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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program polityki
zdrowotnej w zakresie szczepien ochronnych przeciw kleszczowemu
zapaleniu mézgu dla mieszkancéw gminy Ustron na lata 2017-2022”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien ochronnych przeciw kleszczowemu
zapaleniu mézgu dla mieszkancow gminy Ustron na lata 2017-2022”, pod warunkiem uwzglednienia
ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej zaktada dziatania, ktére mogg uzupetniaé
Swiadczenia gwarantowane. Konieczne sg jednak modyfikacje programu tak, aby w petni byt on
zgodny z rekomendacjami klinicznymi.

Cele programowe i mierniki efektywnosci przygotowano poprawnie.

Populacje docelowg programu stanowig wszyscy mieszkancy powyzej 1. r. z. Bioragc pod uwage
sytuacje epidemiologiczng w catym wojewddztwie s$lgskim (niska zapadalnos¢ na choroby
odkleszczowe w skali kraju) oraz rekomendacje kliniczne, zatozenie to jest niepoprawne. Zasadne jest
zatem zawezenie populacji do osdb z grup ryzyka, np. le$nikdw, rolnikéw, czy tez oséb pracujacych na
terenach endemicznych. Uzasadnieniem dla zawezenia populacji sg takze ograniczone Srodki
przeznaczone na realizacje programu, ktére nie pozwolg na osiggniecie efektu populacyjnego
szczepien w catej populacji. W przypadku objecia szczepieniami tylko grup ryzyka mozliwe bedzie
dotarcie z dziataniami profilaktycznymi do oséb najbardziej narazonych na zachorowanie.

Interwencja zaplanowana zostata poprawnie. Nalezy jednak uzupetni¢ projekt o dziatania edukacyjne.
Monitorowanie i ewaluacje opisano prawidtowo.

Budzet nie budzi zastrzezen.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki choréb
odkleszczowych. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 192 000 PLN, za$ okres
realizacji to lata 2017-2022.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej
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Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny odnosi sie do kleszczowego zaplenienia mdzgu (KZM) i zostat on w projekcie
opisany w sposdb poprawny. Wpisuje sie on tez w priorytety zdrowotne zawarte w rozporzadzeniu
MZ z dn. 21 sierpnia 2009 r. w spr. priorytetéw zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz. 1126),
mianowicie: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom” oraz
»ograniczenie skutkéw zdrowotnych spowodowanych czynnikami szkodliwymi w miejscu pracy i
zamieszkania”.

W projekcie programu uwzgledniono opis sytuacji epidemiologicznej w zakresie chordb
odkleszczowych, uwzgledniajgc dane swiatowe, europejskie oraz dane dla Polski,

Zgodnie z danymi Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - Panstwowego Zaktadu Higieny, w
2015 roku w wojewddztwie Slgskim, w ktérym potozony jest Ustron, wskaznik zapadalnosci na KZM w
przeliczeniu na 100 tys. mieszkancow wynidst 0,02 i byt to drugi z najnizszych wskaznikow
zapadalnosci w kraju.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,,zwiekszenie liczby oséb uodpornionych na kleszczowe zapalenie
maozgu, mieszkajacych na terenie gminy Ustron, w okresie 6. lat trwania programu”. Cel gtéwny zostat
sformutowany poprawnie, jest on osiggalny i mierzalny.

W ocenianym projekcie odniesiono sie do miernikdéw efektownosci, ktére sg spdjne z wiekszosci
celéw programu. Niejasny jest miernik dotyczacy liczby oséb uodpornionych na KZM. Nie wskazano w
jaki sposdb zamierza sie uzyska¢ potrzebne dane. Projekt nalezy uzupetni¢ réwniez o mierniki
odnoszace sie do celu zwigzanego z wiedzg w zakresie dziatan profilaktycznych. Ocena stopnia
popularyzacji wiedzy w zakresie dziatan profilaktycznych moze by¢ utrudniona, gdyz projekt nie
zawiera informacji o tym, czy wiedza uczestnikbw bedzie w jakikolwiek sposéb weryfikowana.
Zaznaczy¢ réwniez nalezy, ze wartosci ww. wskaznikdw powinny by¢ okreslane przed i po realizacji
programu.

Populacja docelowa

Populacje docelowa w projekcie stanowig osoby powyzej 1. r.z. Populacja kwalifikujgca sie do udziatu
w programie liczy 15 878 mieszkancéw w wieku powyzej 1 r.z. co stanowi ok. 99% wszystkich
mieszkancow.

W projekcie zatozono ze zgtaszalnos¢ do programu bedzie sie ksztattowacé na poziomie 100 osdb
rocznie. Sposéb w jaki oszacowano poziom zgtaszalnosci do programu jest niejasny i wymaga
uszczegotowienia. Zgodnie z informacjami przedstawionymi w projekcie, planuje sie objecie
dziataniami w ramach programu ok. 0,62% populacji kwalifikujacej sie do udziatu w nim, co nie
pozwoli na osiggniecie efektu populacyjnego szczepien, ktéry mozliwy jest przy objeciu dziataniami
ok.75% populacji.

Objecie szczepieniami przeciwko KZM wszystkich mieszkancéw powyzej 1. r.z. nie jest zasadne,
bioragc pod uwage sytuacje epidemiologiczng w regionie oraz rekomendacje/wytyczne w
przedmiotowym zakresie. W rekomendacjach WHO wskazano, Ze szczepienia ochronne w catej
populacji, w tym wsrdd dzieci, powinny by¢ wykonywane tylko na obszarach wysoce endemicznych,
ktore zdefiniowane zostaty jako miejsca wystepowania powyzej 5 przypadkéow klinicznych KZM
przypadajacych na 100 000 oséb w populacji niezaszczepionej. Brak jest danych nt. zapadalnosci na
KZM w gminie, jednak wskaznik dla catego wojewddztwa $lgskiego nalezy do najnizszych w kraju i
ksztattuje sie na poziomie 0,02 przypadkow na 100 000 osdb (dane za 2015 rok), a wiec o wiele mniej
niz w rekomendacjach.

W przypadku populacji gdzie wystepowanie choroby jest umiarkowane, niskie lub ograniczone do
okreslonych obszaréw, WHO rekomenduje wykonywanie szczepien tylko w grupach zwiekszonego
ryzyka (WHO 2011). W wytycznych Central European Vaccination Awareness Group (CEVAG)
wskazano natomiast, ze w krajach, w ktdrych ryzyko endemiczne jest niskie, szczepienia przeciwko
KZM powinny by¢ oferowane dzieciom powyzej 10. r.z.
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Nalezy takze zaznaczyé, ze zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych 2017, szczepienia przeciwko
KZM sg szczepieniami zalecanymi dla oséb przebywajgcych na terenach o nasilonym wystepowaniu
tej choroby, w szczegdlnosci dla osdb pracujgcych przy eksploatacji lasu, stacjonujgcego wojska,
funkcjonariuszy strazy granicznej i pozarnej, rolnikéw, mtodziezy odbywajgcej praktyki oraz turystow
i uczestnikéw obozow i kolonii.

Interwencja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie dziatan z zakresu swoistej profilaktyki kleszczowego
zapalenia mdzgu, poprzez wykonanie szczepien ochronnych. Szczepienia odbywac sie bedy w
schemacie 3-dawkowym, po przeprowadzonej kwalifikacji lekarskiej. Zatozenia te s3 poprawne.

Szczepienia sg zalecang forma profilaktyki w przypadku kleszczowego zapalenia mézgu (Polskie
Towarzystwo Epidemiologéw i Lekarzy Choréb Zakaznych 2015, Swiatowe]j Organizacji Zdrowia 2011),
a zaréwno rekomendacje , jak i odnalezione dowody naukowe (Demicheli 2009) wskazujg na ich
wysokg immunogennosc.

Zasadne jest uzupetnienie projektu o dziatania edukacyjne dot. np. nieswoistych metod profilaktyki
zakazen odkleszczowych, do ktérych odniesiono sie w celach programowych. Zgodnie z
rekomendacjami/wytycznymi edukacja zdrowotna w zakresie chordb odkleszczowych powinna
obejmowaé stosowanie odpowiedniego ubioru (jasne kolory, dtugie rekawy i nogawki), stosowanie
repelentéw oraz impregnowanie ubran permetryng. Odnalezione dowody naukowe wskazuja, ze
stosowanie dziatan edukacyjnopromocyjnych ma wptyw na podniesienie poziomu wiedzy
spoteczenstwa nt. zagrozenia zwigzanego z ukgszeniem kleszcza.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie w sposdb poprawny zaplanowano monitorowanie programu, uwzgledniajgce ocene
zgtaszalnosci i jakosci udzielanych swiadczen.

Ocena efektywnosci ma polega¢ na wieloletniej obserwacji zachorowan na KZM w gminie w
zestawieniu z zachorowaniami w wojewddztwie slgskim i w catej Polsce. Przedstawione wskazniki
oceny efektywnosci nie budzg zastrzezen, gdyz odnosza sie do analizy oczekiwanych efektéw
zdrowotnych. Nalezy zaznaczy¢, ze ocena efektywnosci powinna opierac sie na porédwnaniu stanu
sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu a stanem po jego zakoriczeniu.

Warunki realizacji

Opis sposobu organizacji programu przygotowany zostat w sposéb bardzo ogdlny. Realizator
programu zostanie wytoniony w drodze ofert, co zgodne jest z zapisami ustawowymi. W tresci
projektu odniesiono sie réwniez do kwestii wymagan wzgledem realizatora.

W projekcie odniesiono sie do sposobu zakoriczenia udziatu w programie. Zasadne wydaje sie
uzupetnienie projektu o zasady, na jakich udzielane majg by¢ swiadczenia w ramach programu, w tym
o warunki,w jakich szczepienia majg by¢ dostepne dla uczestnikéw.

Koszt catkowity programu oszacowano na 192 000 zf (32 000 zt rocznie). Oszacowano réowniez koszty
W rozbiciu na poszczegdlne interwencje oraz koszty jednostkowe na uczestnika programu.
Przedstawiony budzet nie budzi zastrzezen.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Wsrdd najczestszych choréb odkleszczowych w Polsce wymienia sie przede wszystkim borelioze z
Lyme i kleszczowe zapalenie mdézgu. Rzadziej wystepujg takie choroby jak babeszjoza, tularemia,
riketsjoza. Jednak czestotliwos¢ zachorowan na choroby odkleszczowe stale sie zmienia. Wynika to z
wielu czynnikéw, jak m.in. zmian klimatycznych wptywajgcych na zasieg bytowania wektoréw
licznych patogendw (tj. kleszczy twardych, kleszczy miekkich), zmiany stylu zycia zwigzanej z
aktywnymi formami wypoczynku, rozwojem turystyki, czy zmiennosci i duzej plastycznosci genomodw
patogendéw. Choroby odkleszczowe majg charakter sezonowy i zwigzane sg ze wzrostem temperatury
i aktywnosci kleszczy (przypada na okres od potowy kwietnia do listopada).
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Borelioza jest chorobg zakazng i wielonarzgdowa, wywotywang przez kretki z rodzaju Borrelia
przenoszone przez kleszcze z rodzaju Ixodes, objawia sie zespotem zmian dermatologicznych,
miesniowo-szkieletowych, neurologicznych i kardiologicznych. Najwiecej zachorowan na borelioze z
Lyme obserwuje sie w Europie Srodkowej, w Skandynawii i na terenach endemicznych w Rosji.
Zgodnie z aktualnymi danymi epidemiologicznym borelioza z Lyme wystepuje najczesciej wérdd dzieci
w wieku szkolnym (5-15 lat) oraz oséb w wieku produkcyjnym (40-55 lat). W Polsce, od 2013 roku
mozna zaobserwowac ciggty wzrost liczby zachorowan na borelioze z Lyme.

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

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

Alternatywne Swiadczenia

Profilaktyka chordb przenoszonych przez kleszcze w Polsce realizowana jest poprzez réine akcje
informacyjno-edukacyjne, ktérych organizatorem lub jednostkg patronujgcy sg zazwyczaj Minister
Zdrowia (MZ) oraz Panstwowa Inspekcja Sanitarna (PIS). Na stronach internetowych MZ oraz PIS
publikowane sg komunikaty dot. nieswoistych i swoistych dziatan profilaktycznych.

W Polsce od 2015 r. organizowana jest ogdlnopolska kampania spoteczno-edukacyjna promujgca
szczepienia ochronne przeciwko kleszczowemu zapaleniu mézgu pn. ,Kleszczowe Zapalenie Mdézgu —
Szczepimy! Zapobiegamy!”. Celem kampanii jest podniesienie Swiadomosci spoteczeristwa na temat
zagrozen, jakie niosg ze sobg kleszcze ze szczegdlnym uwzglednieniem kleszczowego zapalenia
mozgu oraz zachecenie do szczepien ochronnych w celu zapobiegania groznemu dla zycia i zdrowia
wirusowi KZM.

Dziatania profilaktyczne w Polsce w kierunku boreliozy i innych choréb odkleszczowych, s3
uwzglednione w Narodowym Programie Zdrowia na lata 2016-2020, gdzie realizowany jest cel
operacyjny: ,ograniczenia ryzyka zdrowotnego wynikajacego z zagrozen fizycznych, chemicznych i
biologicznych w s$rodowisku zewnetrznym, miejscu pracy, zamieszkania, rekreacji oraz nauki”.
Zgodnie z nim sporzgdzony zostat stosowany wykaz zadan, gdzie m.in. wskazuje sie na realizacje
dziatan profilaktycznych choréb zakaznych i zakazen u ludzi (z uwzglednieniem podwyzszonego
ryzyka zwigzanego z petnieniem stuzby przez zotnierzy zawodowych i funkcjonariuszy).

W zakresie szczepien ochronnych przeciwko chorobom odkleszczowym, obecnie realizowane i
dostepne w Polsce sg szczepienia p/kleszczowemu zapaleniu mézgu. W ramach Programu Szczepien
Ochronnych znajdujg sie one w szczepieniach zalecanych, ale niefinansowanych ze $rodkéw
publicznych. Skierowane sg przede wszystkim do osdb przebywajgcych na terenach o nasilonym
wystepowaniu tej choroby, w szczegdlnosci: osobom zatrudnionym przy eksploatacji lasu,
stacjonujgcemu wojsku, funkcjonariuszom strazy pozarnej i granicznej, rolnikom, mtodziezy
odbywajacej praktyki oraz turystom i uczestnikom obozéw i kolonii.

Ocena technologii medycznej

Odnaleziono wytyczne m.in: Polskie Towarzystwo Epidemiologdw i Lekarzy Chordb Zakaznych 2015,
Swiatowej Organizacji Zdrowia 2011, Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych 2014, Centers for
Disease Control and Prevention 2015, American Academy of Family Physicians 2012, European
Concerted Action On Lyme Borreliosis 2008, International Lyme And Associated Diseases Society
2004, Australian Government Department of Health 2015, American Academy of Family Physicians
2012, American Academy of Dermatology 2011 dotyczace profilaktyki choréb odkleszczowych.

W kierunku kleszczowego zapalenia mdzgu, zaleca sie stosowanie szczepien uodparniajgcych w
grupach podwyzszonego ryzyka. Na obszarach wysoce endemicznych (= 5 przypadkdw klinicznych na
100 000 oséb w populacji niezaszczepionej w ciggu roku), zaleca sie szczepienia ochronne we
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wszystkich grupach wiekowych, w tym u dzieci. Ze wzgledu na znaczne rdinice w czestosci
wystepowania KZM w poszczegdlnych regionach geograficznych, zaleca sie, aby strategie szczepien,
oparte byty na ocenie ryzyka, zaréwno na poziomie krajowym jak i regionalnym, oraz dostosowane
do lokalnej sytuacji endemiczne;j.

Szczepienie podstawowe sktada sie z dwdch dawek szczepionki podawanych w odstepie od miesigca
do trzech miesiecy i trzeciej dawki podawanej po 5 — 12 miesigcach od dawki drugiej. Dawki
przypominajgce, zaleznie od narazenia na zakazenie, s3 podawane od 3 do 5 lat od ostatniego
szczepienia. Istnieje tak zwany schemat przyspieszony sktadajacy sie z dawek podawanych w dniach
0, 7 i 21, a nastepnie po roku. Szczepionki dla dzieci zawierajgce potowe ze stosowanej u dorostych
dawki wirusa KZM. Prawidtowo zastosowany schemat szczepien pozwala na uzyskanie trwatej
odpornosci u 98% szczepionych.

Rekomendacje w zakresie metod nieswoistych profilaktyki zakazen odkleszczowych, sugerujg przede
wszystkim unikanie obszaréow czestego wystepowania kleszczy, a jezeli nie jest to mozliwe,
zastosowanie odpowiednich srodkéw ostroznosci, tj. noszenie odpowiedniego ubioru (jasne kolory,
dtugie rekawy i nogawki), stosowanie produktéw odstraszajgcych owady (zawierajgcych DEET, tzw.
repelenty), a takze impregnowanie ubran permetryng. W przypadku przebywania na terenach
bytowania kleszczy, po powrocie do domu, zaleca sie przeprowadzanie doktadnego przegladu catego
ciata oraz ewentualnie wziecie dodatkowe] kapieli/prysznica. Jezeli dojdzie do ukagszenia, nalezy
bezzwtocznie usung¢ kleszcza, najlepiej przy pomocy specjalnie przystosowanych kleszczykdw, tuz
przy powierzchni skéry, tak aby unikna¢ sciskania ciata kleszcza. Nie zaleca sie stosowania w tym celu
substancji chemicznych.

Wytyczne wskazujg, aby na wszystkich obszarach endemicznych, informacje na temat KZM, drég
szerzenia oraz dostepnej profilaktyce byty tatwo dostepne np. w formie ulotek informacyjnych w
gabinetach lekarskich, szkotach czy biurach turystycznych.

Podstawg do wczesnego rozpoznania boreliozy s3: historia poktucia przez kleszcze oraz objawy
kliniczne, szczegdlnie wystgpienie rumienia wedrujgcego. Niektdre zalecenia proponujg eliminowanie
siedlisk kleszczy, np. poprzez usuwanie stoséw lisci, lub koszenie trawy.

W przegladzie Mowbray 2012 odniesiono sie do wptywu dziatann edukacyjno-promocyjnych na
podniesienie Swiadomosci spoteczenstwa nt. zagrozenia zwigzanego z ukaszeniem kleszcza.
W wiekszosci  uwzglednionych badan odnotowano wzrost poziomu wiedzy nt. chordb
odkleszczowych w stosunku do stanu sprzed wdrazania edukacji zdrowotnej. Nie podjeto sie jednak
oceny wptywu zastosowanych dziatan edukacyjnych na pdzniejsze zachowania prozdrowotne.
Zaobserwowano, ze edukacja w formie zabawy/projekcji filmowych nt. sposobéw ochrony przed
kleszczami oraz sposobdéw przeprowadzania skutecznego sprawdzania ciata pod wzgledem mozliwych
ukaszen wptywa znaczgco na poprawe swiadomosci dzieci nt. zagrozenia choréb odkleszczowych.
Wsrdd oséb dorostych najczesciej stosowanymi technikami edukacyjnymi byto rozpowszechnienie
materiatow akcydensowych oraz indywidualne konsultacje z lekarzem. Autorzy podkreslajg, ze
badania wykonywane w przysztosci, powinny byé oparte jednak o dobrej jakosci dowody naukowe
i metodologie.

Przeglagd Demicheli 2009 miat na celu ocene skutecznosci szczepionek w zapobieganiu KZM oraz
wystepowania po ich zastosowaniu niekorzystnych odczynéw poszczepiennych. Jednak ze wzgledu na
fakt, iz zadne z badan nie odnosito sie do skutecznosci szczepionek w zapobieganiu KZM, badacze
postanowili skupi¢ sie na ich immunogennosci i bezpieczenistwie Szczepionki przeciwko KZM wydaja
sie by¢ wysoce immunogenne. Nie ustalono jednak zwigzku miedzy serokonwersjg a zapobieganiem
wystgpieniu KZM. Chociaz dziatania niepozadane byty powszechnie zgtaszane, nie byty powazne ani
zagrazajgce zyciu. Autorzy przeglagdu wskazujg, ze w celu uzyskania odpornosci przed rozpoczeciem
okresu zwiekszonej aktywnosci kleszczy, idealnym okresem wykonywania szczepien przeciwko KZM
jest okres zimowy (pierwsza i druga dawka normalnego schematu szczepien).

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.
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Opinia Prezesa AOTMIT nr 76/2017 z dnia 28 kwietnia 2017r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: OT.441.58.2017, ,Program polityki zdrowotnej w
zakresie szczepien ochronnych przeciw kleszczowemu zapaleniu mdzgu dla mieszkancéw gminy Ustron na lata 2017-2022"
realizowany przez: Miasto Ustron, Warszawa, kwiecien 2017 oraz Aneksu: ,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnej
diagnostyki boreliozy i innych choréb odkleszczowych — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2016. oraz Opinii Rady
Przejrzystosci nr 89/2017 z dnia 10 kwietnia 2017 roku o projekcie programu ,Program polityki zdrowotnej w zakresie
szczepien ochronnych przeciw kleszczowemu zapaleniu mézgu dla mieszkaricow gminy Ustron na lata 2017-2022"

6/6



