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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 25/2011 z dnia
o programie zdrowotnym ,,Pilotazowy program badania

wystepowania boreliozy na terenie powiatu
w 2010 roku”

Po zapoznaniu si¢ z opinia Rady Konsultacyjnej wyrazam opini¢, ze projekt programu
zdrowotnego ,,Pilotazowy program badania wystgpowania boreliozy na terenie powiatu

w 2010 roku”, przedtozony przez Staroste _, dotyczy istotnego
problemu zdrowotnego. Program powinien by¢ realizowany pod warunkiem wprowadzenia
nastgpujacych zmian:

1. Adresowanie programu do grupy wysokiego ryzyka, np. rolnikow,
2. Losowy dobor 0sob wiaczonych do badania,

3. Uwzglednienie akcji edukacyjnej dotyczacej boreliozy (ulotki),
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Zapewnienie skierowania oséb z dodatnim wynikiem do poradni specjalistyczne;.

Borelioza jest choroba uktadows, przenoszong przez kleszcze, objawiajaca si¢ zespolem zmian
dermatologicznych, mig$niowo-szkieletowych, neurologicznych i kardiologicznych. Jest choroba
wywolang przez kretki Borrelia burgdorferi sensu lato (w Polsce: B. burgdorferi, B. garinii, B. afzelii),
przenoszone przez kleszcze Ixodes.

Polskie Towarzystwo Epidemiologéow i Lekarzy Chordb Zakaznych sformutowalo nastgpujace
zalecenia. Podstawg rozpoznania boreliozy jest stwierdzenie przynajmniej jednego z objawow: rumien
wedrujacy, lymphocytoma, przewlekte zanikowe zapalenie skory konczyn, zapalenie stawow,
zapalenie mig$nia sercowego, neuroborelioza (z mozliwoscig zapalenia mozgu i rdzenia krggowego.

Rozpoznanie kazdej z postaci klinicznych boreliozy (z wyjatkiem rumienia) wymaga dwuetapowego
protokotu diagnostycznego:
1. w pierwszym etapie nalezy wykaza¢ obecno$¢ swoistych przeciwciat IgM lub IgG
(w zalezno$ci od postaci klinicznej) metoda immunoenzymatyczna,
2. w drugim etapie u chorych z wynikami dodatnimi lub watpliwymi nalezy wykona¢ oznaczenia
technikg Western blot.

Obie metody wzajemnie si¢ uzupelniajg, poniewaz testy immunoenzymatyczne cechuje zwykle
wysoka czulo$¢ i stosunkowo niska swoistos¢, a metoda Western blot charakteryzuje si¢ wysoka
swoisto$cig przy nizszej czutosci.

Przeciwciata klasy IgM moga by¢ wykrywane juz w 2 tygodniu choroby, ale u wickszosci chorych
ujawniajg si¢ kilka tygodni pdzniej. U chorych w stadium wczesnym, w przypadku dodatniego wyniku
testu immunoenzymatycznego i ujemnego Western blot, nalezy rozwazy¢ powtdrzenie Western blot
po uptywie 2—4 tygodni. U chorych z rumieniem rozpoznanie nalezy opiera¢ na obrazie klinicznym,
bez potwierdzania badaniami serologicznymi, ktorych wyniki sg bardzo cz¢sto ujemne. Dodatni wynik
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badania serologicznego bez klinicznych objawoéw typowych dla boreliozy nie upowaznia do
rozpoznania choroby i jej leczenia.

Przeciwciala klasy IgM moga przetrwaé przez wiele lat, niezaleznie od skutecznosci eliminacji
zakazenia, spontanicznej lub pod wptywem leczenia. P6zne stadium boreliozy charakteryzuje zwykle
obecnos¢ przeciwceial w klasie IgG.

Diagnostyka boreliozy stwarza wiele probleméw, poniewaz nie dysponujemy obecnie jednoznacznym
testem diagnostycznym, a poza tym zadna z metod diagnostyki laboratoryjnej nie pozwala na
odréznienie aktywnego zakazenia od przebytego. Tymczasem borelioza potrafi wywolywaé szereg
objawow 1 imitowaé wiele chorob, np.: stwardnienie rozsiane, zespot przewleklego zmeczenia,
chorobe Alzheimera, otepienie naczyniowe, schizofrenie, depresje, fibromialgie i padaczke.

Odnaleziono liczne zagraniczne rekomendacje kliniczne, w szczegolnosci najnowsze: Europejskiego
Stowarzyszenia ds. Walki z Boreliozg (EUCALB — European Concerted Action On Lyme Borreliosis)
7 2008 p,Bladt Nie mozna odnalez fxGdia odwolania. § N\jjomieckiego Towarzystwa Boreliozy (Deutsche Borreliose-
Gesellschaft) z 2010 r., zgodne z powyzszymi zaleceniami polskimi.

Wedhug Panstwowego Zaktadu Higieny zapadalno$¢ na borelioze w Polsce w 2009 roku wyniosta
27,1/100 000 i1 wykazuje trend wzrostowy. Obszar Polski uznawany jest za endemiczny, co oznacza,
ze nie ma bezpiecznego miejsca, gdzie kleszcze nie sg zakazone bakterig z rodzaju Borrelia, a brak
przypadkow boreliozy wynika z ograniczonego rozpoznawania. Ocenia si¢, ze odsetek zakazonych
kleszczy w roznych rejonach Polski jest zmienny i moze wynosi¢ nawet 60%.

W pordéwnaniu z innymi krajami europejskimi szacowana $rednia roczna czesto$¢ wystepowania
boreliozy w Polsce wydaje si¢ niska, nalezy jednak zauwazy¢, ze niektére kraje nie stosuja
wystandaryzowanych testow diagnostycznych, przez co wskazniki moga by¢ obarczone znacznym
btgdem. Zapadalno$¢ na terenie woj. &, gdzie lezy ﬂ, nalezy do najnizszych
(najwyzsze notuje si¢ w woj. podlaskim i warminsko-mazurskim).

W Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 roku w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, $wiadczeniami gwarantowanymi sg
nastepujace badania laboratoryjne: oznaczanie przeciwcial anty-Borrelia burgdorferi 1gG, przeciwciat
IgG — test potwierdzajacy, przeciwcial anty-B. burgdorferi IgM, przeciwcial IgM — test
potwierdzajacy, przeciwciat anty-B. burgdorferi [gG/IgM, przeciwciat IgG/IgM — test potwierdzajacy,
B. afzelli przeciwciala IgG, B. afzelli przeciwciata IgM, B. - przeciwciata catkowite.

Podsumowanie opinii ekspertow:

e Niezbgdnym etapem diagnostyki jest przeprowadzenie w pierwszej kolejnosci wywiadu
lekarskiego (ankiety) — obejmujgcego pytania o ekspozycje na kleszcze, obecno$é rumienia
wedrujacego oraz innych dolegliwosci — w celu wyselekcjonowania 0s6b z podejrzeniem
choroby;

e Dodatni wynik testu ELISA powinien by¢ potwierdzony testem bardziej swoistym, tj. metoda
Western blot;

e Programy z zakresu diagnostyki boreliozy powinny by¢ skierowane do $cisle okreslonych grup
ryzyka, np. lesnicy, rolnicy;

e Podjecie leczenia u 0sob z rozpoznang borelioza wplynie na poprawe stanu zdrowia i jakosSci
zycia pacjentow;

e Prowadzenie tego typu programow wplynie na podniesienie $wiadomos$ci problemu wsrod
mieszkancow.

Odnalezione dowody efektywnosci klinicznej dotycza porownan réznych testow diagnostycznych; ich
wyniki znalazty odzwierciedlenie w wyzej opisanych zaleceniach klinicznych. Odnalezione analizy

ekonomiczne dotycza Standw Zjednoczonych i Szkocji i nie dajg si¢ wprost odnies¢ do warunkow
pOlSkiCh Blad! Nie mozna odnalez¢ zrédia odwolania.

Celem gtownym opiniowanego projektu jest okreslenie intensywnosci wystepowania zachorowan na
borelioze wsrdod mieszkancoOw powiatu bytowskiego, a celami szczegdétowymi: okreSlenie liczby
zachorowan na borelioze wérod reprezentatywnej grupy mieszkancoOw powiatu, okreslenie czynnikow
zwigkszajacych ryzyko zachorowan na chorobg odkleszczowa, weryfikacja statystycznych danych
dotyczacych zachorowan na boreliozg i zebranie informacji umozliwiajacych okreslenie kierunkow
dalszych dzialan w zakresie wczesnego wykrywania i ograniczenia wystepowania boreliozy. Program
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miat by¢ realizowany w 2010 roku wsrod mieszkancow jednej lub dwoch miejscowosci wiejskich —
Tacznie okoto 300 os6b w wieku 10-60 r.z. Zaplanowano nast¢pujace etapy: wstepna diagnostyka
i zebranie informacji osobniczych i srodowiskowych w wykonaniu lekarza ogolnego, skierowanie na
badania immunologiczne, wykonanie badan na obecno$¢ przeciwciat IgM i1 IgG, wydanie wynikoéw

badan, sporzadzenie statystycznej analizy uzyskanych danych, okreslenie kierunkow dalszych
dziatan Blad! Nie mozna odnalez¢ Zrodia odwolania.

Komentarz analityczny: program dotyczy waznego problemu zdrowotnego, powszechnie
wystepujacego na terenie Polski. Autorzy projektu zamierzaja uzyskane dane odnies¢ do calej
populacji powiatu, przy czym nie wykazano, ze 300 mieszkancow jednej lub dwdch miejscowosci
stanowi grupe reprezentatywna dla calej populacji powiatu bytowskiego,B'a® Nie mozna odnaleZ¢ Zrodia odwolania.

W projekcie programu nie uzasadniono wyboru populacji, do ktorej program jest skierowany. Nie
przedstawiono danych wskazujacych, ze ryzyko uklucia przez kleszcza jest najwyzsze w grupie
wiekowej 10—60 r.z. Ekspert zasugerowat rozszerzenie populacji o mlodsze dzieci, ze wzgledu na ich
szczegblne narazenie na ekspozycje na kleszcze. Eksperci zwracali rowniez uwage, ze program
powinien by¢ skierowany do $cisle okreslonych grup ryzyka, np. le$nicy, rolnicy; program ma by¢
realizowany w miejscowosci wiejskiej, co moze oznaczaé, ze duza cze$¢ populacji beda stanowili
rolnicy,Pad: Nie moina odnalezé Zrodia odwolania. Ay dobrze wykorzysta¢ ograniczone fundusze i uzyskaé
przydatne informacje o czgstosci wystepowania infekcji, konieczne jest losowe wybranie grupy
reprezentatywnej dla populacji zamieszkujacej obszar, ktorego dotyczy badanie.

Program nie zaklada dziatan profilaktycznych, jest to typowy program epidemiologiczny. Nie
przewiduje tez prowadzania dziatan edukacyjnych. Jednym z celéw programu jest zebranie informacji
umozliwiajacych okreslenie kierunkow dalszych dziatan w zakresie wczesnego wykrywania
1 ograniczenia wystepowania boreliozy. Dzialania powinny obejmowac takze edukacje spoteczenstwa
w zakresie unikania ekspozycji na uktucie kleszczy, poprzez informowanie o najczgstszych miejscach
bytowania kleszczy, sposobach ochrony przez ukluciem (np. stosowanie repelentdow, stosownego
ubioru), ogladanie si¢ po pobycie w miejscach narazajagcych na uklucia przez kleszcza oraz
postepowaniu

w razie jego obecnosci. Edukacje w tym zakresie nalezy rozwazy¢ juz w ramach programu
pilotazowego.
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