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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
i wczesnego wykrywania boreliozy w populacji oséb dorostych w
Gminie Stepnica na lata 2019-2023"
realizowanego przez: gmine Stepnica

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania boreliozy w populacji oséb dorostych
w Gminie Stepnica na lata 2019-2023", pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej moze stanowi¢ uzupetnienie obecnie
funkcjonujagcych Swiadczen gwarantowanych. Niemniej jednak program nalezy uzupetnic
o wykonywanie potwierdzenia diagnostyki laboratoryjnej z wykorzystaniem testu Western blot, u oséb
z niejasnym wynikiem testu ELISA. Ponadto w obecnym ksztafcie program zaktada postepowanie, ktére
wydtuzy proces diagnostyczno-leczniczy u pacjentéw i nie wptynie pozytywnie na poprawe
dostepnosci do $wiadczen na wskazanym obszarze, zatem konieczne jest zaplanowanie postepowania,
w ktérym pacjent z potwierdzonym laboratoryjnie rozpoznaniem kierowany jest od razu do specjalisty.

W odniesieniu do pozostatych elementdow opinii, prosze uwzgledni¢ ponizsze uwagi:

o Cele programu wymagajg przeformutowania, gdyz w obecnym ksztatcie mogg by¢ trudne do
osiggniecia w odniesieniu do zaplanowanych interwencji (wzmozone prowadzenie badan
w kierunku wykrycia choroby nie przyczyni sie do zmniejszenia liczby zachorowan). Mierniki
efektywnosci nalezy uzupetnié, poniewaz nie umozliwiajg one obiektywnej i precyzyjnej oceny
stopnia realizacji celdw.

e W zakresie populacji docelowej nalezy doprecyzowaé¢ kwalifikacje do programu
uwzgledniajgcg czynniki ryzyka boreliozy. Populacja docelowa koresponduje z aktualnymi
wytycznymi, niemniej jednak Projekt wymaga weryfikacji w odniesieniu do zaproponowanych
warunkéw kwalifikacji do udziatu w programie.

Istotne jest, aby program nie powielat swiadczen gwarantowanych, zatem , zatem nalezy
zaplanowac postepowanie, w ktédrym do programu bedga wiaczani pacjenci, ktérzy w ostatnim
czasie nie byli diagnozowani w kierunku boreliozy.

e W zakresie edukacji zdrowotnej nalezy mie¢ na uwadze, aby zakres tematyczny zgodny byt
zaleceniami rekomendaciji klinicznych i aktualng wiedzg medyczna.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczgcy diagnostyki boreliozy. Budzet
przeznaczony na realizacje programu wynosi 96 000 zt, zas okres realizacji obejmuje lata 2019-2023.
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Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowanej
w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a ust. 1 i art. 48 ust.
4 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r.,
poz.1373) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnos¢
kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny dotyczy boreliozy i zostat opisany w sposdb poprawny. Projekt programu wpisuje
sie w priorytet: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym
przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej antybiotykoterapii”, nalezacy do priorytetéw zdrowotnych
wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

W projekcie programu uwzgledniono opis sytuacji epidemiologicznej w zakresie chordb
odkleszczowych, na podstawie danych miedzynarodowych, krajowych i lokalnych, przy czym w tresci
projektu nie odniesiono sie do map potrzeb zdrowotnych (MPZ).

Whnioskodawca powotujgc sie na dane NIZP-PZH, przedstawit informacje nt. danych regionalnych dot.
woj. zachodniopomorskiego. W 2017 roku w wojewddztwie odnotowano 851 zachorowan na borelioze
(o 328 wiecej niz w roku 2016), natomiast liczba hospitalizacji wyniosta 88 przypadkéw. Wspotczynnik
zapadalnosci na borelioze w wojewddztwie wynosit 49,9 i byt nizszy niz w Polsce (56 na 100 tys.).

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,zmniejszenie liczby zachorowan na borelioze poprzez dziatania
prowadzone w programie wsrdd dorostych mieszkaricow gminy Stepnica”. Niemniej jednak realizacja
dziata polegajaca na wzmozonym prowadzeniu testéw diagnostycznych, moze doprowadzi¢ do
uzyskania odwrotnego efektu (wieksza liczba osdb zdiagnozowanych). Wazne jest, aby w przy
prowadzeniu szeroko zakrojonej diagnostyki ocenia¢ liczbe uzyskanych wynikow fatszywie dodatnich
(wynik testu pozytywny przy braku choroby). Umozliwi to okreslenie rzeczywistej liczby chorych
z potwierdzong laboratoryjnie boreliozg. Natomiast, aby osiggnac zatozony cel projektu kluczowe jest
podjecie dziatan prewencyjnych, ktére pozwolg na zmniejszenie ryzyka zachorowan, nie bedg zas
skupiac sie wytgcznie na jego wczesnym wykryciu. Wptyw na zmniejszenie liczby zachorowan moga
mieé¢ réwniez podejmowane dziatania edukacyjne, jednakie w programie zaplanowano jedynie
1 spotkanie edukacyjne na rok.

W projekcie przedstawiono takze 4 cele szczegétowe:

(1) ,,zmniejszenie liczby zachorowan na borelioze poprzez dziatania informacyjno-edukacyjne
prowadzone w populacji docelowej ”,

(2) ,zmniejszenie liczby powiktann zakazen boreliozy poprzez wczesne wykrycie choroby dzieki
zwiekszeniu dostepnosci do badan przesiewowych”,

(3) ,wzrost wykrywalnosci boreliozy w populacji docelowej” oraz

(4) ,poszerzenie wiedzy i Swiadomosci zdrowotnej mieszkancéw w zakresie profilaktyki, czynnikow
ryzyka oraz mozliwosci ograniczenia zachorowalnosci na borelioze”.

Pierwszy z celéw szczegdétowych stanowi powielenie zatozenia gtéwnego. W kontekscie drugiego celu
szczegdtowego, nie przedstawiono wartosci wyjsciowej, w zwigzku z tym utrudnione bedzie
whioskowanie dot. uzyskanego efektu zdrowotnego (podobnie jak w przypadku celu trzeciego). Nalezy
zaznaczy¢, ze ww. cele programowe nie sg w petni zgodne z zasadg SMART, wedtug ktdrej cel powinien
by¢: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie. Cele szczegétowe powielajg
cel gtéwny.

W projekcie wskazano 4 mierniki efektywnosci:

(1) ,,odsetek osdb, u ktdrych stwierdzono wystepowanie boreliozy”,
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(2) ,,odsetek zgtaszalnosci do programu (30%)”,
(3) ,,odsetek osdb z dodatnim wynikiem testu ELISA (10%)” oraz

(4) ,odsetek osdb, u ktérych uzyskano poszerzenie wiedzy i swiadomosci zdrowotnej w zakresie
profilaktyki, czynnikdw ryzyka oraz mozliwosci ograniczenia zachorowalnosci na borelioze”.

Pierwszy oraz drugi miernik nie odnoszg sie bezposrednio do celéw programu (mogg by¢ natomiast
wykorzystane podczas monitorowania). Odsetek oséb z dodatnim wynikiem testu ELISA mozna odnies$¢
do celu dotyczacego wzrostu wykrywalnosci boreliozy w populacji docelowej, a odsetek osdb,
u ktérych uzyskano poszerzenie wiedzy i Swiadomosci zdrowotnej w zakresie profilaktyki, czynnikéw
ryzyka oraz mozliwosci ograniczenia zachorowalnosci na borelioze do 4 celu szczegétowego. Nie
przytoczono miernikéw dla celéw dotyczacych zmniejszenia liczby zachorowan na borelioze oraz
zmniejszenia liczby powiktan z niej wynikajgcych, co nalezy uzupetnié.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu majg stanowi¢ dorosli mieszkarcy gminy Stepnica (w wieku 18 lat
i wiecej). Liczebnos¢ populacji oszacowano na 3 781 osdb, co koresponduje z danymi GUS z 2017 r.
Akcja edukacyjna skierowana bedzie do wszystkich dorostych mieszkancéw. W projekcie programu
wskazano, ze ze wzgledu na ograniczone mozliwosci budzetowe zdecydowano sie objgé dziataniami
60% populacji oséb dorostych (tgcznie 2250, po 450 osdb rocznie). W punkcie dotyczacym kosztéw, ze
do etapu kwalifikacji do diagnostyki planuje sie wtgczenie 450 oséb rocznie natomiast do etapu badan
diagnostycznych 30% oséb z populacji docelowej (135 0séb rocznie). Wnioskodawca przy ustaleniu
powyzszego odsetka kierowat sie jedynie doswiadczeniami innych jednostek samorzadowych
przeprowadzajgcych podobne programy. Szacowanie liczebnosci populacji docelowej powinno
odnosié sie zarédwno do doswiadczen innych jednostek, ale powinna réwniez uwzgledniaé sytuacje
epidemiologiczng oraz dostepnos¢ do danych Swiadczen w regionie. Aspekty te nalezy uzupetnic
w projekcie.

Do projektu zatagczono wzér ankiety kwalifikujgcej do udziatu w programie, ktéra dotyczy
wystepowania czynnikdw ryzyka boreliozy. Nie wskazano jednak jakie wyniki ankiety (tzn. jaka liczba
odpowiedzi wskazujacych na objawy choroby lub czynniki ryzyka) predysponujg do udziatu
w programie. W punkcie dotyczagcym populacji docelowe]j okreslono, ze program bedzie skierowany
do oséb z grup ryzyka, nie wspomina sie jednak o objawach choroby. Powyzsza kwestia jest zatem nie
do konca jasna ze wzgledu na brak okreslenia liczby objawéw oraz czynnikéw ryzyka, ktére umozliwiajg
udziat w programie.

Interwencja

W projekcie programu przewidziano nastepujgce interwencje:
e dziatania edukacyjne skierowane do ogétu dorostych mieszkancéw (wyktady, ulotki i plakaty),
e badania serologiczne metodg ELISA (klasy 1gG i IgM)

Do projektu nie zatagczono wzoru materiatéw edukacyjnych, w zwigzku z czym nie ma mozliwosci ich
weryfikacji zgodnosci ich tresci z wytycznymi. Nalezy zaznaczyé, ze zgodnie z rekomendacjami
w zakresie nieswoistych metod profilaktyki zakazern odkleszczowych, zwraca sie uwage przede
wszystkim na unikanie obszaréw czestego wystepowania kleszczy, a jezeli nie jest to mozliwe,
zastosowanie odpowiednich srodkéw ostroznosci, tj. noszenie odpowiedniego ubioru (jasne kolory,
dtugie rekawy i nogawki), stosowanie produktéw odstraszajgcych owady (zawierajgcych DEET, tzw.
repelenty), a takze impregnowanie ubran permetryng. Réwniez eksperci kliniczni w swoich opiniach
zaznaczajg, ze istotne znaczenie ma podnoszenie swiadomosci spotecznej w zakresie boreliozy i jej
potencjalnych czynnikéw ryzyka.

W projekcie wskazano, ze badania serologiczne metodg ELISA obejmowac bedg obie klasy przeciwciat
(IgG i IgM). Nalezy jednak zaznaczy¢, ze zgodnie z rekomendacjami i opiniami ekspertéw, diagnostyka
laboratoryjna boreliozy powinna opiera¢ sie na zastosowaniu dwuetapowego protokotu
diagnostycznego, polegajgcego na wykrywaniu swoistych przeciwciat testem ELISA oraz w przypadku
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dodatniego badz watpliwie dodatniego wyniku potwierdzenie badania metodg Western blot, z czego
niektére rekomendacje sugerujg rowniez wykorzystanie testdw IFA zamiennie z testami ELISA.
W projekcie nie przewidziano przeprowadzania diagnostyki pogtebionej przy uzyciu metody Western
blot. Przewidziano natomiast, ze w przypadku dodatniego wyniku testu ELISA (po odbyciu wizyty
lekarskiej u realizatora) pacjent bedzie skierowany do dalszego leczenia w poradni chordb zakaznych,
na podstawie skierowania z placéwki POZ (poza programem).

Badania w kierunku boreliozy znajdujg sie w wykazie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, jednak zgodnie z trescig projektu, realizacja programu
przyczyni¢ sie ma do zwiekszenia dostepu mieszkarncow do powyzszych swiadczen.

Nalezy jednak podkresli¢, ze zaplanowanie opisanego wyzej postepowania, w ktérych pacjent
z wynikiem tesu ELISA jest kierowany do lekarza POZ, celem potwierdzenia wynikii dalej do specjalisty,
jest postepowaniem, ktére wydtuza proces diagnostyki i nie powinno by¢ realizowane w ramach
programu.

Istotne jest, aby program uzupetniat swiadczenia gwarantowane i ufatwiat dostep do diagnostyki
i leczenia u pacjentéw u ktérych moze wystepowac borelioza. W tym celu program powinien
zapewnia¢ petna diagnostyke, z ktéra pacjent od razu kierowany bedzie do lekarza specjalisty.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie w projekcie zostato zaplanowane poprawnie i uwzglednia zaréwno ocene zgtaszalnosci
do programu jaki i ocene jakosci Swiadczen.

Ocena zgtaszalnosci do programu ma by¢é dokonywana na podstawie analizy: liczby oséb
zakwalifikowanych i niezakwalifikowanych do programu; liczby oséb, ktére zrezygnowaty z udziatu
w programie; liczby 0séb uczestniczacych w dziataniach z zakresu edukacji zdrowotnej oraz liczby oséb,
ktore zgtosity sie do programu celem diagnostyki. Analiza powyzszych wskaznikéw ma odbywac sie
w potrocznych i rocznych okresach sprawozdawczych oraz catosciowo po zakonczeniu programu.

Ocena jakosci swiadczen w programie ma by¢ prowadzona w oparciu o analize wynikdw ankiety
satysfakcji oraz pisemne uwagi uczestnikdw programu. Do projektu zatgczono wzér ankiety, ktéry nie
budzi zastrzezen.

W ramach ewaluacji programu zaplanowano analize odsetka populacji z wynikiem dodatnim na
obecnos¢ przeciwciat IgG i IgM, a takze pordwnanie wynikdw post-testéw i pre-testdw z zakresu wiedzy
przekazywanej podczas wyktadéw w ramach edukacji zdrowotnej mieszkancow. Jeden
z zaproponowanych wskaznikdw, tj. ,,odsetek populacji docelowej uczestniczacej w programie” odnosi
sie bardziej do oceny zgtaszalnosci do programu niz do oceny efektywnosci. Ewaluacja powinna opierac
sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego
zakonczeniu, co wnioskodawca uwzglednit w projekcie.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie
z wymaganiami ustawowymi. W projekcie okreslono warunki dotyczgce personelu, wyposazenia
i warunkow lokalowych.

Whnioskodawca opisat etapy i dziatania podejmowane w ramach programu. Zaplanowano
przeprowadzenie akcji promocyjno-informacyjnej nt. programu, jednak nie przedstawiono jej
szczegotow. Opisano sposéb zakoniczenia udziatu w programie.

Koszt catkowity programu oszacowano na 96 000 zt (19 200 zt rocznie). Okreslono takze koszty
jednostkowe poszczegdlnych interwencji - 10 zt w przypadku braku koniecznosci przeprowadzenia
testéw diagnostycznych (10 zt — pielegniarski wywiad kwalifikujgcy) lub 110 zt w przypadku
koniecznosci wykonania testéw ELISA (10 zt — pielegniarski wywiad kwalifikujgcy, 100 zt — pobranie
materiatu do badan wraz z wykonaniem testu immunoenzymatycznego ELISA — IgG i IgM). Koszt akcji
informacyjno-edukacyjnej oszacowano na 1000 zt (500 zt — 1 wyktad roczny, 500 zt — ulotki i plakaty),
a koszt monitorowania i ewaluacji na 200 zt.

4/8



Opinia Prezesa AOTMIT nr 106/2019 z dnia 7 sierpnia 2019 r.

Program ma zostac sfinansowany ze srodkdw gminy Stepnica. Zaznaczono, ze gmina bedzie ubiegata
sie o dofinansowanie 80% kosztow dziatan realizowanych w programie na podstawie art. 48d ust. 1
Ustawy. Podkreslono jednak, ze w przypadku braku uzyskania dofinansowania Urzad Miasta i Gminy
Stepnica zapewni ciggtos¢ finansowania dziatan realizowanych w programie.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Wsrdd najczestszych choréb odkleszczowych w Polsce wymienia sie przede wszystkim borelioze
z Lyme i kleszczowe zapalenie moézgu. Rzadziej wystepujg takie choroby jak babeszjoza, tularemia,
riketsjoza. Jednak czestotliwo$é zachorowan na choroby odkleszczowe stale sie zmienia. Wynika to
z wielu czynnikéw, jak m.in. zmian klimatycznych wptywajacych na zasieg bytowania wektoréw
licznych patogendw (tj. kleszczy twardych, kleszczy miekkich), zmiany stylu Zzycia zwigzanej
z aktywnymi formami wypoczynku, rozwojem turystyki, czy zmiennosci i duzej plastycznosci genomoéw
patogendw. Choroby odkleszczowe majg charakter sezonowy i zwigzane sg ze wzrostem temperatury
i aktywnosci kleszczy (przypada na okres od potowy kwietnia do listopada).

Borelioza jest chorobg zakaing i wielonarzagdowg, 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 wsrod dzieci
w wieku szkolnym (5-15 lat) oraz oséb w wieku produkcyjnym (40-55 lat). W Polsce, od 2013 roku
mozna zaobserwowac ciaggty wzrost liczby zachorowan na borelioze z Lyme.

Alternatywne Swiadczenia

Profilaktyka chordb przenoszonych przez kleszcze o charakterze krajowym realizowana jest poprzez
rézne akcje informacyjno-edukacyjne, ktérych organizatorem lub jednostka patronujaca sg zazwyczaj
Minister Zdrowia (MZ) oraz Panstwowa Inspekcja Sanitarna (PIS). Na stronach internetowych MZ oraz
PIS publikowane sg komunikaty dot. nieswoistych i swoistych dziatan profilaktycznych. Organizowane
sg réwniez konferencje edukacyjne we wspdtpracy z Lasami Paristwowymi dla potencjalnych grup
ryzyka, celem oméwienia kwestii profilaktyki chordb przenoszonych przez kleszcze.

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

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

Rozporzadzenie to okresla zakres badan diagnostycznych, w zatgczniku 2, czesci H (bakteriologia) poz.
548-556, dot. Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG), Borrelia
burgdorferi (Lyme) przeciwciata 1gG — test potwierdzajacy, Borrelia burgdorferi (Lyme) przeciwciata
IgM (anty-B.burgdorferi IgM), Borrelia burgdorferi (Lyme) przeciwciata IgM — test potwierdzajacy,
Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG/ I1gM przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG/ IgM), Borrelia burgdorferi
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(Lyme) przeciwciata 1gG/ IgM — test potwierdzajacy, Borrelia afzelli przeciwciata IgG, Borrelia afzelli
przeciwciata IgM, Borrelia przeciwciata (catkowite).

Ocena technologii medycznej

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

Dziatania edukacyjno-informacyjne

W przegladzie Mowbray 2012 odniesiono sie do wptywu dziatan edukacyjno-promocyjnych
na podniesienie swiadomosci spofeczeistwa nt. zagrozenia zwigzanego z ukaszeniem kleszcza.
W wiekszosci uwzglednionych badan odnotowano wzrost poziomu wiedzy nt. choréb odkleszczowych
w stosunku do stanu sprzed wdrazania edukacji zdrowotnej. Zaobserwowano, ze edukacja w formie
zabawy/projekcji filmowych nt. sposobdéw ochrony przed kleszczami oraz sposobdw przeprowadzania
skutecznego sprawdzania ciata pod wzgledem mozliwych ukgszen wptywa znaczaco na poprawe
Swiadomosci dzieci nt. zagrozenia chordb odkleszczowych. Wsrédd osdb dorostych najczesciej
stosowanymi technikami edukacyjnymi byto rozpowszechnienie materiatéw akcydensowych
oraz indywidualne konsultacje z lekarzem. Autorzy podkreslajg, ze badania wykonywane w przysztosci,
powinny by¢ oparte jednak o dobrej jakosci dowody naukowe i metodologie.

Rozpoznanie (testy, obraz kliniczny)

Wyniki badan uwzglednionych w przegladach systematycznych Leeflang 2016 i ECDC 2016, wskazuja,
7e czutos$é testow serologicznych w kierunku boreliozy z Lyme (test immunoenzymatyczny, test
immunoblot) dla réznych warunkdw klinicznych i populacji wynosi ok. 80%, a swoisto$¢ blisko 95%.
W kierunku potwierdzenia rumienia wedrujgcego czutos$¢ ta jest znacznie nizsza — ok. 50%. Informacje
te nalezy interpretowac z ostroznoscig ze wzgledu na ich wysokg heterogenicznos$¢ i duze obarczenie
btedem. Wykonanie konkretnych testéw diagnostycznych scisle zalezy od rodzaju populacji, w jakiej sg
stosowane. Wyniki testow serologicznych mogg by¢ jedynie wsparciem dla postawione] diagnozy
z uwzglednieniem potencjalnych objawéw klinicznych choroby odkleszczowej, tj. boreliozy. Zaznacza
sie, ze brakuje istotnych dowoddéw naukowych na potwierdzenie wyzszosci jednego testu
diagnostycznego nad drugim oraz lepszych wynikdw podczas wykonywania badan dwupoziomowych.

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

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

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

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

e American Academy of Dermatology — AAD 2011;
e American Academy of Dermatology — AAFP 2012;

6/8



Opinia Prezesa AOTMIT nr 106/2019 z dnia 7 sierpnia 2019 r.

e Australian Government Department of Health — AGDoH 2015;

e Centers for Disease Control and Prevention — CDC 2015;

e Centers for Disease Control and Prevention — CPHLN 2007;

e Canadian Paediatric Society — CPS 2014;

e Deutsche Borreliose- Gesellschaft — DBG 2010;

e European Concerted Action On Lyme Borreliosis — EUCALB 2008;

e Infectious Diseases Society of America — IDSA 2006;

e International Lyme And Associated Diseases Society — ILADS 2004;

e Krajowa lzba Diagnostéw Laboratoryjnych — KIDL 2014;

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

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

Rekomendacje w zakresie metod nieswoistych profilaktyki zakazen odkleszczowych, sugerujg przede
wszystkim unikanie obszarow czestego wystepowania kleszczy, a jezeli nie jest to mozliwe,
zastosowanie odpowiednich srodkéw ostroznosci, tj. noszenie odpowiedniego ubioru (jasne kolory,
dtugie rekawy i nogawki), stosowanie produktéw odstraszajgcych owady (zawierajgcych DEET, tzw.
repelenty), a takze impregnowanie ubran permetryng (NICE 2018, AGDoH 2015, CPS 2014, AAFP 2012,
AAD 2011). Niektére zalecenia proponujg eliminowanie siedlisk kleszczy, np. poprzez usuwanie stoséw
lisci, lub koszenie trawy (AAFP 2012). W przypadku przebywania na terenach bytowania kleszczy, po
powrocie do domu, zaleca sie przeprowadzanie doktadnego przegladu catego ciata (CPS 2014, AGDoH
2015, AAD 2011) oraz ewentualnie wziecie dodatkowej kgpieli/prysznica (CDC 2015, AAFP 2012). Jezeli
dojdzie do ukaszenia, nalezy bezzwtocznie usungc kleszcza, najlepiej przy pomocy specjalnie
przystosowanych kleszczykéw, tuz przy powierzchni skory, tak aby unikngé¢ Sciskania ciata kleszcza
(AGDoH 2015, CPS 2014, AAD 2011). Nie zaleca sie stosowania w tym celu substancji chemicznych
(AGDoH 2015, AAD 2011).

Rozpoznanie i diagnostyka boreliozy

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

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

Nie nalezy wykonywac testu Western blot bez badania metoda ELISA, gdyz jako pojedyncze badanie
nie ma wartosci diagnostycznej (KIDL 2014, DBG 2010).

Obecnos¢ samych przeciwciat, bez obecnosci konkretnych objawdw zakazenia nie jest wystarczajgce
do postawienia diagnozy (CDC 2015, KIDL 2014, DBG 2010, CPHLN 2007, IDSA 2006, ILADS 2004).

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

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz.1373.), z uwzglednieniem raportu: OT.441.86.2019 ,Program profilaktyki i wczesnego
wykrywania boreliozy w populacji 0séb dorostych w Gminie Stepnica na lata 2019-2023” realizowany przez: gmine Stepnica,
data ukonczenia raportu: lipiec 2019 oraz Aneksu ,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy oraz
innych choréb odkleszczowych — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2016 oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 235/2019

z dnia 5 sierpnia 2019 roku o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania boreliozy w populacji oséb
dorostych w Gminie Stepnica na lata 2019-2023".
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