1.

Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 68/2020 z dnia 30 marca 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci wprowadzenia mozliwosci zlecenia przez
lekarza podstawowej opieki zdrowotnej badan diagnostycznych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wprowadzenie do badan diagnostycznych
zlecanych przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej:

badania poziomu ferrytyny oraz poziomu witaminy D-25 OH — u niemowlgt
i matych dzieci, bez okreslania granic wieku badanych;

badania dotyczqgcego wykrywania boreliozy: Borrelia afzelli: przeciwciata IgG,
przeciwciata IgM; Borrelia burgdorferi (Lyme): 1gG przeciwciata (anty-B.
burgdorferi 1gG), IgM przeciwciata (anty-B. burgdorferi IgM) niezaleznie
od zawodu badanego.
Rada uwaza, iz badanie stezenia ferrytyny i witaminy D-25 OH winno dotyczy¢
tez osob dorostych.
Poszerzeniu zakresow wskazar powinna towarzyszyc wtasciwa edukacja lekarzy,
majqgca na celu nie naduzywanie ww. oznaczen, w szczegdlnosci w odniesieniu
do witaminy D. Pozgdane byfoby opracowanie aktualnych wytycznych
dla polskich lekarzy rodzinnych, dotyczqcych prawidfowego diagnozowania
ww. schorzen, oczekiwanie na nie nie powinno jednak hamowac przekazania
uprawnien do POZ.

Diagnostyka boreliozy winna byc¢ dwustopniowa i obejmowac nie tylko testy
ELISA, ale takze testy potwierdzajgce metodq Western-Blot.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Badanie poziomu ferrytyny stuzy do oceny powszechnych chordb, takich
jak anemia z niedoboru zelaza, jak i do diagnostyki nadmiaru zelaza a takze
dla kontroli pacjentow leczonych preparatami Zelaza. Im wiecej Zelaza
w organizmie, tym wiecej w nim ferrytyny. Jej stezenie zmienia sie, kiedy
w organizmie pojawia sie stan zapalny, nowotwdr lub zaburzenie funkcji
wqtroby - pomaga w diagnostyce ww. grup chordb. Obnizone stezenie
ferrytyny: oznacza rzeczywisty brak zelaza w ustroju i potwierdza rozpoznanie
niedokrwistosci niedoborowej. Wysokie stezenie ferrytyny wiqze sie
z: nadmiarem zelaza w organizmie, hemochromatozq, hemosyderozg,
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niedokrwistosciq: megaloblastyczng, aplastyczng, hemolityczng, zapaleniem,
zakazeniem, wytwarzaniem ferrytyny przez tkanki nowotworowe,
uwolnieniem ferrytyny z rozpadajgcych sie komdrek, réznego rodzaju.
Badanie witaminy D wykorzystuje sie do diagnostyki niedoborow
lub nadmiaru tej witaminy oraz oceny efektow suplementacji. Ze wzgledu
na swoj dtugi okres pottrwania i wyzsze stezenie najczesciej oznaczang formgq
witaminy D jest 25(0OH)D (kalcydiol). Witamina ta umozliwia utrzymanie
prawidtowej gospodarki wapniowo-fosforanowej oraz zapewnienia
prawidtowe funkcjonowanie wielu tkanek i narzqddw. Jej brak powoduje,
Ze kosci stajqg sie "miekkie", znieksztatcone oraz nieprawidtowo przebiega
naprawa ich uszkodzen, co z kolei prowadzi do krzywicy u dzieci i osteomalacji
u dorostych.

W Polsce, ze wzgledu na pofozenie geograficzne, istnieje ograniczona
mozliwosc¢ uzyskania zalecanego poziomu D-25-OH w surowicy krwi poprzez
skornqg synteze witaminy D. Stwarza to koniecznos¢ uzupetniania
jej niedobordw. Pomiar poziomu metabolitow witaminy D moze byc uzyteczny
w okreslonych sytuacjach klinicznych, takich jak np. osteoporoza, zaburzenia
wchtaniania (choroba Crohna, celiakia, skrobiawica jelit), cigza, zaburzenia
rownowagi wapniowo-fosforanowej, niewydolnos¢ nerek, krzywice,
czy podczas monitorowania suplementacji wit. D.

Borelioza, zwana rowniez kretkowicq kleszczowq Ilub chorobg z Lyme
wywofywana jest przez kretkami z gatunku Borrelia garinii, Borrelia afzelii,
Borrelia burgdorferi. Kretki te przenoszone sq przez kleszcze, dlatego
zachorowania odpowiadajq cyklowi Zycia i aktywnosci tych pajeczakow.
Borelioza jest najczestszq chorobg odkleszczowgq,- moze przebiegac z zajeciem
skory, stawow, uktadu nerwowego i serca.

W Polsce obserwuje sie rosnqcq tendencje zachorowan na borelioze. Do roku
2012 liczba zgtoszonych przypadkow boreliozy nie przekraczata 10 000 rocznie
W 2017 r. zgtoszono 21 514 przypadkdow - zapadalnosc wyniosta 55,99. Obszar
catej Polski uznawany jest za terytorium endemiczne dla tej choroby,
co oznacza, Ze kleszcze bedqgce wektorami kretkow z rodzaju Borrelia
sq obecne na terenie catego kraju. Zmiany klimatyczne spowodowaty,
iz kleszcze w znaczqcym odsetku zaczety wystepowac nie tylko w lasach,
ale tez na tgkach. Choroba przestata by¢ domenq lesnikow i innych zawoddw
zwiqgzanych z lasem.

Do 48 godzin od momentu wszczepienia sie kleszcza w skdre ryzyko zakazenia
jest niewielkie, jednak po uptywie 72 godzin juz gwaftownie wzrasta. Wczesne
usuniecie kleszcza jest zasadniczym elementem profilaktyki. Infekcja kretkiem
odpowiednio wczesnie wykryta jest catkowicie uleczalna przy uzyciu
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antybiotykow. Im podZniej zostanie zdiagnozowana, tym wyZsze zagrozenie
dla chorego.

Diagnostyka boreliozy nie nalezy do tatwych. Charakterystycznym objawem
jest rumien wedrujgcy. Jezeli zostanie rozpoznany nie ma potrzeby
wykonywania Zadnych badan dodatkowych. Jezeli rumien nie wystqgpit bqdz
nie zostanie zauwazony, konieczna jest diagnostyka laboratoryjna. Testow
nie wykonuje sie w dowolnym momencie, gdyz badanie tuz po ukgszeniu moze
dac wynik fatszywie ujemny. Zaleca sie odczekac okofo 4 tygodni - tyle czasu
srednio zajmuje organizmowi ludzkiemu wytworzenie przeciwciat przeciwko
kretkom Borrelii.

Badania serologiczne bedgce podstawq metoda diagnostycznq, wykonywane
sq dwuetapowo: polegajg na oznaczeniu w surowicy krwi metodq ELISA
przeciwciat w klasach 1gG oraz IgM, nastepnie jezeli wykonanie testu ELISA
da wynik dodatni lub wgtpliwy, nalezy wykonac test Western-Blot, ktory
ma na celu potwierdzenie wynikow pierwszego badania. Obie metody
wzajemnie sie uzupetniajq, majqg podobng czutosé¢, ale swoistos¢ metody
Western blot jest wyzsza.

Dowody naukowe

Analizowano 6 dokumentow wytycznych dotyczqcych badania poziomu
ferrytyny (z lat 2005-2018) British Society for Haematology (BSH 2018),
Government of South Australia (GSA 2012), Ontarie Association of Medical
Laboratories (OALM 2012), American Association for the Study of Liver
Diseases (AASLD 2011), British Society of Gastroenterology (BSG 2011), Haute
Autorité de Santé (HAS 2005). W ich opinii oznaczenie ferrytyny w surowicy
jest najbardziej specyficznym testem wykrywajgcym niedobor Zelaza
i jedynym testem w tym rozpoznaniu, ktory nalezy stosowac¢ do badan
przesiewowych. W zadnym z dokumentdw nie odnaleziono informacji
dotyczqcych ograniczen wieku badanego. Woytyczne nie zalecajq
tez ograniczenia zlecania testu do lekarzy specjalistow. Anemie powszechnie
leczone sq przez podstawowq opieke zdrowotng.

Analizowano tez 17 wytycznych (z lat 2008—2019), dotyczqcych badania
poziomu witaminy D-25-OH: Nottinghamshire Area Prescribing Committee
(NAPC 2019), The Royal College of Pathologists of Australia (RCPA 2019),
Alaska Vitamin D Workgroup (AVDW 2018), National Osteoporosis Society
(NOS 2018), Polskie Towarzystwo Endokrynologii i Diabetologii Dzieciecej
(PTEDD 2018), South Australian Paediatric Clinical Practice Guidelines (SAPCP
2018), National Clinical Programme for Pathology (NCPP 2017), Indian
Academy of Pediatrics (IAP 2016), Lancashire Medicines Management Group
(LMMG 2016), National Institute for Health and Care Excellence (NICE 2014),
U.S. Preventive Services Task Force (USPSTF 2014), Guidelines and Protocols
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Advisory Committee (British Columbia Medical Association (BCMA 2013),
Polska Grupa Robocza International University Family Medicine Club
(PGRIUFMC 2013), Ptudowski i Karczmarewicz 2013, The Endocrine Society (ES
2011), Charzewska i Chlebna-Sokdt 2009, American Academy of Pediatrics
(AAP 2008). Zalecajq one zgodnie wykonywanie badan poziomu witaminy D
u osob, u ktorych wystepujg ku temu okreslone wskazania lub nalezgcych
do grup ryzyka wystepowania niedoborow witaminy D, a takze wykonywanie
kontrolnych badan poziomu witaminy D w trakcie suplementacji.
Przeanalizowano 8 wytycznych: Nova Scotia Infectious Diseases Expert Group
(IDEG 2019), Prince Edward Island (PEI 2019), National Guideline Centre (NGC
2018), National Institute for Health and Care Excellence (NICE 2018), Polskie
Towarzystwo Epidemiologow i Lekarzy Chordb Zakaznych (PTEILChZ 2018),
German Dermatology Society (GDS 2017), Kansas Department of Health and
Environment (KDHE 2018), Oregon Health Authority (OHA 2016) oraz 11
wytycznych zawartych w Aneksie do raportow szczegofowych: Polskie
Towarzystwo Epidemiologow i Lekarzy Chordb Zakaznych (PTEILChZ 2015),
Krajowa Izba Diagnostow Laboratoryjnych (KIDL 2014), Centers for Disease
Control and Prevention (CDC 2015), American Academy of Family Physicians
(AAFP 2012, German Academy for Pediatrics and Adolescent Health (GAPAH
2012), American Academy of Dermatology (AAD 2011), Deutsche Borreliose-
Gesellschaft (DBG 2010), European Concerted Action on Lyme Borreliosis
(EUCALB 2008), Canadian Public Health Laboratory Network (CPHLN 2007),
Infectious Diseases Society of America (IDSA 2006), International Lyme And
Associated Diseases Society (ILADS 2004).

Potwierdzajq one, iz badanie przeciwciat przeciwko kretkom Borelli odgrywa
istotng role w trafnej diagnostyce i wtasciwym postepowaniu lekarskim
z pacjentem. Wystepowanie typowego rumienia wedrujgcego jest
wystarczajgcym objawem klinicznym do rozpoznania boreliozy i rozpoczecia
antybiotykoterapii. W pozostatych przypadkach diagnostyka polega
na analizie objawdw klinicznych oraz wykonaniu testow laboratoryjnych.
Te ostatnie winny byc¢ zgodnie z dwustopniowym protokotem, polegajgcym
na wykonaniu czutego testu immunologicznego ELISA, a nastepnie,
w przypadku wyniku pozytywnego Ilub wagqtpliwego, testu immunoblot
(Western blot) celem zwiekszenia swoistosci i zmniejszenia ryzyka diagnozy
fatszywie pozytywnej. Powyisze oznaczanie przeciwciat winno dotyczyc
immunoglobulin klas IgM oraz IgG; Pozytywny wynik badania serologicznego
oznacza, ze pacjent w jakims momencie zostat zakazony bakteriq z rodzaju
Borrellia. Jednak poprzez pojedyncze badanie serologiczne nie jest mozliwe
rozstrzygniecie, czy infekcja jest czynna czy utajona.
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Problem ekonomiczny

Jak wynika z analizy aktualnego stanu udzielania ww. badan diagnostycznych
w ramach AOS, sq one wykonywane w zarowno w populacji osob dorostych,
jak i w populacji dzieciecej. Wprowadzenie mozliwosci wykonywania tych
badarn w POZ spowoduje przesuniecie czesci zleceri z AOS do POZ bez istotnego
wplywu na budzet. Mozna tez spodziewal sie pewnego, trudnego
do oszacowania wzrostu liczby badan. Najpewniej bedzie on stopniowy
w miare jak lekarze POZ zacznq diagnozowac pacjentdw z niedoborami zelaza
lub witaminy D.

W przypadku wprowadzenia mozliwosci zlecania wnioskowanych badar przez
lekarza POZ, zasadnq wydaje sie byc relokacja srodkéw ponoszonych przez
ptatnika publicznego gdyz dziatanie to przyczyni sie do obnizenia kosztow
ponoszonych przez AOS dla realizacji przedmiotowych  badan
diagnostycznych.

Wprowadzenie mozliwosci zlecania przez lekarza POZ proponowanych badan
diagnostycznych moze zwiekszy¢ dostepnos¢ do wczesnej diagnostyki
boreliozy i skuteczniejszej a przez to tanszej terapii. Naktady finansowe
na proponowane badania wzrosng ale mozna spodziewac sie zmniejszenia
wielokrotnych kontaktow niezdiagnozowanych pacjentéow z systemem.
Poniewaz badania te, poza czescig wykonywania ich w AOS, realizowane
sq tez na wtasny koszt pacjenta (poza NFZ), trudno aktualnie szacowac tgczne
zmiany wydatkow NFZ.

Gtowne argumenty decyzji

W analizowanych wytycznych z wielu krajow dotyczqcych postepowania
w anemiach i niedoborach witaminy D nie znaleziono argumentow
przemawiajqgcych za diagnozowaniem i leczeniem tych schorzen przez
wytgcznie lekarzy specjalistow. Z uwagi na rozpowszechnienie tych patologii
powszechnie uwazZa sie na Swiecie, iz postepowanie z nimi powinno
pozostawac w rekach lekarzy rodzinnych, a tylko bardziej skomplikowane
przypadki wymagajq konsultowania ze specjalistami.

Rada stoi na stanowisku, iz niska dostepnosc¢ lekarzy specjalistow w Polsce
z stanowi istotny argument przemawiajqcy za umozliwieniem lekarzom POZ
prowadzenia diagnostyki i monitorowania przebiegu tych chordb.

W analizowanych wytycznych z wielu krajow dotyczqcych postepowania
w boreliozie nie znaleziono jakichkolwiek argumentow przemawiajgcych
za tym aby wszystkie przypadki tej choroby byty diagnozowane i leczone przez
lekarzy specjalistow. Wytyczne NICE z 2018 roku dotyczqce postepowania
w boreliozie (chorobie Lyme) sq adresowane do general practitioners
(odpowiednikéw naszych lekarzy rodzinnych) i wspominajq, iz w przypadkach
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trudniejszych zasadne moze byc¢ konsultowanie postepowania z lekarzem
specjalistq.

Rada stoi na stanowisku, iz niska dostepnosc lekarzy specjalistow z jednej
strony oraz koniecznosc¢ szybkiego wdrozenia leczenia z drugiej stanowiq
dodatkowy argument przemawiajqcy za umozliwieniem lekarzom POZ
prowadzenia diagnostyki i monitorowania przebiegu tej choroby.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdzn. zm.), opracowania analitycznego
na potrzeby wydania opinii Prezesa AOTMIT nr: WS.4320.5.2019 ,Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosci
wprowadzenia badan: poziomu ferrytyny, poziomu witaminy D-25-OH oraz wykrywania przeciwciat przeciwko
Borrelia afzelli i Borrelia burgdorferi jako badan diagnostycznych zlecanych przez lekarza POZ”. Data ukoriczenia:
24 marca 2020 r.



