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Program  profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy w populacji osób dorosłych 
w Gminie Kobylnica na lata 2018-2020

PROGRAM POLITYKI ZDROWOTNEJ 
„Program profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy w populacji osób dorosłych w Gminie Kobylnica na lata 2018-2020”
Okres realizacji programu: 2018-2020
	I. OPIS PROBLEMU ZDROWOTNEGO


1. Problem zdrowotny:
Borelioza z Lyme to choroba odzwierzęca występująca endemicznie w krajach klimatu umiarkowanego północnej półkuli. Obecnie opisano 18 genogatunków krętków tworzących kompleks Borrelia burgdorferi sensu lato, występujących u zwierząt dziko żyjących i przenoszonych przez kleszcze
. Borelioza (inne nazwy: choroba z Lyme, krętkowica kleszczowa, łac. Borreliosis, ang. Lyme disease, Lyme borreliosis) jest chorobą wielonarządową i zakaźną, przenoszoną przez różne gatunki kleszcza z rodzaju Ixodes, w Europie nosicielem jest kleszcz Ixodes ricinus. Kleszcze są wektorami krętków Borrelia, najczęściej spotykanym gatunkiem jest Borrelia burgorferi, ale możliwe jest też wywołanie choroby przez szczepy Borrelia garinii, Borrelia afzelii oraz Borrelia spielmanii. Patogen ten został po raz pierwszy opisany i scharakteryzowany przez W. Burgdorfer’a i A. Barbour’a w 1982 roku. Szacuje się, że bakterią zakażonych być może nawet 30% kleszczy
.
Od wielu lat obserwuje się w Europie wzrost częstości występowania chorób przenoszonych przez kleszcze, przede wszystkim: boreliozy, babeszjozy, anaplazmozy granulocytarnej, jak również kleszczowego zapalenia mózgu, przy czym najczęstszą chorobą odkleszczową jest borelioza. Geograficzne rozprzestrzenienie i liczebność kleszczy Ixodes ricinus, występujących w Europie ulega systematycznej zmianie. Najwyższą ich liczebność stwierdza się w lesie, a najmniejszą na otwartych łąkach i pastwiskach
. Wektorem bakterii B. burgdorferi są najczęściej dorosłe kleszcze, ale możliwe jest też przenoszenie zakażenia przez postać nimf, co jest o tyle groźniejsze, że nimfy z racji małych rozmiarów, dużo trudniej zlokalizować na ciele. Badania Rauter i Hartunga wskazują, że zakażenie krętkami B. burgdorferi postaci dorosłych kleszczy I. ricinus w Europie jest dwa razy wyższe, niż zakażenie nimf
.
Borelioza objawia się klinicznie w różnorodny sposób, między innymi poprzez zmiany skórne, zaburzenia w obrębie mięśni szkieletowych, objawy neurologiczne, uszkodzenia układu limfatycznego, zaburzenia kardiologiczne, stany zapalne oka, wątroby, płuc i nerek, oraz objawy ogólnoustrojowe. Obraz kliniczny boreliozy manifestuje się zwykle w trzech stadiach. Stadium I rozwija się od dwóch, trzech tygodni od ukąszenia do maksymalnie 3 miesięcy i charakteryzuje się najczęściej zaczerwienieniem skóry w miejscu ukłucia, zwiększającym się obwodowo      z upływem dni (rumień wędrujący, inaczej: rumień pełzający, EM). Ma on postać zmiany skórnej, rozpoczynającej się jako plamka lub grudka i szybko powiększającej się obwodowo, stopniowo z czasem blednąc od środka
. Znaczenie diagnostyczne ma rumień o średnicy większej niż 5 cm. W tym stadium chorzy mogą nie mieć żadnych innych objawów. U osób,   u których wystąpił rumień, dalsza diagnostyka w kierunku boreliozy jest zbędna, gdyż jest to jedyny specyficzny objaw choroby
. Inne objawy są nieswoiste i mogą przypominać grypę,   są to: osłabienie, bóle mięśniowe, dreszcze, gorączka, rzadziej naciek limfocytarny. 
Stadium II trwa od kilku tygodni do kilku miesięcy po ukąszeniu. W tym czasie mogą pojawić się objawy neurologiczne, takie jak: bóle głowy, sztywność karku, zapalenie opon mózgowo-rdzeniowych, zapalenie mózgu, porażenie nerwów obwodowych twarzy, czy zapalenie stawów. Stadium III ma charakter przewlekły i może rozwijać się latami.  Charakterystyczne objawy               to przewlekłe zapalenia stawów, zanikowe zapalenie skóry, bóle mięśni, stawów, zaburzenia neurologiczne obejmujące niedowłady, zaburzenia koncentracji, pamięci, a nawet zmiany osobowości. Pacjent może przechodzić tylko jeden etap choroby lub wszystkie, borelioza może też rozwijać się bezobjawowo, aż do fazy drugiej lub trzeciej.  Podobieństwo objawów choroby z Lyme z objawami innych chorób stanowi poważny problem diagnostyczny
. 
W sytuacji, kiedy rumień wędrujący nie został zaobserwowany lub nie pojawił się wcale, powinno się wykonać diagnostykę boreliozy w oparciu o odpowiednie testy laboratoryjne. Najbardziej przydatne są testy pośrednie, bazujące na poszukiwaniu swoistych przeciwciał w klasach IgM i IgG
. Traktujemy je jako testy przesiewowe, charakteryzujące się wysoką czułością, ale niską swoistością, co wiąże się z prawdopodobieństwem uzyskania wyników fałszywie dodatnich. Wszystkie osoby, u których wynik badania uzyskanego w teście przesiewowym jest dodatni, powinny mieć wykonane badanie testem potwierdzającym, najczęściej stosowany to badanie Western-blot,     ze względu na wysoką swoistość, przy porównywalnej czułości
. Umożliwia to wykluczenie osób zdrowych z wynikami fałszywie dodatnimi i wykrycie chorych z wynikami prawdziwie dodatnimi
. 
Leczenie boreliozy z Lyme trwa przynajmniej 21 dni i opiera się na antybiotykoterapii, dobranej indywidualnie, w zależności od postaci klinicznej choroby i tolerancji przez pacjenta.
Rokowanie w przebiegu prawidłowo leczonej boreliozy jest zazwyczaj dobre. 70-98% pacjentów        z rumieniem wędrującym wraca do pełnego zdrowia w ciągu 12 miesięcy od włączenia antybiotykoterapii. W przypadku neuroboreliozy u 70-85% chorych dochodzi do całkowitego ustąpienia objawów w okresie 6-12 miesięcy od włączenia leczenia
. Gdy objawy ze strony stawów utrzymują się przez ponad 3 miesiące od włączenia antybiotykoterapii należy rozpoznać antybiotykooporne boreliozowe zapalenie stawów, dotyczy ono ok. 10% pacjentów. U ok 5% pacjentów z boreliozą występuje tzw. zespół poboreliozowy
.
W przypadku boreliozy nie jest dostępna profilaktyka czynna (w formie szczepień), dlatego podstawą zapobiegania chorobie są metody profilaktyki nieswoistej, takie jak: ochrona ciała przed kleszczami podczas przebywania w rejonach ich występowania, stosowanie repelentów, ochrona zwierząt domowych oraz odpowiednio wczesne mechaniczne usuwanie kleszcza. W przypadku mnogiego pokłucia, podczas pobytu w rejonie endemicznym osoby dorosłej pochodzącej spoza tego terenu, zaleca się profilaktykę poekspozycyjną w formie jednorazowej dawki doksycykliny  (p.o. 200mg)
. 
Choroby przenoszone przez kleszcze stanowią ważny problem medyczny. Chorzy z objawami występującymi po pokłuciu przez kleszcze wymagają diagnostyki nie tylko w kierunku boreliozy czy kleszczowego zapalenia mózgu, ale także w kierunku innych chorób odkleszczowych
. Mimo dużego zagrożenia atakami pasożytów, dostępu do wielu publikacji, wiedza w społeczeństwie na temat występowania chorób przenoszonych przez kleszcze, ich profilaktyki i leczenia jest nadal niesatysfakcjonująca
.
2. Epidemiologia:
Borelioza występuje tam, gdzie są odpowiednie warunki dla życia kleszczy oznaczające odpowiednią wilgotność, roślinność oraz zwierzęta. Najczęstszym miejscem ich występowania  są zatem lasy liściaste, zarośla przy uczęszczanych przez zwierzęta i ludzi szlakach, łąki oraz ogródki. Do grupy osób szczególnie zagrożonych zakażeniem krętkiem boreliozy należą pracownicy przemysłu leśnego oraz rolnicy i grzybiarze. Na ukąszenie kleszczy jesteśmy narażeni przez cały rok, ale większość nowych przypadków boreliozy jest notowana między 1 maja a 30 listopada, a 80% przypadków występuje w czerwcu i lipcu, czyli w okresie żerowania nimf kleszczy. 
Szacuje się, że rozpowszechnienie kleszczy zakażonych krętkami Borrelia burgdorferi   w Polsce wynosi od 6% do 15% i dotyczy w równym stopniu terenów wiejskich i miejskich
. Na terenie Europy odsetek ten wynosi średnio 13,7% (18,6% wśród osobników dorosłych i 10,1% wśród nimf). Ryzyko wystąpienia infekcji po ukąszeniu przez kleszcza na terenie endemicznym wynosi  w Europie 3-12%. Szacunkowa liczba nowych zachorowań na boreliozę w ciągu roku wynosi w Europie           65 tys.
.
W Polsce według danych Narodowego Instytut Zdrowia Publicznego – Państwowego Zakładu Higieny liczba zachorowań na boreliozę systematycznie wzrasta – w 2012 roku zarejestrowano zapadalność 22,8/100 000, w 2013 roku zapadalność 33,12/100 000, a w roku 2016 - 55,22/100 000
. W 2016 r. zapadalność na boreliozę z Lyme w województwie pomorskim była nieco wyższa             do zapadalności w Polsce i wynosiła 57,06/100 000, przy czym najwięcej przypadków zachorowań zanotowano w grupie wiekowej 51-60 lat. Zachorowania stwierdzono w 53% u kobiet i 47%               u mężczyzn. W 57% do ukąszenia przez kleszcza doszło w terenie leśnym, a pozostałe znane miejsca narażenie to przede wszystkim działka, park oraz łąka
. Jak wynika z raportu pt.: „Ocena stanu bezpieczeństwa sanitarnego województwa pomorskiego 2015 r.” w powiecie  słupskim, w którym leży Gmina Kobylnica odnotowano jeden z najwyższych wskaźników zapadalności na boreliozę wynoszącą 114 przypadków na 100 tys. osób
. 
3. Populacja podlegająca JST oraz kwalifikująca się do włączenia do programu
Zgodnie z danymi Urzędu Gminy Kobylnica na rok 2017 gminę zamieszkuje 11,3 tys. osób,  w tym    8 968 mieszkańców powyżej 18 roku życia.
4. Obecne postępowanie
W gminie Kobylnica nie jest obecnie realizowany program zdrowotny o wskazanej tematyce, natomiast wśród PPZ realizowanych przez inne samorządy można wymienić m.in.:
·   PPZ pn. „Badania profilaktyczne dla mieszkańców Gminy Miasta Jaworzna w kierunku rozpoznania boreliozy”;
·   PPZ pn. „Program profilaktyki boreliozy w powiecie słupskim”;
·   PPZ pn. „Poznaj boreliozę – mysłowicki program badań profilaktycznych w kierunku rozpoznania boreliozy oraz edukacji zdrowotnej z zakresu chorób odkleszczowych”;
·   PPZ pn. „Program wykrywania zakażeń Borrelia burgdorferi wśród mieszkańców województwa lubelskiego ze szczególnym uwzględnieniem grup ryzyka, jako profilaktyka boreliozy z Lyme na lata 2017-2019”;
5. Uzasadnienie potrzeby wdrożenia programu:
Wzrastająca corocznie liczba zachorowań na boreliozę, w obliczu braku metod profilaktyki swoistej (szczepienia) sprawia, że choroba stanowi coraz poważniejszy problem natury medycznej i społecznej. Mimo dużego zagrożenia atakami kleszczy, dostępu do wielu publikacji, zarówno naukowych jak         i popularnonaukowych, wiedza na temat występowania chorób przenoszonych przez kleszcze, ich profilaktyki i leczenia jest nadal znikoma w polskim społeczeństwie. Należy zatem zwiększać dostęp do diagnostyki boreliozy, co jest postępowaniem społecznie oczekiwanym i przełoży się na wzrost wykrywalności choroby w populacji docelowej. Realizacja opisanych w projekcie interwencji będzie stanowiła istotne uzupełnienie świadczeń już istniejących i w konsekwencji poprawi bezpieczeństwo zdrowotne populacji Gminy Kobylnica w perspektywie długofalowej. 
Zakres programu jest zgodny z:
· Priorytetami zdrowotnymi określonymi Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. w sprawie priorytetów zdrowotnych – priorytet 5: „zwiększenie skuteczności zapobiegania chorobom zakaźnym i zakażeniom” oraz priorytet 8: „ograniczenie skutków zdrowotnych spowodowanych czynnikami szkodliwymi w miejscu pracy i zamieszkania”
; 
·   Narodowym Programem Zdrowia na lata 2016-2020 - cel operacyjny 4: Ograniczenie ryzyka zdrowotnego wynikającego z zagrożeń fizycznych, chemicznych i biologicznych                 w środowisku zewnętrznym, miejscu pracy, zamieszkania, rekreacji oraz nauki (cel 1.1 Prowadzenie polityki ukierunkowanej na zmniejszanie narażenia na fizyczne, chemiczne i biologiczne czynniki ryzyka zdrowotnego przez m.in.: zmniejszanie narażenia                     na biologiczne czynniki chorobotwórcze; cel 2.1. Prowadzenie działań zapobiegawczych, przez: prowadzenie badań w kierunku biologicznych czynników chorobotwórczych dla celów nadzoru epidemiologicznego)
.
·   Priorytetami dla regionalnej polityki zdrowotnej w województwie pomorskim - priorytet 10: Profilaktyka i promocja zdrowia jako integracyjny czynnik zmniejszania ryzyka chorób (cel 1: Poprawa stanu zdrowia mieszkańców województwa pomorskiego poprzez zintensyfikowanie działań zmierzających do podniesienia poziomu profilaktyki                      i przeciwdziałania wykluczenia społecznemu; cel 2: Poprawa efektywności działań profilaktycznych na wszystkich szczeblach systemu ochrony zdrowia)
.
	II. CELE PROGRAMU


1. Cel główny: 
Celem głównym programu jest zmniejszenie liczby zachorowań na boreliozę poprzez ograniczenie ryzyka zachorowań oraz poprawę dostępności do badań przesiewowych p/boreliozie wśród dorosłych mieszkańców Gminy Kobylnica.
2. Cele szczegółowe:
1) oszacowanie występowania boreliozy w populacji docelowej mieszkańców gminy;
2) wzrost dostępności do świadczeń diagnostycznych, realizowanych w kierunku wykrywania boreliozy;
3) wzrost wykrywalności boreliozy w populacji docelowej;
4) poszerzenie wiedzy i świadomości zdrowotnej mieszkańców w zakresie profilaktyki, czynników ryzyka oraz możliwości ograniczenia zachorowalności na boreliozę.
3. Oczekiwane efekty:
Oczekuje się, że zapewnienie mieszkańcom z grup szczególnego ryzyka bezpłatnych badań diagnostycznych w kierunku boreliozy pozwoli na zwiększenie wykrywalności zakażeń oraz wdrożenie procesu terapeutycznego na wczesnym etapie choroby, w przypadku wyników pozytywnych. Edukacja zdrowotna kierowana w ramach programu do mieszkańców gminy pozwoli na zwiększenie ich świadomości zdrowotnej w zakresie profilaktyki chorób odkleszczowych, czynników ryzyka zakażenia bakterią Borrelia burgdorferi oraz korzyści wynikających z wczesnego wykrywania boreliozy. Oczekuje się, iż wszystkie podejmowane w programie interwencje przełożą się                    w perspektywie długookresowej na ograniczenie liczby zakażeń  Borrelia burgdorferi w populacji gminy oraz odległych następstw wynikających z zakażenia.
4. Mierniki efektywności odpowiadające celom programu:
1. Liczba osób zgłaszających się do programu ( 300),
2. Odsetek populacji docelowej uczestniczącej w programie ( 3,5%),
3. Odsetek osób z dodatnim wynikiem testu ELISA ( 10%),
4. Liczba wyników co najmniej dobrych dla post-testów w porównaniu z pre-testami dotyczącymi wiedzy przekazanej uczestnikom w trakcie wykładów prowadzonych w ramach edukacji zdrowotnej (ocena co najmniej dobra oznacza uzyskanie 75% poprawnych odpowiedzi w post-teście).
	III. ADRESACI PROGRAMU 


Program będzie skierowany do osób dorosłych (18+) zamieszkujących Gminę Kobylnica, którzy zostaną objęci działaniami informacyjnymi i edukacyjnymi na temat profilaktyki chorób odkleszczowych oraz osób z grup ryzyka, czyli leśników, rolników, osób mieszkających na terenach zadrzewionych, grzybiarzy, działkowiczów itp., u których zostaną przeprowadzone badania przesiewowe w kierunku boreliozy (jest to subpopulacja, u której z racji pracy lub zachowań rekreacyjnych istnieje podwyższone ryzyko zakażenia).
1. Oszacowanie populacji, której włączenie do programu jest możliwe
Zgodnie z danymi Urzędu Gminy Kobylnica gminę zamieszkuje 8 968 mieszkańców powyżej 18 roku życia – osoby te stanowią populację docelową w działaniach edukacyjnych. Populację docelową         w części diagnostycznej programu oszacowano na liczbę 6 726 osób. W ramach prowadzonych działań każdego roku planuje się objąć programem 300 dorosłych mieszkańców gminy                (4,5% populacji docelowej). Oszacowania populacji dokonano z uwzględnieniem danych epidemiologicznych oraz możliwości finansowanych gminy Kobylnica. Szczegóły obrazuje tabela I. Działaniami o charakterze edukacyjnym zostaną objęci wszyscy dorośli mieszkańcy gminy. 
Tab. I. Populacja docelowa w programie.
	Populacja docelowa/rok

	Wiek
	18+

	Liczba w populacji docelowej
	8 968

	Potencjalnie narażeni na zakażenie (75%)
	6 726

	Liczba uczestników
	300

	% objęcia populacji
	4,5%


2. Tryb zapraszania do programu:
1) informacja w podmiocie leczniczym realizującym program (informowanie pacjentów przez personel medyczny; informacje opublikowane w formie plakatów na tablicy ogłoszeń oraz   w formie komunikatów na stronie internetowej);
2) informacja w Urzędzie Gminy Kobylnica (informacje opublikowane w formie plakatów      na tablicy ogłoszeń oraz w formie komunikatów na stronie internetowej);
3) informacje przekazywane przez realizatora w trakcie realizowanych w ramach programu wykładów z zakresu profilaktyki chorób odkleszczowych.

	IV. ORGANIZACJA  PROGRAMU 


1. Części składowe, etapy i działania organizacyjne:
1) wybór osób odpowiedzialnych za realizację programu, zatrudnianych przez koordynatora programu (Urząd Gminy Kobylnica);
2) opracowanie projektu programu;
3) przygotowanie i przeprowadzenie procedury konkursowej; wyłonienie realizującego program: 
· podmiotu leczniczego, spełniającego kryteria kadrowe, lokalowe i infrastrukturalne przewidziane przepisami dla realizacji zadań z zakresu Podstawowej Opieki Zdrowotnej
;
4) podpisanie umów na realizację programu; 
5) realizacja programu 
· akcja informacyjna (plakaty, ulotki);
· akcja edukacyjna (edukacja zdrowotna w trakcie realizowanych w ramach programu wykładów z zakresu profilaktyki chorób odkleszczowych dla osób objętych działaniami edukacyjnymi);
· wypełnienie kwestionariusza ankiety kwalifikującej, mającej na celu przypisanie ankietowanych osób do grupy ryzyka zakażeń krętkiem Borrelia burgdorferi;
· pobranie krwi do testu ELISA (badania serologiczne będą obejmować obie klasy przeciwciał, tj. IgG i IgM) osobom z grupy ryzyka;
· po otrzymaniu pozytywnego wyniku testu przesiewowego skierowanie pacjenta               do dalszego leczenia w Poradni Chorób Zakaźnych (poza programem).
6) ewaluacja:
· analiza efektywności działań z zakresu edukacji zdrowotnej na podstawie wyników       pre-testów oraz post-testów,
· analiza zgłaszalności na podstawie sprawozdań realizatora,
· analiza jakości udzielanych świadczeń na podstawie wyników ankiety kierowanej            do uczestników,
· analiza efektywności prowadzonych działań na podstawie oceny wskazanych mierników efektywności;
7) przygotowanie sprawozdania z realizacji programu.
2. Planowane interwencje:
1) Badania diagnostyczne - wczesne wykrywanie zakażenia krętkiem Borrelia burgdorferi:
· kwalifikacja do grupy ryzyka  - wywiad pielęgniarski z zastosowaniem kwalifikującego kwestionariusza ankiety, zawierającego pytania związane z ryzykiem zakażenia krętkiem Borrelia burgdorferi oraz badanie pacjentów pod kątem występowania objawów boreliozy. W przypadku stwierdzenia występowania rumienia wędrującego, wykluczenie pacjenta      z programu i skierowanie go niezwłocznie do specjalisty;
· uzyskanie zgody pacjenta na udział w programie;
· pobranie krwi do testu ELISA (przeciwciała IgG i IgM);
· badanie jakości udzielonych świadczeń za pomocą ankiety satysfakcji pacjenta;
· diagnostyka laboratoryjna 
· przekazanie wyniku uczestnikowi programu
· w przypadku kiedy wynik testu jest dodatni lub wątpliwy - skierowanie pacjenta do odpowiedniego podmiotu leczniczego, w którym będzie mógł podjąć leczenie w ramach finansowania przez publicznego płatnika (poza programem).
2) Edukacja adresatów programu:
· prowadzona przez lekarza lub pielęgniarkę w formie cyklu wykładów z zakresu profilaktyki chorób odkleszczowych, odbywających się z częstotliwością 1 raz na               2 miesiące, realizowanych w formie wykładów 90-minutowych dla grup około                60-osobowych, w wynajętych salach posadowionych na terenie Gminy. Szkolenia będą miały formę prelekcji ustnej opartej o prezentację multimedialną - zbadanie poziomu wiedzy uczestników zostanie zrealizowane przy zastosowaniu pre-testu przed prelekcją oraz post-testu po prelekcji;
· realizowana za pomocą ulotek i plakatów informacyjnych w podmiocie leczniczym realizującym program oraz w Urzędzie Gminy Kobylnica (zachowanie zasad higieny, profilaktyka zakażeń, sposób postępowania w razie ukłucia kleszcza).
3. Kryteria i sposób kwalifikacji uczestników
1) Edukacja zdrowotna w programie jest skierowana do dorosłych mieszkańców gminy, którzy spełniają następujące kryteria:
· wiek 18 lat i więcej;
· zameldowanie na pobyt stały lub czasowy na terenie gminy Kobylnica;
2) Badania diagnostyczne w programie są skierowane do dorosłych mieszkańców gminy, którzy spełniają następujące kryteria:
· wiek 18 lat i więcej;
· zameldowanie na pobyt stały lub czasowy na terenie gminy Kobylnica;
· przynależność do grupy podwyższonego ryzyka zachorowania na boreliozę, stwierdzona   w pielęgniarskim postępowaniu kwalifikacyjnym;
· brak rumienia wędrującego stwierdzony w ramach wizyty kwalifikacyjnej;
· wyrażenie pisemnej zgody na udział w programie.
4. Zasady udzielania świadczeń w ramach programu
Kwalifikacja do programu oraz pobór krwi do badań przesiewowych będzie realizowany w trybie ambulatoryjnym w wybranym w drodze konkursu podmiocie leczniczym, posiadającym umowę           z NFZ na realizację świadczeń w rodzaju podstawowa opieka zdrowotna. O udziale w programie będzie decydować przynależność do grupy ryzyka zachorowania na boreliozę, stwierdzona za pomocą kwestionariusza. Wzór ankiety kwalifikacyjnej określono w załączniku 1, natomiast wzór zgody pacjenta na badanie przesiewowe w załączniku 2.
W ramach akcji informacyjnej zostaną przekazane adresatom programu terminy wykonywania badań przesiewowych w ramach programu oraz odbioru wyników. W ramach akcji edukacyjnej na terenie Gminy prowadzone będą wykłady z zakresu profilaktyki chorób odkleszczowych dla wszystkich dorosłych mieszkańców Gminy.
5. Sposób powiązania działań programu ze świadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze środków publicznych
Diagnostyka boreliozy jest obecnie możliwa tylko na podstawie skierowania w ramach świadczeń ambulatoryjnych poradni chorób zakaźnych (indywidualne wskazania). Mimo iż badania w kierunku boreliozy są ujęte w wykazie świadczeń gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
, działania realizowane w ramach programu mogą przyczynić się do zwiększenia dostępności do opisanej powyżej diagnostyki.  
6. Spójność merytoryczna i organizacyjna:
W opinii autorów projekt PPZ jest spójny merytorycznie i organizacyjnie ze świadczeniami gwarantowanymi objętymi programami, o których mowa w ust. 1 z dnia 27 sierpnia 2004 r.                  o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych, realizowanymi przez ministrów oraz NFZ. Program odnosi się do osób dorosłych zagrożonych boreliozą  i dzięki zaplanowanym działaniom może stanowić uzupełnienie świadczeń już dostępnych.
7. Sposób zakończenia działań w programie i możliwość kontynuacji otrzymywania świadczeń zdrowotnych przez uczestników programu, jeżeli istnieją wskazania
Po wykonaniu badań skriningowych uczestnicy programu kończą udział w programie:
· w przypadku negatywnego (ujemnego) wyniku badania – po odebraniu wyniku
· w przypadku pozytywnego (dodatniego) wyniku badania – po odbyciu wizyty lekarskiej     u realizatora, obejmującej omówienie dalszego postępowania oraz skierowanie                 do konkretnego podmiotu leczniczego, gdzie będzie rozpoczęty proces terapeutyczny.
Pacjent w każdym momencie może zdecydować o zakończeniu udziału w programie. W przypadku podjęcia takiej decyzji, pomimo odbioru informacji o wyniku dodatnim, zostaje poinformowany         o wszelkich negatywnych konsekwencjach związanych z przerwaniem procesu diagnostycznego oraz postępowaniem ewentualnej choroby w przypadku nie podjęcia leczenia. Wszyscy pacjenci zostaną dodatkowo poproszeni o wypełnienie krótkiej ankiety, której wyniki będą pomocne w ewaluacji programu (załącznik 3).
8. Bezpieczeństwo planowanych interwencji
Realizatorem programu będą podmioty lecznicze spełniające wymogi obowiązujących przepisów. Materiał będzie pobierany do badań przez wykwalifikowany personel z zachowaniem wszelkich zasad zapewnienia bezpieczeństwa pacjentom. Warunki i czas transportu krwi pobranej do badania będą zgodne z zaleceniami producenta testu diagnostycznego. Materiał do badań laboratoryjnych będzie transportowany do medycznego laboratorium przez upoważnione osoby w zamkniętych probówkach, w zamkniętym opakowaniu zbiorczym. Badania będą przeprowadzane w laboratorium przez odpowiednio do tego przygotowany personel, zgodnie z zaleceniami producenta testu ELISA. 
9. Kompetencje/warunki niezbędne do realizacji programu
Koordynatorem programu będzie Gmina Kobylnica. W programie realizatorem będzie wyłoniony      w drodze konkursu ofert podmiot leczniczy, spełniający następujące wymagania formalne:
·   wpis do rejestru podmiotów wykonujących działalność leczniczą, prowadzonego na podstawie ustawy z dnia 15 kwietnia 2011r. o działalności leczniczej [Dz.U. 2016 nr 0 poz. 1638];
· spełnianie wymogów lokalowych, sprzętowych i kadrowych, wynikających                           z rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 września 2013 w sprawie świadczeń gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej [Dz.U. 2016 nr 0 poz. 86];
·    aktualna umowa z NFZ na realizację świadczeń zdrowotnych w rodzaju podstawowa opieka zdrowotna;
·    posiadanie w swojej strukturze laboratorium analitycznego lub gwarantowanego dostępu do laboratorium z możliwością wykonania badań stosownych do prowadzonych w ramach programu działań, spełniających pod względem warunków i wyposażenia wymogi określone w obowiązujących przepisach prawa;
·    zapewnienie udzielania świadczeń zdrowotnych w programie wyłącznie przez osoby wykonujące zawód medyczny, w tym: zatrudnionych lekarzy POZ i pielęgniarki POZ;
·    posiadanie sprzętu komputerowego i oprogramowania umożliwiającego gromadzenie            i przetwarzanie danych uzyskanych w trakcie realizacji programu.
10. Dowody skuteczności planowanych działań
a. Opinie ekspertów klinicznych
Prowadzenie badań przesiewowych w kierunku zakażenia krętkiem Borrelia burgdorferi  w grupach ryzyka z zastosowaniem 2-etapowego modelu diagnostycznego, rekomendują następujące organizacje zrzeszające ekspertów klinicznych:
· Światowa Organizacja Zdrowia (WHO);
· International Lyme and Associated Diseases Society (ILADS);
· Amerykańska Akademia Neurologii (AAN);
· Infectious Diseases Society of America – Towarzystwo Lekarzy Chorób Zakaźnych                w Stanach Zjednoczonych (IDSA);
· European Federation of Neurological Societies (EFNS);
· European Concerted Action on Lyme Borreliosis (EUCALB);
· Centers for Disease Control and Prevention (CDC);
· Polskie Towarzystwo Epidemiologów i Lekarzy Chorób Zakaźnych (PTEiLChZ);
· Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego – Państwowy Zakład Higieny (NIZP-PZH);
· Polskie Towarzystwo Diagnostyki Laboratoryjnej (PTDL);
b. Zalecenia, wytyczne i standardy dotyczące postępowania w problemie zdrowotnym, którego dotyczy wniosek
Zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Epidemiologów i Lekarzy Chorób Zakaźnych (PTEiLChZ) laboratoryjna diagnostyka boreliozy polega na wykryciu specyficznych przeciwciał klasy IgM oraz IgG w surowicy pacjenta. W tym celu PTEiLChZ zaleca dwuetapową strategię
:
· I etap - test immunoenzymatyczny ELISA 
W pierwszym etapie należy wykonać immunoenzymatyczny test ELISA równolegle w klasie IgG oraz IgM. Testy Elisa charakteryzują się wysoką czułością (ok. 70%), ale niższą specyficznością,  co oznacza, że niemal każda próbka krwi pobrana od osoby z chorobą z Lyme wykaże wynik pozytywny. Jeśli natomiast wynik testu ELISA w obu klasach jest ujemny, prawdopodobieństwo, że osoba choruje na boreliozę, jest bardzo małe i dalsze badania nie są zalecane. Jeśli wynik testu ELISA będzie fałszywie pozytywny należy bezwzględnie potwierdzić diagnozę w drugim etapie.
· II etap - test Western-blot 
W drugim etapie należy wykorzystać test Western-blot (lub nowszej generacji testy Lineblot).           W odróżnieniu od techniki ELISA, Western-blot gwarantuje przede wszystkim specyficzność. Oznacza to, że wynik dodatni badania możliwy jest do uzyskania tylko u osób, które zetknęły się         z bakterią Borrelia, tym samym Western-blot pozwala na weryfikację wyniku testu ELISA.
Metody ELISA i Western-blot wzajemnie się uzupełniają. Nie powinno się zatem wykonywać jedynie testu Western-blot z pominięciem testu ELISA, ponieważ w ten sposób zwiększa się możliwość wystąpienia błędów diagnostycznych. Najbardziej rzetelne wyniki test daje po ok. 6 tygodniach od wtargnięcia wirusa do organizmu, i nie powinno się go przeprowadzać wcześniej ze względu na      tzw. okienko serologiczne, tj. czas od momentu wniknięcia krętka, do momentu pojawienia się przeciwciał we krwi. Dlatego też, gdy występuje podejrzenie boreliozy, a wynik badania jest ujemny, należy je powtórzyć po kilku tygodniach, istnieje bowiem możliwość, iż pierwsze badanie było wykonane właśnie w czasie okienka serologicznego. W przypadku boreliozy okno serologiczne trwa średnio 4 tygodnie, dlatego wykonanie badań w czasie krótszym niż 4 tygodnie od ukąszenia przez kleszcza stwarza ryzyko uzyskania wyniku fałszywie negatywnego. Wykonując badanie na boreliozę należy zatem pamiętać, aby nie robić tego bezpośrednio po ukłuciu kleszcza, należy odczekać minimum 4 tygodnie.
c. Dowody skuteczności (efektywności klinicznej) oraz efektywności kosztowej
Borelioza jest chorobą zakaźną, do zarażenia którą dochodzi najczęściej w wyniku ukąszenia kleszcza. Rozpoznanie boreliozy stawiane jest coraz częściej w przypadkach patologii dotyczących układu ruchu, układu nerwowego, zaburzeń rytmu serca oraz objawów dotyczących innych narządów              i układów, co jest efektem postępów diagnostyki oraz coraz większej świadomości lekarzy                   i pacjentów. Problemem jest natomiast skuteczne leczenie tej choroby, gdyż standardowe podejście    do terapii boreliozy, w przeważającej większości przypadków okazuje się efektywne tylko na krótki czas lub zupełnie nieskuteczne.
W zaleceniach IDSA (Infectious Diseases Society of America – Towarzystwo Lekarzy Chorób Zakaźnych w Stanach Zjednoczonych) występuje wiele wskazań dotyczących profilaktyki i leczenia boreliozy. Towarzystwo to stosuje stopniowanie wskazań od mocno zalecanych przez obojętne do niepolecanych (5 stopni) i dodatkowo: stopień ich weryfikacji (od kontrolowanych badań naukowych do niezweryfikowanego poglądu autorytetu). W zaleceniach IDSA dotyczących profilaktyki za najważniejsze uważa się unikanie ekspozycji, a jeśli to niemożliwe, stosowanie odpowiedniej odzieży, repelentów, sprawdzanie całego ciała i szybkie usuwanie kleszcza. Nie poleca się natomiast wykonywania testu serologicznego bezpośrednio po ukłuciu, a także profilaktycznego leczenia,           z wyjątkiem uzasadnionych przypadków, w których stosuje się jednorazową dawkę doksycykliny.     W zaleceniach IDSA zwraca się też uwagę na edukację lekarzy w zakresie rozpoznawania gatunku      i stadium kleszcza. Lekarze na terenach endemicznych powinni umieć rozpoznawać i leczyć choroby odkleszczowe. Osoby pokłute przez kleszcze powinny być obserwowane przez 30 dni w celu sprawdzenia, czy nie rozwinie się u nich rumień lub choroba grypopodobna
. 
Nieco inne poglądy niż IDSA prezentuje International Lyme and Associated Diseases Society (ILADS, Międzynarodowa Organizacja ds. Boreliozy i Chorób Towarzyszących). Między wymienionymi organizacjami trwa konflikt dotyczący metod terapeutycznych stosowanych                w zakażeniach Borrelia burgdorferi. International Lyme and Associated Diseases Society popiera dłuższe leczenie, kombinacje antybiotyków z innymi lekami i niestandardowe metody leczenia
.
Z kolei we Francji zalecenia dotyczące objawów sugerujących boreliozę, metod laboratoryjnych stosowanych do rozpoznawania, metod leczenia i możliwej profilaktyki opracował Instytut Pasteura. Profilaktykę podzielono na pierwotną (zapobiegającą ukłuciu przez kleszcza) i wtórną (metody postępowania po ukłuciu). Jedną z metod profilaktycznych polecanych w uzasadnionych przypadkach (strefa endemiczna, wielokrotne pokłucie, długi okres przebywania kleszcza w ciele, znany, wysoki odsetek zakażonych kleszczy na danym terenie) jest podanie jednorazowej dawki doksycykliny (200 mg) lub zamiennie u osób, u których nie jest ona zalecana (kobiety ciężarne, dzieci i osoby                  z deficytem immunologicznym) – amoksycyliny przez 10–14 dni. Równocześnie nie jest polecana systematyczna, czyli powtarzająca się, antybiotykoterapia profilaktyczna
.
Zalecenia profilaktyczno-terapeutyczne można znaleźć także na stronach internetowych European Union Concerted Action on Lyme Borreliosis (EUCALB – Europejskie Działanie w Sprawie Boreliozy). Zgodnie z nimi najlepiej chronić się przed ekspozycją na kleszcze, natomiast jeśli nie można jej uniknąć, należy używać odpowiedniej odzieży i repelentów, sprawdzać całe ciało i szybko usuwać kleszcza. Ważne jest też szybkie wszczęcie leczenia w razie stwierdzenia objawów choroby, aby zapobiec rozwojowi choroby z Lyme i jej skutkom
.
d. Informacje nt. podobnych programów polityki zdrowotnej wykonywanych w zgłaszającej program lub w innych JST (jeżeli są dostępne)
PPZ o podobnej tematyce, realizowane przez inne JST to m.in.:
· PPZ pn. „Badania profilaktyczne dla mieszkańców Gminy Miasta Jaworzna w kierunku rozpoznania boreliozy”;
· PPZ pn. „Program profilaktyki boreliozy w powiecie słupskim”.
· PPZ pn. „Poznaj boreliozę – mysłowicki program badań profilaktycznych w kierunku rozpoznania boreliozy oraz edukacji zdrowotnej z zakresu chorób odkleszczowych”
	V. KOSZTY  


1. Koszty jednostkowe (w złotych): 
a. 10zł – koszt jednostkowy przy braku kwalifikacji do programu, w tym koszt akcji informacyjno-edukacyjnej (5zł) oraz wywiadu kwalifikującego (5zł);
b. 70zł – koszt jednostkowy przy zakwalifikowaniu do programu, w tym koszt akcji informacyjno-edukacyjnej (5zł), wywiadu kwalifikującego (5zł), pobrania materiału do badań wraz z wykonaniem testu immunoenzymatycznego ELISA (IgG+IgM), (60zł);
2. Planowane koszty całkowite: 
Tab. II. Koszty całkowite w poszczególnych latach jako iloczyn kosztów jednostkowych i liczby uczestników (w złotych).
	Lp.
	Rok realizacji
	2018
	2019
	2020
	2018-2020

	1
	Szacunkowa liczba przeprowadzonych wywiadów kwalifikujących 
	300
	300
	300
	900

	2
	Szacunkowa liczba osób niezakwalifikowanych 
	75
	75
	75
	225

	3
	Koszt cząstkowy za interwencje u osób niezakwalifikowanych (10zł x poz. 2)
	750
	750
	750
	2 250

	4
	Szacunkowa liczba osób zakwalifikowanych 
	225
	225
	225
	675

	5
	Koszt cząstkowy za interwencje u osób zakwalifikowanych (70zł x poz. 4)
	15 750
	15 750
	15 750
	47 250

	9
	Koszt całkowity (poz. 3 + poz. 5)
	16 500
	16 500
	16 500
	49 500


Tab. III. Koszty całkowite w poszczególnych latach jako suma kosztów poszczególnych interwencji (w złotych).
	Rok realizacji
	Akcja informacyjno-edukacyjna*
	Procedury kwalifikujące uczestników
	Badania przesiewowe**
	Koszt całkowity

	2018
	1 500
	1 500
	13 500
	16 500

	2019
	1 500
	1 500
	13 500
	16 500

	2020
	1 500
	1 500
	13 500
	16 500

	Suma
	4 500
	4 500
	40 500
	49 500


* koszt wykładów z zakresu edukacji zdrowotnej, druku ulotek/plakatów informacyjnych
** koszt pobrania materiału do badań i wykonania testów diagnostycznych
3. Źródło finansowania, partnerstwo
Program finansowany z budżetu Gminy Kobylnica oraz środków pozyskanych w ramach dofinansowania przez Pomorski Oddział Narodowego Funduszu Zdrowia na podstawie przepisów Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych
, z wyłączeniem testów serologicznych, które nie podlegają dofinansowaniu w ramach NFZ jako świadczenia zawarte w wykazie świadczeń gwarantowanych w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.
Tab. IV. Koszty całkowite, z wyłączeniem testów serologicznych, w poszczególnych latach,              ze wskazaniem zaplanowanej wysokości środków z poszczególnych źródeł finansowania. 
	Rok realizacji
	Gmina Kobylnica

	Pomorski OW NFZ
	Suma

	
	zł
	%
	zł
	%
	zł
	%

	2018
	1 800
	60
	1 200
	40
	3 000
	100

	2019
	1 800
	60
	1 200
	40
	3 000
	100

	2020
	1 800
	60
	1 200
	40
	3 000
	100

	Suma
	5 400
	60
	3 600
	40
	9 000
	100


4. Argumenty przemawiające za tym, że wykorzystanie dostępnych zasobów jest optymalne
· Działania profilaktyczne zaplanowane w programie, w związku z brakiem skutecznej formy uodpornienia czynnego przeciw zakażeniom krętkiem Borrelia burgdorferi, stanowią podstawę przeciwdziałania tym zakażeniom;
· Wykonywanie badań przesiewowych w kierunku boreliozy w grupach szczególnego ryzyka jest rekomendowane przez ekspertów klinicznych w Polsce i na świecie;
· Aktualny wykaz świadczeń gwarantowanych nie obejmuje wykonywania testów w kierunku boreliozy w grupach ryzyka;
· Program umożliwi zastosowanie procedur diagnostycznych u osób, które z powodu niskiej  świadomości zdrowotnej i braku wiedzy na temat zagrożenia związanego z zakażeniem krętkiem Borrelia burgdorferi nie zdecydowały się dotychczas na skorzystanie z tego typu świadczeń;
· Realizacja zaplanowanych interwencji będzie skutkowała poprawą bezpieczeństwa zdrowotnego populacji gminy.
	VI. MONITORING I EWALUACJA  


1. Ocena zgłaszalności do programu prowadzona na podstawie sprawozdań realizatora (załącznik 3):
· liczba osób zakwalifikowanych do programu;
· liczba osób niezakwalifikowanych do programu;
· liczba osób, które zrezygnowały z udziału w programie w trakcie jego trwania;
· analiza liczby osób uczestniczących w działaniach z zakresu edukacji zdrowotnej prowadzona corocznie oraz całościowo po zakończeniu programu;
· analiza liczby osób, które zgłosiły się do programu celem diagnostyki prowadzona               w 4-miesięcznych okresach sprawozdawczych (1 stycznia – 31 marca, 1 kwietnia - 30 czerwca, 1 lipca - 30 września, 1 października - 31 grudnia), corocznych okresach sprawozdawczych (1 stycznia – 31 grudnia) oraz całościowo po zakończeniu programu;
· analiza liczby osób zakwalifikowanych do programu celem diagnostyki prowadzona w 4-miesięcznych okresach sprawozdawczych (1 stycznia – 31 marca, 1 kwietnia - 30 czerwca, 1 lipca - 30 września, 1 października - 31 grudnia), corocznych okresach sprawozdawczych (1 stycznia – 31 grudnia) oraz całościowo po zakończeniu programu.
2. Ocena jakości świadczeń w programie
· coroczna analiza wyników ankiety satysfakcji pacjenta (załącznik 4);
· bieżąca analiza pisemnych uwag przekazywanych przez uczestników do koordynatora programu.
3. Ocena efektywności programu
Ocena efektywności programu będzie prowadzona w oparciu o coroczną oraz końcową analizę:
· odsetka populacji docelowej uczestniczącej w programie;
· odsetka populacji z wynikiem dodatnim na obecność przeciwciał IgG i IgM;
· porównawczą wyników post-testów oraz pre-testów dotyczących wiedzy przekazywanej podczas wykładów w ramach edukacji zdrowotnej mieszkańców;
· ewentualnych czynników zakłócających przebieg programu.
Należy zaznaczyć, że zasadnicza ewaluacja programu będzie opierać się, jak wspomniano powyżej, na porównaniu stanu sprzed wprowadzenia działań w ramach programu ze stanem po ich wprowadzeniu. 
4. Ocena trwałości efektów programu
Utrzymanie trwałości uzyskanych w programie efektów zdrowotnych w populacji gminy zaplanowano poprzez podejmowanie działań zmierzających do osiągnięcia i utrzymania wysokiej zgłaszalności na badania przesiewowe oraz nadanie programowi charakteru wieloletniego, dzięki czemu w grupie docelowej zapewniona zostanie cykliczność działań edukacyjnych. 
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