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Streszczenie
Problem decyzyjny

Agencja do dnia 27.05.2020 roku, zgodnie z trybem okreslonym w Ustawie o $wiadczeniach, otrzymata
23 PPZ dotyczace profilaktyki boreliozy. Wydata 19 opinii pozytywnych warunkowo oraz 2 opinie negatywne.
Dwa nadestane przez JST programy zostaty zakornczone inaczej niz opinig prezesa.

W otrzymanych PPZ gtéwne interwencje w wigkszosci przypadkow stanowity dziatania edukacyjne dotyczace
profilaktyki odkleszczowej oraz dwuetapowa diagnostyka serologiczna boreliozy z Lyme. Programy miaty
zroznicowany okres realizacji — od jednego roku do 5 lat.

Podsumowanie problemu zdrowotnego

Borelioza z Lyme jest wielonarzadowg chorobg wywotywang przez kretki Borrelia burgdoferi, przenoszone
przez kleszcze Ixodes, ktorej obraz kliniczny wigze sie z zajeciem skoéry, stawéw, uktadu nerwowego i serca
(PTEILChZ 2018).

Choroba ta jest jedng z najczestszych choréb odkleszczowych w Polsce. Jednak czestotliwos¢ zachorowan
na choroby odkleszczowe stale sie zmienia. Wynika to z wielu czynnikéw, jak m.in. zmian klimatycznych
wplywajgcych na zasieg bytowania wektoréw licznych patogendw, zmiany stylu zycia zwigzanej z aktywnymi
formami wypoczynku, rozwojem turystyki czy zmiennosci i duzej plastycznosci genoméw patogendw.
Borelioza z Lyme lokuje sie takze na pierwszym miejscu wsréd choréb zawodowych przenoszonych przez
wektory, poniewaz ponad 90% jej przypadkéw odnotowano u pracownikéw lesnictwa i towiectwa oraz rolnikéw
(Kmieciak 2016). W przypadku odpowiednio leczonych os6b rokowania sg dobre, a wyleczalno$¢ wynosi
powyzej 90% (Szczeklik 2017).

Rozpoznanie boreliozy z Lyme opiera sie na kryteriach klinicznych, z ktérych najwazniejsze sg historia
pokitucia przez kleszcze i objawy kliniczne. Diagnostyke serologiczng rozpoczyna sie tylko w wypadku
podejrzenia klinicznego. Samo wykrycie przeciwciat nie jest dowodem choroby (PTEILChZ 2018).

Badania serologiczne jako podstawowa metoda diagnostyczna, wykonywane sg dwuetapowo — swoiste
przeciwciata klasy IgM w surowicy wykrywane sg czutg metodg ELISA, a nastepnie wyniki dodatnie/watpliwe
potwierdzane sg metodg Western blot w celu zwiekszenia swoistoéci (Kmieciak 2016).

Wsréd badan pomocnych podczas diagnostyki boreliozy wymienia sie rowniez badanie ptynu médzgowo-
rdzeniowego, badanie ptynu stawowego oraz badania bakteriologiczne — za pomocg metody PCR (Szczeklik
2017).

Zgodnie z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Epidemiologéw i Lekarzy Choréb Zakaznych, klinicznym
dowodem boreliozy z Lyme jest rumien wedrujacy wystepujgcy najczesciej w ciggu miesigca od poktucia przez
kleszcze u okoto 80% zakazonych. Ponadto objawami boreliozy z Lyme sg: chtoniak limfocytowy skéry,
przewlekte zanikowe =zapalenie skory, ostre zapalenie miesnia sercowego, zapalenie stawdw oraz
neuroborelioza przebiegajgca najczesciej pod postacig zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych, mébzgu,
rdzenia, korzeni nerwowych lub nerwéw obwodowych.

Leczenie boreliozy z Lyme trwa przynajmniej od 14 do 28 dni i opiera sie na antybiotykoterapii, ktéra zalezna
jest od postaci klinicznej choroby i czynnikdéw osobniczych pacjenta. Profilaktyczne leczenie antybiotykami po
pokiuciu przez kleszcze nie jest zalecane w rutynowym postepowaniu. Profilaktyka pierwotna boreliozy opiera
sie na nieswoistych metodach ochrony przed kleszczami, takich jak: szczelne ostoniecie skory podczas pobytu
na terenach tgkowo-lesnych czy stosowanie tzw. repelentow (PTEILChZ 2018).

Podsumowanie epidemiologii

Do grup wysokiego ryzyka choréb odkleszczowych zaliczajg sie osoby mieszkajgce i/lub pracujgce
na obszarach endemicznych np. lesSnych. Osoby wykonujace nastepujgce zawody — pracownicy le$ni, mysliwi,
lesnicy, gajowi, rolnicy oraz personel wojskowy — znajdujg sie w grupie szczegdlnie narazonej
na zachorowanie. Niektore nawyki rekreacyjne takie jak: biegi na orientacje, polowania, ogrodnictwo,
piknikowanie, zwigzane sg z wiekszg czestoscig zachorowania na borelioze (WHO 2006).

Wedtug danych pozyskanych z biuletynéw rocznych PZH w 2018 r. w Polsce odnotowano 20 150 przypadkow
boreliozy z Lyme. Zapadalno$¢ wyniosta woéwczas 52,5/100 tys. mieszkancéw, a 10,5% o0s6b
zdiagnozowanych zostato poddanych leczeniu w warunkach szpitalnych. Najwyzsze wspotczynniki
zapadalnosci na borelioze odnotowuje sie w poétnocno-wschodniej czesci Polski, tj. woj. podlaskim (108,8/100
tys. w 2018 r.). Wysokie wskazniki zapadalnosci zaobserwowano réwniez w wojewddztwie matopolskim,
warminsko-mazurskim, $lgskim, lubelskim, lubuskim, opolskim i podkarpackim. Najnizsze wartosci
odnotowano natomiast w Wielkopolsce (14,9/100 tys. w 2018 r.) (PZH 2020).
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Wedtug GIS przyczynami corocznego wzrostu zapadalnosci na borelioze — z poziomu ok. 10/100 tys. w 2005
r. do ok. 50/100 tys. w 2018 r — jest wieksza podatnosc¢ cztowieka na zakazenie poprzez kontakt z kleszczami.
Przyczyn tego zjawiska nalezy doszukiwac¢ sie w zmianach spoteczno-ekonomicznych. Wzrost liczby kleszczy
oraz wydtuzenie okresu ich zerowania wynika glownie ze zmian klimatycznych i zmian srodowiskowych, ktére
doprowadzity do zwiekszenia sig¢ liczby zwierzat stanowigcych rezerwuar Borrelia burgdorferi. Wzrost
rejestracji przypadkédw boreliozy nalezy wigzac takze z poprawg efektywnosci diagnostyki laboratoryjnej tej
choroby, jej rozpoznawania i zgtaszania przez lekarzy (GIS 2018).

Podsumowanie rekomendacji

Do analizy wigczono 17 najaktualniejszych rekomendacji/wytycznych. Wsréd nich znalazly sie réwniez
rekomendacje Polskiego Towarzystwa Epidemiologéw i Lekarzy Choréb Zakaznych.

Rekomendacje poruszajgce kwestie profilaktyki pierwotnej sg zgodne w zakresie ochrony przed kleszczami.
Ww. dziatania profilaktyczne obejmujg noszenie jasnej odziezy, dtugich spodni schowanych w skarpety oraz
koszul z dugimi rekawami, a ponadto w przypadku wizyty w miejscach bytowania kleszczy zalecajg dokonanie
doktadnego przegladu skory ciata w celu odnalezienia ww. pajeczakéw (FSS 2019, PEI 2019, GDS 2017,
AGDoH 2015, CPS 2014, AAD 2011).

Najczesciej rekomendowanym srodkiem odstraszajgcym kleszcze jest DEET (N,N-Dietylo-m-toluamid)
(FSS 2019, PEI 2019, CDC 2018, GDS 2017, AGDoH 2015, AAD 2011).

Zaleca sie jak najszybsze usuniecie zauwazonego kleszcza, w celu zmniejszenia prawdopodobienstwa
zakazenia kretkami Borrelia (FSS 2019, IDEG 2019, NICE 2018, GDS 2017, AGDoH 2015, CPS 2014).

Wszystkie rekomendacje wskazujg na to, ze diagnostyka laboratoryjna boreliozy z Lyme jest uzasadniona
jedynie w przypadku wystgpienia u pacjenta objawéw klinicznych (FSS 2019, IDEG 2019, PEI 2019, PTEILChZ
2018, CDC 2018, NICE 2018, ESCMID 2018, GDS 2017, OHA 2016, KIDL 2014, AAFP 2012, GAPAH 2012,
AAD 2011, DBG 2010). Nalezy mieC takze na uwadze, ze diagnoze mozna postawi¢ juz po pojawieniu sie
pierwszych charakterystycznych objawach klinicznych takich jak rumien wedrujgcy (IDEG 2019, PEI 2019,
PTEILChZ 2018, NICE 2018, ESCMID 2018, GDS 2017, AAFP 2012, AAD 2011).

Zgodnie z zaleceniami, podstawowg metodg diagnostyki laboratoryjnej boreliozy z Lyme jest dwustopniowy
test serologiczny, polegajgcy na wykrywaniu swoistych przeciwciat metodg ELISA oraz potwierdzenie technikg
Western blot (FSS 2019, IDEG 2019, PEI 2019, PTEILChZ 2018, CDC 2018, NICE 2018, ESCMID 2018, GDS
2017, OHA 2016, KIDL 2014, AAFP 2012, AAD 2011, DBG 2010). Aktualizacja rekomendacji CDC 2019 dla
serologicznych testéw diagnostycznych boreliozy z Lyme zaleca rozwazy¢ zastosowanie zmodyfikowanej
metodologii dwuetapowej diagnostyki boreliozy wykorzystujgcej w pierwszym etapie test EIA, w drugim etapie
natomiast ponowne wykonanie testu EIA zamiast dotychczasowego testu Western blot. Warto zauwazy¢
jednak, ze pozytywny wynik testow serologicznych bez wystepowania u pacjenta objawodw klinicznych, nie jest
podstawg do rozpoznania boreliozy z Lyme (FSS 2019, NICE 2018, ESCMID 2018, GDS 2017, KIDL 2014,
GAPAH 2012, DBG 2010). Nie jest zalecane wykorzystywanie diagnostyki serologicznej do badania reakcji
na zastosowane leczenie (FSS 2019, CDC 2018, DBG 2010).

Inng zalecang metodg diagnostyczng jest wykrywanie DNA kretkéw B. burgdorferi metodg PCR (PEI 2019,
PTEILChZ 2018, OHA 2016, KIDL 2014, AAD 2011). Stosuje sie jg w celu potwierdzenia mato wiarygodnych
wynikéw testow serologicznych (KIDL 2014) i trudnych do ustalenia diagnozach skérnych lub stawowych
(FSS 2019). Jednakze testy PCR nie sg polecane jako badanie przesiewowe w przypadku podejrzenia
boreliozy (GDS 2017). Rekomendacje DBG 2010 wskazuja, ze tylko wykrycie bakterii poprzez hodowle wraz
z identyfikacja czynnika zakaZznego metodg PCR, jest dowodem na infekcje. Polskie Towarzystwo
Epidemiologdéw i Lekarzy Chordb Zakaznych zaleca wykrywanie DNA kretkow B. burgdorferi metodg PCR
w wycinku skérnym pobranym z rumienia wedrujgcego albo przewlekiego zanikowego zapalenia skory
konczyn, ptynu stawowego i PMR. Nie zaleca natomiast wykonywania badania metodg PCR we krwi.

Pomimo obaw zwigzanych z oporno$cig na antybiotyki i dziataniami niepozgdanymi rekomendacje AAD 2011
zalecajg chemoprofilaktyke boreliozy z Lyme — podanie doksycykliny pacjentom z potwierdzonym
przyczepieniem kleszcza przez co najmniej 36 godzin, w ciggu 72 godzin od usuniecia kleszcza.
Rekomendacje FSS 2019, IDEG 2019, GDS 2017 natomiast odradzajg stosowanie profilaktycznej
antybiotykoterapii.

Podsumowanie dowodéw skutecznosci klinicznej

W wyniku wyszukiwania odnaleziono wtérne dowody naukowe odnoszgce sie do precyzji testow
diagnostycznych w kierunku wykrycia boreliozy. W metaanalizie Cook 2016 badano czutos¢ powszechnie
stosowanych testow, ktérych swoistos¢ wynosita 85% i wiecej. Zgodnie z uzyskanymi wynikami stwierdzono,
ze czuto$¢ badania metodg ELISA wynosi 62,3% [95% CI: (56,6-68,1%)], testu C6 — 53,9% [95% CI: (48,3-
61,1%)], a testu Western blot — 62,4% [95% CI: (54,2-70,7%)]. Z kolei czuto$¢ diagnostyki dwuetapowej
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(ELISA + Western blot) okreslono na 53,7% [95% CI: (49,9-57,4%)]. W omawianej metaanalizie okreslano
réwniez czutosé testdw w poszczegodlnych rodzajach/fazach choroby. Najnizsza wystepowata w przypadku
pacjentow ze stwierdzonym rumieniem wedrujgcym — 46,5% [95% CI: (41,1-51,9%)], za$ najwyzsza
w przypadku pacjentéw z boreliozowym zapaleniem stawéw — 95,8% [95% CI: (81,8-100%)]. Zgodnie
z wnioskami sformutowanymi przez autorow metaanalizy, precyzja diagnostyczna testow wzrasta wraz
Z nasileniem objawow i rozprzestrzenianiem sie do stawdw, serca i osrodkowego uktadu nerwowego. Zwraca
sie uwage, ze ze wzgledu na stosunkowo niskg czutos¢, liczba nierozpoznanych przypadkéw boreliozy
po przeprowadzeniu testdw moze by¢ duza. Zalecono, aby klinicysci nie wykluczali diagnozy w kierunku
boreliozy jedynie po uzyskaniu negatywnego wyniku testu diagnostycznego.

W metaanalizie Leeflang 2016, wyniki dla oceny wartosci diagnostycznej testéw serologicznych,
w poszczegolnych rodzajach choroby byly bardzo zréznicowane. W przypadku wystepowania rumienia
wedrujgcego czutos¢ testdw wynosi 50% [95% Cl: (40-61%)], a swoistos¢ 95% [95% CI: (92-97%)]. Czutosé
badanych testéw w wykrywaniu neuroboreliozy wyniosta 77% [95% CI: (67-85%)], swoisto$¢ zas 93% [95%
Cl: (88-96%)]. Wysoka precyzje testéw odnotowano w przypadku zanikowego zapalenia skéry — czutosé
na poziomie 98% [95% CI: (84-100%)] oraz swoisto$¢ na poziomie 94% [95% CI: (90-97%)]. Autorzy
metaanalizy wskazujg, ze wyniki testow serologicznych moga by¢ jedynie wsparciem dla postawionej diagnozy
z uwzglednieniem potencjalnych objawéw klinicznych boreliozy. W procesie przygotowywania publikaciji
Leeflang 2016, nie odnaleziono dowodéw naukowych na wiekszg doktadnos¢ testow ELISA w stosunku
do testow immunoblot. Nie udowodniono réwniez, ze badania dwuetapowe pozwalajg na osiggniecie lepszych
wynikow niz wykonywanie tylko jednego testu.

Whioski metaanalizy Waddell 2016 sg podobne do przedstawionych wyzej badan wtérnych. Autorzy
przeprowadzili jednak dodatkowg analize wartosci diagnostycznej testéw w podziale na poszczegélne fazy
choroby. Zaréwno test ELISA, jak i diagnostyka dwuetapowa cechowata sie wiekszg czuto$cig w pdzniejszych
stadiach choroby, przy zblizonej swoistosci.

W przegladzie systematycznym Raffetin 2020 badano precyzje niekonwencjonalnych testéw diagnostycznych
w kierunku wykrycia boreliozy. Zgodnie z uzyskanymi wynikami mozliwe byto przedstawienie czuto$ci oraz
swoistosci testu stosowanego juz powszechnie w diagnostyce neuroboreliozy — CXCL-13 (czutos¢: 89-97%,
swoistos¢: 92-98%). W przypadku pozostatych testow, takich jak: CCL-19, testu transformacji limfocytow,
Interferon-y ELISPOT, Interferon-a nie ma wystarczajgcych danych pozwalajgcych okresli¢ zasadnosé ich
stosowania w diagnozowaniu boreliozy. Autorzy przeglgdu wskazujg, ze konieczne sg dalsze badania w tym
zakresie.

W wyniku wyszukiwania odnaleziono réwniez dowody wtdrne odnoszgce sie do skutecznosci ochrony
osobistej, strategii domowych oraz edukacji w ramach profilaktyki pierwotnej boreliozy z Lyme. Zgodnie
z wynikami przegladu systematycznego Richardson 2019 zastosowanie srodkéw odstraszajgcych kleszcze
na skérze lub odziezy, byto zwigzane z nizszymi wskaznikami wystepowania boreliozy OR=0,8 [95% CI: (0,6-
0,9)] dla jednego z badan wtgczonych do przegladu oraz OR=0,71 [95% CI: (0,49-1,02)] dla badania drugiego
(jednak wynik nie byt istotny statystycznie). Przeglad zawiera rowniez informacje dotyczace skutecznosci
noszenia odziezy ochronnej (OR=0,6 [95% CI: (0,5-0,7)]) oraz kapieli w ciggu 2h od przebywania w ogrodzie
(OR=0,6 [95% CI: (0,38-0,96)]) w profilaktyce boreliozy. Zgodnie z powyzszym przeglagdem dziatania
edukacyjne dotyczace boreliozy i innych zakazeh przenoszonych przez kleszcze, zmniejszajg wskazniki
wystepowania zakazen odkleszczowych (RR=0,41[95% CI: (0,18-0,95)]). Warto zauwazy¢, ze w dwa badania
wigczone do przegladu systematycznego Richardson 2019 dotyczyly skuteczno$ci programu redukcji jeleni,
jako pierwotnego zywiciela kleszczy przenoszacych borelioze z Lyme. Jednakze w badaniach tych nie
stwierdzono istotnie statystycznego zmniejszenia liczebnosci kleszczy z powodu zmniejszenia populaciji jeleni
oraz nie wykazano zmniejszenia zapadalnosci na borelioze w obszarach uboju jeleni.

Podsumowanie dowodow bezpieczenstwa

W wyniku prac analitycznych nie odnaleziono metaanaliz, ktére odnosityby sie do potencjalnych dziatan
niepozgdanych zwigzanych z prowadzeniem badan diagnostycznych w kierunku boreliozy z Lyme.
W przypadku metaanalizy Cook 2016, wiekszo$¢ publikacji wigczonych do analizy wskazywata na wysokg
swoisto$¢ badan diagnostycznych w kierunku boreliozy z Lyme. Wyjatkiem byto jedno badanie wykorzystujace
szybki test peptydu C6, ktory przy czutosci 98% wykazat swoistosé na poziomie 61%, co moze skutkowac
bardzo wysoka liczbg fatszywie pozytywnych wynikow testéw wykonanych tg metodg. Z kolei autorzy
rekomendaciji klinicznych nie wskazujg szkéd wynikajgcych z prowadzenia diagnostyki boreliozy z Lyme.
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Niniejsze opracowanie stanowi wyjsciowg wersje Raportu.

Zastosowane skroty:

AAD ang. American Academy of Dermatology

AAFP ang. American Academy of Family Physicians

ACA tac. Acrodermatitis chronica atrophicans - przewlekte zanikowe zapalenie skéry koriczyn
AGDoH ang. Australian Government Departament of Health

AMSTAR ang. A Measurement Tool to Assess systematic Reviews

BL tac. Borrelial lymphocytoma — borelioza z Lyme

AOS Ambulatoryjna Opera Specjalistyczna

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji

CDC ang. Centers for Disease Control and Prevention

Cl ang. Confidence Interval — przedziat ufnosci

CPHLN ang. Canadian Public Health Laboratory Network

CPS ang. Canadian Paediatric Society

DBG niem. Deutsche Borreliose-Gesellschaft

DEET tac. Diethyltoluamidum - N,N-Dietylo-m-toluamid

DNA ang. Deoxyribonucleic acid - kwas dezoksyrybonukleinowy

ECDC ang. European Centre for Disease Control and Prevention

FDA ang. Food and Drug Administration

EFNS ang. European Federation of Neurological Societies

EIA ang. Enzyme Immunoassay - test immunoenzymatyczny

EKG Elektrokardiografia

ELISA ang. Enzyme-linked immunosorbent assay - test immunoenzymatyczny
ELISPOT ang. Enzyme-Linked ImmunoSpot Assay

EM tac. Erythema migrans - rumien wedrujgcy

EMG Elektromiografia

ESCMID ang. European Society of Clinical Microbiology and Infectious Diseases
FAQ ang. Frequently Asked Questions

FSS ang. French Scientific Societies

GAPAH ang. German Academy for Pediatrics and Adolescent Health

GDS ang. German Dermatology Society

GIS Gtéwny Inspektorat Sanitarny

GRADE ang. The Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation
ICD-9 ang. International classification system for surgical, diagnostic and therapeutic procedures
ICD-10 ang. International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems
IDEG ang. Nova Scotia Infectious Diseases Expert Group

IDSA ang. Infectious Diseases Society of America

IFA ang. Indirect fluorescent antibody test - test immunofluorescencji posredniej
ILADS ang. International Lyme and Associated Diseases Society

JST Jednostki Samorzadu Terytorialnego

KIDL Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych

LBC tac. Lymphadenosis benigna cutis — chtoniak limfocytowy skoéry

LTT ang. Lymphocyte transformation test — test transformaciji limfocytow

MPZ Mapy potrzeb zdrowotnych

Mz Ministerstwo Zdrowia

NB tac. Neuroborreliosis

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
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NICE ang. National Institute for Health and Care Excellence

NML ang. National Microbiology Laboratory

NSLPZ Niesteroidowe leki przeciwzapalne

OHA ang. Oregon Health Authority

OR ang. Odds Ratio

OUN Osrodkowy uktad nerwowy

PCR ang. Polymerase chain reaction - reakcja tancuchowa polimerazy

PEI ang. Prince Edward Island

PIS Panstwowa Inspekcja Sanitarna

POZ Podstawowa Opieka Zdrowotna

PPZ Program Polityki Zdrowotnej

PMR Ptyn mézgowo rdzeniowy

PTEILChZ Polskie Towarzystwo Epidemiologéw i Lekarzy Choréb Zakaznych

PZH Panstwowy Zaktad Higieny

RR ang. Relative Risk

RTG Radiografia

RUM Rejestr Ustug Medycznych

SIGN ang. Scottish Intercollegiate Guidelines Network

SPECT ang. §ing|e-photon emission computed tomography — tomografia emisyjna pojedynczych
fotonéw

STARI ang. Southern Tick Associated Rash lliness — nowa kretkowica odkleszczowa

TSH Hormon tyreotropowy

USA Stany Zjednoczone Ameryki

UsG Ultrasonografia

USPSTF ang. United States Preventive Services Task Force

Ustawa Ustgwa z dnia .27 sierpnia 2004 r. o éwiadczeniach’ opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych, Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdzn. zm.

WB ang. Western blot

WHO ang. World Health Organization

WIHIE Wojskowy Instytut Higieny i Epidemiologii
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. Problem decyzyjny

<Opisac historige zlecenia, ew. korespondencje ze zleceniodawcg lub opisac szczegbétowo wynik weryfikacji zatozeri zgromadzonych
projektéw programow polityki zdrowotnej >

Zgodnie z art. 48aa. 1. Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, z wlasnej inicjatywy lub z inicjatywy Ministra wiasciwego
do spraw zdrowia, dokonuje okresowej weryfikacji zatozen zgromadzonych projektéw PPZ i na podstawie
wskazanej weryfikacji przygotowuje raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach PPZ oraz warunkéw realizacji tych programéw, dotyczgcych danej choroby lub
danego problemu zdrowotnego. Zgodnie z art. 48aa ust. 6 Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢
Prezesowi Agenciji opracowanie i wydanie rekomendaciji, o ktérej mowa w ust. 5, dotyczgcej danej choroby lub
danego problemu zdrowotnego. Dnia 23.05.2019 do Agencji wptyneto zlecenie FZR.9081.60.2018.MM
dotyczace przygotowania rekomendacji o ktérych mowa w art. 48aa ust. 5 ustawy w zakresach zgodnych
z realizowanymi przez Ministerstwo Zdrowia, posiadajgcymi pozytywne opinie Agencji, programami
wspoéifinansowanymi przez Unie Europejskg w ramach Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwd;.
Zlecenie otrzymato numer 202/2019.

Agencja do dnia 27.05.2020 roku, zgodnie z trybem okreslonym w Ustawie o Swiadczeniach, otrzymata
23 PPZ dotyczace profilaktyki boreliozy. Wydata 19 opinii pozytywnych warunkowo oraz 2 opinie hegatywne.
Dwa nadestane przez JST programy zostaty zakonczone inaczej niz opinig prezesa.

W otrzymanych PPZ gtéwne interwencje w wiekszosci przypadkow stanowity dziatania edukacyjne dotyczace
profilaktyki odkleszczowej oraz dwuetapowa diagnostyka serologiczna boreliozy z Lyme. Programy miaty
zréznicowany okres realizacji — od jednego roku do 5 lat. Nie wystepowata korelacja miedzy czasem trwania
programu, a otrzymang opinig Prezesa Agencji.

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatann przeprowadzanych w ramach programoéw polityki
zdrowotnej oraz warunkdw realizacji tych programéw 8/90
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2. Problem zdrowotny

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

2.1. Opis jednostki chorobowej

Jako jedng z najczestszych chordb odkleszczowych w Polsce wymienia sie przede wszystkim borelioze
z Lyme (ICD-10: A69.2 choroba z Lyme)!. Jednak czestotliwo$é zachorowan na choroby odkleszczowe stale
sie zmienia. Wynika to z wielu czynnikdw, jak m.in. zmian klimatycznych wptywajgcych na zasieg bytowania
wektorow licznych patogendéw (tj. kleszczy twardych, kleszczy miekkich), zmiany stylu zycia zwigzanej
z aktywnymi formami wypoczynku, rozwojem turystyki czy zmiennosci i duzej plastycznosci genoméw
patogendéw. Borelioza z Lyme lokuje sie takze na pierwszym miejscu wsréd choréb zawodowych
przenoszonych przez wektory, poniewaz ponad 90% jej przypadkéw odnotowano u pracownikow
le$nictwa, towiectwa oraz rolnictwa?.

Choroby odkleszczowe majg charakter sezonowy oraz zwigzane sg ze wzrostem temperatury i aktywnosci
kleszczy. Wzrost ten w Polsce, przypada na okres od potowy kwietnia do listopada (szczegolnie przetom
maja/czerwca oraz wrzesnia/pazdziernika). W Polsce choroby odkleszczowe najczesciej przenoszone
sg przez kleszcza pospolitego (z tac. Ixodes ricinus)3.

Borelioza z Lyme jest wielonarzgdowg chorobg wywotywang przez kretki Borrelia burgdoferi, przenoszone
przez kleszcze Ixodes, ktorej obraz kliniczny wigze sie z zajeciem skory, stawéw, uktadu nerwowego i serca“.

Etiologia i patogeneza boreliozy z Lyme

Obecnie opisano 18 genogatunkéw kretkdw tworzacych kompleks Borrelia burgdorferi sensu lato,
wystepujacych u zwierzat dziko zyjgcych i przenoszonych przez kleszcze. Sposréd nich trzy na pewno
sg patogenne dla cziowieka tj.: B. burgdorferi sensu stricto, B. garinii i B. afzelii. Obecnie uwaza sie
za chorobotworczg dla cztowieka rowniez B. bavariensis wykrytg w 2009 r. Potencjalnie patogenne dla ludzi
sg natomiast B. bissettii, B. valaisiana, B. lusitaniae, B. spielmanii®. W Europie chorobe wywotujg gtéwnie
kretki - B. garinii, B. afzelii rzadziej B. burgdorferi. Ww. kretki po przedostaniu sie do skéry rozprzestrzeniajg
sie w okolicy miejsca wnikniecia i wywotujg wczesng zmiane skérng (tj. rumien wedrujgcy), natomiast w ciggu
kilku dni/tygodni przedostajg sie z krwig/chtonkg do wielu narzgdow.

Gatunki Borrelia rdznig sie tropizmem narzagdowym. P&éZne objawy skdérne boreliozy przypisywane
sg zakazeniom B. afzelii, neuroborelioza wystepuje przede wszystkim u osdb zakazonych B. garinii, z kolei
zapalenie stawdéw wywolywane jest przez wszystkie ww. kretki. Kretki z gatunku Borrelia mogg bytowac
w cytoplazmie rdéznych komorek, co tym samym moze wptywaC na skutecznosS¢ leczenia zakazenia
antybiotykami (niepowodzenia w zakresie antybiotykoterapii zdarzajg sie czesciej u osdb dorostych).

Podstawowg role w patogenezie stawowej postaci boreliozy z Lyme odgrywajg zjawiska immunologiczne.
Jednak gatunki Borrelia mozna tylko w wyjatkowych przypadkach wyizolowaé ze stawdéw. DNA ww. kretka
wykrywa sie metodg PCR w ptynie stawowym.

Gtéwnym czynnikiem ryzyka zachorowania na borelioze jest przebywanie na terenach bytowania kleszczy
w rejonach endemicznego wystepowania choroby (przy czym ryzyko zachorowania zwieksza
sie po przekroczeniu czasu kontaktu z patogenem od 24 do 48 godz. od ukgszenia, czy w wyniku
niepotrzebnego draznienia kleszcza)®.

1 World Health Organization. (2009). Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chorob i Probleméw Zdrowotnych, ICD-10, X Rewizja,
Tom |. Pozyskano z: https://www.csioz.gov.pl/fileadmin/user upload/Wytyczne/statystyka/icd10tomi_56a8f5a554a18.pdf, dostep
z 16.04.2020

2 Kmieciak, W., Ciszewski, M., Szewczyk, E.M. (2016). Choroby odkleszczowe w Polsce - wystepowanie i trudnosci diagnostyczne.
Medycyna Pracy, 67(1):73-87. Pozyskano z: http://medpr.imp.lodz.pl/Choroby-odkleszczowe-w-Polsce-wystepowanie-i-trudnosci-
diagnostyczne,60174,0,1.html, dostep z 16.04.2020

3 Ibidem.

4 Polskie Towarzystwo Epidemiologéw i Lekarzy Chorob Zakaznych (2018). Diagnostyka i leczenie boreliozy z Lyme. Pozyskano z:
http://www.pteilchz.org.pl/wp-content/uploads/2018/11/borelioza_z lyme 2018.pdf, dostep z 17.04.2020

5 Ibidem.

8 Flisiak, R., Szechinski, J. (2017). Choroby przenoszone przez kleszcze. Interna Szczeklika 2017. Rozdziat XI.H, 2414-2420.
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Rozpoznanie

Rozpoznanie boreliozy z Lyme opiera sie na kryteriach klinicznych, z ktérych najwazniejsze sg historia
pokiucia przez kleszcze i objawy kliniczne. Diagnostyke serologiczng rozpoczyna sie tylko w wypadku
podejrzenia klinicznego. Samo wykrycie przeciwciat nie jest dowodem choroby”.

Badania serologiczne jako podstawowa metoda diagnostyczna, wykonywane sg dwuetapowo?:
e swoiste przeciwciata klasy IgM w surowicy wykrywane czutg metodg ELISA,

e wyniki dodatnie/watpliwe potwierdzane w celu zwiekszenia swoistosci metodg Western blot.
Pozostate badania diagnostyczne obejmuja:

e badanie ptynu médzgowo-rdzeniowego: od kilku do >1000 komorek/pl (jednojgdrowe); umiarkowanie
zwiekszone stezenie biatka (1-2 g/l). Zmiany w ptynie mézgowo-rdzeniowym wystepujg u chorych
z zapaleniem opon mdzgowo-rdzeniowych. We wczesnym okresie choroby oraz w innych postaciach
neuroboreliozy pomimo objawéw zajecia OUN wynik badania moze by¢ prawidtowy®.

e badanie plynu stawowego (obecnos¢ od kilkuset do 50 000 komérek/ul, z przewagg neutrofildw;
zwiekszone stezenie biatka — 30-80 g/l). Wynik badania jest nieswoisty, nie jest wykonywane rutynowo?°,

e badania bakteriologiczne — za pomocg metody PCR (wykrywanie DNA kretkéw) w ptynie mézgowo-
rdzeniowym (wczesna neuroborelioza), ptynie stawowym lub btonie maziowej (zapalenie stawéw). Nie jest
badaniem rutynowym (niedostateczna standaryzacja ww. metody)*L.

e Badanie histologiczne — w przypadku podejrzenia chtoniaka limfocytowego skory lub przewlekiego
zanikowego zapalenia skory konczyn'2,

Obraz kliniczny3:
W przebiegu klinicznym boreliozy z Lyme wyréznia sie 2 stadia:
Stadium 1 — borelioza wczesna
e wczesha (ostra) zlokalizowana infekcja:
o rumien wedrujgcy,
o chioniak limfocytowy skéry (LBC — Lymphadenosis benigna cutis).
e wczesha rozsiana infekcja:
o rumien wedrujgcy mnogi,

o heuroborelioza przebiegajgca najczesciej pod postacig: zapalenia opon médzgowo-rdzeniowych,
md&zgu, rdzenia, korzeni nerwowych, zapalenia nerwéw obwodowych,

o boreliozowe ostre zapalenie stawow,
o ostre zapalenie miesnia sercowego,
o inne zmiany narzgdowe.

Stadium 2 - borelioza p6zna:

" Polskie Towarzystwo Epidemiologéw i Lekarzy Chorob Zakaznych (2018). Diagnostyka i leczenie boreliozy z Lyme. Pozyskano z:
http://www.pteilchz.org.pl/wp-content/uploads/2018/11/borelioza_z_lyme 2018.pdf, dostep z 17.04.2020

8 Kmieciak, W., Ciszewski, M., Szewczyk, E.M. (2016). Choroby odkleszczowe w Polsce - wystepowanie i trudnosci diagnostyczne.
Medycyna Pracy, 67(1):73-87. Pozyskano z: http://medpr.imp.lodz.pl/Choroby-odkleszczowe-w-Polsce-wystepowanie-i-trudnosci-
diagnostyczne,60174,0,1.html, dostep z 16.04.2020

9 Flisiak, R., Szechinski, J. (2017). Choroby przenoszone przez kleszcze. Interna Szczeklika 2017. Rozdziat XI.H, 2414-2420.
10 |bidem

1 |bidem

12 Kmieciak, W., Ciszewski, M., Szewczyk, E.M. (2016). Choroby odkleszczowe w Polsce - wystepowanie i trudnosci diagnostyczne.
Medycyna Pracy, 67(1):73-87. Pozyskano z: http://medpr.imp.lodz.pl/Choroby-odkleszczowe-w-Polsce-wystepowanie-i-trudnosci-
diagnostyczne,60174,0,1.html, dostep z 16.04.2020

13 Polskie Towarzystwo Epidemiologéw i Lekarzy Chordb Zakaznych (2018). Diagnostyka i leczenie boreliozy z Lyme. Pozyskano z:
http://www.pteilchz.org.pl/wp-content/uploads/2018/11/borelioza_z_lyme 2018.pdf, dostep z 17.04.2020
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neuroborelioza manifestujgca sie jako zapalenie moézgu i rdzenia, zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych
i mdzgu, neuropatie obwodowe i inne,

boreliozowe ostre zapalenie stawéw,

przewlekte zanikowe zapalenie skory konczyn.

Objawy boreliozyl“:

Rumien wedrujgcy — jest charakterystycznym objawem wczesnego zlokalizowanego zakazenia
i wystepuje najczesciej w ciggu miesigca od pokiucia przez kleszcze (3 do 30 dni) u okoto 80%
zakazonych. Jest klinicznym dowodem boreliozy z Lyme. U dorostych najczesciej lokalizuje sie
na konczynach i tutowiu, a u dzieci — na gtowie i szyi. Nie obserwuje sie natomiast tego objawu na skérze
dtoni, podeszwach stop i btonach sluzowych. Rumien wedrujacy z poczatku objawia sie w postaci plamki
lub grudki, ktéra w dos¢ krotkim czasie powieksza swoj obwdd. Czesto powstaje przejasnienie w srodku,
wytwarzajgc obrgczke rumieniowatg odgraniczajgcg zmiane od zdrowej skory. Moze osiggacC rézng
wielko$¢ niekiedy nawet ponad 80 cm Srednicy. Nietypowe postaci rumienia majg ksztatt nieregularny,
niekiedy z obecnoscig wybroczyn lub pecherzykéw. Swigd, bdl, parestezje w miejscu zmiany skornej
wystepujg rzadko. Niekiedy (10-30% chorych) wystepujg takze: gorgczka, bole miesni, stawow, bdle
gtowy, powiekszenie weztéw chtonnych, sztywnos¢ karku. U oséb nieleczonych antybiotykami rumien
spontanicznie cofa sie w ciggu do 8 tygodni (Srednio w ciggu 4 tygodni). Po tym czasie w wycinku skérnym
pobranym ze zmiany nie stwierdza sie kretkdw B. burgdorferi.

Borrelial lymphoma - ujawnia sie jako pojedynczy, niebolesny guzek barwy sinoczerwonej
zlokalizowanym na ptatku ucha, matzowinie usznej, brodawce sutkowej lub mosznie. Zmiana pojawia sie
w ciggu 2 miesiecy od zakazenia i wystepuje u okoto 2% chorych, czesciej u dzieci niz u dorostych.

Przewlekie zanikowe zapalenie skory — jest czerwong lub sinoczerwong zmiang wystepujacg najczesciej
na skorze dystalnych czesci konczyn, pojawiajaca sie kilka lub kilkanascie lat po zakazeniu ($rednio
po 10 latach). Jest to przewlekta, dtugotrwata, zwykle postepujgca posta¢ choroby z Lyme, opisywana
czesciej w Europie niz w USA, u pacjentdéw w starszym wieku, czesciej u kobiet. Zmiany skérne moga
pojawiac sie rowniez na twarzy i tutowiu.

Ostre zapalenie miesnia sercowego — zmiany w miesniu sercowym w przebiegu boreliozy wystepujg
we wczesnej fazie choroby, srednio okoto 21 dnia od poczatku zakazenia, przy czym okres ten moze
wahac sie od 1 tygodnia do 7 miesiecy. MezczyZni chorujg czesciej niz kobiety. Dolegliwoéci ze strony
uktadu krgzenia mogg wystgpi¢ zaréwno jako jedyne w przebiegu zakazenia B. burgdorferi lub
w potgczeniu z innymi postaciami choroby: rumieniem wedrujgcym, objawami ze strony uktadu ruchu czy
uktadu nerwowego. Charakterystycznymi cechami zajecia serca przez kretka B. burgdorferi sg ostry
poczatek choroby oraz zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-komorowego w postaci: bloku
przedsionkowo-komorowego | stopnia, Il stopnia, bloku catkowitego, jak réwniez bloku odnég peczka
Hisa lub blokéw wigzek uktadu bodzco-przewodzacego. Rzadziej moze réwniez dochodzi¢ do zapalenia
miesnia sercowego, osierdzia, tagodnej niewydolnosci miesnia sercowego, przewleklej zastoinowej
kardiomiopatii.

Zapalenie stawow — wystepuje zardbwno we wczesnym rozsianym stadium boreliozy, jak i w stadium
zakazenia péznego. W Europie, gdzie czynnikiem wywotujgcym borelioze czesciej jest B. garinii
i B. afzelii zapalenie stawdw obserwuje sie tylko u 3-25% chorych. Okoto 10-20% chorych wykazuje
przetrwate, antybiotykooporne zapalenie stawéw, z objawami utrzymujgcymi sie mimo standardowe;j,
a nawet wielokrotnie powtarzanej antybiotykoterapii. Rozroznienie pomiedzy tymi sytuacjami umozliwia
ocena obecnosci DNA B. burgdorferi w ptynie stawowym lub synowium. Dolegliwosci ze strony narzgdu
ruchu najczesciej dotyczg duzych stawdw, zwlaszcza kolanowych, rzadziej stawdw ramienno-barkowych,
tokciowych, nadgarstkowych, biodrowych i skokowych. Bardzo rzadko proces chorobowy zajmuje stawy
skroniowo-zuchwowe i drobne stawy ragk i stop.

Neuroborelioza — jest najczestszg postacig rozsianego zakazenia B. burgdorferi w Europie; u chorych
w USA jest rejestrowana rzadziej. Obejmuje zaréwno osrodkowy, jak i obwodowy uktad nerwowy.
W stadium wczesnym rozsianym neuroborelioza moze przebiegac jako: porazenie nerwéw czaszkowych,
najczesciej nerwu twarzowego, ktérym mogg towarzyszy¢ zmiany zapalne w ptynie mézgowo-
rdzeniowym (PMR). Porazenie nerwu VIl trwa kilka tygodni. Ocenia sig, ze jest to 2-25% przypadkéw
neuroboreliozy u chorych z terendw endemicznych. Porazenie innych nerwéw czaszkowych, w tym nerwu
odwodzgcego i nerwow wechowych, wystepuje rzadko. W okresie boreliozy p6Zznej neuroboreliozg moze

4 |bidem
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takze przebiega¢ pod postacig obwodowej neuropatii charakteryzujgcej sie zaburzeniami czucia,
parestezjami, bélami korzeniowymi, a niekiedy rowniez niedowtadami. Objawy neuroboreliozy sg zbyt
niespecyficzne i dlatego jej rozpoznanie musi by¢é potwierdzone obecnoscig pleocytozy w PMR
i wewnagtrzoponowg produkcjg przeciwciat przeciwko B. burgdorferi zarowno w klasie IgM, jak i IgG.

Leczenie

Leczenie boreliozy z Lyme trwa przynajmniej od 14 do 28 dni i opiera sie na antybiotykoterapii, ktéra
w zaleznosci od postaci klinicznej choroby i czynnikédw osobniczych pacjenta obejmuje przede wszystkim:
doksycykline, amoksycyline, cefuroksym, ceftriakson Iub cefotaksym. Antybiotykami drugiego rzutu
sg klarytromycyna, azytromycyna i erytromycyna. Antybiotyki makrolidowe majg mniejszg skutecznos¢ niz
tetracykliny, nie sg zalecane jako antybiotyki pierwszego rzutu i mogg byc¢ stosowane, gdy wystepuje
nietolerancja lub istniejg przeciwwskazania do leczenia antybiotykami pierwszego rzutul®>. W leczeniu
objawowym stosowane sg leki przeciwbdlowe (tj. NSLPZ) czy lecznicze nakiucie jamy stawowej (odbarczenie
stawu)'6. Rokowanie w zakresie odpowiednio leczonych oséb jest dobre, a wyleczalno$¢ wynosi powyzej
90%*7.

Profilaktyka

Nieswoiste metody ochrony przed kleszczamilg:

e szczelne ostoniecie skory podczas pobytu na terenach tgkowo-lesnych,

o stosowanie tzw. repelentéw (Srodki odstraszajgce kleszcze, najlepiej z DEET) lub permetryny,

o dokfadna kontrola catej skéry po kazdym powrocie z terendéw tgkowo-lesnych (szczegdlnie pachwiny,
pachy, za matzowinami usznymi, fatdy skoérne),

e jak najszybsze usuniecie kleszcza za pomocy specjalnych haczykow, lassem lub waskich szczypczykow
(jesli w skorze pozostanie czes¢ glowowa kleszcza wskazana dezynfekcja),

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

Profilaktyczne leczenie antybiotykami po pokiuciu przez kleszcze nie jest zalecane w rutynowym
postepowaniu. Nalezy je rozwazy¢ w indywidualnych, wyjatkowych przypadkach wielokrotnych poktu¢ przez
kleszcze podczas pobytu w terenie endemicznego wystepowania choroby?.

2.2. Wskazniki epidemiologiczne

<Wskazniki zapadalnosci, chorobowosci lub $miertelnosci okreslone na podstawie aktualnej wiedzy medycznej, zalecane — w odniesieniu
do obszaru, ktérego problem dotyczy; opracowa¢ na podstawie danych odnalezionych, zaznaczajac, z jakiego zrédta pochodzg>

Wedlug WHO w grupach wysokiego ryzyka chorob odkleszczowych sg osoby mieszkajgce i/lub pracujgce
na obszarach endemicznych np. lesSnych. Osoby wykonujgce nastepujgce zawody — pracownicy le$ni, mysliwi,
lesnicy, gajowi, rolnicy oraz personel wojskowy — znajdujg sie w grupie szczegdllnie narazonej
na zachorowanie. Niektore nawyki rekreacyjne takie jak: biegi na orientacje, polowania, ogrodnictwo,
piknikowanie, zwigzane sg z wiekszg czestosciag zachorowania na borelioze?.

Z obecnie opisanych 18 genogatunkéw kretkdw tworzgcych kompleks Borrelia burgdorferi sensu lato,
w Ameryce Pdtnocnej wystepujg m.in.: B. burgdorferi sensu stricto i B. bissettii, w Europie B. burgdorferi sensu
stricto, B. garinii, B. afzelii, B. valaisiana, B. lusitaniae, B. spielmanii i B. bavariensis, a w Azji: B. garinii,
B. afzelii, B. valaisiana i B. yangtze?.

15 Polskie Towarzystwo Epidemiologéw i Lekarzy Chordb Zakaznych (2018). Diagnostyka i leczenie boreliozy z Lyme. Pozyskano z:
http://www.pteilchz.org.pl/wp-content/uploads/2018/11/borelioza_z_lyme 2018.pdf, dostep z 17.04.2020

16 Flisiak, R., Szechinski, J. (2017). Choroby przenoszone przez kleszcze. Interna Szczeklika 2017. Rozdziat XI.H, 2414-2420.
7 lbidem

18 |bidem

1% polskie Towarzystwo Epidemiologow i Lekarzy Chorob Zakaznych (2018). Diagnostyka i leczenie boreliozy z Lyme. Pozyskano z:
http://www.pteilchz.org.pl/wp-content/uploads/2018/11/borelioza_z_lyme 2018.pdf, dostep z 17.04.2020

20 World Health Organization. (2006). Lyme borreliosis in Europe: influences of climate and climate change, epidemiology, ecology and
adaptation measures. Pozyskano z: http://www.euro.who.int/ _data/assets/pdf file/0006/96819/E89522.pdf, dostep z 21.04.2020

21 Polskie Towarzystwo Epidemiologow i Lekarzy Choréb Zakaznych (2018). Diagnostyka i leczenie boreliozy z Lyme. Pozyskano z:
http://www.pteilchz.org.pl/wp-content/uploads/2018/11/borelioza z lyme 2018.pdf, dostep z 20.04.2020
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Ryzyko zakazenia ludzi patogenami przenoszonymi przez kleszcze zalezy od regionu geograficznego oraz
czestosci wystepowania patogendw w rezerwuarze zwierzecym i w kleszczach. Tijsse-Klasen i wsp.??
oceniajg, ze ryzyko wystgpienia objawéw miejscowych po pokiuciu przez kleszcza wynosi 11,4%. Ryzyko
zachorowania na borelioze po jednorazowym pokiuciu przez kleszcza szacujg na ponizej 1%. Hofhuis A.
i wsp.2® stwierdzaja, ze ryzyko zachorowania na borelioze po poktuciu przez kleszcza wynosi 2,6% i wzrasta
do 5,2%, gdy kleszcz przebywa w skérze 4 dni, a do 5,5% gdy znaleziony w skérze kleszcz jest napity. Ryzyko
zachorowania wzrasta do 6,7%, gdy w kleszczu znajduje sie DNA B. burgdorferi?*.

Borelioza jest najczestszg chorobg przenoszong przez kleszcze w zalesionych regionach klimatu
umiarkowanego Ameryki Pdétnocnej, Europy i Azji. Corocznie zgtaszane sg dziesigtki tysiecy przypadkow
klinicznych, przy czym szacunki uwzgledniajgce zanizanie raportéw sugeruja, ze kazdego roku dochodzi
do setek tysiecy infekcji. W ciggu ostatnich 20 lat liczba zgtoszonych przypadkéw w USA potroita sie oraz
wzrosta w niektorych regionach Europy. Przyczyn tego wzrostu upatruje sie gtéwnie w szeregu czynnikéw
obejmujgcych: uzytkowanie gruntéw, zmiane pokrycia terenu, fragmentacje siedlisk oraz zmiany klimatu.
Ponadto wptyw na wzrost danych dotyczgcych zachorowalno$ci ma coraz lepiej funkcjonujgca diagnostyka
i sprawozdawczosé nowych przypadkoéw boreliozy?s.

Europa Srodkowa jest regionem o najwyzszym wspoétczynniku zakazenia przez kleszcze na catym kontynencie
europejskim, zwtaszcza w Austrii, Czechach, na potudniu Niemiec, Szwajcarii, Stowacji i Stowenii?6.

Wedtug danych pozyskanych z biuletynéw rocznych PZH?” w 2018 r. w Polsce odnotowano 20 150
przypadkéw boreliozy z Lyme, zapadalno$¢ wyniosta 52,5/100 tys. mieszkancow, a 10,5% o0so6b
zdiagnozowanych zostato poddanych leczeniu w warunkach szpitalnych. Odpowiednio w 2017 r. zgtoszono
21 514 przypadkow boreliozy zapadalnos¢ wyniosta 56,0/100 tys. mieszkancéw, a 10,8% oséb
zdiagnozowanych zostato poddanych leczeniu w warunkach szpitalnych. Dla poréwnania w 2016 r.
zanotowano w Polsce 21 200 przypadkow boreliozy, przy zapadalnosci 55,2/100 tys. mieszkancow i 12,4 %
chorych skierowanych do hospitalizacji. Z kolei w 2015 r. odnotowano na terenie naszego kraju 13 625
przypadkéw boreliozy, przy zapadalnosci 35,4/100 tys. mieszkancéw, a 14% chorych hospitalizowano.
Do roku 2012 liczba zgtoszonych przypadkéw boreliozy nie przekraczata 10 000 rocznie. W 2018 r. (podobnie
jak w 2017 i 2016 r.) najwigkszg liczbg rozpoznan boreliozy odnotowano w wojewddztwach: matopolskim
i Slaskim.

22 Tijsse-Klasen E., Jacobs JJ., Swart A. i wsp. (2011). Small risk of developing symptomatic tick-borne diseases following a tick bite in
The Netherlands. Parasit Vectors. Feb 10;4:17

2 Hofhuis A. i wsp. (2017). Predicting the risk of Lyme borreliosis after a tick bite, using a structural equation model. PLoS One. Jul
24;12(7)

2 Polskie Towarzystwo Epidemiologdw i Lekarzy Chorob Zakaznych (2018). Diagnostyka i leczenie boreliozy z Lyme. Pozyskano z:
http://www.pteilchz.org.pl/wp-content/uploads/2018/11/borelioza_z lyme 2018.pdf, dostep z 20.04.2020

% Kilpatrick, A. M., Dobson, A. D., Levi, T., Salkeld, D. J., Swei, A., Ginsberg, H. S., ... & Ogden, N. H. (2017). Lyme disease ecology in
a changing  world: consensus, uncertainty —and  critical gaps for  improving control. Pozyskano  z:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5413869/pdf/rstb20160117.pdf, dostep z 21.04.2020

% ECDC. (2016). Factsheet for health professionals. Lyme borreliosis. Pozyskano z:
http://ecdc.europa.eu/en/healthtopics/emerging_and vector-borne diseases/tick borne diseases/lyme_disease/factsheet-health-
professionals/Pages/factsheet health professionals.aspx, dostep z 20.04.2020

27 Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad Higieny. (2020). Choroby zakazne i zatrucia w Polsce. Pozyskano z:
http://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/index_p.html#01, dostep z 20.04.2020
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Rycina 1. Liczba zachorowan na borelioze w Polsce w latach 2005-2018
Zrodio: Opracowanie wiasne na podstawie GIS 2018

Przyczyn wzrostu rejestrowanej corocznie wyzszej liczby przypadkow boreliozy jest wiele. Przede wszystkim
wzrasta podatnosc cztowieka na zakazenie poprzez kontakt z kleszczami, co jest wynikiem zmian spoteczno-
ekonomicznych, w tym popularyzacji aktywnych form spedzania wolnego czasu przez cztowieka w Srodowisku
naturalnym, ktére jest takze naturalnym sSrodowiskiem kleszczy. Wzrost liczby kleszczy oraz wydtuzenie
okresu ich zerowania wynika gtownie ze zmian klimatycznych i zmian srodowiskowych, ktére doprowadzity do
zwigkszenia sig liczby zwierzat stanowigcych rezerwuar Borrelia burgdorferi. Wzrost rejestracji przypadkow
boreliozy nalezy wigza¢ takze z poprawg efektywnosci diagnostyki laboratoryjnej tej choroby, jej
rozpoznawania i zgtaszania przez lekarzy?8.

Borelioza z Lyme (A69.2)
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Rycina 2. Zapadalnosé¢ (na 100 tys. osob) na borelioze z Lyme w Polsce, w latach 2004-2018
Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie NIZP-PZH 2018

Wskazniki zapadalnosci na borelioze w okresie nagtego wzrostu zachorowan wynosity srednio 52-56
przypadkow na 100 tys. oséb w Polsce. W stosunku do okresu sprzed 2005 r., szacunki te zwiekszyty sie
blisko pieciokrotnie (Rycina 2).

% GIS (2018). Stan sanitarny kraju w roku 2018. Pozyskano z: https://gis.gov.pl/wp-content/uploads/2019/09/SSK-2018-www-1.pdf,
dostep z 20.04.2020
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Na rycinie 3. Przedstawiono udziat grup wiekowych w zapadalnosci na borelioze w poszczegdinych
wojewddztwach na podstawie Map Potrzeb Zdrowotnych z 2018 roku?®.
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Rycina 4. Struktura zapadalnosci rejestrowanej wg wieku oraz zamieszkania pacjenta — borelioza
Zrodio: Opracowanie wiasne na podstawie MPZ 2018

W tabeli ponizej (Tabela 1) przedstawiono zestawienie wskaznikéw zapadalnosci na borelioze z podziatem
na wojewoddztwa zgodnie z danymi PZH30. Nalezy zauwazy¢, ze najwyzsze wspotczynniki odnotowuje sie
w potnocno-wschodniej czesci Polski, tj. woj. podlaskim (108,8/100 tys. w 2018 r.). Wysokie wskazniki
zapadalnosci zaobserwowano rowniez w wojewodztwie matopolskim, warminsko-mazurskim, $lgskim,
lubelskim, lubuskim, opolskim i podkarpackim. Najnizsze wartosci odnotowano natomiast w Wielkopolsce.

Tabela 1. Zestawienie wspoélczynnikéw zapadalnosci na borelioze z Lyme w Polsce i wg poszczegoinych
wojewodztw (na 100 tys. osob), w latach 2014-2018

Wojewoédztwo 2014 2015 2016 2017 2018
dolnoslaskie 17,8 19,1 32,1 29,4 29,3
kujawsko-pomorskie 19,8 19,1 29,0 26,2 17,7
lubelskie 39,7 51,0 89,2 92,8 92,0
lubuskie 37,0 40,8 63,5 78,5 60,6
tédzkie 16,1 17,8 32,2 25,7 24,2
malopolskie 53,4 51,2 87,3 98,1 107,2
mazowieckie 27,1 26,8 40,8 41,2 30,0
opolskie 41,7 39,4 68,2 65,0 70,1
podkarpackie 47,9 37,2 51,6 69,6 81,8
podlaskie 106,8 96,3 134,9 130,1 108,8
pomorskie 31,4 38,4 56,9 63,2 49,3

2 Ministerstwo Zdrowia (2018). Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie chorob zakaznych (z wytgczeniem HIV i WZW). Pozyskano z:
http://mpz.mz.gov.pl/wp-content/uploads/sites/4/2019/04/mpz_choroby zakazne z_wylaczeniem_hiv_i wzw_wojewodztwo_07.pdf,
dostep z: 20.04.2020

%0 Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad Higieny (2020). Choroby zakazne i zatrucia w Polsce. Pozyskano z:
http://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/index_p.html#01, dostep z 20.04.2020
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Wojewodztwo 2014 2015 2016 2017 2018
Slaskie 57,1 45,9 71,5 61,0 57,8
swietokrzyskie 21,8 20,2 31,7 36,0 33,8
warminsko-mazurskie 62,5 75,1 97,2 90,7 91,2
wielkopolskie 9,0 11,0 16,6 18,8 14,9
zachodniopomorskie 29,9 30,3 49,7 49,9 45,1
Polska 36,0 35,4 55,2 56,0 52,5

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie NIZP-PZH 2020

W tabeli ponizej (Tabela 2) przedstawiono zestawienie liczby hospitalizowanych z powodu boreliozy
z podziatem na wojewddztwa zgodnie z danymi PZH3,

Tabela 2. Zestawienie liczby hospitalizowanych z powodu boreliozy z Lyme w Polsce i wg poszczegdélnych
wojewodztw, w latach 2014-2018

Wojewodztwo 2014 2015 2016 2017 2018
dolnosiaskie 108 86 165 114 85
kujawsko-pomorskie 65 66 85 49 32
lubelskie 142 227 399 376 297
lubuskie 16 13 15 39 33
tédzkie 64 71 107 80 75
matopolskie 226 127 200 230 160
mazowieckie 131 144 177 153 204
opolskie 59 52 67 81 103
podkarpackie 140 110 179 191 214
podlaskie 242 209 236 169 178
pomorskie 216 154 227 186 123
slaskie 428 281 356 296 296
Swietokrzyskie 58 53 74 46 46
warminsko-mazurskie 214 160 156 142 130
wielkopolskie 64 82 100 84 98
zachodniopomorskie 63 70 92 88 50
Polska 2236 1905 2635 2324 2124

Zrédio: Opracowanie wiashe na podstawie NIZP-PZH 2020

W 2018 r. chorobami zawodowymi najczesciej rejestrowanymi w naszym kraju byly ,choroby zakazZne Ilub
pasozytnicze albo ich nastepstwa” — 666 przypadkdw, tj. 32,9% ogdtu choréb zawodowych. Borelioza z liczbg
588 przypadkéw, stanowita 88,3% tej grupy. W sekcji dziatalnosci gospodarki narodowej obejmujgcej
rolnictwo, lesnictwo, fowiectwo i rybactwo stwierdzono 551 przypadkéw zakaznych lub pasozytniczych choréb
zawodowych, przy czym najczestsza byta borelioza, stanowigc 95,3% przypadkéw w tej grupie chorob32.

3! lbidem.

3 Swigtkowska, B., Hanke, W., Szeszenia-Dgbrowska, N. (2019). Choroby zawodowe w Polsce w 2018 roku. Pozyskano z: https:/uems-
occupationalmedicine.org/wp-content/uploads/2020/02/Annex-4-Occupational-diseases-in-Poland-in-2018.pdf, dostep z 23.04.2020
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2.3. Znaczenie dla zdrowia obywateli

Znaczenie dla zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu koniecznosci:

O ratowania zycia i uzyskania petnego wyzdrowienia
O ratowania Zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia
O zapobiegania przedwczesnemu zgonowi

| poprawiania jakoSci zycia bez istotnego wplywu na jego dfugosc
Uwagi

<Przedstawic¢ przewidywane skutki wdrozenia programu w zalezno$ci od rodzaju programu: prewencyjny — przewidywany stopien
unikniecia zachorowania/pogorszenia stanu zdrowia, przesiewowy — przewidywane korzy$ci wczesnego wykrycia choroby; leczniczy —
znaczenie podjecia leczenia, poprawiajgcy jako$¢ zycia — znaczenie poprawy jakosci zycia>
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. Aktualne postepowanie w ocenianym zagadnieniu — wskazanie dostepnych
technologii medycznych i stan ich finansowania

<Opisac obecng sytuacje w Polsce tj. odniesienie do $wiadczen gwarantowanych i aktualnie realizowanych ogélnopolskich programoéw
zdrowotnych/polityki zdrowotnej — opracowac na podstawie danych odnalezionych, zaznaczajgc, z jakiego Zrodta pochodzg. Przedstawic
dostepne informacje, zwtaszcza nt. finansowania zagranicg technologii medycznych wykorzystywanych w danym problemie zdrowotnym
w zakresie okre$lonej interwencji i obecnego postepowania w danym Kkraju w okreslonym problemie zdrowotnym, je$li dotyczy>

Diagnostyka choréb odkleszczowych finansowana jest ze sSrodkéw publicznych w Polsce. Testy diagnostyczne
(serologiczne) w kierunku zachorowan na borelioze z Lyme stanowig cze$é gwarantowanych $wiadczen
medycznych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS), kontraktowanych przez Narodowy
Fundusz Zdrowia. Ich szczegolowy zakres okreslony jest w zatgczniku nr 2 ,Wykaz $wiadczen
gwarantowanych w przypadku badan diagnostycznych oraz warunki ich realizacji’ Rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej33.

Rozporzgdzenie okresla zakres badan diagnostycznych, tj.:

e  Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG),

e  Borrelia burgdorferi (Lyme) przeciwciata IgG — test potwierdzajacy,

e  Borrelia burgdorferi (Lyme) przeciwciata IgM (anty-B.burgdorferi IgM),

e  Borrelia burgdorferi (Lyme) przeciwciata IgM — test potwierdzajacy,

e  Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG/ IgM przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG/ IgM),
e  Borrelia burgdorferi (Lyme) przeciwciata 1IgG/ IgM — test potwierdzajacy,

e  Borrelia afzelli przeciwciata IgG,

e Borrelia afzelli przeciwciata IgM,

e  Borrelia przeciwciata (catkowite).

Warunkiem realizacji ww. swiadczen jest wykonanie ich przez medyczne laboratorium diagnostyczne wpisane
do ewidencji Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych34,

Warto dodac, ze borelioza w grupach potencjalnego ryzyka moze by¢ uznana za chorobe zawodowg, zgodnie
z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2009 r. w sprawie chor6b zawodowych?®. Za chorobg
zawodowg uwaza sie chorobeg, wymieniong w wykazie choréb zawodowych, jezeli w wyniku oceny warunkow
pracy mozna stwierdzi¢ bezspornie lub z wysokim prawdopodobienstwem, ze zostata ona spowodowana
dziataniem czynnikdéw szkodliwych dla zdrowia wystepujgcych w $rodowisku pracy albo w zwigzku
ze sposobem wykonywania pracy, zwanych ,narazeniem zawodowym”s6,

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 10 grudnia 2019 r. w sprawie zgtaszania podejrzen
i rozpoznan zakazen, choréb zakaznych oraz zgonéw z ich powodu (Dz.U. 2019 poz. 2430)% podejrzenie,
rozpoznanie lub zgon z powodu boreliozy z Lyme, wymaga zgtoszenia przez lekarza do panstwowego
powiatowego inspektora sanitarnego, wiasciwego ze wzgledu na miejsce zamieszkania osoby, u ktérej
powzieto podejrzenie lub rozpoznano zakazenie.

% Obwieszczenie MZ z dnia 25 stycznia 2016 r. w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357 z p6zn. zm.). Pozyskano z:
http://isip.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20160000357, dostep z 23.04.2020

3 |bidem.

3% Obwieszczenie Prezesa Rady Ministrow z dnia 4 wrzesnia 2013 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzgdzenia Rady
Ministrow w sprawie choréb zawodowych (Dz.U.2013 poz. 1367). Pozyskano z:
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20130001367, dostep z 23.04.2020

3% Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 16 maja 2019 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy —
Kodeks pracy (Dz.U. 2019 poz. 1040). Pozyskano z: http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20190001040, dostep z
23.04.2020

37 Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 10 grudnia 2019 r. w sprawie zgtaszania podejrzen i rozpoznan zakazen, chorob zakaznych
oraz zgonow z ich powodu (Dz.U. 2019 poz. 2430). Pozyskano z:
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20190002430, dostep z 23.04.2020
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Ponadto, w celu poprawy zgtaszalnosci przypadkéw choréb zakaznych, réwniez boreliozy, wydano
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2019 r. w sprawie zgtaszania dodatnich wynikéw badan
w kierunku biologicznych czynnikow chorobotwdrczych u ludzi (Dz.U. 2019 poz. 2465)%. Zgodnie
z ww. rozporzgdzeniem diagnosta laboratoryjny lub inna osoba uprawniona do samodzielnego wykonywania
czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej w przypadku wykazania w ptynie médzgowo-rdzeniowym obecnosci
swoistych przeciwciat przeciw Borrelia burgdorferi lub materiatu genetycznego, sg obowigzani zgtosic ten fakt
panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu, wtasciwemu ze wzgledu na miejsce zamieszkania
osoby, u ktérej stwierdzono dodatni wynik badania.

Obecnie w Polsce, prowadzenie kampanii spotecznych w celach edukacyjnych jest jednym z zadan
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (PIS), ktéra inicjuje, organizuje, prowadzi, koordynuje i nadzoruje dziatalnos¢
os$wiatowo-zdrowotng w celu ksztattowania odpowiednich postaw i zachowan zdrowotnych3®. W kierunku
zachorowalnosci na borelioze i inne choroby odkleszczowe, PIS informuje na temat potencjalnych zagrozen
Z nimi zwigzanych i sposobdéw zapobiegania. Rozpowszechniane sg materiaty informacyjne w postaci ulotek
czy komunikatéw na stronach internetowych stacji sanitarno-epidemiologicznych i Gtéwnego Inspektoratu
Sanitarnego. Ponadto GIS objat patronatem honorowym ogdlnopolskg kampanie edukacyjno-spoteczng
pn. ,Nie igraj z kleszczem. Wygraj z Kleszczowym Zapaleniem Mézgu” oraz wydanie monografii dotyczacej
Boreliozy“0.

Ponadto, najwazniejsze informacje na temat kleszczy i prewencji zakazen odkleszczowych publikowane
sg na stronie Ministerstwa Zdrowia w ramach komunikatéw dziatu Wiadomosci*!.

W ramach Narodowego Programu Zdrowia na lata 2016-202042, realizowany jest cel operacyjny (cel nr 4) —
sograniczenie ryzyka zdrowotnego wynikajgcego z zagrozen fizycznych, chemicznych i biologicznych
w Srodowisku zewnetrznym, miejscu pracy, zamieszkania, rekreacji oraz nauki’. Zgodnie z nim sporzgdzony
zostatl 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), m.in. inwazyjnych zakazenh bakteryjnych czy wybranych zagrozen
pasozytniczych. Giéwnym realizatorem tych zadah jest minister wiasciwy ds. zdrowia we wspotpracy
m.in. z GIS, PIS, PZH czy WIHIE*.

Analiza danych z realizacji diagnostyki boreliozy44

Analiza z realizacji badan w zakresie diagnostyki boreliozy w latach 2017-2019 uwzglednia: liczbe wykonanych
badan, liczbe i charakterystyke populacji, u ktérej wykonano badania diagnostyczne (oznaczenie przeciwciat
IgG oraz IgM w surowicy krwi) i testy potwierdzajgce wyniki pierwszego badania.

Ponizsza tabela przedstawia liczbe wykonanych w latach 2017-2019 testéw diagnostycznych
i potwierdzajgcych w kierunku przeciwciat klasy IgM oraz 1gG, w ramach nastepujgcych procedur
ICD-9:

e  S21 Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG Przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG),
e  S23 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG — test potwierdzajacy,

e  S25 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM (anty-B.burgdorferi IgM),

38 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2019 r. w sprawie zgtaszania dodatnich wynikéw badan w kierunku biologicznych
czynnikow chorobotwdrczych u ludzi (Dz.U. 2019 poz. 2465). Pozyskano z:
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20190002465, dostep z 23.04.2020

3% Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 5 grudnia 2018 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy o
Panstwowe;j Inspekgji Sanitarne;j. (Dz.U. 2019 poz. 59) Pozyskano z:
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20190000059, dostep z 22.04.2020

40 GIS. (2020). Wydarzenia i przedsiewziecia objete patronatem honorowym Gtéwnego Inspektora Sanitarnego. Pozyskano z:
https://gis.gov.pl/wspolpraca/, dostep z 23.04.2020

41 MZ. (2020). Co nalezy wiedzie¢ o kleszczach? Pozyskano z: https://www.gov.pl/web/zdrowie/co-nalezy-wiedziec-o-kleszczach, dostep
2 21.04.2020

42 Rozporzadzenie Rady Ministrow z dnia 4 sierpnia 2016 r. w sprawie Narodowego Programu Zdrowia na lata 2016—2020. Pozyskano z:
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20160001492, dostep z 22.04.2020

4 |bidem.

44 AOTMIT. (2020). Opracowanie dotyczace oceny zasadnos$ci wprowadzenia badan: poziomu ferrytyny, poziomu witaminy
D-25-OH oraz wykrywania przeciwciat przeciwko Borrelia afzelii i Borrelia burgdorferi jako badan diagnostycznych zlecanych przez lekarza
POz (WS.4320.5.2019). Pozyskano z:
http://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia _mz/2019/158/RPT/WS.4320.5.2019 POZ badania diag raport.pdf, dostep z: 24.04.2020
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e  S27 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM — test potwierdzajgcy,

Raport nr: OT.423.7.2019

e  S29 Borrelia burgdorferi (Lyme) I9G/IgM Przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG/IgM),

e  S31 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG/IgM — test potwierdzajgcy,

e  S33 Borrelia afzelii Przeciwciata IgG,

e S35 Borrelia afzelii Przeciwciata IgM,

e  S37 Borrelia Przeciwciata (catkowite).
Tabela 3. Realizacja procedur ICD-9: S21, S23, S25, S27, S29, S31

, S33, S35, S37 zrealizowanych w latach 2017-

2019
Badania diagnostyczne wykonywane w AOS Rok s
uma
Kod Nazwa 2017 2018 2%%)71;5 2019* koncowa
Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG Przeciwciata 0
S21 (anty-B.burgdorferi IgG) 108 659 | 115572 6% 56 928 281 159
Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM 0
S25 (anty-B.burgdorferi IgM) 95362 | 101 283 6% 49 046 245 691
523 Borrelia t?urgdqrferi (Lyme) Przeciwciata 1gG — 47 907 51 643 8% 26 084 125 634
test potwierdzajgcy
S27 Borrelia t?urgdqrferi (Lyme) Przeciwciata IgM — 36 607 38 742 6% 18 992 94 341
test potwierdzajgcy
Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG/igM 0
S29 Przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG/IgM) 11155 12,045 8% 5818 29078
S31 Borrelia burgdorfgri (!_yme) Przeciwciata 1815 1676 8% 846 4337
IgG/IgM — test potwierdzajgcy
S33 Borrelia afzelii Przeciwciata IgG 1299 1688 30% 815 3802
S35 Borrelia afzelii Przeciwciata IgM 889 1135 28% 507 2531
S37 Borrelia Przeciwciata (catkowite) 323 442 37% 156 921
Suma 304 016 | 324 226 7% | 159 252 787 494

* dane za | potowe 2019 .
Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie przekazanych przez NFZ danych RUM-NFZ

W analizowanym okresie wykonano najwiecej badan w zakresie diagnostyki Borrelia burgdorferi (Lyme):
przeciwciata 1gG (281 tys.) oraz IgM (246 tys.). Drugim, najczesciej wykonywanym badaniem byly testy
potwierdzajgce: IgG — test potwierdzajacy (126 tys), IgM — test potwierdzajgcy (94 tys.). Z kolei badan
w zakresie diagnostyki zakazenia szczepem afzelii wykonano ponad 100 razy mniej dla szczepu burgdorferi
(afzelii: 6 333 vs. burgdorferi: 780 240), przy czym, jak wynika z analizy, w 2018 r. nastapit znaczny wzrost
realizacji badan (od 28-37%) wykonywanych w zakresie diagnostyki zakazenia szczepem Borrelia afzelii.
Natomiast badan oznaczajgcych catkowite przeciwciata anty-Borrelia wykonano w latach 2017-2019 zaledwie
921. Z analizowanych danych wynika tez, ze liczba wykonanych badah w zakresie diagnostyki boreliozy
wzrosta w 2018 r. o 7% wzgledem 2017 r.

Ponizsza tabela przedstawia liczbe pacjentéw, u ktérych w latach 2017-2019 wykonano badania w zakresie
diagnostyki boreliozy.

Tabela 4. Liczba pacjentéw, u ktérych wykonano procedure ICD-9 w zakresie: S21, S25, S33, S35, S23, S27, S29,
S31, S37 w latach 2017-2019

Badania diagnostyczne wykonywane w AOS Liczba pacjentow
2017 vs "
Kod Nazwa 2017 r. 2018 r. 2018 2019%*r.
s21 Borrelia burgdorfen (Lyme) IgG Przeciwciata (anty- 87 972 93 777 7% 52 022
B.burgdorferi IgG)
S5 Borrelia burgdorferl (Lyme) Przeciwciata IgM (anty- 77 794 83 251 7% 44 941
B.burgdorferi IgM)
$23 Borrglla bu.rgdorferl (Lyme) Przeciwciata IgG - test 39 097 42 861 10% 24033
potwierdzajgcy
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S27 Borrglla bu.rgdorferl (Lyme) Przeciwciata IgM - test 30 367 33 366 10% 17 884
potwierdzajgcy
Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG/ IgM Przeciwciata
S29 (anty-B.burgdorferi IgG/ IgM) 10149 107781 6% 5608
331 Borrelia purgdqrferl (Lyme) Przeciwciata IgG/ IgM - 1633 1551 5% 799
test potwierdzajgcy
S33 | Borrelia afzelii Przeciwciata IgG 1179 1462 24% 786
S35 | Borrelia afzelii Przeciwciata IgM 852 1063 25% 489
S37 | Borrelia Przeciwciata (catkowite) 265 332 25% 144
Liczba pac!entow, u ktor:ych wykonano co najmniej 123 968 131 848 6% 76 329
jedna z powyzszych procedur

* dane za | potowe 2019 r.
Zrédio: Opracowanie witasne AOTMIT na podstawie przekazanych przez NFZ danych RUM-NFZ

Jak wynika z analizowanych danych liczba oséb, ktdre miaty wykonane testy w kierunku obecnosci przeciwciat
IgG (anty-B.burgdorferi IgG) i IgM (anty-B.burgdorferi IgM) jest dwukrotnie wieksza niz oséb, u ktérych
wykonano testy potwierdzajgce. Jednoczesnie w 2018 r. wzrosta wzgledem 2017 r. liczba oséb, u ktérych
wykonano testy diagnostyczne — wykrywajgce przeciwciata IgG i IgM i u ktérych wykonano testy
potwierdzajgce, odpowiednio 0 7% i 10%.

Ponizsza tabela przedstawia liczbe pacjentdéw, u ktérych wykonano zaréwno test diagnostyczny i test
potwierdzajgcy w poszczegoélnych rodzajach badan w kierunku wykrycia boreliozy w latach 2017-2019.

Tabela 5. Liczba pacjentow, u ktérych wykonano zaréwno test diagnostyczny i potwierdzajacy w latach 2017-2019

K
ody Rodzaj badania 2017r. | 2018r. | 20L7VS | 50195, | suma
procedur 2018

Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata 1gG
S21iS23 | Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata 1gG - 16 999 18 686 10% 8 442 44 127
test potwierdzajgcy

Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM
S25iS27 | Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM - 13182 14 416 9% 6 033 33631
test potwierdzajgcy

Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG/IgM Przeciwciata
S29i S31 | Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata 1gG/ 712 843 18% 486 2041
IgM - test potwierdzajgcy
* dane za | potowe 2019 .

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie przekazanych przez NFZ danych RUM-NFZ

W analizowanym okresie najwiecej osdb miato wykonany test diagnostyczny i potwierdzajgcy w zakresie
wykrycia przeciwciat IgG Borrelia burgdorferi (Lyme) (44 tys.), a najmniej IgG/IgM Borrelia burgdorferi (Lyme)
(2 tys.), przy czym w zakresie tych testow zaobserwowano znaczny wzrost realizacji w 2018 r. wzgledem roku
2017 r. (0 18%).

3.1. Aktualne postepowanie i stan finansowania ze srodkow publicznych w innych krajach

<Opisac obecng sytuacje w innych krajach tj. odniesienie do $wiadczeri gwarantowanych i aktualnie realizowanych ogélnokrajowych
programéw zdrowotnych/polityki zdrowotnej — opracowac na podstawie danych odnalezionych, zaznaczajgc, z jakiego zrédta pochodzg>

Problematyka boreliozy jest przedmiotem zainteresowan zaréwno instytucji publicznych jak i licznych
stowarzyszen, a takze organizacji pozarzadowych w Europie i na swiecie. W wyniku wyszukiwania aktualnego
postepowania przyjetego w innych krajach, nie odnaleziono danych na temat realizacji duzych,
ogolnokrajowych programéw. Na stronach internetowych wielu agencji m.in. Europejskiego Centrum
Zapobiegania i Kontroli Chordb, znajdujg sie informacje dotyczace objawéw, zapobiegania, postepowania
po ukaszeniu kleszcza oraz leczenia. Na stronie internetowej Miedzynarodowego Stowarzyszenia Pomocy
Medycznej Podréznym mozna odnalez¢ dane dotyczgce ryzyka wystepowania boreliozy w danym panstwie.
Odnalezione programy skupiajg sie gtéwnie na dziataniach edukacyjnych skierowanych do populacji ogéinej.
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USA

Tickborne Disease Prevention Plan4®

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

Celem programu jest nakreslenie srodkéw zapobiegawczych i dziatan, ktére sg zalecane do stosowania przez
panstwo i wladze lokalne, a takze osoby w New Hampshire w celu zapobiegania chorobie przenoszonej przez
kleszcze. Ponadto plan ten ma by¢ przeznaczony dla wszystkich mieszkancow zainteresowanych dostepnymi
opcjami ograniczenia narazenia na kleszcze w ich domach i spotecznosciach. Materiaty zapewniajg
czytelnikowi liste tatwo dostepnych zrédet, zawierajgcych dodatkowe informacje o zwalczaniu kleszczy,
chorobach przenoszonych przez kleszcze i innych tematach zwigzanych z zapobieganiem chorobom
przenoszonym przez kleszcze.

TickBorne Disease Research Program?®

Finansowanie: Department of Defense - Congressionally Directed Medical Research Programs.
Interwencja: edukacja.
Populacja docelowa: ogodlna, cztonkowie Stuzby Wojskowe;.

Celem programu jest zrozumienie patogenezy boreliozy i innych choréb przenoszonych przez kleszcze,
dostarczenie innowacyjnych rozwigzan w celu zapobiegania, diagnozowania i leczenia ich objawdw,
z korzyscig dla czionkéw Stuzby Wojskowej i amerykanskiej opinii publicznej oraz rozpowszechnianie tej
wiedzy.

Tickborne Disease Education and Prevention Program#’

Finansowanie: County of Rockland.
Interwencja: edukacja.
Populacja docelowa: ogdlna.

Program edukaciji i zapobiegania chorobom przenoszonym przez kleszcze skierowany jest do mieszkancéw
hrabstwa Rockland. Program zapewnia kompleksowe ustugi i informacje na temat roéznych chordb
przenoszonych przez kleszcze. Program obejmuje dziatania edukacyjne dla dzieci idorostych, linie
informacyjng na temat boreliozy, program nadzoru nad procesem rozprzestrzeniania sie kleszczy oraz rézne
zasoby publiczne, takie jak materiaty informacyjne, gry interaktywne, plakaty i filmy.

Tick-Borne Disease Prevention Program48

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

Materiaty edukacyjne rozpowszechniane w ramach realizacji programu zawierajg informacje o chorobach
przenoszonych przez kleszcze, metod zapobiegania ukgszeniom przez kleszcze i sposobie postepowania
po ugryzieniu przez kleszcza.

% State of New Hampshire Tickborne Disease Prevention Plan (2015). Pozyskano z
https://www.dhhs.nh.gov/dphs/cdcs/lyme/documents/tbdpreventionplan.pdf, dostep z 22.04.2020

4 Department of Defense - Congressionally Directed Medical Research Programs. Tick-Borne Disease Research Program (2018).
Pozyskano z: https://cdmrp.army.mil/tbdrp/pbbks/tbdrp programhighlight2020.pdf, dostep z 23.04.2020

4 County of Rockland, New York. Tick-borne Disease Education and Prevention Program. Pozyskano z:
http://rocklandgov.com/departments/health/programs-and-services/lyme-disease-prevention-and-education-program/, dostep z
23.04.2020

48 Hudson Valley Community College. Tick-Borne Disease Prevention Program. Pozyskano z: https://www.hvcc.edu/ehs/health/tick-borne-
disease-prevention.pdf, dostep z 23.04.2020
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Lyme Arthritis Program#®

Finansowanie: Massachusetts General Hospital.
Interwencja: diagnostyka i leczenie boreliozowego zapalenia stawow.
Populacja docelowa: pacjenci z boreliozg.

Przed pierwszg wizytg reumatolog dokonuje przegladu wynikéw badah pacjenta. Na podstawie tej oceny
zostaje on umowiony na wizyte albo skierowany do lekarza neurologii, choréb zakaznych lub innego
odpowiedniego specjalisty, w celu uzyskania najlepszej opieki w konkretnym przypadku. Na pierwszej wizycie
reumatolog dokonuje przegladu historii choroby, przeprowadza badanie fizykalne i decyduje, ktére testy
sg konieczne do celéw diagnostycznych.

Kanada

Lyme disease in Canada - A federal framework>°

Finansowanie: budzet panstwa.
Interwencja: edukacja.
Populacja docelowa: ogodlna.

The Federal Framework on Lyme Disease in Canada ma na celu ukierunkowanie dziatan w obszarach,
w ktérych role odgrywa rzad federalny. Rzgd Kanady, w tym Kanadyjska Agencja Zdrowia Publicznego,
wspotpracuje z sektorem zdrowia publicznego, opiekg zdrowotnag, grupami pacjentéw iinnymi
zainteresowanymi stronami i kladzie silny nacisk na zapobieganie boreliozie, aby zminimalizowac¢ ryzyko, jakie
stwarza ta choroba. W ramach programu utworzono sie¢ badawczg zajmujgcg sie tematykg boreliozy.
Dziatania w zakresie zdrowia publicznego zostaly dostosowane do trzech filaréw: nadzoru, edukacji
i Swiadomosci oraz wytycznych i najlepszej praktyki.

Combating Lyme Disease Through Collaborative Action5t

Finansowanie: Ministry of Health and Long-Term Care Ontario.
Interwencja: edukacja.
Populacja docelowa: ogdlna.

Program edukacyjny w zakresie boreliozy dostarcza potrzebnych informacji na temat boreliozy i okresla kroki,
jakie rzad podejmuje w celu ochrony mieszkancéw Ontario przed tg chorobg. Podstawg tego programu
sg wskazowki dotyczgce poprawy swiadomosci, edukacji, zapobiegania i kontroli boreliozy. Program wspiera
przede wszystkim pacjentow, ale jest rowniez planem dziatania dotyczgcym zmiany i poprawy systemu opieki
zdrowotnej.

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

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

W trakcie prac analitycznych nad niniejszym raportem nie odnaleziono, skutecznych i bezpiecznych,
alternatywnych technologii medycznych w zakresie profilaktyki i diagnostyki boreliozy. Wszelkie skuteczne
technologie medyczne zaliczajg sie obecnie do standardu postepowania i sg realizowane w ramach swiadczen
gwarantowanych.

49 Massachusetts  General Hospital. Department  of  medicine. Lyme  Arthritis Program. Pozyskano  z:
https://www.massgeneral.org/medicine/rheumatology/treatments-and-services/lyme-disease, dostep z 22.04.2020

%0 Lyme disease in Canada - A federal framework (2017). Pozyskano z: https://www.canada.ca/content/dam/phac-
aspc/documents/services/publications/diseases-conditions/lyme-disease-canada-federal-framework/lyme-disease-canada-federal-
framework-eng.pdf, dostep z 23.04.2020

51 Combating Lyme Disease Through Collaborative Action. Ontario’s 10-Step Education and Awareness Plan (2016). Pozyskano z:
https://www.ofah.org/wp-content/uploads/2016/08/lyme_actionplan2016en.pdf, dostep z 23.04.2020
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. Rekomendacje kliniczne i finansowe — opis odnalezionych rekomendacji w ocenianym wskazaniu

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

W tabelach ponizej (Tabela 6, Tabela 7) przedstawiono rekomendacje odnalezione w wyniku przeprowadzonego wyszukiwania w bazach i na stronach towarzystw
naukowych, ktérego metodologia zostata opisana w rozdz. 6.1. (n=17). Do ponizszego zestawienia wigczono wylgcznie najaktualniejsze rekomendacje/wytyczne
0 jasno okreslonej metodologii ich przygotowania.

Tabela 6. Zestawienie rekomendacji pod wzgledem populacji i metodologii

Jakosé dowodéw naukowych

Organizacja Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje GRADE
Osoby posiadajgce historie pokiucia Dwuetapowe testy serologiczne
PTEiILChZ52 2018 przez kleszcze i objawy kliniczne - (ELISA/Western blot) Nie okreslono
boreliozy z Lyme Antybiotykoterapia

53 Osoby posiadajgce objawy kliniczne Dwuetapowa} diagnostyka: Fest . .
KIDL 2014 - ELISA potwierdzony technikg Nie okreslono

boreliozy z Lyme Western blot

Dwuetapowe testy serologiczne
(ELISA/Western blot)

Osoby posiadajace
charakterystyczne objawy skérne Test PCR

FSS54.55 2019 sugerujace borelioze z Lyme - Badania histologiczne Nie okreslono

Populacja ogolna w zakresie dziatan Profilaktyka

edukacyjnych przeciwdrobnoustrojowa
Antybiotykoterapia
Osoby posiadajgce objawy kliniczne Dwuetapowe testy serologiczne . .
56 -

IDEG 2019 boreliozy z Lyme (ELISA/Western blot) Nie okreslono

52 Polskie Towarzystwo Epidemiologéw i Lekarzy Chorob Zakaznych (2018). Diagnostyka i leczenie boreliozy z Lyme. Pozyskano z: http://www.pteilchz.org.pl/wp-
content/uploads/2018/11/borelioza z_lyme 2018.pdf, dostep z 24.04.2020

53 Krajowa Izba Diagnostow Laboratoryjnych. (2014). Diagnostyka laboratoryjna choréb odkleszczowych. Pozyskano z: https://kidl.org.pl/get-file/150 05kleszcze-z-okladka.pdf, dostep z dn. 24.04.2020 r.

5 FSS (2019). Lyme borreliosis and other tick-borne diseases. Guidelines from the French Scientific Societies (I): prevention, epidemiology, diagnosis. Pozyskano z:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/31097370, dostep z 06.05.2020

%5 FSS (2019). Lyme borreliosis and other tick-borne diseases. Guidelines from the French Scientific Societies (I1). Biological diagnosis, treatment, persistent symptoms after documented or suspected Lyme
borreliosis. Pozyskano z: https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0399077X19301313?via%3Dihub, dostep z 06.05.2020

56 IDEG (2019). Guidance for Primary Care and Emergency Medicine Providers in the Management of Lyme Disease in Nova Scotia

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatar przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkdw realizacji tych programéw  24/90


http://www.pteilchz.org.pl/wp-content/uploads/2018/11/borelioza_z_lyme_2018.pdf
http://www.pteilchz.org.pl/wp-content/uploads/2018/11/borelioza_z_lyme_2018.pdf
https://kidl.org.pl/get-file/150_05kleszcze-z-okladka.pdf
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/31097370
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0399077X19301313?via%3Dihub

Profilaktyka choréb odkleszczowych (borelioza)

Raport nr: OT.423.7.2019

Jakosé dowodéw naukowych

Populacja ogélna w zakresie dziatah
edukacyjnych

Antybiotykoterapia

Profilaktyka pierwotna

Organizacja Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje GRADE
Profilaktyka
przeciwdrobnoustrojowa
Antybiotykoterapia
Dwuetapowe testy serologiczne
Osoby posiadajgce historie poktucia (ELISA/Western blot)
PEIS? przez klif)zrgﬁ(e)zl o;)jﬁwn);;(hnlczne Profilaktyka ' ’
2019 yzLy - przeciwdrobnoustrojowa Nie okreslono
Populacja ogélna w zakresie dziatan . .
edukacyjnych Antybiotykoterapia
Profilaktyka pierwotna
Osoby posiadajgce objawy kliniczne Dwuetapowe testy serologiczne . ]
58 -
cbe 2019 boreliozy z Lyme (ELISA/ELISA) Nie okreslono
Osoby posiadajgce objawy kliniczne Dwuetapowe testy serologiczne
boreliozy z Lyme ) )
CDC?%® 2018 - Antybiotykoterapia Nie okreslono
Populacja ogélna w zakresie dziatan ] ]
edukacyjnych Profilaktyka pierwotna
Osoby posiadajgce objawy kliniczne Dwuetapowe testy serologiczne
boreliozy z Lyme (ELISA/Western blot)
NICES® 2018 - Nie okreslono

Pozyskano z: https://novascotia.ca/dhw/CDPC/documents/statement_for managing_LD.pdf, dostep z 27.04.2020

57 PEI (2019). Prince Edward Island Guidelines for the Management and Control of Lyme Disease. Pozyskano z:
https://www.princeedwardisland.ca/sites/default/files/publications/lyme_disease_quideline_final mar19.pdf, dostep z 27.04.2020

58 Centers for Disease Control and Prevention. (2019). Updated CDC Recommendation for Serologic Diagnosis of Lyme Disease. Pozyskano z: https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/68/wr/pdfs/mm6832a4-

H.pdf, dostep z 30.04.2020

59 Centers for Disease Control and Prevention. (2018). Tickborne diseases of the United States. A Reference Manual for Health Care Providers. Pozyskano z:

https://www.cdc.gov/ticks/tickbornediseases/TickborneDiseases-P.pdf, dostep z 30.04.2020

% NICE (2018). Lyme disease. NICE guideline [NG95]. Pozyskano z: https://www.nice.org.uk/guidance/ng95/chapter/Recommendations, dostep z 28.04.2020
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Jakosé dowodéw naukowych

Organizacja Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje GRADE

Wykrywanie swoistych
przeciwciat IgG i IgM w
surowicy

ESCMID®! 2018 Osoby posiadajace objawy kliniczne - Dwuetapowe testy serologiczne Nie okreslono

boreliozy z Lyme (ELISA/Western blot)

Molekularne wykrywanie
patogennego DNA

Dwuetapowe testy serologiczne

Osoby posiadajgce objawy kliniczne (ELISAWestern blot)

boreliozy z Lyme Test PCR
GDS®2 2017 - . Nie okreslono
Populacja ogdlna w zakresie dziatan Profilaktyka
edukacyjnych przeciwdrobnoustrojowa
Antybiotykoterapia

Dwuetapowe testy serologiczne

Osob iadai bi Kini (ELISA/Western blot)
OHAS3 2016 Soby posiadajace objawy Kliniczne - Nie okreslono
boreliozy z Lyme Test PCR

Profilaktyka pierwotna

AGDoH®* 2015 Osoba@zzzzmzjgiged:sggzaraCh - Profilaktyka pierwotna Nie okreslono

CPS85 2014 Osoby przebywajace na obszarach - Profilaktyka pierwotna Nie okreslono
wystepowania kleszczy

51 ESCMID (2018). To test or not to test? Laboratory support for the diagnosis of Lyme borreliosis: a position paper of ESGBOR, the ESCMID study group for Lyme borreliosis. Pozyskano z:
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1198743X17304883, dostep z 06.05.2020

52 GDS (2017). Cutaneous Lyme borreliosis: Guideline of the German Dermatology Society. Pozyskano z: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5588623/, dostep z 28.04.2020

530HA (2016). Lyme Disease Investigative Guidelines. Pozyskano z:
https://www.oregon.gov/oha/ph/DiseasesConditions/CommunicableDisease/ReportingCommunicableDisease/ReportingGuidelines/Documents/lyme.pdf, dostep z 29.04.2020

8 Australian Government Department of Health. (2015). Preventing and treating tick bites. Lyme Disease. Pozyskano z: http://www.health.gov.au/internet/main/publishing.nsf/Content/ohp-lyme-
disease.htm/$File/Preventing-treating-tick-bites.pdf, dostgp z 30.04.2020

% Onyett, H., Canadian Paediatric Society. (2014). Preventing mosquito and tick bites: A Canadian update. Pozyskano z: https://www.cps.ca/en/documents/position/preventing-mosquito-and-tick-bites, dostep
z 30.04.2020

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatar przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkdw realizacji tych programéw  26/90


https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1198743X17304883
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5588623/
https://www.oregon.gov/oha/ph/DiseasesConditions/CommunicableDisease/ReportingCommunicableDisease/ReportingGuidelines/Documents/lyme.pdf
http://www.health.gov.au/internet/main/publishing.nsf/Content/ohp-lyme-disease.htm/$File/Preventing-treating-tick-bites.pdf
http://www.health.gov.au/internet/main/publishing.nsf/Content/ohp-lyme-disease.htm/$File/Preventing-treating-tick-bites.pdf
https://www.cps.ca/en/documents/position/preventing-mosquito-and-tick-bites

Profilaktyka choréb odkleszczowych (borelioza)

Raport nr: OT.423.7.2019

Organizacja Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje LTS douéoFg:BIEnaukowych
o ) o Dwuetapowa diagnostyka: test
Osoby DOEIad?JaCG objawy kliniczne ELISA potwierdzony technikg
oreliozy z Lyme
AAFPSS 2012 yery - Western blot Nie okreslono
Populacja ogdlna w zakresie dziatan Antybiotykoterapia
edukacyjnych
Profilaktyka pierwotna
GAPAHS? 2012 Osoby posiadajace objawy kliniczne - Testy serologiczne Nie okreslono
boreliozy z Lyme
Dwuetapowe testy serologiczne
(ELISA lub IFA/Western blot)
Osoby posiadajgce objawy kliniczne Hodowla bakterii
boreliozy z Lyme
AADS 2011 yery - TestPCR Nie okreslono
Populacja ogélna w zakresie dziatan Profilaktyka
edukacyjnych przeciwdrobnoustrojowa
Antybiotykoterapia
Profilaktyka pierwotna
Wykrycie bakterii poprzez
hodowle wraz z identyfikacjg
czynnika zakaznego metodg
PCR
. . [ Dwuetapowe testy serologiczne
Osoby posiadajgce objawy kliniczne . .
69 -
DBG 2010 boreliozy z Lyme (ELISA/Western blot) Nie okreslono
Test transformac;ji limfocytow
(LTT)
Antybiotykoterapia
Profilaktyka pierwotna

5 Wright, W., Ridel, D. (2012). Diagnosis and Management of Lyme Disease. Pozyskano z: http://www.aafp.org/afp/2012/0601/p1086.html, dostep z 28.04.2020

57 Huppertz, H.l. (2012). Rational diagnostic strategies for Lyme borreliosis in children and adolescents: Recommendations by the committee for infectious diseases and vaccinations of the german academy
for pediatrics and adolescent health. Pozyskano z: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3491193/, dostep z 29.04.2020

% Bhate, C. (2011). Lyme disease: Part Il. Management and prevention. Journal of the American Academy of Dermatology, 64(4), 639-653.

5 Deutsche Borreliose-Gesellschaft, (2010). Diagnosis and Treatment of Lyme borreliosis (Lyme disease). Guidelines of the German Borreliosis Society. Pozyskano z: http://www.borreliose-
gesellschaft.de/?Wissenschaft#Wissenschaft/Leitlinien, dostep z 29.04.2020
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Tabela 7. Zestawienie rekomendacji w zakresie profilaktyki i wykrywania boreliozy

Organizacja

Tres¢ rekomendacji

Rekomendacje polskie

Polskie Towarzystwo
Epidemiologéw i Lekarzy
Choroéb Zakaznych -
PTEiLChZ 201870

Metodologia: Przeglad literatury

Rekomendacje:

Diagnostyka boreliozy z Lyme:

Podstawg rozpoznania jest stwierdzenie przynajmniej jednego z nastepujgcych objawoéw klinicznych:

Rumien wedrujgcy (Erythema migrans) (EM) — wystagpienie typowego rumienia wedrujgcego po poktuciu przez kleszcza nie wymaga diagnostyki
laboratoryjnej i jest wskazaniem do natychmiastowej antybiotykoterapii. Nietypowe postaci rumienia majg ksztatt nieregularny, z obecnoscig
wybroczyn lub pecherzykéw. Jesli rumien jest nietypowy konieczna jest diagnostyka serologiczna, a w wypadku wynikow negatywnych
ewentualna diagnostyka molekularna wycinka skérnego. EM jest mylony ze zmianami po poktuciu przez owady pojawiajgcymi sie natychmiast
po poktuciu, o duzym nasileniu i ustepujgcymi szybko bez antybiotykoterapii. Diagnostyka serologiczna nie ma istotnego znaczenia w typowych
przypadkach rumienia wedrujacego, gdyz do rozpoznania wystarczajgca jest obecnos¢ charakterystycznej zmiany skoérnej w potaczeniu
z wywiadem poktucia przez kleszcza. Znaczenie diagnostyczne ma rumien o $rednicy wiekszej niz 5 cm. W diagnostyce réznicowej powinno
sie uwzglednia¢ pokrzywke, wysypki polekowe, rumien obrgczkowaty, rumien zakazny, kontaktowe zapalenie skory czy zmiany grzybicze,

Chtoniak limfocytowy skoéry (Borrelial lymphoma) — ujawnia sie jako pojedynczy, niebolesny guzek barwy sinoczerwonej zlokalizowany na ptatku
ucha, matzowinie usznej, brodawce sutkowej lub mosznie w ciggu 2 miesiecy od zakazenia i wystepuje u okoto 2% chorych, czgsciej u dzieci
niz u dorostych. W badaniu histologicznym wykazuje sie geste nacieczenie skéry komoérkami plazmatycznymi, makrofagami i niekiedy
komodrkami kwasochtonnymi. Wymaga potwierdzenia badaniami serologicznymi. Najczesciej mozna stwierdzi¢ przeciwciata IgM i narastanie
miana przeciwciat w klasie IgG. Gdy obraz kliniczny i wyniki badan serologicznych sg niejednoznaczne powinno sie wykonac¢ badanie wycinka
skornego. Nalezy pobrac ze zmiany skornej jedng probke w celu wykonania badania histopatologicznego, a drugg probke na badanie metodg
PCR w celu stwierdzenia DNA kretkéw B. burgdorferi,

Ostre zapalenie miesnia sercowego (Lyme carditis) — Zmiany w migsniu sercowym wystepujg we wczesnej fazie choroby, srednio okoto 21 dnia
od poczagtku zakazenia (od 1 tygodnia do 7 miesiecy). Charakterystycznymi cechami sg ostry poczatek, zaburzenia przewodnictwa
przedsionkowo-komorowego: blok przedsionkowo-komorowy | stopnia, Il stopnia lub catkowity, blok odnég peczka Hisa lub wigzek ukfadu
bodzco-przewodzgcego. Rzadko dochodzi do zapalenia migesnia sercowego, osierdzia, tagodnej niewydolnosci miesnia sercowego, przewlektej
zastoinowej kardiomiopatii. W badaniach serologicznych najczesciej mozna stwierdzi¢ przeciwciata IgM i narastanie miana przeciwciat w klasie
19G,

Zapalenie stawow (Lyme arthritis) — jest czestym objawem zakazenia B. burgdorferi zarbwno we wczesnym rozsianym stadium boreliozy, jak
i w stadium zakazenia p6znego. W Europie, gdzie czynnikiem wywotujgcym borelioze czesciej jest B. garinii i B. afzelii niz B. burgdorferi sensu
stricto zapalenie stawoéw obserwuje sie tylko u 3—25% chorych. Dolegliwo$ci najczesciej dotyczg duzych stawow, zwlaszcza kolanowych,
rzadziej stawoéw ramienno—barkowych, fokciowych, nadgarstkowych, biodrowych i skokowych. Bardzo rzadko proces zajmuje stawy skroniowo-
zuchwowe i drobne stawy ragk i stép. Epizody ostrego zapalenia stawdw z towarzyszacym bolesnym obrzekiem, rzadziej ze wzmozonym
ociepleniem i zaczerwienieniem, najczesciej dotyczace asymetrycznych, pojedynczych, duzych stawdw, mogg utrzymywac sie kilka tygodni.

0 Polskie Towarzystwo Epidemiologéw i Lekarzy Chorob Zakaznych (2018). Diagnostyka i leczenie boreliozy z Lyme. Pozyskano z: http://www.pteilchz.org.pl/wp-
content/uploads/2018/11/borelioza z lyme 2018.pdf, dostep z 24.04.2020
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Rzadko obserwuje sie symetryczne zapalenie wielostawowe. Choroba ma najczesciej charakter samoograniczajgcy, ale moze przechodzi¢
w postaé przewlektg prowadzgcg do trwatej destrukcji stawdw. Dolegliwo$ci ze strony narzadu ruchu mogg takze objawiac sie przewlektymi,
wedrujgcymi bolami miesni, przyczepow i pochewek sciegnistych. Badaniami serologicznymi w zapaleniu stawéw w boreliozie wczesnej
rozsianej, najczesciej mozna stwierdzic¢ przeciwciata IgM i narastanie miana przeciwciat w klasie IgG. Natomiast w przebiegu boreliozy pdznej
stwierdza sig przeciwciata IgG, a obecnos¢ przeciwciat IgM nie ma znaczenia diagnostycznego. Wynik badania metodg PCR w plynie stawowym
moze potwierdzac rozpoznanie,

¢ Neuroborelioza (Neuroborreliosis) (NB) — W stadium wczesnym rozsianym neuroborelioza moze przebiega¢ jako porazenie nerwow
czaszkowych, najczesciej nerwu twarzowego, ktdrym moga towarzyszy¢ zmiany zapalne w ptynie mézgowo-rdzeniowym (PMR). Innymi
postaciami neuroboreliozy sg porazenie korzeni nerwowych lub pojedynczych nerwéw obwodowych, zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych
(meningitis), zapalenie mézgu (encephalitis) lub zapalenie mézgu i rdzenia kregowego (encephalomyelitis). W stadium péznym neuroborelioza
moze przebiegac jako zapalenie moézgu i rdzenia kregowego (encephalomyelitis) o powolnym, postepujgcym przebiegu z zajeciem istoty biatej.
Konieczne jest r6znicowanie ze stwardnieniem rozsianym, ktére nalezy wykluczy¢ poprzez badanie PMR i obecno$¢ w surowicy krwi przeciwciat
przeciwko B. burgdorferi. Rzadkg postacig neuroboreliozy jest cerebral borrelial vasculitis, ktére moze doprowadzi¢ do wystapienia zawatu
moézgu lub udaru moézgu. W okresie boreliozy poznej neuroborelioza moze takze przebiega¢ pod postacia obwodowej neuropatii
charakteryzujacej sie zaburzeniami czucia, parestezjami, bolami korzeniowymi, a niekiedy rowniez niedowtadami. Objawy neuroboreliozy
sg mato specyficzne i dlatego jej rozpoznanie musi by¢ potwierdzone obecnoscig pleocytozy w PMR i wewnatrzoponowg produkcjg przeciwciat
przeciwko B. burgdorferi zaréwno w klasie IgM, jak i IgG. Zgodnie z rekomendacjami European Federation of Neurological Societies (EFNS)
pewne rozpoznanie neuroboreliozy mozna ustali¢, jesli spetnione sg nastepujace kryteria: chory ma objawy neurologiczne przemawiajgce
za neuroborelioza, w PMR stwierdza sie pleocytoze i wewngtrzoponowg produkcje przeciwciat p. B. burgdorferi. Mozliwe rozpoznanie
neuroboreliozy mozna ustali¢, jesli spetnione sa przynajmniej dwa z trzech ponizszych kryteriéw: wystepuje neuropatia obwodowa, jest
rozpoznane przewlekte zanikowe zapalenie skory konczyn (ACA) i sg obecne we krwi przeciwciata przeciwko B. burgdorferi. Jednak
niemoznos$¢ wykrycia specyficznych, wewnatrzoponowych, przeciwciat nie wyklucza neuroboreliozy (badanie we wczesnym okresie zapalenia,
przej$ciowa immunosupresja spowodowanej koinfekcjami patogenami odkleszczowymi, leczenie sterydami). Wtedy rozstrzygajgcym moze by¢
stwierdzenie DNA kretkow w PMR,

e Przewlekie zanikowe zapalenie skoéry - Acrodermatitis chronica atrophicans (ACA) jest czerwong lub sinoczerwong zmiang wystepujgcg
najczesciej na skorze dystalnych czesci konczyn, pojawiajaca sie kilka lub kilkanascie lat po zakazeniu ($rednio po 10 latach). Zmiany skérne
moga pojawiac sie réwniez na twarzy i tutowiu. Niekiedy ACA towarzyszy polineuropatia i wtedy chorzy skarzg sie na béle, swigd i parestezje.
Badaniami serologicznymi w ACA nalezy potwierdzi¢ obecnos¢ przeciwciat w klasie IgG. W diagnostyce nalezy wykorzysta¢ badania wycinka
ze zmiany skornej: badanie histopatologiczne oraz badanie metodg PCR w celu stwierdzenia DNA B. burgdorferi.

Rozpoznanie boreliozy z Lyme musi opiera¢ sie na kryteriach, z ktdrych najwazniejsze sa historia poktucia przez kleszcze i objawy kliniczne.
Diagnostyka laboratoryjna opiera sie na ,dwuetapowym protokole diagnostycznym” polegajgcym na wykrywaniu swoistych przeciwcial metodg
immunoenzymatyczng oraz technikg Western blot, najlepiej z antygenami rekombinowanymi (p100, p58, p4li, VISE, OspC, DbpA), zamiast
antygendw z lizatu komdérkowego. Metody ELISA i Western blot majg podobng czuto$¢, ale swoistos¢ metody Western blot jest wyzsza, gdyz
interpretacja polega na stwierdzeniu specyficznych immunoreaktywnych paskow. Wyniki fatszywie dodatnie w tescie ELISA dotyczg przede
wszystkim przeciwciat w klasie IgM i sg spowodowane obecnoscig stabo reaktywnych przeciwciat przeciwko antygenom 41-kDA i OspC w surowicy
0s0b chorujgcych na inne zakazne i niezakazne choroby. Takie wyniki mogg wystepowac m.in. u chorych z kitg i innymi kretkowicami, bakteryjnym
zapaleniem wsierdzia, reumatoidalnym zapaleniem stawdw, mononukleozg zakazng, chorobami autoimmunologicznymi, zakazeniem Helicobacter
pylori. Swoiste przeciwciata w klasie IgM mogg utrzymywac¢ sie przez kilka lat po leczeniu antybiotykami. Ich obecno$¢ w poznej boreliozie nie
ma znaczenia diagnostycznego, nie rozstrzyga o czynnym procesie chorobowym, nie jest wskazaniem do leczenia. Przeciwciata w klasie IgG
utrzymujg sie najczesciej przez wiele lat, cho¢ ich miano w badaniu metodg ELISA lub ilos¢ prazkéw w badaniu metodg Western blot wykazuje
tendencje do powolnego spadku. Wiekszos$¢ chorych z wczesng rozsiang boreliozg jest seropozytywna (silna reaktywnos$c¢ IgM dla OspC w metodzie
Western blot). Serokonwersja nastepuje zwykle po 2 tygodniach od poczatku choroby, niezaleznie od tego czy stosowano antybiotykoterapie, czy
tez nie. Badania wskazujg, ze pacjenci z wczesng rozsiang boreliozg majg wyzsze miana przeciwciat niz chorzy z boreliozg zlokalizowang. Pacjenci
z boreliozg pézng sg seropozytywni i majg wysokie miana przeciwciat 1IgG, a w metodzie Western blot wiele paskéw w klasie IgG. Pacjenci

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatar przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkdw realizacji tych programéw  29/90



Profilaktyka choréb odkleszczowych (borelioza) Raport nr: 0T.423.7.2019

wytwarzajgcy wysokie miana przeciwciat sg seropozytywni dtugo po leczeniu antybiotykami. Metody serologiczne nie pozwalajg na jednoznaczne
odroznienie czynnej infekcji od stanu po przebytej boreliozie. Przeciwciata nie powinny by¢ wykrywane w czasie, gdy chory ma objawy wczesnej
infekcji zlokalizowanej (rumien wedrujacy). U chorych tych rozpoznanie ustala sie na podstawie objawdéw klinicznych, jesli zmiana skérna jest
charakterystyczna. W sytuacji, kiedy zmiany skoérne sg nietypowe albo ich nie ma badania serologiczne mogg by¢ konieczne do potwierdzenia
rozpoznania, ale nalezy si¢ liczy¢ z mniejszg czutoscig tych metod w pierwszym miesigcu od wystgpienia objawow zakazenia. Obecnosé przeciwciat
w surowicy krwi nalezy korelowac¢ z czasem trwania choroby, jak rowniez z obecno$cig objawow swiadczgcych o wczesnej rozsianej infekcji (rumien
mnogi, porazenie nerwdw czaszkowych). Jesli u chorych z podejrzeniem wczesnej fazy boreliozy z Lyme nie wykrywa sie swoistych przeciwciat
albo wyniki sg niediagnostyczne, surowica powinna by¢ ponownie pobrana po 2- 4 tygodniach w celu powtdrnego wykonania badania i stwierdzenia
ewentualnej serokonwersji. U chorych leczonych antybiotykami badanie w celu wykazania serokonwersji powinno by¢é wykonane w okresie
rekonwalescencji, co najmniej po miesigcu od wystgpienia objawdéw. Nieobecnos¢ przeciwciat przeciwko B. burgdorferi u chorych z podejrzeniem
péznej boreliozy z Lyme praktycznie wyklucza rozpoznanie.

Obecnie zaleca sie wykrywanie DNA kretkéw B. burgdorferi metodg PCR w wycinku skérnym pobranym z rumienia wedrujgcego albo przewlektego
zanikowego zapalenia skory konczyn, ptynu stawowego i PMR. Nie zaleca sie¢ wykonywania badania metodg PCR we krwi. Mozliwe jest
wykonywanie badania PCR z PMR do 6 tygodni od zakazenia, w okresie, gdy badania immunoserologiczne sg jeszcze negatywne. Ograniczeniem
metody PCR w diagnostyce boreliozy z Lyme jest brak standaryzacji. W diagnostyce nie nalezy wykorzystywac¢ metod nie majgcych potwierdzonego
znaczenia diagnostycznego, a polegajacych na:

e oznaczaniu chemokiny CXCL13 limfocytéw B,

e poszukiwaniu antygenow B. burgdorferi w PMR i moczu,

e poszukiwaniu cyst, sferoplastéw albo form L B. burgdorferi,
e oceny subpopulacji limfocytéw CD57+/CD3,

e testu transformacji limfocytéw (LTT).

Krajowa Izba Diagnostow
Laboratoryjnych — KIDL
2014

Metodologia: Konsensus ekspertow
Rekomendacje:

Diagnostyka boreliozy z Lyme:

e Podstawg rozpoznania boreliozy z Lyme sg okreslone objawy kliniczne rozpoznane przez lekarza klinicyste. Wykrycie swoistych przeciwciat
potwierdza to rozpoznanie.

e Obecnos$¢ samych przeciwciat, bez objawéw zakazenia, nie jest wskazaniem do leczenia.
e Nie zaleca sie badan serologicznych ptynu stawowego z powodu mozliwosci wystgpienia nieswoistych, dodatnich reakciji.

e Badanie metodg ELISA jest badaniem wstepnym, ktére musi by¢ potwierdzone metodg Western blot. W kazdym przypadku, powinny by¢
oznaczone przeciwciata obu klas.

e Test Western blot jest badaniem potwierdzajgcym swoisto$¢ wyniku dodatniego lub watpliwie dodatniego oznaczonego metodg ELISA.

"1 Krajowa Izba Diagnostoéw Laboratoryjnych. (2014). Diagnostyka laboratoryjna choréb odkleszczowych. Pozyskano z: https:/kidl.org.pl/get-file/150 05kleszcze-z-okladka.pdf, dostep z 24.04.2020
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¢ Nie nalezy wykonywac testu Western blot bez badania metodg ELISA, gdyz jako pojedyncze badanie nie ma wartosci diagnostyczne;j.
e Badanie kleszcza usunietego ze skéry pacjenta nie moze by¢ uznane jako metoda diagnostyczna.

e W przypadkach, kiedy badanie serologiczne jest mato wiarygodne, np. u chorych o obnizonej odpornosci, poddanych leczeniu
immunosupresyjnemu, jak rowniez we wczesnym stadium choroby, zalecane jest wykonanie badania metodg PCR z:

o wycinka skory (rumien wedrujgcy, ACA),
o  plynu mézgowo-rdzeniowego,

o  ptynu stawowego lub chrzagstki stawowe;.

Rekomendacje zagraniczne

French Scientific Societies — | Metodologia: Przeglad systematyczny

FSS 20197273 :
SS 2019 Rekomendacje:

Diagnostyka boreliozy z Lyme:

e Kazdy pacjent powinien mie¢ mozliwos¢ skorzystania z kompleksowego dziatania diagnostycznego. Nalezy wzig¢ pod uwage kontekst,
srodowisko, styl zycia pacjenta i historie kliniczng. Zaleca sie stosowanie strategii opartej na rozpoznaniu charakterystycznych objawéw
skornych sugerujgcych borelioze z Lyme. Inne objawy, rzadko zgtaszane w boreliozie, powinny najpierw skioni¢ lekarza do podejrzenia innych
mozliwych choraéb.

Testy laboratoryjne:

¢ Wykonanie testow diagnostycznych zalezy od obrazu klinicznego choroby.

e Nie jest dostepny test przesiewowy w kierunku aktywnego zakazenia Borrelia, poniewaz czesto$¢ seropozytywnosci bezobjawowej jest
powszechna — sama seropozytywnos¢ nie jest wystarczajgca do ustalenia rozpoznania boreliozy z Lyme.

e Zadne badanie nie wykazato wyZzszo$ci samego testu ELISA nad strategig dwuetapowg (ELISA + Western Blot) (poziom rekomendacii B).

e Ujemny wynik testu serologicznego na péznym etapie choroby powinien prowadzi¢ do zakwestionowania hipotezy diagnostycznej (poziom
rekomendaciji B).

e Nie zaleca sie kontrolnych badan serologicznych, a powodzenie leczenia nalezy oceniaé na podstawie objawéw klinicznych (poziom
rekomendaciji A).

e Dodatni wynik PCR dla B. burgdorferi sensu lato nie $wiadczy o aktywnej infekcji. Czutos¢ PCR rdzni sie w zaleznosci od stadium choroby i jej
lokalizacji. Test PCR jest przydatny w trudnych do ustalenia diagnozach skoérnych (biopsja skéry) lub stawowych (biopsja mazi stawowej).
Nie zaleca sie wykonywania testow PCR u pacjentéw z objawami neurologicznymi trwajgcymi diuzej niz sze$¢ tygodni z powodu stabej

2 FSS (2019). Lyme borreliosis and other tick-borne diseases. Guidelines from the French Scientific Societies (I): prevention, epidemiology, diagnosis. Pozyskano z:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/31097370, dostep z 06.05.2020

3 FSS (2019). Lyme borreliosis and other tick-borne diseases. Guidelines from the French Scientific Societies (I1). Biological diagnosis, treatment, persistent symptoms after documented or suspected Lyme
borreliosis. Pozyskano z: https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0399077X19301313?via%3Dihub, dostep z 06.05.2020
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Profilaktyka:

wrazliwosci. Poszukiwanie B. burgdorferi sensu lato na podstawie testu PCR w prébkach moczu i krwi nie jest zalecane, poniewaz badania
wykazaty wysoce sprzeczne wyniki.

Testy histologiczne sg przydatne w diagnostyce przewlektego zanikowego zapalenia skoéry i w diagnozach réznicowych, ale testy te nie
identyfikujg aktywnej boreliozy z Lyme.

Testem badanym pod wzgledem skutecznosci jest test poziomu CXCL13 w ptynie mézgowo-rdzeniowym. Test ten wykorzystany w diagnostyce
neuroboreliozy ma czuto$¢ na poziomie 89-97% oraz swoisto$¢ na poziomie 92-98%.

Najlepsze dziatanie zapobiegawcze polega na noszeniu petnej odziezy ochronnej. Dtugie spodnie powinny by¢ wsuniete w skarpety. Zalecane
sg koszule z dtugim rekawem. Preferowane powinny by¢ jasne ubrania, aby utatwi¢ wykrywanie kleszczy (poziom rekomendacji AE).

Mate dzieci powinny zakrywaé glowe czapka. Sg one bardziej narazone na ukgszenie przez kleszcze ze wzgledu na ich wzrost i rodzaj
aktywnosci (poziom rekomendacji AE).

Repelenty powinny by¢ stosowane wytacznie jako dodatkowa ochrona w przypadku sporadycznego narazenia, ze wzgledu na brak danych
dotyczacych tolerancji w przypadku dtugotrwatego lub powtarzajgcego sie narazenia na zaktucia przez kleszcze (poziom rekomendaciji B).

Repelentéw nie nalezy stosowaé u kobiet w cigzy i dzieci w wieku ponizej 24 miesiecy, poniewaz stosunek korzysci do ryzyka nie zostat
oceniony w tych populacjach (poziom rekomendacji AE).

Zalecane repelenty to DEET, IR35/35, KBR 3023, PMDRBO. Nalezy je stosowa¢ zgodnie z ponizszymi instrukcjami:
o repelenty nalezy naklada¢ na nieostoniete obszary skory (brak skutecznosci, jesli stosuje sie je pod ubraniem),
o nalezy $cisle przestrzegac¢ okreslonych ograniczen wiekowych i odstepoéw czasowych aplikacji,

o repelentdw nie nalezy naktada¢ jednoczesnie z filtrem przeciwstonecznym (poziom rekomendac;ji B).

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

Skutecznosc¢ repelentéw w formie opasek na reke nie zostata udowodniona, dlatego ich stosowanie nie jest zalecane (poziom rekomendaciji
AE).

Odziez moze by¢ impregnowana repelentami zawierajgcymi pyretryne (poziom rekomendacji AE).

Osoby powracajgce z obszaréw wysokiego ryzyka powinny doktadnie sprawdzaé swoje ciato pod katem ukgszen przez kleszcze (poziom
rekomendacji AE).

Poniewaz kleszcze rosng podczas spozywania krwi, kontrole ciata nalezy powtorzy¢ nastepnego dnia po ekspozycji (poziom rekomendacji AE).
W przypadku wykrycia kleszczy (poziom rekomendacji AE) nalezy zastosowac nastepujgce srodki:

o mechaniczng ekstrakcje kleszcza nalezy wykonac jak najszybciej za pomocg przyrzadu do usuwania kleszczy lub cienkiej pincety,

o  po usunieciu kleszcza skoére nalezy zdezynfekowacé w miejscu ugryzienia za pomocg srodkéw antyseptycznych, a rece umy¢é mydtem,

o nalezy zrobi¢ zdjecie kleszcza oraz zapisa¢ date i miejsce ukgszenia. Zdjecie moze by¢ nastepnie przedstawione lekarzowi lub farmaceucie
w celu identyfikacji,
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o obszar skory wokot ukaszenia nalezy sprawdzac przez cztery tygodnie od ukgszenia w celu wykrycia objawéw rumienia wedrujgcego,
ktore wskazywatyby na borelioze z Lyme.

Ryzyko rozwoju boreliozy z Lyme po ukaszeniu kleszcza wynosi ponizej 5%, nawet w obszarach o wysokiej endemicznosci i po przediuzonym
przyczepieniu sie kleszcza. W zwigzku z tym po ukgszeniu kleszcza:

o nie zaleca sie serodiagnozy (poziom rekomendacji A),
o nie zaleca sie wykonywania badan na usunietym kleszczu w celu wykrycia czynnikéw zakaznych (poziom rekomendaciji A),

o nie zaleca sie przeprowadzania prewencyjnej antybiotykoterapii, bez wzgledu na wiek pacjenta, czas przywigzania i stopien rozwoju
wyekstrahowanego kleszcza (poziom rekomendac;ji B).

Nova Scotia Infectious
Diseases Expert Group -
IDEG 201974

Metodologia: Przeglad systematyczny i konsensus ekspertow

Rekomendacje:

Diagnostyka boreliozy z Lyme:

Zagrozenie boreliozg powigzane jest z aktywnoscig na swiezym powietrzu w obszarach, gdzie wystepujg wysokie trawy, krzewy, lasy, wraz
z terenami miejskimi, takimi jak parki i ogrody.

Najbardziej niezawodnym sposobem uniknigcia zachorowania na borelioze jest zapobieganie uktuciom kleszczy.
Natychmiastowe i prawidtowe usunigcie kleszcza jest kluczowe w prewenciji transmisji boreliozy.

Badania kleszcza pod katem obecnosci infekcji B. burgdorferi nie jest wiarygodnym sposobem predykcji ryzyka rozwoju boreliozy po uktuciu
i nie jest zalecana przy podejmowaniu decyzji dotyczgcych postepowania.

Ryzyko boreliozy po ukiuciu przez zakazonego kleszcza jest niskie. W dwdch z najczesciej cytowanych badan [Shapiro 1992, Nadelman 2001]
stwierdzono, ze ryzyko boreliozy u oséb, u ktérych stwierdzono ukitucie kleszcza, wynosito od 1,2% do 3,2%. Badania wykazaly, ze zakazony
kleszcz musi by¢ przyczepiony przez co najmniej 24 godziny przed przeniesieniem choroby, a ryzyko przeniesienia wzrasta po 36 godzinach
od przyczepienia sie kleszcza.

Rutynowe stosowanie profilaktyki przeciwdrobnoustrojowej w celu zapobiegania boreliozie po rozpoznanym uktuciu kleszcza nie jest zalecane,
ale moze by¢ oferowane w szczegolnych okolicznosciach (komentarz analitykdw: niedoprecyzowano zwrotu ,szczegdlne okoliczno$ci”).

Dwuetapowe testy serologiczne opisane w algorytmach Centers for Disease Control and Prevention (CDC) i Kanadyjskie Laboratoria Zdrowia
Publicznego (CPHLN) sg obecnie jedyng zalecang metodg do serologicznego diagnozowania boreliozy.

Przesytanie prébek do laboratoriow, ktére stosujg kryteria interpretacyjne inne niz kryteria CDC i Kanadyjskich Laboratoriow Zdrowia
Publicznego; pomijajg test ELISA i uzywaija jedynie testow typu immunoblot lub wykonuja testy IgM w przypadku podejrzenia przewlektej infekcji,
nie sg zalecane, poniewaz dajg fatszywie dodatnie wyniki nawet w 50% przypadkow.

Testy laboratoryjne nie sg koniecznie u pacjentéw, u ktérych wystepuje rumien wedrujgcy (Srednica >5cm), ktorzy zyjg lub podrézujg
po terenach wysokiego ryzyka wystepowania boreliozy, podczas okresu szczytowego zachorowan na borelioze (temperatura przekraczajaca

74 IDEG (2019). Guidance for Primary Care and Emergency Medicine Providers in the Management of Lyme Disease in Nova Scotia. Pozyskano z:
https://novascotia.ca/dhw/CDPC/documents/statement for managing LD.pdf, dostep z 27.04.2020
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4°C w miesigcach letnich). W takiej sytuacji wystepowanie rumienia wedrujgcego jest wystarczajgcym czynnikiem diagnostycznym boreliozy
i wskazaniem do rozpoczecia leczenia.

Pacjenci z objawami i oznakami sugerujgcymi wczesng rozsiang i pozng borelioze powinni przej$¢ badania serologiczne.

Pacjenci z wysypka podobng do rumienia wedrujgcego poza sezonem powinni przejs¢ testy serologiczne przy uzyciu algorytmu dwuetapowego.
Jesli wynik testu jest negatywny, badanie serologiczne nalezy powtérzy¢ za 4—6 tygodni.

Pacjenci z nieswoistg gorgczka, ale bez wysypki przypominajgcej EM (erythema migrans) oraz niedawng wyrazng ekspozycjg w obszarze
0 umiarkowanym lub wyzszym ryzyku boreliozy powinni by¢ badani i monitorowani pod katem innych objawéw sugerujgcych borelioze. Zaleca
sie powtdrzenie badania w ciggu 4-6 tygodni, jesli nadal istniejg obawy, ze pacjent ma borelioze.

Pacjenci z jedynie niespecyficzng gorgczka i ekspozycjg w obszarze o nizszym ryzyku boreliozy z Lyme nie powinni by¢ badani.

Pacjenci, u ktérych wystepuje podejrzenie neuroboreliozy, powinni poddac sie naktuciu ledzwiowemu w celu wykrycia nieprawidtowosci w ptynie
mdzgowo-rdzeniowym, oprocz badan serologicznych w tym samym czasie.

Prince Edward Island - PEI
20197

Metodologia: Przeglad literatury

Rekomendacje:

Diagnostyka boreliozy z Lyme:

W celu potwierdzenia przypadku boreliozy oprocz obserwowania klinicznych objawow stosuje sie jedng z ponizszych metod:
o izolacje Borrelia burgdorferi z probki klinicznej krwi,

o wykrycie DNA B. burgdorferi metodg PCR w piynie maziowym, ptynie mdzgowo rdzeniowym, za pomocg biopsji tkanek rumienia
wedrujgcego (EM) lub krwi,

o okreslenie historii pobytu pacjenta w obszarze ryzyka wystepowania boreliozy i potwierdzenie infekcji dwuetapowymi badaniami
laboratoryjnymi — test EIA potwierdzony badaniem immunoblot.

Rozpoznanie rumienia wedrujgcego (EM) wymaga dokfadnego zbadania przez pracownika stuzby zdrowia w celu wyeliminowania
alternatywnych rodzajow wysypki skorne;j.

Zaleca sie, aby lekarz mogt rozpoczaé leczenie pacjentéw z EM, ktérzy w wywiadzie z lekarzem przekazali informacje na temat ich podrézy
do obszarow wysokiego ryzyka (bez odwotywania sie do testow serologicznych), gdyz wykrycie specyficznych przeciwciat moze by¢ niemozliwe
we wczesnej fazie boreliozy.

Diagnoza opiera sie na obrazie klinicznym, informacjach epidemiologicznych i wynikach badan laboratoryjnych, ktére stanowig jej dopetnienie.

Diagnoza kliniczna moze by¢ postawiona na wczesnym etapie przebiegu choroby, jezeli zaobserwowano charakterystyczng wysypke skoérng
i przedstawiono historie podrézy lub wskazano miejsce zamieszkania w obszarze endemicznym lub zagrozonym.

Testy laboratoryjne:

SPEI (2019). Prince Edward Island Guidelines for the Management and Control of Lyme Disease. Pozyskano z:
https://www.princeedwardisland.ca/sites/default/files/publications/lyme disease quideline final mar19.pdf, dostep z 27.04.2020
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Profilaktyka:

Wykrywanie przeciwciat i potwierdzanie laboratoryjne odbywa si¢ zgodnie z dwustopniowym testem immunologicznym (EIA) i testem Western
blot (WB), celem zmniejszenia ryzyka fatszywie pozytywnej diagnozy przypadku.

Badanie serologiczne w ciagu siedmiu dni od ekspozycji nie jest wskazane. Przeciwciata IgM pojawiajg sie zazwyczaj w ciggu dwdch
do czterech tygodni od wystgpienia EM i osiggajg wartos¢ szczytowg po okoto sze$ciu tygodniach.

Powtdrzenie testéw serologicznych moze byé uzasadnione w celu potwierdzenia pozytywnej diagnozy. Przeciwciata IgG pojawiajg sie w ciggu
czterech do szesciu tygodni od poczatku pojawienia sie EM i osiggajg warto$¢ szczytowg po okoto dwdch/trzech miesigcach.

Testy na obecnosc¢ przeciwciat IgM nie mogg by¢ stosowane w diagnostyce po pierwszych 30 dniach od potencjalnego narazenia lub objawéw
z powodu wysokiego odsetka wynikéw fatszywie dodatnich. Miano przeciwciat IgM zwykle ulega zmniejszeniu do niewykrywalnego poziomu
po czterech do szesciu miesigcach, podczas gdy IgG moze pozosta¢ wykrywalnym przez dtuzszy czas pomimo leczenia.

Osoby nieleczone, kitére pozostajg seronegatywne, pomimo utrzymujgcych sie objawéw przez szes¢ do o$miu tygodni, prawdopodobnie nie
bedg dotkniete boreliozg, a inne potencjalne diagnozy powinny by¢ rozwazone.

Test Western blot:

o nie powinien by¢ wykonywany bez reaktywnego (dodatniego) lub niejednoznacznego/nieokreslonego wyniku EIA ze wzgledu
na zwigkszone ryzyko wynikow fatszywie dodatnich,

o w przypadku braku historii podrézy poza obszar Ameryki Pétnocnej, probki skierowane do narodowego laboratorium mikrobiologicznego
sg badane tylko na obecnos¢ B. burgdorferi,

o w przypadku, gdy historia podrézy do Europy i/lub Azji jest dostarczona, wykonywany jest test WB dla kazdego gatunku,

o dostarczenie historii podrézy jest niezwykle wazne dla uruchomienia dodatkowych badan w celu identyfikacji gatunku, gdyz nie
ma krzyzowej reaktywnosci miedzy antygenami gatunku Borrelia w tescie Western blot.

Inne badania uzupetniajgce w diagnostyce laboratoryjnej boreliozy:

o  wykrywanie molekularne — badanie reakcji fancuchowej polimerazy (PCR) jest rzadko wykonywanym testem wykrycia DNA B. burgdorferi
i jest dostepny w NML (ang. National Microbiology Laboratory) wytgcznie na specjalne zlecenie regionalnego laboratorium,

o wykrywanie antygenu z moczu moczowego — ze wzgledu na niskg wiarygodnos¢ wynikéw, w diagnostyce boreliozy nie zaleca sie
wykrywania antygenu z moczu,

o hodowla — wyizolowane ze zmian EM, stawdéw, krwi i pltynu moézgowo-rdzeniowego szczepy B. burgdorferi nie sg wykorzystywane
w diagnostyce klinicznej.

Przy interpretacji wszystkich wynikow badan laboratoryjnych nalezy wzig¢ pod uwage historie kliniczng i epidemiologiczng pacjenta.

Edukacja zdrowotna powinna zawiera¢ informacje o sposobach ograniczenia przenoszenia chordb odkleszczowych, takich jak:
o usuwanie zarosli i $ciofki lisciowej,
o tworzenie strefy buforowej zrebkéw lub zwiru miedzy lasem a trawnikiem,

o unikanie obszaréw zainfekowanych kleszczami,
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o noszenie koszul z dlugimi rekawami i dtugich spodni, ktére sg ciasne w nadgarstkach i kostkach (schowane w rekawiczkach lub
skarpetach),

o noszenie jasnych ubran, ktére mogg pomoc w wykrywaniu kleszczy, ktére jeszcze sie nie przyczepity,

o noszenie czapki, w miejscach w ktérych nie mozna unikng¢ kontaktu z roslinnoscig, na przyktad w gestym lesie, wysokich trawach lub
zaroslach,

o stosowanie srodkéw odstraszajgcych owady zawierajace 20-30% DEET na skore (osoby doroste) lub ikarydyne. Ponadto osobom
pracujgcym w obszarze wystepowania kleszczy zaleca sie codzienng kontrole i szybkie usuniecie kleszcza celem uniemozliwienia mu
wpuszczenia patogendw wywotujgcych choroby. Usuniecie kleszcza w ciggu 36 godzin od momentu przyczepienia zwykle zapobiega
przenoszeniu B. burgdorferi.

Centers for Disease Control
and Prevention — CDC 20197¢

Metodologia: Przeglad systematyczny
Rekomendacje:

Testy laboratoryjne:

e Aktualizacja rekomendacji dla serologicznych testow diagnostycznych boreliozy z Lyme zaleca rozwazy¢ zastosowanie zmodyfikowanej
metodologii dwuetapowej diagnostyki borieliozy wykorzystujacej w pierwszym etapie test EIA, w drugim etapie natomiast ponowne
wykorzystanie testu EIA zamiast dotychczasowego testu Western blot. W dniu 29 lipca 2019 r. FDA” zatwierdzita kilka testow serologicznych
na borelioze z nowymi wskazaniami do stosowania w oparciu o zmodyfikowang podwojng metode.

Centers for Disease Control
and Prevention — CDC 201878

Metodologia: Przeglad systematyczny
Rekomendacje:

Diagnostyka boreliozy z Lyme:

e Diagnostyka boreliozy powinna opiera¢ sie na badaniu przeciwciat IgM i IgG w surowicy, zaleca sie réwniez badanie dwupoziomowe — jesli
pierwszy etap badan jest negatywny nie zaleca sie wykonywania nastepnego testu. W przypadku pozytywnego lub niejednoznacznego wyniku
zaleca sie wykonanie dalszych badan.

o W diagnostyce laboratoryjnej wykorzystuje sie izolacje organizmu z prébki klinicznej.

e Testy serologiczne wykazujg niskg czutos¢ podczas pierwszych kilku tygodni od zakazenia, w tym okresie, pacjentdw mozna diagnozowac
na podstawie wystgpienia objawéw klinicznych w postaci rumienia wedrujgcego.

6 Centers for Disease Control and Prevention. (2019). Updated CDC Recommendation for Serologic Diagnosis of Lyme Disease. Pozyskano z: https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/68/wr/pdfs/mm6832a4-

H.pdf, dostep z 30.04.2020

" FDA (2019). FDA clears new indications for existing Lyme disease tests that may help streamline diagnoses. Pozyskano z: https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-clears-new-
indications-existing-lyme-disease-tests-may-help-streamline-diagnoses, dostep z 04.05.2020

8 Centers for Disease Control and Prevention. (2018). Tickborne diseases of the United States. A Reference Manual for Health Care Providers. Pozyskano z:
https://www.cdc.gov/ticks/tickbornediseases/TickborneDiseases-P.pdf, dostep z 30.04.2020
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e W przypadku pacjentéw, w okresie powyzej miesigca od zakazenia, zaleca sie przeprowadzenie testow tylko na obecnos¢ przeciwciat IgG lub
kombinacji 1gG/IgM (nie samo IgM). Pozytywny wynik testu na obecnos¢ przeciwciat IgM, nie jest w tym przypadku wystarczajacy
do postawienia diagnozy.

e Ze wzgledu na utrzymywanie sie przeciwciat, pojedynczy pozytywny wynik testu serologicznego, nie moze przesadzac o stwierdzeniu obecnosci
lub przebycia choroby.

e Testy serologiczne nie mogg by¢ stosowane do badania reakcji na zastosowane leczenie.

e  Zakazenie innymi chorobami (w tym niektérymi chorobami odkleszczowymi) lub niektére choroby wirusowe, bakteryjne i autoimmunologiczne
moga dawac fatszywie dodatnie wyniki testow.

Profilaktyka:
e Zaleca sie:

o stosowanie zarejestrowanych repelentéw na owady: DEET, ikarydyny, IR3535, olejkéw eukaliptusa cytrynowego, parametanodiolu lub 2-
undekanonu,

o leczenie pséw i kotow w przypadku wystagpienia kleszczy, zgodnie z zaleceniami weterynarza,

o codzienng kontrole ciata pod wzgledem mozliwych ukgszen, szczegdlnie pod pachami, w okolicach uszu, w pepku, pod kolanami, pomiedzy
nogami, wok®t talii, na linii wioséw i na skorze gtowy,

o niezwtoczny prysznic (obmycie sie) po powrocie z zewnatrz.

National Institute for Health Metodologia: Przeglad systematyczny i konsensus ekspertow

and Care Excellence - NICE Rek dacie-
201879 ekomendacje:

Diagnostyka boreliozy z Lyme:

e Zalecany schemat diagnozy:

o postaw diagnoze boreliozy u pacjentéw, u ktérych wystepuje rumieh wedrujacy,

o rozwaz mozliwos¢ wystgpienia boreliozy u pacjentoéw, u ktérych wystepuje kilka z nastepujgcych objawow:
= gorgczka i poty,
= obrzek weztéw chtonnych,
=  zle samopoczucie, zmeczenie,
= bol lub sztywnos¢ szyi,
= bole stawdw lub miesni,

= zaburzenia poznawcze (problemy z pamiecig i trudnosci z koncentracjg),

®NICE (2018). Lyme disease. NICE guideline [NG95]. Pozyskano z: https://www.nice.org.uk/quidance/ng95/chapter/Recommendations, dostep z 28.04.2020
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= bdl gtowy,
=  parestezje,

o rozwaz mozliwosé wystgpienia boreliozy u oséb z objawami dotyczacymi jednego lub wigecej uktadéw narzadéw: symptomy neurologiczne,
zapalenie stawow, problemy z sercem, problemy ze wzrokiem, wysypki skorne,

o nie wykluczaj boreliozy u os6b z symptomami wytgcznie na podstawie braku jednoznacznej historii uktucia kleszcza w wywiadzie,
o nie stawiaj diagnozy boreliozy u os6b bez symptoméw, nawet jesli zostaty ukiute przez kleszcza,

o zachowaj ostroznos¢ w diagnozowaniu boreliozy u pacjentéw bez historii uktucia kleszcza w wywiadzie lub wylgcznie na podstawie
pozytywnych testow serologicznych.

Testy laboratoryjne:

e Zalecany schemat:
o zdiagnozuj i lecz borelioze bez wykonywania testéw laboratoryjnych, u pacjentéw, u ktérych wystepuje rumien wedrujgcy,

o uzyj potgczenia objawow klinicznych i testéw laboratoryjnych u oséb, u ktérych nie wystepuje rumieh wedrujgcy. Nie wykluczaj diagnozy,
jesli testy sg negatywne, ale istnieje duze podejrzenie kliniczne boreliozy,

o jesli istnieje kliniczne podejrzenie boreliozy u oséb bez rumienia wedrujgcego: zaoferuj test immunoenzymatyczny (ELISA) na borelioze
i rozwaz rozpoczecie leczenia antybiotykami, jesli istnieje duze podejrzenie kliniczne,

o testy ELISA wykonuj zaréwno w kierunku przeciwciat IgM, jak i IgG. W przypadku wyniku pozytywnego lub watpliwego: wykonaj test typu
immunoblot oraz rozwaz rozpoczecie leczenia antybiotykami, jesli istnieje duze podejrzenie kliniczne,

o w przypadku negatywnego wyniku testu ELISA, ktoéry zostat wykonany w przeciggu 4 tygodni od ukiucia kleszcza, ponéw test po 4-6
tygodniach,

o w przypadku negatywnego wyniku testu ELISA, ktéry zostat wykonany w przeciggu 12 tygodni od uktucia kleszcza, wykonaj test metoda
immunoblot,

o w przypadku pozytywnego wyniku testu metodg immunoblot i wystepowania objawéw, zdiagnozuj borelioze,

o w przypadku negatywnego wyniku testu metodg immunoblot i wystepowania objawéw, rozwaz alternatywng diagnoze lub skierowanie do
innego specjalisty, aby sprawdzi¢, czy konieczne bedg dalsze testy w przypadku podejrzenia boreliozy z Lyme np.: badanie mazi stawowej
lub ptynu mézgowo-rdzeniowego,

o wszelkie testy wykonuj wytgcznie w akredytowanych laboratoriach.

Profilaktyka:

e Edukacja zdrowotna powinna poruszac takie kwestie jak:
o informacje o powszechnych siedliskach kleszczy (obszary trawiaste i zalesione, w tym miejskie ogrody i parki),
o nauke prawidtowego usuwania kleszczy wraz z omdéwieniem znaczenia ich szybkiego usuniecia,

o omowienie srodkéw zapobiegawczych takich jak: przykrycie odstonietej skory i stosowanie srodkéw odstraszajgcych owady, ktére chronig
przed kleszczami,
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o informacje jak sprawdzi¢ siebie i swoje dzieci pod katem kleszczy na skérze,

o zrodia informacji o boreliozie, takie jak Public Health England oraz organizacje zapewniajgce informacje i wsparcie, takie jak organizacje
charytatywne dla pacjentow.

European Society of Clinical
Microbiology and Infectious
Diseases — ESCMID 201820

Metodologia: Przeglad literatury

Rekomendacje:

Diagnostyka boreliozy z Lyme:

Rozpoznanie boreliozy z Lyme opiera sie na petnej analizie diagnostycznej, w tym wywiadzie medycznym z uwzglednieniem obiektywnych
objawoéw klinicznych, mozliwym narazeniem na ukgszenia kleszcza i wykluczeniem innych choréb. Rozpoznanie nie moze opiera¢ sie
na samych badaniach laboratoryjnych.

Pacjentow z typowym rumieniem wedrujgcym nalezy zdiagnozowac klinicznie i niezwtocznie leczy¢ bez przeprowadzania badan serologicznych
— sg one niewrazliwe na tym etapie choroby.

Patogeny wywotujg odpowiedz immunologiczng gospodarza. W zwigzku z tym wykrywanie przeciwciat przeciwko Borrelia burgdorferi jest
konieczne w celu wsparcia diagnozy klinicznej w zakresie objawéw boreliozy z Lyme innych niz rumien wedrujgcy.

U pacjentéw z podejrzeniem boreliozy z Lyme zaleca sie badanie ptynu mézgowo-rdzeniowego.
Odradza sie stosowanie badan serologicznych u pacjentéw z niespecyficznymi subiektywnymi objawami.

U pacjentéw z czasem trwania choroby powyzej 6 tygodni warunkiem diagnostycznym jest specyficzna odpowiedz IgG, przy czym izolowana
odpowiedz IgM nie ma znaczenia diagnostycznego.

Wykrywanie przeciwciat przeciwko B. burgdorferi nie pozwala na rozréznienie miedzy aktywng, ukryta lub przebytg infekcja.

Testy laboratoryjne:

Wykrywanie swoistych przeciwciat IgG i IgM jest zalecane podczas rutynowych badan laboratoryjnych w kierunku boreliozy z Lyme, poniewaz
bezposrednie wykrywanie patogenu w probkach klinicznych ma nizszg czutos¢.

Molekularne wykrywanie patogennego DNA jest zalecane jako dodatkowa metoda diagnostyczna dla specjalnych wskazan, takich jak dalsza
Sciezka diagnostyczna w przypadkach z nietypowymi objawami skornymi lub podejrzeniem zapalenia stawéw spowodowanego boreliozg.

Inne zasady testowania nie mogg by¢ zalecane do ogdlnego, rutynowego uzytku.

Kombinacja testéw moze dziata¢ lepiej niz jeden test. W metodzie diagnostyki krokowej stosuje sie test ELISA do wykrywania przeciwciat,
a jesli jest pozytywny, immunoblot stuzgcy do potwierdzenia wynikéw pierwszego etapu badan.

Wykrywanie Borrelia za pomocg hodowli lub metodami molekularnymi ma zmienng i nieoptymalng czutosc¢, na przyktad ze wzgledu na niedobor
bakterii w prébkach klinicznych, niejednorodnos¢ gatunkéw i problemy z procedurami pobierania prébek.

Objawy kliniczne i wybor testow na obecnos$¢ przeciwciat przeciwko surowicy B. burgdorferi wymieniono w Tabela 8.

80 ESCMID (2018). To test or not to test? Laboratory support for the diagnosis of Lyme borreliosis: a position paper of ESGBOR, the ESCMID study group for Lyme borreliosis. Pozyskano z:
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1198743X17304883, dostep z 06.05.2020
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Tabela 8. Testy na obecnos¢ przeciwcial przeciwko B. burgdorferi w celu potwierdzenia diagnozy podejrzenia boreliozy z Lyme

Kliniczne podejrzenie

Wykrywanie przeciwciat przeciwko B. burgdorferi

Oczekiwana

czutosé
Ugryzienie kleszcza Nie dotyczy Nie dotyczy
Rumien wedrujacy Niezalecane 50% (40-61)

Neuroborelioza trwajaca ponizej 6 tygodni

Wykrywanie przeciwciat w ptynie mézgowo
rdzeniowym/surowicy

77% (67-85)

Neuroborelioza trwajgca powyzej 6 tygodni Yggg%gﬁ;@g&zrsﬂgya* W plynie mozgowo >99%
Diugotrwata neuroborelioza trwajgca powyzej 6 Wykrywanie przeciwciat w ptynie mézgowo >99%
miesiecy rdzeniowym/surowicy

Ostre zapalenie migsnia sercowego Wykrywanie przeciwciat 1gG i/lub IgM w surowicy >80%
Chtoniak limfocytowy skory Wykrywanie przeciwciat IgG i/lub IgM w surowicy >80%

Zapalenie stawow

Wykrywanie przeciwciat IgG w surowicy

96% (93-100)

Przewlekle zanikowe zapalenie skory

Wykrywanie przeciwciat IgG w surowicy

98% (84-100)

Objawy oczne

Wykrywanie przeciwciat IgG w surowicy

Nieznana

German Dermatology
Society - GDS 20178

Metodologia: Konsensus ekspertow
Rekomendacje:

Diagnostyka boreliozy z Lyme:

e Badania serologiczne powinny by¢ zlecane jedynie wtedy, gdy istnieje uzasadnione podejrzenie kliniczne (silny konsensus: 19/19).

e Diagnostyka powinna by¢ prowadzona dwustopniowo (test przesiewowy i potwierdzajacy) (konsensus: 16/19).

o  Wykrycie przeciwciat nie jest dowodem na rozpoznanie boreliozy (silny konsensus: 19/19).

e Ujemny wynik testu w kierunku wykrycia przeciwciat niemal catkowicie wyklucza borelioze u oséb z prawidiowo funkcjonujgcym uktadem
odpornosciowym i dluzszym czasem trwania choroby (konsensus: 16/19).

e  Wykrycie przeciwciat IgM przemawia przeciwko wystepowaniu péznych objawdw boreliozy (konsensus 17/19).

81 GDS (2017). Cutaneous Lyme borreliosis: Guideline of the German Dermatology Society. Pozyskano z: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5588623/, dostep z 28.04.2020
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Wykrywanie metodg hodowli powinno by¢ stosowane w diagnostyce réznicowej jedynie w niejednoznacznych przypadkach (silny konsensus:
19/19).

Hodowla Borrelia burgdorferi sensu lato powinna by¢ ograniczona do specjalistycznych laboratoriéw (silny konsensus: 19/19).

Dodatni wynik hodowli musi by¢ potwierdzony odpowiednimi technikami biologii molekularnej (silny konsensus: 18/19).

Bezposrednie techniki biologii molekularnej (PCR) nie sg badaniem przesiewowym w przypadku podejrzenia boreliozy (silny konsensus: 19/19).
Negatywny wynik badania PCR nie wyklucza boreliozy (silny konsensus: 19/19).

Pozytywny wynik badania PCR powinien by¢ potwierdzony dalszymi badaniami przy wykorzystaniu technik biologii molekularnej, ktére powinny
uwzglednia¢ informacje o genogatunku (silny konsensus: 19/19).

Pozytywny wynik badania PCR po antybiotykoterapii, kiéra prowadzona byta zgodnie z wytycznymi lub bez wystepowania typowych objawow
nie ma znaczenia klinicznego (konsensus: 16/19).

Stosowanie bezposrednich technik biologii molekularnej powinno by¢ ograniczone do konkretnych laboratoriow mikrobiologicznych i mie¢
zastosowanie w przypadku wystepowania niejednoznacznych objawéw skérnych (silny konsensus: 20/20).

W przypadku pojawienia sie rumienia wedrujgcego nie ma potrzeby wykonywania dalszych badan potwierdzajgcych diagnoze (serologicznych,
hodowli, biologii molekularnej) (silny konsensus: 20/20).

W przypadku pojawienia sie typowego rumienia wedrujgcego nalezy natychmiast wdrozy¢ antybiotykoterapie (silny konsensus: 20/20).

Nietypowy rumien wedrujgcy:

W przypadku wystgpienia nietypowego rumienia wedrujgcego nalezy potwierdzi¢ diagnoze, przeprowadzajgc badanie serologiczne
(konsensus: 18/20).

W przypadku negatywnego wyniku badania serologicznego oraz utrzymywania si¢ podejrzenia klinicznego choroby nalezy przeprowadzi¢
badanie metodg hodowli lub przy wykorzystaniu technik biologii molekularnej (materiat uzyskany drogg biopsji) celem potwierdzenia bgdz
wykluczenia choroby (silny konsensus: 20/20).

Rozsiany rumien wedrujgcy (MEM):

Badanie serologiczne nalezy przeprowadzi¢ w przypadku podejrzenia rumienia wedrujgcego rozsianego (silny konsensus 20/20).

W przypadku negatywnego wyniku badania serologicznego oraz utrzymywania sie podejrzenia klinicznego choroby nalezy przeprowadzi¢
badanie metodg hodowli lub przy wykorzystaniu technik biologii molekularnej (materiat uzyskany drogg biopsji) celem potwierdzenia bgdz
wykluczenia choroby (silny konsensus: 20/20).

Chtoniak limfocytowy skéry (Borrelial lymphocytoma):

W przypadku niedwuznacznych objawéw Borrelial lymphocytoma oraz dodatniego wyniku badania serologicznego, dalsze badania
mikrobiologiczne nie sg wymagane (silny konsensus: 20/20).

W przypadku niedwuznacznych objawéw Borrelial lymphocytoma nalezy natychmiast wdrozyé antybiotykoterapie (konsensus: 16/20).

W przypadku, gdy objawy kliniczne nie sa niedwuznaczne, a wynik badan serologicznych jest negatywny, przeprowadzenie dalszych testow
(gtéwnie: badanie histologiczne, badanie przy wykorzystaniu technik biologii molekularnej, ewentualnie badanie metodg hodowli) moze byé
konieczne celem potwierdzenia lub wykluczenia choroby (silny konsensus: 20/20).
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Przewlekte zanikowe zapalenie skéry (ACA):

e W przypadku podejrzenia ACA, diagnoza powinna by¢ potwierdzona badaniem serologicznym (silny konsensus: 19/20).

e Wysoki poziom przeciwciat IgG wykryty w badaniu przesiewowym, w potgczeniu z szerokim prgzkiem markera masy IgG w tescie typu
immunoblot, wskazuje na podejrzewang diagnoze (silny konsensus: 20/20).

¢ Negatywny wynik badania serologicznego w kierunku boreliozy wyklucza obecnos¢ przewlektego zanikowego zapalenie skéry u pacjentow
immunokompetentnych (silny konsensus: 20/20).

e Diagnoza powinna by¢ potwierdzona we wszystkich przypadkach (zgoda wiekszosci: 12/20).

e W przypadku, gdy obraz kliniczny jest dwuznaczny, powinno si¢ przeprowadzi¢ biopsje oraz potwierdzajgce badania histologiczne. Jesli wyniki
badan s3 niejasne, rekomenduje sie przeprowadzenie badan metodami bezposrednimi, tj. hodowla i badania z wykorzystaniem technik biologii
molekularnej (silny konsensus: 19/20).

Dwuznaczne zmiany skorne z podejrzeniem boreliozy:

o W przypadku wystgpienia zmian skérnych sugerujacych podejrzenie boreliozy oraz braku niedwuznacznych objawach klinicznych (ang. no
unambiguous clinical presentation) powinno sie przeprowadzi¢ badanie histologiczne materiatu pobranego drogg biopsji oraz oznaczenie
patogenu poprzez hodowle i przy wykorzystaniu technik biologii molekularnej (silny konsensus: 20/20).

Profilaktyka:
e Zalecenia dotyczgce profilaktyki zakazen:
o aby zapobiec ukgszeniom przez kleszcze, nalezy nosi¢ odziez zakrywajgca ciato,
o przy niektorych zastrzezeniach mozna zaleci¢ stosowanie sSrodkéw odstraszajgcych kleszcze,

o skére nalezy sprawdzi¢ wieczorem pod katem kleszczy po wyjsciu na zewnatrz w miejscu, w ktérym istnieje mozliwos¢ zetkniecia sie
Z kleszczami,

o kleszcze nalezy usungé wczesnie, aby zapobiec boreliozie,

o miejsce ukgszenia nalezy obserwowac przez okres do szesciu tygodni (konsensus: 15/16).
e Nie zaleca sie:

o analizy usunietego kleszcza pod katem obecnosci bakterii Borrelia (konsensus: 15/16).

o lokalnego lub ogdlnoustrojowego profilaktycznego leczenia antybiotykami po ukgszeniu kleszcza (konsensus: 14/16).

Oregon Health Authority — Metodologia: Przeglad literatury

HA 201682 .
© 016 Rekomendacje:

Diagnostyka boreliozy z Lyme:

820HA (2016). Lyme Disease Investigative Guidelines. Pozyskano z:
https://www.oregon.gov/oha/ph/DiseasesConditions/CommunicableDisease/ReportingCommunicableDisease/ReportingGuidelines/Documents/lyme.pdf, dostep z 29.04.2020
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Testy laboratoryjne:

Potwierdzony przypadek boreliozy stwierdza sie na podstawie: dodatniego wyniku hodowli kultur bakterii Borrelia burgdorferi lub
udokumentowanego przez lekarza wystgpienia rumienia wedrujgcego (pojedyncza zmiana >5 cm $rednicy lub wielokrotne, mniejsze,
pierécieniowe zmiany) potwierdzonego dodatnim testem Western blot na obecnos$c¢ IgM.

Przypadek prawdopodobny boreliozy stwierdza sie na podstawie: udokumentowanego przez lekarza wystgpienia rumienia wedrujgcego lub
pozytywnego test serologicznego Western blot (IgG lub IgM) i co najmniej jednego z ponizszych:

o limfocytowego zapalenia opon médzgowo-rdzeniowych,

o zapalenia nerwu czaszkowego, szczegdlnie z porazeniem twarzy,

o radikulopatii,

o nawracajgcych, krotkich (kilka tygodni lub krocej) atakéw obiektywnego obrzeku w jednym lub wiecej stawach,

o zapalenia mézgu potwierdzonego przez wyzsze miano przeciwciat anty-Borrelia burgdorferi w ptynie mézgowo-rdzeniowym niz w surowicy
krwi,

o ostrego poczatku bloku przewodzenia przedsionkowo-komorowego Il lub Il stopnia, ktéry ustgepuje w ciggu kilku dni lub tygodni.

Nalezy pamietaé, ze wczesna diagnoza boreliozy jest zwykle oparta na obrazie klinicznym. Wyniki laboratoryjne mogag utatwi¢ diagnozowanie
pbdzniejszych stadiow.

W badaniu serologicznym: nalezy pobra¢ surowice krwi do testu ELISA i Western blot. U pacjentéw z objawami neurologicznymi nalezy réwniez
zbadac ptyn mézgowo-rdzeniowy. Badania serologiczne sg czesto ujemne w ciggu pierwszych kilku tygodni po zakazeniu, poniewaz odpowiedz
immunologiczna na kretki rozwija sie powoli. Wczesna terapia antybiotykowa moze réwniez przerwa¢ odpowiedz przeciwciat, nawet jesli
leczenie jest podskérne. Zalecane jest stosowanie Western blot jako testu potwierdzajgcego.

Inne dostepne testy: reakcji tancuchowej polimerazy (PCR) do wykrywania antygenéw bakteryjnych.

Australian Government
Department of Health —
AGDoH 201583

Metodologia: Przeglad literatury

Rekomendacje:

Profilaktyka:

Unikanie obszaroéw czestego wystepowania kleszczy, natomiast jesli to niemozliwe:
o noszenie ubran z dtugimi rekawami/dtugimi nogawkami,
o noszenie ubran w jasnych kolorach celem szybkiego zidentyfikowania na nich kleszcza, zanim nastgpi ukgszenie.

o zaleca sie stosowanie s$rodkéw odstraszajgcych owady np. DEET, lub innych repelentéw. Za najbardziej skuteczne uznaje sie
impregnowanie ubran permetryng.

8 Australian Government Department of Health. (2015). Preventing and treating tick bites. Lyme Disease. Pozyskano z: http://www.health.gov.au/internet/main/publishing.nsf/Content/ohp-lyme-

disease.htm/$File/Preventing-treating-tick-bites.pdf, dostgp z 30.04.2020
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o w przypadku wizyty w miejscach bytowania kleszczy nalezy zrobi¢ doktadny przeglad skory ciata, szczegdlnie za uszami oraz z tytu gtowy
i szyi.
e Jezeli jednak dojdzie do ukgszenia nalezy bezzwtocznie danego kleszcza usung¢, uzywajac do tego specjalnie przystosowanych szczypczykow
(kleszczykow), nie Sciskajgc catego ciata kleszcza.

¢ Nie nalezy uzywac¢ innych metod wyciggania, gdyz stosowanie narzedzi w formie zapatek, szpilki itp. moga jedynie bardziej podrazni¢ kleszcza
i utrudni¢ catkowite usuniecie.

¢ Nie wskazane jest drapanie miejsca ukgszenia oraz stosowanie substancji chemicznych — dezynfekujgcych typu spirytus, nafta etc.

Canadian Paediatric Society | Metodologia: Przeglad literatury

_ 84
CPS 2014 Rekomendacje:

Profilaktyka:
e Edukacja zdrowotna rodzin powinna poruszac¢ nastepujgce kwestie:
o uzywanie moskitier w oknach i drzwiach domu i na kempingach,
o profilaktyczne przykrywanie t6zeczek i wozkéw dzieciecych drobng siatka,
o noszenie dtugich, luznych ubran, kapeluszy i zamknietych butéw oraz wpuszczanie koszul w spodnie i spodni w skarpety,
o noszenie jasnej odziezy utatwiajgcej dostrzezenie kleszczy przed ugryzieniem,

o w przypadku bytowania w siedlisku kleszczy codzienne ogladanie ciata w celu jak najszybszego usuniecia ewentualnego kleszcza.

American Academy of Metodologia: Przeglad systematyczny

ESTZ'Q%' Physicians - AAFP Rekomendacje:

Diagnostyka boreliozy z Lyme:

e W przypadku podejrzenia boreliozy, przy braku potwierdzenia laboratoryjnego, rumien wedrujgcy wystepujacy po ukaszeniu przez kleszcza,
jest jedynym objawem klinicznym, wystarczajacym do postawienia diagnozy (C*).

e Rekomenduje sie dwuetapowe badania serologiczne — test ELISA oraz bardziej specyficzny test Western blot w sytuacji, gdy wynik jest
pozytywny lub niejednoznaczny (C).

Profilaktyka:

e W zakresie profilaktyki boreliozy, rekomenduje sie unikanie miejsc bytowania kleszczy, noszenie odziezy ochronnej, stosowanie $rodkow
odstraszajgcych kleszcze, regularne sprawdzanie ciata pod wzgledem ukaszen, kapiele po powrocie z zewnatrz oraz eliminowanie mozliwych
siedlisk kleszczy poprzez np. koszenie trawy, usuwanie stoséw lisci lub drewna (C).

84 Onyett, H., Canadian Paediatric Society. (2014). Preventing mosquito and tick bites: A Canadian update. Pozyskano z: https://www.cps.ca/en/documents/position/preventing-mosquito-and-tick-bites, dostep
z 30.04.2020

8 Wright, W., Ridel, D. (2012). Diagnosis and Management of Lyme Disease. Pozyskano z: http://www.aafp.org/afp/2012/0601/p1086.html, dostep z 28.04.2020
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* Stopien jakosci dowodu naukowego SORT: A — spdjny, dobrej jakosci, zorientowany na pacjenta; B — niespojny lub o ograniczonej jakosci; C —
konsensus, zorientowany na chorobe, standardowa praktyka, opinia ekspercka, studium przypadku.

German Academy for
Pediatrics and Adolescent
Health — GAPAH 201286

Metodologia: Przeglad literatury

Rekomendacje:

Diagnostyka boreliozy z Lyme u dzieci:

Zaleca sie, aby lekarze pediatrii zlecali badania serologiczne w kierunku boreliozy, tylko w przypadku, gdy zachodzi uzasadnione podejrzenie
kliniczne na podstawie postepowania diagnostycznego. Przewlekty bdl, zmeczenie, zaburzenia nastroju u dzieci, nie sg podstawg do badan
w kierunku boreliozy.

Nalezy podkreslic, ze laboratoria wykonujgce badania serologiczne w kierunku boreliozy z Lyme, nie powinny dawa¢ zalecen przy interpretacji
wynikow badan. Bez wnikliwej wiedzy na temat objawow klinicznych i poprzednich wynikéw badan, nie mozna wnioskowa¢ o wskazaniach
terapeutycznych wynikajacych z badan serologicznych.

American Academy of
Dermatology — AAD 201187

Metodologia: Przeglad literatury

Rekomendacje:

Diagnostyka boreliozy z Lyme:

Rozpoznania boreliozy mozna czesto dokonaé na podstawie objawdw klinicznych.

Zaleca sie diagnostyke dwupoziomowg — wykonanie testu ELISA lub IFA, a nastepnie, w przypadku pozytywnego lub niejasnego wyniku testu,
Western blot.

Wewnatrzoponowe przeciwciata przeciw Borrelia mogg by¢ obserwowane u pacjentéw z neuroboreliozg.
Moze by¢ przeprowadzana bezposrednia hodowla bakterii lub izolacja DNA Borrelia metodg PCR.

W réznicowaniu rumienia wedrujgcego, nalezy rozwazy¢ szereg mozliwych schorzen, w tym reakcje alergiczng na ukaszenia owadoéw, infekcje
skorng, pokrzywke, rumien wielopostaciowy, rumien obrgczkowaty odsrodkowy lub postac¢ zapalng ziarniniaka obrgczkowatego.

Profilaktyka:

Osoby wchodzace na obszary bytowania kleszczy powinny zachowac¢ ogolne srodki ostroznosci. Specyficzne zachowania ochronne obejmujg
stosowanie odpowiedniej odziezy, takiej jak koszule z diugimi rekawami i dtugie spodnie, stosowanie srodkéw odstraszajgcych kleszcze
i samokontrole.

U oséb przebywajgcych na terenach endemicznych, zaleca sie codzienng kontrole catego ciata pod wzgledem ukgszen kleszczy.

Srodki odstraszajgce insekty (najlepiej DEET oraz ewentualnie permetryna, ktéra jednak jest nieefektywna z zastosowaniu miejscowym),
powinno sie stosowaé na ubrania, buty, moskitiery, sprzet uzywany do aktywnosci poza domem.

8 Huppertz, H.l. (2012). Rational diagnostic strategies for Lyme borreliosis in children and adolescents: Recommendations by the committee for infectious diseases and vaccinations of the german academy
for pediatrics and adolescent health. Pozyskano z: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3491193/, dostep z 29.04.2020

87 Bhate, C. (2011). Lyme disease: Part Il. Management and prevention. Journal of the American Academy of Dermatology, 64(4), 639-653.
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Zaleca sie usuwanie kleszczy przy pomocy cienkich i ostrych kleszczykéw, chwytajac kleszcza jak najblizej punktu wej$cia w skore.
Kleszcza powinno sig ztapac blisko gtowy, unikajgc uciskania reszty ciata insekta.

Usunigcie kleszcza powinno by¢ wykonane pewnym, ptynnym ruchem.

Skutecznos¢ obracania i wykrecania gtowy kleszcza przy jego usuwaniu, nie zostata potwierdzona.

Nie zaleca sie uzywania chemicznych srodkéw pomocniczych.

Po usunigciu kleszcza, miejsce ukgszenia powinno zosta¢ umyte mydtem i cieptg woda.

Pomimo obaw zwigzanych z opornoscig na antybiotyki i dziataniami niepozgdanymi, zaleca sie chemoprofilaktyke — podanie doksycykliny
pacjentom z potwierdzonym przyczepieniem kleszcza przez co najmniej 36 godzin, w ciggu 72 godzin od usuniecia kleszcza.

Deutsche Borreliose-
Gesellschaft — DBG 201088

Metodologia: Konsensus ekspertow

Rekomendacje:

Diagnostyka boreliozy z Lyme:

Diagnostyka laboratoryjna w kierunku zakazen bakteriami z rodzaju Borrelia jest wskazana, jezeli wystepujg objawy kliniczne pasujace
do boreliozy z Lyme. Testy serologiczne nie sg uzyteczne w celu oceny skutecznosci leczenia przewlektej boreliozy z Lyme. Efekt leczenia
nalezy ocenia¢ na podstawie obrazu klinicznego.

Tylko wykrycie bakterii poprzez hodowle wraz z identyfikacjg czynnika zakaznego metoda PCR jest dowodem na infekcje patogenem. Chociaz
czuto$¢ tej metody, przede wszystkim w péznym stadium choroby, jest niska. Powinno sie wowczas przeprowadzi¢ badania w celu wykrycia
czynnika zakaznego, np. probek biopsji skory, jezeli istniejg podejrzane zmiany skérne, prébki innych biopsji i naklu¢/punkcji (np. w przypadku
zapalenia stawéw) i PMR w przypadku ostrej neuroboreliozy. Badanie PCR w kierunku Borrelia powinno by¢ przeprowadzone na wszystkich
probkach biopsiji i punkcji. Wynik negatywny nie wyklucza boreliozy z Lyme.

Badanie serologiczne jest podstawowym narzedziem diagnostycznym do oceny obecnosci zakazenia wywotanego przez bakterie z rodzaju
Borrelia. Testy dostepne na rynku (ELISA, immunoblot — Western blot) nie sg wystandaryzowane. Dlatego tylko w pewnym stopniu mozna
poréwnywac wyniki z ré6znych laboratoriéw. Badanie na obecno$¢ przeciwciat specyficznych dla bakterii z rodzaju Borrelia jest mozliwe tylko
metodg immunoblot. Jezeli podejrzewa sie zakazenie, nalezy we wszystkich przypadkach przeprowadzi¢ badanie immunoblot w klasach 1gG
i IgM. Zlecenie do laboratorium musi zawierac zlecenia badania serologicznego w kierunku Borrelia obejmujgcego réwniez metode immunoblot.
Dodatkowo nalezy przedstawi¢ diagnoze lub podejrzewang diagnoze: borelioza z Lyme.

W przypadku ukitucia przez kleszcza lub w stadium wczesnym choroby, po 6 tygodniach rekomendowana jest kontrola bez wzgledu
na poczatkowe wyniki serologiczne.

Procedura polegajaca na przeprowadzeniu badania immunoblot jako testu potwierdzajgcego jest zalecana tylko wtedy, gdy wynik uzyskany
metodg ELISA odbiega od normy (postepowanie znane jako diagnostyka dwuetapowa) nie jest rekomendowana, poniewaz w ten sposob do
15% pacjentdéw otrzymuje wyniki fatszywie negatywne. Zbiér antygenéw obecnych w tescie immunoblot jest zwykle rézny od uzytego w tescie

8 Deutsche Borreliose-Gesellschaft, (2010). Diagnosis and Treatment of Lyme borreliosis (Lyme disease). Guidelines of the German Borreliosis Society. Pozyskano z: http://www.borreliose-
gesellschaft.de/?Wissenschaft#Wissenschaft/Leitlinien, dostep z 29.04.2020
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przesiewowym (ELISA). ELISA i immunoblot to dwie rézne metody, ktérych wyniki mogg sie rézni¢ dla pojedynczego przypadku, chociaz
sg ze sobg w duzym stopniu skorelowane. Negatywny wynik badania serologicznego nie wyklucza boreliozy.

e Pozytywny wynik badania serologicznego oznacza, ze pacjent w jakim$ momencie zostat zakazony bakterig z rodzaju Borrelia. Jednak poprzez
pojedyncze badanie serologiczne nie jest mozliwe rozstrzygniecie czy infekcja jest czynna czy utajona. Moze to ewentualnie uczyni¢ lekarz
uwzgledniajgc przebieg kliniczny, a nie diagnosta laboratoryjny.

e Badanie PMR jest wskazane w przypadku ostrych zapalen uktadu nerwowego (zapalenie opon mézgowych i moézgu, zapalenie mézgu i rdzenia,
ostre zapalenie mdzgu, zespdt Bannwartha, tj. zapalenie opon i korzeni nerwowych, zespét Guillain-Barré, zapalenie naczyn mézgu, zapalenie
rdzenia kregowego, zapalenie nerwéw czaszkowych (zwlaszcza porazenie nerwu twarzowego), ostra polineuropatia). W pewnych stanach
chorobowych, zwigzanych z neuroboreliozg, badanie PMR nie jest wskazane, poniewaz zazwyczaj nie wystepujg w nim zmiany patologiczne.
S3 to: encefalopatia w boreliozie przewlekitej, przewlekta polineuropatia w péznej fazie choroby, zespdt psychoorganiczny. Pleocytoza (liczba
komadrek > 5/uL), podwyzszenie zawartosci biatka i wykazanie wewnatrzoponowej produkcji przeciwciat specyficznych dla Borrelia (stosunek
surowica/PMR) sg traktowane jako oznaki ostrej neuroboreliozy.

e Test transformacji limfocytéw (LTT) moze szybciej dostarczy¢ informacji na temat aktywnej infekcji, poniewaz komoérkowa odpowiedz
immunologiczna (limfocyty, monocyty) przebiega bardziej dynamicznie, niz wzglednie wolne serologiczne wytwarzanie przeciwciat. Jezeli nie
ma dodatniego wyniku hodowli bakterii z rodzaju Borrelia lub PCR, LTT moze dostarczy¢ wskazowki czy istnieje aktywna choroba. Dodatni
wynik LTT nie dowodzi w 100% aktywnej infekciji.

e Wedtug niektdrych zrédet ilosé komérek CD57 i NK jest czesto istotnie obnizona we krwi pacjentéw z chroniczng boreliozg z Lyme. Jednak
badanie ilosci komérek CD-57 i NK nie jest obecnie stosowane jako parametr testu laboratoryjnego ze wzgledu na matg ilos¢ dostepnych
danych.

e Jezeli podejrzewana jest borelioza z Lyme, moze by¢é wymagana konsultacja specjalisty przed przeprowadzeniem planowanej
antybiotykoterapii. W zaleznosci od objawow klinicznych nalezy przeprowadzi¢ nastepujgce konsultacje: neurologiczne (tomografia, rezonans
magnetyczny, SPECT, EMG, elektronystagmografia), reumatologiczne (badania laboratoryjne), okulistyczne (wzrok, dno oka, pole widzenia),
internistyczne (EKG, USG jamy brzusznej, poziom hormondw, zwtaszcza TSH i przeciwciata anty-TPO), kardiologiczne (echokardiografia,
Holter EKG, test wysitkowy EKG), pulmonologiczne (badanie czynnosciowe ptuc, spiroergometria), laryngologiczne (diagnostyka zawrotow
gtowy, audiometria), urologiczne, dermatologiczne.

e Badanie SPECT - tomografia emisyjna pojedynczych fotondéw nie jest rutynowo wykonywanym badaniem diagnostycznym ze wzgledu
na narazenie na promieniowanie.

Testy laboratoryjne:

Podsumowanie rekomendowanych testow laboratoryjnych znajduje sie w ponizszej tabeli:

Tabela 9. Podsumowanie rekomendowanych testéow laboratoryjnych

Stadium Badanie

Testy serologiczne w przypadku:

e wypadku zwigzanego z pracg (np. rolnicy i lesnicy),
Niedawne uktucie kleszcza (z lub bez
EM) e zgdania odszkodowania z ubezpieczenia,

e aby zweryfikowa¢ stan przeciwciat i jako warto$¢ poczgtkowa dla dokumentacji przebiegu
choroby.
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Inne testy laboratoryjne (wskazania wzgledne):

PCR w celu zidentyfikowania komorek bakterii z rodzaju Borrelia w kleszczu (opcjonalne). Jesli
dodatni: test serologiczny w celu okreslenia wartosci poczgtkowe;.

Wczesne stadium (z lub bez EM)

Testy serologiczne (wskazanie wzgledne, jesli obecny EM):

e przeciwciata IgG, IgM (test ELISA),
e IgM blot, IgG blot,
e Borrelia LTT (wzgledne wskazanie),

e Test PMR jesli istniejg objawy neurologiczne.

Przewlekta borelioza z Lyme (stadium
pozne)

Testy serologiczne

e przeciwciata IgG, IgM (test ELISA),
e IgM blot, IgG blot,

e Borrelia LTT.

Inne testy:
e PCR,

¢ Hodowla,

e obserwacje pod mikroskopem immunofluorescencyjnym.

Ostra neuroborelioza, przewlekie
zapalenie mozgu, zapalenie
wielonerwowe, zapalenie

wielokorzeniowe
i zapalenie opon moézgowych, zespot
Guillain-Barré’a

Badanie PMR (ilos¢ komorek, biatko, albumin (zaburzenie bariery krew-mézg)), wewngtrzoponowa
produkcja specyficznych przeciwciata, Western blot, poréwnanie wynikow Western blot dla
surowicy/PMR, prazki oligoklonalne)

Monitorowanie terapii (4—6 tygodni po
leczeniu antybiotykami)

Badanie LTT

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

48/90



Profilaktyka choréb odkleszczowych (borelioza)
Raport nr: OT.423.7.2019

. Opinie ekspertow klinicznych
<Przedstawic opinie ekspertow, jesli takie otrzymano>

W toku prac analitycznych nad niniejszym raportem zwrécono sie do 12 ekspertow z prosbg o opinie w sprawie
zasadnosci prowadzenia programéw polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania
boreliozy. Pro$by o opinie skierowano do Konsultanta Krajowego w dziedzinie chordb zakaznych, Konsultanta
Krajowego w dziedzinie epidemiologii, Konsultanta Krajowego w dziedzinie medycyny rodzinnej oraz
Konsultantow Wojewddzkich w dziedzinie choréb zakaznych. Zwrécono sie takze do eksperta z dziedziny
odpowiadajgcej przedmiotowemu zakresowi: Prezesa Zarzgdu Giéwnego Polskiego Towarzystwa
Epidemiologdw i Lekarzy Choréb Zakaznych.

Na dzien zakohczenia prac nad raportem (27.05.2020), uzyskano 3 opinie. Wszystkie otrzymane stanowiska
eksperckie zostaly dopuszczone decyzjg Prezesa Agenciji do prac analitycznych i uwzglednione w niniejszym
opracowaniu [Zal 1, Zal 2, Zal 3].

Ponizej przedstawiono zestawienie opinii ekspertéw w odniesieniu do 10 pytan zadanych w formularzu.

Pytanie 1. Czy w Pana/Pani opinii istnieje zasadnos$¢ dla prowadzenia programoéw polityki zdrowotnej przez
JST w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania boreliozy? W przypadku stwierdzenia zasadnosci
realizacji programéw tego rodzaju przez JST, prosze o wskazanie uzasadnienia.

Pytanie 2. Jakie interwencje powinny by¢ uwzglednione w programie w zakresie profilaktyki i wczesnego
wykrywania boreliozy?

Pytanie 3. Jak powinien wyglagda¢ wzorcowy schemat postepowania diagnostycznego?
Pytanie 4. Do jakiej populacji docelowej powinny by¢ skierowane dziatania realizowane w ramach programu?

Pytanie 5. W jakiej formie i jak dtugo nalezy prowadzi¢ edukacje uczestnikéw programu? Jaki powinien byé
zakres tematyczny dziatah edukacyjnych?

Pytanie 6. Jakie kompetencje powinien posiada¢ personel medyczny przy realizacji zaplanowanych
w programie dziatan?

Pytanie 7. Jakie warunki lokalowe i sprzetowe powinien spetnia¢ osrodek, w ktérym bedzie prowadzony
program?

Pytanie 8. Prosze wskazac mierzalne cele, mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu profilaktyki
i wezesnego wykrywania boreliozy.

Pytanie 9. Jakie wskazniki powinny zosta¢ uzyte do pomiaru stopnia realizacji celéw?

Pytanie 10. Jakie wskazniki powinny zosta¢ wziete pod uwage w celu monitorowania i ewaluacji programu?
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klinicznych typowych dla boreliozy z Lyme, gdyz
ewentualnie wykrycie przeciwciat Swiadczy jedynie
o kontakcie z bakterig w przesztosci, a nie o zakazeniu.
Taka osoba nie wymaga zadnej terapii i nie podlega
dalszej diagnostyce.

sprawia trudnosci lekarzom (nawet specjalistom

chorob  zakaznych). Czesto jako borelioza
rozpoznawane sg inne jednostki chorobowe,
np. reumatologiczne lub neurologiczne,

psychiatryczne etc,

e borelioza moze przybra¢é forme schorzenia
przewlektego, jednak jest ono stosunkowo tatwe do
wyleczenia zgodnie z obowigzujgcymi zaleceniami
towarzystw naukowych:

o Polskiego  Towarzystwa
i Lekarzy Chorob Zakaznych,
o Infectious Diseases Society of America,

Epidemiologéw

e Dborelioza jest powszechnie wykorzystywana przez
osoby i firmy leczace obywateli RP w ramach tzw.
medycyny alternatywnej — w szczegdlnosci mdéj
sprzeciw budzg osrodki leczenia tzw. metodg
ILADS, prowadzgce diagnostyke boreliozy
i przewlekta (wielomiesiecznag) poli-
antybiotykoterapie niezgodnie ze wskazaniami
towarzystwa naukowych i stanem aktualnej wiedzy
medycznej ani badaniami klinicznymi.

Argumenty ,przeciw":

e nie istnieje profilaktyka swoista w postaci
szczepionki, surowicy etc., mamy do dyspozycji
jedynie dos¢ prostg profilaktyke nieswoistg —
unikanie terenéw zielonych, repelenty, dtugie
nogawki i rekawy,

Pytanie Prof. dr hab. Robert Flisiak — Prezes Zarzadu | Dr hab. med. Tomasz Smiatacz— KW w dz. choréb | Dr n. med. Jolanta Ostrowska — KW w dz. choréb
Gléwnego Polskiego Towarzystwa Epidemiologéw | zakaznych dla woj. pomorskiego [Zal 2] zakaznych dla woj. podlaskiego [Zal 3]
i Lekarzy Choréb Zakaznych [Zal 1]
Pytanie 1 Nie widzg zasadno$ci realizacji specjalnego programu | Moja opinia jest niejednoznaczna: Istnieje zasadnos$¢ dla prowadzenia programdw polityki
” polityki zdrowotnej w kierunku Boreliozy. Diagnostyka zdrowotnej przez JST  w zakresie profilaktyki
rzeaaﬁair(]:?isc PP i leczenie boreliozy z Lyme powinno byé prowadzona Argumenty ,za’: i wczesnego wykrywania boreliozy.
w zakresie ag%rg;gt:afhoz ;:g?norﬁz W ramadcht hﬁspltahzaqtl%  borelioza jest po grypie, chyba najczestsza | \y rost populacji kleszczy, zwiazany z ociepleniem
filaktyki yeh na - dotyehczasowyc chorobg zakazng w Polsce, klimatu, komplikuje  sytuacie  epidemiologiczna
pro zasadach. Z cata pewnoscig bezzasadne jest . . ; :
| WCZESNEJO stosowanie jako testow przesiewowych badan | e borelioza jest trudna  diagnostycznie - | Stwarzajac ryzyko zwigkszonego zachorowania ludzi
wykrywania immunoserologicznych U o0séb bez  objawow ma niecharakterystyczne  objawy  kliniczne, | @ borelioze. ~ Ponadio ~ wydaje — sie, ze jest
boreliozy ainterpretacja wynikow badan serologicznych | Nadrozpoznawalnos¢ — zachorowan —na  borelioze,

ze wzgledu na kierowanie sie jedynie obecnoscig
dodatnich odczynoéw serologicznych bez uwzgledniania
braku objawéw chorobowych.

Uswiadomienie zagrozen spowodowanych poktuciami
przez kleszcze oraz nauczenie zasad profilaktyki,
co przyczyni sie do zmniejszenia zachorowalnosci
na borelioze oraz zredukuje liczbe powiktan, gtéwnie
neurologicznych i stawowych boreliozy, ktére dotyczg
gtéwnie oséb w wieku 50+.

Oprécz tego bedzie szybszy dostep do leczenia
pacjentow, u ktérych na wizycie w POZ lekarz podejmie
decyzje o konsultacji specjalistycznej z zakresu choréb
zakaznych.
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e wczesna diagnostyka nie jest warunkiem
wystarczajgcym do rozpoznania boreliozy (sam
fakt stwierdzenia przeciwciat anty-borelia nie
wystarcza do rozpoznania i rozpoczecia leczenia
boreliozy. Istnieje wiele niepatogennych dla
czlowieka kretkow Borrelia, po kontakcie z ktdrymi
pozostajg nam we Kkrwi przeciwciata. Dlatego
z zasady nie leczy sie izolowanego dodatniego
wyniku serologicznego przy braku objawow
chorobowych lub gdy obawy te sg spowodowane
$g innym schorzeniem),

e dopuszczalna jest profilaktyka poekspozycyjna —
jedynie w postaci jednorazowej dawki doustnej
doxycykliny (200 mg) — jednak o takiej formie
zapobiegania decyduje lekarz i jest ona mozliwa
krotko po kontakcie z kleszczem,

e nawet zaawansowana borelioza stawowa czy
borelioza osrodkowego uktadu nerwowego nie jest
trudna do leczenia i rokuje stosunkowo dobrze —
jesli jest diagnozowana i leczona zgodnie
z zaleceniami.

Borelioza jest chorobg niezwykle popularng
w przestrzeni medialnej, niestety popularng w sposéb,
w jaki popularyzujg sie m in. ruchy antyszczepionkowe,
czyli z wykorzystaniem medycyny alternatywnej, a nie
medycyny opartej na dowodach.

Diagnostyka boreliozy odbywa sie w AOS lub na wiasny
koszt chorego — nie jest wliczona w zakres badan
zlecanych nieodptatnie przez POZ. Ponadto w praktyce
w warunkach ambulatoryjnych rzadko udaje sie
prowadzi¢ leczenia antybiotykami dozylnymi, a wielu
chorych nie moze sobie pozwoli¢ na hospitalizacje
trwajgcg 28 dni tylko w celu podania antybiotyku
dozylnie raz na dobe.

Ponadto dostepnos¢ do porad lekarzy choréb
zakaznych jest w wielu regionach Polski ograniczona
ze wzgledu na niewielkg liczbe tych specjalistéw
czynnych zawodowo w zakresie swojej specjalizaciji,
stad nierzadko dtugi okres oczekiwania na wizyte.
Wykonywanie zawodu specjalisty choréb zakaznych
jest nieatrakcyjne finansowo, podejmujg oni prace
w innych specjalnosciach, a w skrajnych przypadkach
podejmujg nawet prace w znacznie bardziej
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korzystnych finansowo osrodkach medycyny
alternatywnej — jest to zjawisko, z ktérym niezwykle
trudno walczy¢ przy tak niskim finansowaniu tej
specjalnosci.

W efekcie — moze sie zdarzyé, ze nasilone programy
edukacyjne zwiekszg liczbe osob diagnozowanych
w kierunku boreliozy i leczonych antybiotykami
niezgodnie z wytycznymi towarzystw naukowych
i aktualng wiedzg medyczng, w osrodkach medycyny
alternatywnej w regionach Polski, w ktérych dostep
do specjalisty choréb zakaznych jest ograniczony.

Podsumowanie: programy edukacyjne bedg uzyteczne,
jednak nie powinny by¢ ukierunkowane wytgcznie
na profilaktyke iwczesne wykrywanie boreliozy, ale
rowniez, a moze przede wszystkim, na prawidiowe
zasady rozpoznania i leczenie boreliozy antybiotykami,
ktore nie powinno przekracza¢ 21-28 dni monoterapii,
a takze powinny one podkresla¢ fakt, ze nie wykazano
jak dotad lekoopornosci B. burgdorferi na standardowo
stosowane antybiotyki. Pacjenci powinni o tym wiedzie¢
i takiej ustugi oczekiwac. Jednak tego typu dziatanie
moze  byé  skutecznie  prowadzone  dopiero
po odbudowaniu kadry i osrodkéw specjalistycznych
z zakresu chorob zakaznych oraz przeanalizowaniu
catosciowej dostepnosci do diagnostyki i leczenia (takze
dozylnymi antybiotykami) boreliozy w warunkach
ambulatoryjnych.

Pytanie 2

Interwencje
w ramach
programu

Pojecie ,wczesnej diagnostyki boreliozy” jest
niezrozumiate. Jezeli ma polegaé na wykrywaniu
przeciwciat u os6b bezobjawowych, to jest pomystem
absurdalnym. Borelioza moze byé rozpoznawana
dopiero wtedy, gdy wystepujg objawy kliniczne.
Dopiero woéwczas wyniki badan laboratoryjnych majg
wartos¢ diagnostyczna.

e Szkolenia lekarzy pierwszego kontaktu na temat
zasad diagnozowania i leczenia boreliozy
zgodnego z aktualnym stanem wiedzy medyczne;j.

e Szkolenia o tej samej tematyce skierowane
do mieszkancow terenéw endemicznych
(np. okolice Olsztyna, Ostrédy, Biatowiezy etc.).

e Szkolenia online dostepne dla kazdego
zainteresowanego tg tematykg obywatela RP.

W procesie diagnostyki boreliozy nalezy uwzgledni¢
wywiad, w tym epidemiologiczny, badanie fizykalne oraz
interpretacje badan serologicznych.

Informacje  w
zamieszkujgcych
odkleszczowych.

formie  wykladéw dla  oséb
tereny endemiczne dla choréb

Szkolenia dla lekarzy POZ na temat kryteriow
rozpoznania boreliozy (objawy kliniczne
+ potwierdzenie serologiczne).

Informacje w mediach np. krotkie filmy na temat
sposobow unikania poktu¢ przez kleszcze oraz
postepowania po poktuciach, artykuty w prasie, wywiady
Z ekspertami.
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Pytanie 3

Wzorcowy
schemat
postepowania
diagnostycznego

Wedtug rekomendac;ji eksperckich (w tym Polskiego
Towarzystwa Epidemiologow i Lekarzy Chordb
Zakaznych) rozpoznanie boreliozy z Lyme powinno
opiera¢ sie przede wszystkim na zdefiniowanych
objawach klinicznych. Obraz kliniczny boreliozy z Lyme
jest ztozony ze wzgledu na wielonarzadowy charakter
infekcji i wymaga wiedzy i doswiadczenia lekarza w tym
zakresie. Gwarantujg to wylgcznie specjalisci chorob
zakaznych. Badania laboratoryjne sg tylko
uzupetnieniem badania podmiotowego
i przedmiotowego przeprowadzonego przez lekarza.
Badanie obecnosci przeciwciat przeciw Borrelia
burgdoferi powinno by¢ realizowane w postgpowaniu
dwuetapowym —  najpierw  technikg  ELISA,
aw przypadku wyniku dodatniego lub watpliwego
technikg  Western blot. Dopiero  cato$ciowe
postepowanie daje podstawe do ewentualnego
ustalenia rozpoznania. Dodatni wynik badania
laboratoryjnego u osoby bez typowych objawow
klinicznych nie posiada zadnej wartosci diagnostyczne;.

Wytgcznie diagnostyka serologiczna w potgczeniu
z badaniem lekarskim oceniajgcym objawy chorobowe:

e jako badanie przesiewowe test wykrywajacy
przeciwciata anty-borrelia IgG (ewentualnie IgM),

e jako test potwierdzajgcy immunoblot IgG (réwniez
IgM w razie dodatniego wyniku testu
przesiewowego IgM).

W razie uzyskania wyniku dodatniego — konsultacja
lekarska, a w razie watpliwosci niezwtoczna konsultacja
specjalisty chordb zakaznych.

W  przypadku powtarzalnie dodatnich odczynow
przesiewowych IgM przy powtarzalnie ujemnych
przeciwciatach w klasie 1gG - konieczna jest
konsultacja specjalisty choréb zakaznych, w celu oceny
stanu klinicznego pacjenta i okre$lenia ewentualnego
dalszego postepowania diagnostycznego (w wiekszosci

przypadkéw nie jest to borelioza, nalezy pacjenta

skierowa¢ doinnego specjalisty po formalnym
wykluczeniu boreliozy przez specjaliste choréb
zakaznych).

O zastosowaniu innych niz serologiczne testow
diagnostycznych powinien decydowac¢ lekarz (PCR —
konieczno$¢ pobrania ptynu stawowego lub bioptatu
skoéry — w praktyce zazwyczaj jest to nieuzasadnione).

Wywiad w kierunku pokiu¢ przez kleszcze i ocena
wystgpienia  objawow  chorobowych  (w  tym
retrospektywna).

Wystgpienie rumienia wedrujgcego po poktuciu przez
kleszcza determinuje rozpoznanie boreliozy.

W innych przypadkach konieczne jest wykonanie badan
serologicznych dokumentujgcych zakazenie Borrelia
burgdorferi.

Pytanie 4

Populacja
docelowa
programu

Docelowg populacjg rutynowej opieki medycznej
obejmujacej réwniez diagnostyke i leczenie boreliozy
zLyme (bo jak wspomniano w punkcie 1 nie
ma powodoéw do tworzenia specjalnego programu)
powinna by¢ ogdlna populacja mieszkancéw Polski,
ze szczegdlnym uwzglednieniem Polski podtnocno-
wschodniej, gdzie jest udokumentowana najwigksza
czestosc¢ rozpoznan boreliozy z Lyme.

e Szkolenia lekarzy pierwszego kontaktu w zakresie
aktualnych zalecen i stanu wiedzy medyczne;j.

e  Szkolenia dla mieszkancéw terenéw
endemicznych (np. okolice Olsztyna, Ostrody,

Biatowiezy etc.) i  pracownikow  Lasow
Panstwowych.
e Szkolenia online dostepne dla kazdego

zainteresowanego tg tematykg obywatela RP.

Do mieszkancow terenéw endemicznych dla choréb
odkleszczowych oraz osOb przebywajgcych na tych
terenach w wieku 18-80 lat.
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wobec personelu

zatrudnieni w placoéwkach diagnozujgcych i leczacych
borelioze z Lyme powinni posiada¢ specjalizacje
z zakresu chordb zakaznych.

naukowych w zakresie diagnostyki, leczenia

i profilaktyki boreliozy.

e Osobiste doswiadczenie praktyczne w zakresie
diagnostyki, leczenia, réznicowania i profilaktyki
boreliozy.

e Dopuszczalny jest czynny udziat oséb wyleczonych
z boreliozy (tzw. ,$wiadectwo”).

Pytanie 5 Wydaje sig, ze lekarze POZ i specjalisci chordb | ¢  Szkolenia lekarzy pierwszego kontaktu na temat | Wyktady przeprowadzone przez specjalistow chorob
Forma okres zakainych’p_osiadajq wy§tarczaja!cq V\_/iedze na temat zasad diagnozowania i leczenia boreliozy | zakaznych mgjacych_wiedzeo epidemiologii i zasadach
AT, bezcelowosci wykonywania badan w kierunku Borrelia zgodnego z aktualnym stanem wiedzy medycznej | rozpoznawania boreliozy (przez okres 3-5 lat), na temat
. burgdoferi, u oséb bez swoistych objawoéw boreliozy — 4-6 godzin wyktadu. epidemiologii  boreliozy, sposobow zapobiegania
prowad;enla z Lyme. Edukacja moze by¢ przydatna w niektorych . . ) ) poktuciom przez kleszcze, sposobdéw usuwania
edukacji regionach Polski, gdzie obserwuje sig | ® Szkolenia o tej samej tematyce skierowane | \jeszczy ze skéry oraz informacji o mozliwym przebiegu
nadrozpoznawalnosé tej choroby. do mieszkancow terenéw ~  endemicznych | poreliozy | metodach leczenia, rekomendowanych przez
(np. okol'lcse Olsztyna,’Ostrody, Bla’fomezy etc.) i ekspertéw (wg PTEILChZ).
pracownikow Lasow Panhstwowych -
2-3 godziny wyktadu. Sponsorowane filmy w TV, artykuty w prasie popularnej,
wywiady z ekspertami na ww. tematy.
e Szkolenia online dostepne dla kazdego
zainteresowanego tg tematyka obywatela RP — 1-2
godzinna prezentacja.
Pytanie 6 Zgodnie z wcze$niejszymi odpowiedziami, nie widze | e«  Specjalizacja z chordb zakaznych oraz znajomos$¢ | Wiedza o epidemiologii, zasadach rozpoznawania
Wymagania potrzeby organizacji specjalnego programu. Lekarze aktualnego stanu wiedzy izalecen towarzystw | i profilaktyki boreliozy.

Cele w ramach
PPZ

oczekiwania na porade lekarza specjalisty choréb
zakaznych (szkolenia mogg paradoksalnie jeszcze
wydtuzyé ten okres) i wzrost liczby oséb leczonych
przeciwko boreliozie zgodnie z aktualng wiedza
medyczng. Ponadto celem powinno by¢ zaprzestanie
korzystania przez pacjentdow 2z ustug osrodkéw
medycyny alternatywnej — ale jak to zmierzyc¢?

Pytanie 7 Brak potrzeby tworzenia takiego programu — | e Sala mieszczgca 30-40 o0sdéb, umozliwiajgca | ¢  Sale do przeprowadzania wyktadow.

. diagnostyka i leczenie boreliozy z Lyme powinno by¢ osobisty kontakt z prowadzacym szkolenie, . . . .
Warunki prowadzone na dotychczasowych zasadach. zadawanie pytan i dyskusje. * War.unk! gabinetu lekarskiego do  badania
!okalowe pacjentow.

I sprzetowe e Ekran, rzutnik i komputer umozliwiajgce . . .
przeprowadzenie prezentacji multimedialne;. ¢ Dostep dp dlz’agnostykl .Iaboratoryjr_lej -
wykonywanie testéw serologicznych w kierunku
W przypadku szkolen online — prezentacja (film, boreliozy metodg ELISA i Western blot.
wyktad?) 60-120 minut, z mozliwoscig czatu Ilub
zapoznania sie¢ z odpowiedziami na ,najczestsze
pytania — FAQ”.
Pytanie 8 Nie widze mozliwosci przedstawienia takich celow. Gtownym celem powinno by¢é skrécenie czasu | o  Wykrywalnos$é boreliozy.

e Zmniejszenie liczby poznych postaci boreliozy.
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Nie mozna liczy¢ na spadek zapadalnosci na borelioze
lub neuroborelioze (szkolenie nie wptynie na rezerwuary
zwierzece tej bakterii), ani tym bardziej na spadek liczby
zgonow z powodu boreliozy, bo nie jest ona chorobg
doprowadzajgca pacjenta do zgonu.

Nie umiem precyzyjnie odpowiedzie¢ na to pytanie bez
uprzedniego przeorganizowania zasad funkcjonowania
i finansowania pionu specjalistycznego z zakresu
chordéb zakaznych.

Pytanie 9 Nie dotyczy. e Liczba zorganizowanych szkolen. Liczba wykfadow.
Wskazniki  dla e Liczba uczestnikdw biorgcych udziat Liczba filmow nt. boreliozy.
celéw w ramach w poszczegdlnych szkoleniach. . . . .
PPZ Liczba osdb objetych wsparciem.
e Liczba uczestnikéw szkolenia online.

Pytanie 10 W przypadku uruchomienia takiego programu nie widze | ¢  Liczba zorganizowanych szkolen. Liczba wyktadow.

. . mozliwosci jego monitorowania i ewaluacji, ze wzgledu . o . . ) o )
Monitorowanie e Liczba uczestnikow biorgcych udziat Liczba filmoéw nt. boreliozy.

i ewaluacja

na zbyt duze zréznicowanie obrazu klinicznego.

w poszczegdlnych szkoleniach.

Liczba uczestnikdéw szkolenia online.

Liczba osdb objetych wsparciem.
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Podsumowanie opinii ekspertow klinicznych:

e Zasadnosc¢ realizacji PPZ w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania boreliozy:

(o]

Raport nr: OT.423.7.2019

Eksperci nie sg zgodni co do zasadnos$ci prowadzenia przez JST programow profilaktyki i wczesnego
wykrywania boreliozy. Za zasadnos$cig prowadzenia ww. programoéw przemawia wzrost populacji
kleszczy zwigzany z ociepleniem klimatu, co przektada sie na wysokg czestotliwosé zachorowanh
na borelioze w Polsce [Zal 2, Zal 3]. Jednakze eksperci podkreslajg brak zasadnosci przeprowadzania
przesiewowych badanh serologicznych w kierunku boreliozy z Lyme, poniewaz samo stwierdzenie
przeciwciat anty-borelia w organizmie pacjenta, nie wystarcza do rozpoznania i rozpoczecia leczenia

boreliozy [Zal 1, Zal 2].

e Interwencje w ramach programu:

(o]

Eksperci podkreslaja, ze interwencje realizowane w ramach PPZ powinny by¢ przede wszystkim
nastawione na dziatania edukacyjne. Szczegdlnie nalezy wzig¢ pod uwage m.in. takie interwencje jak:

= szkolenie lekarzy pierwszego kontaktu natemat zasad diagnozowania i leczenia boreliozy

zgodnego z aktualnym stanem wiedzy medycznej,

» dziatania edukacyjne skierowane do mieszkancéw terenéw endemicznych,

= propagowanie informacji dotyczgcych profilaktyki boreliozy w mediach oraz przygotowywanie

szkolen online dostepnych dla kazdego zainteresowanego tematykg [Zal 2, Zal 3].

o Wzorcowy schemat postepowania diagnostycznego:

(o]

Eksperci podkreslajg zasadnos¢ wykonywania dwuetapowego testu diagnostycznego boreliozy

z Lyme, wraz z kazdorazowg oceng objawow chorobowych przez lekarza [Zal 1, Zal 2, Zal 3].

e Populacja docelowa programu:

O

Eksperci sg zgodni co do potrzeby objecia programem ogodlnej populacji mieszkancow Polski,

ze szczegoblnym uwzglednieniem mieszkancow terenéw endemicznych [Zal 2, Zal 3].

e Forma i okres prowadzenia edukacji:

o

(0]

(0]

(0]

szkolenia lekarzy pierwszego kontaktu — 4-6 godzin wykfadu,
szkolenia skierowane do mieszkancéw terenéw endemicznych — 2-3 godziny wykfadu,
szkolenia online — 1-2 godzinna prezentacja [Zal 2],

sponsorowane filmy w TV, artykuly w prasie popularnej, wywiady z ekspertami [Zal 3].

e Cele wramach PPZ:

@)

@)

@)

o

o

skrécenie czasu oczekiwania na porade lekarza specjalisty chordb zakaznych,

wzrost liczby oséb leczonych przeciwko boreliozie zgodnie z aktualng wiedzg medyczna,
zaprzestanie korzystania przez pacjentéw z ustug osrodkéw medycyny alternatywnej [Zal 2],
zwiekszenie wykrywalnosci boreliozy,

zmniejszenie liczby péznych postaci boreliozy [Zal 3].

e \Wskazniki dla celéw w ramach PPZ:

liczba zorganizowanych szkolen,

liczba uczestnikéw biorgcych udziat w poszczegdlnych szkoleniach,
liczba uczestnikéw szkolenia online [Zal 2],

liczba wyktadéw,

liczba filméw nt. boreliozy,

liczba osdb objetych wsparciem [Zal 3].
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6. Analiza kliniczna

6.1. Metodologia wyszukiwania dowoddéw naukowych

<Przedstawi¢, w jakim zakresie dane zagadnienie moze by¢ ocenione za pomocg metod HTA, jesli istnieje mozliwos¢ oceny HTA —
wykonaé wyszukiwanie rekomendaciji i badan, przedstawiajgc zasady wyszukiwania i wymieniajgc przeszukiwane zrédta. W tym miejscu
powinny zostac¢ opisane kroki prowadzace do selekcji rekomendac;ji i dowoddw naukowych wigczonych do opracowania, jak: przeszukane
zrodia, kryteria wigczenia/wykluczenia wg. PICOS, wyniki wyszukiwania oraz selekcji. Strategie wyszukiwania, schemat graficzny etapow
wyszukiwania i selekcji w postaci diagramu zgodnego z zaleceniami QUOROM, tabele wigczonych i wykluczonych publikacii (z podaniem
przyczyn wykluczenia) — powinny by¢ umieszczone w rozdziale ,Zatgczniki” na koncu dokumentu — wéwczas odpowiednie odestanie
powinno znalez¢ sie w tekscie>

W opracowaniu uwzgledniono dowody naukowe opublikowane w latach 2017-2020. Przeprowadzono
wyszukiwanie w bazach Medline via PubMed, Embase (via OVID) oraz Cochrane Library, a takze
przeprowadzono wyszukiwanie w nastepujgcych zrédtach: Polskie Towarzystwo Epidemiologéw i Lekarzy
Choréb Zakaznych (PTEILChZ), Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych (KIDL), Australian Government
Department of Health (AGDoH), American Academy of Dermatology (AAD), American Academy of Family
Physicians (AAFP), Canadian Paediatric Society (CPS), Centers for Disease Control and Prevention (CDC),
Deutsche Borreliose-Gesellschaft (DBG), German Academy for Pediatrics and Adolescent Health (GAPAH),
German Dermatology Society (GDS), National Institute for Health and Care Excellence (NICE), Nova Scotia
Infectious Diseases Expert Group (IDEG), Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), Oregon Health
Authority (OHA), United States Preventive Services Task Force (USPSTF), World Health Organization (WHO).

Przyjeto nastepujgce kryteria wigczenia do niniejszego raportu:

Populacja (P)

Nie ograniczano

Interwencja (1)

Badania przesiewowe/diagnostyczne, edukacja, profilaktyka

Komparator (C)

Nie ograniczano

Efekty zdrowotne (O)

Nie ograniczano

Rodzaj badan (S)

Przeglady systematyczne, metaanalizy, rekomendacje

Ograniczenia

Publikacje w jezyku angielskim lub polskim, publikacje z lat 2016-2020

Niniejszy okres wyszukiwania wynika z faktu wigczenia do analizy aneksu ,Programy z zakresu profilaktyki
i wezesnej diagnostyki boreliozy oraz innych choréb odkleszczowych — wspoélne podstawy oceny” z listopada
2016. W aneksie przeprowadzono wyszukiwanie dowoddw naukowych z lat 2011-2016 przy uzyciu
analogicznej strategii wyszukiwania (z wtaczeniem choréb odkleszczowych innych niz borelioza).
Whioskowanie w zakresie dowoddéw wtérnych nie ulegto zmianie. Jedna z metaanaliz (Leeflang 2016) zostata
odnaleziona w wyniku przeprowadzonego wyszukiwania na potrzeby raportu i jednoczesnie znajdowata sie
w aneksie. Ze wzgledu na odnalezienie nowszych badan w zakresie metod prewencji i testéw wykrywajgcych
borelioze nie uwzgledniano wigkszej liczby publikacji z aneksu.

Do analizy wigczono tgcznie 22 publikacje oraz 3 opinie ekspertéw klinicznych:

e 5 przegladéw systematycznych/metaanaliz (Raffetin 2020, Richardson 2019, Leeflang 2016,
Cook 2016, Waddell 2016).

e 17 rekomendacji (FSS 2019, IDEG 2019, PElI 2019, CDC 2019, CDC 2018, NICE 2018,
ESCMID 2018, PTEILChZ 2018, GDS 2017, OHA 2016, AGDoH 2015, CPS 2014, KIDL 2014, AAFD
2012, GAPAH 2012, AAD 2011, DBG 2010).

6.2. Ocena jakosci wigczonych badan wtérnych
Tabela 11. Ocena przegladéw systematycznych narzedziem AMSTAR2

Publikacja Pytanie 2 | Pytanie 4 | Pytanie 7 | Pytanie 9 Pyﬁnle Pyg_%me Py’;-%nle Ocena
Przeg. sys. .
Raffetin 2020 - Niska
Przeg. sys. Kviveanic
Richardson ) );li)éka
2019
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Publikacja Pytanie 2 | Pytanie 4 | Pytanie 7 | Pytanie 9 Pytlalnle Py;%nle Pytlasnle Ocena
Meta. .
Leeflang 2016 Niska
Meta. Krytycznie
Cook 2016 niska
Meta. .
Waddell 2016 Niska

Domeny krytyczne: pytanie 2 — przygotowanie protokotu przed wykonaniem przeglgdu systematycznego, pytanie 4 —
wszechstronna strategia wyszukiwania; pytanie 7 — lista publikacji wykluczonych na podstawie analizy petnego tekstu;
pytanie 9 — zastosowanie odpowiedniej metody oceny btedu systematycznego; pytanie 11 — dobdr wtasciwej metody dla
przeprowadzenia metaanalizy; pytanie 13 — uwzglednienie indywidualnych ocen ryzyka biedu systematycznego
uwzglednionych badan; pytanie 15 — uwzglednienie obecnosci bfedu systematycznego publikacji i oméwienie jego wptyw
na wyniki. Jedno uchybienie w domenie krytycznej oznacza uzyskanie oceny ,niska”, za$ dwa i wigcej uchybienia to ocena
~Krytycznie niska”. Je$li w domenach niekrytycznych wystepujg liczne uchybienia, to powodujg one obnizenie oceny
konicowey.

Narzedzie do krytycznej oceny przegladéw systematycznych AMSTAR2 pozwala na wyselekcjonowanie
publikacji o najwyzszej jakosci. W przeprowadzonym wyszukiwaniu nie odnaleziono dowoddw naukowych,
ktore spetniatyby kryteria do otrzymania oceny ,wysoka”. Juz jedno uchybienie w domenie krytycznej skutkuje
obnizeniem oceny przegladu systematycznego do warto$ci ,hiska”. Taka sytuacja miata miejsce w przypadku
przegladu systematycznego Raffetin 2020 oraz metaanaliz Leeflang 2016 i Waddell 2016, gdzie zabrakto listy
publikacji wykluczonych na podstawie analizy petnego tekstu. Te braki powodujg niepetng transparentnosc
w opracowywaniu wynikbw metaanaliz oraz brak mozliwosci identyfikacji przyczyny odrzucenia
nieuwzglednionych badan.

Ocene krytycznie niskg otrzymat przeglad systematyczny Richardson 2019, w ktérym nie opublikowano listy
publikacji wykluczonych na podstawie analizy petnego tekstu i nie przeprowadzono indywidualnej oceny
ryzyka btedu systematycznego uwzglednionych badan. Z Kolei w metaanalizie Cook 2016 nie zastosowano
odpowiedniej metody oceny btedu systematycznego, nie przeprowadzono indywidualnej oceny ryzyka btedu
systematycznego uwzglednionych badanh oraz nie uwzgledniono obecnosci btedu systematycznego publikaciji.
Braki te mogg prowadzi¢ do wystgpienia btedu systematycznego zwigzanego z poszczegdlnymi badaniami
wigczonymi do analizy. W efekcie ww. publikacje otrzymaty ocene krytycznie niskg, czyli najnizszg jakg mozna
uzyskac¢ w narzedziu AMSTAR2.
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6.3. Wyniki analizy skuteczno$ci i bezpieczenstwa

<Nalezy opisa¢ odnalezione dowody naukowe dotyczace efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa dziatan wykorzystywanych w danym zagadnieniu>

Raport nr: OT.423.7.2019

Zgodnie z metodologig przedstawiong w rozdziale 6.1. do analizy wtgczono n=5 przegladéw systematycznych/metaanaliz (przeglady/analizy wtgczone ze strategii

wyszukiwania n=5).

6.3.1.Charakterystyka badan wtgczonych do analizy

Tabela 12. Charakterystyka badan wtornych wiaczonych do analizy

Badanie

Metodyka

Interwencja/komparator

Populacja

Punkty koncowe

Raffetin 20208°

Zrodio finansowania:

brak informacji

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny.

Klasyfikacja AOTMIT: IB

Rodzaj wiaczonych badan:
RCT, badania obserwacyjne,
opisy przypadkow.

Cel badania: analiza
dostepnych danych na temat
niekonwencjonalnych testéw
diagnostycznych w kierunku
wykrycia boreliozy.

Przedzial czasu objety
wyszukiwaniem: od 1983 r.
do 2018 r.

Interwencja:
Testy badajace reakcje
zapalne lub

autoimmunologiczne (CXCL-
13, CCL-19, Apolipoproteina
B-100).

Testy badajgce odpornosc
komodrkowg (test transformacii

limfocytow, Interferon-y
ELISPOT, Interferon-a,
CD57+).

Testy mikrobiologiczne
(ksenodiagnoza, wykrywanie
biatkka A na powierzchni
zewnetrznej, bezposrednia

mikroskopia tkanek ludzkich,
szybkie testy diagnostyczne).

Komparator:
Brak interwencji.

e Osoby doroste, u ktérych borelioza
z Lyme zostata zdefiniowana zgodnie
z kryteriami ESGBOR lub Infectious
Diseases Society of America (IDSA).

e Osoby, u ktérych zachodzito silne
podejrzenie kliniczne boreliozy
z Lyme, bez potwierdzenia

mikrobiologicznego.

e Czutosé.

e  Swoistosé.

Richardson 2019%

Zrodto finansowania:

NIHR Policy
Research

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny.

Klasyfikacja AOTMIT: IB

Interwencja:

Ocena pieciu rodzajéw
interwencji zapobiegawczych:
ochrona osobista, strategie
domowe (modyfikacja

e  Osoby doroste i dzieci.

e Zapadalnos¢ na borelioze.
e Poziom wiedzy.

o Bezpieczenstwo szczepien.

8 Raffetin A., Saunier A., Bouiller K., Caraux-Paz P., Eldin C., Gallien S., Jouenne R., Belkacem A., Salomon J., Patey O., Talagrand-Reboul E., Jaulhac B., Grillon A. (2020). Unconventional diagnostic tests
for Lyme borreliosis: a systematic review. Clinical Microbiology and Infection 26 (2020) 51-59.

% Richardson M., Khouja C., Sutcliffe K.(2019). Interventions to prevent Lyme disease in humans: A systematic review. Preventive Medicine Reports 13 (2019) 16-22.
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Cel badania: analiza
dokfadnosci komercyjnych
zestawow testowych
do wykrywania boreliozy.

Przedzial czasu objety
wyszukiwaniem: od 1995 r.
do 2015 .

(ELISA + Western blot), test
C6 Lyme.

Komparator:

Brak interwencji lub inne testy
diagnostyczne.

bakterii Borrelia, osoby spetniajace
kryteria CDC (rumien wedrujacy lub
pozytywny wynik diagnostyki
dwuetapowej).

Badanie Metodyka Interwencja/komparator Populacja Punkty koncowe
Programme in the Rodzaj wiaczonych badan: | krajobrazu i chemiczne e  Odpowiedz immunologiczna
Department of RCT, badania obserwacyjne. zwalczanie szkodnikow), (w przypadku szczepien).
Health and Social - edukacja, szczepienia oraz ) .
Care Cel  badania:  przeglad programy redukcji jelen. e  Wystepowanie ukgszen przez kleszcza.
wszystkich interwencji
stosowanych w profilaktyce | Komparator:
boreliozy. Brak interwenciji.
Przedzial czasu objety
wyszukiwaniem: od 2002 r.
Cook 2016° Rodzaj publikacji: przeglad | Interwencja: e Osoby z dodatnim  wynikiem | ¢ Czuto$¢ testow  diagnostycznych
Zr6dto finansowania: systematyczny z metaanalizg. | Poréwnanie metod testowych w kierunky boreliozy_w oparciu o jgden ze stwigrd;ona o swoistoscig
: Klasvfikacia AOTMIT: IA wykrywajacych infekcje lub wiecej z nastepujgcych czynnikéw: na poziomie 85% i wigce;j.
. - yfikacja iT: ) . e .
brak informacji spowodowane Borrelia: test wystgpowanie rumienia wedrujgcego,
Rodzaj witaczonych badan: | ELISA, test Western blot pozytywny wynik badan
RCT. diagnostyka dwuetapowa serologicznych, dodatni wynik hodowli

Leeflang 2016°2

Zrodio finansowania:

European Centre for
Disease Control and
Prevention (ECDC)

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: IlIA

Rodzaj wiaczonych badan:

badania  kliniczno-kontrolne
i przekrojowe.

Cel badania: ocena
dokfadnosci testow
serologicznych,
wykorzystywanych

Interwencja:

Testy serologiczne:
immunoenzymatyczne

i immunoblot oraz

postepowanie dwupoziomowe
(zwykle test ELISA
i immunoblot).

Komparator:
Brak interwenciji.

e Osoby z podejrzeniem boreliozy
(populacja europejska).

o Czulos¢ testu w grupie pacjentow,
u ktorych istnieje wzgledna pewnos¢
zachorowania na borelioze z Lyme.

e  Swoistos¢ testow w grupie zdrowych
ochotnikéw lub pacjentéw z chorobami
innymi niz borelioza.

91 Cook M. J., Puri B. K. (2016). Commercial test kits for detection of Lyme borreliosis: a meta-analysis of test accuracy. International Journal of General Medicine. International Journal of General Medicine

2016:9 427-440.

92 Leeflang, M..M.G., et al. (2016). The diagnostic accuracy of serological tests for Lyme borreliosis in Europe: A systematic review and meta-analysis. BMC Infectious Diseases, 16(1): no.

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

60/90




Profilaktyka choréb odkleszczowych (borelioza)

Raport nr: OT.423.7.2019

Cel badania: podsumowanie

dowoddéw dotyczacych
doktadnosci testow
diagnostycznych,
wykorzystywanych

w diagnostyce boreliozy

w Ameryce Pétnocne;.

Komparatory: brak
interwencji, inne testy
diagnostyczne.

Przedzial czasu objety

wyszukiwaniem: od 1995 r.
do 2013r.

izolacji bakteryjnej, PCR.

Komparator:

Brak interwencji, inne testy
diagnostyczne.

doktadniejszego zdefiniowania
specyficznosci testu grupg kontrolng
byli pacjenci z chorobami, ktére majg
podobne objawy do boreliozy z Lyme
lub osoby z reakcjami humoralnymi
pokrywajgcymi  sie z  boreliozg
i 0 ktérych wiadomo, Ze reagujg

krzyzowo (np. reumatoidalne
zapalenie stawdw, toczen uktadowy,
rumien, kita, zaburzenia
autoimmunologiczne, leptospiroza,
zapalenie  ozebnej, nawracajgca

gorgczka, tularemia, nowa kretkowica
odkleszczowa (STARI), stwardnienie
rozsiane, infekcja wirusowa Epstein-
Barr).

Badanie Metodyka Interwencja/komparator Populacja Punkty koncowe
w diagnostyce boreliozy
w Europie.
Przedzial czasu objety
wyszukiwaniem: nie
ograniczano.
Waddell 2016 Rodzaj publikacji: przeglad | Interwencja: e Osoby z objawami Klinicznymi | ¢  Czutosc.
Zr6dto finansowania: systematyczny z metaanalizg. gf;ﬁfg;?;&i dww:tg);owarq e”;t boreliozy w réznych etapach choroby. . Swoistosé.
. - Klasyfikacja AOTMIT: 1A : ’
brak informacji Sylkad ! ELISA, immunoblot, testy do ¢ Grupa kontrolna — byta "zwykle e Diagnostyczny iloraz szans (DOR).
. .. i’ . . mieszankg zdrowych ochotnikéw lub
Rodzaj wigczonych badan: | bezposredniego wykrywania . . .
; ; bezobjawowych dawcow Krwi.
RCT. Borrelia burgdorferi metodag S -
W niektérych  badaniach w celu

% Waddell L. A., Greig J., Mascarenhas M., Harding S., Lindsay R., Ogden N. (2016). The Accuracy of Diagnostic Tests for Lyme Disease in Humans, A Systematic Review and Meta-Analysis of North
American Research. PLOS ONE | DOI:10.1371/journal.pone.0168613.
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6.3.2.Wyniki analizy skutecznosci

Tabela 13. Wyniki metaanaliz i przegladéw systematycznych wiaczonych do analizy w zakresie testéw diagnostycznych w kierunku boreliozy

Raport nr: OT.423.7.2019

Metaanaliza/
Przeglad
systematyczny

Wyniki (liczba badan, n=liczba uczestnikow)

Czutosc¢ testow

Czulos¢ testow w podziale
na poszczegolne
rodzaje/fazy choroby

Swoistos¢ testow

Swoistos¢ testow
w podziale na
poszczegodlne rodzaje/fazy
choroby

Diagnostyczny iloraz szans
(DOR)

Raffetin 2020%

CXCL-13:
89-97%
(4 badania; n=4243)

Wskaznik swoistych
przeciwciat (specific antibody
index):

86% [95% ClI: (63-95%)]
(4 badania; n=4243)

CXCL-13:
96% [95% CI: (92-98%)]
(4 badania; n=4243)

Wskaznik swoistych
przeciwciat (specific antibody

index):
94% [95% CI: (85-97%)]
(4 badania; n=4243)

Cook 2016%

ELISA:
62,3% [95% CI: (56,6-68,1%)]
(9 badan; n=597)

Cé:
53,9% [95% CI: (48,3-61,1%)]
(4 badania; n=347)

Western Blot:

62,4% [95% CI: (54,2-70,7%)]
(8 badan; n=328)
Diagnostyka dwuetapowa:
53,7% [95% CI: (49,9-57,4%)]
(6 badan; n=742)

Rumien wedrujgcy:
46,5% [95% CI: (41,1-
51,9%)]

(15 badan; n=1121)

Ostra/wczesna faza choroby:

35,4% [95% CI: (30,5-
40,2%)]
(12 badan; n=985)

Rekonwalescencja:
64,5% [95% CI: (57,3-
71,7%)]

(11 badan; n=827)

Objawy neurologiczne:
87,3% [95% CI: (71,4-
97,5%)]

9 Raffetin A., Saunier A., Bouiller K., Caraux-Paz P., Eldin C., Gallien S., Jouenne R., Belkacem A., Salomon J., Patey O., Talagrand-Reboul E., Jaulhac B., Grillon A. (2020). Unconventional diagnostic tests
for Lyme borreliosis: a systematic review. Clinical Microbiology and Infection 26 (2020) 51-59.

% Cook M. J., Puri B. K. (2016). Commercial test kits for detection of Lyme borreliosis: a meta-analysis of test accuracy. International Journal of General Medicine. International Journal of General Medicine

2016:9 427-440.
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Wyniki (liczba badan, n=liczba uczestnikow)

Swoistos¢ testow

Diagnostyczny iloraz szans

Metaanaliza/ Czulo$é testow w podziale
et Czutos¢ testow T [P ING Swoistos¢ testow W podziale na (bOR)
systematyczny rodzaje/fazy choroby poszczegélne rodzaje/fazy
choroby

(12 badan; n=875)

Zapalenie stawow:
95,8% [95% ClI: (81,8-
100%)]

(11 badan; n=827)

Objawy neurologiczne/
zapalenie stawow:
92,2% [95% ClI: (78,4-
100%)]

(12 badan; n=875)

Leeflang 2016%

Wskaznik swoistych
przeciwciat (specific antibody

index):
86% [95% CI: (63-95%)]
(nie okreslono)

Rumien wedrujgcy:
50% [95% CI: (40-61%)]
(27 badan; n=5819)

Neuroborelioza:
77% [95% Cl: (67-85%)]
(48 badan; n=7860)
Boreliozowe zapalenie
stawow:

Mdn 96% (IQR 93-100%)
(8 badan; n=1272)

Zanikowe zapalenie skory:
98% [95% CI: (84-100%)]
(10 badan; n=1671)
Nieokreslona borelioza z

Lyme:
73% [95% CI: (53-87%)]

Wskaznik swoistych
przeciwciat (specific antibody

(22 badan; n=3255)

index):
94% [95% CI: (85-97%)]
(nie okreslono)

Rumien wedrujgcy:
95% [95% Cl: (92-97%)]
(27 badan; n=5819)

Neuroborelioza:
93% [95% ClI: (88-96%)]
(48 badan; n=7860)
Boreliozowe zapalenie
stawow:

Mdn 94% (IQR 91-97%)
(8 badan; n=1272)

Zanikowe zapalenie skory:

949% [95% ClI: (90-97%)]
(10 badan; n=1671)

Nieokreslona borelioza z
Lyme:
96% [95% CI: (91-99%)]
(22 badan; n=3255)

% Leeflang, M..M.G., et al. (2016). The diagnostic accuracy of serological tests for Lyme borreliosis in Europe: A systematic review and meta-analysis. BMC Infectious Diseases, 16(1): no.
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Metaanaliza/
Przeglad
systematyczny

Wyniki (liczba badan, n=liczba uczestnikow)

Czutosc¢ testow

Czulos¢ testow w podziale
na poszczegolne
rodzaje/fazy choroby

Swoistos¢ testow

Swoistos¢ testow
w podziale na

poszczegoélne rodzaje/fazy

choroby

Diagnostyczny iloraz szans
(DOR)

Waddell 201697

Dwuetapowy test serologiczny:

57,6% [95% Cl: (49,4-65,4%)]
(7 badan)

ELISA:

82% [95% ClI: (73,2-88,4%)]
(11 badan)
Immunobloty:

91% [95% CI: (74-97%)]
(2 badania)

Dwuetapowy test
Stadium 1: 46,3% [95% CI:
(39,1-53,7%)]

(10 badan)
Stadium 2: 89,7% [95% CI:
(78,3-95,4%)]

(8 badan)
Stadium 3: 99,4% [95% CI:
(95,7-99,9%)]

(8 badan)

ELISA:
Stadium 1: 54% [95% CI:
(42,9-64,8%)]

(15 badan)
Stadium 2: 79,1% [95% CI:
(66,1-88%)]

(5 badan)
Stadium 3: 94,7% [95% CI:
(86-98,2%))]

(9 badan)

Dwuetapowy test
99,2% [95% ClI: (98,3-
99,6%)|
(7 badan)

ELISA:
94,2% [95% CI: (90-96,7%)]
(11 badan)

Immunobloty:
99% [95% ClI: (82-100%)]
(2 badania)

Dwuetapowy test
Stadium 1: 99,3% [95% CI:
(98,3-99,7%)]

(10 badan)
Stadium 2: 99,7% [95% CI:
(98,4-99,9%)]

(8 badan)
Stadium 3: 99,3% [95% CI:
(98,5-99,7%)]

(8 badan)

ELISA:
Stadium 1: 96,8% [95% CI:
(95-98%)]

(15 badan)
Stadium 2:.97,7% [95% CI:
(96,8-98,4%)]

(5 badan)
Stadium 3: 96,1% [95% CI:
(94,2-97,4%)]

(9 badan)

Dwuetapowy test serologiczny:

Stadium 1: 120,1 [95% CI:
(51,9-278,2)]
(10 badan)

Stadium 2: 2629 [95% CI:
(399-17300)]

(8 badan)

Stadium 3: 22800 [95% CI:
(3069-16900)]

(8 badan)
Wszystkie: 162,6 [95% CI:
(80,8-327,3)]

(7 badan)

ELISA:
Stadium 1: 35,9 [95% CI:
(22,7-56,9)]
(15 badan)

Stadium 2: 162 [95% CI: (66,1-
397,2)]

(5 badan)

Stadium 3: 449,8 [95% CI:
(120-1686,3)]

(9 badan)
Wszystkie: 74,2 [95% CI:
(38,9-141,5)]

(11 badan)

Immunobloty:
1308 [95% CI: (29-58491)]

(2 badania)

9 Waddell L. A., Greig J., Mascarenhas M., Harding S., Lindsay R., Ogden N. (2016). The Accuracy of Diagnostic Tests for Lyme Disease in Humans, A Systematic Review and Meta-Analysis of North
American Research. PLOS ONE | DOI:10.1371/journal.pone.0168613.
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W wyniku wyszukiwania odnaleziono wtérne dowody naukowe odnoszgce sie do precyzji testow diagnostycznych w kierunku wykrycia boreliozy. W metaanalizie Cook
2016 badano czuto$é powszechnie stosowanych testow, ktérych swoisto$é wynosita 85% i wiecej. Zgodnie z uzyskanymi wynikami stwierdzono, ze czuto$¢ badania
metodg ELISA wynosi 62,3% [95% CI: (56,6-68,1%)], testu C6 — 53,9% [95% CI: (48,3-61,1%)], a testu Western blot — 62,4% [95% CI: (54,2-70,7%)]. Z kolei czutos¢
diagnostyki dwuetapowej (ELISA + Western blot) okreslono na 53,7% [95% CI: (49,9-57,4%)]. W omawianej metaanalizie okreslano réwniez czuto$¢ testéw
w poszczegolnych rodzajach/fazach choroby. Najnizsza wystepowata w przypadku pacjentéw ze stwierdzonym rumieniem wedrujgcym — 46,5% [95% CI: (41,1-
51,9%)], zas najwyzsza w przypadku pacjentéw z boreliozowym zapaleniem stawéw — 95,8% [95% CI: (81,8-100%)]. Zgodnie z wnioskami sformutowanymi przez
autorow metaanalizy, precyzja diagnostyczna testéw wzrasta wraz z nasileniem objawdw i rozprzestrzenianiem sie¢ do stawdw, serca i o$rodkowego uktadu
nerwowego. Zwraca sie uwage, ze ze wzgledu na stosunkowo niskg czutosé, liczba nierozpoznanych przypadkdéw boreliozy po przeprowadzeniu testow moze by¢
duza. Zalecono, aby klinicysci nie wykluczali diagnozy w kierunku boreliozy jedynie po uzyskaniu negatywnego wyniku testu diagnostycznego.

W metaanalizie Leeflang 2016, wyniki dla oceny wartosci diagnostycznej testow serologicznych, w poszczegdlnych rodzajach choroby byly bardzo zréznicowane.
W przypadku wystepowania rumienia wedrujacego czutos¢ testow wynosi 50% [95% Cl: (40-61%)], a swoisto$¢ 95% [95% ClI: (92-97%)]. Czutos¢ badanych testow
w wykrywaniu neuroboreliozy wyniosta 77% [95% CI. (67-85%)], swoistos¢ zas 93% [95% CI: (88-96%)]. Wysokag precyzje testéw odnotowano w przypadku
zanikowego zapalenia skéry — czutos¢ na poziomie 98% [95% CI: (84-100%)] oraz swoisto$¢ na poziomie 94% [95% CI: (90-97%)]. Autorzy metaanalizy wskazuja,
ze wyniki testéw serologicznych mogg by¢ jedynie wsparciem dla postawionej diagnozy z uwzglednieniem potencjalnych objawéw klinicznych boreliozy. W procesie
przygotowywania publikacji Leeflang 2016, nie odnaleziono dowodéw naukowych na wigkszg doktadnos¢ testéw ELISA w stosunku do testow immunoblot.
Nie udowodniono réwniez, ze badania dwuetapowe pozwalajg na osiggniecie lepszych wynikéw niz wykonywanie tylko jednego testu.

Whnioski metaanalizy Waddell 2016 sg podobne do przedstawionych wyzej badan wtérnych. Autorzy przeprowadzili jednak dodatkowg analize wartosci diagnostycznej
testow w podziale na poszczegdlne fazy choroby. Zaréwno test ELISA, jak i diagnostyka dwuetapowa cechowata sie wiekszg czuto$cig w pdzniejszych stadiach
choroby, przy zblizonej swoistosci.

W przegladzie systematycznym Raffetin 2020 badano precyzje niekonwencjonalnych testéw diagnostycznych w kierunku wykrycia boreliozy. Zgodnie z uzyskanymi
wynikami mozliwe byto przedstawienie czutosci oraz swoistosci testu stosowanego juz powszechnie w diagnostyce neuroboreliozy — CXCL-13 (czutos¢: 89-97%,
swoistos¢: 92-98%). W przypadku pozostatych testow, takich jak: CCL-19, testu transformacji limfocytow, Interferon-y ELISPOT, Interferon-a nie ma wystarczajgcych
danych pozwalajgcych okresli¢ zasadno$¢ ich stosowania w diagnozowaniu boreliozy. Autorzy przegladu wskazujg, ze konieczne sg dalsze badania w tym zakresie.

Tabela 14. Wyniki metaanaliz i przegladow systematycznych witaczonych do analizy w zakresie profilaktyki boreliozy

Metaanaliza/ Wyniki (liczba badan, n=liczba uczestnikow)
Przeglad
systematyczny Ochrona osobista Strategie domowe Edukacja
Stosowanie srodkéw odstraszajgcych kleszcze na iadani dzenia:
skorze Iub odziezy: Posiadanie ogrodzenia: Wskazniki dl kazer odK h:
richardson . OR 0,79 [95% CI: (0,58-1,08)] skazniki dla zakazen odkleszczowych:
'02 oaiggséo OR 0,8 [95% ClI: (0,6-0,9)] (1 badanie: n=697) RR 0,41 [95% CI: (0,18-0,95)]
(1 badanie; n=3015) T (1 badanie, n=30 164)

% Richardson M., Khouja C., Sutcliffe K.(2019). Interventions to prevent Lyme disease in humans: A systematic review. Preventive Medicine Reports 13 (2019) 16-22.
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Metaanaliza/
Przeglad
systematyczny

Wyniki (liczba badan, n=liczba uczestnikéw)

Ochrona osobista

Strategie domowe

Edukacja

OR 0,71 [95% CI: (0,49-1,02)]
(1 badanie; n=617)
Noszenie odziezy ochronnej:
OR 0,6 [95% CI: (0,5-0,7)]
(1 badanie; n=3028)
Kapiel w ciggu 2h od przebywania na zewnatrz

Koszenie trawnika trzy razy lub wiecej w ciggu

OR 0,6 [95% ClI: (0,38-0,96)]
(1 badanie; n=592)

miesigca:

OR 1,43 [95% CI: (0,97-2,11)]
(1 badanie; n=686)
Posiadanie ogrodu warzywnego:
OR 1,36 [95% CI: (0,97-1,91)]
(1 badanie; n=697)

Posiadanie karmnika dla ptakow:
OR 1,29 [95% CI: (0,92-1,98)]
(1 badanie; n=695)

Posiadanie lasu w poblizu nieruchomosci:
OR 1,32 [95% CI: (0,89-1,98)]
(1 badanie; n=693)

W wyniku wyszukiwania odnaleziono dowody wtérne odnoszgce sie do skutecznosci ochrony osobistej, strategii domowych oraz edukacji w ramach profilaktyki
pierwotnej boreliozy z Lyme. Zgodnie z wynikami przegladu systematycznego Richardson 2019 zastosowanie srodkow odstraszajgcych kleszcze na skorze lub
odziezy, byto zwigzane z nizszymi wskaznikami wystepowania boreliozy OR=0,8 [95% CI: (0,6-0,9)] dla jednego z badan witgczonych do przeglagdu oraz OR=0,71
[95% CI: (0,49-1,02)] dla badania drugiego (jednak wynik byt nieistotny statystycznie). Przeglad zawiera réwniez informacje dotyczgce skutecznosci noszenia odziezy
ochronnej (OR=0,6 [95% CI: (0,5-0,7)]) oraz kapieli w ciggu 2h od przebywania w ogrodzie (OR=0,6 [95% CI: (0,38-0,96)]) w profilaktyce boreliozy. Zgodnie
z powyzszym przeglgdem dziatania edukacyjne dotyczgce boreliozy i innych zakazen przenoszonych przez kleszcze, zmniejszajg wskazniki wystepowania zakazen
odkleszczowych (RR=0,41 [95% CI: (0,18-0,95)]). Warto zauwazyé, ze w dwa badania wigczone do przeglagdu systematycznego Richardson 2019 dotyczyly
skuteczno$ci programu redukc;ji jeleni, jako pierwotnego zywiciela kleszczy przenoszgcych borelioze z Lyme. Jednakze w badaniach tych nie stwierdzono istotnie
statystycznego zmniejszenia liczebnosci kleszczy z powodu zmniejszenia populacji jeleni oraz nie wykazano zmniejszenia zapadalnosci na borelioze w obszarach

uboju jeleni.
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6.3.3.Wyniki analizy bezpieczenstwa

W wyniku prac analitycznych nie odnaleziono metaanaliz, ktére odnosityby sie do potencjalnych dziatan
niepozgdanych zwigzanych z prowadzeniem badan diagnostycznych w kierunku boreliozy z Lyme.
W przypadku metaanalizy Cook 2016, wiekszos¢ publikacji wigczonych do analizy wskazywata na wysokg
swoistos¢ badan diagnostycznych w kierunku boreliozy z Lyme. Wyjatkiem byto jedno badanie wykorzystujace
szybki test peptydu CB6, ktory przy czutosci 98% wykazat swoisto$¢ na poziomie 61%, co moze skutkowac
bardzo wysokg liczbg falszywie pozytywnych wynikéw testéw wykonanych tg metodg. Z kolei autorzy
rekomendaciji klinicznych nie wskazujg szkdd wynikajgcych z prowadzenia diagnostyki boreliozy z Lyme.

Zgodnie z przeglgdem systematycznym Richardson 2019, badanie nowszej niz wycofana szczepionka
LYMErix, multiwalentnej szczepionki zawierajgcej lipoproteine OspA, wykazato mniej reakcji niepozgdanych
w przypadku os6b zaszczepionych preparatem z adjuwantem w poréwnaniu do grupy pacjentéw
zaszczepionych preparatem bez adjuwantu. W przypadku reakcji ogélnoustrojowej RR=0,54 [95%CI: (0,41-
0,70)], natomiast w przypadku umiarkowanych lub ciezkich reakcji ogélnoustrojowych RR=0,35 [95%CI: (0,13-
0,92)]. Wigczone do metaanalizy badanie Wressnigg 2014% zawierato réwniez ocene dziatan niepozgdanych
w miejscu wstrzykniecia (np. obrzek) i reakcji ogolnoustrojowych (np. bdl gtowy lub zmeczenie) w ciggu
siedmiu dni zastrzyku.

6.3.4.Przeglad analiz ekonomicznych

W wyniku prac analitycznych nie odnaleziono metaanaliz oraz przeglgdéw systematycznych, ktére odnosityby
sie do efektywnosci kosztowej interwencji uwzglednionych w niniejszym raporcie.

6.4. Ograniczenia analizy klinicznej
<Jezeli w odnalezionych badaniach okreslane byty ograniczenia nalezy je opisac>
¢ Uwzgledniono wytacznie publikacje w jezyku angielskim i polskim.

o Wyszukiwanie zawezono do publikacji z ostatnich 4 lat ze wzgledu na uwzglednienie w opracowaniu
aneksu (2016-2020).

o Wyszukiwanie zawezono do najwyzszych poziomdéw hierarchii doniesien naukowych, tj. metaanaliz,
przegladéw systematycznych (badania wtérne) oraz rekomendac;ji.

e Badania uwzglednione w ramach odnalezionych wtérnych dowodéw naukowych dotyczyty zréznicowane;j
populacji pod wzgledem potozenia etnicznego i geograficznego.

e Badania uwzglednione w ramach odnalezionych wtérnych dowoddéw naukowych nie uwzgledniaty
populacji polskiej.

e Badania uwzglednione w ramach odnalezionych wtérnych dowoddéw naukowych cechowata duza
heterogeniczno$¢ (m.in. rézne narzedzia diagnostyczne, zréznicowane progi odciecia tych narzedzi czy
réznice w zakresie stosowanych interwencji).

e Nie odnaleziono dowoddéw wtérnych dot. bezpieczenstwa oraz efektywnosci kosztowej interwencji
majgcych na celu profilaktyke oraz wykrycie boreliozy.

e Wyszukane publikacje zostaly utworzone w powigzaniu z kontekstem kulturowym, ekonomicznym oraz
sposobem funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej, ktéry pod réznymi wzgledami moze by¢ rézny
od rozwigzan stosowanych w Polsce.

% Wressnigg, N., Barrett, P.N., Pollabauer, E.M., et al., (2014). A novel multivalent OspA vaccine against Lyme borreliosis is safe and
immunogenic in an adult population previously infected with Borrelia burgdorferi sensu lato. Clin. Vaccine Immunol. 21, 1490-1499.
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. Warunki realizacji programow polityki zdrowotnej dotyczgcych danej choroby
lub danego problemu zdrowotnego

<Wskazac¢ warunki realizacji programéw polityki zdrowotnej na podstawie odnalezionych rekomendacji, badan wtérnych, analiz, opinii
ekspertéw oraz aktow prawnych>

Tabela 15. Warunki realizacji opracowane na podstawie odnalezionych rekomendacji

Interwencja

Warunki realizacji

Wymagania
wobec os$rodka

e Nie okreslono.

Wymagania
wobec personelu

o Diagnostyka i leczenie boreliozy — lekarz (FSS 2019, PEI 2019, OHA 2016, KIDL 2014, DBG
2010).

Wymagania
sprzetowe

e Nie okreslono.

Tabela 16. Warunki realizacji opracowane na podstawie opinii ekspertow

Interwencja

Warunki realizacji

Wymagania wobec
osrodka

e Sale do przeprowadzania wyktadow [Zal 2, Zal 3].
o  Warunki gabinetu lekarskiego do badania pacjentéw [Zal 3].

e Dostep do diagnostyki laboratoryjnej — wykonywanie testéw serologicznych w kierunku
boreliozy metodg ELISA i Western blot [Zal 3].

Wymagania wobec

e Lekarze zatrudnieni w placowkach diagnozujacych i leczgcych borelioze z Lyme powinni

personelu posiada¢ specjalizacje z zakresu choréb zakaznych [Zal 1, Zal 2] oraz osobiste
doswiadczenie praktyczne w zakresie diagnostyki, leczenia, réznicowania i profilaktyki
boreliozy [Zal 2].
e Wiedza o epidemiologii, zasadach rozpoznawania i profilaktyki boreliozy [Zal 3].
e Dopuszczalny jest czynny udziat oséb wyleczonych z boreliozy (tzw. ,$wiadectwo”) [Zal 2].
Wymagania e  Ekran, rzutnik i komputer umozliwiajgce przeprowadzenie prezentacji multimedialnej [Zal 2].
sprzetowe

Tabela 17. Warunki
ambulatoryjnej opieki

realizacji zgodne z rozporzadzeniem MZ ws. swiadczen gwarantowanych z zakresu
specjalistycznej

Interwencja

Warunki realizacji

Wymagania wobec
osrodka

e Dostep do badan laboratoryjnych i mikrobiologicznych wykonywanych w medycznym
laboratorium diagnostycznym wpisanym do ewidencji Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych.

Wymagania wobec
personelu

e Lekarz specjalista w dziedzinie choréb zakaznych.
e Lekarz ze specjalizacja | stopnia w dziedzinie choréb zakaznych.
e Lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie choréb zakaznych.

e Lekarz specjalista w dziedzinie choréb zakaznych oraz posiadajgcy co najmniej 5-letnie
doswiadczenie w pracy w oddziale lub w poradni zgodnych z profilem $wiadczenia
gwarantowanego lekarz ze specjalizacjg | stopnia w dziedzinie choréb wewnetrznych lub
specjalista w dziedzinie choréb wewnetrznych.

Wymagania
sprzetowe

e Zestaw do pobrania materiatu zakaznego do badan.
e USG.
e RTG.
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. Monitorowanie oraz ewaluacja programow polityki zdrowotnej w danym
problemie zdrowotnym

<Wskazac¢ wskazniki stuzgce do monitorowania i ewaluacji programéw polityki zdrowotnej na podstawie odnalezionych rekomendacji,
badan wtornych, analiz oraz opinii ekspertow>

Tabela 18. Wskazniki odnoszace sie¢ do monitorowania i ewaluacji wskazane w opiniach Prezesa AOTMiT

Agencji

Nr opinii Prezesa

Zaproponowane wskazniki

182/2013 z dnia 8 lipca

2013r.

Opinia prezesa:
negatywna

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Odsetek 0sOb uczestniczacych w programie.

Mierniki efektywnos$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba osdb, u ktérych badanie poziomu przeciwciat Lyme 1gG oraz Lyme IgM wykaze
wynik ujemny.

e Liczba oséb, u ktérych badanie poziomu przeciwciat Lyme IgG wykaze wynik dodatni.
e Liczba oséb, u ktérych badanie poziomu przeciwciat Lyme IgM wykaze wynik dodatni.

e Liczba 0sdéb, u ktorych badanie poziomu przeciwciat Lyme IgM i Lyme 1gG wykaze
wynik dodatni.

e Liczba wynikéw dodatnich uzyskanych w tescie potwierdzenia Western Blot.
o  Wspdtczynnik zapadalno$ci na chorobe w przeliczeniu na liczbe badanych oséb.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

e W oparciu o wyniki ankiety satysfakcji z udzielanych swiadczen.

Ewaluacja programu:

e Liczba 0s6b, u ktérych wystapity specyficzne objawy chorobowe.

224/2016 z dnia
25 listopada 2016 r.
Opinia prezesa:
pozytywna

Ocena zgtaszalnosci do programu:

e Liczba osdb zgtaszajgcych sie do udziatu programie.
e Liczba osob zakwalifikowanych do wziecia udziatu w programie.
e Liczba oséb niezakwalifikowanych do wziecia udziatu w programie.

e Liczba uzyskanych zgéd od rodzicow/opiekunéw prawnych do udziatu w programie
0so6b niepetnoletnich.

e Liczba przeprowadzonych spotkan edukacyjnych.

e Liczba osdb objetych edukacja.

e Liczba 0sdb, ktérym udzielono porad/odpowiedzi za posrednictwem e-mail.
e Liczba plakatow.

e Liczba artykutdéw w prasie, pozostatych mediach.

e Liczba informacji na stronach internetowych.

e Liczba ulotek informacyjnych/edukacyjnych.

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba dodatnich/ujemnych/watpliwych  wynikow badania  diagnostycznego
laboratoryjnego przeprowadzonego testem ELISA, z podziatem na klasy.

e Liczba dodatnich/ujemnych/watpliwych  wynikbw badania  diagnostycznego
laboratoryjnego przeprowadzonego testem Western blot, z podziatem na klasy.

Ocena jakos$ci $wiadczen w ramach programu:

e W oparciu o wyniki ankiety satysfakcji z udzielanych swiadczen.

e Mozliwos¢ zgtaszania pisemnych uwag lub sugestii do organizatora programu przez
uczestnikow.

Ewaluacja programu:
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Nr opinii Prezesa
Agencji

Zaproponowane wskazniki

Analiza frekwencji i wykonania badan.

Analiza wynikéw przeprowadzonych badan.

15/2017 z dnia 2 luty
2017 r.

Opinia prezesa:
negatywna

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

Liczba artykutéw w prasie dotyczgcych problematyki programu.
Liczba rozpropagowanych plakatéw informujgcych o badaniach.
Liczba informacji medialnych (TV, radio).

Liczba rozpropagowanych ulotek edukacyjnych.

Liczba osdb, ktdra zgtosita sie na badania.

Liczba osdb zakwalifikowanych do badania.

Liczba wykonanych badan.

Liczba osdb, u ktérych wykonano badania testem ELISA.
Liczba oséb objetych edukacja.

Liczba osdb, ktdra nie zgtosita sie do badania.

Ocena jakos$ci $wiadczen w ramach programu:

Ewaluacja programu:

W oparciu o wyniki ankiety satysfakcji z udzielanych swiadczen.

Poréwnanie liczby stwierdzonych zachorowan na borelioze przed realizacjg programu
i po jego zakonczeniu.

Liczba wynikéw dodatnich bgdz watpliwych.

Liczba oséb skierowanych do dalszej diagnostyki.

20/2017 z dnia 9 lutego
2017 r.
Opinia prezesa:
pozytywna

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

Mierniki efektywnos$ci odpowiadajgce celom programu:

Liczba zachorowan na borelioze z Lyme.
Liczba zachorowan na kleszczowe zapalenie mézgu.

Liczba wigczonych do programu oséb pracujgcych w sektorze rolnictwa, fowiectwa
i rybactwa.

Liczba podmiotéw sektora podstawowej opieki zdrowotnej zaangazowanych
do realizacji zatozeh programu.

Liczba podmiotdw gospodarczych sektora rolnictwa, towiectwa i rybactwa
w wojewoddztwie podlaskim wigczonych do programu.

Liczba wykonanych szczepien przeciwko kleszczowemu zapaleniu mézgu.

Liczba wykonanych szczepien populacji oséb wtgczonych do programu pracujgcych
w sektorze rolnictwa, fowiectwa i rybactwa szczepionkg przeciwko kleszczowemu
zapaleniu mézgu.

Liczba os6b zatrudnionych w sektorze rolnictwa, towiectwa i rybactwa.

Wskaznik pokrycia populacji os6b pracujgcych w sektorze rolnictwa, towiectwa
i rybactwa.

Liczba przeszkolonych w ramach Programu pracownikéw sektora podstawowej opieki
zdrowotnej i stuzb medycyny pracy, ktérzy podniesli poziom wiedzy z zakresu
zagrozenia wystepowania boreliozy z Lyme i kleszczowego zapalenia mézgu.
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Nr opinii Prezesa
Agencji

Zaproponowane wskazniki

e Liczba podmiotdw gospodarczych sektora rolnictwa, towiectwa i rybactwa, ktore
rozpoczety wspotprace z podmiotem sektora podstawowej opieki zdrowotnej
wigczonym do realizacji zatozeh programu.

e Wskaznik wyszczepialno$ci populacji szczepionkg przeciwko kleszczowemu
zapaleniu mozgu.

e Wskaznik wyszczepialnosci populacji oséb wigczonych do Programu pracujgcych
w sektorze rolnictwa, fowiectwa i rybactwa w wojewddztwie podlaskim szczepionkg
przeciwko kleszczowemu zapaleniu mézgu.

Ocena jakos$ci $wiadczeh w ramach programu:

Ewaluacija programu:

e Liczba zachorowan na borelioze z Lyme.

e Wspodtczynnik zachorowalnos$ci na borelioze z Lyme.

e Liczba zachorowan na kleszczowe zapalenie mézgu.

e Wspotczynnik zachorowalnosci na kleszczowe zapalenie mézgu.

e Poziom wiedzy wigczonych do programu oséb pracujgcych w sektorze rolnictwa,
towiectwa i rybactwa na temat mozliwosci zapobiegania ukgszeniom przez kleszcza.

e Poziom wiedzy wigczonych do programu oséb pracujgcych w sektorze rolnictwa,
towiectwa i rybactwa na temat chordb przenoszonych przez kleszcze.

e Poziom wiedzy z zakresu zagrozenia wystepowania boreliozy z Lyme i kleszczowego
zapalenia mozgu przeszkolonych w ramach programu pracownikow sektora
podstawowej opieki zdrowotnej i stuzb medycyny pracy.

29/2017 z dnia 27 lutego
2017 r.

Opinia prezesa:
pozytywna

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba osdb zgtaszajgcych sie do programu (zwigkszenie Swiadomosci spoteczenstwa
w zakresie profilaktyki boreliozy).

e Liczba wypetnionych ankiet kwalifikacyjnych uczestnikow.

e Liczba oséb chetnych do wziecia udziatlu w programie w poréwnaniu do liczby
rozpowszechnionych broszur.

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba oséb z dodatnim/watpliwym wynikiem badania serologicznego (ELISA,
Western blot) $wiadczgca o kontakcie badanej osoby z czynnikiem etiologicznym
boreliozy — bakterig Borrelia burgdorferi.

e Liczba osdb skierowana do dalszego leczenia.

Ocena jakos$ci Swiadczeh w ramach programu:

e W oparciu o wyniki ankiety satysfakcji z udzielanych swiadczen.

Ewaluacja programu:

e Analiza poréwnawcza stanu wiedzy z zakresu problematyki boreliozy przed
i po programie — okresla wzrost poziomu wiedzy,

e Liczba os6b z wynikiem dodatnim badania laboratoryjnego (zwiekszenie
wykrywalnosci wczesnych infekcji Borrelia burgdorferi, zwigkszenie liczby osadb,
u ktérych wezesniej zostanie podjete leczenie, zmniejszenie kosztow leczenia poprzez
wykrywanie infekcji we wczesnym stadium choroby).

53/2017 z dnia 16 marca
2017 r.

Opinia prezesa:
pozytywna

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba uczestnikéw, ktérzy wezma udziat w programie.

e Liczba os6b uczestniczacych w dziataniach edukacyjnych w stosunku do wartosci
liczbowych wynikajgcych z harmonogramu akgji i zaktadanej populacji docelowe;j.
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Nr opinii Prezesa
Agencji

Zaproponowane wskazniki

e Liczba zgdd na udziat w programie.

Mierniki efektywnos$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba nowych rozpoznan choréb odkleszczowych.
e Liczba powiktan boreliozy.

e Wyniki ankiety ewaluacyjnej dotyczacej poziomu wiedzy uczestnikdw czesci
edukacyjne;j.

e Liczba dodatnich  wynikébw badania  diagnostycznego  laboratoryjnego
przeprowadzonego testem ELISA.

e Liczba  dodatnich  wynikébw  badania  diagnostycznego  laboratoryjnego
przeprowadzonego testem Western blot.

Ocena jakos$ci $wiadczen w ramach programu:

e W oparciu o wyniki ankiety satysfakcji z udzielanych $wiadczen.

e Mozliwosé zgtaszania pisemnych uwag lub sugestii do organizatora programu przez
uczestnikow.

Ewaluacja programu:

e Liczba nowych rozpoznan chordb odkleszczowych.
e Liczba powiktan boreliozy.

e Wyniki ankiety ewaluacyjnej dotyczacej poziomu wiedzy uczestnikdw czesci
edukacyjne;j.

78/2017 z dnia 9 maja
2017 r.

Opinia prezesa:
pozytywna

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba osob zgtoszonych do udziatu w programie.

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

Ewaluacja programu:

e Liczba o0sdb z dodatnimi wynikami badania diagnostycznego.

e Liczba 0sdb z dodatnim wynikiem testu potwierdzajgcego.

123/2017 z dnia 13
czerwca 2017 r.

Opinia prezesa:
pozytywna

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba 0sdb uczestniczacych w programie.
e Liczba oséb objetych edukacjg podczas badania (rozmowa z lekarzem).

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba osdb, u ktérych badanie poziomu przeciwciat Lyme IgG oraz Lyme IgM wykaze
wynik ujemny.

e Liczba 0sdb, u ktérych badanie poziomu przeciwciat Lyme IgG wykaze wynik dodatni.
e Liczba osob, u ktérych badanie poziomu przeciwciat Lyme IgM wykaze wynik dodatni.

e Liczba oséb, u ktérych badanie poziomu przeciwciat Lyme IgM i Lyme IgG wykaze
wynik dodatni.

o Wspdtczynnik zapadalnosci na chorobe w przeliczeniu na ilo$¢ badanych oséb.
e Liczba osdb skierowanych do dalszej diagnostyki.
e Liczba miejsc uzytecznosci publicznej, do ktérych dostarczono broszury edukacyjne.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:
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Nr opinii Prezesa

Agencji

Zaproponowane wskazniki

e W oparciu o wyniki ankiety satysfakcji z udzielanych s$wiadczen oraz ankiety
okreslajgcej wzrost poziomu wiedzy.

Ewaluacja programu:

e Liczba osodb, u ktérych wystgpity specyficzne objawy chorobowe.

148/2017 z dnia 28 lipca

2017 r.

Opinia prezesa:
pozytywna

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba osdb zgtaszajacych sie do programu.

e Liczba 0sdb uczestniczgcych w dziataniach z zakresu edukacji zdrowotnej.
e Liczba osdb, ktore zgtosity sie do programu celem diagnostyki.

e Liczba osdb zakwalifikowanych do programu celem diagnostyki.

e Szacunkowa liczba os6b niezakwalifikowanych.

e Szacunkowa liczba os6b zakwalifikowanych.

e Odsetek populacji docelowej uczestniczgcej w programie.

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

e Odsetek populacji docelowej uczestniczgcej w programie.
e  Odsetek os6b z wynikiem dodatnim.

e Liczba wynikéw co najmniej dobrych dla post-testéw w poréwnaniu z pre-testami
dotyczgcymi wiedzy przekazanej uczestnikom w trakcie wykladow prowadzonych
w ramach edukacji zdrowotne;j.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

e W oparciu o wyniki ankiety satysfakcji z udzielanych swiadczen.

e Mozliwos¢ zgtaszania pisemnych uwag lub sugestii do organizatora programu przez
uczestnikow.

Ewaluacja programu:

e Odsetek populacji z wynikiem dodatnim na obecnos$¢ przeciwciat IgG i IgM.

e Poréwnawcza analiza wynikow post-testow oraz pre-testow dotyczacych wiedzy
przekazywanej podczas wyktadéw w ramach edukacji zdrowotnej mieszkancéow.

e Ewentualne czynniki zakiécajgce przebieg programu.

262/2017 z dnia
18 wrzesnia 2017 r.

Opinia prezesa:
pozytywna

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba o0sdb objetych edukacja.

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba osob z pozytywnymi wynikami testu ELISA.

e Zmniejszenie liczby zachorowan i wspétczynnika zapadalnosci na borelioze poprzez
przeprowadzong kampanig informacyjno-edukacyjna.

Ocena jakos$ci $wiadczen w ramach programu:

e Mozliwos¢ zgtaszania pisemnych uwag lub sugestii do organizatora programu przez
uczestnikow.

Ewaluacja programu:

e Liczba 0sdb z negatywnym wynikiem testu ELISA.
e Liczba 0sdb z wynikiem dodatnim lub watpliwymi testu ELISA.

e Liczba osdb skierowanych do dalszej diagnostyki i leczenia.

331/2017 z dnia 13
grudnia 2017 r.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba oséb kwalifikujgcych sie do badania.
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Nr opinii Prezesa

Agencji

Zaproponowane wskazniki

Opinia prezesa:
pozytywna

e Liczba osdb objetych programem, ktére wykonaty badanie ELISA.
e Liczba osdb objetych programem, ktére wykonaty badanie Western blot.
e Analiza dotyczgca liczby rozdanych ulotek informacyjnych, plakatow, biuletynow.

Mierniki efektywnos$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba osodb, ktére wykonaty badanie lub badania w ramach programu.
e Liczba 0sdb, u ktérych zdiagnozowano borelioze w badaniu laboratoryjnym.
e Liczba osdb, u ktérych wykluczono wystagpienie boreliozy.

e Liczba zarejestrowanych nowych zachorowan (w poréwnaniu do lat poprzedzajgcych
program).

e Liczba zarejestrowanych powiktan (w poréwnaniu do lat poprzedzajgcych program).
e Liczba osdb, ktore podjety terapie po potwierdzeniu zakazenia.
e Liczba rozdystrybuowanych materiatéw informacyjnych (ulotek, biuletynéw, plakatow).

Ocena jako$ci $wiadczeh w ramach programu:

e Mozliwos¢ zgtaszania pisemnych uwag lub sugestii do organizatora programu przez
uczestnikéw.

Ewaluacja programu:

e Liczba oso6b, ktére wykonaty badanie lub badania, a zachorowanie zostato
potwierdzone lub wykluczone, wzgledem wykonanych badan diagnostycznych
w latach poprzedzajgcych program.

332/2017 z dnia 18
grudnia 2017 r.
Opinia prezesa:

negatywna

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba uczestnikow przyjetych do programu.
e Liczba uczestnikéw programu.
e Liczba osdb objetych edukacja.

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba nowych rozpoznan boreliozy.
e Liczba dodatnich wynikéw przeprowadzona testem ELISA.
e Liczba dodatnich wynikéw przeprowadzona testem Western blot.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

e W oparciu o wyniki ankiety satysfakcji z udzielanych swiadczen.

e Mozliwos¢ zgtaszania pisemnych uwag lub sugestii do organizatora programu przez
uczestnikow.

Ewaluacja programu:

e Liczba wynikéw dodatnich bgdz watpliwych (test ELISA).
e Liczba osdb skierowanych do dalszej diagnostyki (Western blot).
e Liczba nowych rozpoznan.

e Liczba wykonanych testow metodg ELISA w tym liczby dodatnich lub watpliwych
wynikow.

e Liczba wykonanych testéw metodg Western blot, w tym liczby dodatnich wynikéw.

44/2018 z dnia 29 marca
2018 r.

Opinia prezesa:
pozytywna

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba uczestnikow przyjetych do programu.
e Liczba 0sdb uczestnikéw, ktorzy wezmg udziat w programie.

e Liczba osdb objetych edukacja.
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Nr opinii Prezesa | Zaproponowane wskazniki
Agencji

e Liczba zgdd na udziat w programie oraz zmiana tej liczby, ktéra w trakcie trwania
projektu, zostanie poréwnana z liczebnoscig populacji docelowej i bedzie wskaznikiem
skutecznosci dziatarn promocyjnych i informacyjnych.

e Populacja, ktéra z réznych powoddw nie weZzmie udziatu w programie.

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

e Wyniki ankiety ewaluacyjnej dotyczacej poziomu wiedzy uczestnikdw czesci
edukacyjne;j.

e Liczba dodatnich wynikéw przeprowadzona testem ELISA.
e Liczba dodatnich wynikéw przeprowadzona testem Western blot.

Ocena jakos$ci $wiadczeh w ramach programu:

o W oparciu o wyniki ankiety satysfakcji z udzielanych swiadczen.

e Mozliwos¢ zgtaszania pisemnych uwag lub sugestii do organizatora programu przez
uczestnikéw.

Ewaluacja programu:

e Liczba nowych rozpoznan boreliozy.
e Liczba powiktan boreliozy.

e Wyniki ankiety ewaluacyjnej dotyczgcej poziomu wiedzy uczestnikdw czesci
edukacyjne;j.

e Liczba wykonanych testow metodg ELISA w tym liczby dodatnich lub watpliwych
wynikow.

e Liczba wykonanych testéw metodg Western blot, w tym liczby dodatnich wynikow.

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba 0sdb zgtaszajgcych sie do udziatu w programie.
e Liczba osob zakwalifikowanych do wziecia udziatu w programie.
e Liczba osob niezakwalifikowanych do wziecia udziatu w programie.

e Liczba uzyskanych zgéd od opiekunéw prawnych/rodzicéw do udziatu w programie
0sob nieletnich.

e Analiza frekwencji i ilosci wykonanych badan.

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu:

122/2018 z dnia 28 i
czerwca 2018 r. e Liczba dodatnich/ujemnych/watpliwych  wynikéw badania  diagnostycznego

laboratoryjnego przeprowadzonego testem ELISA.
Opinia prezesa:

pozytywna e Liczba dodatnich/ujemnych/watpliwych  wynikéw  badania diagnostycznego
laboratoryjnego przeprowadzonego testem Western blot.

e Liczba ulotek informacyjnych.

Ocena jakos$ci $wiadczeh w ramach programu:

e W oparciu o wyniki ankiety oceniajgcej jako$¢ programu.

Ewaluacja programu:

e Analiza wynikéw przeprowadzonych badan.

e (Catosciowa ocena stopnia realizacji programu profilaktyki zdrowotnej oraz wptyw
zrealizowanego zadania na stan bezpieczenstwa epidemiologicznego powiatu.

177/2018 z dnia 6 Ocena zgtaszalnos$ci do programu:
wrzesnia 2018 r.

e Liczba osdb zakwalifikowanych i niezakwalifikowanych do programu.
Opinia prezesa:

pozytywna e Liczba oséb, ktére zrezygnowaty z udziatu w programie.
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Nr

opinii Prezesa

Agencji

Zaproponowane wskazniki

e Liczba osdb uczestniczgcych w dziataniach z zakresu edukacji zdrowotnej oraz liczby
0so6b, ktére zgtosity sie do programu celem diagnostyki.

e Odsetek populacji docelowej uczestniczgcej w programie.

Mierniki efektywnos$ci odpowiadajgce celom programu:

e Odsetek 0s06b, u ktérych stwierdzono wystepowanie boreliozy.
e Odsetek zgtaszalnosci do programu.
e  Odsetek os6b z dodatnim wynikiem testu ELISA.

e Odsetek osob, u ktérych uzyskano poszerzenie wiedzy i Swiadomosci zdrowotnej
w zakresie  profilaktyki, czynnikbw ryzyka oraz mozliwosci ograniczenia
zachorowalnosci na borelioze.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

e W oparciu o wyniki ankiety satysfakcji z udzielanych swiadczen.

e Mozliwos¢ zgtaszania pisemnych uwag lub sugestii do organizatora programu przez
uczestnikow.

Ewaluacja programu:

e  Odsetek populacji z wynikiem dodatnim na obecno$¢ przeciwciat IgG i IgM.

e Wyniki post-testow i pre-testow z zakresu wiedzy przekazywanej podczas wyktadow
w ramach edukacji zdrowotnej mieszkancow.

¢ Identyfikacja ewentualnych czynnikdw zaktdcajgcych przebieg programu.

208/2018 z dnia
5 listopada 2018 r.

Opinia prezesa:
pozytywna

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

e Liczba wykrytych zachorowan na borelioze z Lyme.

e Liczba wigczonych do programu oséb, ktére podniosty poziom wiedzy na temat
mozliwo$ci zapobiegania poktuciom przez kleszcza.

e Liczba wtgczonych do programu oséb, ktore podniosty poziom wiedzy na temat chordb
przenoszonych przez kleszcze.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

Ewaluacja programu:

e Liczba wykrytych zachorowan.

32/2019 z dnia 15 marca

2019r.

Opinia prezesa:
pozytywna

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba osdb, ktore zgtosity sie do programu w ramach wizyty kwalifikacyjnej.

e Liczba odwiedzin strony internetowej informujgcej o programie.

e Liczba ulotek i ogtoszen dystrybutowanych przez regionalnych operatoréw programu.
e Liczba emisji spotéw w TV i w radio, prasie lokalne;.

e Liczba lekarzy POZ, ktérzy zostali zakwalifikowani jako realizatorzy programu.

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

e  Wozrost liczby nowych rozpoznan boreliozy z Lyme.
e Spadek liczby przypadkéw boreliozy Il stadium.

e Wozrost poziomu wiedzy uczestnikow (jako rezultat skutecznosci czesci edukacyjnej),
potwierdzony wynikiem ankiet ewaluacyjnych.
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opinii Prezesa

Agencji

Zaproponowane wskazniki

e  Wzrost liczby dodatnich wynikéw badania laboratoryjnego przeprowadzonego testem
ELISA i Western blot.

Ocena jakos$ci $wiadczeh w ramach programu:

e W oparciu o wyniki ankiety satysfakcji z udzielanych swiadczen.

Ewaluacija programu:

e  Wozrost liczby nowych rozpoznan boreliozy z Lyme.
e  Spadek liczby przypadkow boreliozy Il stadium.

e Liczba osoéb, u ktorych rozpoznano wczesne stadium boreliozy z Lyme i u ktérych
zastosowano antybiotykoterapie.

e Liczba oséb, ktdre skierowano do ambulatoryjnej opieki specjalistycznej i poddano
badaniom diagnostycznym.

e Liczba o0sdb, ktére uzyskaty wynik pozytywny w badaniu przesiewowych testem
ELISA.

e Liczba osoéb, ktére uzyskaty wynik pozytywny w badaniu potwierdzajgcym Western-
blot.

e Liczba oséb, u ktorych wzrést poziom wiedzy z zakresu epidemiologii i profilaktyki
boreliozy.

e Liczba lekarzy, ktorzy ukonczyli szkolenie e-learningowe z wynikiem pozytywnym.

106/2019 z dnia
7 sierpnia 2019 r.

Opinia prezesa:
pozytywna

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba oséb zakwalifikowanych i niezakwalifikowanych do programu.

e Liczba 0sdb, ktére zrezygnowaty z udziatu w programie.

e Liczba 0sdb uczestniczacych w dziataniach z zakresu edukacji zdrowotnej.
e Liczba osdb, ktdre zgtosity sie do programu celem diagnostyki.

e Odsetek zgtaszalnosci do programu.

e Odsetek populacji docelowej uczestniczgcej w programie.

Mierniki efektywno$ci odpowiadajgce celom programu:

e Odsetek 0sob z dodatnim wynikiem testu ELISA.

e Odsetek o0s6b, u ktorych uzyskano poszerzenie wiedzy i $wiadomosci zdrowotnej
w zakresie  profilaktyki, czynnikdbw ryzyka oraz mozliwosci ograniczenia
zachorowalnos$ci na borelioze.

Ocena jakos$ci $wiadczeh w ramach programu:

o W oparciu o wyniki ankiety satysfakcji z udzielanych swiadczen.

e Mozliwos¢ zgtaszania pisemnych uwag lub sugestii do organizatora programu przez
uczestnikow.

Ewaluacja programu:

e Odsetek 0sob, u ktdrych stwierdzono wystepowanie boreliozy.
e Odsetek populacji z wynikiem dodatnim na obecno$¢ przeciwciat IgG i IgM.

e  Wyniki post-testow i pre-testow z zakresu wiedzy przekazywanej podczas wyktadow
w ramach edukacji zdrowotnej mieszkancow.

e Identyfikacja ewentualnych czynnikdw zaktdcajgcych przebieg programu.

189/2019 z dnia
23 grudnia 2019 r.
Opinia prezesa:
pozytywna

Ocena zgtaszalnos$ci do programu:

e Liczba oséb zakwalifikowanych i niezakwalifikowanych do programu.
e Liczba osdb, ktére zrezygnowaty z udziatu w programie.

e Liczba oséb uczestniczacych w dziataniach z zakresu edukac;ji zdrowotnej.
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Nr opinii Prezesa

Agencji

Zaproponowane wskazniki

e Liczba osdb, ktére zgtosity sie do programu celem diagnostyki.
e Liczba wykonanych badan przesiewowych.
e Odsetek 0sob, u ktérych stwierdzono wystepowanie boreliozy.

Mierniki efektywnos$ci odpowiadajgce celom programu:

e Wozrost wykrywalnosci boreliozy w populacji docelowe;.

e Odsetek osdb, u ktorych uzyskano poszerzenie wiedzy i Swiadomosci zdrowotnej
w zakresie  profilaktyki, czynnikdbw ryzyka oraz mozliwosci ograniczenia
zachorowalnosci na borelioze.

e Liczba mieszkancéw leczonych na borelioze w przeliczeniu na 1 tys. ludnosci.

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu:

e W oparciu o wyniki ankiety satysfakcji z udzielanych swiadczen.

e Mozliwos¢ zgtaszania pisemnych uwag lub sugestii do organizatora programu przez
uczestnikow.

Ewaluacja programu:

e  Odsetek populacji z wynikiem dodatnim na obecnos¢ przeciwciat IgG i IgM.

e Wyniki post-testdw i pre-testow z zakresu wiedzy przekazywanej podczas wyktadow
w ramach edukacji zdrowotnej mieszkancow.

e Liczba mieszkancow leczonych na borelioze w przeliczeniu na 1 tys. ludnosci przed
wdrozeniem programu i po zakohczeniu jego realizac;ji.

¢ Identyfikacja ewentualnych czynnikdw zaktdcajgcych przebieg programu.

Tabela 19. Wskazniki odnoszace sie do monitorowania i ewaluacji wskazane w opiniach ekspertéow

Opinia eksperta

Zaproponowane wskazniki

Dr hab. med. Tomasz

Smiatacz - KW w dz.

choréb zakaznych dla
woj. pomorskiego [Zal 2]

e Liczba zorganizowanych szkolen.
e Liczba uczestnikow biorgcych udziat w poszczegdinych szkoleniach.

e Liczba uczestnikdéw szkolenia online.

Dr n. med. Jolanta
Ostrowska — KW w dz.
choréb zakaznych dla

woj. podlaskiego [Zal 3]

e Liczba wyktaddw.
e Liczba filmoéw nt. boreliozy.

e Liczba oséb objetych wsparciem.

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatann przeprowadzanych w ramach programoéw polityki

zdrowotnej oraz warunkdw realizacji tych programéw

78/90



Profilaktyka choréb odkleszczowych (borelioza) Raport nr: 0T.423.7.2019

. Uzasadnienie dla modelowego rozwigzania

Majgc na uwadze dostepne rekomendacje, obowigzujgce rozporzadzenia oraz dostepne dane
epidemiologiczne na temat boreliozy z Lyme, szablonowy program polityki zdrowotnej powinien swoim
zakresem obejmowal przeprowadzenie dziatan edukacyjnych w populacji ogélnej oraz dwuetapowego
schematu badania serologicznego u 0s6b z objawami boreliozy z Lyme. Dostepne dane epidemiologiczne
i wiekszo$¢ rekomendacji wskazujg na zasadnos$¢ prowadzenia dziatan profilaktycznych w ww. zakresie.

Borelioza z Lyme jest najczestszg chorobg odkleszczowg w Polsce. Stanowi dos¢ istotny problem zdrowotny
w polskiej populacji ze wzgledu na zmiany klimatyczne wptywajgce na zasieg bytowania kleszczy, zmiany
stylu zycia zwigzanego z aktywnymi formami wypoczynku czy rozwojem turystyki (Kmieciak 2016). Borelioza
z Lyme lokuje sie takze na pierwszym miejscu wsréd chorob zawodowych przenoszonych przez wektory,
a ok. 90% jej przypadkéw odnotowano u pracownikéw leénictwa i towiectwa oraz rolnikow (Swigtkowska 2019,
Kmieciak 2016). Przebieg boreliozy zwykle nie prowadzi do wystgpienia groznych dla zycia skutkéw
zdrowotnych, jednak jej nieleczenie moze prowadzi¢ do powaznych powiktan kardiologicznych
i neurologicznych. Zgodnie z danymi Panstwowego Zakfadu Higieny w 2018 r. w Polsce odnotowano 20 150
przypadkéw boreliozy z Lyme, zapadalno$é wyniosta 52,5/100 tys. mieszkancéw, a 10,5% o0s6b
zdiagnozowanych zostato poddanych leczeniu w warunkach szpitalnych. Wskazniki zapadalnosci na borelioze
w latach 2016-2018 wynosity srednio 52-56 przypadkoéw na 100 tys. oséb w Polsce. W stosunku do okresu
sprzed 2005 r., szacunki te zwigkszyly sie blisko pigeciokrotnie (PZH 2018).

W tworzeniu modelowego rozwigzania szczegélng uwage nalezy zwréci¢é na edukacje populacji w kierunku
profilaktyki pierwotnej boreliozy skupionej na nieswoistych metodach ochrony przed kleszczami oraz
codziennej inspekciji ciata po aktywnosci w obszarach bytowania kleszczy. Zgodnie z danymi GIS wzrasta
podatno$¢ cziowieka na zakazenie poprzez kontakt z kleszczami, co jest wynikiem zmian spoteczno-
ekonomicznych, w tym popularyzacji aktywnych form spedzania wolnego czasu przez cztowieka w $rodowisku
naturalnym, ktore jest takze naturalnym srodowiskiem kleszczy (GIS 2018).

Rekomendacje wskazujg na to, ze diagnostyka laboratoryjna boreliozy z Lyme jest uzasadniona jedynie
w przypadku wystgpienia u pacjenta objawéw klinicznych (PTEILChZ 2018, KIDL 2014, FSS 2019, IDEG 2019,
PEI 2019, CDC 2018, NICE 2018, ESCMID 2018, GDS 2017, OHA 2016, AAFP 2012, GAPAH 2012, AAD
2011, DBG 2010), przy czym czesto diagnoze boreliozy z Lyme mozna postawi¢ po samych
charakterystycznych objawach klinicznych takich jak rumien wedrujgcy (PTEILChZ 2018, IDEG 2019,
PEI 2019, NICE 2018, ESCMID 2018, GDS 2017, AAFP 2012, AAD 2011). Podstawowg zalecang metodg
diagnostyki laboratoryjnej boreliozy z Lyme jest dwustopniowy test serologiczny, polegajgcy na wykrywaniu
swoistych przeciwciat metodg ELISA i potwierdzeniu technikg Western blot (PTEILChZ 2018, KIDL 2014, FSS
2019, IDEG 2019, PEI 2019, CDC 2018, NICE 2018, ESCMID 2018, GDS 2017, OHA 2016, AAFP 2012, AAD
2011, DBG 2010).

W ramach Narodowego Programu Zdrowia na lata 2016-2020, realizowany jest cel operacyjny (cel nr 4) —
sograniczenie ryzyka zdrowotnego wynikajgcego z zagrozen fizycznych, chemicznych i biologicznych
w $rodowisku zewnetrznym, migjscu 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), m.in. inwazyjnych zakazenh bakteryjnych czy wybranych zagrozen
pasozytniczych. Obecnie nie sg realizowane zadne dodatkowe programy w omawianym zakresie. Majac
na uwadze powyzsze, mozliwe jest stwierdzenie, Zze Programy Polityki Zdrowotnej o szerokim zakresie mogg
stanowi¢ uzupetnienie lub rozszerzenie dostepu do profilaktyki i diagnostyki boreliozy z Lyme.
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10. PiSmiennictwo

<Sporzgdzi¢ zestawienie wykorzystanego pismiennictwa wg ponizszego wzoru tabeli. W ,Pismiennictwie” nalezy uwzgledni¢ publikacje
z badan, rekomendacje, ksigzki i inne publikacje oraz doniesienia konferencyjne (wszystkie zrédfa wykorzystane w opracowaniu Raportu).
Uktad alfabetyczny (wg skrétow). W przypadku rekomendacji tych samych organizacji i z tego samego roku, majgcych inng tresc, skréty
w tabeli nalezy formutowac¢ w nastepujgcy sposob: AAP 2014, AAP 2014A, AAP 2014B.>
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Zatgczniki

<Dla wiekszej przejrzystosci dokumentu nalezy zamiescic: opinie ekspertow, strategie wyszukiwania, schemat graficzny zgodny
z zaleceniami QUOROM, tabele wigczonych oraz wykluczonych publikacji (z podaniem przyczyn wykluczenia)>.

Zal1l Opinia eksperta — Prof. dr hab. Robert Flisiak — Prezes Zarzagdu Gtéwnego Polskiego Towarzystwa
Epidemiologéw i Lekarzy Chordb Zakaznych

Zal 2 Opinia eksperta — Dr hab. med. Tomasz Smiatacz — Konsultant Wojewddzki w dz. choréb zakaznych
(woj. pomorskie)

Zal 3 Opinia eksperta — Dr n. med. Jolanta Ostrowska — Konsultant Wojewddzki w dz. choréb zakaznych
(woj. podlaskie)

Zal 4  Aneks do raportéw szczegétowych ,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy
oraz innych choréb odkleszczowych — wspdlne podstawy oceny” (listopad 2016)

Zal5 Strategia wyszukiwania — baza Medline (PubMed), data wyszukiwania: 28.04.2020

Lp. Stowa kluczowe Wynik

Search (("Lyme Neuroborreliosis/diagnosis"[Mesh] OR "Lyme | 693
Neuroborreliosis/epidemiology'[Mesh] OR "Lyme Neuroborreliosis/etiology"[Mesh] OR "Lyme

#1 Neuroborreliosis/immunology“[Mesh] OR "Lyme Neuroborreliosis/prevention and control"[Mesh]
OR "Lyme Neuroborreliosis/psychology"[Mesh] ))

#2 Search ("Lyme Disease"[Mesh] OR "Borrelia burgdorferi"[Mesh]) 11750
Search (( "Lyme Disease/diagnosis"[Mesh] OR "Lyme Disease/epidemiology"[Mesh] OR "Lyme | 9914

#3 Disease/etiology"[Mesh] OR "Lyme Disease/immunology"[Mesh] OR "Lyme Disease/prevention
and control"[Mesh] OR "Lyme Disease/psychology"[Mesh] ))

Search (e "Lyme Neuroborreliosis/diagnosis"[Mesh] OR "Lyme | 11750
Neuroborreliosis/epidemiology'[Mesh] OR "Lyme Neuroborreliosis/etiology'[Mesh] OR "Lyme
Neuroborreliosis/immunology”[Mesh] OR "Lyme Neuroborreliosis/prevention and control"[Mesh]

#4 OR "Lyme Neuroborreliosis/psychology”[Mesh] ))) OR ("Lyme Disease"[Mesh] OR "Borrelia
burgdorferi"[Mesh])) OR (( "Lyme Disease/diagnosis"[Mesh] OR "Lyme
Disease/epidemiology”[Mesh] OR "Lyme Disease/etiology"[Mesh] OR "Lyme
Disease/immunology”[Mesh] OR "Lyme Disease/prevention and control"'[Mesh] OR "Lyme
Disease/psychology“[Mesh] )))

#5 Search ((("Borrelia burgdorferi*) OR "B. burgdorferi") OR "Borrelia”) 12700

#6 Search (("Lyme diseas*" or "lyme borreliosis" or "borreliosis" or "Neuroborreliosis")) 14336

#7 Search ((disease or diseases or infection*)) 7735320

48 Search ((((disease or diseases or infection*))) AND ((("Borrelia burgdorferi") OR "B. burgdorferi) | 11283
OR "Borrelia™))

#9 Search ((((((disease or diseases or infection*))) AND ((("Borrelia burgdorferi) OR "B. burgdorferi") | 16573

OR "Borrelia))) OR (("Lyme diseas*" or "lyme borreliosis" or "borreliosis" or "Neuroborreliosis")))

Search ((((((((disease[Title/Abstract] OR diseases[Title/Abstract] OR infection*)))[Title/Abstract] | 11750
AND ((("Borrelia  burgdorferi")[Title/Abstractf OR "B. burgdorferi")[Title/Abstract] OR
"Borrelia")))[Title/Abstract] OR (("Lyme diseas*"[Title/Abstract] OR "lyme borreliosis"[Title/Abstract]
OR "borreliosis"[Title/Abstract] OR "Neuroborreliosis"))[Title/Abstract])) OR ((((( "Lyme
Neuroborreliosis/diagnosis"[Mesh] OR "Lyme Neuroborreliosis/epidemiology'[Mesh] OR "Lyme
#10 Neuroborreliosis/etiology”"[Mesh] OR "Lyme Neuroborreliosis/immunology'[Mesh] OR "Lyme
Neuroborreliosis/prevention and control"[Mesh] OR "Lyme Neuroborreliosis/psychology"[Mesh] )))
OR ("Lyme Disease"[Mesh] OR "Borrelia  burgdorferi"[Mesh])) OR (( "Lyme
Disease/diagnosis"[Mesh] OR "Lyme Disease/epidemiology"[Mesh] OR "Lyme
Disease/etiology"[Mesh] OR "Lyme Disease/immunology'[Mesh] OR "Lyme Disease/prevention
and control"[Mesh] OR "Lyme Disease/psychology"“[Mesh] ))))

Search ((“early diagnosis”[Title/Abstract] OR “early detection”[Title/Abstract] OR “early | 1130016
detect*”[Title/Abstract] OR “prophylax*’[Title/Abstract] OR “prevention”[Title/Abstract] OR
“prevention[Title/Abstract] AND control”[Title/Abstract] OR “primary prevention”[Title/Abstract] OR
“secondary prevention”[Title/Abstract] OR “health educat*’[Title/Abstract] OR
education[Title/Abstract] OR  *“health promotion”[Title/Abstract] OR  “post-exposure
prophylax*”[Title/Abstract]))

Search (((("Early Diagnosis"[Mesh]) OR ( "Post-Exposure Prophylaxis/methods"[Mesh] OR "Post- | 1490031
#12 Exposure Prophylaxis/standards”[Mesh] )) OR "prevention and control" [Subheading]) OR "Health
Education"[Mesh])

#11
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#13

Search (((((("Early Diagnosis"[Mesh]) OR ( "Post-Exposure Prophylaxis/methods"[Mesh] OR "Post-
Exposure Prophylaxis/standards"[Mesh] )) OR "prevention and control" [Subheading]) OR "Health
Education"[Mesh])) OR ((“early diagnosis”[Title/Abstract] OR “early detection”[Title/Abstract] OR
“early detect*”[Title/Abstract] OR “prophylax*’[Title/Abstract] OR “prevention”[Title/Abstract] OR
“prevention[Title/Abstract] AND control”[Title/Abstract] OR “primary prevention”[Title/Abstract] OR
“secondary prevention”[Title/Abstract] OR “health educat*’[Title/Abstract] OR
education[Title/Abstract) OR  “health  promotion”[Title/Abstractf OR  “post-exposure
prophylax*”[Title/Abstract])))

2267842

#14

Search ((metaanalysis[Title/Abstract] OR meta-analysis[Title/Abstract] OR meta
analysis[Title/Abstract])) OR (systematic*[Title/Abstract] AND review*[Title/Abstract]) OR
(guideline*[Title/Abstract]) OR Guidance*[Title/Abstract]) OR recommendation*[Title/Abstract]) OR
standard*[Title/Abstract]) =~ OR  consensus*[Title/Abstract])) OR  ((((("Health  Planning
Guidelines"[Mesh]) OR ( "Guidelines as Topic"[Mesh] OR "Guideline" [Publication Type] OR
"standards" [Subheading] )))

2695503

#15

Search (((("laboratory test*[Title/Abstract] OR "diagnosis"[Title/Abstract] OR
"diagnostic"[Title/Abstract] OR ELISA[Title/Abstract] OR "western blot*'[Title/Abstract] OR
immunoglobulin[Title/Abstract] OR PCR|[Title/Abstract] OR "laboratory diagnostic"[Title/Abstract]
OR "diagnostic method*’[Title/Abstract] OR "diagnostic test*’[Title/Abstract])) AND ( (
"2016/10/24"[PDat] : "2020/04/28"[PDat] ) AND Humans[Mesh] AND ( Polish[lang] OR

English[lang] ) )))

251469

#16

Search (((("Enzyme-Linked Immunosorbent Assay“[Mesh]) OR "Blotting, Western"[Mesh]) OR (
"Clinical Laboratory Techniques/diagnosis"[Mesh] OR "Clinical Laboratory
Techniques/immunology"[Mesh] OR  "Clinical Laboratory  Techniques/prevention and
control"[Mesh] OR "Clinical Laboratory Techniques/standards"[Mesh] )) OR "Diagnostic Tests,
Routine"[Mesh])

356953

#17

Search (((((("Enzyme-Linked Immunosorbent Assay"[Mesh]) OR "Blotting, Western"[Mesh]) OR (
"Clinical Laboratory Techniques/diagnosis"[Mesh] OR "Clinical Laboratory
Techniques/immunology“[Mesh] OR  "Clinical Laboratory Techniques/prevention and
control"[Mesh] OR "Clinical Laboratory Techniques/standards"[Mesh] )) OR "Diagnostic Tests,
Routine"[Mesh]))) OR ((((("laboratory test*[Title/Abstract] OR "diagnosis"[Title/Abstract] OR
"diagnostic"[Title/Abstract] OR ELISA[Title/Abstract] OR "western blot*[Title/Abstract] OR
immunoglobulin[Title/Abstract] OR PCR[Title/Abstract] OR "laboratory diagnostic"[Title/Abstract]
OR "diagnostic method*’[Title/Abstractf OR "diagnostic test*’[Title/Abstract])) AND ( (
"2016/10/24"[PDat] : "2020/04/28"[PDat] ) AND Humans[Mesh] AND ( Polish[lang] OR

English[lang] ) ))))

599369

#18

Search (((((((("Enzyme-Linked Immunosorbent Assay"[Mesh]) OR "Blotting, Western"[Mesh]) OR (
"Clinical Laboratory Techniques/diagnosis"[Mesh] OR "Clinical Laboratory
Techniques/immunology"[Mesh] OR  "Clinical Laboratory Techniques/prevention and
control"[Mesh] OR "Clinical Laboratory Techniques/standards"[Mesh] )) OR "Diagnostic Tests,
Routine"[Mesh]))) OR ((((("laboratory test*[Title/Abstract] OR "diagnosis"[Title/Abstract] OR
"diagnostic"[Title/Abstract] OR ELISA[Title/Abstract] OR "western blot*"[Title/Abstract] OR
immunoglobulin[Title/Abstract] OR PCR|[Title/Abstract] OR "laboratory diagnostic"[Title/Abstract]
OR "diagnostic method*’[Title/Abstractf OR "diagnostic test*’[Title/Abstract])) AND ( (
"2016/10/24"[PDat] : "2020/04/28"[PDat] ) AND Humans[Mesh] AND ( Polish[lang] OR
Englishflang] ) ))))) OR ((((((("early Diagnosis"[Mesh]) OR (  "Post-Exposure
Prophylaxis/methods"[Mesh] OR "Post-Exposure Prophylaxis/standards"[Mesh] )) OR "prevention
and control" [Subheading]) OR "Health Education"[Mesh])) OR ((“early diagnosis”[Title/Abstract]
OR “early detection”[Title/Abstract] OR “early detect*’[Title/Abstract] OR
“prophylax*”[Title/Abstract] OR “prevention”[Title/Abstract] OR “prevention[Title/Abstract] AND
control”[Title/Abstract] OR “primary prevention”[Title/Abstract] OR “secondary
prevention”[Title/Abstract] OR “health educat*’[Title/Abstract] OR education[Title/Abstract] OR
“health promotion”[Title/Abstract] OR “post-exposure prophylax*’[Title/Abstract]))))

2811230

#19

Search ((((((((((disease[Title/Abstract] OR diseases[Title/Abstract] OR infection*)))[Title/Abstract]
AND ((("Borrelia  burgdorferi")[Title/Abstractf OR "B. burgdorferi")[Title/Abstract] OR
"Borrelia")))[Title/Abstract] OR (("Lyme diseas*"[Title/Abstract] OR "lyme borreliosis"[Title/Abstract]
OR '"borreliosis"[Title/Abstract] OR "Neuroborreliosis"))[Title/Abstract])) OR ((((( "Lyme
Neuroborreliosis/diagnosis"[Mesh] OR "Lyme Neuroborreliosis/epidemiology”[Mesh] OR "Lyme
Neuroborreliosis/etiology”"[Mesh] OR "Lyme Neuroborreliosis/immunology'[Mesh] OR "Lyme
Neuroborreliosis/prevention and control"[Mesh] OR "Lyme Neuroborreliosis/psychology“[Mesh] )))
OR ("Lyme Disease'[Mesh] OR "Borrelia  burgdorferi"[Mesh])) OR (( "Lyme
Disease/diagnosis"[Mesh] OR "Lyme Disease/epidemiology”[Mesh] OR "Lyme
Disease/etiology"[Mesh] OR "Lyme Disease/immunology"[Mesh] OR "Lyme Disease/prevention
and control'[Mesh] OR "Lyme Disease/psychology”[Mesh] )))))) AND ((((((((("Enzyme-Linked
Immunosorbent Assay"[Mesh]) OR "Blotting, Western"[Mesh]) OR ( "Clinical Laboratory
Techniques/diagnosis'[Mesh] OR "Clinical Laboratory Techniques/immunology'[Mesh] OR
"Clinical Laboratory Techniques/prevention and control'[Mesh] OR "Clinical Laboratory

2782
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Techniques/standards"[Mesh] )) OR "Diagnostic Tests, Routine"[Mesh]))) OR ((((("laboratory
test*[Title/Abstract] OR  "diagnosis"[Title/Abstract] OR  "diagnostic"[Title/Abstract] OR
ELISA[Title/Abstract] OR "western blot*"[Title/Abstract] OR immunoglobulin[Title/Abstract] OR
PCR[Title/Abstract] OR "laboratory diagnostic"[Title/Abstract] OR "diagnostic
method*”[Title/Abstract] OR "diagnostic test*’[Title/Abstract])) AND ( ( "2016/10/24"[PDat] :
"2020/04/28"[PDat] ) AND Humans[Mesh] AND ( Polish[lang] OR English[lang] ) )))))) OR
((((((('Early Diagnosis"[Mesh]) OR ( "Post-Exposure Prophylaxis/methods"[Mesh] OR "Post-
Exposure Prophylaxis/standards”[Mesh] )) OR "prevention and control" [Subheading]) OR "Health
Education"[Mesh])) OR ((“early diagnosis”[Title/Abstract] OR “early detection”[Title/Abstract] OR
“early detect*’[Title/Abstract] OR “prophylax*’[Title/Abstract] OR “prevention”[Title/Abstract] OR
“prevention[Title/Abstract] AND control”[Title/Abstract] OR “primary prevention”[Title/Abstract] OR
“secondary prevention”[Title/Abstract] OR “health educat*’[Title/Abstract] OR
education[Title/Abstract] OR  “health  promotion”[Title/Abstract] OR  “post-exposure
prophylax*’[Title/Abstract])))))

#20

Search  ((((metaanalysis[Title/Abstract] OR  meta-analysis[Title/Abstract] OR  meta
analysis[Title/Abstract])) OR (systematic*[Title/Abstract] AND review*[Title/Abstract]) OR
(guideline*[Title/Abstract]) OR Guidance*[Title/Abstract]) OR recommendation*[Title/Abstract]) OR
standard*[Title/Abstract])) @ OR  consensus*[Title/Abstract])) OR  ((((("Health  Planning
Guidelines"[Mesh]) OR ( "Guidelines as Topic"[Mesh] OR "Guideline" [Publication Type] OR
"standards" [Subheading] ))))) AND (((((((((((disease[Title/Abstract] OR diseases|Title/Abstract] OR
infection*)))[Title/Abstract] AND ((("Borrelia burgdorferi*)[Title/Abstract] OR "B.
burgdorferi")[Title/Abstract] OR "Borrelia")))[Title/Abstract] OR (("Lyme diseas*"[Title/Abstract] OR
"lyme borreliosis"[Title/Abstract] OR "borreliosis"[Title/Abstract] OR
"Neuroborreliosis"))[Title/Abstract])) OR ((((( "Lyme Neuroborreliosis/diagnosis"[Mesh] OR "Lyme
Neuroborreliosis/epidemiology"[Mesh] OR "Lyme Neuroborreliosis/etiology"[Mesh] OR "Lyme
Neuroborreliosis/immunology"[Mesh] OR "Lyme Neuroborreliosis/prevention and control'[Mesh]
OR "Lyme Neuroborreliosis/psychology”[Mesh] ))) OR ("Lyme Disease"[Mesh] OR "Borrelia
burgdorferi"[Mesh])) OR (( "Lyme Disease/diagnosis"[Mesh] OR "Lyme
Disease/epidemiology”[Mesh] OR "Lyme Disease/etiology"[Mesh] OR "Lyme
Disease/immunology"[Mesh] OR "Lyme Disease/prevention and control'[Mesh] OR "Lyme
Disease/psychology"”[Mesh] )))))) AND ((((((((("Enzyme-Linked Immunosorbent Assay"[Mesh]) OR
"Blotting, Western"[Mesh]) OR ( "Clinical Laboratory Techniques/diagnosis"[Mesh] OR "Clinical
Laboratory Techniques/immunology"[Mesh] OR "Clinical Laboratory Techniques/prevention and
control"[Mesh] OR "Clinical Laboratory Techniques/standards"[Mesh] )) OR "Diagnostic Tests,
Routine"[Mesh]))) OR ((((("laboratory test*[Title/Abstract] OR "diagnosis"[Title/Abstract] OR
"diagnostic"[Title/Abstract] OR ELISA[Title/Abstract] OR "western blot*'[Title/Abstract] OR
immunoglobulin[Title/Abstract] OR PCR[Title/Abstract] OR "laboratory diagnostic"[Title/Abstract]
OR "diagnostic method*’[Title/Abstractf OR "diagnostic test*’[Title/Abstract])) AND ( (
"2016/10/24"[PDat] : "2020/04/28"[PDat] ) AND Humans[Mesh] AND ( Polish[lang] OR
Englishflang] ) 1)) OR ((((((("Early Diagnosis"[Mesh]) OR (  "Post-Exposure
Prophylaxis/methods"[Mesh] OR "Post-Exposure Prophylaxis/standards"[Mesh] )) OR "prevention
and control" [Subheading]) OR "Health Education"[Mesh])) OR ((“early diagnosis”[Title/Abstract]
OR “early detection”[Title/Abstract] OR “early detect*’[Title/Abstract] OR
“prophylax*’[Title/Abstract] OR “prevention”[Title/Abstract] OR “prevention[Title/Abstract] AND
control’[Title/Abstract] OR “primary prevention”[Title/Abstract] OR “secondary
prevention”[Title/Abstract] OR “health educat*’[Title/Abstract] OR education[Title/Abstract] OR
“health promotion”[Title/Abstract] OR “post-exposure prophylax*’[Title/Abstract]))))))

398

#21

Search  ((((metaanalysis[Title/Abstract] OR  meta-analysis[Title/Abstract] OR meta
analysis[Title/Abstract])) OR (systematic*[Title/Abstract] AND review*[Title/Abstract]) OR
(guideline*[Title/Abstract]) OR Guidance*[Title/Abstract]) OR recommendation*[Title/Abstract]) OR
standard*[Title/Abstract]) @ OR  consensus*[Title/Abstract])) OR  (((("Health  Planning
Guidelines"[Mesh]) OR ( "Guidelines as Topic"[Mesh] OR "Guideline" [Publication Type] OR
"standards" [Subheading] ))))) AND (((((((((((disease[Title/Abstract] OR diseases|Title/Abstract] OR
infection*)))[Title/Abstract] AND ((("Borrelia burgdorferi”)[Title/Abstract] OR "B.
burgdorferi")[Title/Abstract] OR "Borrelia")))[Title/Abstract] OR (("Lyme diseas*"[Title/Abstract] OR
"lyme borreliosis"[Title/Abstract] OR "borreliosis"[Title/Abstract] OR
"Neuroborreliosis"))[Title/Abstract])) OR ((((( "Lyme Neuroborreliosis/diagnosis"[Mesh] OR "Lyme
Neuroborreliosis/epidemiology'[Mesh] OR "Lyme Neuroborreliosis/etiology'[Mesh] OR "Lyme
Neuroborreliosis/immunology”[Mesh] OR "Lyme Neuroborreliosis/prevention and control'[Mesh]
OR "Lyme Neuroborreliosis/psychology”[Mesh] ))) OR ("Lyme Disease"[Mesh] OR "Borrelia
burgdorferi"[Mesh])) OR (( "Lyme Disease/diagnosis"[Mesh] OR "Lyme
Disease/epidemiology”[Mesh] OR "Lyme Disease/etiology"[Mesh] OR "Lyme
Disease/immunology”[Mesh] OR "Lyme Disease/prevention and control'[Mesh] OR "Lyme
Disease/psychology”[Mesh] )))))) AND ((((((((("Enzyme-Linked Immunosorbent Assay"[Mesh]) OR
"Blotting, Western"[Mesh]) OR ( "Clinical Laboratory Techniques/diagnosis"[Mesh] OR "Clinical
Laboratory Techniques/immunology”[Mesh] OR "Clinical Laboratory Techniques/prevention and
control"[Mesh] OR "Clinical Laboratory Techniques/standards"[Mesh] )) OR "Diagnostic Tests,
Routine"[Mesh]))) OR ((((("laboratory test*[Title/Abstract] OR "diagnosis"[Title/Abstract] OR
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"diagnostic"[Title/Abstract] OR ELISA[Title/Abstract] OR "western blot*'[Title/Abstract] OR
immunoglobulin[Title/Abstract] OR PCR|[Title/Abstract] OR "laboratory diagnostic"[Title/Abstract]
OR "diagnostic method*’[Title/Abstract] OR "diagnostic test*’[Title/Abstract])) AND ( (
"2016/10/24"[PDat] : "2020/04/28"[PDat] ) AND Humans[Mesh] AND ( Polish[lang] OR
Englishflang] ) ))))) OR ((((((("early Diagnosis"[Mesh]) OR (  "Post-Exposure
Prophylaxis/methods"[Mesh] OR "Post-Exposure Prophylaxis/standards”[Mesh] )) OR "prevention
and control" [Subheading]) OR "Health Education"[Mesh])) OR ((“early diagnosis”[Title/Abstract]
OR “early detection”[Title/Abstract] OR “early detect*’[Title/Abstract] OR
“prophylax*”[Title/Abstract] OR “prevention”[Title/Abstract] OR “prevention[Title/Abstract] AND
control’[Title/Abstract] OR “primary prevention”[Title/Abstract] OR “secondary
prevention”[Title/Abstract] OR “health educat*’[Title/Abstract] OR education[Title/Abstract] OR
“health promotion”[Title/Abstract] OR “post-exposure prophylax*”[Title/Abstract])))))) Filters:
Publication date from 2016/10/24 to 2020/04/28; Humans; English; Polish

Zal 6  Strategia wyszukiwania Cochrane Library, data wyszukiwania: 28.04.2020
Lp. Stowa kluczowe Wynik
#1 (disease* or infection*) .ti,ab,kw. 1324
4 ("Borrelia burgc;lorferi" or "B. burgdorferi" or "Borrelia" or "Lyme" or "lyme borreliosis" or "borreliosis" | 1
or "neuroborreliosis”) .ti,ab,kw.
#3 #1 AND #2 1
#4 "Borreliosis" or "Lyme disease" 206
#5 MeSH descriptor: [Lyme Disease] explode all trees 15
#6 #3 OR #4 OR #5 210
("early diagnosis" or "early detection" or "early detect*"' or "prophylax*" or "prevention" or "prevention | 894
#7 and control" or "primary prevention" or "secondary prevention" or "health educat*' or education or
"health promotion" or "post-exposure prophylax*") .ti,ab,kw.
#8 MeSH descriptor: [Early Diagnosis] explode all trees 1541
#9 MeSH descriptor: [Early Intervention, Educational] explode all trees 481
#10 MeSH descriptor: [Primary Prevention] explode all trees 3970
#11 MeSH descriptor: [Secondary Prevention] explode all trees 3075
#12 MeSH descriptor: [Post-Exposure Prophylaxis] explode all trees 60
#13 MeSH descriptor: [Health Education] explode all trees 19162
#14 MeSH descriptor: [Health Promotion] explode all trees 6174
#15 | #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 27414
#16 (#7 or #15) .ti,ab,kw. 894
#17 #6 and #16 0
#18 (#7 or #15) 28224
#19 | #6 and #18 8
420 ("laboratory test*" or_"diagnqsis" or_"diagn(_)stic" or ELISA or "WesFern bIot*"_or immunoglobulin or | 1059
PCR or "laboratory diagnostic" or "diagnostic method*" or "diagnostic test*") .ti,ab,kw.
#21 MeSH descriptor: [Enzyme-Linked Immunosorbent Assay] explode all trees 2430
#22 MeSH descriptor: [Blotting, Western] explode all trees 287
#23 MeSH descriptor: [Diagnostic Tests, Routine] explode all trees 220
#24 | #20 OR #21 OR #22 OR #23 3937
#25 #18 OR #24 31253
426 6 AND 25 with Cochrane Library publication date Between Oct 2016 and Apr 2020, in Cochrane | 3
Reviews
Zal 7  Strategia wyszukiwania Embase (Ovid), data wyszukiwania: 28.04.2020
Lp. Stowa kluczowe Wynik
exp *borrelia burgdorferi/ or exp *borrelia infection/ or exp *lyme disease/ 13722
(disease* or infection*).ti,ab,kw. 5902088
("Borrelia burgdorferi” or "B. burgdorferi* or "Borrelia” or "Lyme" or "lyme borreliosis" or "borreliosis" | 19067

or "neuroborreliosis”).ti,ab,kw.
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2 and 3 14894
lor4d 18519
("early diagnosis" or "early detection” or "early detect*" or "prophylax*" or "prevention” or "prevention | 1476543
and control" or "primary prevention" or "secondary prevention" or "health educat*' or education or
"health promotion" or "post-exposure prophylax*").ti,ab,kw.
exp *early diagnosis/ 10020
prevention/ or exp *"prevention and control"/ or exp *primary prevention/ or exp *prophylaxis/ or exp | 627319
*protection/
9 health education/ or exp *education/ or exp *health promotion/ or exp *patient education/ 557194
10 prophylaxis/ or exp *infection prevention/ or exp *post exposure prophylaxis/ or exp *pre-exposure | 111888
prophylaxis/
11 6or7or8or9ori0 2289095
12 ("laboratory test*" or "diagnosis" or "diagnostic" or ELISA or "western blot*" or immunoglobulin or | 3676824
PCR or "laboratory diagnostic" or "diagnostic method*" or "diagnostic test*").ti,ab,kw.
13 exp *enzyme linked immunosorbent assay/ 16105
14 exp *western blotting/ 1531
15 exp *diagnostic test/ 122166
16 exp *laboratory test/ 6673
17 12or13orl1l4ori15o0r 16 3766538
18 11 or 17 5683134
19 5and 18 7873
20 (systematic* and review*).ti,ab,kw. 269547
21 exp "systematic review"/ 241036
22 (metaanalysis or meta-analysis or meta analysis).ti,ab,kw. 197065
23 ("consensus*" or "standard*" or "recommendation*" or "Guidance*" or "guideline*").ti,ab,kw. 2636164
24 exp practice guideline/ or exp consensus development/ or exp good clinical practice/ 541373
25 exp *meta analysis/ 15819
26 200r 21 or22or23or 24 or 25 3188734
27 19 and 26 982
28 limit 27 to ((english or polish) and yr="2016 -Current") 263
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Zal 8 Etapy procesu prowadzgcego do ostatecznej selekcji

Medline: Embase: Cochrane Library:
N =86 N = 263 N=3
\ 4 \ 4 v
Eliminacja powtorzen L 5 Wykluczono: N = 66
z powodu powtérzen
N =352
Wykluczono N = 263
A 4 z powodu braku
Weryfikacja na podstawie tytutu i abstraktu | zgodnosci tytutu
N = 286 i abstraktu z
- przedmiotem analizy

A4

Weryfikacja w oparciu o petne teksty
N = 23 »  Wykluczono: N =12

Publikacje z innych zrodet:
N=12

v

Do analizy wigczono N = 24

Zal9 Woykaz publikacji wtgczonych do analizy skutecznosci na podstawie abstraktéw oraz wynik analizy
tych publikacji na podstawie petnego tekstu (kolumna Status na podst. petnego tekstu) ze strategii
wyszukiwania. Publikacje wtgczone na podstawie petnego tekstu zostaty pogrubione.

Status na

podstawie oL .
Lp. | Autorzy, Tytut, Czasopismo wykluczenia
peinego ®,1,9)
tekstu Y
1 Antony S. (2019). Mosquito and Tick-borne lllnesses in the United States. wykl. |
Guidelines for the Recognition and Empiric Treatment of Zoonotic Diseases in
the Wilderness. Infect. Disord. Drug Targets. 19(3):238-257.
2 Badawi A., Shering M., Rahman S. (2017). A systematic review and meta- wykl. |
analysis for the adverse effects, immunogenicity and efficacy of Lyme disease
vaccines: Guiding novel vaccine development. Can. J. Public Health 108
(1):e62-e70
3 Benelli G., Pavela R. (2018). Repellence of essential oils and selected wykl. I, S
compounds against ticks-A systematic review. Acta Tropica 179: 47-54
4 Cook MJ., Park BK. (2016). Commercial test kits for detection of Lyme wi.

borreliosis: A meta-analysis of test accuracy. International Journal of
General Medicine Nov 18;9:427-440

5 Cruickshank M., O'Flynn N., Faust SN. (2018) Lyme disease: summary of wi.
NICE guidance. BMJ Apr 12;361:k1261.
6 Dessau RB., van Dam AP., Fingerle V. et al. (2018) To test or not to test? wi.

Laboratory support for the diagnosis of Lyme borreliosis: a position
paper of ESGBOR, the ESCMID study group for Lyme borreliosis. Clin.
Microbiol. Infect. 24 (2):118-124

7 Eldin C. (2019). Review of European and American guidelines for the diagnosis wykl. S
of Lyme borreliosis. Medecine et Maladies Infectieuses; 49 (2):121-132

8 Figoni J., Chirouze C., Hansmann Y. (2019). Lyme borreliosis and other wi.
tick-borne diseases. Guidelines from the French Scientific Societies (1):
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prevention, epidemiology, diagnosis. Medecine et Maladies Infectieuses
49 (5):318-334

9 Jaulhac B., Saunier A., Caumes E. (2019). Lyme borreliosis and other tick- wi.
borne diseases. Guidelines from the French scientific societies (ll).
Biological diagnosis, treatment, persistent symptoms after documented
or suspected Lyme borreliosis. Medecine et Maladies Infectieuses 49
(5):335-346

10 Fischhoff IR., Keesing F., Ostfeld RS. (2019). Risk Factors for Bites and wyKI. S
Diseases Associated with Black-Legged Ticks: A Meta-Analysis. American
Journal of Epidemiology 188 (9):1742-1750

11 Hofmann H., Fingerle V., Hunfeld KP. et al. (2017). Cutaneous Lyme wi.
borreliosis: Guideline of the German Dermatology Society. Ger Med.Sci.
15: Doc14

12 Leeflang, MMG., Ang CW., Berkhout J. et al. (2016). The diagnostic wi.

accuracy of serological tests for Lyme borreliosis in Europe: A systematic
review and meta-analysis. BMC Infectious Diseases, Mar 25;16:140

13 Mac S., de Silva SR., Sander B. (2019). The economic burden of lyme disease wykl. |
and the cost-effectiveness of lyme disease interventions: A scoping review.
PLoS ONE Jan 4;14(1):e0210280.

14 Mead P., Petersen J., Hinckley A. (2019) Updated CDC Recommendation for wykl. S
Serologic Diagnosis of Lyme Disease. MMWR Morb. Mortal. Wkly. Rep. 68
(32):703

15 Moore A., Nelson Ch., Molins C. (2016). Current guidelines, common clinical wykl. S

pitfalls, and future directions for laboratory diagnosis of lyme disease, United
States. Emerging Infectious Diseases 22 (7):1169-1177

16 | Onal U., Aytac EH., Uyan OA. et al. (2019). Systematic review of Lyme disease wykl. |
in Turkey. Trop. Doct. 49 (3):165-170

17 Patton SK., Phillips B. (2018). CE: Lyme Disease: Diagnosis, Treatment, and wykl. S
Prevention. Am. J. Nurs. Apr;118(4):38-45.

18 Raffetin A., Saunier A., Bouiller K. et al. (2020) Unconventional diagnostic wi.

tests for Lyme borreliosis: a systematic review. Clinical Microbiology and
Infection 26 (1):51-59

19 Rayment C., O'Flynn N. (2018) Diagnosis and management of patients wi.
with Lyme disease: NICE guideline. Br. J. Gen. Pract. 68 (676):546-547
20 Richardson M., Khouja C., Sutcliffe K. (2019) Interventions to prevent wi.

Lyme disease in humans: A systematic review. Preventive Medicine
Reports Mar 13: 16-22

21 Sanchez E., Vannier E., Wormser GP. (2016). Diagnosis, treatment, and wyKI. I,S
prevention of lyme disease, human granulocytic anaplasmosis, and babesiosis:
A review. JAMA. Apr 26;315(16):1767-77

22 Waddell LA., Greig J., Mascarenhas M. (2016). The Accuracy of Diagnostic wi.
Tests for Lyme Disease in Humans, A Systematic Review and Meta-
Analysis of North American Research. PLoS ONE Dec
21;11(12):e0168613.

23 | Waddell LA., Greig J., Lindsay LR., (2018). A systematic review on the impact wyKI. P,
of gestational Lyme disease in humans on the fetus and newborn. PLoS ONE
Nov 12;13(11):e0207067.

P — populacja; | — interwencja; S — metodyka

Zal 10 Symulacja liczbowa realizacji programu polityki zdrowotnej w zakresie boreliozy

W celu zobrazowania skutkéw przeprowadzenia przesiewu pod katem wykrycia boreliozy w populacji ogélnej
zostata przeprowadzona symulacja oparta na danych empirycznych. llosciowy rozktad wynikéw diagnostyki
dwuetapowej (ELISA + Western Blot) z podziatem na typy zostat przedstawiony ponizej (Tabela 20). Ze
wzgledu na brak danych dot. wskaznika chorobowosci dla populacji polskiej, w oparciu o inne dostepne dane
epidemiologiczne (m.in. wskaznik zapadalnosci), okreslono w przyblizeniu, ze wskaznik chorobowosci dla
catej ludnosci Polski moze ksztattowaé sie na poziomie ok. 1%. Nalezy jednak podkresli¢, ze powyzsze
oszacowanie jest obarczone duzym ryzykiem btedu. Ponadto wskaznik moze byé zdecydowanie wyzszy
w populacji szczegdlnie narazonej na zachorowanie na boreliozy.

Przy grupie 10 000 uczestnikdw z populacji ogdlnej objetych diagnostykg dwuetapowg w kierunku wykrycia
boreliozy nalezy spodziewa¢ sie okoto 137 oséb z wynikiem pozytywnym, co stanowi 1,4% uczestnikéw
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poddanych badaniu przesiewowemu. Nalezatoby sie spodziewa¢, ze borelioza zostataby wykryta u okoto 58
0s0b, co stanowi¢ bedzie ok. 42,3% os6b z wynikiem pozytywnym uzyskanym w diagnostyce dwuetapowe;.
Osoby te zostatyby skierowanie poza PPZ, do dalszej diagnostyki. Dotyczytoby to takze pozostatych oséb (79)
z wynikiem fatszywie pozytywnym.

Wynik negatywny badania przesiewowego uzyskatoby okoto 98,6% uczestnikbw. W PPZ nie bytoby
przewidzianych dalszych dziatar diagnostycznych dla uczestnikoéw z wynikiem negatywnym. Okoto 42 osoby
(ponizej 1% uczestnikdw z wynikiem negatywnym) w rzeczywistosci bytaby dotknieta boreliozg. Uczestnicy
z wynikiem negatywnym, u ktérych borelioza faktycznie nie wystepuje stanowiliby ok. 99% oso6b z wynikiem
negatywnym.

Symulacja opiera sie na danych liczbowych dotyczgcych czutosci (57,6%), swoistosci (99,2%) (Waddell 2016)
oraz prawdopodobienstwa wystgpienia boreliozy w polskiej populacji ogéinej (1%).

W przedstawionym modelu zatozono, ze 100% oso6b zakwalifikowanych do uczestnictwa w PPZ zgtositoby sie
na badanie oraz, ze kazda z oséb z pozytywnym wynikiem badania po otrzymaniu wyniku zostataby
skierowana poza program w celu dalszej diagnostyki i leczenia. W sytuacji rzeczywistej nalezatby sie
spodziewag, ze czes¢ osob zrezygnowataby z udziatu w PPZ lub nie podjefaby leczenia.

Tabela 20. llosciowy rozktad wynikéw pod katem wykrycia boreliozy z wykorzystaniem diagnostyki dwuetapowej
w populacji ogoélnej [n = 10 tys.] z podziatem na typy wynikow

WYNIK Prawdziwie Fatszywie tacznie
Pozytywny 58 79 137
Negatywny 9821 42 9 860

tacznie 9 862 138 -

Zrédio: opracowanie wiasne

Zal 11 Proponowany szablon programu polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki chordb odkleszczowych
(boreliozy)
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