Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 56/2025 z dnia 7 kwietnia 2025 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych profilaktyki chordb
odkleszczowych (borelioza)

Rada Przejrzystosci podtrzymuje pozytywng opinie o modelowym rozwiqgzaniu
zawartym w aktualnie obowiqzujgcej rekomendacji Prezesa 2/2020 i nie widzi
zasadnosci jej zmiany.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci w przedmiotowej sprawie wydata juz opinie nr 134/2020
zdnia 1 czerwca 2020 roku. Nastepnie Prezes AOTMIT, biorgc pod uwage
opracowania Agencji oraz stanowisko Rady, wydat Rekomendacje nr 2/2020
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych
w ramach programow polityki zdrowotnej oraz warunkdéw realizacji tych
programow, dotyczqcych profilaktyki chordob odkleszczowych (boreliozy).
Niniejsza opinia Rady zostata wydana w zwigzku z ustawowym obowigzkiem
aktualizacji Rekomendacji Prezesa AOTMIT i stanowi uaktualnienie stanowiska
Rady z czerwca 2020 roku, przygotowane na podstawie zaktualizowanego
raportu Agencji.

Problem zdrowotny

Borelioza z Lyme jest najczesciej wystepujgcq chorobg odkleszczowq w Polsce
i Europie, wywotanq przez kretki z rodzaju Borrelia burgdorferi. Wedtug danych
PZH, w 2023 r. w Polsce odnotowano 25 285 przypadkow boreliozy, zapadalnos¢
wyniosta 67,1/100 tys. mieszkaricow, a 4,6% osob zdiagnozowanych zostato
poddanych leczeniu szpitalnemu (NIZP-PZH 2024). Gtdwny Inspektorat Sanitarny
wskazuje, Ze liczba przypadkow boreliozy w Polsce od wielu lat wzrasta.

Rekomendowane | nierekomendowane technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

Informacje dotyczgce swiadczenn gwarantowanych z zakresu finansowania
diagnostyki chordb odkleszczowych w Polsce, uznania boreliozy za chorobe
zawodowq oraz przepisy dotyczgce obowigzku zgtaszania podejrzen i rozpoznan
choroby zawarte w dotychczasowej rekomendacji pozostajqg aktualne.
Opiniowane modelowe rozwiqzanie zaktada przeprowadzenie nastepujgcych
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interwencji: dziatan edukacyjnych nakierowanych na profilaktyke boreliozy
i dokonanie oceny klinicznej w populacji osob kwalifikujgcych sie do jednej z grup
wysokiego ryzyka chorob odkleszczowych, wykonywanie dwustopniowego testu
serologicznego (polegajgcego na wykrywaniu swoistych przeciwciat metodq
immunoenzymatycznq, a w przypadku wyniku pozytywnego lub wgtpliwego,
potwierdzenie technikq Western blot) wsrdd uczestnikdw z objawami klinicznymi
boreliozy i bez objawu patognomonicznego w postaci rumienia wedrujgcego,
a takze prowadzenie szkolen dotyczqcych boreliozy dla personelu medycznego.

Dowody naukowe

W analizie klinicznej wyszukiwanie dowoddw naukowych zostafo zawezone
do doniesienn opublikowanych po dacie wykonania pierwotnego wyszukiwania,
wykorzystanego do opracowania Rekomendacji Prezesa Agencji nr 2/2020.
Do analizy wtgczono dwie publikacje badajqce czynniki ryzyka oraz skutecznosc
interwencji profilaktyki chorob odkleszczowych (boreliozy), tj.:

e jednqg metaanalize (Magnavita 2022; w tym 35 badan obserwacyjnych),
w ktdrej oszacowano wzgledne narazenie na borelioze wsrod osob wykonujqgcych
prace zawodowq na swieZym powietrzu;

e jeden przeglgd systematyczny (Coderre-Ball 2021, w tym 14 badan
eksperymentalnych), odnoszqcy sie do wptywu dziatan informacyjno-
edukacyjnych, na poziom wiedzy oraz zachowania zdrowotne determinujgce
obnizone ryzyko pogryzienia przez kleszcze.

W odniesieniu do czynnikow ryzyka stwierdzono, ze wykonywanie pracy
zawodowej na swiezym powietrzu istotnie statystycznie (IS) zwieksza szanse
zachorowania na borelioze OR=1,93 [95%CI: (1,15; 3,23)]. Pracownicy lesni
i rolnicy posiadajq IS wiekszq szanse zachorowania na borelioze OR=2,36 [95%CI:
(1,28; 4,34)], niz osoby bez zawodowego narazenia na te chorobe. Wykonywanie
zawodu weterynarza, hodowcy zwierzqgt i Zotnierza nie ma IS wpfywu na szanse
zachorowania na borelioze w poréownaniu do osob bez zawodowego narazenia
na te chorobe OR=1,05 [95%CI: (0,28; 3,88)].

Biorgc pod uwage dziatania informacyjno-edukacyjne stwierdzono, ze pomimo
pewnych ograniczen, dostepne dowody sugerujq, Ze interwencje edukacyjno-
informacyjne realizowane w populacji ogdlnej mogg miec istotny wptyw
na poziom wiedzy oraz czestotliwosc¢ realizacji poszczegolnych zachowan
zdrowotnych z zakresu ograniczania ryzyka pogryzienia przez kleszcze.

Odnaleziono trzy nowe rekomendacje towarzystw naukowych dotyczqce badan
0s0b z podejrzeniem zarazenia B. burgdorferi oraz profilaktyki celem
zminimalizowania ryzyka zachorowania na choroby odkleszczowe (borelioze).
W odniesieniu do badarn laboratoryjnych, standardowy algorytm diagnostyczny
boreliozy sktada sie z oznaczenia przeciwciat z klasy IgM i/lub IgG metodq
immunologiczng oraz testu typu Western blot jako potwierdzenie (APHL 2024,
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PTEiLChZ 2023). Dopuszcza sie modyfikacje tego algorytmu tj. ponowne
wykorzystanie testow immunologicznych na drugim etapie diagnostyki (APHL
2024). Wskazuje sie na mozliwosc rozwazenia testow przesiewowych w populacji
0s0b zawodowo narazonych na poktucia przez kleszcze (PTEiLChZ 2023).
Organizacje odradzajq prowadzenie badan laboratoryjnych wsrdd osob
bezobjawowych (APHL 2024, PTEiLChZ 2023, IDSA/AAN/ACR 2021).

Opcjonalne technologie medyczne

Wszystkie technologie medyczne zostaty juz objete rekomendacjq. Testy
diagnostyczne (serologiczne) w kierunku zachorowan na borelioze stanowig
czes¢ gwarantowanych swiadczeri medycznych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (AOS), kontraktowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

WskazZniki monitorowania i ewaluacji

Wskazniki odnoszqce sie do monitorowania i ewaluacji wskazane
w rekomendacji nr 2/2020 z dnia 30 listopada 2020 roku Prezesa AOTMIT
zaktualizowano na podstawie otrzymanych opinii ekspertdw klinicznych.

Uwaga Rady:

Uaktualniona rekomendacja Prezesa AOTMIT powinna wyraznie podkreslac,
ze badanie serologiczne dotyczy wytgcznie osob, u ktorych wystepujq objawy
inne niz rumien wedrujgcy sugerujgce obecnosc¢ aktywnego zakazenia kretkami
Borrelia burgdorferi (dziatanie okreslone w dotychczasowych PPZ jako lekarska
wizyta diagnostyczno-terapeutyczna).

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48aa ust. 1, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3a ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach
programéw polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programoéow nr: 0T.434.2.2025 , Profilaktyka
chordb odkleszczowych (borelioza)”; data ukonczenia: kwiecien 2025.
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