seroprotekcija

97,4%
[95%Cl: (0,940; 0,991)]
(n/N=187/192)

Podsumowanie wynikéw odnalezionych badan wtérnych

o Ekspozycja na okreslone srodowiska zewnetrzne zwigzane ze zwigekszonym ryzykiem ugryzien przez kleszcze ogotem istotnie statystycznie zwieksza szanse
zarowno ugryzienia przez kleszcze, jak i wystgpienia choroby odkleszczowej, odpowiednio — OR=1,45 [95%CI: (1,15; 1,83)] oraz OR=1,49 [95%CI: (1,37; 1,62)]

(Fischhoff 2019).

o Wykazano, ze spedzanie czasu na podworzu na posesji mieszkalnej istotnie statystycznie zwieksza szanse wystgpienia choroby odkleszczowej — OR=2,60

[95%Cl: (1,96; 3,46)] (Fischhoff 2019).

e Spedzanie czasu w obrebie bliskiego sasiedztwa (j. tereny w promieniu 500 m od podwodrka) istotnie statystycznie zwieksza szanse wystgpienia choroby

odkleszczowej — OR=4,08 [95%CI: (2,49; 6,68)] (Fischhoff 2019).

o Wykazano, ze spedzanie czasu w obrebie dalszego sgsiedztwa (ij. tereny znajdujgce sie w promieniu wiekszym niz 500 m od podwérka posesiji), istotnie

statystycznie zwieksza szanse wystgpienia choroby odkleszczowej — OR=2,03 [95%CI: (1,59; 2,59)] (Fischhoff 2019).
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Wykazano na podstawie jednego badania obserwacyjnego wigczonego do przegladu, Zze zastosowanie srodkéw odstraszajgcych kleszcze na skérze lub odziezy
istotnie statystycznie zmniejsza szanse wystgpienia choroby odkleszczowej — aOR=0,8 [95%CI: (0,6; 0,9)]. W przypadku innego badania obserwacyjnego, nie
wykazano tej istotnej statystycznie zaleznosci — OR=0,71 [95%CI: (0,49; 1,02)] (Richardson 2019).

Stwierdzono, ze noszenie odziezy ochronnej (koszul z dlugim rekawem oraz diugich spodni) istotnie statystycznie zmniejsza szanse wystgpienia choroby
odkleszczowej — aOR=0,6 [95%CI: (0,5; 0,7)] (Richardson 2019).

Na podstawie jednego badania obserwacyjnego wtgczonego do przegladu stwierdzono, Zze ogledziny ciata po powrocie z zaje¢ na swiezym powietrzu istotnie
statystycznie zmniejszajg szanse wystgpienia choroby odkleszczowej — OR=0,64 [95%CI: (0,43; 0,94)]. W przypadku innego badania obserwacyjnego, nie
wykazano tej istotnej statystycznie zaleznosci — OR=1,1 [95%CI: (0,8; 1,4)] (Richardson 2019).

Kapiel catego ciata w przeciggu 2h od przebywania na podworzu istotnie statystycznie zmniejsza szanse wystgpienia choroby odkleszczowej — OR=0,60 [95%CI:
(0,38; 0,96)] (Richardson 2019).

Rozpylanie akarycydéw na posesji nie wptywa istotnie statystycznie na zmniejszenie szansy wystgpienia choroby odkleszczowej — OR=0,6 [95%CI: (0,3; 1,4)]
(Richardson 2019).

Nie wykazano istotnego statystycznie wplywu na szanse wystgpienia choroby odkleszczowej w przypadku zastosowania strategii domowych, modyfikujgcych
Srodowisko zewnetrzne w obrebie posesiji, do ktérych naleza:

o posiadanie ogrodzenia — OR=0,79 [95%CI: (0,58; 1,08)],

o koszenie trawnika 3 lub wiecej razy w ciggu miesigca — OR=1,43 [95%CI: (0,97; 2,11)],

o posiadanie ogrodu warzywnego — OR=1,36 [95%CI: (0,97; 1,91)],

o posiadanie karmnika dla ptakéw w okresie kwiecien-pazdziernik — OR=1,29 [95%CI: (0,92; 1,98)],

o posiadanie obszarow lesnych w poblizu nieruchomosci — OR=1,32 [95%CI: (0,89; 1,98)] (Richardson 2019).

Ekspozycja na kleszcze zwigzana z wykonywanym zawodem nie wptywa istotnie statystycznie na zwiekszong szanse wystgpienia choroby odkleszczowej —
OR=1,4 [95%CI: (0,9; 2,0)] (Richardson 2019).

Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu na zwigkszong szanse wystgpienia choroby odkleszczowej w przypadku:
o czestych zajec rekreacyjnych na swiezym powietrzu — OR=1,2 [95%CI: (0,9; 1,7)],

o posiadania zwierzgt w domu — OR=1,2 [95%CI: (0,9; 1,7)],

o mieszkania w poblizu trawiastego lub lesnego terenu — OR=1,4 [95%CI: (0,8; 2,3)] (Richardson 2019).

Podsumowanie wynikéw odnalezionych badan pierwotnych

Szczepienia ochronne p/KZM

W pierwotnym badaniu ekologicznym przeprowadzonym na terenie panstw wysoce endemicznych (Niemiec i Lotwy), okreslono skutecznos¢ szczepien p/KZM
(Encepur lub FSME-IMMUN), w odniesieniu do 3 punktéw koncowych:
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o skutecznosé¢ szczepionki mierzona jako odsetek oséb, u ktérych nie rozwineto sie KZM — VE (ang. vaccine effectiveness);

o skutecznos¢ szczepionki mierzona w przypadku oséb, u ktdrych zakazenie KZM zostato zdiagnozowane w przedziale czasu poprzedzajgcym zalecang kolejng
dawke szczepienh — within schedule;

o skutecznos¢ szczepionki mierzona w przypadku osob, u ktérych zakazenie KZM zostato zdiagnozowane po przekroczeniu zalecanego czasu na kolejng
zaplanowang dawke — outside schedule.

Ponizej przedstawiono wyniki w odniesieniu do ww. punktéw koncowych (Erber 2022).

¢ Wykazano ogolng skutecznos¢ szczepien p/KZM (Encepur lub FSME-IMMUN), definiowang jako odsetek oséb, u ktérych nie rozwineto sie kleszczowe zapalenie
moézgu (VE), w panstwach wysoce endemicznych:

o Niemcy (Bawaria oraz Badenia-Wirtembergia) — 93,9% [95%CI: (0,929; 0,947)], n/N=267/14 400 000 (l); 3 010/9 700 000 (C),
o totwa —98,6% [95%CI: (0,982; 0,990)], n/N=54/1 100 000 (I); 3 044 /800 000 (C) (Erber 2022).
o  Wykazano skutecznos¢ szczepionki p/KZM w przypadku podania 2 podstawowych dawek szczepienh (przed kolejng trzecig dawkg) wsrod obywateli Niemiec:
o we wszystkich grupach wiekowych:
VE - 93,3% [95%CI: (0,914; 0,947)],
»  within schedule — 97,2% [95%CI: (0,949; 0,984)],
» outside schedule — 90,6% [95%CI: (0,877; 0,928)];
o U 0sOb w wieku =17 lat:
VE - 93,3% [95%CI: (0,849; 0,960)],
= within schedule — 93,9% [95%CI: (0,836; 0,977)],
» outside schedule — 90,0% [95%CI: (0,759; 0,959)];
o U o0sOb w wieku 18-59 lat:
VE - 93,1% [95%CI: (0,907; 0,949)],
»  within schedule — 97,4% [95%CI: (0,942; 0,988)],
» outside schedule — 90,7% [95%CI: (0,871; 0,932)];
o U 0s6b w wieku 260 lat:
VE - 93,8% [95%CI: (0,891; 0,965)],
= within schedule — 98,8% [95%CI: (0,916; 0,998)],
» outside schedule —90,0% [95%CI: (0,818; 0,945)] (Erber 2022).
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o  Wykazano skutecznos¢ szczepionki p/KZM w przypadku ukonczenia podstawowego schematu szczepien (3 dawek) wsréd obywateli Niemiec:
o we wszystkich grupach wiekowych:
= VE-92,8% [95%CI: (0,909; 0,943)],
»  within schedule — 95,0% [95%CI: (0,928; 0,965)],
» outside schedule — 89,9% [95%CI: (0,865; 0,925)];
o U o0sob w wieku 17 lat:
VE — 94,5% [95%CI: (0,884; 0,974)],
»  within schedule — 93,8% [95%CI: (0,832; 0,977)],
» outside schedule — 95,3% [95%CI: (0,854; 0,985)];
o U o0sob w wieku 18-59 lat:
VE — 93,6% [95%CI: (0,913; 0,953)],
= within schedule — 97,2% [95%CI: (0,949; 0,984)],
» outside schedule — 88,2% [95%CI: (0,831; 0,918)];
o U o0sob w wieku 260 lat:
VE — 86,2% [95%CI: (0,797; 0,906)];
»  within schedule — 88,1% [95%CI: (0,799; 0,930)];
» outside schedule — 83,2% [95%CI: (0,709; 0,903)] (Erber 2022).

e Wykazano skuteczno$c¢ szczepionki p/KZM w przypadku podania 2 podstawowych dawek szczepien (przed kolejng trzecig dawka) wsrdd obywateli Lotwy:
o we wszystkich grupach wiekowych:
= VE-97,7% [95%CI: (0,962; 0,986)],
= within schedule — 98,1% [95%Cl: (0,954, 0,992)],
» outside schedule — 97,4% [95%CI: (0,953; 0,992)];
o U 0sOb w wieku =17 lat:
VE - 88,5% [95%CI: (0,739; 0,949)],
» within schedule — 91,8% [95%CI: (0,743; 0,974)],
» outside schedule — 80,5% [95%CI: (0,389; 0,938)];
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o U o0sob w wieku 18-59 lat:
=  VE-97,8% [95%CI: (0,974; 0,997)],
»  within schedule — 98,2% [95%Cl: (0,970; 0,994)],
»  outside schedule — 97,7% [95%CI: (0,984; 0,995)];
= U o0s6b w wieku =60 lat: VE — 100%, n/N=0/17 930 (l); 879/222 467 (C) (Erber 2022).
o  Wykazano skutecznos¢ szczepionki p/KZM w przypadku ukonczenia podstawowego schematu szczepien (3 dawek) wsrod obywateli Lotwy:
o we wszystkich grupach wiekowych:
= VE-98,9% [95%CI: (0,981; 0,994)],
»  within schedule — 99,4% [95%Cl: (0,983; 0,998)],
» outside schedule — 98,4% [95%CI: (0,969; 0,992)];
o U o0sob w wieku 17 lat:
VE — 97,0% [95%CI: (0,878; 0,993)],
»  within schedule — 98,2% [95%Cl: (0,872; 0,997)],
» outside schedule — 90,6% [95%CI: (0,329; 0,987)];
o U o0sob w wieku 18-59 lat:
VE — 98,9% [95%CI: (0,979; 0,994)],
»  within schedule — 99,2% [95%Cl: (0,974; 0,997)],
» outside schedule — 98,7% [95%CI: (0,970; 0,994)];
o U o0sob w wieku 260 lat:
VE —99,3% [95%CI: (0,972; 0,998)],
»  within schedule — 100%, n/N=0/205 832 (l); 879/ 222 467 (C),
» outside schedule —99,0% [95%CI: (0,960; 0,998)] (Erber 2022).

¢ Realizacja przez pacjenta niekompletnego schematu szczepieh p/KZM (jednej lub dwéch dawek), determinuje jej efektywnos¢ na poziomie 76,8% [95%CI: (0,690;
0,826)], zas w przypadku przyjecia pelnego schematu szczepien (co najmniej 3 dawek) — skutecznos¢ szczepionki wzrasta do poziomu 95% [95%Cl: (0,935;
0,961)] (Zens 2022).
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e Biorgc pod uwage czas od ukonczenia przez pacjenta petnego schematu szczepien p/KZM (bez dawek przypominajgcych), efektywnos¢ szczepionki osigga
poziom:

o

(0]

o

91,6% [95%CI: (0,884; 0,940)] — do 5 lat po przyjeciu ostatniej dawki,
95,2% [95%Cl: (0,924; 0,970)] — od 5 do 10 lat po przyjeciu ostatniej dawki,
98,2% [95%CI: (0,968; 0,992)] — powyzej 10 lat po przyjeciu ostatniej dawki (Zens 2022)

o Wykazano serokonwersje (NT 22), seroprotekcje (NT 210) oraz Srednig geometryczng miana przeciwciat (GMT) po 3, 4 i 5 latach od podania ostatniej dawki
szczepionki w zaleznosci od schematu szczepienia:

o

Encepur® Children zgodnie ze schematem klasycznym (dzien 0, 28 i 300), N=50:

= po 3 latach: serokonwersja=100% [95%CI: (0,93; 1)]; seroprotekcja=100% [95%CI: (0,93; 1)]; GMT=497 [95%ClI: (302; 819)];
* po 4 latach: serokonwersja=100% [95%CI: (0,93; 1)]; seroprotekcja=100% [95%CI: (0,93; 1)]; GMT=601 [95%CI: (424; 854)];
= po 5 latach: serokonwersja=100% [95%CI: (0,93; 1)]; seroprotekcja=100% [95%CI: (0,89; 1)]; GMT=337 [95%CI: (228; 498)];
Encepur® Children zgodnie z przyspieszonym schematem klasycznym (dzieh 0, 14 i 300), N=44:

= po 3 latach: serokonwersja=100% [95%CI: (0,92; 1)]; seroprotekcja=100% [95%CI: (0,92; 1)]; GMT=319 [95%ClI: (189; 539)];
= po 4 latach: serokonwersja=100% [95%CI: (0,92; 1)]; seroprotekcja=100% [95%CI: (0,92; 1)]; GMT=357 [95%ClI: (247; 516)];
» po 5 latach: serokonwersja=100% [95%CI: (0,92; 1)]; seroprotekcja=94% [95%CI: (0,88; 1)]; GMT=184 [95%CI: (122; 277)];

FSME-IMMUN® zgodnie ze schematem klasycznym (dzien 0, 28) + Encepur® Children (dzien 300) po 3 latach (N=60): serokonwersja=97% [95%CI: (0,88;
1)]; seroprotekcja=70% [95%ClI: (0,57; 0,81)]; GMT=26 [95%ClI: (17; 40)];

FSME-IMMUN® zgodnie z przyspieszonym schematem klasycznym (dzien 0, 14) + Encepur® Children (dzieh 300) po 3 latach (N=51): serokonwersja=96%
[95%CI: (0,87; 1)]; seroprotekcja=65% [95%ClI: (0,50; 0,78)]; GMT=19 [95%CI: (12; 30)] (Wittermann 2015).

Dawki przypominajgce szczepien p/KZM

o  Wykazano skutecznos¢ szczepionki p/KZM w przypadku przyjecia dowolnej dawki przypominajgcej (4. dawke) wsrod obywateli Niemiec:

o

o

we wszystkich grupach wiekowych:

= VE -95,4% [95%CI: (0,939; 0,965)],

= within schedule — 95,4% [95%CI: (0,936; 0,966)],
» outside schedule — 95,6% [95%CI: (0,922; 0,975)];
u oséb w wieku 17 lat:

= VE-94,5% [95%CI: (0,889; 0,973)],
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»  within schedule — 95,4% [95%Cl: (0,889; 0,981)],
»  outside schedule — 91,8% [95%CI: (0,745; 0,974)];
o U o0sob w wieku 18-59 lat:
VE — 97,3% [95%CI: (0,960; 0,982)],
»  within schedule — 97,1% [95%CI: (0,954; 0,982)],
»  outside schedule — 97,8% [95%CI: (0,952; 0,990)];
o U o0sob w wieku 260 lat:
VE — 93,4% [95%CI: (0,895; 0,959)],
»  within schedule — 92,1% [95%CI: (0,868; 0,953)],
» outside schedule — 96,5% [95%CI: (0,890; 0,989)] (Erber 2022).

e Wykazano skuteczno$c¢ szczepionki p/KZM w przypadku przyjecia dowolnej dawki przypominajacej (4. dawke) wsrdd obywateli totwy:
o we wszystkich grupach wiekowych:
= VE -98,8% [95%CI: (0,982; 0,993)],
= within schedule — 98,8% [95%CI: (0,979; 0,993)],
» outside schedule — 99,0% [95%CI: (0,974; 0,996)];
o U 0sOb w wieku <17 lat:
VE - 94,7% [95%CI: (0,785; 0,987)],
= within schedule — 97,2% [95%CI: (0,802; 0,996)],
» outside schedule — 34,0% [95%ClI: (-3,712; -0,908)];
o U o0sObw wieku 18-59 lat:
VE - 99,1% [95%CI: (0,984; 0,995)],
= within schedule — 99,1% [95%CI: (0,982; 0,995)],
»  outside schedule — 99,1% [95%CI: (0,974; 0,997)];
o U 0s6b w wieku 260 lat:
VE - 99,1% [95%CI: (0,975; 0,996)],
= within schedule — 98,5% [95%CI: (0,959; 0,994)],
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»  outside schedule — 100%, n/N=0/41 823 (1); 879/ 222 467 (C) (Erber 2022).

o Wykazano seroprotekcje 5 lat po otrzymaniu pierwszej dawki przypominajgcej wsréd osdb zaszczepionych dawkg przypominajgcg 3 lata po szczepieniu
podstawowym w schemacie:

o szybkim (dawki w dniach 0, 7 i 21) — 100% [95%CI: (0,63; 1)] n/N= 8/8,

o konwencjonalnym (dawki w dniach 0, 28 i 300) — 100% [95%CI: (0,93; 1)] n/N= 48/48,

o zmodyfikowanym konwencjonalnym (dawki w dniach 0, 21 i 300) — 98% [95%CI: (0,93; 1)] n/N= 96/98,

o konwencjonalnym przyspieszonym (dawki w dniach 0, 14 i 300) — 100% [95%CI: (0,96; 1)] n/N= 99/99 (Beran 2014)

o Wykazano seroprotekcje 5 lat po otrzymaniu pierwszej dawki przypominajgcej wsrod osdb zaszczepionych dawkg przypominajgcg 12-18 mies. po szczepieniu
podstawowym w schemacie szybkim (dawki w dniach 0, 7 i 21) — 97% [95%CI: (0,85; 1)] n/N= 35/36 (Beran 2014).

o W ramach kontynuacji badania Beran przeprowadzonym w roku 2014, wykazano seroprotekcje 6 lat po otrzymaniu pierwszej dawki przypominajgcej wsréd oséb
zaszczepionych dawkg przypominajgca 3 lata po szczepieniu podstawowym w schemacie:

o konwencjonalnym (dawki w dniach 0, 28 i 300) — 100% [95%CI: (0,93; 1)] N= 51;
o konwencjonalnym przyspieszonym (dawki w dniach 0, 14 i 300) — 97% [95%CI: (0,92; 0,99)] N=106 (Beran 2018).

e W ramach kontynuacji badania Beran przeprowadzonym w roku 2014, wykazano seroprotekcje 10 lat po otrzymaniu pierwszej dawki przypominajgcej wsrdd oséb
zaszczepionych dawka przypominajgca 3 lata po szczepieniu podstawowym w schemacie:

o konwencjonalnym (dawki w dniach 0, 28 i 300) — 94% [95%CI: (0,84; 0,99)], N=51;
o konwencjonalnym przyspieszonym (dawki w dniach 0, 14 i 300) — 93% [95%CI: (0,87; 0,97)], N=106 (Beran 2018).

e W ramach kontynuacji badania Beran 2014, wykazano seroprotekcje wsrod oséb zaszczepionych dawkg przypominajagcg 12-18 mies. po szczepieniu
podstawowym w schemacie szybkim (dawki w dniach 0, 7 i 21):

o 6 lat po otrzymaniu pierwszej dawki przypominajgcej — 96% [95%CI: (0,86; 0,99)] N=48,
o 10 lat po otrzymaniu pierwszej dawki przypominajgcej — 90% [95%CI: (0,77; 0,97)] N= 48 (Beran 2018).

e Okreslono odsetek pacjentéw, u ktorych dochodzi do wyksztatcenia sie seropozytywnosci (test neutralizacji) oraz wartosci sredniego geometrycznego miana
przeciwciat (GMT), w sytuacji podania dawki przypominajgcej szczepionki p/KZM (FSME-IMMUN 0,5 mL) w polskiej populacji oséb zaszczepionych w przesztosci
trzema dawkami podstawowymi i jedng dawkg przypominajgca na przestrzeni kolejnych 10 lat:

o po 21-35 dniach — seropozytywno$é=100% [95%CI: (0,979; 1)]; GMT=450,4 [95%CI: (421,72; 480,93)], N=315,
o po 27 miesigcach — seropozytywnosé=99,7% [95%Cl: (0,982; 1)]; GMT=108,7 [95%ClI: (97,22; 121,47)], N=314,
o po 34 miesigcach — seropozytywno$¢=100% [95%ClI: (0,988; 1)]; GMT=129,0 [95%ClI: (115,79; 143,68)], N=305,
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po 46 miesigcach — seropozytywnos$¢=96,1% [95%CI: (0,932; 0,980)]; GMT=119,0 [95%CI: (105,35; 134,51)], N=305,

po 58 miesigcach — seropozytywnos$¢=95,4% [95%CI: (0,924; 0,975)]; GMT=97,7 [95%CI: (85,07; 112,27)], N=304,

po 82 miesigcach — seropozytywnos¢=89,8% [95%CI: (0,858; 0,930)]; GMT=78,6 [95%ClI: (65,27; 94,67)], N=304,

po 94 miesigcach — seropozytywnos¢=88,2% [95%CI: (0,840; 0,916)]; GMT=93,6 [95%CI: (75,16; 116,60)], N=304,

po 106 miesigcach — seropozytywno$¢=86,2% [95%CI: (0,818; 0,889)]; GMT=58,2 [95%CI: (46,20; 73,34)], N=304,

po 118 miesigcach — seropozytywnos¢=84,9% [95%CI: (0,803; 0,887)]; GMT= 37,0 [95%CI: (29,12; 47,05), N=304 (Konior 2017).

Raport nr: OT.434.3.2022

e Okreslono wartosci Sredniego geometrycznego miana przeciwciat (GMT) oraz wartosci sredniego geometrycznego zakrzywienia miana przeciwciat (GMFR)
oszacowane przy pomocy testu neutralizacji, przed i po podaniu drugiej z kolei dawki przypominajgcej szczepionki przeciwko KZM (FSME-IMMUN 0,5 mL),
w poszczegolnych grupach wiekowych:

o

ogotem:

= przed - GMT=16,3 [95%CI: (14,48; 18,43)],

=  po-—GMT=190,5 [95%Cl: (148,10; 244,92)]; GMFR=12,4 [95%Cl: 9,69; 25,85)];
18-49r.z.:

=  przed - GMT=16,2 [95%CI: (14,06; 18,55)],

=  po-GMT=178,2 [95%Cl: (127,25; 249,50)]; GMFR=12,1 [95%Cl: (8,71; 16,74)];
50-60 r.z.:

= przed - GMT=18,0 [95%CI: (13,39; 24,28)],

=  po-GMT=232,5[95%Cl: (164,73; 327,91)]; GMFR=12,9 [95%Cl: (8,62; 19,28)];
>60 r.z.

= przed - GMT=11,9 [95%CI: (7,82; 18,06)],

* po-—GMT=160,0 [95%CI: (5,11; 5008,64)]; GMR=13,5 [95%Cl: (0,53; 342,45)] (Konior 2017).

e Okreslono odsetek pacjentéw, u ktorych dochodzi do wyksztatcenia sie seropozytywnosci (test neutralizacji) oraz wartosci sredniego geometrycznego miana
przeciwciat (GMT), w sytuacji podania dawki przypominajgcej szczepionki p/KZM (FSME-IMMUN) w populacji osob zaszczepionych w przesztosci trzema dawkami
podstawowymi i 1 dawkg przypominajgca, na przestrzeni kolejnych 10 lat:

o

pierwsza dawka przypominajgca:

»= po 21-35 dniach — seropozytywnosé=100% [95%CI: (0,979; 1)]; GMT=380,7 [95%CI: (336,73; 430,31)],
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»= po 38 miesigcach — seropozytywnos¢=100% [95%CI: (0,978; 1)]; GMT=162,1 [95%CI: (139,29; 188,58)],
* po 46 miesigcach — seropozytywnos¢=100% [95%CI: (0,975; 1)]; GMT=108,1 [95%CI: (92,41; 126,34)],
»= po 58 miesigcach — seropozytywnos$¢=99,4% [95%CI: (0,965; 1)]; GMT=111,3 [95%CI: (96,10; 128,84)],
*= po 70 miesigcach — seropozytywno$¢=98,1% [95%CI: (0,945; 0,996)]; GMT=123,4 [95%CI: (105,31; 144,59)],
* po 82 miesigcach — seropozytywnos¢=96,8% [95%CI: (0,927; 0,980)]; GMT=122,3 [95%CI: (102,33; 146,28)],
*  po 94 miesigcach — seropozytywnos$¢=95,5% [95%CI: (0,910; 0,982)]; GMT=82,8 [95%ClI: (68,88; 99,57)],
= po 106 miesigcach — seropozytywno$¢=94,9% [95%CI: (0,901; 0,978)]; GMT=56,0 [95%ClI: (46,42; 67,57)],
= po 118 miesigcach — seropozytywno$¢=90,3% [95%CI: (0,845; 0,945)]; GMT= 53,9 [95%CI: (43,40, 66,87)];
o druga dawka przypominajgca:
»= po 21-35 dniach — seropozytywnos¢=100% [95%CI: (0,868; 1)]; GMT=126,8 [95%ClI: (94,76; 169,64)] (Pdllabauer 2017).

e Okreslono odsetek pacjentéw, u ktorych dochodzi do wyksztalcenia sie seropozytywnosci (test ELISA) oraz wartosci sredniego geometrycznego stezenia
przeciwciat (GMC), w sytuacji podania dawki przypominajacej szczepionki p/KZM (FSME-IMMUN) w populacji os6b zaszczepionych w przesztosci trzema dawkami
podstawowymi i 1 dawkg przypominajgca, na przestrzeni kolejnych 10 lat:

o pierwsza dawka przypominajaca:
»= po 21-35 dniach — seropozytywnos¢=98,8% [95%CI: (0,958; 0,999)]; GMC=4 368,2 [95%CI: (3 605,22; 5 292,63)],
* po 38 miesigcach — seropozytywnos¢=97,0% [95%CI: (0,931; 0,990)]; GMC=1 081,5 [95%CI: (933,04; 1 253,51)],
* po 46 miesigcach — seropozytywnos¢=100% [95%CI: (0,975; 1)]; GMC=1 212,1 [95%CI: (1 055,77; 1 391,65)],
* po 58 miesigcach — seropozytywnos$¢=97,5% [95%CI: (0,936; 0,993)]; GMC=1 005,1 [95%CI: (876,16; 1 153,08)],
*= po 70 miesigcach — seropozytywno$¢=96,8% [95%ClI: (0,927; 0,990)]; GMC=883,4 [95%ClI: (767,09; 1 017,25)],
» po 82 miesigcach — seropozytywnos¢=96,2% [95%CI: (0,918; 0,986)]; GMC=728,6 [95%CI: (626,66; 847,12)],
*  po 94 miesigcach — seropozytywnos¢=96,2% [95%CI: (0,918; 0,986)]; GMC=636,8 [95%CI: (541,70; 748,55)],
* po 106 miesigcach — seropozytywno$¢=91,7% [95%CI: (0,862; 0,955)]; GMC=561,0 [95%CI: (469,95; 669,58)],
* po 118 miesigcach — seropozytywnos$¢=87,7% [95%CI: (0,815; 0,925)]; GMC= 506,4 [95%CI: (414,96; 618,10)];
o druga dawka przypominajgca:
*= po 21-35 dniach — seropozytywnos¢=100% [95%CI: (0,868; 1)]; GMC=1 844,1 [95%CI: (1 305,54; 2 604,91)] (Pdllabauer 2017).
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e Okreslono wartosci sredniego geometrycznego miana przeciwciat, oszacowanego przy pomocy testu neutralizacji, przed i po aplikacji dawki przypominajgcej
szczepionki p/KZM, wsréd wojskowych, ktdrzy w przesztosci zostali zaszczepieni petnym schematem:

o 0soby zaszczepione ogbtem:
» przed podaniem dawki przypominajacej — GMT=66,39 [95%CI: (50,64; 84,73)],
* po dawce przypominajgcej — GMT=369,05 [95%CI: (333,11; 468,69)];
o o0soby zaszczepione miedzy 5 a 8 lat temu:
= przed podaniem dawki przypominajacej — GMT=64,58 [95%CI: (40,58; 133,95)],
= po dawce przypominajgcej — GMT=353,04 [95%Cl: (232,92; 521,13)];
o 0soby zaszczepione =8 lat temu:
» przed podaniem dawki przypominajacej — GMT=73,39 [95%CI: (47,03; 85,73)],
* po dawce przypominajgcej — GMT=408,79 [95%CI: (334,12; 500,03)] (Aerssens 2016).

Szczepienia wychwytujgce (ang. catch-up) (Schosser 2014)

o Wykazano przypuszczalng seroprotekcje (definiowang jako odsetek oséb, ktére uzyskaty przeciwciata przeciwko KZM na poziomie 225 U/ml) oraz $rednig
geometryczng stezen swoistych przeciwciat (GMC, U/ml) dla szczepien wychwytujgcych p/KZM u 0séb z nieregularng historig szczepien:

o w wieku od =6 do <16, z liczbg poprzednich dawek:
»  1-100% [95%CI: (0,735; 1)], GMC wzrosto z 11,2 na 259,3; n/N=12/12;
= 2-98,8% [95%CI: (0,932; 1)], GMC wzrosto z 13,7 na 195,1; n/N=79/80;
»  3-100% [95%CI: (0,824; 1)], GMC wzrosto z 29,7 na 180,3; n/N=19/19;
= 24 —-100% [95%CI: (0,768; 1)], GMC wzrosto z 36,1 na 196,9; n/N=14/14;
o w wieku 16-50 lat, z liczbg poprzednich dawek:
»  1-94,3% [95%CI: (0,871; 0,981)], GMC wzrosto z 21,4 na 171,8 n/N=82/87;
= 2-99,1% [95%CI: (0,969; 0,999)], GMC wzrosto z 22,4 na 295,4; n/N=229/231;
»  3-100% [95%CI: (0,958; 1)], GMC wzrosto z 61,8 na 365,0; n/N=86/86;
= 24 -99,7% [95%CI: (0,982; 1)], GMC wzrosto z 94,3 na 392,2; n/N=299/300;
o w wieku =50 lat z liczbg poprzednich dawek:
= 1-93,3% [95%CI: (0,817; 0,986)], GMC wzrosto z 18,8 na 135,8; n/N=42/45;
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= 2-96,5% [95%CI: (0,913; 0,990)], GMC wzrosto z 13,7 na 195,1; n/N=111/115;
=  3-98,3% [95%CI: (0,909; 1)], GMC wzrosto z 29,7 na 180,3; n/N=58/59;
= 24 - 97,4%[95%CI: (0,940; 0,991)], GMC wzrosto z 36,1 na 196,9; n/N=187/192 (Schosser 2014).

Czynniki sprzyjajace zaszczepieniu p/KZM

e Szansa zaszczepienia osob przebywajgcych ponad 2 tygodnie na obszarach wysokiego ryzyka KZM jest istotnie statystycznie 4,5 raza wieksza od szansy
zaszczepienia osob nieprzebywajgcych w tych obszarach — OR=4,5 [95%CI: (3,91; 5,20)] (Askling 2015).

e Szansa zaszczepienia osob w wieku 18-59 lat jest istotnie statystycznie 0,8 razy mniejsza od szansy zaszczepienia oséb w wieku 60 lat i wiecej — OR=0,80
[95%CI: (0,67; 0,95)] (Askling 2015).

e Szansa zaszczepienia 0sob, ktérych dochéd netto gospodarstwa wynosi 2300 000 SEK/rok jest istotnie statystycznie 2,79 razy wieksza od szansy zaszczepienia
0s06b, ktorych dochdd netto gospodarstwa wynosi €150 000 SEK/rok — OR=2,79 [95%CI: (2,21; 3,50)] (Askling 2015).

e Szansa zaszczepienia os6b urodzonych w Europie (poza Szwecjg) jest istotnie statystycznie 0,58 razy mniejsza od szansy zaszczepienia os6b urodzonych
w Szwecji — OR=0,58 [95%CI: (0,43; 0,80)] (Askling 2015).

¢ Nie wykazano istotnej statystycznie zaleznosci pomiedzy szansg zaszczepienia przez kobiety a szansg zaszczepienia przez mezczyzn — OR=0,98 [95%Cl: (0,87;
1,11)] (Askling 2015).

Ekspozycja na okreslone czynniki zwigzane ze zwiekszonym ryzykiem uqgryzien przez kleszcze

o Potwierdzono, ze zamieszkanie przez pacjenta na terenach wiejskich, istotnie statystycznie zwieksza szanse zachorowania na kleszczowe zapalanie mézgu —
OR=1,32 [95%CI: (1,04; 1,67)] (Nygren 2022).

e Stwierdzono, ze dostep do ogrodu i terenoéw zielonych nie determinuje istotnej statystycznie zmiany szansy zachorowania na KZM — OR=0,87 [95%CI: (0,64;
1,18)] (Nygren 2022).

¢ Wykazano, ze posiadanie przez uczestnika psa, jako zwierzecia domowego, istotnie statystycznie zwieksza szanse wystgpienia KZM — OR=2,45 [95%CI: (1,85;
3,24)] (Nygren 2022).

¢ Nie stwierdzono, aby posiadanie kota, jako zwierzecia domowego, determinowato istotne statystycznie zwiekszenie szansy wystgpienia KZM — OR=1,30 [95%Cl:
(0,98; 1,73)] (Nygren 2022).

o Woykazano, ze zbaczanie z wytyczonych Sciezek turystycznych prowadzi do istotnego statystycznie zwiekszenia szansy wystgpienia KZM — OR=1,82 [95%CI:
(1,26; 2,63)] (Nygren 2022).

e Stwierdzono, ze spozycie przez pacjenta niepasteryzowanych produktow mlecznych determinuje istotne statystycznie obnizenie szansy zachorowania na KZM —
OR=0,49 [95%CI: (0,37; 0,64)] (Nygren 2022).

e Spacery w liczbie zaréwno 1-3 razy, jak i 24 razy w tygodniu, determinujg istotne statycznie zwiekszenie szans zachorowania na KZM, w poréwnaniu do spaceréw
w liczbie <1 w tygodniu, odpowiednio — OR=1,44 [95%CI: (1,03; 2,01)], OR=2,11 [95%ClI: (1,42; 3,12)] (Nygren 2022).
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e Prowadzenie przez uczestnika prac w ogrodzie, w liczbie 1-3 sesji w tygodniu, nie wykazuje istotnego statystycznie wptywu na zwiekszong szanse zachorowania
na KZM — OR=1,28 [95%CI: (0,77; 2,13)] (Nygren 2022).

o Realizacja prac ogrodowych z czestotliwoscig 24 sesji tygodniowo determinuje istotne statystycznie zwiekszenie szans wystgpienia KZM, w poréwnaniu do
realizacji tego typu aktywnosci z czestotliwoscig <1 sesji na tydzien tygodniu — OR=1,83 [95%CI: (1,11; 3,02)] (Nygren 2022).

e Prowadzenie innych aktywnosci na swiezym powietrzu (m.in. jazda na rowerze, obserwacja ptakow, wedkowanie, polowania, pszczelarstwo) z czestotliwoscig
zarowno 1-3 razy, jak i 24 razy na tydzien, prowadzi do istotnego statystycznie zwiekszenia szansy wystapienia KZM, w poréwnaniu do prowadzenia tego typu
aktywnosci z czestoscia <1 na tydzien, odpowiednio — OR=1,66 [95%CI: (1,18; 2,33)], OR=1,64 [95%CI: (1,10; 2,43)] (Nygren 2022).

¢ Wykazano, ze odnotowanie kontaktu roslinnosci z nieostonietg skéra, moze determinowac istotne statystycznie zwiekszenie szansy wystgpienia KZM — OR=1,64
[95%CI: (1,06; 2,52)] (Nygren 2022).

¢ Nie wykazano istotnego statycznie zwigzku miedzy obserwacjg dzikich zwierzat a zwiekszong szansg wystgpienia KZM — OR=0,81 [95%CI: (0,60; 1,11)] (Nygren
2022).

e Potwierdzono, ze utrzymanie trawy na niskim poziomie, poprzez regularne jej koszenie, determinuje istotne statystycznie obnizenie szans wystgpienia KZM —
OR=0,63 [95%CI: (0,43; 0,91)] (Nygren 2022).

¢ Nie stwierdzono, aby usuwanie opadtych lisci istotnie statystycznie wptywato na zwiekszong szanse wystgpienia KZM — OR=0,91 [95%CI: (0,70; 1,18)] (Nygren
2022).

¢ Sprawowanie nadzoru nad populacjg kleszczy nie prowadzi do istotnego statystycznie zredukowania szans wystgpienia KZM w populacji — OR=1,04 [95%CI:
(0,44; 2,44)] (Nygren 2022).

e Odlegtosé¢ ogrodu od terendw lesnych, zaréwno w promieniu 501-750 m, jak i 751-1 000 m, nie wptywa istotnie statystycznie na zwiekszong szanse wystgpienia
KZM, odpowiednio — OR=0,74 [95%CI: (0,42; 1,32)], OR=1,14 [95%CI: (0,72; 1,80)] (Nygren 2022).

e Potwierdzono, ze obecnos¢ terendw lesnych w odlegtosci zaréwno <250 m, jak i 250-500 m od ogrodu, determinuje istotne statystycznie zwiekszenie szansy
wystgpienia KZM, w poréwnaniu do wystepowania tego typu terenéw w odlegtosci >1 kilometra od posesji odpowiednio — OR=2,54 [95%CI: (1,82; 3,56)], OR=1,60
[95%CI: (1,13; 2,24)] (Nygren 2022).

¢ Wykazano, ze osoby mieszkajgce w okolicy Bawarii (OR=1,98 [95%CI: (1,54; 2,55)]) oraz osoby mieszkajgce na wsi (OR=1,97 [95%CI: (1,49; 2,59)]) mialy istotnie
statystycznie zwiekszong szanse ugryzienia przez kleszcza, w poréwnaniu do oséb mieszkajgcych na obszarach miejskich (Schielein 2022).

e Stwierdzono, ze zaréwno rolnicy, jak i pracownicy lesni, majg istotnie statystycznie zwiekszong szanse ugryzienia przez kleszcze, w poréwnaniu do pracownikéw
wykonujgcych swoje obowigzki wewngtrz budynkow, odpowiednio — OR=1,22 [95%CI: (1,01; 1,46)], OR= 2,50 [95%CI: (1,10; 5,68)] (Schielein 2022).

o Wykazano, ze osoby spedzajgce od 1 do 3 godzin na zewnatrz majg zwiekszong 1,93 raza szanse ugryzienia przez kleszcze, w poréwnaniu do oséb spedzajgcych
<1 godz. na zewnatrz — OR = 1,93, [95%CI: (1,43; 2,60)] (Schielein 2022).

o Nie wykazano istotnej statystycznie zalezno$ci pomiedzy szansami zachorowania cziowieka na chorobe odkleszczowg a obecnos$cig zwierzat domowych
w gospodarstwie domowym — OR=0,72 [95%CI: (0,38; 1,36)] — pies i/lub kot; OR=0,59 [95%CI: (0,27; 1,26)] — pies; OR=1,30 [95%CI: (0,48; 3,49)] — kot; OR=0,57
[95%CI: (0,17; 1,95)] — pies i kot (Jones 2018).
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o W przypadku obecnosci w gospodarstwie domowym:

o

psa i/lub kota w gospodarstwie domowym:

» szansa na odnalezienie kleszcza chodzgcego po czliowieku (bez ugryzienia) jest istotnie statystycznie 1,83 razy wieksza od ww. szansy w przypadku
braku obecnosci zwierzat domowych w gospodarstwie — OR=1,83 [95%CI: (1,53; 2,20)],

= szansa ugryzienia cztowieka przez kleszcza jest istotnie statystycznie 1,49 razy wieksza od szansy ugryzienia w przypadku braku obecno$ci zwierzat
domowych w gospodarstwie — OR=1,49 [95%CI: (1,20; 1,84)];

jedynie psa w gospodarstwie domowym:

» szansa na odnalezienie kleszcza chodzacego po cziowieku (bez ugryzienia) jest istotnie statystycznie 1,82 razy wieksza od ww. szansy w przypadku
braku obecnosci zwierzat domowych w gospodarstwie — OR=1,82 [95%CI: (1,49; 2,22)],

» szansa ugryzienia cztowieka przez kleszcza jest istotnie statystycznie 1,37 razy wieksza od szansy ugryzienia w przypadku braku obecnos$ci zwierzat
domowych w gospodarstwie — OR=1,37 [95%CI: (1,08; 1,73);

jedynie kota w gospodarstwie domowym:

» szansa na odnalezienie kleszcza chodzgcego po cziowieku (bez ugryzienia) jest istotnie statystycznie 1,65 razy wieksza od ww. szansy w przypadku
braku obecnosci zwierzat domowych w gospodarstwie — OR=1,65 [95%CI: (1,19; 2,28)],

» szansa ugryzienia cztowieka przez kleszcza jest istotnie statystycznie 1,83 razy wieksza od szansy ugryzienia w przypadku braku obecnos$ci zwierzat
domowych w gospodarstwie — OR=1,49 [95%CI: (1,28; 2,62)];

psa i kota w gospodarstwie domowym:

» szansa na odnalezienie kleszcza chodzgcego po cziowieku (bez ugryzienia) jest istotnie statystycznie 2,08 razy wieksza od ww. szansy w przypadku
braku obecnosci zwierzat domowych w gospodarstwie — OR=2,08 [95%CI: (1,58; 2,76)],

» szansa ugryzienia cztowieka przez kleszcza jest istotnie statystycznie 1,71 razy wieksza od szansy ugryzienia w przypadku braku obecnos$ci zwierzat
domowych w gospodarstwie — OR=1,71 [95%CI: (1,24; 2,38)] (Jones 2018).

e W analizie na poziomie gospodarstwa domowego, wskazano trzy czynniki, ktére byty zwigzane z istotnym statystycznie zwiekszeniem szansy znalezienia przez
uczestnika przynajmniej jednego kleszcza w trakcie badania:

o

o

o

posiadanie karmnika dla ptakéw na podwoérku — OR=1,9 [95%CI: (1,2; 3,2)],
obecnos¢ zwierzat domowych z dostepem do pomieszczen wewnetrznych i zewnetrznych — OR=1,7 [95%Cl: (1,1; 2,9)],
posiadanie jadalni na Swiezym powietrzu — OR=2,2 [95%CI: (1,1; 4,3)] (Mead 2018).

o Wskazano czynniki istotnie statystycznie zwiekszajgce szanse znalezienia przez uczestnika przynajmniej jednego kleszcza w trakcie badania:

o

o

czas spedzony na wlasnym podworku (Srednio 170min/dzien) — OR= 1,2 [95%CI: (1,1; 1,3)],
czas spedzony na podworku sgsiada (Srednio 30min/dzien) — OR= 1,1 [95%CI: (1,0; 1,3)],
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o kapiel lub prysznic po powrocie z zaje¢ na dworze — OR= 3,7 [95%CI: (1,3; 10,3)] (Mead 2018).

Eliminacja kleszczy znajdujgcych sie na powierzchni odziezy oraz repelenty i Srodki owadobdjcze (Mitchell 2020, Nelson 2016, Ro3bach 2014)

Stosowanie srodkéw ochronnych podczas przebywania na swiezym powietrzu (regularne i czasowe naktadanie repelentéw) z czestotliwoscig od 2 do 7 razy,
prowadzi do istotnego statystycznie obnizenia szansy zachorowania na KZM, w poréwnaniu do stosowania tego typu srodkéw z czestotliwoscig 0-1 razy:

o 2-4 razy — OR=0,52 [95%Cl: (0,40; 0,68)],
o 5-7razy — OR=0,34 [95%CI: (0,23; 0,51)] (Nygren 2022).
e Pokrycie permetryng odziezy/munduréw u oséb pracujgcych na swiezym powietrzu wskazuje na ochrone przed (w trakcie trwania catego badania):
o ugryzieniem przez kleszcza na poziomie 58% [95%CI: (0,43; 0,69)], n/N=60/40 (l); 166/42 (C),
o petzaniem kleszcza po skorze lub ubraniu na poziomie 41% [95%CI: (0,37; 0,44)], n/N=1 343/40 (l); 2 631/42 (C) (Mitchell 2020).
e Pokrycie permetryng odziezy/munduréw u oséb pracujgcych na swiezym powietrzu wskazuje na ochrone przed ugryzieniem przez kleszcza na poziomie:
o 65% w | roku badania [95%CI: (0,45; 0,78)], n/N=24/40 (1); 78/42 (C):

» wskaznik czestosci ugryzienia wyniést 0,13/100 godz. pracy na zewnatrz w grupie interwencyjnej, zas w grupie kontrolnej — 0,37/100 godz. pracy na
zewnatrz;

o 50% w Il roku badania [95%Cl: (0,27; 0,66)], n/N=36/24(1); 88/27(C):

» wskaznik czestosci ugryzienia wyniést 0,25/100 godz. pracy na zewnatrz w grupie interwencyjnej, zas w grupie kontrolnej — 0,50/100 godz. pracy na
zewnatrz (Mitchell 2020).

e Pokrycie permetryng odziezy/munduréw u oséb pracujgcych na swiezym powietrzu wskazuje na ochrone przed napotkaniem kleszcza (pefzanie kleszcza po
skorze lub ubraniu) na poziomie:

o 36% w | roku badania [95%CI: (0,31; 0,42)], n/N=796/40 (1); 1 409/42 (C):

» wskaznik czestosci napotkania kleszcza wynidst 4,24/100 godz. pracy na zewnatrz w grupie interwencyjnej, zas w grupie kontrolnej — 6,67/100 godz.
pracy na zewnatrz;

o 46% w Il roku badania [95%CI: (0,40; 0,51)], n/N=547/24(1); 1 223/27(C):

» wskaznik czestosci napotkania kleszcza wynidst 3,81/100 godz. pracy na zewnatrz w grupie interwencyjnej, zas w grupie kontrolnej — 7,04/100 godz.
pracy na zewnatrz (Mitchell 2020).

¢ Wykazano efektywnos¢ ochronng spodni impregnowanych permetryng w zakresie ograniczania liczby kleszczy na powierzchni ciata na dzieh pracy (TN) na
poziomie 70,5%. W grupie interwencyjnej (noszenie spodni impregnowanych permetryng) srednia liczba kleszczy na powierzchni ciata na dzien pracy wyniosta
0,13 kleszczy/dzieh pracy (n/N=127/82), zas w grupie kontrolnej — 0,44/dzien pracy (n/N=520/82) (RoRbach 2014).
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Wykazano efektywnosé ochronng spodni impregnowanych permetryng w zakresie ograniczania odsetka osob z kleszczami (IR) na poziomie 42,2%. W grupie
interwencyjnej (noszenie spodni impregnowanych permetryng) odsetek oséb z kleszczami wyniést 36,6% (n/N=127/82), zas w grupie kontrolnej — 63,4%
(n/N=520/82) (Rof3bach 2014).

Wykazano, ze wstepne pranie oraz dalsze suszenie odziezy w niskiej temperaturze (44-76 °C), tak by mozliwe byto usmiercenie wszystkich kleszczy, musi by¢
prowadzone przez:

o 70 minut [95%CI: max 85 min.] — w przypadku nimf kleszczy,
o 70 minut [95%CI: max 96 min.] — w przypadku postaci dorostych kleszczy (Nelson 2016).

Wykazano, ze wstepne pranie oraz dalsze suszenie odziezy w wysokiej temperaturze (54-85 °C), tak by mozliwe byto usmiercenie wszystkich kleszczy, musi by¢
prowadzone przez:

o 50 minut [95%CI: max 50 min.] — w przypadku nimf kleszczy,
o 41 minut [95%CI: max 55 min.] — w przypadku postaci dorostych kleszczy (Nelson 2016).
Potwierdzono, ze optymalna temperaturg prania, w ktorej wszystkie postacie kleszczy ging, wynosi 254°C (Nelson 2016).

Wykazano, ze wstepne pranie oraz dalsze suszenie odziezy w niskiej temperaturze (44-76 °C), tak by mozliwe byto usmiercenie wszystkich kleszczy, musi by¢
prowadzone przez:

o 70 minut [95%CI: max 85 min.] — w przypadku nimf kleszczy,

o 70 minut [95%CI: max 96 min.] — w przypadku postaci dorostych kleszczy (Nelson 2016).

Stwierdzono, ze wylgczne suszenie odziezy w niskiej temperaturze (43-76 °C), tak by mozliwe byto usmiercenie wszystkich kleszczy, musi by¢ prowadzone przez:
o 6 minut [95%CI: max 10 min.] — w przypadku nimf kleszczy,

o 7 minut [95%CI: max 11 min.] — w przypadku postaci dorostych kleszczy (Nelson 2016).

Stwierdzono, ze wylgczne suszenie odziezy w wysokiej temperaturze (53-86 °C), tak by mozliwe bylo usmiercenie wszystkich kleszczy, musi by¢ prowadzone
przez:

o 4 minut [95%CI: max 6 min.] — w przypadku nimf kleszczy,

o 4 minut [95%CI: max 6 min.] — w przypadku postaci dorostych kleszczy (Nelson 2016).

Badania diagnostyczne

Okreslono ogding precyzje diagnostyczng testu ReaScan TBE IgM Rapid Test do szybkiej diagnozy ostrego KZM — czuto$¢ wynosi 99,4% [95%Cl: (96,8; 100)],
swoisto$¢ wynosi 97,9% [95%CI: (93,9; 99,6)] (Albinsson 2020).

Okreslono ogolng precyzje diagnostyczng szybkiego testu ELISA anty-TBEV NS1 Ig w wykrywaniu KZM:
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o czuto$¢ wynosi 94,37%, swoisto$¢ wynosi 97,06%;
o wartos¢ predykcyjna dodatnia oraz ujemna wynosi odpowiednio PPV=90,54 i NPV= 96,36%;

o wspotczynnik wynikow fatszywie dodatnich oraz fatszywie ujemnych wynosi odpowiednio 6,19% oraz 5,63% (Girl 2020).
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6.3.2.Charakterystyka i wyniki badan wtgczonych do analizy bezpieczeristwa

Celem analizy bezpieczenstwa byta ocena interwencji profilaktycznych nacelowanych na kleszczowe
zapalenie mézgu w kontekscie czestosci wystepowania okreslonych zdarzeh niepozgdanych oraz
ogolnego profilu bezpieczenstwa stosowania szczepien ochronnych.

Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce dowody pierwotne:

e 2 badania jednoramienne (Aerssens 2016, Beran 2014), odnoszgce sie do bezpieczenstwa podania
dawki przypominajgcej szczepienia p/KZM;

¢ 1 badanie porejestracyjne IV fazy (Schosser 2014), podczas ktérego zbierano informacje dotyczace
zdarzen niepozadanych zwigzanych z podaniem uzupetniajgcej szczepionki p/KZM.

Dodatkowo, celem zidentyfikowania wszelkich innych niespodziewanych dziatan niepozgdanych
szczepieh przeciwko KZM, przeszukano strony internetowe organizacji rzgdowych zajmujgcych sie
bezpieczenstwem produktéw leczniczych. W ramach przeszukania stron European Medicines Agency
(EMA), Food and Drug Admisistration (FDA) oraz Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobojczych (URPL), odnaleziono 2 komunikaty na stronie URPL dotyczace:

e wycieku szczepionki z amputko-strzykawki z dotgczong na stale igtg, zwigzanego z peknieciem lub
rozerwaniem czesci z tworzywa sztucznego, ktéra taczy kaniule igty ze strzykawka,
w szczepionkach FSME-IMMUN 0,5 ml oraz FSME-IMMUN 0,25 ml Junior'??,

e obecnosci naturalnego lateksu kauczukowego w ostonce iglty dla amputko-strzykawki z umocowang
na stale igtg w szczepionkach Encepur K i Encepur Adults'?3.

Wszelkie zdarzenia niepozgdane wystepujace w ramach szczepien przeciwko ww. patogenom zostaty
uwzglednione w ramach charakterystyki produktu leczniczego.

Ponizej zestawiono najwazniejsze wyniki i wnioski z odnalezionych badan oraz stron organizacji
rzgdowych.

Szczepienie dawka przypominajaca p/KZM

W ramach publikacji Aerssens 2016 autorzy odnoszg sie do zgtaszanych dziatan niepozgdanych,
wystepujgcych na skutek podania dawki przypominajgcej szczepionki p/KZM (FSME-IMMUN).
Dziatania te zgtoszono jedynie w 8% przypadkow (n/N=7/88). Dziatania niepozgdane w sytuacji aplikac;ji
dawki przypominajgcej obejmowaty: opuchlizne w miejscu zaszczepienia (2 przypadki), gorgczke lub
ogolne zle samopoczucie (2 przypadki), bél gardta (2 przypadki) oraz atypowe zmeczenie
(1 przypadek).

Autorzy publikacji Beran 2014 monitorowali zdarzenia niepozgdane po przyjeciu przez uczestnikéw
dawki przypominajacej szczepionki p/KZM Encepur. W ciggu 3 dni od przyjecia szczepienia 64% z 278
zaszczepionych dawkg przypominajgcg uczestnikow badania zgtosito co najmniej jedno zdarzenie
niepozgdane. Najczesciej zgtaszanymi miejscowymi odczynami poszczepiennymi byty: bdl, rumien
i obrzek w okolicy wkiucia. Najczesciej zgtaszanymi ogdlnoustrojowymi dziataniami niepozgdanymi byty:
béle migsni, bdl glowy, zte samopoczucie, bole stawdw, nudnosci oraz gorgczka. Ciezkie zdarzenia
niepozadane stanowity <1% przypadkow.

Szczepienie uzupetniajace p/KZM

Podczas prowadzenia badania opisanego w publikacji Schosser 2014 rejestrowano dziatania
niepozgdane zwigzane z podaniem szczepienia uzupetiajgcego p/KZM. W grupie 1 115 dorostych
uczestnikdw odnotowano 5 dziatah niepozgdanych w tym: 3 miejscowe odczyny poszczepienne, jeden
przypadek reakcji ogélnoustrojowych opisanych jako wystgpienie objawoéw grypopodobnych w terminie

22 Urzgd Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (2016). FSME-IMMUN 0,5 ml
i FSME-IMMUN 0,25 ml Junior; Wyciek szczepionki z amputko-strzykawki z dotgczong na state igtg, zwigzany z peknieciem lub
rozerwaniem czesci z tworzywa sztucznego, ktéra tgczy kaniule igly ze strzykawka (23.05.2014). Pozyskano
z: https://www.urpl.gov.pl/sites/default/files/FSME_IMMUN_DHPC_FINAL_follow_up_26_05_14.pdf, dostep z 19.05.2022

23 Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych (2018). Obecno$é naturalnego
lateksu kauczukowego (NRL: natural rubber latex) w ostonce igly dla amputko-strzykawki z umocowang na state igtg
w szczepionkach Encepur K i Encepur Adults. Pozyskano z: https://www.urpl.gov.pl/sites/default/filessDHCPL_Encepur.pdf,
dostep z 19.05.2022
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2-3 dni po szczepieniu oraz jeden przypadek odczynu miejscowego w potgczeniu z wystgpieniem
objawoéw grypopodobnych w ciggu 12 godzin po szczepieniu. W populacji 125 dzieci badacze
odnotowali jedno dziatanie niepozgdane w postaci miejscowego odczynu poszczepiennego. Autorzy
publikacji podkreslili, ze wszystkie przypadki wystgpienia zdarzeh niepozadanych zwigzanych
z podaniem szczepionki zostaty sklasyfikowane jako niegrozne oraz zostaty zgtoszone do producenta
w celu uwzglednienia w ChPL.

ChPL produktéw leczniczych dostepnych w Polsce
Encepur K/Encepur Adults

Ponizej przedstawiono zawarte w ChPL dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych
(Tabela 15).

Tabela 15. Dziatlania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych (Encepur K oraz Encepur Adults)

Klasyfikacja ukladow Dziatania niepozadane

24l
i narzadow SSesiees

Encepur K Encepur Adults

Bol glowy u dzieci w wieku

Zaburzenia uktadu Bardzo czesto 3. lat i starszych, senno$¢ Bl glowy

nerwowego u dzieci w wieku <3 lat
Czesto Nudnosci Nudnosci
Zaburzenia pracy - -
soladka i jelit Niezbyt czesto - Wymioty
Rzadko Wymioty, biegunka -
Zaburzenia miesniowo- Bardzo czesto - Bol migéni
szkieletowe i tkanki
tacznej Czesto Bol migéni, bol stawdéw Bol stawow
B4l w miejscu . .
- B4l w miejscu
Bardzo czesto wstrzyknigcia, goraczka wstrzykniecia, ogélne
¢ (>38°C) u dzieci w wieku yknigela, og
ostabienie
1-2 lat
Zaburzenia ogoélne Gorgczka (>38°C) u dzieci
i stany w miejscu w wieku 3-11 lat, chgroba Goraczka (>38°C),
podania grypopochodna®,

zaczerwienienie w miejscu
podania, obrzek w miejscu
podania, choroba
grypopochodna

zaczerwienienie w miejscu
podania, obrzek w miejscu
podania, ogdlne
ostabienie, sennosé
(apatia)

Czesto

' Czesto$é wystepowania zgodnie z konwencjg CIOMS lII: bardzo czesto (21/10), czesto (21/100 do <1/10), niezbyt czesto
(=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).

2 Choroba grypopodobna (w tym nadmierne pocenie sie, dreszcze i gorgczka) moze wystgpié czesto, szczegdlnie po
pierwszym podaniu szczepionki. Zazwyczaj ustepuje ona w ciggu 72 godzin.

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie ChPL Encepur K oraz Encepur Adults
Ponadto producent wskazuje, ze choroba grypopodobna (w tym nadmierne pocenie sie, dreszcze

i gorgczka) moze wystgpi¢ czesto, szczegolnie po pierwszym podaniu szczepionki. Zazwyczaj ustepuje
ona w ciggu 72 godzin.

Ponizej przedstawiono zawarte w ChPL dziatania niepozgdane zgtaszane podczas nadzoru po
wprowadzeniu szczepionek do obrotu (Tabela 16).
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Tabela 16. Dzialania niepozadane zgtaszane w ramach nadzoru po wprowadzeniu do obrotu (Encepur
K oraz Encepur Adults)

Klasyfikacja uktadoéw i narzadow Dziatania niepozadane
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Uogdlnione powiekszenie weztéw chtonnych
Zaburzenia ukfadu immunologicznego Reakcje alergiczne'

Parestezje (dretwienie, mrowienie), omdlenie
Zaburzenia uktadu nerwowego Zawroty gtowy, stan przedomdleniowy — Encepur Adults

Drgawki gorgczkowe — Encepur K

Zaburzenia zotadka i jelit Biegunka — Encepur Adults

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe

e L9
i tkanki tgczne B4l miesni, bdl stawow

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu Ziarniniak w miejscu podania

podania Uczucie zmeczenia, uczucie ostabienia (astenia) — Encepur Adults

" Reakcje alergiczne, takie jak: uogdlniona pokrzywka, rumien wysigkowy wielopostaciowy, obrzek bton $luzowych, $wist
oddechowy, dusznosé, skurcz oskrzeli, spadek cisnienia krwi oraz przemijajgca trombocytopenia mogg miec¢ ciezki przebieg
w niektérych przypadkach. Nadwrazliwo$¢ moze niekiedy przebiega¢ w postaci zaburzen uktadu krgzenia z mozliwymi
towarzyszacymi, przemijajgcymi, niespecyficznymi zaburzeniami widzenia.

2Bole miesni i stawow zlokalizowane w okolicy szyi, ktére mogg byé objawem podraznienia opon mézgowo-rdzeniowych
(odczyn oponowy, ang. meningism). Objawy te wystepujg bardzo rzadko i zanikajg catkowicie w ciagu kilku dni.

3 Sporadycznie zgtaszano wystgpienie ziarniniaka w miejscu podania, niekiedy z nagromadzeniem pltynu surowiczego.
Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie ChPL Encepur K oraz Encepur Adults

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior/ FSME-IMMUN 0,5 ml

Producent wskazuje, ze czestos¢ wystepowania ogélnych dziatan niepozgdanych, obserwowanych po
podaniu drugiej i trzeciej dawki szczepionki FSME-IMMUN 0,25 ml Junior, byta nizsza niz po podaniu
pierwszej dawki. Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych w miejscu wstrzykniecia natomiast po
podaniu pierwszej, drugiej, jak i trzeciej dawki szczepionki byta porownywalna.

Ponizej przedstawiono zawarte w ChPL dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych
(Tabela 17).

Tabela 17. Dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych (FSME-IMMUN 0,25 ml Junior oraz
FSME-IMMUN 0,5 ml)

Czestos¢ wystepowania

Klasyfikacja

uktadow Niezbyt czesto Rzadko
. A Bardzo czesto Czesto > S
iarzadon (2110) @t00-do<tit0) | EUV2 Iggg)“ A %%%)“

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior

Zaburzenia krwi

i uktadu chtonnego Limfadenopatia

Zaburzenia
metabolizmu Zmniejszony apetyt
i odzywiania

Zaburzenia Niepokdj',
psychiczne zaburzenia snu
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Zaburzenia ukfadu

Zaburzenia czucia,

i stany w miejscu
podania.

bdl w miejscu
wstrzykniecia

wstrzykniecia, takie
jak: obrzek,
stwardnienie,
rumien

nerwowego Bol glowy zawroty gtowy
Zaburzenia ucha Zawroty alow
i bednika y glowy
Zaburze.:r.ua' Zolqdka Nudno$ci, wymioty Bl brzucha 'Blegunka,’ R
i jelit niestrawnos¢
Zaburzenia skory
i tkanki podskérnej Pokrzywka
Zaburzenia
miesniowo- A . .
szkieletowe i tkanki Bol migsni Bol stawow
tacznej
Gorgczka®,
zmeczenie, zte
. . Reakcje w miejscu samopoczucie*,
Zaburzenia ogolne o ; L & -
wstrzykniecia“ np. reakcje w miejscu Dreszcze Swiad w miejscu

wstrzykniecia

FSME-IMMUN 0,5 ml

Zaburzenia krwi
i uktadu chtonnego

Limfadenopatia

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Nadwrazliwos¢

Zaburzenia ukfadu

podania

wstrzykniecia

Bl gtowy Sennos¢
nerwowego
Zaburzenia ucha Zawroty atowy’
i bednika y glowy
Zaburze.:r.ua' zotgdka Nudnosci Wymioty Biegunka, bdl
i jelit w nadbrzuszu
Zaburzenia
miesniowo- B4l mieéni, bdl
szkieletowe i tkanki stawow
tacznej
Reakcje w miejscu
. . Reakcje w miejscu Goraczka, wstrzyl.mlec'la t akie
Zaburzenia ogoélne - . - jak: rumien,
. S wstrzykniecia np. Zte samopoczucie, krwawienie .
i stany w miejscu : Iy . L stwardnienie,
bdl w miejscu zmeczenie w miejscu

wstrzykniecia

obrzek, swiad,
dretwienie, uczucie
ciepta

' Czestosé jest oszacowana na podstawie danych uzyskany u dzieci w wieku 1-5 lat.
2 U pacjenta mogto wystgpi¢ wiecej niz jedno zdarzenie.
3 Gorgczka wystepuje czesciej u dzieci mtodszych niz u starszych (tj.: odpowiednio — bardzo czesto do czesto). Odsetek
wystepowania goraczki po drugiej i trzeciej dawce szczepionki i jest ogélnie nizszy niz po pierwszej dawce.

4 Czesto$¢ jest oszacowana na podstawie danych uzyskanych u dzieci w wieku 6-15 lat.
5 Czestos¢ wystepowania zawrotdw gtowy jest okreslona na podstawie danych zebranych po pierwszym szczepieniu
(n=3512). Nie zgtaszano wystepowania zawrotéw gtowy po drugim lub trzecim szczepieniu.

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie ChPL FSME-IMMUN 0,25 ml Junior oraz FSME-IMMUN 0,5 ml
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Ponizej przedstawiono zawarte w ChPL dziatania niepozgdane zgtaszane po wprowadzeniu
szczepionek do obrotu (Tabela 18).

Tabela 18. Dziatania niepozadane zgtaszane po wprowadzeniu produktéw leczniczych do obrotu (FSME-
IMMUN 0,25 ml Junior oraz FSME-IMMUN 0,5 ml)

Klasyfikacja
ukladéw i narzadow

Czestos¢ wystepowania*
Rzadko (21/10 000 do <1/1 000)

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior

FSME-IMMUN 0,5 ml

Zakazenia i narazenia
pasozytnicze

Opryszczka  (wystepuje  u pacjentow
z wczesniejszg ekspozycjg na wirus)

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Reakcja anafilaktyczna, nadwrazliwo$é

Przyspieszenie lub zaostrzenie zaburzen
autoimmunologicznych (np. stwardnienie
rozsiane), reakcja anafilaktyczna

Zaburzenia ukfadu

nerwowego

Zapalenie moézgu, drgawki (w tym
gorgczkowe), odczyn oponowy,
polineuropatia, zaburzenia ruchu
(niedowtad potowiczy/ porazenie
potowicze twarzy, porazenie/niedowtad,
zapalenie nerwu), zespdt Guillaina-
Barrégo

Choroby demielinizacyjne (ostre rozsiane
zapalenie moézgu i rdzenia, zespét
Guillaina-Barrégo, zapalenie rdzenia,
poprzeczne zapalenie rdzenia), zapalenie
mozgu, drgawki, aseptyczne zapalenie
opon mobzgowych, odczyn oponowy,
zaburzenia czucia i ruchu (niedowtad
potowiczy/porazenie pofowicze twarzy,
porazenie/ niedowtad, zapalenie nerwu,
niedoczulica, parestezja), nerwobdl,
zapalenie nerwu wzrokowego, zawroty
gtowy

Zaburzenia oka

Zaburzenia widzenia, Swiattowstret, bdl
oka

Zaburzenia widzenia, Swiattowstret, bdl
oka

i tkanki podskérnej

Zaburzenia ucha | Szumy uszne Szumy uszne

i btednika

Zaburzenia serca Tachykardia

Zaburzenia ukfadu | Dusznosci Dusznosci

oddechowego, klatki

piersiowej

i Srodpiersia

Zaburzenia skory | Wysypka (rumieniowa, grudkowo- | Pokrzywka, wysypka (rumieniowata,

plamista, pecherzykowa), rumien, $wiad,
nadmierne pocenie

grudkowo-plamista), $wigd, zapalenie
skory, rumien, nadmierne pocenie sie

podania

Zaburzenia Bol  karku, sztywnos¢  miesniowo- | Bol plecéw, obrzek stawodw, bdél karku,
mie$niowo- szkieletowa (wtgczajgc sztywnosé karku), | sztywnosé miesniowo-szkieletowa
szkieletowe i tkanki | bdl korczyn (wlgczajac  sztywnos¢  karku),  bol
tacznej w konczynie

Zaburzenia  ogdlne | Zaburzenia chodu, objawy grypopodobne, | Zaburzenia chodu, dreszcze, objawy
istany w miejscu | ostabienie, obrzek grypopodobne, ostabienie, obrzek,

zaburzenia ruchomosci stawu takie jak bdl
stawu, guzek i zapalenie

FSME-IMMUN 0,5 ml.

* Gorny zakres 95% przedziatu ufnosci dla czestosci wystepowania dziatania niepozgdanego jest obliczany jako 3/n, gdzie
n jest liczbg uczestnikdw wtgczonych do wszystkich badan klinicznych z zastosowaniem FSME-IMMUN 0,25 ml Junior lub
Dlatego czesto$¢ obliczona jako ,rzadka” przedstawia maksymalng, teoretyczng czestos$c

wystepowania tych dziatan niepozadanych.

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie ChPL FSME-IMMUN 0,25 ml Junior oraz FSME-IMMUN 0,5 ml

Ponadto ChPL produktow FSME-IMMUN wskazujg, ze zgodnie z wynikami matego badania
poréwnawczego oceniajgcego odpowiedZ immunologiczng po domiesniowym i podskérnym podaniu
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FSME-IMMUN zdrowym, dorostym osobom wykazano, ze podanie podskérne powoduje wiekszg
reaktogennos¢ miejscowg, szczegolnie u kobiet. Brak jest danych dotyczacych dzieci.

Komunikaty bezpieczenstwa

W przypadku komunikatu obejmujacego wyciek w szczepionki FSME-IMMUN, czesto$¢ zgtaszania
takiego wycieku byta bardzo rzadka (<1/10 000 dawek w obrocie). Producent jednak zaznacza, ze
wyciek obserwowany podczas podawania szczepionki mogt spowodowaé mozliwe zmniejszenie dawki
szczepionki, prowadzgc do nieuzyskania wlasciwej ochrony przed KZM, szybszego spadku odpornosci
lub w najgorszym przypadku — do ciezkiego kleszczowego zapalenia mézgu z powodu niepowodzenia
szczepienia.

Komunikat dotyczacy obecnosci naturalnego lateksu kauczukowego w  szczepionkach
Encepur Ki Encepur Adults odnosi sie do potencjalnego ryzyka zwigzanego z bezpieczenstwem
pacjenta i personelu medycznego, ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia reakcji anafilaktycznych
u 0s6b z nadwrazliwoscig na lateks. Komunikat zostat opublikowany w zwigzku z brakiem informac;ji
0 obecnosci tej substancji w ostonce igty.
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Tabela 19. Metodologia badan odnoszacych si¢ do bezpieczenstwa interwencji

Badanie

Metodyka

PICO

Aerssens 2016124
Zrodto finansowania:
Robert Koch Institute

Rodzaj publikacji: badanie jednoramienne.
Klasyfikacja AOTMiT: IID

Randomizacja: nie

Zaslepienie: nie

Opis badania: kazdy uczestnik zostat poddany ankiecie ewaluacyjnej
odnoszgcej sie do podrézy zagranicznych, obecnych alergii oraz
przyjmowanych lekéw. Od kazdego uczestnika pobrano prébke krwi
w celu badan serologicznych 21-28 dni po zaszczepieniu dawkag
przypominajgcg. Oceny odpowiedzi serologicznej i geometrycznego
miana stezen dokonano przy wykorzystaniu testu ELISA oraz testu
neutralizacji.

Cele badan: ocena odpowiedzi immunologicznej w sytuacji podania
dawki przypominajgcej szczepionki przeciwko KZM, osobom
podrézujgcym po terenach nieendemicznego wystepowania tej jednostki
chorobowej, ktore zrealizowaty peten schemat szczepien co najmniej
5 lat temu.

Okres obserwacji: nie okreslono

Kraj pochodzenia badania: Belgia

Populacja:

e wojskowi armii belgijskiej, ktérzy na przestrzeni co najmniej
ostatnich 5 lat zostali zaszczepieni przeciwko KZM petnym
pierwotnym schematem (3 dawki), bez dawek przypominajgcych.

Liczebnos$é populacii: 88

Interwencja:

e dawka przypominajgca z zastosowaniem szczepionki FSME-

IMMUN.
Komparator:
e brak.
Punkty koncowe:

e dziatania niepozadane.

Beran 2014125

Zrodto finansowania:

Novartis Vaccines

Rodzaj publikacji: jednoramienne badanie IV fazy.
Klasyfikacja AOTMiT: IID

Randomizacja: nie

Zaslepienie: nie

Opis badania: pacjenci przyjmujacy szczepionke w ramach badania byli
obserwowani przez 30 min od wykonania szczepienia. Nastepnie kazdy
uczestnik otrzymywat karte do zapisywania zdarzen niepozgdanych
przez 4 dni od szczepienia. Kazdy z pacjentéw byt réwniez proszony

Populacja:

e 0soby w wieku od 15 do 60 lat zakwalifikowani wczes$niej do badania
poréwnujgcego  rézne  schematy  szczepien  pierwotnych
szczepionkg Encepur.

Liczebno$¢ populacii: 278

Interwencja:

e szczepienie przeciw KZM (Encepur) dawkag przypominajgcg 3 lata
po szczepieniu podstawowym w schemacie:

124 perssens A., Cochez C., Niedrig M. et al. (2016). Analysis of delayed TBE-vaccine booster after primary vaccination. J. Travel. Med. 23(2): 1-3

25 Beran J., Xie F., Zent O. (2014). Five year follow-up after a first booster vaccination against tick-borne encephalitis following different primary vaccination schedules demonstrates long-term antibody
persistence and safety. Vaccine. 32: 4275-4280
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Zrodto finansowania:

Baxter

porejestracyjne (IV fazy).
Klasyfikacja AOTMiT: IID
Randomizacja: nie
Zaslepienie: nie

Opis badania: dane uzyte do analizy skutecznosci szczepionki
obejmowaty analize prébek krwi, badanych pod katem obecnosci
przeciwciat 1gG przeciwko KZM, przy wykorzystaniu testu
immunoenzymatycznego Elisa (Enzygnost® Anti-FSME-Virus, Dade
Behring, Niemcy):

e progiem diagnostycznym wskazujgcym
seroprotekcje przyjeto prog =25 U/ml,

na przypuszczalng

o dla stezenia przeciwciat przeciwko KZM ponizej 10 U/ml w analizie
statystycznej przyjeto wartosé 9,99.

Badanie Metodyka PICO
o obserwacje zdarzen niepozgdanych przez 21 dni od przyjecia | ¢  szybkim — dawki w dniach 0, 7 i 21,
szczepionki. . . . .
e konwencjonalnym — dawki w dniach 0, 28 i 300,
Cel badania: ocena dlugotrwatego utrzymywania sie przeciwciat ) . ) ) )
przeciwko KZM u doroslych i miodziezy po pierwszej dawce | ® Zmodyfikowanym konwencjonalnym — dawki w dniach 0, 21 i 300,
przypominajace;j szczepionki Encepur. e konwencjonalnym przyspieszonym — dawki w dniach 0, 14 i 300.
Okres obserwacji: 09.2006 r. do 11.2011 r. Komparator:
Kraj pochodzenia badania: Czechy e brak.
Punkty koncowe:
e miejscowe lub ogdlnoustrojowe zdarzenie niepozgdane przez 30
min od podania szczepionki,
e miejscowe lub ogdlnoustrojowe zdarzenie niepozgdane przez 4 dni
od podania szczepionki,
e zdarzenie niepozadane przez 21 dni od podania szczepionki.
Schosser 2014126 Rodzaj publikacji: prospektywne, otwarte i wieloosrodkowe badanie | Populacja:

e zdrowi pacjenci w wieku =6 lat z nieregularng historig szczepien
przeciwko KZM.

Kryteria wtgczenia:

e wiek 26 lat,
e historia przynajmniej jednego szczepienia p/KZM,

e w pefi udokumentowana na pismie historia szczepien (np. karta
szczepien, dokumentacja pacjenta itp.),

e dalsze szczepienie p/KZM bylo medycznie wskazane (ryzyko
narazenia jako podroznik lub mieszkaniec obszaru endemicznego),

¢ historia szczepien p/KZM byta nieregularna,

126 gchosser R., Reichert A.,
interventional study. Vaccine.

Mansmann U. et al. (2014). Irregular tick-borne encephalitis vaccination schedules:

32(20): 2375-2381

the effect of a single catch-up vaccination with FSME-IMMUN. A prospective non-
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Badanie

Metodyka

PICO

Dla przypuszczalnych  wskaznikdw seroprotekcji zastosowano
oszacowania punktowe i przedziatowe (95%CIl), przy zastosowaniu
Sredniej + SD lub mediany * kwantyle. Wygenerowano wykresy dla
Srednich geometrycznych stezen (GMC) (95%CI) iodwroconego
skumulowanego rozktadu normalnego (RCD, ang. reverse cumulative
distribution).

Cel badania: stworzenie wystarczajgco wiarygodnej bazy danych w celu
uzyskania praktycznych zaleceh dotyczgcych kontynuowania szczepien
FSME-IMMUN u oséb z nieregularng historig szczepien przeciw KZM.

Okres obserwacji: 01.05.2005-31.12.2006 r.

Kraj pochodzenia badania: Niemcy.

e uzyskanie pisemnej zgody badanego; w przypadku uczestnikéw <18
r.z. uzyskanie zgody opiekuna na udziat w badaniu i elektroniczne
przetwarzanie danych uczestnika.

Kryteria wykluczenia:

e historia zakazenia KZM,

e historia zakazenia lub szczepienia przeciwko innym flawiwirusom
zdolnym do wywotywania przeciwciat o reakcji krzyzowej (gorgczka
zachodniego Nilu, gorgczka denga, japonskie zapalenie mézgu,
z6ita gorgczka, zapalenie mézgu St. Louis, zapalenie watroby typu
CiG),

e ugryzienie przez kleszcza w ciggu ostatnich 4 tygodni,

e podanie immunoglobulin w ciggu ostatnich 3 miesiecy,

e terapia immunosupresyjna w ciggu ostatnich 3 miesiecy,
e defekty immunologiczne lub niedobory odpornosci,

e choroba nowotworowa, autoimmunologiczna Iub przewlekta
choroba zapalna.

Liczebnos$¢ populacii: 1 240 (1 115 dorostych i 125 dzieci)

Interwencja:

e szczepienie wychwytujace (ang. catch-up) p/KZM u dzieci
i mtodziezy w wieku od =6 do <16 lat (FSME-IMMUN Junior 0,25 ml)
oraz u oséb w wieku >16 r.z. (FSME-IMMUN 0,5 ml).

Komparator:

e ukonczenie petnego schematu szczepien p/KZM.
Punkty koncowe:

e bezpieczenstwo:

o wystgpienie dziatai niepozadanych.
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6.3.3.Przeglad analiz ekonomicznych
Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce dowody wtdrne:

e 2 analizy ekonomiczne z wykorzystaniem modelu Markowa (Shedrawy 2018, Smit 2012), odnoszace sig
do efektywnosci kosztowej realizacji programoéw szczepien ochronnych przeciwko KZM;

e 1 analiza ekonomiczng z wykorzystaniem modelu Markowa (Mihajlovi¢é 2019,), odnoszgca sie do
efektywnosci kosztowej realizacji szczepien ochronnych nacelowanych na choroby odkleszczowe.

Ponizej przedstawiono najwazniejsze wyniki i wnioski z odnalezionych badan.
Efektywnosc¢ kosztowa wdrozenia szczepien ochronnych nacelowanych na choroby odkleszczowe

W ramach publikacji Mihajlovi¢ 2019'?7, autorzy podijeli probe oszacowania efektywnosci kosztowej szczepien
ochronnych nacelowanych na choroby odkleszczowe. Interwencje w tym zakresie dotyczyly procesu
immunizacji na dwie, kluczowe jednostki chorobowe transmitowane przez kleszcze — kleszczowe zapalenie
mdbzgu oraz borelioze z Lyme. Docelowo w publikacji nie dokonano wyszczegdlnienia wynikéw dla szczepien
KZM. Do procesu wyliczenia wskaznikéw efektywnosci kosztowej zastosowano model Markowa, zaktadajgcy
wykorzystanie aktualnych i rzeczywistych danych kosztowych pochodzgcych ze Stowenii. Model wykluczat
uwzglednienie w analizach wszelkich indywidualnych dziatan profilaktycznych stosowanych przez
uczestnikdw. Populacje docelowg predykcyjnego modelowania stanowity osoby miedzy 18 a 81 r.z.,
zamieszkujgce terytorium Stowenii, kwalifikujgce sie do szczepien przeciwko wskazanym jednostkom
chorobowym. Autorzy nie wskazujg ujednoliconego progu optacalnosci dla uzyskiwanych wartosci wskaznika
ICER. Jednakze w zakresie dyskusji, autorzy wymieniajg kilka kluczowych progéw optacalnosci stosowanych
w innych krajach. W przypadku szczepien przeciwko boleriozie, obecnie nie istniejg zadne bezpieczne
i skuteczne preparaty. Jednakze, obecnie dwa inne preparaty, nacelowane na bolerioze z lyme, znajdujg sie
na wczesnym etapie badan. W efekcie, jednoczesne szczepienia przeciwko KZM i boleriozie, pozostajg
w granicach teoretycznych szacunkéw. Zgodnie z informacjami, prog optacalnosci dla Stowenii miesci sie
miedzy €15 000 a €61 000/QALY. Ponizej zawarto kluczowe informacje nt. efektywnosci kosztowej omawianej
interwenciji (Tabela 20).

Tabela 20. Efektywnos¢ kosztowa realizacji szczepien ochronnych nacelowanych na kleszczowe zapalanie mézgu
oraz borelioze z Lyme

Punkt koncowy Wartos¢ dla punktu koncowego

Koszt szczepienia na osobe €95,10

Efektywnos¢ kosztowa prowadzenia szczepien przy cenie szczepionki

wynoszacej €55,71 €52 500/QALY

Efektywnos¢ kosztowa prowadzenia szczepien przy cenie szczepionki

wynoszgcej €24,66 €17 500/QALY

Efektywnos¢ kosztowa prowadzenia szczepien w wymiarze 18 dawek

przez caty okres trwania zycia pacjenta €46 061-246 465/QALY

Efektywnosc¢ kosztowa realizacji szczepien co 5 lat €163 117/QALY

Efektywnos$¢ kosztowa realizacji szczepien co 10 lat €85 250/QALY

Efektywnos$¢ kosztowa prowadzenia szczepien w wymiarze 3 dawek

przez caty okres trwania zycia pacjenta €75 921/QALY

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie Mihajlovié 2019

Zgodnie z zaprezentowanymi danymi, jednoczesne szczepienia ochronne przeciwko KZM oraz boreliozie
z Lyme mogg okazac sie efektywne kosztowo jedynie w przypadku ustalenia ceny szczepionki nie wyzszej niz
€55,71 za dawke. Autorzy wskazujag takze, iz najkorzystniejsza cena szczepionki, wynoszgca €24,66,
determinuje wyksztatcenie sie efektywnosci kosztowej na poziomie ICER=€17 500/QALY. Zawarte informacje
wskazujg takze, ze w wiekszosci przypadkow, realizowanie szczepien w dituzszych odstepach czasowych
moze okazac sie nieefektywne kosztowo. Dotyczy to takze schematu szczepien obejmujgcego dtugotrwate
aplikowanie szczepionek w liczbie 18 dawek przez caty okres trwania zycia pacjenta. ICER w tym przypadku

127 Mihajlovi¢ J., Hovius J. W. R., Sprong H. et al. (2019). Cost-effectiveness of a potential anti-tick vaccine with combined protection
against Lyme borreliosis and tick-borne encephalitis in Slovenia. Ticks. Tick. Borne. Dis. 10: 63-71
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nie przyjmuje statej wartosci, wobec czego istnieje ryzyko braku efektywnosci kosztowej takich dziatan.
Autorzy w swojej dyskusji zaznaczajg takze, ze realizowanie szczepieh obejmujgcych dwie jednostki
chorobowe transmitowane przez kleszcze, okazuje sie by¢ kosztowo efektywng interwencjg w niektorych
krajach europejskich (Stowacja, Austria, Estonia).

Efektywnos¢ kosztowa wdrozenia programow szczepien ochronnych nacelowanych na kleszczowe
zapalenie moézgu

W trakcie wyszukiwania odnaleziono takze badanie kohortowe Shedrawy 2018'?%, odnoszgce sie do
zagadnienia efektywnosci kosztowej realizacji szczepien ochronnych wylgcznie przeciwko KZM,
finansowanych ze srodkow publicznych. Szacowanie efektywnosci kosztowej realizacji omawianej interwencji
zostato przeprowadzone na trzech kohortach sktadajgcych sie z oséb w wieku 3, 40 oraz 50 lat. Schemat
szczepieh w tym przypadku obejmowat przedzialy czasowe, standardowo wskazywane w charakterystyce
produktéw leczniczych (3 dawkowy schemat lub 4 dawkowy w przypadku osob w wieku 50 lat). W ramach
analizy uwzgledniono takze dawke przypominajgcg po 3 latach oraz kolejne aplikacje preparatu co 5 lub 10
lat. W oparciu o utworzone grupy, w celu uzyskania docelowych wartosci efektywnosci kosztowej, autorzy
dokonali finalnego szacowania z zastosowaniem modelu Markowa. Przyjety prog opfacalnosci w tym
przypadku wynosit 50 000 SEK/QALY. Docelowe wartosci progéw optacalnosci, wraz z docelowymi
schematami szczepienia zostaty zaprezentowano ponizej (Tabela 21).

Tabela 21. Efektywnos¢ kosztowa realizacji szczepien przeciwko KZM, finansowanych ze srodkéw publicznych,
we wskazanych grupach wiekowych z wykorzystaniem okreslonych schematéw

Schemat szczepien Populacja docelowa Uzyskana wartos¢ ICER

3 dawki szczepionki + 1 dawka
przypominajgca po 3 latach + dawki Osoby w wieku 3 lat 27 761 SEK/QALY
dodatkowe co 10 lat

3 dawki szczepionki + 1 dawka
przypominajgca po 3 latach + dawki Osoby w wieku 40 lat 99 527 SEK/QALY
dodatkowe co 5 lat

4 dawki szczepionki + 1 dawka
przypominajgca po 3 latach + dawki Osoby w wieku 50 lat 169 827 SEK/QALY
dodatkowe co 5 lat

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie Shedrawy 2018

W ramach powyzszej publikacji autorzy dochodzg do wniosku, ze kluczowg kwestig zwigzang z uzyskaniem
efektywnosci kosztowej szczepien przeciwko KZM, finansowanych ze srodkéw publicznych, jest skierowanie
ich do odpowiedniej grupy wiekowej. Najnizsze wartosci wskaznika ICER obserwuje sie w przypadku osob
w wieku 3 lat. Populacja ta jest jedyng grupa, w ktérej inkrementalny wspétczynnik efektywnosci kosztowe;j
utrzymuje sie ponizej przyjetego progu optacalnosci. Docelowo uzyskane wartosci efektywnosci kosztowej
mogg zostaC przetozone na inne kraje europejskie, w ktorych KZM wystepuje endemicznie oraz koszty
leczenia omawianej jednostki chorobowej sg zblizone do tych w Szwegiji.

Podobne informacje zaprezentowano w publikacji Smit 2012'?°. Populacje docelowg omawianego badania
stanowity osoby miedzy 18 a 80 r.z. Ponownie w celu uzyskania doktadanych danych na temat efektywnosci
kosztowej realizacji szczepien przeciwko KZM, zastosowano predykcyjny model Markowa. Wyniki w tym
przypadku odnosity sie do pojedynczego, catosciowego cyklu szczepien trwajgcego 1 rok. Docelowy schemat
obejmowat 3 dawki szczepionki podawane w 0 dniu, 1-3 oraz 9-12 miesigcu. Schemat ten stanowit standard
w zakresie narodowego, centralnie sterowanego programu szczepien przeciwko KZM, realizowanego na
terenie Stowenii. Szczepionkami zastosowanymi w omawianym schemacie byty Encepur lub FSME-IMMUN.
Dodatkowo uwzgledniono takze dawke przypominajgca po 3 latach od zakohczenia pierwotnego schematu
oraz jedng, dodatkowg dawke po 5 latach od pierwszej dawki przypominajacej. Nalezy takze zaznaczyg, iz
dalsze dawki przypominajgce w przypadku osob powyzej 50 i 60 r.z., zostatly podane po 3 latach od ostatniej
dawki przypominajgcej. W ramach publikacji przyjeto prog optacalnosci na poziomie €30 000/QALYG.
Kluczowe informacje nt. efektywnosci kosztowej szczepien przeciwko KZM zawarto ponizej (Tabela 22).

128 Shedrawy J., Henriksson M., Hergens M. et al. (2018). Estimating costs and health outcomes of publicly funded tick-born encephalitis
vaccination: A cost-effectiveness analysis. Vaccine. 36(50): 7659-7665

129 Smit R. (2012). Cost-effectiveness of tick-borne encephalitis vaccination in Slovenian adults. Vaccine. 30: 6301-6306
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Tabela 22. Efektywnos¢ kosztowa realizacji programow szczepien ochronnych nacelowanych na KZM
z wykorzystaniem szczepionek FSME-IMMUN lub Encepur, przy uwzglednieniu perspektywy ptatnika publicznego

i perspektywy spotecznej
Punkty koficowe Wartosci Qunk.tu koncowego dla Wartosci pur}ktu _koﬁcowego dla
szczepionki FSME-IMMUN szczepionki Encepur
Perspektywa ptatnika publicznego
Koszt catkowity €49,10 €60,02
Inkrementalny koszt na osobe €33,23 €44.15
ICER €15 128/QALY €20 099/QALY
Perspektywa spoteczna
Koszt catkowity €51,03 €61,95
Inkrementalny koszt na osobe -€113,05 -€102,13
ICER €51 462/QALY €46 491/QALY

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie Smit 2012

W zaleznosci od przyjetej perspektywy, uzyskiwane wartosci wskaznika ICER przyjmujg zréznicowane
wartosci. W przypadku perspektywy ptatnika publicznego, planowana interwencja okazywata sie byé
efektywna kosztowo. Zaréwno dla szczepionki Encepur, jak i FSME-IMMUN, uzyskiwane wartosci
inkrementalnego wspétczynnika efektywnosci kosztowej utrzymujg sie ponizej wyznaczonego progu
opfacalnosci. Sytuacja prezentuje sie inaczej w przypadku perspektywy spotecznej. Autorzy w tym przypadku
zaznaczaja, ze wykorzystanie omawianych preparatow we wskazanym schemacie szczepien determinuje
oszczednosé kosztéw.
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Tabela 23. Metodologia przegladéw systematycznych odnoszacych sie do efektywnosci kosztowej interwencji

Badanie

Metodyka

PICO

Badania pierwotne

Mihajlovié¢ 2019'3°

Zrodio finansowania:

European Union’s Seventh
Programme for research,
technological development
and demonstration

Slovenian Research Agency

Rodzaj publikacji: analiza ekonomiczna.
Klasyfikacja AOTMiT: publikacja poza klasyfikacja.

Analiza danych: model markowa opierajgcy sie o rzeczywiste dane nt.
kosztow i uzytecznosci kosztow pochodzgce ze Stowenii. Wykluczono
takze elementy indywidualnej profilaktyki stosowanej przez pacjentéw,
z uwagi na mozliwe zakiécenia w wyliczeniach. Prog opfacalnoéci
wynosit miedzy €15 000 a €61 000/QALY.

Cel badania: ocena efektywnosci kosztowej potencjalnych szczepien,
zapewniajgcych jednoczesng immunizacje przeciwko KZM oraz
boreliozie z Lyme, w Stowenii, bedacej krajem endemicznego
wystepowania choréb odkleszczowych.

Okres obserwacji: horyzont czasowy wynoszacy 64 lata

Kraj pochodzenia badania: Stowenia

Populacja:

e osoby miedzy 18 a 81 r.z., zamieszkujgce terytorium Stowenii,
kwalifikujgce sie do szczepien przeciwko chorobom
odkleszczowym.

Liczebnosé populacii: nie okreslono.

Interwencja:

e jednoczesne szczepienia ochronne przeciwko KZM oraz
boreliozie z Lyme.

Komparator:

e brak szczepien.
Punkty koncowe:

e koszt na pacjenta,

e ICER.

Shedrawy 20183

Zrodio finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

Rodzaj publikacji: prospektywne badanie kohortowe.
Klasyfikacja AOTMiT: IIIB

Analiza danych: analiza oparta na utworzeniu trzech kohort,
uwzgledniajgcych poszczegolne roczniki. Analiza efektywnosci
kosztowej zostata przeprowadzona w oparciu o model predykcyjny
Markowa. Przyjety prob optacalnosci wynosit 50 000 SEK/QALY.

Cel badania: ocena efektywnosci kosztowej realizacji szczepien
przeciwko KZM, finansowanych ze srodkéw publicznych, na zasadzie

Populacja:

e osoby w wieku 3 lat, kwalifikujgce sie do udziatu w szczepieniach
przeciwko KZM.

e osoby w wieku 40 lat, kwalifikujgce sie do udziatu
w szczepieniach przeciwko KZM.
e o0soby w wieku 50 lat, kwalifikujgce sie do udziatu

w szczepieniach przeciwko KZM.

Liczebnosé populacii: nie okreslono.

130 Mihajlovi¢ J., Hovius J. W. R., Sprong H. et al. (2019). Cost-effectiveness of a potential anti-tick vaccine with combined protection against Lyme borreliosis and tick-borne encephalitis in Slovenia.

Ticks. Tick. Borne. Dis. 10: 63-71

31 Shedrawy J., Henriksson M., Hergens M. et al. (2018). Estimating costs and health outcomes of publicly funded tick-born encephalitis vaccination: A cost-effectiveness analysis. Vaccine. 36(50):

7659-7665
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Badanie Metodyka PICO

centralnie sterowanego programu na terenach endemicznego | Interwencja:

wystepowania KZM w Szwegcji. L . 3 .
e szczepienia przeciwko KZM w okreslonym schemacie:

Okres obserwaciji: nie okreslono . o o
. . . ) o 3 dawki szczepionki + 1 dawka przypominajgca po 3 latach
Kraj pochodzenia badania: Szwecja + dawki dodatkowa co 10 lat (grupa 3 latkow),

o 3 dawki szczepionki + 1 dawka przypominajgca po 3 latach
+ dawki dodatkowa co 5 lat (grupa 40 latkow),

o 4 dawki szczepionki + 1 dawka przypominajgca po 3 latach
+ dawki dodatkowa co 5 lat (grupa 50 latkow).

Komparator:
e brak szczepien.

Punkty koncowe:

e ICER.
Smit 2012132 Rodzaj publikacji: analiza ekonomiczna. Populacja:
Zrédto finansowania: Klasyfikacja AOTMiT: publikacja poza klasyfikacja. e o0soby miedzy 18 a 80 r.z., kwalifikujgce sie do udziatu

Brak informacgiji Analiza danych: analiza oparta na utworzonej, teoretycznej grupie W programie szczepien, zamieszkale na terenie Slowenil.

badanej. Analiza efektywnosci kosztowej zostata przeprowadzona | | iczebno$é populacii: nie okreslono.
w oparciu o model predykcyjny Markowa. Przyjety préb optacalnosci

wynosit €50 000/QALY. Interwencja:
Cel badania: oszacowanie inkrementalnego wspdiczynnika | ®  szczepienia przeciwko KZM w okreslonym schemacie 3 dawki
efektywnosci kosztowej (ICER) dla szczepien i braku szczepien szczepionki (0 dzien, 1-3 m, 9-12 m) + 1 dawka przypominajgca
w ramach narodowego programu immunizacyjnego realizowanego po 3latach + dawki dodatkowe po 5 latach, z uzyciem
w Stowenii. szczepionek:
Okres obserwacji: horyzont czasowy 62 lat o Encepur,
Kraj pochodzenia badania: Stowenia o FSME-IMMUN.

Komparator:

e brak szczepien.

32 Smit R. (2012). Cost-effectiveness of tick-borne encephalitis vaccination in Slovenian adults. Vaccine. 30:6301-6306
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Badanie Metodyka PICO

Punkty koncowe:
o  koszty catkowite,
e inkrementalny koszt na osobe,

e ICER.
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6.4. Ograniczenia analizy klinicznej
<Jezeli w odnalezionych badaniach okreslane byty ograniczenia nalezy je opisac>
o Uwzgledniono wytgcznie publikacje w jezyku angielskim i polskim.
e Wyszukiwanie zawezono do publikacji z ostatnich 10 lat (2012-2022).

o Wyszukiwanie, w pierwszej kolejnosci, zawezono do najwyzszych poziomdéw hierarchii doniesien
naukowych, tj. metaanaliz, przegladéw systematycznych (badania wtérne) oraz rekomendac;ji.

e Z uwagi na niedostateczng warstwe dowodowg wtérnych doniesien naukowych, przeprowadzono
dodatkowe wyszukiwanie nacelowane na pierwotne doniesienia naukowe tj. badania RCT, obserwacyjne.

e Badania uwzglednione w ramach odnalezionych pierwotnych i wtérnych doniesierr naukowych dotyczyty
zroznicowanej populacji pod wzgledem potozenia etnicznego i geograficznego.

e Badania uwzglednione w ramach odnalezionych wtornych i pierwotnych doniesien naukowych cechowaty
sie duzg heterogenicznoscig (m.in. zréznicowane metody prezentacji analizowanych danych czy réznice
w zakresie stosowanych interwencji).

o Wyszukane publikacje zostaty utworzone w powigzaniu z kontekstem kulturowym, ekonomicznym oraz
sposobem funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej, ktéry pod réznymi wzgledami moze by¢ rozny
od rozwigzan stosowanych w Polsce.
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. Warunki realizacji programow polityki zdrowotnej dotyczgcych danej choroby
lub danego problemu zdrowotnego

<Wskaza¢ warunki realizacji programéw polityki zdrowotnej na podstawie odnalezionych rekomendacji, badan wtérnych, analiz, opinii
ekspertéw oraz aktéw prawnych>

Tabela 24. Warunki realizacji opracowane na podstawie odnalezionych rekomendacji

Interwencja Warunki realizacji
Wymagania wobec . .
osrodka e nie okreslono.
Wymagania wobec | ¢  edukacja rodzin przez wskazywanie skutecznych fizycznych form ograniczania ryzyka
personelu pogryzienia przez owady i zerowania kleszczy — lekarz (CPS 2020),
e przekazanie informacji w zakresie zasadnosci szczepien przed podrézg — lekarz
(NICE 2019, CoG 2015, ECDC 2015),
e szkolenia dla personelu medycznego (ECDC 2015).
Wymagania sprzetowe e nie okreslono.

Tabela 25. Warunki realizacji opracowane na podstawie opinii ekspertow

Interwencja Warunki realizacji

Wymagania wobec | ¢  Sala seminaryjna umozliwiajgca przeprowadzenie wykfadu i dyskusji, alternatywnie zaplecze
osrodka logistyczne pozwalajgce na realizacje nagrania wyktadu do publikacji online [Zal 1, Zal 3].

e Punkt prowadzenia szczepien/gabinet zabiegowy [Zal 1 — Zal 3].

e  Gabinet lekarski — kwalifikacja do szczepien [Zal 3].

Wymagania wobec | ¢  Personel medyczny powinien posiada¢ wiedze i doswiadczenie w zakresie:
personelu o profilaktyki, diagnozowania i leczenia chordb przenoszonych przez kleszcze,
o prowadzenia szczepien ochronnych,
o kompetencji dydaktycznych [Zal1].
o  Certyfikat przeszkolenia w wakcynologii — pielegniarka [Zal 2].

e Przygotowanie merytoryczne — personel medyczny [Zal 3].

Wymagania

sprzetowe e  Sprzet multimedialny [Zal 3].

Tabela 26. Warunki realizacji zgodne z rozporzadzeniem MZ ws. swiadczen gwarantowanych z ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej

Interwencja Warunki realizacji

Wymagania wobec | Diagnostyka

osrodka Dostep do:

e badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych wykonywanych w medycznym laboratorium
diagnostycznym wpisanym do ewidencji Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych.

Badania diagnostyczne — w kierunku wykrycia KZM:

e wirus kleszczowego zapalenia mézgu (TBE) IgG (anty-TBE virus 1gG),
e wirus kleszczowego zapalenia mézgu (TBE) IgM (anty-TBE virus IgM),
e wirus kleszczowego zapalenia mézgu (TBE) IgG/ IgM (anty-TBE virus IgG/ IgM).

Porada specijalistyczna — choroby zakazne/choroby zakazne u dzieci

Dostep do:

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatann przeprowadzanych w ramach programéw polityki
zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programow 176/203



Profilaktyka kleszczowego zapalenia mézgu Raport nr: OT.434.3.2022

badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych wykonywanych w medycznym laboratorium
diagnostycznym wpisanym do ewidencji Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych oraz —
w przypadku choréb tropikalnych i pasozytniczych — do badan parazytologicznych,

USG,
RTG.

Wymagania wobec
personelu

Porada specijalistyczna — choroby zakazne/choroby zakazne u dzieci

lekarz specjalista w dziedzinie chordb zakaznych albo
lekarz ze specjalizacjg | stopnia w dziedzinie chordb zakaznych, albo
lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie chordb zakaznych, albo

lekarz specjalista w dziedzinie chordb zakaznych oraz posiadajgcy co najmniej 5-letnie
doswiadczenie w pracy w oddziale lub w poradni zgodnych z profilem $wiadczenia
gwarantowanego:

o lekarz ze specjalizacjg | stopnia w dziedzinie chorob wewnetrznych lub specjalista
w dziedzinie choréb wewnetrznych — w przypadku porady specjalistycznej chordb
zakaznych,

o lekarz ze specjalizacjg | stopnia w dziedzinie pediatrii lub specjalista w dziedzinie
pediatrii.

w przypadku choréb tropikalnych i pasozytniczych — lekarz:

o specjalista w dziedzinie medycyny morskiej i tropikalnej lub lekarz specjalista
w dziedzinie medycyny transportu albo

o W trakcie specjalizacji w dziedzinie medycyny morskiej i tropikalnej lub medycyny
transportu.

Wymagania
sprzetowe

Porada specijalistyczna — choroby zakazne/choroby zakazne u dzieci

W lokalizaciji:

zestaw do pobrania materiatu zakaznego do badan.
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. Monitorowanie oraz ewaluacja programow polityki zdrowotnej w danym
problemie zdrowotnym

<Wskazac¢ wskazniki stuzgce do monitorowania i ewaluacji programéw polityki zdrowotnej na podstawie odnalezionych rekomendacji,
badan wtérnych, analiz oraz opinii ekspertow>

Tabela 27. Wskazniki odnoszace sie do monitorowania i ewaluacji wskazane w projektach PPZ oraz opiniach
Prezesa AOTMIT

Nr opinii Prezesa Agencji Zaproponowane wskazniki

Wskazniki przedstawione w projektach PPZ

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e lloraz liczby o0sdb zaszczepionych w ramach PPZ przeciwko kleszczowemu
zapaleniu mézgu i liczby 0séb z populacji docelowej. Wynik wyrazony w procentach.

e Liczba oséb zaszczepionych przeciw kleszczowemu zapaleniu mézgu w populaciji
docelowe;.

e liczba os6b, ktére zachorowaty na inwazyjne choroby odkleszczowe.

e Liczba zgonéw z powodu kleszczowego zapalenia mézgu i inwazyjnych zakazen
odkleszczowych.

e Liczba zgdéd na udziat w programie i ich ewentualne zmiany w poréwnaniu
z liczebno$cig populacji docelowej oraz w odniesieniu do lat poprzednich —zaktadany
wzrost 0 10% w roku 2024.

e Liczba osdb objetych dziataniami edukacyjnymi w programie — minimum 60% os6b,
ktére wyrazity zgode na udziat w programie.

e Ocena jakosci udzielanych swiadczen poprzez weryfikacje ankiet wypetionych
przez uczestnikdéw programu.

e  Wzrost wiedzy u minimum 25% uczestnikow programu (weryfikacja na podstawie
ankiety ewaluacyjnej).

5/2021 z dnia 8 e Spadek wskaznikéw zachorowalnosci na zakazenia odkleszczowe i wystepowania

lutego 2021 r. powikian z nimi zwigzanymi (m.in. porazenia nerwdw, zanik miesni, uszkodzenie
Opinia prezesa: stuchu) u oséb z grup ryzyka, zamieszkujgcych gmine w latach 2021-2024, na
warunkowo pozytywna podstawie danych z kart chorobowosci szpitalnej.

o Wskazniki wystgpienia poszczepiennych dziatan niepozgdanych z powodu
szczepionki przeciw kleszczowemu zapaleniu mézgu — liczba bezwzgledna, odsetek
przypadkéw, przyczyny wystgpienia.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba zgdd na udziat w programie.

e Liczba zgtoszen do programu wzgledem planowanej liczy uczestnikéw, ktérzy majg
zostaé objeci szczepieniami.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

e Ankieta udostepniana uczestnikom programu.

Ewaluacja programu:

e lloraz liczby osdb z grupy ryzyka zaszczepionych w ramach PPZ przeciwko KZM
i liczby oséb z populacji docelowej. Wynik wyrazony w procentach.

e Liczbe osbb z grupy ryzyka zaszczepionych w danym roku w ramach PPZ wzgledem
populacji ogolnej oséb zamieszkujgcych gmine (wyrazono liczbowo oraz
procentowo).

e Liczbe osbb z grupy ryzyka zaszczepionych w danym roku w ramach PPZ wzgledem
populacji zakwalifikowanej do programu (przed kwalifikacja lekarskg do
szczepienia).

Wskazniki przedstawione w opinii prezesa Agencji
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Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e lloraz liczby o0sdb zaszczepionych w ramach PPZ przeciwko kleszczowemu
zapaleniu mézgu i liczby 0séb z populacji docelowej. Wynik wyrazony w procentach.

e Liczba oséb zaszczepionych przeciw kleszczowemu zapaleniu mézgu w populaciji
docelowe;.

e Liczba 0sdb, ktére zachorowaty na inwazyjne choroby odkleszczowe

e Liczba zgonéw z powodu kleszczowego zapalenia mézgu i inwazyjnych zakazen
odkleszczowych.

e Liczba zgdéd na udziat w programie i ich ewentualne zmiany w poréwnaniu
z liczebno$cig populacji docelowej oraz w odniesieniu do lat poprzednich —zaktadany
wzrost 0 10% w roku 2024.

e Liczba osdb objetych dziataniami edukacyjnymi w programie — minimum 60% os6b,
ktére wyrazity zgode na udziat w programie.

e Ocena jakosci udzielanych swiadczen poprzez weryfikacje ankiet wypetnionych
przez uczestnikdw programu.

e  Wzrost wiedzy u minimum 25% uczestnikow programu (weryfikacja na podstawie
ankiety ewaluacyjnej).

e Spadek wskaznikéw zachorowalnosci na zakazenia odkleszczowe i wystepowania
powiktan z nimi zwigzanymi (m.in. porazenia nerwéw, zanik miesni, uszkodzenie
stuchu) u oséb z grup ryzyka, zamieszkujgcych gmine w latach 2021-2024, na
podstawie danych z kart chorobowosci szpitalnej.

o Wskazniki wystgpienia poszczepiennych dziatan niepozgdanych z powodu
szczepionki przeciw kleszczowemu zapaleniu moézgu-liczba bezwzgledna, odsetek
przypadkéw, przyczyny wystgpienia.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

e Ankieta udostepniana uczestnikom programu.

Wskazniki przedstawione w projektach PPZ

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

o  Wspdiczynnik potwierdzonych zachorowan na kleszczowe zapalenie mézgu wsrod
os6b zamieszkatych i zameldowanych na terenie gminy — wieloletni monitoring,

o  Wspdiczynnik hospitalizacji z powodu powiktah wynikajgcych z zachorowan na
kleszczowe zapalenie mézgu wsrdd dzieci zamieszkatych na terenie gminy —
wieloletni monitoring,

24/2020 z dnia 21 kwietnia | ® Frekwencja na otwartych spotkaniach informacyjnych, liczba rozdystrybuowanych

2020 . materiatdw edukacyjnych
Opinia prezesa: Ocena zgtaszalnosci do programu:
negatywna

e Populacja os6b kwalifikujgcych sie do szczepienia.

e Liczba 0sdb objetych programem, ktére otrzymaty 3 dawki szczepionki.

e Liczba osdb objetych programem, ktére otrzymaty jedng lub dwie dawki szczepionki.
e Liczba 0sdb, ktdre nie zostaty zaszczepione z powodu przeciwwskazanh lekarskich.
e  Przyczyny niezakwalifikowania sie oséb chetnych do udziatu w programie.

Ewaluacja programu:

e Dane dotyczace zapadalnosSci na kleszczowe zapalenie mézgu wérdd osob
zamieszkatych na terenie gminy.

Wskazniki przedstawione w opinii prezesa Agencji

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

o  Wspdiczynnik potwierdzonych zachorowan na kleszczowe zapalenie mézgu wsrod
os6éb zamieszkatych i zameldowanych na terenie gminy — wieloletni monitoring,
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o  Wspdiczynnik hospitalizacji z powodu powiktah wynikajgcych z zachorowan na
kleszczowe zapalenie mézgu wsrdd dzieci zamieszkatych na terenie gminy —
wieloletni monitoring,

e Frekwencja na otwartych spotkaniach informacyjnych, liczba rozdystrybuowanych
materiatébw edukacyjnych.

Ewaluacja programu:

e Dane dotyczace zapadalnosSci na kleszczowe zapalenie mézgu ws$rdd osob
zamieszkatych na terenie gminy.

Wskazniki przedstawione w projektach PPZ

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

o  Wspdiczynnik potwierdzonych zachorowan na kleszczowe zapalenie mézgu wsrod
os6b zamieszkatych na terenie gminy - wieloletni monitoring.

o  Wspdiczynnik hospitalizacji z powodu powiktah wynikajgcych z zachorowan na
kleszczowe zapalenie mézgu wsréd osob zamieszkatych na terenie gminy —
wieloletni monitoring.

e Liczba os6b wigczonych do programu w stosunku do pierwotnych zatozen — 70%
populacji docelowe;j.

e Frekwencja na otwartych spotkaniach informacyjnych, liczba rozdystrybuowanych
materiatébw edukacyjnych.

o  Whyniki testu wiedzy, przeprowadzanego przed rozpoczeciem oraz po zakonczeniu

spotkan edukacyjnych.
6/2020 z dnia 13
lutego 2020 . Ocena zglaszalnosci do programu:

Opinia prezesa: e Populacja os6b kwalifikujgcych sie do szczepienia.
warunkowo pozytywna e Liczba 0sdb objetych programem, ktére otrzymaty 3 dawki szczepionki.
e Liczba osdb objetych programem, ktére otrzymaty jedng lub dwie dawki szczepionki.
e Liczba 0sdb, ktdre nie zostaty zaszczepione z powodu przeciwwskazanh lekarskich.
e  Przyczyny niezakwalifikowania sie oséb chetnych do udziatu w programie.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

e Realizator wyznaczy osobe do monitorowania $wiadczen oferowanych w ramach
programu.

e Ankieta satysfakcji oraz mozliwos$¢ zgtaszania uwag do organizatora programu.

Ewaluacja programu:

e Analiza danych pochodzacych z regionalnych meldunkéw epidemiologicznych dot.
zapadalnosci na KZM wsréd grup zawodowych wysokiego ryzyka oraz historii
hospitalizacji z powodu KZM.

Wskazniki przedstawione w opinii prezesa Agencji

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

o  Wspdiczynnik potwierdzonych zachorowan na kleszczowe zapalenie mézgu wsrdd
os6b zamieszkatych na terenie gminy - wieloletni monitoring.

o  Wspdiczynnik hospitalizacji z powodu powiktah wynikajgcych z zachorowan na
kleszczowe zapalenie mézgu wsréd osob zamieszkatych na terenie gminy —
wieloletni monitoring.

e Liczba os6b wigczonych do programu w stosunku do pierwotnych zatozen — 70%
populacji docelowe;j.

e Frekwencja na otwartych spotkaniach informacyjnych, liczba rozdystrybuowanych
materiatébw edukacyjnych.

o  Whyniki testu wiedzy, przeprowadzanego przed rozpoczeciem oraz po zakonczeniu
spotkan edukacyjnych.
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Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Populacja os6b kwalifikujgcych sie do szczepienia.

e Liczba 0sdb objetych programem, ktére otrzymaty 3 dawki szczepionki.

e Liczba osdb objetych programem, ktére otrzymaty jedng lub dwie dawki szczepionki.
e Liczba 0sdb, ktdre nie zostaty zaszczepione z powodu przeciwwskazanh lekarskich.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

e Realizator wyznaczy osobe do monitorowania $wiadczen oferowanych w ramach
programu.

e Ankieta satysfakcji oraz mozliwos$¢ zgtaszania uwag do organizatora programu.

Ewaluacja programu:

e Analiza danych pochodzacych z regionalnych meldunkéw epidemiologicznych dot.
zapadalnosci na KZM wsréd grup zawodowych wysokiego ryzyka oraz historii
hospitalizacji z powodu KZM.

Wskazniki przedstawione w projektach PPZ

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba osdb objetych programem szczepienia przeciw kleszczowemu zapaleniu
mozgu.

e Liczba zachorowan na kleszczowe zapalenie mézgu.

Ocena zgtaszalnosci do programu:

. e Populacja os6b kwalifikujgcych sie do szczepienia zgodnie z przyjetymi kryteriami.
161/2019 z dnia 14
listopada 2019 r. e Liczba 0sdb objetych programem, ktdre otrzymaty |, I, Ill dawke szczepionki.

Opinia prezesa: e Liczba osdb, ktére nie zostaty zaszczepione z powodu przeciwwskazan lekarskich.
warunkowo pozytywna
pozylyw e Liczba 0sdb, ktdre nie zgtosity sie na szczepienie.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

e Realizator wyznaczy osobe do monitorowania $wiadczen oferowanych w ramach
programu.

e Ankieta satysfakcji oraz mozliwos$¢ zgtaszania uwag do organizatora programu.
Ewaluacja:

e Prowadzenie wieloletnich obserwacji zachorowan na KZM w gminie.

Wskazniki przedstawione w opinii prezesa Agencji

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba osdb objetych programem szczepienia przeciw kleszczowemu zapaleniu
mozgu.

e Liczba zachorowan na kleszczowe zapalenie mézgu.

Ocena zgtaszalnosci do programu:

e Populacja os6b kwalifikujgcych sie do szczepienia zgodnie z przyjetymi kryteriami.
e Liczba 0sdb objetych programem, ktdre otrzymaty |, I, Ill dawke szczepionki.

e Liczba 0sdb, ktdre nie zostaty zaszczepione z powodu przeciwwskazanh lekarskich.
e Liczba 0sdb, ktdre nie zgtosity sie na szczepienie.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

e Realizator wyznaczy osobe do monitorowania $wiadczen oferowanych w ramach
programu.

e Ankieta satysfakcji oraz mozliwos$¢ zgtaszania uwag do organizatora programu.
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Ewaluacja:

e Prowadzenie wieloletnich obserwacji zachorowan na KZM w gminie.

Wskazniki przedstawione w projektach PPZ

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba zachorowan na borelioze z Lyme w wojewddztwie ogétem i wedtug powiatow.

o  Wspdiczynnik zachorowalnosci na borelioze z Lyme w wojewddztwie ogdtem
i wedtug powiatéw.

e Liczba zachorowan na kleszczowe zapalenie moézgu w wojewddztwie ogdtem
i wedtug powiatéw.

o  Wspdiczynnik zachorowalnosci na kleszczowe zapalenie mézgu w wojewodztwie
ogo6tem i weditug powiatow.

e Liczba zachorowan na borelioze uznanych za chorobe zawodowg w sekgciji rolnictwo,
lesnictwo, fowiectwo, rybactwo w wojewddztwie i wedtug powiatow.

e Liczba zachorowan na kleszczowe zapalenie mézgu uznanych za chorobe
zawodowg w sekcji rolnictwo, lesnictwo, towiectwo, rybactwo w wojewddztwie
i wedtug powiatéw.

e Liczba wigczonych do Programu osob pracujgcych w sektorze rolnictwa, towiectwa
i rybactwa, ktére podniosty poziom wiedzy na temat mozliwosci zapobiegania
pokiuciem przez kleszcza.

e Liczba wigczonych do Programu oséb pracujgcych w sektorze rolnictwa, lesnictwa,
towiectwa i rybactwa, turystyki, ktére podniosty poziom wiedzy na temat choréb
przenoszonych przez kleszcze.

o Wskaznik pokrycia Programem populacji oséb pracujgcych w sektorze rolnictwa,

83/2018 z dnia 25 maja lesnictwa, fowiectwa, rybactwa i turystyki w wojewddztwie.
2018 . e Liczba przeszkolonych w ramach Programu pracownikow sektora podstawowej
Opinia prezesa: opieki zdrowotnej i stuzb medycyny pracy w wojewodztwie podlaskim, ktorzy
warunkowo pozytywna podniesli poziom wiedzy z zakresu zagrozenia wystepowania boreliozy z Lyme

i kleszczowego zapalenia mézgu.

e Liczba podmiotéw gospodarczych sektora rolnictwa, towiectwa i rybactwa, ktére
rozpoczety wspoétprace z podmiotem sektora podstawowej opieki zdrowotnej
wigczonym do realizacji zatozen Programu.

o Wskaznik wyszczepialnosci populacji wojewddztwa szczepionkg przeciwko
kleszczowemu zapaleniu mézgu.

o Wskaznik wyszczepialnosci populacji oséb wigczonych do Programu pracujgcych w
sektorze rolnictwa, fowiectwa i rybactwa szczepionkg przeciwko kleszczowemu
zapaleniu mézgu w poszczegolnych powiatach wojewoddztwa.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba zachorowan na borelioze z Lyme w wojewddztwie.

e Liczba zachorowan na borelioze z Lyme w powiatach wojewddztwa.

e Liczba zachorowan na kleszczowe zapalenie mézgu w wojewoddztwie.

e Liczba zachorowan na kleszczowe zapalenie mézgu w powiatach wojewodztwa.
e Liczba ludnosci w wojewddztwie.

e Liczba ludnosci w powiatach wojewodztwa.

e Liczba wigczonych do Programu osdb pracujgcych w sektorze rolnictwa, towiectwa
i rybactwa w wojewddztwie.

e Liczba wigczonych do Programu osob pracujgcych w sektorze rolnictwa, towiectwa
i rybactwa w powiatach wojewddztwa.
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e Poziom wiedzy wigczonych do Programu oso6b pracujgcych w sektorze rolnictwa,
towiectwa i rybactwa poziomu wiedzy na temat mozliwosci zapobiegania poktuciom
przez kleszcza.

e Poziom wiedzy wigczonych do Programu oso6b pracujgcych w sektorze rolnictwa,
towiectwa i rybactwa poziomu wiedzy na temat choréb przenoszonych przez
kleszcze.

e Poziom wiedzy z zakresu =zagrozenia wystepowania boreliozy z Lyme
i kleszczowego zapalenia mézgu przeszkolonych w ramach Programu pracownikow
sektora podstawowej opieki zdrowotnej i stuzb medycyny pracy w wojewddztwie.

e Liczba podmiotéw sektora podstawowej opieki zdrowotnej zaangazowanych do
realizacji zatozen Programu.

e Liczba podmiotdw gospodarczych sektora rolnictwa, fowiectwa i rybactwa
w wojewodztwie wigczonych do Programu.

e Liczba wykonanych szczepieh populacji wojewddztwa szczepionkg przeciwko
kleszczowemu zapaleniu mézgu.

e Liczba wykonanych szczepien populacji oséb wigczonych do Programu pracujgcych
w sektorze rolnictwa, towiectwa i rybactwa szczepionkg przeciwko kleszczowemu
zapaleniu mézgu w poszczegdlnych powiatach wojewodztwa.

e Liczba o0s6b =zatrudnionych w sektorze rolnictwa, towiectwa i rybactwa
w wojewodztwie i w powiatach.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

e Analiza kompletnosci dokumentacji Programu w tym dokumentacji medyczne;j.

Ewaluacja programu:

e Zgodnos¢ z miernikami efektywnosci.

Wskazniki przedstawione w projektach PPZ

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba 0sdb zaszczepionych w ramach programu.
e Odsetek os6b zaszczepionych w populacji objetej programem.

e Liczba zachorowan i hospitalizacji wérdd rolnikéw i ich rodzin, zamieszkatych na
terenie powiatu — wieloletni monitoring.

e Frekwencja na otwartych spotkaniach informacyjnych, liczba rozdystrybuowanych
materiatébw edukacyjnych.

43/2018 z dnia 29 Ocena zgtaszalnosci do programu:
marca 2018 r.

. e Lista 0osdb zaszczepionych.
Opinia prezesa:

warunkowo pozytywna e Populacja oséb kwalifikujgcych sie do szczepienia.

e Liczba 0sdb objetych programem, ktore otrzymaty trzy dawki szczepionki.

e Liczba osdb objetych programem, ktére otrzymaty jedng lub dwie dawki szczepionki.

e Liczba 0sdb, ktdre nie zostaty zaszczepione z powodu przeciwwskazanh lekarskich.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

e Analiza wynikdw ankiety satysfakcji oraz uwag uczestnikéw.

Ewaluacja programu:

e Dane dotyczgce zapadalnosci na KZM wsrdd grup zawodowych wysokiego ryzyka.

Wskazniki przedstawione w opinii prezesa Agencji

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba zachorowan i hospitalizacji wérdd rolnikéw i ich rodzin, zamieszkatych na
terenie powiatu — wieloletni monitoring.
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Wskazniki przedstawione w projektach PPZ

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba 0sdb zaszczepionych w ramach programu.
e Liczba 0séb uodpornionych na kleszczowe zapalenie mézgu.
e Odsetek os6b zaszczepionych w populacji objetej programem.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

76/2017 z dnia 28 e Populacja os6b kwalifikujgcych sie do szczepienia.
kwietnia 2017 r. e Liczba 0s6b objetych programem, ktdre otrzymaty Il dawki szczepionki.
Opinia prezesa: e Liczba 0sdb objetych programem, ktére otrzymaty | lub Il dawki szczepionki.

warunkowo pozytywna
e Liczba 0sdb, ktdre nie zostaty zaszczepione z powodu przeciwwskazanh lekarskich.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

e Organizator wyznaczy osobe odpowiedzialng za staty monitoring jakosci $wiadczen
W programie.

e Zgtaszanie uwag przez uczestnikbéw programu.
Ewaluacja:

e Prowadzenie wieloletnich obserwacji zachorowan na KZM w gminie.

Wskazniki przedstawione w projektach PPZ

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba zachorowan na borelioze z Lyme w wojewddztwie ogdtem.
e Liczba zachorowan na kleszczowe zapalenie mézgu w wojewodztwie ogotem.

e Liczba obecnych na szkoleniach edukacyjnych wigczonych do programu osoéb
w podniesieniu poziomu wiedzy na temat mozliwo$ci zapobiegania poktuciem przez
kleszcza.

e Liczba obecnych na szkoleniach edukacyjnych wigczonych do programu osoéb
w podniesieniu poziomu wiedzy na temat chordb przenoszonych przez kleszcze.

o Wskaznik wyszczepialnosci wytypowanej populacji szczepionkg przeciwko
kleszczowemu zapaleniu mézgu.

e  Wskaznik wyszczepialnos$ci (zakup szczepionek poza programem na terenie gminy)
populacji oséb wigczonych do programu edukacyjnego szczepionkg przeciwko

182/2017 z dnia 8 kleszczowemu zapaleniu mézgu.
sierpnia 2017 r.
Ocena zglaszalnosci do programu:

Opinia prezesa:
negatywna e Liczba zachorowan na borelioze z Lyme na terenie wojewodztwa.

e Liczba zachorowan na borelioze z Lyme na terenie powiatu z gming.
e Liczba zachorowan na kleszczowe zapalenie mézgu w wojewoddztwie.
e Liczba zachorowan na kleszczowe zapalenie mézgu w powiatach z gming.

e Liczba wykonanych szczepieh populacji szczepionkg przeciwko kleszczowemu
zapaleniu mézgu.

e Liczba 0sdb obecnych na szkoleniach edukacyjnych.
o llos¢ ankiet wypetnionych u realizatora programu.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

e Kontrola dokumentacji programu w tym dokumentacji medycznej.

Ewaluacja programu:

e Zgodnos¢ z miernikami efektywnosci.
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147/2017 z dnia 14 lipca
2017 r.

Opinia prezesa:
negatywna

Wskazniki przedstawione w projektach PPZ

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

Ocena zgtaszalnosci do programu:

Liczba zachorowah na borelioze z Lyme w wojewddztwie ogétem.
Liczba zachorowah na kleszczowe zapalenie mézgu w wojewddztwie ogotem.

Liczba obecnych na szkoleniach edukacyjnych witgczonych do programu oséb
w podniesieniu poziomu wiedzy na temat mozliwo$ci zapobiegania poktuciem przez
kleszcza.

Liczba obecnych na szkoleniach edukacyjnych witgczonych do programu oséb
w podniesieniu poziomu wiedzy na temat chordb przenoszonych przez kleszcze.

Wskaznik wyszczepialno$ci wytypowanej
kleszczowemu zapaleniu mézgu.

populacji szczepionkg przeciwko

Wskaznik wyszczepialnosci (zakup szczepionek poza programem na terenie gminy)
populacji oséb wigczonych do programu edukacyjnego szczepionkg przeciwko
kleszczowemu zapaleniu mézgu.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

Liczba zachorowan na borelioze z Lyme na terenie wojewddztwa.

Liczba zachorowanh na borelioze z Lyme na terenie powiatu z gming.
Liczba zachorowah na kleszczowe zapalenie mézgu w wojewddztwie.
Liczba zachorowanh na kleszczowe zapalenie mézgu w powiatach z gming.

Liczba wykonanych szczepien populacji szczepionkg przeciwko kleszczowemu
zapaleniu mézgu.

Liczba osdb obecnych na szkoleniach edukacyjnych.

llos¢ ankiet wypetnionych u realizatora programu.

Ewaluacja programu:

Kontrola dokumentacji programu w tym dokumentacji medycznej.

Zgodnos¢ z miernikami efektywnosci.

Tabela 28. Wskazniki odnoszace sie¢ do monitorowania i ewaluacji wskazane w opiniach ekspertow

Opinia eksperta

Zaproponowane wskazniki

dr hab. n. med. Tomasz
Smiatacz — Konsultant
Wojewoddzki w dziedzinie
choréb zakaznych dla woj.
pomorskiego [Zal 1]

Liczba uczestnikéw programu.
Liczba rozpoczetych i zakonhczonych szczepien przeciwko KZM.

Liczba udzielonych konsultacji specjalistycznych w zakresie realizacji szczepieh
u os6b w immunosupresiji.

dr n. med. Grazyna
Cholewinska-Szymanska —
Konsultant Wojewodzki
w dziedzinie choréb
zakaznych dla woj.
mazowieckiego [Zal 2]

Wskaznik zachorowan na KZM na danym terenie (wojewddztwo, powiat, gmina)
przed i po wprowadzeniu sczepien.

Spadek liczby zapaleh mézgu wywotanych przez infekcije KZM w stosunku do
wszystkich zgtoszonych przypadkéw neuroinfekcji wirusowych — w  kraju
i poszczegdlnych regionach.

prof. dr hab. n. med.
Joanna Zajkowska —
Konsultant Wojewodzki
w dziedzinie epidemiologii
[Zal 3]

Dane ankietowe dotyczgce wiedzy i Swiadomosci o KZM.
Zwiekszenie odsetka oséb szczepionych.

Odsetek dodatnich wynikéw serologicznych.
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. Uzasadnienie dla modelowego rozwigzania

Majgc na uwadze dostepne rekomendacje, doniesienia naukowe, obowigzujgce rozporzgdzenia oraz opinie
ekspertow klinicznych na temat kleszczowego zapalenia moézgu, szablonowy program polityki zdrowotnej
powinien w gtéwnej mierze skupia¢ sie na szczepieniach ochronnych p/KZM oraz edukacji z zakresu metod
zapobiegawczych i srodkéw ochrony przed kleszczami. Rekomendacje zgodnie wskazujg na zasadnos¢
prowadzenia dziatan profilaktycznych w ww. zakresie.

Kleszczowe zapalenie mézgu (KZM) (ICD-10: A84) jest chorobg odzwierzeca, wywotywang przez zakazenie
wirusem $rodkowoeuropejskiego zapalenia moézgu z rodziny Flaviviridae. Obraz kliniczny charakteryzuje sie
aseptycznym zapaleniem opon mézgowo-rdzeniowych i/lub mézgu (Szczeklik 2021). Do zakazenia wirusem
KZM dochodzi zazwyczaj na skutek ugryzienia przez zakazonego kleszcza, rzadziej natomiast poprzez droge
pokarmowg w wyniku spozycia niepasteryzowanego mleka pochodzgcego od zakazonych zwierzat. Jako
gtdbwny czynnik ryzyka wystgpienia KZM wskazuje sie dtugotrwate przebywanie lub praca na obszarach
lesnych (Szczeklik 2021).

Dane epidemiologiczne $wiadczg o koniecznosci realizacji populacyjnych dziatan profilaktycznych z zakresu
kleszczowego zapalenia mézgu szczegdlnie w wojewddztwach podlaskim i warminsko-mazurskim. W roku
2020 w Polsce odnotowano tgcznie 158 przypadkéw KZM. Zachorowalnosc¢ dla catego kraju wyniosta w danym
roku 0,41/100 tys. Najwyzsze wartosci zapadalnosci odnotowano w wojewddztwach podlaskim (6,63/100 tys.)
oraz warminsko-mazurskim (2,11/100 tys.). W przypadku pozostatych wojewddztw, zapadalnos$¢ utrzymuje
sie na skrajnie niskim poziomie (ponizej 1/100 tys.) (NIZP PZH-PIB 2021a). Warto zwrdci¢ uwage, ze zgodnie
z danymi NIZP PZH-PIB, w ostatnich latach doszto do wydtuzenia okresu zwigkszonej zachorowalnosci na
KZM do 8 miesiecy (kwiecien-listopad), a szczyt zapadalnosci przypada w okresie od czerwca do sierpnia
(NIZP PZH-PIB 2021c).

Obecne rekomendacje pozostajg zgodne w zakresie zasadnosci realizacji szczepien ochronnych p/KZM
u 0sob przebywajgcych badz wykonujgcych zawody na terenach zasiedlonych przez kleszcze oraz u oséb
podrézujgcych do obszaréow endemicznych KZM (PHS 2022, CDC 2022, SPGE 2021, NaTHNaC 2021, NHS
2021, NIPH 2021, IAMAT 2020, NICE 2019, FSS 2019, EAN 2017, PTEILChZ 2015, CoG 2015, ECDC 2015,
CEVAG 2013. Wigkszos¢ wytycznych podaje takze szereg dziatan zapobiegawczych oraz $rodkow
ochronnych przed kleszczami, identyfikujgc je jako istotne z poziomu indywidualnej profilaktyki chordb
odkleszczowych. Ww. dziatania profilaktyczne obejmuja: unikanie habitatow kleszczy, poruszanie sie
wylgcznie po wytyczonych szlakach turystycznych, noszenie odziezy ochronnej (jasne dtugie spodnie
wsuniete w skarpety oraz jasne koszule z dlugimi rekawami), stosowanie repelentéw oraz srodkow
owadobdjczych, doktadne ogledziny ciata po powrocie z zaje¢ na Swiezym powietrzu oraz prawidtowe techniki
usuwania przytwierdzonych kleszczy (CDC 2022, PHS 2022, NIPH 2021, NHS 2021, NaTHNaC 2021, SPGE
2021, CPS 2020, IAMAT 2020, FSS 2019, PEICHW 2019, GDS 2017, AGDoH 2015, CoG 2015, ECDC 2015,
CEVAG 2013. Dodatkowym elementem, ktéry z punktu widzenia wytycznych nalezy rozwazy¢ pod katem
wigczenia do profilaktyki, pozostajg dziatania informacyjno-edukacyjne z zakresu srodkéw zapobiegawczych,
jakie mozna zastosowac przed, w trakcie i po zajeciach na swiezym powietrzu (PEICHW 2019, ECDC 2015).
oraz rozpowszechnianie materiatdw edukacyjnych wiosng i jesienig, skierowanych do ogétu spoteczenstwa
oraz ludnosci zamieszkatej na terenach endemicznych KZM. Grupy docelowych odbiorcéw materiatow
edukacyjnych obejmuja: personel medyczny (arkusze informacyjne oraz prezentacje PowerPoint), podréznych
(plakaty i ulotki nt. choréb odkleszczowych i Srodkow zapobiegawczych), ogoét spoteczenstwa (ulotki oraz karty
informacyjne nt. kleszczy, srodkdw zapobiegawczych i chorob odkleszczowych) oraz dzieci (ulotki, plakaty
oraz propozycja konkursu na najlepszy plakat) (ECDC 2015).

Eksperci kliniczni potwierdzajg zasadno$¢ prowadzenia dziatan profilaktycznych w kierunku kleszczowego
zapalenia mozgu. Podkreslajg oni, iz interwencje w zakresie profilaktyki ww. jednostki chorobowej powinny
w pierwszej kolejnosci skupiaé sie na prowadzeniu szczepien ochronnych w populacji oséb dorostych
z terendw endemicznego wystepowania choroby. Ponadto zalecajg réwniez realizacje dziatan z zakresu
edukacji spotecznej wsrdd populacji ogdlnej. Kleszczowe zapalenie mézgu pozostaje istotnym problemem
zdrowotnym w polskiej populacji. Zdaniem ekspertéw, programy i wszelkie dziatania profilaktyczne powinny
przetozy¢ sie na zmniejszenie zachorowalnosci i umieralnosci na KZM.

Obecnie szczepienia przeciwko KZM sg uwzglednione w PSO jako szczepienia zalecane (dobrowolne).
Zalecane sg one osobom przebywajgcym na terenach o zwiekszonej zapadalnosci na te jednostke
chorobowg, w szczegdlnosci osobom zatrudnionym przy eksploatacji lasu, stacjonujgcemu wojsku,
funkcjonariuszom strazy pozarnej i granicznej, rolnikom, mtodziezy odbywajacej staze i praktyki zawodowe
oraz osobom szczegdlnie czesto podejmujgcym aktywnosé¢ fizyczng poza pomieszczeniami i na Swiezym
powietrzu. W Polsce zarejestrowano 4 szczepionki (2 producentow) p/KZM. W ramach $wiadczen
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gwarantowanych uwzgledniono takze diagnostyke w kierunku wykrycia wirusa KZM. Obecnie w Polsce nie sg
realizowane ogolnopolskie programy polityki zdrowotnej, ktére obejmowatyby swoim zakresem ten problem
zdrowotny. Realizowane sg natomiast programy lokalne oraz szerokie kampanie informacyjne, zachecajgce
do wykonywania szczepien ochronnych oraz realizacji dziatan ochronnych. Gtéwnym celem dziatan
edukacyjnych, w ramach tych kampanii, pozostaje poszerzanie wiedzy ipodniesienie swiadomosci
spofeczenstwa na temat zagrozen zdrowotnych niesionych przez kleszcze. W obecnej sytuacji programy
polityki zdrowotnej realizowane przez JST mogg stanowi¢ uzupetnienie dotychczas realizowanych programéw
profilaktyki choréb odkleszczowych i/lub tworzy¢ podstawowg Sciezke profilaktyki kleszczowego zapalenia
mbézgu w polskiej populacji, w szczegdlnosci na terenie wojewddztwa podlaskiego oraz warminsko-
mazurskiego.
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Zatgczniki

<Dla wigkszej przejrzystosci dokumentu nalezy zamie$cic: opinie ekspertéw, strategie wyszukiwania, schemat graficzny zgodny
z zaleceniami QUOROM, tabele wtgczonych oraz wykluczonych publikacji (z podaniem przyczyn wykluczenia)>.

Zal 1 Opinia eksperta — dr hab. n. med. Tomasz Smiatacz — Konsultant Wojewddzki w dziedzinie chorob
zakaznych dla woj. pomorskiego.

Zal2  Opinia eksperta — dr n. med. Grazyna Cholewinska-Szymanska — Konsultant Wojewoddzki w dziedzinie
choréb zakaznych dla woj. mazowieckiego.

Zal 3 Opinia eksperta — prof. dr hab. n. med. Joanna Zajkowska — Konsultant Wojewoddzki w dziedzinie
epidemiologii dla woj. podlaskiego.

Zal4 Strategia wyszukiwania — kleszczowe zapalenie mézgu — baza Medline (PubMed), data wyszukiwania:
29.04.2022

Lp. Stowo kluczowe Wynik
#48 | Search: #40 AND #46 Filters: in the last 10 years 1244
#47 | Search: #40 AND #46 2 581

#46 | Search: ((((((((((study* OR trial* OR trail* OR experiment*[Title/Abstract]))) AND ((control OR | 3 854 711
random* OR blind* OR mask*[Title/Abstract])))) OR (("Randomized Controlled Trial" [Publication
Type] OR "Randomized Controlled Trials as Topic"[Mesh] OR "Controlled Clinical Trial")))))))

#45 | Search: #40 AND #43 Filters: in the last 10 years 52
#44 | Search: #40 AND #43 63
#43 | Search: #41 OR #42 332 055

#42 | Search: ((((((((metaanalysis[Title/Abstract])) OR Meta-Analysis[Title/Abstract]) OR "Meta- 231900
Analysis" [Publication Type]))))))

#41 Search: (((((((systematic[Title]) AND ((Reviewl[Title/Abstract]) OR "Review" [Publication 192 184
Type]))))))

#40 | Search: #7 AND #39 9599
#39 | Search: #15 OR #28 OR #32 OR #38 4 365 426
#38 | Search: #33 OR #34 OR #35 OR #36 OR #37 555 049
#37 | Search: immunis*[Title/Abstract] 13 664
#36 | Search: immuniz*[Title/Abstract] 143 888
#35 | Search: Immunization[MeSH Terms] 196 533
#34 | Search: vaccin*[Title/Abstract] 373788
#33 | Search: vaccine[MeSH Terms] 257 992
#32 | Search: #29 OR #30 OR #31 355 147
#31 Search: risk analysis|[Title/Abstract] 6914
#30 | Search: risk assess*[Title/Abstract] 86 249
#29 | Search: risk assessment[MeSH Terms] 303 100
#28 | Search: #16 OR#17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 OR #26 | 2633 911
OR #27

#27 | Search: protect*[Title/Abstract] 923 399
#26 | Search: Repell* produc*[Title/Abstract] 2 307
#25 | Search: insect repell*[Title/Abstract] 1186
#24 | Search: Insect repellents[MeSH Terms] 2752
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#23 | Search: Tick Control[Title/Abstract] 902
#22 | Search: Tick Control[MeSH Terms] 1268
#21 Search: tick remov*[Title/Abstract] 119
#20 | Search: post-exposure[Title/Abstract] 8 149
#19 | Search: Pre-exposure[Title/Abstract] 8702
#18 | Search: prophyla*[Title/Abstract] 182 818
#17 | Search: prevent*[Title/Abstract] 1634 692
#16 | Search: primary prevention[MeSH Terms] 170 526
#15 | Search: #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 1349 176
#14 | Search: educational campaign[Title/Abstract] 457
#13 | Search: Health professional education[Title/Abstract] 687
#12 | Search: training program*[Title/Abstract] 50 032
#11 Search: literacy program*[Title/Abstract] 428
#10 | Search: educational activit*[Title/Abstract] 4274
#9 Search: Educat*[Title/Abstract] 713 628
#8 Search: Education[MeSH Terms] 916 728
#7 Search: #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 42 841
#6 Search: TBE[Title/Abstract] 2277
#5 Search: Tick-Borne[Title/Abstract] 12 557
#4 Search: Tick-Borne EncephalitisfMeSH Terms] 3442
#3 Search: Tick-Borne Diseases[MeSH Terms] 35910
#2 Search: Tick Bit*[Title/Abstract] 2917
#1 Search: Tick Bites[MeSH Terms] 899

Zal5 Strategia wyszukiwania — kleszczowe zapalenie moézgu — Cochrane Library, data wyszukiwania:

29.04.2022
Lp. Stowo kluczowe Wynik
#1 MeSH descriptor: [Tick Bites] explode all trees 9
#2  |(Tick Bit*):ti,ab,kw 61
#3 MeSH descriptor: [Tick-Borne Diseases] explode all trees 233
#4 MeSH descriptor: [Encephalitis, Tick-Borne] explode all trees 53
#5 (Tick-Borne):ti,ab,kw 151
#6 |(TBE):ti,ab,kw 96
#7  |#1 OR#2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 365
#8 MeSH descriptor: [Education] explode all trees 35 268
#9 (Educat*):ti,ab,kw 91 937
#10 | (educational activit*):ti,ab,kw 4 607
#11  |(literacy program®):ti,ab,kw 1572
#12  |(training program®):ti,ab,kw 35 986
#13 | (Health professional education):ti,ab,kw 2 281
#14 | (educational campaign):ti,ab,kw 185
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Lp. Stowo kluczowe Wynik
#15 |#8 OR#9 OR#10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 127 011
#16 |MeSH descriptor: [Primary Prevention] explode all trees 4 577
#17 | (primary prevent*):ti,ab,kw 67 590
#18 | (prevent*):ti,ab,kw 24 7926
#19 | (prophyla*):ti,ab,kw 39 490
#20 | (Pre-exposure):ti,ab,kw 1132
#21 | (post-exposure):ti,ab,kw 749
#22 | (tick remov*):ti,ab,kw 26
#23 |MeSH descriptor: [Tick Control] explode all trees 17
#24 | (Tick Control):ti,ab,kw 193
#25 |MeSH descriptor: [Insect Repellents] explode all trees 48
#26 |(insect repell*):ti,ab,kw 83
#27 | (Repell* produc*):ti,ab,kw 49
#28 | (protect®):ti,ab,kw 44778
409 #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 OR #26 OR #27| 291 334
OR #28
#30 |MeSH descriptor: [Risk Assessment] explode all trees 9414
#31 |(risk assess*):ti,ab,kw 119 953
#32 |(risk analysis):ti,ab,kw 112 894
#33 [#30 OR #31 OR #32 171 313
#34 |MeSH descriptor: [Vaccines] explode all trees 13 855
#35 | (vaccin®):ti,ab,kw 28 149
#36 |MeSH descriptor: [Immunity] explode all trees 4177
#37 | (immuniz*):ti,ab,kw 8812
#38 | (immunis*):ti,ab,kw 1225
#39 |#34 OR #35 OR #36 OR #37 OR #38 32 336
#40 |#15 OR #29 OR #33 OR #39 504 686
#41 |#7 AND #40 212
#42 #7 AND #40 with Cochrane Library publication date Between Apr 2012 and Apr 2022, in Cochrane 3
Reviews
#43 |#7 AND #40 with Publication Year from 2012 to 2022, in Trials 81

Zal6 Strategia wyszukiwania — kleszczowe zapalenie mézgu — Embase (Ovid), data wyszukiwania:
22.04.2022

Lp. Stowo kluczowe Wyniki
#1 exp tick bite/ 3786
#2 "Tick Bit*™".ab,kw,ti. 3585
#3 exp tick borne disease/ 34 256
#4 exp tick borne encephalitis/ 3026
#5 Tick-Borne.ab,kwiti. 11 516
#6 TBE.ab,kw,ti. 2547
#7 Tor2or3or4or5or6 41 191
#8 exp education/ 1432 004
#9 "Educat*".ab,kw,ti. 857 790
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#10 "educational activit*".ab,kw,ti. 5091
#11 "literacy program*".ab,kw,ti. 381
#12 | "training program*".ab,kw,ti. 61 701
#13 Health professional education.ab,kw;ti. 749
#14 educational campaign.ab,kw,ti. 681
#15 8or9or10or11or12or13or 14 1787 208
#16 | exp primary prevention/ 41736
#17 | "primary prevent*".ab,kwiti. 32 532
#18 "prevent*".ab,kw,ti. 1976 094
#19 | "prophyla*".ab,kwiti. 243 069
#20 Pre-exposure.ab,kw,ti. 10 441
#21 post-exposure.ab,kw,ti. 10 151
#22 "tick remov*".ab,kwi,ti. 169
#23 | exp tick control/ 457
#24 Tick Control.ab,kwi,ti. 916
#25 | exp insect repellent/ 6 849
#26 "insect repell*.ab,kwi,ti. 1259
#27 "Repell* produc*".ab,kw,ti. 89
#28 "protect*".ab,kw,ti. 1094 061
#29 16 or 17 or 18 or 19 or 20 or 21 or 22 or 23 or 24 or 25 or 26 or 27 or 28 3 054 344
#30 | exp risk assessment/ 658 603
#31 "risk assess*".ab,kwi,ti. 112 410
#32 risk analysis.ab,kwi,ti. 10 717
#33 | 30 0r31o0r32 692 051
#34 | exp vaccine/ 340 001
#35 "vaccin*".ab,kwiti. 396 946
#36 | exp immunization/ 295 367
#37 "immuniz*".ab,kw,ti. 138 272
#38 "immunis*".ab,kw,ti. 14 792
#39 34 or 35 or 36 or 37 or 38 584 566
#40 | 150r 29 or 33 or 39 5496 119
#41 7 and 40 10 358
#42 limit 41 to ((consensus development or meta analysis or "systematic review") and 132
yr="2012 -Current")
#43 limit 41 to ((clinical trial or randomized controlled trial or controlled clinical trial) and 89
yr="2012 -Current")
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Zal 7 Etapy procesu prowadzgcego do ostatecznej selekcji — dowody wtérne

Wyszukiwanie

Wyniki wyszukiwania z:
Medline (n = 1 296)
Embase (n = 221)
Cochrane Library (n = 84)

Przeglad

!

Wyniki usuniete przed analizg
abstraktéw:

Eliminacja powtérzen (n = 137)

Publikacje usuniete z innych
powoddéw (n = 0)

Publikacje  weryfikowane na
podstawie tytutu i abstraktu

(n = 1464)
'

Publikacje wykluczone (n = 1 380)

Publikacje z dostepnym petnym
tekstem (n = 85)

!

Publikacje z brakiem dostepu do
petnego tekstu (n = 1)

Petne teksty oceniane pod kagtem
kryteriow wigczenia (n = 84)

Wiaczone

Publikacje wykluczone z powodu:
Niezgodnosci populacji (n = 10)

Niezgodnoéci interwencji
(n=24)

Niezgodno$ci metodyki badania
(n=25)

Publikacje wtaczone do analizy na
podstawie przeprowadzonego
przegladu systematycznego (n = 43)

Publikacje z innych Zrédet:
Badania wtérne (n = 2)
Badania pierwotne (n = 22)

Rekomendacje (n = 19)
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Zal 8 Wykaz publikacji wigczonych do analizy skuteczno$ci na podstawie abstraktéw oraz wynik analizy
tych publikacji na podstawie petnego tekstu (kolumna Status na podst. petnego tekstu) ze strategii
wyszukiwania. Publikacje wtgczone na podstawie petnego tekstu zostaty pogrubione.

Status na

odstawie oL
Lp. | Autorzy, Tytul, Czasopismo ppe’mego wykluczenia
tekstu (P, 1,8)

Aenishaenslin C., Charland K., Bowser N. et al. (2022). Behavioral risk
1 factors associated with reported tick exposure in a Lyme disease high Wt S
incidence region in Canada. BMC Public Health. 22(1): 807

Aenishaenslin C., Michel P., Ravel A. et al. (2016). Acceptability of tick
2 control interventions to prevent Lyme disease in Switzerland and Canada: Wykl. I, S
a mixed-method study. BMC Public Health. 16: 12

Aerssens A., Cochez C., Niedrig M. et al. (2016). Analysis of delayed
3 TBE-vaccine booster after primary vaccination. J. Travel. Med. 23(2): Wi,
tav020

Albinsson B., Jaaskeldinen A. E., Varv K. et al. (2020). Multi-laboratory
4 evaluation of ReaScan TBE IgM rapid test, 2016 to 2017. Euro. Surveill. Wi,
25(12): 1900427

Antonise-Kamp L., Beaujean D. J. M. A,, Crutzen R. et al. (2017). Prevention

of tick bites: an evaluation of a smartphone app. BMC Infect. Dis. 17(1): 744 WyK. S

Askling H. H., Insulander M., Hergens M. P. et al. (2015). Tick borne
6 encephalitis (TBE)-vaccination coverage and analysis of variables Wi,
associated with vaccination. Vaccine. 33(38): 4962-4968

Askling H. H., Vene S., Rombo L. et al. (2012). Immunogenicity of delayed

TBE-vaccine booster. Vaccine. 30: 499-502 Wykl S

Beaujean D. J., Crutzen R., Gassner F. et al. (2016). Comparing the effect
8 of a leaflet and a movie in preventing tick bites and Lyme disease in The Wykl S
Netherlands. BMC Public Health. 16: 495

Beaujean D. J., Gassner F., Wong A. et al. (2013). Determinants and
9 protective behaviours regarding tick bites among school children in the Wykl. S
Netherlands: a cross-sectional study. BMC Public Health. 13: 1148

Beaujean D. J., Gassner F., Wong A., et al. (2016). Education on tick bite
and Lyme borreliosis prevention, aimed at schoolchildren in the
Netherlands: comparing the effects of an online educational video game
versus a leaflet or no intervention. BMC Public Health. 16(1): 1163

10 Wykl S

Benelli G., Pavela R. (2018). Repellence of essential oils and selected

M compounds against ticks — A systematic review. Acta. Trop. 179: 47-54

WykI. S

Beran J., Lattanzi M., Xie F. et al. (2018). Second five-year follow-up
after a booster vaccination against tick-borne encephalitis following
different primary vaccination schedules demonstrates at least 10 years
antibody persistence. Vaccine. 37: 4623-9

12 Wit.

Beran J., Xie F., Zent O. (2014). Five year follow-up after a first booster
vaccination against tick-borne encephalitis following different primary
vaccination schedules demonstrates long-term antibody persistence
and safety. Vaccine. 32: 4275-4280

13 Wit.

Buchel K., Bendin J., Gharbi A. et al. (2015). Repellent efficacy of DEET,
14 | Icaridin, and EBAAP against Ixodes ricinus and Ixodes scapularis nymphs Wykl. S
(Acari, Ixodidae). Ticks. Tick. Borne. Dis. 6(4): 494-498

Coderre-Ball A. M., Robertson M., Matzinger E. et al. (2021). Training
initiatives that enhance knowledge, attitudes, and practices regarding the
prevention, diagnosis and treatment of Lyme disease: a systematic review.
Int. J. Health. Promot. Educ.

15 WK P, 1,8
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Coleman N., Coleman S. (2017). Methods of tick removal: A systematic

16 review of the literature. AMJ. 10(1): 53-62

WyKI. S

Contreras M., Villar M., Alberdi P. et al. (2016). Vaccinomics Approach to

7 Tick Vaccine Development. Methods. Mol. Biol. 1404: 275-28

WyKI. S

Costantini M., Callegaro A., Beran J., et al. (2020). Response letter:
"Predicted long-term antibody persistence for a tick-borne encephalitis
18 | vaccine: results from a modeling study beyond 10 years after a booster dose Wykl. S
following different primary vaccination schedules". Hum. Vaccin.
Immunother. 16(9): 2282-2284

Domnich A., Panatto D., Arbuzova E. K. et al. (2014). Immunogenicity
against Far Eastern and Siberian subtypes of tick-borne encephalitis (TBE)
19 | virus elicited by the currently available vaccines based on the European WykI. I, S
subtype: Systematic review and meta-analysis. Hum. Vaccin. Immunother.
10(10): 2819-33

Dorko E., BuSova A., Rimarova K. et al. (2018). Effectiveness of primary
20 | vaccination against tick-borne encephalitis in employees of the armed Wykl. S
forces. Cent. Eur. J. Public Health. 26: S42-6

Drelich A., Andreassen A., Vainio K. et al. (2014). Prevalence of tick-borne
21 encephalitis virus in a highly urbanized and low risk area in Southern Poland. Wykl. S
Ticks. Tick. Borne. Dis. 5 (6): 663-667

Durand J., Bournez L., Marchand J. et al. (2021). Are Orienteers Protected
Enough against Tick Bites? Estimating Human Exposure to Tick Bites

22 through a Participative Science Survey during an Orienteering Competition. WyK. P.S
Int..J. Environ. Res. Public Health. 18(6)
Eisen L. (2018). Pathogen transmission in relation to duration of attachment Wykl 'S
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