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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreS$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytaczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsigbiorcow (nazwy przedsigbiorcow innych niz wnioskodawca).

Zakres wyfaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (nazwa przedsiebiorcéw innych niz
wnioskodawca) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1330 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy
Z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419 z pézn. zm.).
Organ dokonujgcy wytgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktorego dokonano wylfgczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakre$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na prywatno$¢ osoby fizycznej.

Zakres wylfgczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1330 z p6zn. zm.) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych
w zwigzKu z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).
Organ dokonujacy wyfgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: osoba fizyczna.
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Wykaz wybranych skrétéow

Hg mikrogram

AAD American Academy of Dermatology

AAFP American Academy of Family Physicians

AAP American Academy of Pediatrics

AASLD American Association for the Study of Liver Diseases

ACA przewlekle zanikowe zapalenia skory koiiczyn (fac. acrodermatitis chronica atrophicans)
ADHD zespot nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ang. Attention-deficit hyperactivity disorder)
AOS ambulatoryjna opieka specjalistyczna

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryf kaciji

AVDW Alaska Vitamin D Workgroup

AZS atopowe zapalenie skory

BCMA British Columbia Medical Association

BMI wskaznik masy ciata (ang. bosy mass index)

BSG British Society of Gastroenterology

BSH British Society for Haematology

CDC Centra Kontroli i Prewencji Choréb (ang. Centers for Disease Control and Prevention)
CDC Centers for Disease Control and Prevention

CPHLN Canadian Public Health Laboratory Network

DBG Deutsche Borreliose-Gesellschaft

EIA test immunoenzymatyczny (ang. enzyme-linked immunosorbent assay)

EM rumien wedrujacy (tac. erythema migrans)

ES The Endocrine Society

EUCALB European Concerted Action on Lyme Borreliosis

EUCALB European Concerted Action On Lyme Borreliosis

GAPAH German Academy for Pediatrics and Adolescent Health

GDG grupa robocza (ang. guideline development group)

GDS German Dermatology Society

GSA Government of South Australia, University of Adelaide, Drug & Alcohol Services

HAS Haute Autorité de Santé

HFE ludzkie homeostatyczne biatko regulujgce zelazo (ang. human homeostatic iron regulator protein)
IAP Indian Academy of Pediatrics

IDEG Nova Scotia Infectious Diseases Expert Group

IDSA Infectious Diseases Society of America

IFA test immunofluorescencyjny (ang. fluorescent Immunoassay),

IgG immunoglobuliny G

IgM immunoglobuliny M

ILADS International Lyme And Associated Diseases Society

U jednostka miedzynarodowa, j.m., (ang. international unit)
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KDHE Kansas Department of Health and Environment

KIDL Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych

LA boreliozowe ostre zapalenie stawéw (tac. Lyme arthritis)

LC boreliozowe Ostre zapalenie miesnia sercowego (fac. Lyme carditis)
LMMG Lancashire Medicines Management Group

LTT test transformaciji limfocytéw (ang. Lymphocyte Transformation Test)
ml mililitr

Mz Ministerstwo Zdrowia

NAPC Nottinghamshire Area Prescribing Committee 2019

NB neuroborelioza

NCPP National Clinical Programme for Pathology

ng nanogram

NGC National Guideline Centre

NICE National Institute for Health and Care Excellence

NOS National Osteoporosis Society

NSLPZ niesteroidowe leki przeciwzapalne (ang. Non-Steroidal Anti-Inflammatory Drugs)
OALM Ontario Association of Medical Laboratories

OHA Oregon Health Authority

PCR reakcja tancuchowa polimerazy (ang. polymerase chain reaction)
PEI Prince Edward Island

PGRIUFMC Polska grupa robocza International University Family Medicine Club
pmr ptyn mézgowo-rdzeniowy

POz podstawowa opieka zdrowotnej

PTEDD Polskie Towarzystwo Endokrynologii i Diabetologii Dziecigcej
PTEiLChZ Polskie Towarzystwo Epidemiologéw i Lekarzy Choréb Zakaznych
PTH parathormon

PZH Panstwowy Zaktad Higieny

RCPA The Royal College of Pathologists of Australia

RCT randomizowanie badanie kliniczne

RLS zespot niespokojnych nég (ang. restless legs syndrome)

RUM-NFZ System Rejestru Ustug Medycznych Narodowego Funduszu Zdrowia
SAPCP South Australian Paediatric Clinical Practice Guidelines

TIBC catkowita zdolno$¢ wigzania surowicy do wigzania zelaza (ang. total iron blood capacity)

Rozporzadzenie
Mz

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 357)

USPSTF

United States Preventive Services Task Force

Ustawa
o swiadczeniach

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych

(Dz. U.z 2019 1. poz. 1373)

VDBP biatko wigzgce witamine D (ang. Vitamin D Binding Protein)
wB test Western-blot
WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)
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wzw

wirusowe zapalenie watroby

Zarzadzenie
Prezesa NFZ

Zarzadzenie Prezesa NFZ Nr 182/2019/DSOZ z dnia 31 grudnia 2019 r. w sprawie okreslenia warunkow
zawierania i realizacji uméw w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna
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1.

Podstawowe informacje o zleceniu

Data wplyniecia zlecenia do AOTM (DD-MM-RRRR) i znak pisma zlecajacego:
19.07.2019 r., ASG.4080.17.2019.TK

Petna nazwa $wiadczenia opieki zdrowotnej (z pisma zlecajgcego):
Ocena zasadnosci wprowadzenia do badan diagnostycznych zlecanych przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej

(POZ)

, ponizszych badan, ktére mogg by¢ wykonywane:

badanie poziomu ferrytyny i poziomu witaminy D-25-OH - u niemowlat i matych dzieci (z okre$leniem gérnej granicy
wieku dziecka);

badanie dotyczgce wykrywania przeciwciat przeciwko Borrelia afzelii przeciwciata 19G, Borrelia afzelii przeciwciata
IgM, Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG przeciwciata (anty-B. burgdorferi 19gG), Borrelia burgdorferi (Lyme) I1gM
przeciwciata (anty-B. burgdorferi 1gM) — u pracownikéw lesnych, zawodowych Zzotnierzy przebywajgcych
w ,zielonych” garnizonach, rolnikéw i pracownikéw rolnych z terenéw bogatych w lasy oraz innym grup — zgodnie
z zaleceniami.

Typ zlecenia:

r

-

[+

zakwalifikowanie jako $wiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania w sposob kwotowy
albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego realizacji (art. 31 ¢ ustawy o $wiadczeniach)

usuniecie Swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen gwarantowanych albo dokonanie zmiany poziomu lub
sposobu finansowania, lub warunkow realizacji Swiadczenia gwarantowanego (art. 31 e—f ustawy o Swiadczeniach)

realizacja innych zadan zleconych przez Ministra wiasciwego do spraw zdrowia (art. 31 n pkt 5 ustawy
o $wiadczeniach)

Zlecenie dotyczy $wiadczenia gwarantowanego z zakresu:

S [ R R R R I N (R A

-

podstawowej opieki zdrowotnej
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznieh
rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekuczych w ramach opieki dlugoterminowe;j
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

ratownictwa medycznego

opieki paliatywnej i hospicyjnej

Swiadczen wysokospecjalistycznych

programow zdrowotnych

Whnioskodawca (pierwotny):
Minister Zdrowia

Producent / podmiot odpowiedzialny dla ocenianego $wiadczenia:
Nie dotyczy
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2. Streszczenie raportu

Problem decyzyjny

Pismem z dnia 19.07.2019r., znak: ASG.4080.17.2019.TK, Minister Zdrowia w trybie art. 31 n pkt 5 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, zlecit
przygotowanie opinii Prezesa Agencji, oceniajgcej zasadnos¢ wprowadzenia do badan diagnostycznych
zlecanych przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej (POZ), badan:

e poziomu ferrytyny i poziomu witaminy D-25-OH, ktére moga by¢é wykonywane u niemowlat i matych
dzieci, z okresleniem gérnej granicy wieku;

o wykrywania przeciwciat przeciwko Borrelia afzelii, przeciwciata IgG; Borrelia afzelii, przeciwciata IgM;
Borrelia burgdorferi (Lyme) 1gG przeciwciata (anty-B. burgdorferi 19gG); Borrelia burgdorferi (Lyme) 1gM
przeciwciata (anty-B. burgdorferi IgM), ktére moga by¢ wykonywane u pracownikow lesnych,
zawodowych zotnierzy przebywajgcych w ,zielonych” garnizonach, rolnikéw i pracownikéw rolnych
z terenoéw bogatych w lasy oraz innym grup (zgodnie z zaleceniami).

Celem niniejszego opracowania jest ocena, czy ww. badania stosowane w celu wykrywania zakazen kretkami
z gatunku Borrelia afzelii, Borrelia burgdorferi, a takze badania okreslajgce poziom ferrtyny i witaminy D, ktére
aktualnie znajdujg sie w wykazie badah ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, mogg by¢ zlecane przez lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej, celem postawienia pacjentowi diagnozy i podjecia leczenia farmakologicznego.

Ze wzgledu na fakt, iz badania ujete w przedmiotowym zleceniu znajdujg sie w wykazie $wiadczenh
gwarantowanych dostepnych w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, odstgpiono od analizy
skuteczno$ci i bezpieczenstwa tych badan.

Problem zdrowotny

Badanie poziomu ferrytyny

Badanie poziomu ferrytyny jest cennym narzedziem dla lekarza, zaréwno do oceny powszechnych choréb, takich
jak niedokrwistos¢ z powodu niedoboru zelaza, jak i do oceny chordb dziedzicznych, tj. dziedziczna
hemochromatoza. Stuzy réwniez do diagnostyki nadmiaru Zzelaza w organizmie lub kontroli u pacjentéw
przyjmujgcych preparaty zelaza.

Ferrytyna jest rodzajem biatka znajdujgcego sie we wszystkich komdrkach naszego organizmu, m.in. sledzionie,
szpiku kostnym, watrobie oraz miesniach. Biatko to posiada bardzo wazna role, a mianowicie magazynuje zapasy
zelaza. Optymalne stezenie ferrytyny w organizmie gwarantujg zwigzane z nig jony zelaza, ktére z kolei
odpowiadajg za synteze hemoglobiny. Im wiecej zelaza w organizmie, tym wiecej w nim ferrytyny. Jej stezenie
zmienia sie, kiedy w organizmie pojawia sie stan zapalny, nowotwér oraz zaburzenie funkcji watroby, dlatego
badanie poziomu ferrytyny pomaga w diagnostyce ww. grup choréb.

Badanie poziomu ferrytyny polega na jednorazowym pobraniu krwi z zyty fokciowej. Materiatem badanym jest
surowica. Dla badania ferrytyny nie ustalono jadnakowych przedziatéw referencyjnych, poniewaz uzaleznione
sg od kilku czynnikéw: wieku, pici badanych pacjentéw oraz metody oznaczania. Wynik badania moze by¢ rézny
w zaleznosci od laboratorium, w ktéorym je wykonano. W kazdym przypadku wynik badania powinien by¢
konsultowany z lekarzem.

Obnizone wartoéci poziomu ferrytyny we krwi obserwuje sie w przypadku: noworodkéw urodzonych
przedwczesnie, noworodkdw matek 2z cukrzycg ciezarnych, w przypadkach opoznienia rozwoju
psychoruchowego, zaburzen pamieci i koncentracji uwagi dziecka, ADHD, RLS, zapalenie btony sluzowej zotgdka
wywotane H. pylori. Obnizone stezenie ferrytyny: oznacza rzeczywisty brak zelaza w ustroju i potwierdza
rozpoznanie niedokrwistos$ci niedoborowe;j.

Wysokie stezenie ferrytyny wigze sie z: nadmiarem zelaza w organizmie, hemochromatozg, hemosyderoza,
niedokrwistoscig: megaloblastyczng, aplastyczng, hemolityczng, zapaleniem, zakazeniem, wytwarzaniem
ferrytyny przez tkanki nowotworowe, uwolnieniem ferrytyny z rozpadajacych sie komoérek,ré6znego rodzaju.
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Badanie poziomu witaminy D-25-OH

Badanie wykorzystuje sie do diagnostyki niedoboréw lub nadmiaru witaminy D, oceny efektow suplementac;ji
witaming D. Ze wzgledu na swdj dtugi okres pottrwania i wyzsze stezenie najczesciej oznaczang formg witaminy
D dla oceny stanu zaopatrzenia organizmu w te witamine jest 25(OH)D (kalcydiolu).

Witamina D odgrywa bardzo wazng role w organizmie cziowieka, zapewnienie jej optymalnego poziomu jest
niezbedne do utrzymania prawidtowej gospodarki wapniowo-fosforanowej oraz do zapewnienia prawidlowego
funkcjonowania wielu tkanek i narzgdéw. Jej brak powoduje, ze kosci stajg sie "miekkie", znieksztatcone oraz
nieprawidtowo przebiega naprawa ich uszkodzen, co z kolei prowadzi do krzywicy u dzieci i osteomalaciji
u dorostych. Uwaza sie, ze status witaminy D w organizmie cziowieka najlepiej odzwierciedla poziom jej
25 monohydroksylowanych izoform (D-25-OH, kalcydiol), ktére sg najczesciej mierzonymi metabolitami witaminy
D. Stezenie witaminy D oznacza sie, aby ustali¢, czy ostabienie i znieksztatcenie kosci u dzieci (krzywica) lub
nieprawidtowy metabolizm wapnia (nieprawidtowe wyniki oznaczeh wapnia, fosforu lub PTH) jest spowodowany
niedoborem lub nadmiarem tej witaminy.

W Polsce, ze wzgledu na potozenie geograficzne, istnieje ograniczona mozliwo$é uzyskania zalecanego poziomu
D-25-OH w surowicy krwi poprzez efektywng skorng synteze witaminy D. Stwarza to konieczno$¢ uzupetniania
jej niedoborow. Pomiar poziomu metabolitéw witaminy D moze by¢ uzyteczny w okreslonych sytuacjach
klinicznych, takich jak np. osteoporoza, zaburzenia wchtaniania (choroba Crohna, celiakia, skrobiawica jelit),
cigza, zaburzenia rownowagi wapniowo-fosforanowej, niewydolnosc¢ nerek, krzywice, czy podczas monitorowania
suplementacji wit. D. Ze wzgledu na réznice metodyczne oznaczania witaminy D dotychczas nie ustalono
powszechnie obowigzujacego zakresu referencyjnego. Powinno sie oznacza¢ catkowitg witamine D (D2 + D3).
Aktualnie nie ma ogdélnoswiatowej zgody co do wartosci oznaczajgcych niedobdr witaminy D. W Polsce jako
stezenie optymalne dla dorostych przyjmuje sie wartos¢ powyzej 30 ng/mL.

Diagnostyka boreliozy

Borelioza, zwana réwniez kretkowicg kleszczowg lub chorobg z Lyme, to choroba wywolywana przez zakazenie
kretkami z gatunku Borrelia garinii, Borrelia afzelii, Borrelia burgdorferi. Kretki te przenoszone sg przez kleszcze,
dlatego nowe zachorowania odpowiadajg cyklowi zycia i aktywnosci tych pajeczakéw. Borelioza to najczesciej
wystepujgca choroba odkleszczowa, przebiegajaca z zajeciem skéry, stawdw, uktadu nerwowego i serca.

Do 48 godzin od momentu wbicia sie kleszcza w skodre ryzyko zakazenia jest niewielkie, jednak po uplywie
72 godzin juz gwattownie wzrasta. Choroba odpowiednio wczesnie wykryta jest catkowicie uleczalna. Stosuje sie
terapie antybiotykowg. Jednak im pdzniej zostanie ona zdiagnozowana, tym wyzsze zagrozenie dla zycia osoby
zakazone.

Diagnostyka boreliozy nie nalezy do zadan tatwych. Choroba czesto moze wywotywac nieswoiste objawy.
W zasadzie jedynym charakterystycznym symptomem jest wystgpienie rumienia wedrujgcego. Jezeli wystgpi
rumien, wowczas nie ma potrzeby wykonywania zadnych badan. Jezeli rumien nie wystgpit bgdz nie zostat
zauwazony, diagnostyka bywa utrudniona. Lekarze zalecajg wykonanie testow w kierunku boreliozy wtedy, gdy
z duzym prawdopodobiefstwem przypuszczajg, ze mogto dojs¢ do zakazenia. Co istotne, testéw nie wykonuje
sie w dowolnym momencie, gdyz badanie tuz po ukaszeniu kleszcza mogtoby da¢ wynik fatszywie ujemny. Zaleca
sie, aby badania diagnostyczne rozpocza¢ dopiero okoto 4 tygodni po ukgszeniu kleszcza, poniewaz tyle czasu
zajmuje organizmowi ludzkiemu wytworzenie przeciwciat przeciwko kretkom Borrelii.

Badania serologiczne jako podstawowa metoda diagnostyczna, wykonywane sg dwuetapowo: polegaja
na oznaczeniu metodg ELISA przeciwciat IgG oraz IgM w surowicy krwi, a nastepnie, jezeli wykonanie testu
ELISA daje wynik dodatni lub watpliwy, wéwczas nalezy wykona¢ test Western-Blot, kiéry ma na celu
potwierdzenie wynikéw pierwszego badania. Obie metody wzajemnie sie uzupetniaja, majg podobng czutosé, ale
swoisto$¢ metody Western-blot jest wyzsza. W przypadku trudnosci diagnostycznych stosuje sie diagnostyke
Zaawansowana.

Obszar catej Polski uznawany jest za terytorium endemiczne dla tej choroby, co oznacza, Ze kleszcze bedgce
wektorami kretkéw z rodzaju Borrelia sg obecne na terenie catego kraju. Wedtug WHO'! w grupach wysokiego

' Pozyskano z: http://www.who.int/ith/diseases/lyme/en/, dostep z 27.10.2016
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ryzyka choréb odkleszczowych sg osoby mieszkajgce i/lub pracujgce na obszarach endemicznych np. lesnych.
Osoby wykonujgce nastepujgce zawody — pracownicy lesni, mysliwi, lesnicy, rolnicy oraz personel wojskowy —
znajdujg sie w grupie szczegdlnie narazonej na zachorowanie.

W Polsce obserwuje sie rosngcg tendencje zachorowan na borelioze. W 2017 r. zgtoszono 21 514 przypadkéw
boreliozy, a zapadalnos¢ wyniosta 55,99/100 tys. mieszkancéw. Do roku 2012 liczba zgtoszonych przypadkow
boreliozy nie przekraczata 10 000 rocznie.

Rekomendacje i wytyczne kliniczne

Wytyczne dotyczace badania poziomu ferrytyny

Do opracowania wtgczono tgcznie 6 dokumentow z lat 2005-2018 nastepujgcych towarzystw: 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). Odnalezione wytyczne odnoszg sie
do koniecznosci wykonywania badania w konkretych wskazaniach:

e wdiagnostyce miedzy innymi takich stanéw jak: niedobdr zelaza i hemochromatoza (OALM 2012,
BSG 2011);

e w przypadku grup wysokiego ryzyka (np. rodziny oséb z hemochromatozg) (AASLD 2011, HAS 2005);

¢ jako badanie cykliczne u pacjentow z hemochromatozg zwigzang z HFE (ludzkie homeostatyczne biatko
regulujgce zelazo) (HAS 2005);
e jako badania okresowe u pacjentdw z niewyjasnionym i umiarkowanie podwyzszonym stezeniem
ferrytyny w surowicy (<1000 ug/l) oraz normalnym nasyceniem transferryny — po 3—6 miesigcach (BSH
2018) i po zdiagnozowaniu zapalenia watroby typu C (w celu wykluczenia hemochromatozy) — w okresie
do 12 miesiecy (GSA 2012).
Wytyczne OALM 2012 wskazujg, ze oznaczenie ferrytyny w surowicy jest najbardziej specyficznym testem
wykrywajgcym niedobdr zelaza i jedynym testem w tym rozpoznaniu, ktéry nalezy zastosowa¢ do badan
przesiewowych oraz inne testy pomocnicze, takie jak oznaczenie zelaza w surowicy, catkowita zdolno$¢ wigzania
zelaza i procentowe nasycenie nie sg wskazane i nie nalezy zlecaé¢ ich wykonywania.

W Zadnym z odnalezionych dokumentéw nie odnaleziono informacji dotyczacych wieku pacjenta, w jakim
powinno sie przeprowadza¢ badanie poziomu ferrytyny. Wytyczne nie zawierajg ponadto informacji na temat
zalecanej organizacji wykonywania przedmiotowego badania (realizacja badan przez lekarza pierwszego
kontaktu (POZ) czy przez lekarza specjaliste (AOS)).

Wytyczne dotyczace badania poziomu witaminy D-25-OH

Do opracowania wigczono tacznie 17 wytycznych z lat 2008—-2019, opracowane przez nastepujgce towarzystwa:
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 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-Sokdét 2009, American Academy
of Pediatrics (AAP 2008).

e Poszczegdlne towarzystwa badz instytucje zalecajg wykonywanie badan poziomu witaminy D u oséb:
- u ktérych wystepujg ku temu okreslone wskazania, lub
- U 0s6b nalezacych do grup ryzyka wystepowania niedoboréw witaminy D (RCPA 2019, NOS 2018,
SAPCP 2018, NCPP 2017, IAP 2016, NICE 2014, Pludowski i Karczmarewicz 2013, ES 2011);

o Wytyczne NOS 2018, IAP 2016 i SAPCP 2018 wskazujg bezposrednio na populacje dzieciecg (pozostate
wytyczne moéwig o populacji ogolnej). NOS 2018 zaleca wykonywanie badan poziomu 25-OH-D u dzieci
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i mtodych ludzi, u ktérych istniejg wskazania do przeprowadzania badania, SAPCP 2018 oraz IAP 2016
zalecajg badanie u dzieci z grup ryzyka wystgpienia niedoboru witaminy D. IAP 2016 zaleca ponadto
rozwazenie przeprowadzenia badania u niemowlat urodzonych przedwczesnie, u ktorych istnieje
prawdopodobienstwo uposledzenia 25-hydroksylacji;

o Wytyczne AAP 2019, PTEDD 2018, SAPCP 2018, PGRIUFM 2013, Ptudowski 2013a i Chorzewska 2009
rekomendujg wykonywanie kontrolnych badan poziomu witaminy D w trakcie suplementacji, z czego trzy
pierwsze wskazujg bezposrednio na populacje dziecieca;

o Wytyczne NAPC 2019, RCPA 2019, AVDW 2018, PTEDD 2018 oraz IAP 2016 nie rekomendujg
rutynowych badan poziomu witaminy D u dzieci (bezobjawowych lub zdrowych) i noworodkéw (zdrowych
badz urodzonych przedwczesnie).

Opisane zalecenia nie okreslajg granicy wieku, w jakim nalezy wykonywa¢ oznaczanie stezenia
25-OH-D w surowicy.

Wytyczne dotyczgce populacji dzieciecej i ogdlnej nie wskazywaty podmiotu wykonujgcego przedmiotowe
badanie [realizacja badan przez lakarza pierwszego kontaktu (POZ) czy przez lekarza specjaliste (AOS)]. Dwa
dokumenty zawierajgce wytyczne dotyczgce populacji oséb dorostych (NCPP 2017, LMMG 2016) zawierajg
informacje o specjalnych grupach osdb, w ktérych wykonywane badania rekomendowane sg w ramach
podstawowej opieki. Dotyczy to jedynie oséb nalezgcych do grupy wysokiego i bardzo wysokiego ryzyka
narazenia na niedobory oraz monitorowania suplementacji w trakcie leczenia niedoboréw.

Wytyczne dotyczgce diagnostyki boreliozy

Do opracowania wtaczono 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 Epidemiologéw i Lekarzy Choréb 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 raportéw szczegdétowych: Polskie
Towarzystwo Epidemiologow i Lekarzy Choréb Zakaznych (PTEILChZ 2015), Krajowa lzba 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). Gtdéwne wnioski wynikajgce z tresci wigczonych do opisu wytycznych przedstawiajg
sie nastepujgco:

o wszystkie wytyczne, poza KIDL 2014, GAPAH 2012, AAD 2011, DBG 2010 oraz ILADS 2004, podajg
informacje, iz wystepowanie typowego rumienia wedrujgcego jest wystarczajgcym objawem klinicznym
do rozpoznania boreliozy. W pozostatych przypadkach diagnostyka powinna polega¢ na analizie
objawow klinicznych oraz wykonania testow laboratoryjnych;

o wszystkie wytyczne, poza AAD 2011, DBG 2010 oraz ILADS 2004, wskazujg, ze testy laboratoryjne
powinny by¢ zgodnie z dwustopniowym protokotem, polegajgcym na wykonaniu czutego testu
immunologicznego ELISA, a nastepnie, w przypadku wynikow pozytywnych i watpliwych, testu
immunoblot Western-blot celem zwigkszenia swoistosci i zmniejszenia ryzyka postawienia fatszywie
pozytywnej diagnozy. Powyzsze badania powinny by¢ wykonywane w kierunku przeciwciat klasy IgM
oraz IgG;

o wytyczne NCG 2018 i NICE 2018 podkreslajg, iz nie mozna wykluczy¢ boreliozy jedynie na postawie
negatywnych wynikéw testéw laboratoryjnych, jesli istniejg silne przestanki kliniczne i/lub
epidemiologiczne;

o wytyczne NCG 2018 i GDS 2017 podkreslaja, iz pozytywne wyniki testow laboratoryjnych bez objawéw
klinicznych i/lub epidemiologicznych, nie sg wystarczajgce do zdiagnozowania boreliozy;

¢ wytyczne BDG 2010 wskazujg, ze pozytywny wynik badania serologicznego oznacza, ze pacjent
w jakim$ momencie zostat zakazony bakterig z rodzaju Borrellia. Jednak poprzez pojedyncze badanie
serologiczne nie jest mozliwe rozstrzygniecie, czy infekcja jest czynna czy utajona;
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e podstawowg metodg leczenia boreliozy jest antybiotykoterapia. Profilaktyczna antybiotykoterapia
(w sytuacji braku wystepowania rumienia wedrujgcego oraz braku potwierdzenia choroby testami
diagnostycznymi) nie jest zalecana jako rutynowe dziatanie, ale moze by¢ zalecana w szczegdinych
przypadkach (nieokreslonych przez autoréw dokumentéw) (IDEG 2019, PEI 2019, NGC 2018);

e jako metody prewencyjne zachorowania na borelioze wymieniono (IDEG 2019, PEI 2019): zapobieganie
uktuciom kleszczy, codzienne kontrole oraz natychmiastowe i prawidtowe usuniecie kleszcza;

e w zadnym z odnalezionych dokumentéw (poza NICE 2018) nie wskazano zalecanej organizacji
wykonywania przedmiotowego badania (realizacja badan przez lekarza pierwszego kontaktu (POZ) czy
przez lekarza specjaliste (AOS));

e W zadnym z odnalezionych dokumentéw nie okreslono grup zawodowych szczegdlnie narazonych
na zakazenie B.burgdorferi, jednak 3 wytyczne (IDEG 2019, NGC 2018, KDHE 2018) podaja,
iz zagrozenie boreliozg powigzane jest z aktywnoscig na $wiezym powietrzu w obszarach, gdzie
wystepujg wysokie trawy, krzewy, lasy, wraz z terenami miejskimi, takimi jak: parki i ogrody, gtdwnie
w regionach potkuli poétnocnej, w tym, jak podajg wytyczne PEI 2019, w Kanadzie, Stanach
Zjednoczonych, Europie, Rosiji, Chinach i Japonii.

Rozwigzania migdzynarodowe

W celu odnalezienia rozwigzan organizacyjnych przyjetych w innych krajach, dotyczgcych realizacji badan
diagnostycznych, ktére sg merytorycznie zwigzane z przedmiotowym zleceniem, tj. mozliwosci zlecania ich przez
lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, dokonano wyszkukiwania wolnotekstowego w ogdlnodostepnych
wyszukiwarkach internetowych (w tym www.google.com), za pomocg odpowiednich stéw kluczowych (ferritin,
vitamin D, boreliosis, lyme disease w potgczeniu z: organization, primary care, specialist, ambulatory, outpatient)
oraz na ponizszych stronach internetowych:

e https://www.gov.uk/ www.nhs.uk (Wielka Brytania);

e http://www.mbsonline.gov.au/internet/mbsonline/publishing.nsf/ (Australia);

e https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/19950275/201910010000/832.112.31.pdf
(Szwaijcaria);

e https://www.riigiteataja.ee/akt/122122015054 (Estonia);

e https://e-seimas.Irs.lt/portal/legalAct/It/ TAD/493feea0952611e4b92e9028929aad91 (Litwa);

e https://www.hzzo.hr/zdravstveni-sustav-rh/popis-ugovorenih-zdravstvenih-partnera-usluga/ (Chorwacja).

Z analizowanych zrodet wynika, ze badania diagnostyczne zwigzane merytorycznie z przedmiotowym zleceniem
sg dostepne w ramach opieki zdrowotnej w ww. krajach. Nie odnaleziono jednak informacji jednoznacznie
wskazujgcych na mozliwos¢ realizowania wskazanych badarn na poziomie podstawowej opieki zdrowotnej.
Nalezy zwrdcié uwage na zréznicowang organizacje systemoéw opieki zdrowotnej w innych krajach, co wigze sie
Z ograniczeniem przetozenia odnalezionych informacji na system organizacji opieki zdrowotnej w Polsce,
a w konsekwencji uniemozliwia wyciggniecie jednoznacznych wnioskow.

Opinie ekspertéw

W toku prac analitycznych wystgpiono z prosbg o opinie do:

e 10 ekspertow — w kwestii zasadnosci wprowadzenia badania poziomu ferrytyny oraz badania poziomu
witaminy D-25-OH jako badan diagnostycznych zlecanych przez lekarza POZ. Do dnia zakonczenia prac
nad niniejszym opracowaniem otrzymano 4 opinie eksperckie;

o 8 ekspertéow — w kwestii zasadnosci wprowadzenia badania do wykrywania boreliozy jako badania
diagnostycznego zlecanego przez lekarza POZ. Otrzymano 5 opinii eksperckich.
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Tabela 1. Ogélne stanowisko ekspertéw na temat zasadnosci wprowadzenia do badan diagnostycznych zlecanych
przez lekarza POZ badania poziomu ferrytyny, poziomu witaminy D, w kierunku wykrycia boreliozy.

Badanie
i populacja
wynikajaca
ze zlecenia MZ

Opinie ekspertow

Stanowisko ,,za”
- argumenty

Stanowisko ,,przeciw”
- argumenty

Stanowisko
niejednoznaczne
- argumenty

W opinii 3 ekspertow

Niejednoznaczna opinia:

e jeden ekspert uwaza

za zasadne utrzymanie badania
stezenia wit. D3 w opiece
specjalistycznej, natomiast

w POZ oznaczanie wit.
D-25-OH ma znaczenie

w trakcie monitorowania
leczenia niedoboréw wit. D u:

- kobiety w ciazy i karmiacych,
- dzieci nalezacch do grup

Badanie zasadne jest wprowadzenie tego 1 ekspert
poziomu badania do badan zlecanych przez
ferrytyny lekarza POZ, przy czym: o ekspert wskazuje na
o dwoch ekspertow wskazuje zasadnos¢ wykonywania
- wykonywane na zasadno$¢ wykonywanie badania u niemowlat
u niemowlat badania u catej populaciji i matych dzieci
i matych dzieciecej
dzieci (nie tylko niemowlat i matych
dzieci) w przypadku podejrzenia
niedokrwistosci z niedoboru
zelaza, nie wskazujg ograniczen
dotyczgcych wieku dziecka (w ich
ocenie nie jest to uzasadnione)
e jeden ekspert wskazuje,
na zasadnos¢ wykonywania
badania w populacji ogélnej
(dzieci i dorostych)
Uzasadnienie: Uzasadnienie:
wprowadzenie oznaczenia . .
stezenia ferrytyny: bac?ame wykonywane Jgst o
- zwigkszy efektywno$é leczenia u niemowlat z niedokrwistoscig
niedokrwistosci z niedoboru w 1 r.z. na zlecenie neonatologa
selaza w osrodku specjalistycznym.
o Optymalnie powinno byc¢ tak,
- zmniejszy jego koszty w skutek ze lekarz POZ moze zlecié
optymalizacii terapii, badanie, ale jego wynik powinien
- obnizy konsekwencje niedoboru zosta¢ przedstawiany specjaliscie
zelaza dla rozwoju dziecka, neonatologowi
- sprawi, ze bedzie mozna w czasie wizyty kontrolne;.
chzeéniej rozpoznaé Qiedobér O tym, do jakiego wieku
zelaza, co ma szczegdine wykonywane jest badanie,
znaczenia u niemowlat i matych decyduje lekarz spegjalista,
d_zne0|, u ktqrych niedobor zelaza neonatolog lub pediatra.
nie powoduje widocznych cech
klinicznych niedokrwistos$ci, ale
wptywa negatywnie na rozwoj
dziecka (anemia).
W opinii 3 ekspertow Niejednoznaczna opinia:
zasadne jest wprowadzenie tego 1 ekspert
Badanie badania do badan zlecanych przez o ekspert wskazuje na
poziomu lekarza POZ, przy czym: zasadno$é wykonywania
witaminy « dwoch ekspertow wskazuje badania szczeg6lnie u
D-25-OH na zasadnos¢ wykonywania najmniejszych, najszybciej
badania w calej populacji rosnacych dzieci, jakimi sa
- wykonywane (zaréwno u dzieci, jak i 0s6b noworodki urodzone
u niemowlat dorostych), nalezacych do grup przedwczesnie.
i matych ryzyka wystapienia niedoboréw
dzieci
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Badanie
i populacja
wynikajaca
ze zlecenia MZ

Opinie ekspertow

Stanowisko ,,za”
- argumenty

Stanowisko ,,przeciw”
- argumenty

Stanowisko
niejednoznaczne
- argumenty

ryzyka wystapienia
niedoboréow.

Uzasadnienie

Oznaczanie witaminy D 25-OH
powinno by¢ badaniem
niezbednym w gabinecie lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej
w zaleznosci od indywidualnych
potrzeb (bez ograniczenia limitu
wieku), np. w odniesieniu do dzieci
(co najmniej do 2 r.z.), kobiet w
cigzy i w uzasadnionych
przypadkach oséb dojrzatych

i starszych.

Zdaniem dwoch ekspertéw nie ma
ograniczen w mozliwosci zlecania
tego badania, badanie poziomu
witaminy D jest dostepne w
wiekszosci laboratoriow
wykonujgcych badania w ramach
umowy z lekarzem POZ.

Uzasadnienie

Badanie stezenia metabolitu
witaminy D 25-OH jest podstawg
dla okreslenia naleznej codziennej
dawki dla indywidualnego
wczeshiaka

(w czasie hospitalizacja).

W okresie pohospitalizacyjnym,
gdy ta grupa dzieci jest zywiona
catkowicie drogg doustng

i podlega nadzorowi
ambulatoryjnemu, badania
kontrolne moze by¢ wykonywane
w POZ - jesli wrastanie jest
prawidtowe i ocena w oparciu o
siatki centylowe jest
zadawalajgca, stezenie witaminy
D oznaczane jest ok. dwukrotnie w
ciggu roku

Badanie

w kierunku
wykrycia
boreliozy

- u pracownikéw
lesnych,
zawodowych
zotnierzy
przebywajgcych
w ,zielonych”
garnizonach,
rolnikdw

i pracownikéw
rolnych

z terenéw
bogatych w lasy
oraz innym grup

W opinii 3 ekspertow

niezasadne jest wprowadzenie
badania do wykrywania
boreliozy jako badania
zlecanego przez lekarza POZ.

Niejednoznaczna opinia:
2 ekspertow

» eksperci wskazuja, ze lekarz
POZ powinien posiadaé¢
mozliwos¢ zlecania badan

w kierunku boreliozy nie tylko
wskazanj grupie, ale catej
populaciji.

Badanie powinno by¢
wykonywane u osoby, ktéra
zgtasza kontakt z kleszczem lub
objawy wskazujgce na przebyty
kontakt czy objawy czynnej
boreliozy.

Uzasadnienie
Eksperci wskazali m.in. na:

- niezasadnos$¢ wykonywania
takich oznaczen wskazanym
grupom populacyjnym bez
objawéw klinicznych, nawet
jesli zaliczaja sie do grup ryzyka

- konieczno$¢ prowadzenia
dwustopniowej diagnostyki
u 0s6b z objawami klinicznymi
lub potwierdzona ekspozycjg
na kleszcze (podejrzeniem
boreliozy),

- koniecznos¢ kierowania os6b
z podejrzeniem choroby do
specjalistow ch.zakaznych -
wiasciwy dobdr zlecanego testu

Uzasadnienie
Eksperci wskazali na:

- zasadnos¢ rozszerzenia
mozliwosci diagnostycznych dla
specjalistow medycyny rodzinnej
(co moze mie¢ istotne znaczenie
w sytuacjach koniecznosci
diagnozowania niespecyficznych
objawdw sugerujgcych pdzng
postac¢ boreliozy).

Nie mniej jednak ekperci
podkreslajg, ze:

- nieuzasadnione jest poszerzenie
zakresu diagnostyki boreliozy

w POZ jedynie o oznaczenia
wymienionych wskaznikéw,
poniewaz w ocenie konieczne jest
réwnoczesne wykonywanie badan
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Badanie Opinie ekspertéow
Vel Stanowisko
wynikajaca Stanowisko ,,za” Stanowisko ,,przeciw” nieiednoznaczne
ze zlecenia MZ - argumenty - argumenty -jargumenty

i interpretacja wynikow
zwlaszcza w skojarzeniu

z objawami klinicznymi wymaga
doswiadczenia i wiedzy
specjalisty choréb zakaznych

- brak zasadnosci
przeprowadzanie rutynowo
badan diagnostycznych
do wykrywania boreliozy
w jakiejkolwiek grupie
zawodowej, oraz
koniecznos$¢ wdrozenia
w wybranych grupach
kompleksowego programu
diagnostyki Boreliozy z Lyme
realizowanego przez
specjalistow chordb zakaznych,

- ewentualne szkodliwe dziatania
(w przypadku realizacji badan
w POZ), m.in. ryzyko btednego
rozpoznania (wzrost rozpoznan
fatszywie dodatnich), wysokie
prawdopodobienstwo
zastosowania zbednej
antybiotykoterapii (doprowadzi
do selekcjonowania szczepow
opornych) i nadmierne
obcigzenie budzetu panstwa
(dublowanie badan, leczenie
powikfan uporczywej
antybiotykoterapii).

Eksperci podkreslajg rowniez,
ze w przypadku wystgpienia
charakterystycznego objawu
(rumien wedrujacy) lekarz POZ
moze podjac leczenie
antybiotykiem bez wykonania
badan serologicznych.

weryfikujgcych ze wzgledu na
duze watpliwosci w wiarygodnos$¢
wykonywanych oznaczen
przeciwciat,

- konieczne jest
wystandaryzowanie metod
oznaczen oraz laboratoriéw
je wykonujgcych w celu
zwiekszenia wiarygodnosci
wynikéw oznaczen.

- wprowadzenie mozliwosci
zlecania badan poziomu
przeciwciat Borrelia afzelii (...)
oraz Borrelia burgdorferi (Lyme)
(...), przez lekarza POZ moze
prowadzi¢ do wszczynania
zbednych procedur medycznych
oraz terapii zarbwno w
podstawowej opiece zdrowotne;j
jak i ambulatoryjnej opiece
specjalistycznej,

Zdaniem ekspertow wiekszosc¢
laboratoriow zwigzanych umowag
z lekarzami POZ wykonuje
oznaczania przeciwciat

w klasie IgG i IgM, nie mniej
jednak ,nalezy rozwazy¢
mozliwos¢ zlecania tych badan
dla osrodkow referencyjnych,
gdzie potwierdzenie zakazenia
wykonywane jest metodg
Western-blot”.

Aktualny stan finansowania

Aktualny wykaz i warunki realizacji badan diagnostycznych w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j
okresla Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (tekst jednolity — zatgcznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 25 stycznia 2016 r. (Dz.U. poz. 357)):

Tabela 2. Badania diagnostyczne w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

E. Chemia kliniczna

Kod Klasyfikacji . o
, - . Warunki realizacji
Lp. Badan Nazwa Swiadczenia gwarantowanego el :
j Swiadczen
Laboratoryjnych
219 LO05 Ferrytyna Medyczne
444 087 Witamina D-1,25-OH laboratorium
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445 089 Witamina D-24,25-OH diagnostyczne
— wpisane do ewidenciji
446 091 Witamina D-25-OH Krajowej Rady
Diagnostéw
Laboratoryjnych
H. Bakteriologia
548 S21 Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG przeciwciata (anty-B. burgdorferi IgG) Medyczne
: ; . - : laboratorium
549 S23 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG — test potwierdzajacy diagnostyczne
550 S25 Borrelia burgdorferi (Lyme) IgM przeciwciata (anty-B. burgdorferi IgM) wpisane do ewidencji
551 S27 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM — test potwierdzajgcy girgjgonvgzjt gvsdy
552 S29 Borrelia burgdorferi (Lyme) 1gG/ IgM Przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG/ IgM) Laboratoryjnych
553 S31 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG/ IgM — test potwierdzajgcy
554 S33 Borrelia afzelii, przeciwciata IgG
555 S35 Borrelia afzelii, przeciwciata IgM
556 S37 Borrelia Przeciwciata (catkowite)

Zrédfo: Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczer gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
W powyzszej tabeli oznaczono badania diagnostyczne bedgce przedmiotem zlecenia (pogrubienie tekstu).

Powyzsze badania diagnostyczne, ujete w czesciach E i H zatgcznika nr 2 do ww. rozporzgdzenia, finansowane
sg ze srodkow publicznych w ramach produktow rozliczeniowych: ,Swiadczenie specjalistyczne”, ,$wiadczenie
pierwszorazowe”, ,Swiadczenie kontrolne pohospitalizacyjne” na podstawie zarzadzenia Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw o udzielanie swiadczen opieki
zdrowotnej w rodzaju: ambulatoryjna opieka specjalistyczna.

Wymienione w Tabeli nr 2 badania diagnostyczne, zgodnie z zasadami charakterystyk grup ambulatoryjnych
Swiadczen specjalistycznych, okreslonych w zatgczniku nr 7 do ww. zarzadzenia Nr 182/2019/DSOZ Prezesa
NFZ w rodzaju: ambulatoryjna opieka specjalistyczna, sprawozdawane sg do rozliczenia w ramach procedur
ujetych w poszczegélnych lisacht dedykowanych grupom swiadczen (produktom rozliczeniowym), tj, w ramach
procedur z listy W2 badania dodatkowe — grupa 1 oraz listy W3 badania dodatkowe — grupa 2.

Przedmiotem analizy jest ocena realizacji ponizszych badan diagnostycznych w AOS:
1) badania poziomu ferrytyny;
2) badania poziomu witaminy D;
3) badania w kierunku wykrywania boreliozy.

pod katem populacji wskazanej w przedmiotowym zleceniu Ministra Zdrowia, u ktérej te badania wykonywane
mogty by¢ w ramach POZ, tj. badanie ferrytyny i wit. D-25-OH — u niemowlat i matych dzieci, badanie w kierunku
wykrywania przeciwciat przeciwko Borrelia afzelii i Borrelia burgdorferi — u pracownikéw le$nych, zawodowych
zotnierzy przebywajgcych w ,zielonych” garnizonach, rolnikéw i pracownikéw rolnych z terendw bogatych w lasy
oraz innym grup (zgodnie z zaleceniami), jak rowniez w aspekcie przyczyn — rozpoznan wedtug ICD-10, bedgcych
podstawg wykonywania ww. badan.

Zrédto danych stanowit System Rejestru Ustug Medycznych Narodowego Funduszu Zdrowia (RUM-NFZ). Dane
generowane byly z bazy bedacej w dyspozycji AOTMIT.

Na podstawie przeprowadzonych analiz mozna stwierdzi¢, Zze liczba realizowanych badan stezenia poziomu
ferrytyny w krwi co roku wzrasta (w 2018 r. wzgledem 2017 r. liczba badan wzrosta o ok. 13%, podobnie jak liczba
pacjentdw u ktorych wykonano to badanie wzrosta o ok. 12%). W odniesieniu do populacji, analiza wykazata,
ze badania oznaczenia poziomu ferrytyny byly wykonywane zaréwno w populacji dzieciecej jak i u oséb dorostych,
przy czym badanie prawie dwukrotnie czesciej wykonywane byto u pici zenskiej. Dane z wykonania tych badan
w podziale na etapy zycia cztowieka wskazujg, ze najwiecej takich badan wykonywanych byto u oséb powyzej
18 r.z. U niemowlat i matych dzieci (do 3 r.z.) oznaczenia poziomu ferrytyny stawity 9% catej przebadane;j
populacji w 2018 r. Jednoczesnie mozna wyrézni¢ kilka okreséw, w ktérych nastepowat wzrost czestosci
wykonania omawianego badania: do 2 r.z. (obie picie), ok. 18, 45 r.z. (u kobiet) oraz ok. 65 r.z. (obie picie).
Gtéwnymi rozpoznaniami, wramach ktérych wykonywane byto omawiane badanie toréznego rodzaju
niedokrwistosci, najczesciej w przypadku niedokrwisto$ci z niedoboru zelaza (ICD-10: D50).
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W przypadku badah poziomu witaminy D-25-OH, na podstawie analiz z ich realizacji, mozna stwierdzi¢, ze liczba
realizowanych badan oznaczenia poziomu witaminy D co roku wrasta (w 2018 r. wzgledem 2017 r. liczba badan,
podobnie jak liczba pacjentow u ktdrych wykonano to badanie, wrosta o ok. 19%). Oznaczenie witaminy D-25-
OH wykonywane byto najczesciej w zwigzku z rozpoznaniami dotyczgcymi osteoporozy lub schorzen tarczycy.
W odniesieniu do populacji, analiza wykazata, ze badania oznaczenia poziomu witaminy D-25-OH byly
wykonywane zaréwno w populacji dzieciecej jak i dorostych — w szczegdlnosci w wieku powyzej 60 r.z. Z analizy
wynika rowniez, ze badanie to bylo wykonywane zdecydowanie czesciej u kobiet (78% wszystkich wykonanych
badan). Mate dzieci (do 3 r.z.) stanowity ok 5% przebadanej populacji w zakresie oznaczenia poziomu witaminy
D-25-OH w 2018 r. Na podstawie analizy danych dotyczacych rozktadu populacji wg wieku i pici, u ktorej
wykonano badania poziomu witaminy D-25-OH, mozna wyrézni¢ 3 okresy, w ktérych nastepowat wzrost
wykonania omawianego badania: do 2 r.z. w przypadku obu ptci, ok. 18 r.z. u kobiet oraz ok. 68 r.z. u kobiet
i mezczyzn (duza réznica w liczbie wykonywanych badan w zalezno$ci od ptci).

Z analiz dotyczacych diagnostyki wykrywania boreliozy wynika, ze liczba wykonanych w 2018 r. podstawowych
badan diagnostycznych (wskazujgcych obecno$¢ (lub brak) przeciwciat przeciw boreliozie w klasie 1gG/IgM)
i testdw potwierdzajacych wyniki pierwszego badania (oznaczenie poziomu przeciwciat przeciwko kretkom
Boreliozy kalsy IgG/IgM met. Western-Blot) wynosita tgcznie 324 tys. u 131 tys. pacjentow. Najczesciej
wykonywane byly badania w kierunku wykrycia zakazenia szczepem Borrelia burgdorferi przeciwciata IgG oraz
IgM (odpowiednio 116 tys. i 101 tys. badan). Drugim najczesciej wykonywanym badaniem byty testy
potwierdzajgce: 1gG — test potwierdzajgcy (126 tys), IgM — test potwierdzajgcy (94 tys.). Zdecydowanie mnie;j
wykonano badan diagnozujgcych zakazenie szczepem Borrelia afzelii (Borrelia afzelii Przeciwciata 1gG/IgM
6 tys.). Jak wynika z analizy w latach 2017-2018 najwiecej oséb miato wykonywane testy wykrywajgce
przeciwciata anty-B.burgdorferi 19G, a najmniej anty-B.burgdorferi IgG/IgM. Liczba oséb, ktére miaty wykonane
testy w kierunku obecnosci przeciwciat 1gG (anty-B.burgdorferi IgG) i IgM (anty-B.burgdorferi IgM) byta dwukronie
wieksza niz oséb, u ktérych wykonano testy potwierdzajgce. Jednoczesnie w 2018 r. wzrosta wzgledem 2017 r.
liczba oséb u ktérych wykonano testy diagnostyczne — wykrywajace przeciwciata 1gG i IgM oraz oséb u ktérych
wykonano testy potwierdzajgce, odpowiednio 0 7% i 10 %.

Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — oszacowanie wiasne Agencji

Analiza skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia, zwigzana z wprowadzeniem badan: poziomu
ferrytyny, poziomu witaminy D-25-OH oraz diagnostyki boreliozy do wykazu badan zlecanych przez lekarza POZ,
zostata przeprowadzona w oparciu o wielkos¢ populacji, przyjetej na podstawie zatozen przyjetych w zleceniu
Ministra Zdrowia (pismo znak: ASG.4080.17.2019.TK z dnia 19.07.2019 r.) oraz wynikéw analiz z dotychczasowej
realizacji przedmiotowych badan w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, ktére uwzgledniajg zaréwno
populacje dzieci, jak i dorostych.

Zaktada sie, iz realizacja wnioskowanych badan w pierwszym roku nie bedzie znaczgco odbiegac od realizac;ji
badan w latach kolejnych. Z tego wzgledu w niniejszej analizie przyjeto roczny horyzont czasowy.

Badanie poziomu ferrytyny oraz witaminy D-25-OH
Zatozenia:
1.  Wielko$c populacji

Nalezy zaznaczyé¢, ze populacja docelowa, ktéra kwalifikowataby sie do wykonania badania poziomu ferrytyny
ilub witaminy D-25-OH w ramach POZ zostata w zleceniu Ministra okreslona w sposdb matoprecyzyjny
(ti. niemowleta i mate dzieci). Dodatkowo na etapie analizy wytycznych klinicznych niemozliwe byto jej
doprecyzowanie — z wiekszosci analizowanych dokumentéw wynika, ze omawiane badania powinny by¢
wykonywane w grupach podwyzszonego ryzyka narazenia na niedobory i/lub populacji objawowej. Réwniez
opinie ekspertow byly w tej kwestii niejednoznaczne — czes$¢ ekspertdw wypowiada sie o zasadnosci
wprowadzenia do POZ przedmiotowych badan diagnostycznych dla populacji dzieci, a cze$¢ zaréwno dla
populacji dzieci jak i dorostych. Majgc na wzgledzie powyzsze, nie mozna wyciggng¢ jednoznacznych wnioskow
dotyczacych populacji docelowe.

Jak wynika z analizy aktualnego stanu udzielania ww. badan diagnostycznych w ramach AOS, s3 one
wykonywane w zaréwno w populacji oséb dorostych, jak i w populacji dzieciecej.
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W zwigzaku z powyzszym do oszacowania potencjalnych kosztéw, w przypadku wprowadzenia badan: poziomu
ferrytyny, poziomu witaminy D-25-OH do wykazu badan zlecanych przez lekarza POZ, zatozono 2 warianty
populacyjne (na podstawie wynikéw z analizy akualnej realizacji wnioskowanych badan diagnostycznych
w ramach AOS), ktére uwzgledniajg zaréwno populacje dzieci, jak i dorostych.

Na potrzeby analizy, zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 28 kwietnia 2014 r. zamieniajgcego
rozporzgdzenie w sprawie srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz.U. 2014 poz.
570) przyjeto, ze ,male dzieci” to dzieci w wieku od roku do 3 lat.

Tabela 3. Warianty populacyjne.

L CEERLL o e R Liczba zrealizowanych
Populacja Badanie ktéra miataby wykonywane badanie w p
procedur
ramach POZ
Poziom ferrytyny 100% 7719
Niemowleta i mate 50% 3 860
dzieci Poziom witaminy D-25-OH 100% 8333
50% 4166
Poziom ferrytyny 100% 128 877
) 50% 64 439
Populacja ogélna - —

Poziom witaminy D-25-OH 100% 218 118
50% 109 059

* liczba zrealizowanych badan w ramach procedury ICD-9: LO5 Ferrytyna oraz 091 Witamina D-25-OH w 2018 r.

2. Koszt badania

Koszty jednorazowego oznaczenia poziomu ferrytyny oraz witaminy D-25-OH we krwi przyjeto na podstawie
zarzgdzenia Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna oraz cennikow komercyjnych. Nalezy zwrécié
uwage na fakt, iz zgodnie z zarzgdzeniem Prezesa NFZ oznaczenie poziomu ww. badah diagnostycznych jest
finansowane w ramach réznych produktow rozliczeniowych (szczegéty: rozdziat 8.1.), jednak na potrzeby
niniejszej Analizy zatozono finansowanie w ramach jednego produktu. Przyjete w ramach przedmiotowej analizy
koszty przeprowadzenia badan przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 4. Koszt oznaczenia poziomu ferrytyny oraz witaminy D-25-OH. Zestawienie wyceny produktu rozliczeniowego
z zarzadzenia Prezesa NFZ z cenami komercyjnymi.

Katalog ambulatoryjnych grup
Badanie swiadczen specjalistycznych Ceny komercyjne (PLN) ***
(Kod produktu: 5.30.00.0000012)
Poziom ferrytyny 65* 30-45 ($rednio: 37)
Poziom D-25-OH 65** 50-107 ($rednio: 78)

* zgodnie z produktem 5.30.00.0000012 (grupa W12, Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu, konieczne wykazanie co najmniej jednej
procedury z listy W2 (LO5 Ferrytyna); Warto$¢ punktowa (1 pkt = 1 PLN)

** zgodnie z produktem: 5.30.00.0000012 (grupa W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu, konieczne wykazanie co najmniej jednej
procedury z listy W2 (Witamina D-25-OH, 091)

*** na podstawie [dostep 03.02.2020 r.]: https://medyk-centrum.pl/badania/laboratorium/ceny badan laboratoryjnych
https://www.medistore.com.pl/ferrytyna

https://www.dzieciecyszpital.pl/pl/cennik-badan-laboratoryjnych

https://sklep.alablaboratoria.pl/badanie/8030/ferrytyna 105

http://www.ochota-mc.pl/cennik-badan-laboratoryjnych

https://alfa-lek.pl/pl/badania laboratoryjne/19 diagnostyka anemii/199 ferrytyna

https://www.medicover.pl/ferrytyna/

https://www.medistore.com.pl/witamina-d-badanie

https://sklep.alablaboratoria.pl/badanie/8154/witamina 25 oh d total 091

https://alfa-lek.pl/pl/badania laboratoryjne/15 pozostale badania/153 250h witamina d3
https://www.medicover.pl/badania/witamina-d/

https://diag.pl/sklep/badania/witamina-d-metabolit-250h/?position=300

Wyniki
Tabela 5. Szacowany koszt wykonania badania poziomu ferrytyny i witaminy D-25-OH w ramach POZ.
2 zaktadany % . Koszt wg
= . pagentgw" E'CZba zarzadzenia Koszt Koszt wg.; cen Koszt
3 Populacja . zrealizowanych dot. AOS komercyjnych
® korzystajacych Swiadczen* ot. PLN PLN PLN
o z badania PLN
o Niemowleta 100% 7719 501 735 285 603
= i mate dzieci 50% 3 860 250 900 142 820
> 37
8 Populacja 100% 128 877 8 377 005 4768 449
Ogédlna 50% 64 439 4 188 535 2384 224
65
gy | Niemowieta 100% 8 333 541 645 649 974
£o | mate dzieci 50% 4166 270 790 324 948
s & n 100% 218 118 14 177 670 8 17 013 204
S A Populacja
Ogc')lna 50% 109 059 7 088 835 8 506 602

* zgodnie ze stanem realizacji przedmiotowych badan diagnostycznych w ramach AOS w 2018 r.

Badania w kierunku wykrycia boreliozy
Zatozenia
1.  Wielko$c populacji

Populacja docelowa, ktéra kwalifikowataby sie do wykonania badan w kierunku wykrycia boreliozy zostata
niejednoznacznie okreslona w zleceniu (pracownicy lesni, zawodowi Zotnierze przebywajgcy w ,zielonych”
garnizonach, rolnikom i pracownicy rolni z terenéw bogatych w lasy oraz inne grupy — do wskazania). W zwigzku
z powyzszym, jako populacje docelowg przyjeto: osoby pracujgce w rolnictwie, towiectwie i lesnictwie (ogotem)
oraz zawodowi zotnierze w wojskach lagdowych.

W zwigzku z powyzszym jako populacje docelowa, ktéra miataby zosta¢ objeta badaniami w kierunku boreliozy
przyjeto na potrzeby Analizy wptywu na budzet:

» w pierwszym etapie diagnostyki (badania serologiczne p/c IgG i IgM) — ok. 2 434 tys. oséb tacznie:
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e 0soby pracujgce w rolnictwie, fowiectwie i lesSnictwie — 2 386 tys. 0sdb;
e zawodowi zotnierze w wojskach lgdowych — 48 tys. osdb;
» wdrugim etapie diagnostyki (testy potwierdzajace) - ok. 365 tys. osob.

e na podstawie wynikdw analizy z aktualnej realizacji badan diagnostycznych z zakresu wykrywania
boreliozy w ramach AOS.

2. Koszt badania

Koszty jednorazowego wykonania testu diagnostycznego w kierunku wykrycia boreliozy przyjeto na podstawie
zarzgdzenia Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow o udzielanie swiadczen
opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna oraz cennikdédw komercyjnych. Nalezy zwrdcié
uwage na fakt, iz zgodnie z zarzgdzeniem Prezesa NFZ badania w kierunku boreliozy finansowane sg ramach
réznych produktow rozliczeniowych (szczegoty: rozdziat 8.1.), jednak na potrzeby niniejszej Analizy zatozono
finansowanie w ramach dwoéch produktéw. Odnalezione informacje przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 6. Koszt badan w kierunku boreliozy. Zestawienie wyceny produktow rozliczeniowych ujetych w zarzadzeniu
Prezesa NFZ z cenami komercyjnymi.

Badania
B. burgdorferi Przeciwciata 1IgG (S21) B. burgdorferi Przeciwciata IgG — test potwierdzajgcy (S23)
B. burgdorferi Przeciwciata IgM (S25) B. burgdorferi Przeciwciata IgM — test potwierdzajgcy (S27)
B. afzelii Przeciwciata 1IgG (S33) B. burgdorferi Przeciwciata IgG/ IgM (S29)
B. afzelii Przeciwciata IgM (S35) B. burgdorferi Przeciwciata IgG/ IgM — test potwierdzajgcy (S31)
Borrelia Przeciwciata (catkowite) (S37)
Katalog ambulatoryjnych grup Ceny komercyjne Katalog ambulatoryjnych grup Ceny komercyjne
swiadczen specjalistycznych. (PLN)*** swiadczen specijalistycznych. Kod (PLN)***
Kod produktu: 5.30.00.0000012. produktu: 5.30.00.0000013. Wartos¢
-— *
Wartosé punktowa (1 pkt = 1 PLN)* punktowa (1 pkt =1 PLN)
65 35-56 ($rednio: 45) 121 80—161 (srednio: 120)

* zgodnie z produktem 5.30.00.0000012 (grupa W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu, konieczne wykazanie co najmniej jednej
procedury z listy W2 (S21, S25, S33, S35))

** zgodnie z produktem 5.30.00.0000013 (grupa W13 Swiadczenie specjalistyczne 3-go typu, konieczne wykazanie co najmniej jedne;
procedury z listy W3 (S23, S27, S29, S31, S37))

*** na podstawie [dostep 03.02.2020 r.]: https://medyk-centrum.pl/badania/laboratorium/ceny badan_laboratoryjnych
http://www.ochota-mc.pl/cennik-badan-laboratoryjnych

https://alfa-lek.pl/pl/badania laboratoryjne/24 testy

https://diag.pl/sklep/badania/

https://medyk-centrum.pl/badania/laboratorium/ceny badan laboratoryjnych

http://szpitalbusko.pl/pliki/Cennik laboratorium 2019.pdf

https://zdrowegeny.pl/badanie-krwi

https://sklep.alablaboratoria.pl/badanie/8371/borelioza - p ¢ igm s25
https://sklep.alablaboratoria.pl/badanie/8370/borelioza - p ¢ igg met western-blot s23

Wyniki
W przypadku boreliozy szacowane koszty przedstawiono w podziale na | etap diagnostyczny oraz Il etap
diagnostyczny (testy potwierdzajgce).

Tabela 7. Koszt wykonywania badan w kierunku boreliozy w ramach POZ.

ETAP | — badania serologiczne
0,
. Za"'.aa"ll % Koszt Koszt wg cen
Populacja pacjentéw wq zarzadzenia AOS Koszt komercyinvch Koszt
ogotem korzystajacy 9 aPL N PLN PL)I(\jI Y PLN
z badania
50% 79 105 000 54 765 000
2434 000 65 70
100% 158 210 000 109 530 000
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ETAP | — badania serologiczne
0,
. Zakl_aanx “ Koszt Koszt wg cen
Populacja pacjentéw . Koszt > Koszt
. : wg zarzadzenia AOS komercyjnych
ogotem korzystajacy PLN PLN PLN PLN
z badania
ETAP Il — testy potwierdzajace
50% 22 088 550 21906 000
365 100 121 120
100% 44 177 100 43 812 000

Ograniczenia dotyczace Analizy wplywu na budzet

Otrzymane wyniki oszacowan, przedstawione w analizie wptywu na budzet do niniejszego raportu, nalezy
interpretowac z ostroznoscig majac na uwadze ograniczenia wynikajgce z metodyki oszacowan wiasnych Agencji.

Gtéwnym ograniczeniem analizy wptywu na budzet pfatnika publicznego jest brak mozliwosci oszacowania
doktadnej populacji docelowej, ktéra kwalifikowataby sie do wnioskowanych swiadczen. Wynika to z szerokiego
zakresu rozpoznan pacjentéw, potencjalnie kwalifikujgcych sie do badania.

Nalezy zwréci¢é uwage na fakt, iz w zarzadzeniu Prezesa NFZ wystepuje rozréznienie grup $wiadczen
specjalistycznych na $wiadczenia specjalistyczne oraz pierwszorazowe, ktére przyjmujg inng wartos¢ punktowa.
Ze wzgledu na fakt, iz $wiadczenia specjalistyczne stanowig wiekszos$¢ rozliczanych produktow, na potrzeby
Analizy zatozono wartos¢ punktowg swiadczen specjalistycznych przyjmujgc 1 pkt = 1 PLN.

Whioski z Analizy wplywu na budzet

W przypadku wprowadzenia mozliwosci zlecania wnioskowanych badan przez lekarza POZ, niezaleznie od tego,
czy bedzie to dotyczyto populacji dzieciecej, czy ogolnej, zasadnym wydaje sie by¢ rozwazenie relokacji Srodkow
ponoszonych przez ptatnika publicznego ze wzgledu na fakt, iz dziatanie takie przyczyni sie najprawdopodobniej
do zmniejszenia liczby wykonywanych badan w AOS, a co za tym idzie do obnizenia kosztéw ponoszonych przez
AOS w aspekcie realizacji przedmiotowych badan diagnostycznych.

Zaznaczy¢ przy tym nalezy, ze wprowadzenie mozliwosci zlecania przez lekarza POZ proponowanych badan
diagnostycznych (ferrytyna, witamina D, diagnostyka w kierunku boreliozy) zwigkszy dostepnos¢ do tych badan
wszystkim uprawnionym, ktérzy majg wskazania medyczne, co moze mie¢ jednoczesnie przetozenie na wiekszag
liczbg realizowanych badan. Tym samym nakfady finansowe na proponowane badania diagnostyczne mogag
wzrosngc. Poniewaz badania te, poza czescig wykonywania ich w AOS, relizowane sg przez pacjentéw réwniez
na wtasny koszt (w pakietach poza NFZ), trudno na ten momet oszacowac¢ ewentualny wzrost wydatkow jakie
poniesie NFZ na przedmiotowe badania.

Podsumowanie i wnioski wynikajace z opracowania AOTMiT

W tabeli ponizej przedstawiono wyn ki zebranych dowoddw naukowych, tj. odnalezionych rekomendacji i wytycznych
klinicznych, otrzymanych opinii eksperckich, odnoszacych sie do zasadnosci wprowadzenia do badan diagnostycznych
Zlecanych przez lekarza POZ badan w zakresie oznaczania poziomu ferrytyny i poziomu witaminy D-25-OH oraz
diagnostyki boreliozy i wnioskéw z realizacji przedmiotowych badarn w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.
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Tabela 8. Ocena zasadnosci wprowadzenia do badan diagnostycznych zlecanych przez lekarza POZ badania poziomu ferrytyny,
badania poziomu witaminy D-25-OH, diagnostyki boreliozy — na podstawie zebranych dowodéw naukowych i opinii eksperckich

Wytyczne kliniczne

Opinie ekspertow

Realizacja swiadczenia w ramach AOS
(dane z realizacji Swiadczen za 2018 r.)

Badanie poziomu ferrytyny

Badanie
niedoboru zelaza i hemochromatozy (OALM
2012, BSG 2011)

wykorzystywane  w diagnostyce

TAK X NIE OJ
I —

e Prof. dr hab. med. Jan Styczynski
[wskazujg na zasadno$¢ wykonywania
badania w populacji dzieciecej — bez
ograniczen wiekowych]

e Prof. dr hab. med. Maciej Szmitkowski

[wskazuje na zasadno$¢ wykonywania
badania w cafej populaciji: dzieci i dorostych]

Niejednoznaczna opinia
e Prof. dr hab. med. Ewa Helwich

e Oznaczenie poziomu ferrytyny
wykonywane bylo zaréwno w populacji
dzieciecej, jak i u oséb dorostych;

e Biorgc pod uwage pojedyncze roczniki,
najwigecej badan zostato wykonanych
udzieciw 1i2r.z;

e Gtéwnymi rozpoznaniami, w ramach
ktorych wykonywane byto omawiane
badanie to réznego rodzaju
niedokrwistosci.

Badanie poziomu witaminy D

Badanie poziomu witaminy D zalecane
u osob, u ktérych wystepuja ku temu
okreslone wskazania badz u osob
nalezacych do grup ryzyka wystepowania
niedoboréw witaminy D (RCPA 2019, NOS
2018, SAPCP 2018, NCPP 2017, IAP 2016,
NICE 2014, Ptudowski i Karczmarewicz
2013, ES 2011), z czego jedynie NOS
2018, IAP 2016 i SAPCP 2018 wskazuja
bezposrednio na populacje dziecieca
(pozostate wytyczne médwig o populacji
ogolnej);

NOS 2018 =zaleca wykonywanie badan
poziomu 25-OH-D u dzieci i mtodych ludzi,
u  ktorych  istniejg  wskazania do
przeprowadzania badania;

SAPCP 2018 oraz IAP 2016 zalecajg
badanie u dzieci z grup ryzyka wystapienia
niedoboru witaminy D;

IAP 2016 zaleca ponadto
przeprowadzenia badania u niemowlat
urodzonych przedwczesnie, u ktorych
istnieje prawdopodobienstwo uposledzenia
25-hydroksylaciji.

rozwazenie

TAK X NIE OJ
e Prof. dr hab. n. med. Mieczystaw
Walczak
e Prof. dr hab. med. Maciej Szmitkowski

[wskazujg na zasadnoS¢ wykonywania
badania w cafej populacji: dzieci i dosrofych
nalezagcych do grup ryzyka wystgpienia
niedoborow]

[wskazuje na zasadnoS¢ monitorowania
leczenia niedoboréw witaminy D u:

- kobiety w cigzy i karmigcych,
- dzieci nalezgcych do grup ryzyka
wystgpienia niedoboréw]

Niejednoznaczna opinia
e Prof. dr hab. med. Ewa Helwich

e Badanie poziomu witaminy D-25-OH
wykonywane byto zaréwno w populacji
dzieciecej, jak i u 0oséb dorostych;

o Najwiecej badan wykonywanych byto
w okresie wczesnej starosci (61-75 lat),
a w szczegolnosci okoto 68 r.z;

e Badanie wykonywane bylo najczesciej
w zwigzku Z rozpoznaniami dot.
niedoczynnosci tarczycy i osteoporozy.

Badanie w kierunku wykrycia boreliozy

Rekomenduje sie wykonanie badania u os6b
z podejrzeniem  boreliozy, ale bez
wystgpienia rumienia wedrujgcego,
w procesie diagnostyki nalezy wykorzystaé
badania przedmiotowe oraz testy
laboratoryjne (NICE 2018)

Wykrywanie przeciwciat i potwierdzanie
laboratoryjne odbywa sie zgodnie
z dwustopniowym testem immunologicznym
(EIA) i testem Western-blot (WB), celem
zmniejszenia ryzyka fatszywie pozytywnej
diagnozy przypadku (PEI 2019, KDHE 2018,
OHA 2016)

TAK O NIE X

e Prof. dr hab. n. med. Andrzej Horban
e Prof. dr hab. n. med. Jacek Rézanski

Niejednoznaczna opinia
e Prof. dr hab. med. Maciej Szmitkowski

Eksperci zwracajg uwage na koniecznos¢
prowadzenia dwustopniowej diagnostyki
u 0s6b z podejrzeniem boreliozy

e W latach 2017-2019 najczesciej
wykonywane byly badania w kierunku
wykrycia zakazenia szczepem Borrelia
burgdorferi (Lyme): przeciwciala IgG
(281 tys.) oraz IgM (246 tys.).

e Liczba wykonanych badan oraz liczba
pacjentow, ktérym wykonano te badania
ros$nie (wzrost o 7% w 2018 r. wzgledem
2017 r.) Liczba oso6b, ktére mialy
wykonane testy w kierunku obecnosci
przeciwciat 1gG (anty-B.burgdorferi 1IgG)
i IgM (anty-B.burgdorferi I1gM) byta
dwukronie wieksza niz oséb, u ktérych
wykonano testy potwierdzajace.
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Whioski

Na podstawie przeprowadzonych analiz mozna przypuszczaé, ze wprowadzenie mozliwosci zlecania przez
lekarza POZ:

badania poziomu ferrytyny i witaminy D-25-OH moze mie¢ pozytywny wptyw na system ochrony zdrowia,
m.in. poprzez zmniejszenie kolejek do lekarzy odpowiedniej specjalizacji w ambulatoryjnej opiece
specjalistycznej;

oznaczenia stezenia ferrytyny zwiekszy efektywnos¢ leczenia niedokrwistosci z niedoboru zelaza,
a co za tym idzie moze zmniejszy¢ jego koszty w skutek optymalizacji terapii; dodatkowo umozliwi
wczesne rozpoznawanie niedoborow zelaza, co ma szczegdlne znaczenia u niemowlat i matych dzieci,
u ktérych niedobdr zelaza nie powoduje widocznych cech klinicznych niedokrwistosci, ale wplywa
negatywnie na rozwoj dziecka;

badan z zakresu diagnostyki boreliozy, jedynie o oznaczenia wskaznikow wymienionych w zleceniu
Ministra (j. wykrywanie przeciwciat przeciwko Borrelia afzelii, przeciwciata IgG; Borrelia afzeli,
przeciwciata IgM; Borrelia burgdorferi (Lyme) 1gG przeciwciata (anty-B. burgdorferi 19G); Borrelia
burgdorferi (Lyme) IgM przeciwciata (anty-B. burgdorferi 1gM), bez testéw potwierdzajgcych, moze
spowodowac:

- ryzyko btednego rozpoznania (mogacego opézniac¢ rozpoznanie innej choroby),

- prawdopodobienstwo zastosowania zbednej antybiotykoterapii, prowadzacej do selekcjonowania
szczepdw opornych,

- dublowanie badan w kierunku Borrelia burgdorferi i Borrelia afzelii (pacjent w konsekwenciji
wymaga skierowania do specjalisty w celu wykonania testu potwierdzajgcego);

jedynie badan serologicznych w kierunku wykrywania boreliozy (oznaczanie metodg ELISA przeciwciat
przeciw boreliozie w klasie IgG/IgM w surowicy krwi), stoi w sprzecznosci z rekomendacjami zaréwno
polskimi, jak i miedzynarodowymi. Zgodnie z wytycznymi testy laboratoryjne powinny byé zgodnie
z dwustopniowym protokotem, polegajgcym na wykonaniu czutego testu immunologicznego ELISA,
a nastepnie, w przypadku wynikow pozytywnych i watpliwych, testu immunoblot Western-blot celem
zwiekszenia swoisto$ci i zmniejszenia ryzyka postawienia fatszywie pozytywnej diagnozy.
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3. Przedmiot i historia zlecenia

Problem decyzyjny i historia zlecenia

Pismem z dnia 19.07.2019 r., znak: ASG.4080.17.2019.TK, Minister Zdrowia zlecit przygotowanie opinii Prezesa
Agenciji, oceniajgcej zasadnos¢ wprowadzenia do badan diagnostycznych zlecanych przez lekarza podstawowe;j
opieki zdrowotnej (POZ), ponizszych badah:

e poziomu ferrytyny i poziomu witaminy D-25-OH, ktére mogg by¢ wykonywane u niemowlgt i matych
dzieci, z okresleniem gornej granicy wieku;

e wykrywania przeciwciat przeciwko Borrelia afzelii, przeciwciata 19G; Borrelia afzelii, przeciwciata IgM;
Borrelia burgdorferi (Lyme) 1gG przeciwciata (anty-B. burgdorferi 19G); Borrelia burgdorferi (Lyme) IgM
przeciwciata (anty-B. burgdorferi IgM), ktéore moga by¢ wykonywane u pracownikéw lesnych,

zawodowych zotnierzy przebywajgcych w ,zielonych” garnizonach, rolnikéw i pracownikéw rolnych
z terendw bogatych w lasy oraz innym grup (zgodnie z zaleceniami).

Tryb zlecenia

Zlecenie MZ z art. 31n pkt 5 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.
MZ]

Cel opracowania

Celem niniejszego opracowania jest ocena, czy badania okreslajgce poziom ferrytyny, witaminy
D-25-OH oraz badania stosowane w celu wykrywania przeciwciat przeciwko Borrelia afzelii, przeciwciata IgG;
Borrelia afzelii, przeciwciata IgM; Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG przeciwciata (anty-B. burgdorferi 1IgG); Borrelia
burgdorferi (Lyme) IgM przeciwciata (anty-B. burgdorferi IgM), ktore aktualnie znajdujg sie w wykazie badan
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, mogg by¢ zlecane przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, celem
postawienia pacjentowi diagnozy i podjecia stosownego leczenia farmakologicznego.

W ramach realizacji zatozonego celu przeanalizowano:
e rekomendacje i wytyczne kliniczne,

e rozwigzania organizacyjne funkcjonujgce w innych krajach, dotyczace realizacji badan diagnostycznych,
ktére sg merytorycznie zwigzane z przedmiotowym zleceniem,

e dane z aktualnej realizacji wnioskowanych badan diagnostycznych,

e opinie ekspertdw w kwestii zasadnosci wprowadzenia ww. badan jako badan diagnostycznych zlecanych
przez lekarza POZ.

Ze wzgledu na fakt, iz badania ujete w przedmiotowym zleceniu nalezg do wykazu swiadczen gwarantowanych
dostepnych w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, odstgpiono od przeprowadzenia analizy
skutecznosci i bezpieczenstwa tych badan.

Historia zlecenia

W toku prac wystgpiono do 15 ekspertéw z prosbg o wyrazenie opinii w kwestii zasadnosci wprowadzenia badan
wskazanych w zleceniu Ministra do wykazu badan diagnostycznych zlecanych przez lekarza podstawowej opieki
zdrowotnej. Zestawienie ekspertdw wraz z zakresem zagadnien, jakich dotyczyty przestane do nich pisma,
zawarto w ponizszej tabeli.
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Tabela 9. Zakres zagadnien, jakich dotyczyly pisma wystosowane do ekspertow.

Ekspert

Obszar wynikajacy ze zlecenia Ministra Zdrowia:

Poziom ferrytyny

Poziom D-25-OH

Badania zlecanych
pracownikom lesnym,
zawodowym zZotnierzom
przebywajacym w
»Zzielonych” garnizonach (...)

“

Dr hab. n. med. Jolanta Sykut-Cegielska

Konsultant Krajowy w dziedzinie pediatrii
metabolicznej

Prof.dr hab. Teresa Jackowska
Konsultant Krajowy w dziedzinie pediatrii

Prof.dr hab. Maciej Szmitkowski

Konsultant Krajowy w dziedzinie diagnostyki
laboratoryjnej

Prof. dr hab. Krzysztof Czajkowski
Konsultant Krajowy w dziedzinie potoznictwa
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Konsultacje zostaty zakonczone 05.02.2020 r.

W ramach prac nad przedmiotowym zleceniem przeprowadzono rowniez spotkanie z przedstawicielkami Krajowej

Izby Diagnostoéw Laboratoryjnych (KIDL).
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4. Problem decyzyjny

4.1. Charakterystyka badan diagnostycznych - wskazania

411. Badanie poziomu ferrytyny

Badanie poziomu ferrytyny jest cennym narzedziem dla lekarza, zaréwno do oceny powszechnych chorob, takich
jak niedokrwisto$¢ z powodu niedoboru zelaza, jak i do oceny chordb dziedzicznych, tj. dziedziczna
hemochromatoza. Stuzy réwniez do diagnostyki nadmiaru zelaza w organizmie lub kontroli u pacjentow
przyjmujgcych preparaty z zelazem.

[Wei Wang 2010]

Ferrytyna jest rodzajem biatka znajdujgcego sie we wszystkich komérkach naszego organizmu, m.in. sledzionie,
szpiku kostnym, watrobie oraz miesniach. Biatko to posiada bardzo wazna role, a mianowicie magazynuje zapasy
zelaza. Optymalne stezenie ferrytyny w organizmie gwarantujg zwigzane z nig jony zelaza, ktére z kolei
odpowiadajg za synteze hemoglobiny. Im wiecej zelaza w organizmie, tym wiecej w nim ferrytyny. Jej stezenie
zmienia sie, kiedy w organizmie pojawia sie stan zapalny, nowotwor oraz zaburzenie funkcji watroby, dlatego
badanie poziomu ferrytyny pomaga w diagnostyce.

Badanie poziomu ferrytyny polega na jednorazowym pobraniu krwi z zyly tokciowej. Materiatem badanym jest
surowica. Wskazane jest wczesniejsze oméwienie z pacjentem przyjmowanych lekéw oraz suplementéw diety,
gdyz moga mie¢ one wptyw na wynik badania.

[Medycyna praktycznal

Dla badania ferrytyny nie ustalono jadnakowych przedziatéw referencyjnych, poniewaz uzaleznione sg od kilku
czynnikéw: wieku, ptci badanych pacjentdow oraz metody oznaczania. Wynik badania moze by¢ rézny
w zalezno$ci od laboratorium, w ktéorym je wykonano. W kazdym przypadku wynik badania powinien byé¢
konsultowany z lekarzem.

Wysokie stezenie ferrytyny wigze sie z: nadmiarem zelaza w organizmie, hemochromatozg, hemosyderoza,
niedokrwistoscig: megaloblastyczna, aplastyczng, hemolityczng, zapaleniem, zakazeniem, wytwarzaniem
ferrytyny przez tkanki nowotworowe, uwolnieniem ferrytyny z rozpadajgcych sie komérek,réznego rodzaju.

Ocena podwyzszonych wartosci ferrytyny wymaga przeprowadzenia wnikliwego wywiadu w kierunku
wystepujacych chorob oraz wspdtistniejgcych schorzen, a takze wykonania szeregu badan laboratoryjnych
oceniajgcych stan gospodarki zelazem. W przypadku dzieci wywiad ukierunkowany jest na uzyskanie informac;ji
dotyczacych porodu (wczesniactwo, pordd blizniaczy, patologii zwigzanych z okresem cigzy). U dorostych i dzieci
wazne sg takze dane na temat wagi i wzrostu, sposobu odzywiania sie, zazywania lekéw, choréb przebytych
i przewlekiych, czasu trwania miesigczki i jej regularnosci, wystepowania innych krwawien, a takze kontaktu
z czynnikami fizycznymi lub chemicznymi.

W pierwszej kolejnosci, oprocz wykonania morfologii krwi obwodowej z rozmazem, w zalezno$ci od objawow
klinicznych i przedmiotowych, wykonuje sie oznaczenie stezenia zelaza w surowicy, catkowitej zdolnosci wigzania
zelaza (TIBC), poziomu ferrytyny, poziomu bilirubiny catkowitej w surowicy i jej frakcji oraz odczynu Coombsa.

[Matysiak 2014]

Przyczyng niskiej wartosci ferrytyny we krwi jest niedobdr zelaza. Obnizone wartosci ferrytyny obserwuje sie
w przypadku: noworodkéw urodzonych przedwczesnie, noworodkéw matek z cukrzycg ciezarnych,
w przypadkach opéznienia rozwoju psychoruchowego, zaburzen pamieci i koncentracji uwagi dziecka, ADHD,
RLS, zapalenie btony sluzowej zotgdka wywotane H. pylori.
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Tabela 10. Interpretacja wynikow dla ferrytyny w surowicy (ug/L).

Wynik Interpretacja wyniku

<12 (u dzieci) / <15 u 0s6b dorostych niedobor zelaza

15-50 prawdopodobny (ang. probable) niedobor zelaza

51-100 mozliwy (ang. possible) niedobor zelaza

101-300 mato prawdopodobny (ang. unlikely) niedobdr zelaza

> 300 mozliwy podwyzszony poziom zelaza

> 800 podwyzszony poziom zelaza (przy braku stanu zapalnego)

Zrédfo: opracowanie wtasne Agenciji na podstawie publikacji OALM 2012

W ponizszej tabeli przedstawiono zestawienie sytuacji klinicznych zwigzanych z obnizong/podwyzszong
warto$cig poziomu ferrytyny.

Tabela 11. Zestawienie sytuacji klinicznych zwigzanych z obnizona/podwyzszong wartoscia ferrytyny.

Sytuacja kliniczna Opis
Obnizone wartosci poziomu ferrytyny
Noworodki urodzone Zdrowe noworodki urodzone przedwczes$nie majg nizsze poziomu ferrytyny niz urodzone o czasie.
przedwczesnie Nizszym poziomom ferrytyny u noworodkow towarzyszy¢ moga rowniez nizsze stezenie zelaza w surowicy

i TIBC, wyzsza liczba ret kulocytéw i poziom receptora transferryny.

Noworodki matek z cukrzycg | Obnizone poziomu ferrytyny dotyczy ok. 65% noworodkéw matek ciezarnych z cukrzyca. Plodowa
ciezarnych hiperglikemia i hiperinsulinemia w czasie cigzy powodujg zaburzenia metaboliczne ptodu i hipoksemie
(niedotlenienie). Nieprawidtowy poziom zelaza w cukrzycy ciezarnych prowadzi do wzrostu ptodowej
utylizacji zelaza w procesie erytropoezy. Zelazo krwinek czerwonych rosnie proporcjonalnie do spadku
poziomu ferrytyny. Niski poziom ferrytyny u dzieci matek z cukrzycg cigzarnych moze takze by¢ wtérny do
dysfunkcji tozyska niezabezpieczajgcego odpowiedniego transferu matczynego zelaza do ptodu.

Opdznienie rozwoju Ze wzgledu na to, ze zelazo jest skfadnikiem enzymoéw oksydacyjnych, odgrywa bardzo duzg role
psychoruchowego, w rozwoju osrodkowego uktadu nerwowego w okresie ptodowym. W literaturze przedmiotu mozna
zaburzenia pamieci odnalez¢ wiele prac podkreslajgcych zwigzek pomiedzy niskimi zasobami zelaza ptodu ocenianymi

i koncentracji uwagi dziecka | poziomami ferrytyny we krwi pgpowinowej, a opdznieniem rozwoju psychoruchowego w okresie
niemowlecym i koncentracji uwagi w pozniejszych latach zycia dziecka.

ADHD i RLS Dzieci z zespotem nadmiernej aktywnosci ruchowej z deficytem uwagi majg obnizone $redni poziom
ferrytyny w poréwnaniu z dzieémi zdrowymi. Ponadto obnizone wartosci mogg by¢é odpowiedzialne
za nasilenie objawéw ADHD. Podobne obserwacje dotyczg zespotu niespokojnych nég.

Warto podkresli¢, ze pacjenci nie maja niedokrwistosci z powodu niedoboru zelaza, a jedynie obnizone
poziomy ferrytyny i zelaza, zaréwno w surowicy, jak i w ptynie mézgowo-rdzeniowym.

Zapalenie btony $luzowe;j U pacjentéw z rozpoznanym zapaleniem btony $luzowej spowodowanym Helicobacter pylori wystepuje
zotgdka wywotane H. pylori obnizony poziom ferrytyny. Wskazuje to na obnizone zasoby zelaza w organizmie. Mechanizm dziatania
nie jest do konca wyjasniony. Prawdopodobnie jest to spowodowane wzrostem pH zotgdka, przez
co obniza sie rozpuszczalnos¢ zelaza i nastepuje jego zmniejszone wchifanianie.

Podwyzszone wartosci poziomu ferrytyny

Zakazenia W ostrym zakazeniu wzrost ferrytyny jest obserwowany juz po 30 godz., z maksymalnym poziomem
w 7 dobie. Etiologia zakazenia jest nieistotna (bakteryjna, czy wirusowa). Mechanizm nie jest znany,
chociaz jej poziom znacznie wzrasta w ciezkich zakazeniach, takich jak posocznica i wstrzas septyczny.

Niektore choroby Jednym z przyktadéw jest choroba Stilla, gdzie stezenie ferrytyny siega 500—-600 pg/I.

reumatyczne

Hemochromatoza Choroba uwarunkowana genetycznie w przebiegu ktorej dochodzi do odktadania sie zelaza w watrobie.
Wrodzona zaéma Choroba jest uwarunkowana genetycznie, autosomalnie dominujgco. Wedtug wielu autoréw ten rodzaj

zacmy jest spowodowany odktadaniem sie nadmiaru ferrytyny, a doktadnie jej podjednostki L w soczewce
oczu powodujac jej zmetnienie.

Zrodfo: opracowanie wtasne Agencji na podstawie publikacji Karney 2009.

4.1.2. Badanie poziomu witaminy D-25-OH

Badanie wykorzystuje sie do diagnostyki niedoboréw lub nadmiaru witaminy D, oceny efektow suplementac;ji
witaming D. Ze wzgledu na swdj dtugi okres poéttrwania i wyzsze stezenie najczesciej oznaczang formg witaminy
D dla oceny stanu zaopatrzenia organizmu w te witamine jest 25(OH)D (kalcydiol).

Witamina D odgrywa bardzo wazng role w organizmie cziowieka, zapewnienie jej optymalnego poziomu
w organizmie jest niezbedne do utrzymania prawidtowej gospodarki wapniowo-fosforanowej oraz do zapewnienia
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prawidtowego funkcjonowania wielu tkanek i narzadéw. Jej brak powoduje, ze kosci stajg sie "miekkie",
znieksztatcone oraz nieprawidtowo przebiega naprawa ich uszkodzen, co z kolei prowadzi do krzywicy u dzieci
i osteomalacji u dorostych, zwieksza ryzyko ztaman w osteoporozie, sprzyja rozwojowi choréb uktadu sercowo-
naczyniowego, cukrzycy, stwardnienia rozsianego, choroby Les$niowskiego-Crohna oraz nowotworéw m.in. jelita
grubego, piersi czy gruczotu krokowego.

[Bartoszewicz 2013, Marcinowska-Suchowierska 2010]

W organizmie cztowieka witamina D wystepuje w dwdéch postaciach — cholekalcyferolu (witamina D3), ktéry jest
syntetyzowany w skérze pod wptywem promieniowania UV i ergokalcyferolu, substancji pochodzenia roslinnego
zawartej w pozywieniu. Do przeksztatcenia tych substancji w zwigzki czynne konieczne sg dwie hydroksylacje.
Pierwsza zachodzi w watrobie i jej efektem jest powstanie 25-hydroksycholekalcyferolu (25-OHDs). Druga
natomiast w nerkach i jej efektem jest powstanie 1,25-dihydroksycholekalcyferolu, ktéry jest czynng postaciag
witaminy D.Uwaza sie, ze status witaminy D w organizmie cztowieka najlepiej odzwierciedla stezenie jej
25-monohydroksylowanych izoform (D-25-OH, kalcydiol), ktére sa najczesciej mierzonymi metabolitami
witaminy D. Jakkolwiek w ograniczonym zakresie mozliwe jest rowniez oznaczenie 1,25-dihydroksylowanej formy
witaminy D (1,25(OH)2D, kalcytriol), ale nie stosuje sie ich w codziennej praktyce.

[Bartoszewicz 2013]

Stezenie witaminy D oznacza sie, aby ustali¢, czy ostabienie i znieksztaicenie kosci u dzieci (krzywica) lub
nieprawidtowy metabolizm wapnia (nieprawidtowe wyniki oznaczen wapnia, fosforu lub PTH) jest spowodowany
niedoborem lub nadmiarem tej witaminy.

W Polsce, ze wzgledu na potozenie geograficzne, istnieje ograniczona mozliwo$¢ uzyskania zalecanego poziomu
D-25-OH w surowicy krwi poprzez efektywng skérng synteze witaminy D. Stwarza to konieczno$¢ uzupetniania
jej niedoboréw. Ryzyko przedawkowania witaminy D jest znikome. Stezenie 25-OH-D w surowicy do 100 ng/ml
jest w petni bezpieczne dla populacji ogdlnej dzieci i dorostych, cho¢ w przypadku szczegdlnej grupy, jaka
sg noworodki urodzone przedwczesnie, ujawniono zwiekszone ryzyko hiperkalcemii towarzyszgcej wartosciom
powyzej 80 ng/ml.

[Rusinska 2018]

Ze wzgledu na réznice metodyczne oznaczania witaminy D dotychczas nie ustalono powszechnie
obowigzujgcego zakresu referencyjnego. Powinno sie oznacza¢ catkowitg witamine D (D2 + D3). Aktualnie nie
ma ogoélnoswiatowej zgody co do wartosci oznaczajgcych niedobor witaminy D. W Polsce jako stezenie optymalne
dla dorostych przyjmuje sie wartos¢ powyzej 30 ng/mL.

Uzytecznos¢ pomiaru stezenia metabolitow witaminy D w sytuacjach klinicznych przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 12. Kliniczne zastosowanie oznaczen metabolitéw witaminy D.

Sytuacja kliniczna Opis

Osteoporoza Witamina D jest jedynym znanym hormonem wptywajgcym na ekspresje kalbidyny, ktéra jest odpowiedzialna
za aktywne wchtanianie wapnia ze $wiatta jelita cienkiego. Niedobor witaminy D wigze sie ze zmniejszeniem
sity miesni i wzrostem ryzyka upadkéw ze ztamaniami kosci.

Zaburzenia wchtaniania Choroby zwigzane z zaburzeniami wchtaniania, takie jak choroba Crohna, celiakia czy skrobiawica jelit,
obejmujg proksymalng czes¢ jelita cienkiego. Choroby te prowadzg do uposledzenia wchtaniania wapnia oraz
chylom kronéw z zawartg w nich witaming D.

Cigza Metabolizm kobiety w cigzy jest bezposrednio podporzgdkowany rozwojowi ptodu. tozyskowe wydzielanie
PTHrP (biatka podobnego do PTH) wptywa na zmiang naturalnego kierunku transportu jonéw wapniowych
od matki do dziecka na przeciwny. Wzrost zapotrzebowania na wapn zwigksza absorpcje tego jonu z przewodu
pokarmowego. Ten wyréwnawczy proces wymaga prawidtowego zaopatrzenia w witaming D, ponadto
niezaleznie od wptywu innych czynnikéw prawidlowy poziom witaminy D zmniejsza ryzyko wystepowania
cukrzycy cigzowej oraz rzucawki porodowej.

Zaburzenia rownowagi | Poziom witaminy D-25-OH powinno by¢ oznaczane u pacjentdw z pierwotng nadczynnoscig przytarczyc.
wapniowo- fosforanowej | Uwaza sig, ze optymalne zbilansowanie metabolizmu witaminy D zmniejsza ryzyko wystgpienia zespotu
gtodnych kosci, obniza poziom parathormonu i zmniejsza resorpcje kosci. Wskazaniem do pomiaru poziomu
1,25(0OH)2D (kalcytriolu) jest gtéwnie diagnostyka réznicowa hiperkalcemii ze wzgledu na zdolnos$¢ niektérych
ziarniniakéw do 1a-hydroksylacji witaminy D.

Niewydolno$¢ nerek Niewydolnos¢ nerek prowadzi do obnizenia poziomu 1,25(0H)2D na skutek zmniejszonej
1a-hydroksylacji. Uzasadnionym, ale kosztownym badaniem jest analiza stopnia zaburzeh hydroksylacji
witaminy D w przewlektej chorobie nerek.
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Sytuacja kliniczna Opis

Krzywice Okreslenie statusu witaminy D jest przydatne w diagnostyce roznicowej krzywic (niedobor
wit. D, opornos¢ receptora na witaming D, krzywice hipofosfatemiczne w przebiegu nadmiernej sekrecji
fosfatonin).

Monitorowanie Nizsze powinowactwo do biatek nosnikowych (VDBP) i wynikajgcy z tego faktu krétszy okres péttrwania
suplementaciji wit. D sugerujg nizszg w porownaniu z D-25-OHj; aktywnos¢ biologiczng tej izoformy. Monitorowanie suplementaciji
moze okazac sie kluczowe u pacjentéw z zaburzeniami wchtaniania jelitowego, ciezka niewydolnoscig nerek
lub narazonych na zwigkszone ryzyko niedoboru witaminy D (np. u bardzo mtodych lub starszych osdb).

Inne choroby Niski poziom witaminy D-25-OH moze by¢ zwigzane z wystgpowaniem choréb sercowo-naczyniowych,
nadci$nieniem tetniczym, zespotem metabolicznym, wysokim poziomem cukru we krwi i innymi chorobami
przewlektymi. Optymalny poziom witaminy D poprawia rokowania u chorych w stanie krytycznym. Postulowany
wptyw witaminy D na poprawe odpornosci immunologicznej oraz zmniejszenie ryzyka rozwoju chordb
nowotworowych opiera si¢ na badaniach statystycznych. Brak jest uzasadnienia dla oznaczania witaminy D w
celu okreslenia ryzyka wystepowania jakichkolwiek nowotworow.

Zrédfo: opracowanie wtasne Agencji na podstawie publikacji Bartoszewicz 2013.

Wytyczne dotyczgce zasad suplementaciji i leczenia witaming D dzielg stezenie witaminy D na:

1. Toksyczne — powyzej 100 ng/ml;
Wysokie — powyzej 50—100 ng/ml;
Optymalne — powyzej 30-50 ng/ml;
Suboptymalne — powyzej 20-30 ng/ml;

o R~ oD

Niedobér znaczny — 10-20 ng/ml;
6. Niedobor ciezki — 0-10 ng/ml.

[Rusifska 2018]

4.1.3. Badanie w kierunku boreliozy

Wsrdd najczestszych chordb odkleszczowych w Polsce wymienia sie przede wszystkim borelioze z Lyme
i odkleszczowe zapalenie mézgu. Borelioza (ICD-10: A69.2) to zakazna, wielonarzgdowa choroba zapalna
wywotana przez kretki z rodzaju Borrelia przenoszone przez kleszcze z rodzaju Ixodes, przebiegajgca z zajeciem
skory, stawow, uktadu nerwowego i serca. Chorobe w Europie wywotujg najczesciej kretki B. garinii, i B. afzelii,
B. burgdorferi. Po przedostaniu sie do skoéry rozprzestrzeniajg sie w okolicy miejsca wnikniecia i wywotujg
wczesng zmiane skérng — rumien wedrujacy. W ciggu kilku dni lub tygodni przedostajg sie z krwig i chtonkg
do wielu narzgddw. lzolowano je z miesnia sercowego, siatkowki, miesni, szpiku, Sledziony, watroby, ptynu
mdzgowo-rdzeniowego i mézgu.

Borelioza ma charakter sezonowy, a zachorowania zwigzane sg ze wzrostem temperatury i aktywnosci kleszczy.
Wzrost ten w Polsce przypada na okres od potowy kwietnia do listopada (szczegdlnie przetom maja/czerwca oraz
wrzesnia/pazdziernika).

W Polsce najczesciej ww. choroby przenoszone sg przez kleszcza pospolitego (z fac. Ixodes ricinus), rzadziej
przez kleszcza tajgowego (z fac. Ixodes persulcatus).

[Interna Szczeklika 2018]

Do 48 godzin od momentu wbicia sie kleszcza w skodre ryzyko zakazenia jest niewielkie, jednak po uplywie
72 godzin juz gwattownie wzrasta. Choroba odpowiednio wczesnie wykryta jest catkowicie uleczalna. Stosuje sie
terapie antybiotykowg. Jednak im pdzniej zostanie ona zdiagnozowana, tym wyzsze zagrozenie dla zycia osoby
zakazone.

W tabeli ponizej zestawiono najwazniejsze informacje dotyczgce boreliozy, opracowane na podstawie Interny
Szczeklika 2015 oraz publikacji Legatowicz-Koprowska 2011. Tabela zaczerpnieta z Aneksu do raportu:
Programy z zakresu profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy oraz innych choréb odkleszczowych — wspdlne
podstawy oceny (ocena projektow programéw polityki zdrowotnej), Warszawa, listopad 2016, opracowanego
przez AOTMIT.
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Tabela 13. Zestawienie informacji na temat boreliozy z Lyme.

Element
problemu Tresé
zdrowotnego

Etiologia i e Choroba wywotana przez kretki Borrelia burgdorferi sensu lato (w Polsce gtéwnie — B. burgdorferi, B. garinii,
patogeneza B. afzelii), przenoszona przez kleszcze Ixodes, rezerwuarem zarazkéw sg m.in. myszy, sarny, jelenie oraz niektére
ptaki.

o Ww. kretki po przedostaniu sie do skory rozprzestrzeniajg sie¢ w okolicy miejsca wnikniecia i wywotujg wczesng
zmiane skorng (tj. rumien wedrujacy), natomiast w ciggu kilku dni/tygodni przedostajg sie z krwia/chtonkg do wielu
narzgdow.

Gatunki Borrelia réznig sie tropizmem narzgdowym. Pézne objawy skérne boreliozy przypisywane sg zakazeniom B.
afzelii, neuroborelioza wystepuje przede wszystkim u osob zakazonych B. garinii, z kolei zapalenie stawow
wywotywane jest przez wszystkie ww. kretki.

Kretki z gatunku Borrelia mogg bytowa¢ w cytoplazmie réznych komorek, co tym samym moze wptywac
na skuteczno$¢ leczenia zakazenia antybiotykami (niepowodzenia w zakresie antybiotykoterapii zdarzajg sie
czesciej u 0s6b dorostych).

Podstawowg role w patogenezie stawowej postaci boreliozy z Lyme odgrywajg zjawiska immunologiczne. Jednak
gatunki Borrelia mozna ty ko w wyjgtkowych przypadkach wyizolowaé ze stawéw, DNA ww. kretka wykrywa sig
metoda PCR w ptynie stawowym.

e Glownym 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).

Obraz
kliniczny

Gtéwne stadia choroby to:

— wczesne ograniczone: wystepuje rumien wedrujgcy (in. rumien petzajacy, erythema migrans (EM)), rzadko
chtoniak limfocytowy skory (choroba ujawnia sie u ponad 50% chorych),

— wczesne rozsiane (in. narzgdowe): charakteryzuje je zapalenie stawdéw, mig$nia sercowego czy neuroborelioza,

— pozne: nastepuje trwate uszkodzenie zajetych narzaddéw, a charakterystyczne objawy dotyczg tylko skory
(przewlekte zanikowe zapalenie skory koficzyn), uktadu nerwowego i uktadu ruchu.

Zachorowanie jednak nie wigze sie z wystgpieniem wszystkich objawéw, natomiast potencjalni chorzy (blisko 1/3)

zgtasza sie do lekarza we wczesnym rozsianym lub péznym stadium.

o Wsrdd gtownych objawdw ogdlnych wskazuje sie na objawy grypopodobne.

— w zakresie zmian skérnych weryfikuje sie rumien wedrujacy (zwykle po 7 dniach od ukgszenia), chtoniak
limfocytarny skory (wystepuje b. rzadko), przewlekte zanikowe zapalenie skory konczyn (acrodermatitis chronica
atrophicans — ACA; pojawiajg sie kilka lat po zakazeniu);

— wsrdd zmian w uktadzie ruchu wymienia sie: zapalenie stawdw (przebiega z nawracajgcymi zaostrzeniami, od
ki ku dni do kiku tygodni, ktére z czasem sg coraz rzadsze, krétsze i tagodniejsze; nieleczone przechodzi w
zapalenie przewlekte) oraz zapalenie migsni (tagodny przebieg), kaletek maziowych/$ciggien;

— w zakresie zmian w ukladzie nerwowym wskazuje sie: limfocytowe zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych
(stadium wczesne rozsiane), zapalenie nerwéw czaszkowych (stadium wczesne rozsiane), zapalenie korzeni
nerwowych i nerwéw obwodowych (silny nerwobdl, nasilajacy sie w nocy, parestezje, ostabienie miesni),
przewlekte zapalenie mdzgu i rdzenia kregowego lub przewlekta encefalomielopatia (rzadko, gtéwnie stadium
pézne, wymienia sie m.in. zespoly psychotyczne, zmiany otepienne, zaburzenia funkcji poznawczych,
polineuropatia obwodowa (pézne stadium);

—w zmianach w uktadzie sercowo-naczyniowym (wystgpujacym u ok. 5% chorych) wskazuje si¢ na zapalenie
miesnia sercowego (nagty blok przedsionkowo-komorowy lub inne zaburzenia przewodzenia i rytmu);

W tabeli ponizej uwzgledniono zestawienie potencjalnych objawoéw klinicznych boreliozy z Lyme.
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Element
problemu
zdrowotnego

Tresé

Tabela 1. Zestawienie potencjalnych objawéw klinicznych boreliozy z Lyme.

Wczesna faza miejscowa (kilka dni do miesigca po ugryzieniu kleszcza)

Rumien wedrujgcy 50-70% chorych:
e objawy towarzyszgce: zmeczenie, sennos$¢, bdl glowy, sztywnos¢ karku, bdle miesniowe i stawowe,
powiekszenie weztéw chtonnych.

Wczesna faza rozsiana (10 dni do 2 lat od ugryzienia przez kleszcza)

Uktad migsniowo-szkieletowy:
e nawracajgce bole lub zapalenie jedno- lub wielostawowe.

Neuroborelioza:

¢ limfocytowe zapalenie opon mézgowych, porazenia nerwéw czaszkowych (VIl), obwodowa neuropatia, zapalenie
korzeni nerwowych.

Zajecie serca:
e zaburzenia przewodzenia, kardiomiopatia, zapalenie migsnia serca i osierdzia.

Objawy skoérne:
e mnogie zmiany rumieniowe, lymphadenosis benigna cultis.

Inne narzady:

e narzad wzroku: zapalenie spojoéwek, btony naczyniowej, podwdjne widzenie,
e watroba: nieprawidtowe testy watrobowe,

e powiekszenie weztéw chtonnych.

Faza pézna (miesigce, a nawet lata po ugryzieniu przez kleszcza)

Uktad migsniowo-szkieletowy:
e zapalenie jedno- lub wielostawowe.

Neuroborelioza trzeciorzedowa:
o przewlekle stabo nasilone objawy encefalopatii i/lub polineuropatii obwodowej,
e zaburzenia psychiczne.

Objawy skorne:
e przewlekie zapalenie zanikowe skory konczyn, zmiany twardzinopodobne.

Rozpoznanie/

e Rozpoznanie boreliozy powinno by¢ kliniczne, potwierdzone badaniem immunoserologicznym. Jedynie w przypadku

diagnostyka rumienia wedrujgcego nie jest wymagane potwierdzenie serologiczne.
o Badania serologiczne jako podstawowa metoda diagnostyczna, wykonywane sg dwuetapowo:
— swoiste przeciwciata klasy IgM w surowicy wykrywane czutg metodg ELISA,
— wyniki dodatnie/watpliwe potwierdzane w celu zwiekszenia swoisto$ci metodg Western-blot.
Nalezy podkresli¢, ze dodatni wynik badania serologicznego bez objawdéw klinicznych boreliozy z Lyme nie ma
znaczenia diagnostycznego.
e Badanie ptynu mézgowo-rdzeniowego: od kilku do >1000 komoérek/ul (jednojgdrowe); umiarkowanie zwiekszone
stezenie biatka (1-2 g/l); obecnos¢ swoistych przeciwciat klasy IgM Iub 1gG przeciwko Borrelia.
Zmiany w ptynie mézgowo-rdzeniowym wystepujg u chorych z zapaleniem opon mézgowo-rdzeniowych. We wczesnym
okresie choroby oraz w innych postaciach neuroboreliozy pomimo objawéw zajecia OUN wynik badania moze by¢
prawidtowy.
e Badanie ptynu stawowego (obecno$é od kilkuset do 50 000 komoérek/pl, z przewaga neutrofiléw); zwiekszone
stezenie biatka (30-80 g/l). Wyn k badania jest nieswoisty, nie jest wykonywane rutynowo.
e Badania bakteriologiczne: za pomocg metody PCR (wykrywanie DNA kretkdw) w ptynie mézgowo-rdzeniowym
(wczesna neuroborelioza), ptynie stawowym lub btonie maziowej (zapalenie stawdw). Nie jest badaniem rutynowym
(niedostateczna standaryzacja ww. metody).
e Badanie histologiczne: w przypadku podejrzenia chioniaka limfocytowego skéry lub przewlekiego zan kowego
zapalenia skory konczyn.
Leczenie e Leczenie przyczynowe: podstawowa metoda to antybiotykoterapia wobec kretkéw z rodzaju Borrelia. Nie nalezy

leczy¢ pacjentéw, u ktorych wykazano obecno$c¢ swoistych przeciwciat, ale nie stwierdzono objawdéw klinicznych.

e Leczenie objawowe: stosowane sg leki przeciwbdlowe (tj. NSLPZ) czy lecznicze nakiucie jamy stawowej
(odbarczenie stawu).

o U kobiet w cigzy: antybiotykoterapia — nie wolno jednak podawac¢ doksycykliny.
* Rokowanie w zakresie odpowiednio leczonych oséb: dobre, wyleczalno$¢ powyzej 90%.
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Element
problemu Tresé
zdrowotnego

Zapobieganie * Nieswoiste metody ochrony przed kleszczami:
— szczelne ostonigcie skory podczas pobytu na terenach tgkowo-le$nych,
— stosowanie tzw. repelentow (Srodki odstraszajgce kleszcze, najlepiej z DEET) lub permetryny,
— doktadna kontrola catej skory po kazdym powrocie z terenéw fgkowo-lesnych (szczegodlnie pachwiny, pachy, za
matzowinami usznymi, fatdy skorne).
— jak najszybsze usuniecie kleszcza za pomocy specjalnych haczykow, lassem lub waskich szczypczykéw (jesli w
skoérze pozostanie czes¢ gtowowa kleszcza wskazana dezynfekcja),
— ochrona zwierzgt domowych (repelenty dla zwierzat, kontrola skory zwierzecia, usunigcie kleszcza).
o Profilaktyka poekspozycyjna: tj. jednorazowe podanie doksycykliny, ale tylko w przypadku wielokrotnych poktuc
przez kleszcze podczas pobytu w rejonie endemicznym osoby dorostej spoza danego terenu (u dzieci nie
potwierdzono skutecznosci ww. profilaktyki).

Zrédfo: opracowanie wiasne Agencji na podstawie Interna Szczeklika 2015 oraz publikacji Legatowicz-Koprowska 2011.

Kretki B. burgdorferi sa niejednorodng grupg bakterii, w ktérej wyodrebniono co najmniej 11 gatunkéw nazwanych
razem B. burgdorferi sensu lato. Za wystepowanie boreliozy w Europie, a szczegdlnie w Polsce, odpowiedzialne
sg 3 genogatunki, uwzglednione w ponizszej tabeli, mianowicie B. burgdorferi sensu stricte, B. afzelii i B. garinii.

Borelioza wystepuje na catej potkuli poinocnej, ale takze w Australi. Obszar catej Polski uznawany jest
za terytorium endemiczne dla tej choroby, co oznacza, ze kleszcze bedgce wektorami kretkow z rodzaju Borrelia
sg obecne na terenie catego kraju. Najwiecej przypadkéw tej choroby odnotowuje sie w pétnocno-wschodnich
Stanach Zjednoczonych Ameryki, Europie Srodkowej, Skandynawii i Rosji. W Europie kazdego roku rejestruje sie
okoto 85 000 zachorowan. W Polsce, podobnie jak w pozostatej czesci Europy, z roku na rok obserwuje sie
rosngcy liczbe zachorowan na borelioze.

Wedtug WHO? do grup wysokiego ryzyka chorob odkleszczowych nalezg osoby mieszkajgce i/lub pracujgce
na obszarach endemicznych, np. lesSnych. Osoby wykonujgce nastepujgce zawody — pracownicy lesni, mysliwi,
lesnicy, rolnicy oraz personel wojskowy — nalezg sie w grup oséb szczegdlnie narazonych na zachorowanie.
Niektore nawyki rekreacyjne, takie jak: biegi na orientacje, polowania, ogrodnictwo, piknikowanie, zwigzane
sg z wiekszg czestoscig zachorowania na borelioze.

W badaniach European Concerted Action on Lyme Borreliosis (EUCALB) wystepowanie boreliozy stwierdzano
czesciej u dzieci, natomiast wspotczednie najczestszg grupg zachorowan na choroby odkleszczowe sg osoby
pracujgce. Swiadomos$é zakazenia jest mimo wszystko nizsza u mieszkancéw miast, niz u mieszkancow terenéw
endemicznych.

[Krzyczmanik 2012, Lindgren 2006]

W 2018 r. w Polsce odnotowano 20 139 przypadkdw boreliozy (dane sg w trakcie weryfikacji i mogg ulec zmianie).
W 2017 r. zgtoszono 21 514 przypadkow boreliozy. Zapadalno$¢ wyniosta 55,99/100 tys. mieszkancow, 10,8%
os6b zdiagnozowanych zostato poddanych leczeniu w warunkach szpitalnych. Dla poréwnania w 2016 r.
zanotowano w Polsce 21 200 przypadkéw boreliozy, przy zapadalnosci 55,2/100 tys. mieszkancéw i 12,4%
chorych skierowanych do hospitalizacji. Z kolei w 2015 r. odnotowano na terenie naszego kraju 13 625
przypadkow boreliozy, przy zapadalnosci 35,4/100 tys. mieszkancow, a 14% chorych hospitalizowano. Do roku
2012 liczba zgtoszonych przypadkéw boreliozy nie przekraczata 10 000 rocznie.

2 Pozyskano z: http://iwww.who.int/ith/diseases/lyme/en/, dostep z 27.10.2016
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Wykres. 1. Liczba zachorowan na borelioze w Polsce oraz liniowy trend zachorowalnosci w latach 2005-2018, wg
danych PZH 2018.

25000

20000 H

15000 -

10000 4 g
5000 4 . I """ IIIIII
O_I

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

Lata
I |iczba przypadkéw zachorowan w danym roku eeeee--« Liniowa (Liczba przypadkéw zachorowan w danym roku)

Liczba zachorowan na borelioze

Zrédto: NIZP-PZH (www.pzh.gov.pl) Opracowanie wiasne Agencji.

Przyczyn wzrostu rejestrowanej rokrocznie coraz wyzszej liczby przypadkéw boreliozy jest wiele. Przede
wszystkim wzrasta podatnos¢ cztowieka na zakazenie poprzez kontakt z kleszczami, co jest wynikiem zmian
spoteczno-ekonomicznych, w tym popularyzacji aktywnych form spedzania wolnego czasu przez cziowieka
w $rodowisku naturalnym, ktére jest takze naturalnym sSrodowiskiem kleszczy. Wzrost liczby kleszczy oraz
wydtuzenie okresu ich zerowania wynika gtéwnie ze zmian klimatycznych izmian s$rodowiskowych, ktore
doprowadzity do zwigkszenia sig liczby zwierzat stanowigcych rezerwuar Borrelia burgdorferi. Wzrost rejestraciji
przypadkow boreliozy nalezy wigzac takze z poprawg efektywnosci diagnostyki laboratoryjnej tej choroby, jej
rozpoznawania i zgtaszania przez lekarzy.

Jako wiodgca jednostka wsérdd innych schorzehn odkleszczowych w Polsce, borelioza jest tez na pierwszym
miejscu wsrod chorob zawodowych przenoszonych przez wektory, gdyz jej blisko 90% przypadkéw odnotowano
u pracownikéw lesnictwa, towiectwa i rolnikéw.

[Kmieciak 2016]
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Wykres 2. Zestawienie wspotczynnikéw zapadalnosci na borelioze zLyme (na 100 tys. osob) w Polsce, w latach 2005
2018. Opracowanie pochodzi z dokumentu PZH 2018.
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Zrédto: PZH (www.pzh.gov.pl) Opracowanie wiasne Agendiji.

Wskazniki zapadalnosci na borelioze, przedstawione na wykresie powyzej, w okresie nagtego wzrostu
zachorowan wynosity srednio 33—-56 przypadkéw na 100 tys. oséb w Polsce. W stosunku do okresu sprzed

2008 r., szacunki te zwiekszyly sie blisko trzykrotnie.
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5. Rekomendacje i wytyczne kliniczne

W dniach 30.09-03.10.2019 r. przeszukano strony polskich oraz zagranicznych i miedzynarodowych towarzystw
naukowych, organizacji i instytucji. Przeszukano nastepujgce strony internetowe towarzystw zwigzanych
z rekomendacjami klinicznymi, zgodnie z wykazem internetowych zrédet informac;ji:

e Guidelines International Network (GIN), www.g-i-n.net/

¢ National Institute for Health and Care Excellence (NICE), www.guidance.nice.org.uk/CG

e National Health and Medical Research Council (NHMRC), www.nhmrc.gov.au/guidelines/index.htm
e Prescrire International (PI), http://www.prescrire.org

e Revue Prescrire (RP), www.english.prescrire.org

e European Society of Cardilogy (ESC),https://www.escardio.org/

¢ Heart Rhythm Society (HRS), https://www.hrsonline.org

e American College of Cardiology (ACC), https://www.acc.org/

e Canadian Cardiovascular Society (CCS), https://www.ccs.ca/en/

e British Cardiovascular Society (BCS), https://www.bcs.com/pages/default.asp

e Cardiac Society of Australia and New Zeland (CSANZ), http://www.csanz.edu.au/

¢ American Heart Association (AHA), https://www.heart.org/

e Polskie Towarzystwo Kardiologiczne (PTK), http://www.ptkardio.pl/

e Polskie Towarzystwo Elektrokardiologii (PTE), http://www.pte.net.pl/

e Belgian Federal Health Care Knowledge Centre (KCE ), http://kce.fgov.be

¢ National Guideline Clearinghouse (NGC), www.guideline.gov

e Trip Data Base (TRIP), www.tripdatabase.com

e Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ), http://www.ahrg.gov/clinic/epcix.htm

o The Royal Australian College of General Practitioners Ltd. (RACGP), http://www.racgp.org.au/your-
practice/quidelines/

e Healthinsite / HealthDirect, Australian Government initiative (AGI), https://www.healthdirect.gov.au
e Danish Health Authority (DHA), http://www.irf.dk

e East Lancashire Health Economy (ELHE), http://www.elmmb.nhs.uk/quidelines

e Embase, http://ovidsp.ovid.com/autologin.cqi

e The European Union Committee of Experts on Rare Diseases (EUCERD), http://www.eucerd.eu

o Registered Nurses’ Association of Ontario (RNAO),
http://www.rnao.org/Page.asp?PagelD=1212&SiteNodelD=155&BL Expand|D=

¢ Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF),
http://www.awmf.org/leitlinien/leitlinien-suche.html

e Medycyna Praktyczna (MP), www.mp.pl
o Wydawnictwo Termedia, www.termedia.pl
e PubMed, http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed

¢ the Swedish National Board of Health and Welfare (SNBoHaW),
http://www.socialstyrelsen.se/nationalguidelines

o Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI), https://www.icsi.org/guidelines _more

Dodatkowo przeprowadzono wyszukiwanie wolnotekstowe w ogdlnodostepnych  wyszukiwarkach
(https://www.google.com https://scholar.google.com ) za pomocg odpowiednich stow kluczowych

1. Ferrytyna: ferritin;
2. Witamina D-25-OH: vitamin D;
3. Borelioza: Lyme disease, boreliosis.

Nastepnie do opracowania wtgczono publikacje w jezyku polskim i angielskim zwigzane merytorycznie z trescig
niniejszego Opracowania analityczego.
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5.1. Wytyczne dotyczace badania poziomu ferrytyny

Do opracowania wtgczono tgcznie 6 dokumentéw z lat 2005-2018 nastepujgcych towarzystw: BSH 2018, GSA
2012, OALM 2012, AASLD 2011, BSG 2011, HAS 2005. Wyszukiwanie skierowane byto na odnalezienie
wytycznych dotyczgcych oznaczania poziomu ferrytyny we krwi. Podczas analizowania i opracowywania
wigczonych dokumentéw, szczegdlng uwage zwracano na informacje dotyczace realizacji badania poziomu
ferrytyny we krwi oraz na populacje, ktérym powyzsze badanie jest zalecane. Ponizsza tabela przedstawia
wigczone wytyczne zawierajace informacje dotyczgce badania poziomu ferrytyny w surowicy krwi.

Tabela 14. Zestawienie wytycznych klinicznych dotyczacych badania stezenia ferrytyny w surowicy krwi.

Organizacja, rok
(kraj/region)

Tres¢ rekomendaciji

BSH 2018
British Society
for Haematology
Wielka Brytania

Badanie i zarzadzanie
podwyzszong ferrytyna
W surowicy

Metodyka opracowania:
Wytyczne opracowane

na podstawie przegladu
systematycznego literatury
oraz konsensusu ekspertéw

Oceniajgc poziom ferrytyny w surowicy krwi nalezy wzigé pod uwage réznice wyn kajgce ze wzgledu
na wieku, pte¢ i by¢ moze pochodzenie etniczne (2A).

U pacjentdéw z podwyzszonym poziomem ferrytyny w surowicy krwi, oprécz innych badan* nalezy
niezwtocznie powtorzy¢ badanie poziomu ferrytyny w surowicy krwi (1C).

U innych pacjentow z niewyjasnionym i umiarkowanie podwyzszonym poziomem ferrytyny w surowicy
(<1000 pg/l) oraz normalnym nasyceniem transferryny zaleca sie okresowg obserwacje oraz
dostosowanie stylu zycia pacjenta. Powtorne badanie zalecane jest po 3—-6 miesigcach (2C).

Komentarz Analitykéw: do oceny sity rekomendacji i poziomu jakosci dowodow wykorzystano
nomenklature The Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE).
Skala skiada sie z dwdch czionéw: cyfry okreslajacej site rekomendacji (1 — silna rekomendacja za lub
przeciw, 2 — staba rekomendacja za lub przeciw) oraz litery okreslajacej poziom jakosci dowodow
naukowych (A — dowody wysokiej jakosci, B — dowody umiarkowanej jakosci, C — dowody niskiej jakosci,
D — dowody niskiej jakosci).

* — Miedzy innymi: petng morfologie oraz rozmaz krwi, gilkemie oraz lipidogram, powtérne oznaczenie
poziomu ferrytyny ~w  surowicy, stezenie transferryny, markery  zapalne (biatko
C-reaktywne, szybko$¢ sedymentacji erytrocytow lub lepkos¢ plazmy), stezenie kreatyniny w surowicy
i elektrolity w celu okreslenia stanu funkcjonowania nerek, testy czynnosci watroby i jamy brzusznej USG
(w przypadku nieprawidtowej czynnosci watroby).

GSA 2012
Government of South
Australia, University
of Adelaide, Drug &
Alcohol Services

Australia

Alkohol, tyton i inne
narkotyki: wytyczne
kliniczne dla pielegniarek
i potoznych

Metodyka opracowania:
Wytyczne opracowane
na podstawie przegladu
literatury

Zaleca sie badania poziomu ferrytyny w surowicy krwi w okresie do 12 miesiecy po zdiagnozowaniu
zapalenia watroby typu C w celu wykluczenia hemochromatozy.

Komentarz Analitykéw:
Autorzy nie podali sity i stopnia rekomendaciji.

OALM 2012

Ontario Association
of Medical Laboratories

Kanada

Wytyczne dotyczace
stosowania testow
surowicy przy niedoborze
zelaza

Metodyka opracowania:

Nie podano metodyki
opracowania wytycznych.

Niski poziom ferrytyny w surowicy wskazuje na wyczerpanie zapasow zelaza, co sprawia, ze ferrytyna
w surowicy jest najbardziej specyficznym testem wykrywajgcym niedobér zelaza i jedynym testem w tym
rozpoznaniu, ktory nalezy zastosowa¢ do badan przesiewowych. Testy pomocnicze, takie jak zelazo
w surowicy, catkowita zdolno$¢ wigzania zelaza i procentowe nasycenie nie sg wskazane i nie nalezy
zleca¢ ich wykonywania.

Niedobér zelaza na wczesnym etapie moze istnie¢ przed wystapieniem jakichkolwiek zmian
hematologicznych; niski poziom ferrytyny w surowicy moze by¢ jedynym wskaznikiem tej sytuacji
klinicznej.

Poziom ferrytyny w surowicy ponizej normalnego dla wieku pacjenta jest podstawa do postawienia
diagnozy o niedoborze zelaza. Taki wynik powinien skutkowa¢ dalszymi badaniami i leczeniem.
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Organizacja, rok
(kraj/region)

Tres¢ rekomendaciji

Uznaje sie, ze u niektérych pacjentéw pomimo niediagnostycznego* poziomu ferrytyny klinicznie nadal
mozna podejrzewac niedobodr zelaza.

Komentarz Analitykéw: nie podano sity i stopnia rekomendac;ji.
* —w dokumencie nie wyjasniono znaczenia stowa ,niediagnostyczny”.

AASLD 2011

American Association
for the Study of Liver
Diseases

USA

Diagnoza i postepowanie
w hemochromatozie

Metodyka opracowania:

Wytyczne opracowane

na podstawie: przegladu

i analizy niedawno
opublikowanej $wiatowej
literatury; dokumentu:
American College of
Physicians Manual for
Assessment Practice Health
and Designing Practice
Guidelines®; wytycznych
AASLD dotyczacych
opracowywania i stosowania
wytycznych praktyki oraz
os$wiadczenie
Amerykanskiego
Stowarzyszenia
Gastroenterologicznego
dotyczace stosowania
wytycznych praktyki
medycznej*; do$wiadczenia
wiasne autorow wytycznych

Strategie diagnostyczne wykorzystujace markery zelaza w surowicy krwi powinny by¢ ukierunkowane
na grupy wysokiego ryzyka, takie jak rodziny oséb z hemochromatozg lub te z podejrzeniem zajecia
narzadéw (w wyniku kumulacji zelaza) (1B).

Badania przesiewowe (badania dotyczace zawartoSci zelaza i analiza mutacji genu HFE)
sg rekomendowane w grupie krewnych pierwszego stopnia pacjentéw z hemochromatozg zwigzang
z mutacja genu HFE w celu wykrycia wczesnej choroby i zapobiegania jej pow ktaniom (1A).

U pacjenta z sugestywnymi symptomami, objawami fizycznymi lub wywiadem rodzinnym nalezy wykona¢
badanie stezenia transferryny i ferrytyny zamiast polega¢ na jednym tescie (1B). Jesli ktérykolwiek z nich
osiggnat wynik nieprawidtowy (stezenia transferryny =45% lub ferrytyna powyzej gérnej granicy normy),
nalezy przeprowadzi¢ badanie w kierunku wykrycia mutacji w genie HFE (1B).

Komentarz Analitykéw: do oceny sity rekomendacji i poziomu jakosci dowodow wykorzystano
nomenklature The Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE).
Skala skiada sie z dwdch czionéw: cyfry okreslajacej site rekomendacji (1 — silna rekomendacja za lub
przeciw, 2 — staba rekomendacja za lub przeciw) oraz litery okreslajacej poziom jakosci dowoddéw
naukowych (A — dowody wysokiej jakosci, B — dowody umiarkowanej jakosci, C — dowody niskiej jakosci,
D — dowody niskiej jakosci).

BSG 2011

British Society
of Gastroenterology

Wielka Brytania

Wytyczne postepowania
w anemii wynikajacej
z niedoboru zelaza

Metodyka opracowania:
Wytyczne opracowane
na podstawie dowoddw
naukowych

Poziom ferrytyny w surowicy krwi jest najlepszym wskazn kiem niedoboru zelaza (A).

Komentarz Analitykéw: System oceniania jakosci dowodow i sity zalecen zostat oparty na metodologii
Szkockiej Sieci Wytycznych Miedzyuczelnianych (Scottish Intercollegiate Guidelines Network).
Poszczegdlne stopnie rekomendacji nadawano na podstawie poziomu dowodu oraz powigzanego z nim
typu dowodu, wg nastepujgcego klucza: stopien rekomendacji A — poziomy dowodu IA (metanaliza
randomizowanych badan klinicznych (RCT) lub prospektywnych badan kohortowych) oraz IB (co najmniej
jedno randomizowanie badanie kliniczne (RCT) lub dobrze zaprojektowane badanie kohortowe
z dlugofalowg obserwacjg); stopienn rekomendacji B — poziom dowodu IIA (co najmniej jedno dobrze
zaprojektowane badanie kliniczne bez randomizacji lub metaanaliza badan kliniczno-kontrolnych) oraz 11B
(co najmniej jedno badanie quasi eksperymentalne lub badanie kliniczno-kontrolne); stopien rekomendacji
C — poziom dowodu Il (co najmniej jedno badanie nieeksperymentalne, np. opis przypadku) oraz
IV (raporty komitetu ekspertéw lub raporty autorstwa uznanych autorytetéw).

HAS 2005
Haute Autorité de Santé
Francja

Postepowanie z
pacjentami

z hemochromatoza
zwigzang z mutacja w
genie HFE
(hemochromatoza typu 1)

W trakcie monitorowania zmniejszania przecigzenia zelazem, nalezy bada¢ poziom ferrytyny w surowicy
co miesigc (co 4 flebotomie). Monitorowanie nalezy rozpocza¢ na poczatku fazy indukcyjnej*
i kontynuowa¢ do osiggniecia goérnej granicy normy, tj. 300 ug/l u mezczyzn i 200 pg/l u kobiet. Ponizej
tych warto$ci nalezy monitorowaé poziom ferrytyny co 2 flebotomie.

W trakcie wykonywania flebotomii podtrzymujgcych (faza podtrzymujgca)** poziom ferrytyny w surowicy
nalezy monitorowaé co dwie flebetomie.

Gdy przewiduje sie wykonanie rodzinnych badan przesiewowych, wszystkim testom genetycznym
powinny systematycznie towarzyszy¢ badania poziomu transferryny i ferrytyny w surowicy krwi.

3 Eddy, D. M. (1992). A manual for assessing health practices & designing practice policies: the explicit approach. American College of

Physicians.

4 American Gastroenterological Association policy statement on the use of medical practice guidelines by managed care organizations and
insurance carriers. Gastroenterology 1995,;108:925-926.

Opracowanie analityczne na potrzeby wydania opinii Prezesa AOTMIT

37/96



Ocena zasadnosci wprowadzenia badan poziomu ferrytyny, D-25-OH oraz wykrywania przeciwciat WS.4320.5.2019
przeciwko Borrelia afzelii i Borrelia burgdorferi jako badan diagnostycznych zlecanych przez POZ

Organizacja, rok

(kraj/region) Tres¢é rekomendaciji

Metodyka opracowania: Komentarz Analitykéw: Wytyczne zostaly ocenione od A do C w zaleznosci od poziomu dowodéw
Wytyczne opracowane naukowych. Jesli nie podano zadnej oceny, sg one oparte na porozumieniu migdzy ekspertami.

na podstawie przeglgdu

Iiteratury oraz konsensusu * — Krew jest upuszczana czesto (zwykle co tydzien), az do uzyskania prawidlowego stezenia zelaza;
ekspertow moze to czasem potrwac do roku lub dtuzej®.

** — Krew jest upuszczana rzadziej (zwykle co dwa lub trzy miesigce), aby utrzymac stezenie zelaza pod
kontrola; zabiegi sg zwykle wykonywane do konca zycia®.

Podsumowanie wytycznych dotyczacych badania poziomu ferrytyny

Odnalezione wytyczne wskazujg, ze badanie poziomu ferrytyny w surowicy krwi jest testem wykorzystywanym
w diagnostyce miedzy innymi takich stanéw jak: niedobér zelaza i hemochromatoza (OALM, 2012, BSG 201).
Strategie diagnostyczne i badania przesiewowe wykorzystujgce przedmiotowe badanie powinny by¢
ukierunkowane na grupy wysokiego ryzyka (np. rodziny oséb z hemochromatozg dziedziczng) (AASLD 2011,
HAS 2005).

W jednych wytycznych (OALM 2012) wskazano, ze ferrytyna w surowicy jest najbardziej specyficznym testem
wykrywajgcym niedobér zelaza i jedynym testem w przypadku niedokrwistosci z niedoboru zelaza, ktéry nalezy
zastosowaé do badan przesiewowych oraz, ze inne testy pomocnicze, takie jak oznaczenie zelaza w surowicy,
catkowita zdoInos¢ wigzania zelaza i procentowe nasycenie nie sg wskazane i nie nalezy zleca¢ ich wykonywania.

Odnaleziono réwniez rekomendacje dotyczgce wykonywania oznaczenia poziomu ferrytyny we krwi:

1. Cyklicznego u pacjentdw z hemochromatozg zwigzang z mutacjg w genie HFE (ludzkie homeostatyczne
biatko regulujace zelazo):

o w trakcie monitorowania zmniejszania przecigzenia zelazem (fazy indukcyjna) — co miesigc
(co 4 flebotomie) (HAS 2005);

¢ w trakcie wykonywania flebotomii podtrzymujgcych (faza podtrzymujgca) — co 2 zabiegi (HAS
2005).

2. Okresowego:

e U pacjentéw z niewyjasnionym i umiarkowanie podwyzszonym poziomem ferrytyny w surowicy
(<1000 pg/l) oraz normalnym nasyceniem transferryny — po 3—6 miesigcach (BSH 2018);

e po zdiagnozowaniu zapalenia watroby typu C (w celu wykluczenia hemochromatozy) — w okresie
do 12 miesiecy (GSA 2012).

W zadnym z odnalezionych dokumentéw nie odnaleziono informacji dotyczgcych wieku pacjenta, w jakim
powinno sie przeprowadzaé badanie poziomu ferrytyny. Wytyczne nie zawierajg ponadto informacji na temat
zalecanej organizacji wykonywania przedmiotowego badania (realizacja badan przez lekarza pierwszego
kontaktu (POZ) czy przez lekarza specjaliste (AOS)).

5.2. Wytyczne dotyczace badania poziomu witaminy D-25-OH

Do opracowania wtgczono tgcznie 17 wytycznych z lat 2019-2008, opracowane przez nastepujgce towarzystwa:,
NAPC 2019, RCPA 2019, AVDW 2018, NOS 2018, PTEDD 2018, SAPCP 2018, NCPP 2017, IAP 2016, LMMG
2016, NICE 2014, USPSTF 2014, BCMA 2013, PGRIUFMC 2013, Ptudowski i Karczmarewicz 2013, ES 2011,
Charzewska i Chlebna-Sokot 2009, AAP 2008. Wyszukiwanie skierowane byto na odnalezienie wytycznych
dotyczacych badania poziomu witaminy D. Podczas analizowania i opracowywania wigczonych dokumentéw
uwzgledniono informacje dotyczgce populacji ogdlnej oraz niemowlat i matych dzieci.

5 https.//www.nhs.uk/conditions/haemochromatosis/treatment/, dostep: 25.09.2019

% Tamze.
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Tabela 15. Zestawienie wytycznych klinicznych dotyczacych oznaczania witaminy D-25-OH.

Organizacja, rok
(kraj/region)

Tres¢ rekomendaciji

NAPC 2019

Nottinghamshire Area
Prescribing Committee
2019

Wielka Brytania

Wytyczne dotyczace
suplementacji

i niedoborow witaminy D u
dzieci

Metodyka opracowania:
Wytyczne oparte na
zaleceniach opracowanych
przez The Royal College of
Paediatrics and Child Health
oraz lokalnych wytycznych

e Rutynowe oznaczanie poziomu witaminy D (25-OH-D) u bezobjawowych pacjentéw nie jest
rekomendowane. Nalezy natomiast oszacowaé czynnki ryzyka i potrzebe suplementacji oraz
przeprowadzi¢ badania u pacjentéw, u ktérych wystgpity objawy.

o W przypadku dzieci cierpigcych na choroby przewlekte, wtgczajgc choroby nerek lub watroby czy
zespot ztego wchtaniania, monitorowanie poziomu witaminy D powinno by¢ prowadzone zgodnie
z wytycznymi do tego przeznaczonymi

Uwagi:
Brak informacji dotyczacych sily i poziomu zalecen.

RCPA 2019

The Royal College of
Pathologists of Australia

Australia

Wytyczne dotyczace
diagnostyki,
monitorowania i leczenia
niedoboréw witaminy D

Metodyka opracowania:

Wytyczne oparte
na dowodach naukowych

e Pomiar poziomu 25-OH-D jest rekomendowany w przypadku pacjentéw bedgcych w grupie ryzyka
wystepowania niedoboréw — tzw. wykrywanie przypadku (ang. case-finding strategy).

e Rutynowe prowadzenie badan przesiewowych w kierunku wykrywania niedoborow
witaminy D u dorostych (wlgczajgc kobiety w cigzy), zdrowych niemowlat i dzieci nie jest obecnie
rekomendowane.

e \Wskazania dla wstepnego badania poziomu witaminy D u dorostych*:
0  objawy, symptomy lub planowane leczenie osteoporozy lub osteomalacji,

o  podwyzszony poziom fosfatazy alkaliczne przy prawidtowych wynikach préb czynnosciowych
watroby,

0 nadczynnos¢ przytarczyc, hipo- lub hiperkalcemia, lub hipofosfatemia,

0 zespot zlego wchitaniania (mukowiscydoza, zespét krétkiego jelita, choroba zapalna jelit,
nieleczona celiakia, operacja bariatryczna),

o ciemny kolor skéry lub ograniczone (przez caty czas) ekspozycja na promienie stoneczne
ze wzgledoéw kulturowych, medycznych, zawodowych lub mieszkaniowych,

0  przyjmowanie lekéw, ktdére obnizajg poziom 25-OH-D — gtéwnie przeciwdrgawkowych,
o  przewlekia niewydolno$¢ nerek lub pacjenci po przeszczepach nerek.
Zgodnie z wytycznymi, powyzsze wskazania mogg rowniez odnosic sie do dzieci.
o Wskazania dla wstepnego badania poziomu witaminy D u dzieci:
0  Objawy i/lub planowane leczenie krzywicy,
o  Niemowleta lub matki z potwierdzonym niedoborem witaminy D,

o Dzieci karmione wytacznie piersia, u ktorych wystepuje dodatkowo wystepuje co najmniej jeden
czynnik ryzyka
0  Rodzenstwo niemowlat lub dzieci z niedoborem witaminy D

Uwagi:
Brak informacji dotyczacych sily i poziomu zalecen.

AVDW 2018

Alaska Vitamin D
Workgroup 2018

USA (Alaska)

Wytyczne dotyczace
zapobiegania krzywicy
i osteomalacji

u mieszkancow Alaski

Metodyka opracowania:

Wytyczne opracowane
na podstawie wytycznych
i przegladu literatury,

z uwzglednieniem badan
specyficznych dla Alaski

Ze wzgledu na brak wystarczajacych dowodow potwierdzajgcych kosztoefektywnos$¢ prowadzenia badan
przesiewowych u zdrowych niemowlat i kobiet w cigzy w celu wykrywania niedoboréw
witaminy D i zapobiegania krzywicy, nie rekomenduje sie prowadzenia populacyjnych
badan przesiewowych.

Uwagi:
Brak informacji dotyczace; sity i stopnia rekomendac;ji oraz jakosci dowodow.

NOS 2018

National Osteoporosis
Society

e Pomiar poziomu 25-OH-D w surowicy jest
witaminy D w organizmie.

najlepszga metodg oznaczania poziomu
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Organizacja, rok
(kraj/region)

Tres¢ rekomendaciji

Wielka Brytania

Wytyczne praktyki
klinicznej dotyczace
diagnostyki i postepowania
w przypadku niedoborow
witaminy D u dzieci

i mtodych ludzi

Metodyka opracowania:

Wytyczne opracowane

na podstawie poprzedniej
wersji zalecen,
zaktualizowane o najnowsze
dowody naukowe

e Rutynowe oznaczanie poziomu 25-OH-D w surowicy nie jest rekomendowane. Zalecane jest, aby
jego zlecanie bylo ograniczone do dzieci i ludzi miodych, u ktérych istnieja wskazania
do przeprowadzenia badania.

Wskazania do badania poziomu witaminy D:
o Postepujgca szpotawos¢ kolan (moze by¢ normalna u matych dzieci),
o Postepujgca koslawosé kolan,
o Obrzek nadgarstka (ang. wrist swelling),
e Rozaniec krzywiczy (obrzek stawu zebrowo—zuchwowego),

e Rozmigkanie kosci potylicy (zmiekczenie czaszki z wystepem czotowym i opdznionym zarastaniem
ciemigczka), ang. skull softening with frontal bossing and delayed fontanelle closure),

e Opodznione wyrzynanie zebdw i hipoplazja szkliwa.

Uwagi:
Brak informacji dotyczacych sity i poziomu zalecen oraz jako$ci dowodow.

PTEDD 2018

Polskie Towarzystwo
Endokrynologii

i Diabetologii Dzieciecej
Polska

Zasady suplementacji
i leczenia witaming D —
nowelizacja 2018

Ttumaczenie wytycznych
suplementac;ji i leczenia
niedoboru witaminy D,
opublikowanych 31 maja
2018 r. w czasopismie
Frontiers in Endocrinology

Ciaza i laktacja
e Kobiety planujgce cigze powinny otrzymywac odpowiednig ilo§¢ witaminy D, takg jak w ogdlinej
populacji oséb dorostych, jezeli to mozliwe pod kontrolg poziomu 25-OH-D w surowicy (1@ ®),
e Po potwierdzeniu cigzy suplementacja powinna by¢ prowadzona pod kontrolg poziomu 25-OH-D
w surowicy, w celu utrzymania optymalnego stezenia w granicach >30-50 ng/ml (1@ ®);
Noworodki urodzone przedwczesnie, <32 t.c.
Zalecane jest rozpoczecie suplementacji od dawki 800 1U/dobe od pierwszych dni zycia (jezeli mozliwe
jest zywienie enteralne), niezaleznie od sposobu karmienia (1®®®);
Suplementacja powinna by¢ prowadzona pod kontrolg poziomu 25-OH-D w surowicy zaréwno w trakcie
pobytu w szpitalu (pierwsza kontrola po 4 tyg. suplementaciji), jak i w opiece ambulatoryjnej (1D D);
Noworodki urodzone przedwczesnie, miedzy 33-36 t.c.
Nie ma wskazan do rutynowego oznaczania poziomu 25-OH-D (1@ @®); Suplementacje pod kontrolg
poziomu 25(OH)D nalezy rozwazy¢ u dzieci z grup ryzyka (zywienie pozajelitowe
>2 tyg., ketokonazol >2 tyg., leczenie p/drgawkowe, cholestaza, masa urodzeniowa <1500 g) (2&®).

Zalecenia ogélne

W populacji ogélnej dawkowanie witaminy D w przypadku potwierdzonego laboratoryjnie jej niedoboru
wymaga stosowania dawek zaleznych od poziomu 25-OH-D i wieku, z uwzglednieniem masy ciata
(2O®).

W grupach ryzyka dawkowanie witaminy D w przypadku potwierdzonego laboratoryjnie jej niedoboru
wymaga stosowania dawek zaleznych od poziomu 25(OH)D i wieku, z uwzglednieniem charakterystyki
schorzenia, stosowanych lekow i masy ciata (1®®).

W populacji ogdlnej nie ma istotnych wskazan do oznaczen 25-OH-D i nie sg one rekomendowane
(10®).

W grupach ryzyka (osoby z otytoscig, zaburzeniami narzadéw ruchu, zaburzeniami gospodarki
wapniowo—fosforanowej, przewlekle leczone niektérymi lekami, zaburzeniami trawienia i wchtaniania,

chorobami watroby, nerek, gruczotbw wydzielania wewnetrznego, z zaburzeniami rozwoju
somatycznego, opdznieniem rozwojowym, chorobami ukfadu nerwowego, alergicznymi,
autoimmunizacyjnymi, zaburzeniami odpornosci, chorobami nowotworowymi, ukfadu krazenia

i metabolicznymi) wskazana jest ocena zaopatrzenia w witamine D na podstawie oznaczen 25-OH-D
(10®).

Suplementacja w grupach ryzyka nadwrazliwosci na witamine D

W grupach ryzyka nadwrazliwosci na witaming D (hiperkalcemia, nefrokalcynoza, kamica nerkowa,
mutacja genu CYP24A1, mutacja genu SLC34A1 lub inne postaci nadwrazliwo$ci na witamine D w
wywiadzie u pacjenta lub u cztonkéw jego rodziny) suplementacja powinna by¢ zindywidualizowana oraz
nadzorowana i prowadzona ostroznie, najlepiej pod kontrola wskazn kéw gospodarki wapniowo-
fosforanowej, szczegdlnie kalcemii, kalciurii, PTH, 25-OH-D i 1,25(0OH)2D (1 ®).

Uwagi:
Sita rekomendaciji: 1 — silne zalecenie; 2 — stabe zalecenie
Jakos¢é dowodow naukowych: PP — wysoka jakosé, PP — umiarkowana jakos¢, @ — niska jakosc

Komentarz analitykow:

Rekomendacje dotyczace suplementacji witaming u noworodkéw donoszonych i niemowlat, dzieci (1-10
lat), mtodziezy (11-18 lat), dorostych (19-65 lat), senioréw (65-75 lat), senioréw >75 nie odnoszg sig do
badan poziomu 25-OH-D.

SAPCP 2018 Dzieci nalezagce do grupy ryzyka powinny by¢é badane w  kierunku niedoboréw
South Australian Paediatric | Witaminy D (badanie poziomu 25-OH-D w surowicy).
Clinical Practice Guidelines | Ws$réd czynn kéw ryzyka niedoboru wymienia sie:
2018 e niemowleta matek cierpigcych na niedobory witaminy D,
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Australia

Wytyczne dotyczace
niedoboréw witaminy D
u dzieci

Metodyka opracowania:

Wytyczne opracowane

na podstawie przeglagdu
dowoddéw naukowych i opinii
ekspertow

* diete z niewystarczajgcg iloscig witaminy D,
e ciemny kolor skory,

* matg ekspozycje na promienie stoneczne,

* choroby jelita cienkiego,

e niewydolnos¢ trzustki,

e przewlekitg choroba nerek/watroby,

e stosowanie niektérych lekéw (np. przeciwdrgawkowych, rymfacypina, izoniazyd, dlugotrwate
stosowanie glikokortykosteroidow),

o otylos¢,
* niepetnosprawne dzieci.
W przypadku suplementacji duzymi dawkami witaminy D konieczne jest state monitorowanie jej poziomu.

Uwagi:
Brak informacji dotyczacych sity i poziomu zalecen oraz jako$ci dowoddw.

NCPP 2017

National Clinical
Programme for Pathology

Wytyczne dotyczace badan
laboratoryjnych w kierunku
niedoboréw witaminy D u
oso6b dorostych,
niebedacych w cigzy

Metodyka opracowania:

Brak informacji dotyczacych
metodyki opracowania

Celem wytycznych jest ustalenie priorytetéw dotyczacych wykonywania oznaczenia poziomu
witaminy D (D-25-OH) w kierunku jej niedoboréw w podstawowej opiece zdrowotnej, z uwzglednieniem
okoliczno$ci, gdy przeprowadzenie badania nie jest konieczne.

Badanie laboratoryjne w kierunku wykrywania niedoboréw witaminy D nie jest rekomendowane jako test
przesiewowy w populacji ogdlnej. Zamiast tego zaleca sie¢ przeprowadzanie oceny warto$ci odzywczych
w przyjmowanym pokarmie oraz w razie potrzeby — dodatkowg suplementacje.

Wykonywanie badan nie jest rekomendowane u bezobjawowych pacjentéw, u ktérych istnieje ryzyko
wystepowania niedoboréw witaminy D oraz u bezobjawowych, zdrowych osob.

Badanie w kierunku niedoboréw witaminy D jest rekomendowane u pacjentdw bedacych w grupie
wysokiego ryzyka (cierpigcych na choroby, ktére moga by¢ powigzane z niedoborem witaminy D lub
skutkowac¢ jej niedoborem) oraz w grupie bardzo wysokiego ryzyka (pacjenci cierpigcy na choroby
metaboliczne kosci).

Indian Academy
of Pediatrics

Wytyczne dotyczace
zapobiegania i leczenia
niedoboréw witaminy D
i wapnia u dzieci

i dorostych

Metodyka opracowania:
Wytyczne opracowane
na podstawie dowodéw
naukowych i innych
wytycznych

wytycznych Uwagi:
Brak informacji dotyczacych sity i poziomu zalecen oraz jako$ci dowodéw.
IAP 2016 Rutynowe badania w kierunku niedoboréw witaminy D (oznaczanie poziomu 25-OH-D) u zdrowych dzieci

nie sg rekomendowane. Badania mogg by¢ natomiast wykonywane u dzieci, ktére sg w grupie ryzyka
niedoboréw witaminy D (m.in. dzieci cierpigce na zaburzenia wchtaniania tluszczéw, choroby watroby,
niewydolnos¢ nerek, po przeszczepie, otrzymujgce leki przeciwpadaczkowe, dzieci w trakcie terapii
przeciwnowotworowej, ze skionnoscig do osteoporozy - cierpigce na hipogonadyzm lub zespot
Cushinga), w celu oznaczenia jej poziomu i leczenia.

U niemowlat urodzonych przedwczes$nie rutynowe oznaczanie poziomu 25-OH-D w surowicy nie jest
rekomendowane, jednak w przypadku prawdopodobienstwa uposledzenia 25-hydroksylacji, np.
obserwowanej u przypadku cholestazy u niemowlat, pomiar poziomu 25-OH-D w surowicy moze byé
rozwazony.

Uwagi:
Brak informacji dotyczacych sity i poziomu zalecen oraz jakosci dowodéw.

LMMG 2016

Lancashire Medicines
Management Group

Wielka Brytania

Wytyczne dotyczace
diagnostyki i postepowania
w przypadku niedoboréw
witaminy D dla non-
specialists in primary care

Dorosli pacjenci:

Pacjenci z niedoborem witaminy D, u ktérych podejrzewa sie zespét ztego wchtaniania, chorobe nerek
lub watroby lub u ktorych wystepuje choroba wspéfistniejgca, ktéra prowadzi do zwigkszonego ryzyka
toksycznego dziatania w przypadku podjecia leczenia niedoboréw, przed jego rozpoczeciem powinni
zosta¢ poddani konsultacjom w ramach opieki specjalistycznej (ang. secondary care).

Dla pozostatych, dorostych pacjentéw majg zastosowanie nastepujace wytyczne:

e Pacjenci bezobjawowi: grupa wysokiego ryzyka wystepowania niedoboréw
witaminy D (osoby ciemnoskére, osoby starsze, pacjenci zinstytucjonalizowani lub niezdolni
do wyjscia z domu, wegetarianie lub weganie, pacjenci narazeni na niedobory ze wzgledow
medycznych i niewielkg ekspozycjg na $wiatlo stoneczne, osoby cierpigce na choroby watroby lub
nerek oraz osoby przyjmujace niektore leki) — nie nalezy bada¢ poziomu witaminy D (25-OH-D).

e Pacjenci objawowi — krzywica, osteomalacja lub hipokalcemia — te jednostki chorobowe objawiajg
sie zazwyczaj bdélem kosci, ostabieniem migsni proksymalnych, rozproszonymi boélami migsni,
zwigkszonym ryzykiem ztaman. Z tego wzgledu bardzo istotne jest, aby wykluczy¢ inne schorzenia
i wykona¢ odpowiednie badania biochemiczne. W przypadku braku oznak nieprawidtowosci i braku
potwierdzenia diagnozy wymagane jest przeprowadzenie badania poziomu witaminy D.

Uwagi:
Brak informacji dotyczacych sity i poziomu zalecen oraz jako$ci dowoddw.
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NICE 2014

National Institute for Health
and Care Excellence

Wielka Brytania

Wytyczne dotyczace
suplementacji witaming D

Metodyka opracowania:
Wytyczne opracowane
na podstawie przeglagdu
literatury

Lekarze nie powinni (should not) zleca¢ rutynowych badan poziomu witaminy D, poza wyjgtkami:
e U pacjenta pojawity sie symptomy swiadczgce o niedoborze witaminy D;
e pacjent jest uznany za osobe bedgcg w grupie wysokiego ryzyka (np. jego ekspozycja na Swiatto
stoneczne jest bardzo mata);

o istnieje wskazanie kliniczne, np. pacjent cierpi na osteomalacje lub doznat upadku (ang. have had
a fall).

Uwagi:

Sita i poziom zalecen:

Must/must not be used — rekomendacje dotyczg zazwyczaj interwencji, w przypadku ktorych istnieje
prawny obowigzek ich zastosowania. Takie zalecenia odnoszg si¢ do wszystkich pacjentow.
Should/should not be used — w przypadku zalecen oznaczonych jako ,powinno sie/nie powinno sig¢” Grupa
Robocza ma pewnos$¢, ze stosowanie danej interwencji u wiekszosci pacjentow przyniesie wiecej korzysci
niz szkdd, i ze dana interwencja jest kosztowoefektywna.

Could be used — w przypadku zalecen oznaczonych jako ,moze by¢ wykorzystana”, Grupa Robocza
(GDQ) jest pewna, ze stosowanie interwencji u wigkszosci pacjentow przyniesie wiecej korzysci niz
szkdd, i ze jest ona kosztoefektywna. Dostepne sg jednak inne, podobnie optacalne opcje, lub niektorzy
pacjenci mogg zdecydowac sie na mniej skuteczng, ale tanszg interwencje. Dobdr interwenc;ji zalezy wigc
w duzej mierze od preferencji danej osoby, w zwigzku z tym wykorzystanie danej opcji terapeutycznej
u pacjenta powinno by¢ dokfadnie przemyslane i przedyskutowane z pacjentem.

USPSTF 2014

U.S. Preventive Services
Task Force

USA

Wytyczne dotyczace badan
skrinigowych w kierunku
wykrywania niedoborow
witaminy D

u zamieszkujacych w danej
spotecznosci os6b
starszych, niebedacych w
cigzy, bezobjawowych
dorostych (powyzej 18 roku
zycia)

Metodyka opracowania:
Wytyczne opracowane na
podstawie dowodow
naukowych

Aktualne dowody sag niewystarczajgce, by oceni¢ stosunek korzysci i szkdd wykonywania badan
przesiewowych w kierunku niedoboréw witaminy D u bezobjawowych, starszych pacjentéw
zamieszkujgcych w danej spotecznosci, niebedgcych w cigzy oraz bezobjawowych dorostych (powyzej
18 roku zycia).

Uwagi:

Sita i jako$¢ dowodow:

| — USPSTF uwaza, ze aktualne dowody sg niewystarczajgce, by oceni¢ stosunek korzysci i szkéd
wyn kajgcych z zastosowania danej interwencji. Dowody sg niewystarczajgce, niskiej jakosci bgdz
sprzeczne, dlatego oszacowanie stosunku korzysci i szkdd nie moze by¢ przeprowadzone.

BCMA 2013

Guidelines and Protocols
Advisory Committee
(British Columbia Medical
Association 2013)

Kanada

Wytyczne dotyczace
oznaczania poziomu
witaminy D w populacji
os6b dorostych (2 19 lat)

Metodyka opracowania

Wytyczne oparte na
dowodach naukowych
aktualnych na dzien
publikacji dokumentu

Rutynowe oznaczanie poziomu witaminy D w surowicy lub rutynowe wykonywanie badan w kierunku
wykrycia niedoboréw witaminy D nie jest rekomendowane.

Rutynowe oznaczanie poziomu witaminy D w trakcie suplementac;ji nie jest rekomendowane (ze wzgledu
na fakt, iz suplementacja witaming D w populacji ogolnej jest bezpieczna, zaleca sie prowadzenie
suplementacji bez koniecznosci oznaczania poziomu witaminy D). Rutynowe badanie poziomu
witaminy D (25-hydroxyvitamin D lub 25-OH-D) przed i po rozpoczeciu suplementacji witaming D nie jest
konieczne).

Uwagi:
Brak informacji dotyczacych sity i poziomu zalecen oraz jako$ci dowodéw.

PGRIUFMC 2013

Polska grupa robocza
International University
Family Medicine Club 2013

Polska

Suplementacja zdrowych oséb dorostych:

Oznaczenie poziomu 25-OH-D nie jest niezbedne przy suplementacji oséb zdrowych i nie jest wymagane
jako kontrola efektywnosci terapii.

Postepowanie w przypadku niedoboréw witaminy D:
W trakcie leczenia niedoboru (suplementacja zgodnie z rekomendowanymi dawkami) konieczne jest
monitorowanie poziomu 25-OH-D w surowicy krwi.
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Wytyczne dla lekarzy
rodzinnych dotyczace
suplementacji witaminy D

Metodyka opracowania:
Brak informacji dotyczacych
metodyki opracowania
wytycznych

Uwagi:

Brak informacji dotyczacej sity i stopnia rekomendacji.

Rekomendacje uwzgledniajgce suplementacje witaminy D u donoszonych noworodkéw, niemowlat,
dzieci urodzonych przedwczesnie, dzieci i miodziezy od 1 do 18 roku zycia nie odnoszg sie
do koniecznosci oznaczania poziomu 25-OH-D.

Ptudowski i Karczmarewicz
2013

Wytyczne opracowane
przez zespot ekspertow

Witamina D: wytyczne dla
Europy srodkowej 2013 r.

Metodyka opracowania:
Wytyczne opracowane

na podstawie
systematycznego przegladu
literatury i krytycznej dyskusji

Kobiety cigzarne i karmigce piersia:
Jesli to mozliwe, okresowe monitorowanie poziomu 25-OH-D powinno by¢ wykonywane w celu doboru
optymalnej dawki witaminy D i weryf kacji skutecznosci jej suplementac;ji.

Wskazania do przynajmniej jednorazowego oznaczania 25-OH-D w surowicy krwi:

e Krzywica, osteomalacja, bole stawowo-migsniowe, idiopatyczna lub wtérna osteoporoza, ztamania
niskoenergetyczne,

e Zaburzenia gospodarki wapniowo-fosforanowej, niezaleznie od etiologii,

e Niedoczynnos¢ przytarczyc,

o Przewlekia steroidoterapia (dawka prednizonu =7 mg/dobe),

e Terapia ketokonazolem,

e Terapia lekami przeciwdrgawkowymi,

e Terapia lekami antyretrowirusowymi,

e Zespoty uposledzonego trawienia i/lub wchtaniania, w tym mukowiscydoza,

o Dlugotrwata dieta eliminacyjna, zaburzenia odzywiania, zywienie pozajelitowe,
e Przewlekta choroba nerek (stadium 3-5), stan po przeszczepieniu nerki,

o Przewlekfa niewydolnos$¢ watroby, cholestaza,

e Choroba ziarniniakowa,

e Choroby nowotworowe,

e Choroby ukfadu krazenia, szczegoélnie nadcisnienie tetnicze,

e Choroby autoimmunizacyjne,

o Niektére infekcje, np. WZW typu C, nawracajace, ostre infekcje drég oddechowych
e Choroby alergiczne (m.in. astma, AZS).

Terapia niedoboréw:

Badanie kontrolne 25-OH-D powinno zosta¢ wykonane po 3—4 miesigcach terapii niedoboréw witaminy
D, a nastepnie w odstepach potrocznych.

Uwagi:
Brak informaciji dotyczacych sity i poziomu zalecen.

ES 2011

The Endocrine Society
2011

Wytyczne dotyczace
oceny, leczenia i prewencji
niedoboréw witaminy D

Metodyka opracowania
Wytyczne opracowane

na podstawie przegladu
systematycznego literatury
oraz konsensusu ekspertow

Rekomenduje si¢ wykonywanie badan (25-OH-D) w kierunku niedoboréw witaminy D u oséb, u ktérych
istnieje ryzyko wystapienia jej niedoboréw. Nie rekomenduje sie prowadzenia badan przesiewowych
u 0sob, ktdre nie naleza do grupy ryzyka wystepowania niedoborow (1| PP D).

Wskazania do oznaczania poziomu 25-OH-D:
o Krzywica,
e Osteomalacja,
o Osteoporoza,
e Przewlekta choroba nerek,
* Niewydolnos¢ watroby,
e Zespoty ztego wchtaniania,
e Nadczynnos¢ przytarczyc,

e Przyjmowanie lekéw przeciwdrgawkowych, gl kokortykoidéw, leki stosowane w terapii AIDS, leki
przeciwgrzybicze, cholestyramina

o Afroamerykanie, Latynosi,

* Kobiety ciezarne i karmigce,

e Osoby starsze z historig upadkéw (ang. older adults with history of falls),
o Osoby starsze z historig ztaman niebedacych nastgpstwem urazéw,

o Otyte dzieci i dorosli (BMI>30 kg/m?),

e Choroby przebiegajgce z tworzeniem sig ziarniniakow,

o Niektore chtoniaki.
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U oso6b bedacych w grupie ryzyka niedoboréow witaminy D rekomenduje sie oznaczanie poziomu
25-OH-D w surowicy przy wykorzystaniu wiarygodnej techniki (1| @& ®).

Uwagi:

Sita rekomendacji: 1 — silna rekomendacja, ,rekomenduje sig”; 2 — staba rekomendacja, ,sugeruje si¢”
Jakos¢ dowodow: @ — dowody bardzo niskiej jakosci; @@ — dowody niskiej jakosci; @@ @ — dowody
o umiarkowanej jakosci; @D P - dowody wysokiej jakosci.

Charzewska i Chlebna-
Sokot 2009

Ciaza i laktacja
Suplementacja witaming D3: optymalnie pod kontrolg 25-OH-D i Ca w surowicy oraz kalciurii.

Zalecenia opracowane

W trakcie leczenia konieczne jest monitorowanie pozioméw 25-OH-D, fosfatazy alkalicznej, wapnia
przez zespot ekspertow

w surowicy oraz wydalania wapnia z moczem co 1-3 miesigce. W przypadku watpliwosci co do stanu
zaopatrzenia w witamine D, nalezy wykona¢ oznaczenie podstawowych parametréw gospodarki

Polskie zalecenia wapniowo—fosforanowej oraz poziomu witaminy D (25-OH-D).

dotyczace profilaktyki

niedoboréw witaminy D Uwaai:
Brak informaciji dotyczacych sity i poziomu zalecen.
Metodyka opracowania:

Zalecenia opracowane przez

! ¢ Zalecenia dotyczgce suplementacji u noworodkéw donoszonych, urodzonych przedwczesnie, niemowlat
zespot ekspertow na

urodzonych o czasie, dzieci od 1 do 18 roku zycia i dorostych nie uwzgledniajg informacji o badaniu

podstawie wynikéw badan
naukowych

poziomu 25-OH-D w surowicy.

AAP 2008

American Academy
of Pediatrics

USA

Wytyczne dotyczace prewencji krzywicy i niedoboréw witaminy D u noworodkéw, dzieci
i dorostych

U dzieci ze zwigkszonym ryzykiem niedoboréw witaminy D, tj. cierpigcych na przewlekty zespét ztego
wchtaniania tluszczéw i przyjmujacych przewlekle leki przeciwpadaczkowe, mimo przyjmowania dawki

400 j.m. witaminy D dziennie, nadal moga wystepowac jej niedobory. W tych przypadkach, w celu
osiggniecia odpowiedniego poziomu witaminy D moze istnie¢ koniecznos¢ suplementacji wyzszymi
dawkami witaminy, a poziom witaminy D powinno oznacza¢ sie przy pomocy testéw laboratoryjnych
(np. badanie poziomu 25-OH-D, stezenie PTH (parathormon) oraz badanie stanu mineralizacji kosci).

Jezeli pacjentowi przypisano suplementacje witaming D, poziom 25-OH-D powinno by¢ monitorowane
co 3 miesigce do czasu osiggniecia wymaganego poziomu (normy).

Wytyczne dotyczace
prewencji krzywicy

i niedoboréw witaminy D
u noworodkow, dzieci

i dorostych

Uwagi:

Metodyka opracowania:
Brak informacji dotyczace; sity i stopnia rekomendac;ji oraz jako$ci dowodow.

wytyczne opracowane

na podstawie najnowszych
wyn kéw badan naukowych
oraz wczesniejszego
opracowania AAP (2003 r.)

Podsumowanie wytycznych dotyczacych badania witaminy D-25-OH

Do analizy wtgczono 17 wytycznych z lat 2019-2008, opracowane przez nastepujgce towarzystwa:, NAPC 2019,
RCPA 2019, AVDW 2018, NOS 2018, PTEDD 2018, SAPCP 2018, NCPP 2017, IAP 2016, LMMG 2016, NICE
2014, USPSTF 2014, BCMA 2013, PGRIUFMC 2013, Pludowski i Karczmarewicz 2013, ES 2011, Charzewska
i Chlebna-Sokét 2009, AAP dotyczace oznaczania poziomu witaminy 25-OH-D w populacji pediatrycznej
i populacji ogélnej oraz populacji os6b dorostych.
Wytyczne dotyczgce populacji dzieciecej i ogdlnej nie wskazywaty podmiotu wykonujgcego przedmiotowe
badanie [realizacja badan przez lakarza pierwszego kontaktu (POZ) czy przez lekarza specjaliste (AOS)]. Dwa
dokumenty zawierajgce wytyczne dotyczgce populacji oséb dorostych (NCPP 2017, LMMG 2016) zawierajg
informacje o specjalnych grupach oséb, w ktérych wykonywane badania rekomendowane sg w ramach
podstawowej opieki. Dotyczy to jedynie oséb nalezgcych do grupy wysokiego i bardzo wysokiego ryzyka
narazenia na niedobory oraz monitorowania suplementacji w trakcie leczenia niedoboréw.
Ponizej przedstawiono podsumowanie odnalezionych zalecen w podziale na:

1) populacje pediatryczng (wskazang w zleceniu MZ),

2) populacje ogding (bez wskazania grupy wiekowej).
Opisane wytyczne nie okreslajg granicy wieku, w jakim nalezy wykonywaé oznaczanie poziomu witaminy
25-OH-D w surowicy.
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1) W przypadku populacji pediatrycznej: niemowleta i dzieci (populacja wskazana w zleceniu),
wykonanie badania poziomu witaminy D-25-OH:

Rekomenduije sie:

u dzieci, u ktorych istniejg wskazania do przeprowadzenia badania (NOS 2018, RCPA 2019);

u noworodkéw urodzonych przedwczenie <32 t.c. (do rozwazenia u noworodkéw urodzonych
miedzy 33-36 t.c), ktére nalezg do grup ryzyka, w przypadku potwierdzonego laboratoryjnie
niedoboru (PTEDD 2018);

rozwazenie przeprowadzenia badania u niemowlagt, u ktérych istnieje prawdopodobienstwo
uposledzenia 25-hydroksylacji (IAP 2016);

w przypadku leczenia niedoboréw witaminy, jako badanie kontrolne w trakcie suplementac;ji
duzymi dawkami witaminy D (PGRUFMC 2013, SAPCP 2018, AAP 2019).

Nie rekomenduije sie:

rutynowego oznaczania (NOS 2018);
rutynowego oznaczania u bezobjawowych dzieci (NACP 2019, IAP 2016);

w ramach badah przesiewowych u zdrowych niemowlgt w celu zapobiegania krzywicy
(AVDW 2018);

u noworodkéw urodzonych przedwczesnie (IAP 2016), noworodkéw urodzonych miedzy 33—36
t.c. (PTEDD 2018);

u zdrowych niemowlat i dzieci (RCPA 2019).

2) W populacji ogolnej (bez wskazania grupy wiekowej), przeprowadzenie badania poziomu witaminy
D-25-OH:

Rekomenduije sie u:

0s6b, u ktérych istniejg wskazania do przeprowadzenia badania (NOS 2018);

oséb objawowych, u ktérych podejrzewa sie krzywice, osteomalacje lub hipokalcemie —
w przypadku braku nieprawidtowosci i braku potwierdzenia diagnozy po przeprowadzeniu
odpowiednich badan biochemicznych (LMMG 2016);

osbéb nalezacych do grup wysokiego ryzyka wystepowania niedoboréw witaminy D (ES 2011;
NCPP 2017; RCPA 2019), oraz do grupy bardzo wysokiego ryzyka, np. pacjenci cierpigcy na
choroby metaboliczne kosci (NCPP 2017);

os6b w trakcie suplementacji witaming D (PTEDD 2018) oraz w trakcie leczenia niedoboru
witaminy D w celu monitorowania poziomu 25-OH-D (PGRIUFMC 2013);

kobiet ciezarnych i karmigcych piersig oraz w terapii niedoboréw jako badanie kontrolne
(Charzewska i Chlebna-Sokdt 2009, Ptudowski i Karczmarewicz 2013).

Nie rekomenduje sie wykonania badania:

w populacji ogéinej, w celu zapobiegania krzywicy (PTEDD 2018, AVDW 2018);

uosob, u ktorych nie pojawity sie symptomy swiadczace o niedoborze witaminy D, u oséb
niebedacych w grupie wysokiego ryzyka niedoboréw oraz osoéb, u ktérych nie ma wskazan
klinicznych (NICE 2014);

przesiewowo u bezobjawowych oséb, nie nalezgcych do grup wysokiego ryzyka (ES 2011,
NCPP 2017).

jako badania kontrolnego w trakcie suplementacji witaming D (BCMA 2013); u zdrowych oséb
dorostych (nie jest niezbedne) — (PGRIUFMC 2013).

Brak dowodow pozwalajgcych oceni¢ stosunek korzysci i szkédd wynikajagcych z wykonywania badan
przesiewowych w kierunku niedoboréw witaminy D u bezobjawowych pacjentéw (USPSTF 2014).

5.3. Wytyczne dotyczace diagnostyki boreliozy

W niniejszym

rozdziale zawarto opis wytycznych odnalezionych zgodnie z metodykg opisang

w Rozdziale 5.: wytyczne praktyki klinicznej oraz informacje zawarte w Aneksie do raportow szczegotowych
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opracowanych przez AOTMIT Programy z zakresu profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy oraz innych
choréb odkleszczowych — wspdlne podstawy oceny (ocena projektéw programow polityki zdrowotnej). W zwigzku
z faktem, iz opracowany przez Aneks zawiera wytyczne wydane do 2016 roku, do opracowania wigczono opis
wytycznych zawarty w Aneksie oraz wytyczne wydane po 2016 r.

Do opracowania analitycznego wigczono tgcznie 8 publikacji z lat 2016-2019 nastepujacych towarzystw: IDEG
2019, PEI 2019, NGC 2018, NICE 2018, PTEILChZ 2018, GDS 2017, KDHE 2018, OHA 2016. Podczas
analizowania i opracowywania wigczonych dokumentéw, szczegdlng uwage zwracano na informacje o poziomie
opieki na jakim dostepne sg testy diagnostycze stuzgce do wykrywania boreliozy oraz populacje, ktérym
powyzsze badanie jest zalecane (ze szczegdélnym uwzglednieniem grup zawodowych). W tresci opracowania
zwrocono szczegdllng uwage na etap diagnostyki boreliozy, natomiast o profilaktyce i protokole leczenia
zdecydowano sie zawrze¢ jedynie podstawowe informacje. W tabeli ponizej zestawiono informacje odnalezione
w analizowanych wytycznych.

Tabela 16. Zestawienie wytycznych dotyczacych diagnostyki boreliozy.

Organizacja, rok
(kraj/region)

Tres¢ rekomendacji

IDEG 2019

Nova Scotia Infectious
Diseases Expert Group

Kanada (Nowa
Szkocja)

Wytyczne dotycza:
zarzadzania boreliozg
w podstawowej opiece
zdrowotnej i medycynie
ratunkowej w Nowe;j
Szkocji

Metodyka
opracowania:
Wytyczne opracowane
na podstawie dowoddéw
naukowych oraz
konsensusu ekspertow

Gtéwne zalecenia dotyczace postepowania w diagnostyce boreliozy

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

2. Najbardziej niezawodnym sposobem un knigcia zachorowania na borelioze jest zapobieganie uktuciom
kleszczy,

3. Natychmiastowe i prawidtowe usuniecie kleszcza jest kluczowe w prewencji transmisji boreliozy,

4. Badania kleszcza pod katem obecnosci infekcji B. burgdorferi nie jest wiarygodnym sposobem predykc;ji
ryzyka rozwoju boreliozy po ukiuciu i nie jest zalecana przy podejmowaniu decyzji dotyczacych
postepowania,

5. Ryzyko boreliozy po uktuciu przez zakazonego kleszcza jest niskie. W dwdch z najczesciej cytowanych
badan [Shapiro 1992, Nadelman 2001] stwierdzono, ze ryzyko boreliozy u oséb, u ktérych stwierdzono
uktucie 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,

6. Rutynowe stosowanie profilaktyki przeciwdrobnoustrojowej w celu zapobiegania boreliozie
po rozpoznanym ukiuciu kleszcza nie jest zalecane, ale moze by¢ oferowane w szczegdlnych
okolicznosciach (komentarz Analitykéw: niedoprecyzowano zwrotu ,szczegoélne okolicznosci”),

7. 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,

8. Przesyfanie probek do laboratoridw, ktére 1) stosujg kryteria interpretacyjne inne niz kryteria CDC
i Kanadyjskich Laboratoriéw Zdrowia Publicznego, 2) pom jaja test ELISA i uzywaja jedynie testéw typu
immunoblot lub 3) wykonujg testy IgM w przypadku podejrzenia przewlekiej infekcji, nie sg zalecane,
poniewaz dajg fatszywie dodatnie wyniki nawet w 50% przypadkow,

9. Pacjenci z wysypkg podobng do rumienia wedrujgcego poza sezonem powinni przej$¢ testy serologiczne
przy uzyciu algorytmu dwuetapowego. Jesli wynik testu jest negatywny, badanie serologiczne nalezy
powtdrzy¢ za 4—6 tygodni,

10. Testy laboratoryjne nie sg koniecznie u pacjentow, u ktérych wystepuje rumien wedrujgcy ($rednica
>5cm), ktérzy zyjg lub podrézujg po terenach wysokiego ryzyka wystepowania boreliozy, podczas okresu
szczytowego zachorowan na borelioze (temperatura przekraczajgca 4°C w miesigcach letnich). W takiej
sytuacji wystepowanie rumienia wedrujgcego jest wystarczajacym czynnikiem diagnostycznym boreliozy
i wskazaniem do rozpoczecia leczenia,

11. Pacjenci z objawami i oznakami sugerujgcymi wczesng rozsiang i pézng borelioze powinni przejs¢
badania serologiczne.

Komenatrz Analitykéw:
Autorzy dokumentu nie podali sity zalecen i jakosci dowodéw naukowych.

PEI 2019
Prince Edward Island

Kanada (Wyspy
Ksiecia Edwarda)

Wytyczne dotycza:
zarzgdzania i
zwalczania boreliozy

Wytyczne wskazujg, ze borelioza wystepuje gtownie w regionach pétkuli pétnocnej, w tym w Kanadzie,
Stanach Zjednoczonych, Europie, Rosji, Chinach i Japonii.

Glowne zalecenia dotyczace postepowania w diagnostyce boreliozy:
1. W celu klinicznego potwierdzenia obecnosci boreliozy stosuje sie jedng z ponizszych metod:
— izolacje Borrelia burgdorferi (B. burgdorferi) z prébki klinicznej krwi,

— wykrycie DNA B. burgdorferi metodg PCR w plynie maziowym, pilynie moézgowo rdzeniowym,
za pomoca biopsji tkanek rumienia wedrujgcego (EM — erythema migrans) lub krwi.
2. Rozpoznanie rumienia wedrujgcego (EM) wymaga dokiadnego zbadania przez lekarza w celu
wyeliminowania alternatywnych rodzajoéw wysypki skorne;.
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Organizacja, rok
(kraj/region)

Tres¢ rekomendacji

Metodyka

opr
b.d.

acowania:

3. Zaleca sie, aby lekarz mégt normalnie leczyé zaréwno pacjentéw z EM oraz pacjentéw z grupy ryzyka,
ktérzy w wywiadzie z lekarzem przekazali informacje na temat ich podrézy do obszaréw wysokiego ryzyka
(bez odwotywania sie do testow serologicznych), gdyz wykrycie specyficznych przeciwciat moze byc¢
niemozliwe we wczesnej fazie boreliozy.

4. Diagnoza opiera sie¢ na obrazie klinicznym, informacjach epidemiologicznych iwynikach badan
laboratoryjnych, ktére stanowig jej dodatek.

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

6. Zalecana jest konsultacja z konsultantem ds. choréb zakaznych, poniewaz diagnostyka chorob
zwyrodnieniowych stawdw, encefalopatii lub polineuropatii, a takze innych zespotéw, tj.: przewleklego
zmeczenia lub f bromialgii, jest trudna, a sposob postepowania znacznie sie rozni. Istniejg inne choroby
zwigzane z kleszczami i chorobami odzwierzecymi inne niz borelioza z Lyme, ktére mogg powodowaé
podobne objawy.

7. Profilaktyczng antybiotykoterapie nalezy rozpocza¢ w ciggu 72 godzin po usunieciu kleszcza.
Zdecydowanie zaleca sie dziatania profilaktyczne w przypadku oséb, ktére ostatnio podrézowaty
do obszaréw zagrozonych boreliozg.

8. Zasadne jest zidentyfikowanie oséb, ktére mogty by¢ narazone na dziatanie tego samego zrédta, tak aby
mogli zosta¢ przeszkoleni w celu monitorowania oznak i objawdw boreliozy.

9. Niemowleta urodzone przez kobiety zakazone boreliozg w czasie cigzy powinny by¢ oceniane przez
specjaliste ds. choréb zakaznych u dzieci.

10. Prewencja ukiu¢: zaleca sie codzienng kontrole i szybkie usuniecie kleszcza celem uniemozliwienia mu
wpuszczenia patogenow wywotujgcych choroby. Usuniecie kleszcza w ciggu 36 godzin od momentu
przyczepienia zwykle zapobiega przenoszeniu B. burgdorferi.

Rekomendacje dotyczace testow laboratoryjnych:

1. Wykrywanie przeciwciat i potwierdzanie laboratoryjne odbywa sie zgodnie z dwustopniowym testem
immunologicznym (EIA) i testem Western-blot (WB), celem zmniejszenia ryzyka falszywie pozytywnej
diagnozy przypadku.

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

3. Powtorzenie sig testy serologiczne mogg by¢ uzasadnione w celu potwierdzenia pozytywnej diagnozy.
Przeciwciata IgG pojawiajg sie w ciggu czterech do szesciu tygodni od poczatku pojawienia sie
EM i osiggajg wartos¢ szczytowg okoto dwoch do trzech miesiecy.

4. Testy na obecnos$¢ przeciwciat IgM nie mogg by¢ stosowane w diagnostyce po pierwszych 30 dniach
od potencjalnego narazenia lub objawéw z powodu wysokiego odsetka wyn kéw fatszywie dodatnich.
Miano przeciwciat IgM zwykle ulega zmniejszeniu do niewykrywalnego poziomu po czterech do szesciu
miesigcach, podczas gdy IgG moze pozostaé¢ wykrywalne przez diuzszy czas pomimo leczenia.

5. Osoby nieleczone, ktére pozostajg seronegatywne, pomimo utrzymujgcych sie objawdw przez szes$é
do o$miu tygodni, prawdopodobnie nie bedg dotknigte borelioza, a inne potencjalne diagnozy powinny
by¢ rozwazone.

6. Test Western-blot:

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

— w przypadku braku historii podrézy poza obszar Ameryki Pétnocnej, probki odnoszace sie do NML
sg badane tylko na obecno$¢ B. burgdorferi,

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

— 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.

7. Inne badania uzupetniajgce w diagnostyce laboratoryjnej boreliozy:
a) Wykrywanie molekularne:

— badanie reakcji tancuchowej 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.

b) Wykrywanie antygenu z moczu moczowego:

— ze wzgledu na niskg wiarygodnos¢ wynikéw, w diagnostyce boreliozy nie zaleca sie wykrywania

antygenu z moczu;
c) Hodowla:

— wyizolowane ze zmian EM, stawow, krwi i ptynu mézgowo-rdzeniowego szczepy B. burgdorferi nie
sg wykorzystywane w diagnostyce klinicznej.

8. Przy interpretacji wszystkich wyn kéw badan laboratoryjnych nalezy wzia¢ pod uwage historie kliniczng
i epidemiologiczng pacjenta.
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Organizacja, rok
(kraj/region)

Tres¢ rekomendacji

Komenatrz Analitykow:
Autorzy dokumentu nie podali sity zalecen i jakosci dowoddéw naukowych.

NGC 2018

National Guideline
Centre

UK

Wytyczne dotycza:
diagnostyki i leczenia
boreliozy

Wytyczne zostaty
opracowane przez
National Guideline
Center w imieniu
National Institute for
Health and Care
Excellence (NICE).

Metodyka
opracowania:

Wytyczne opracowane
na podstawie
systematycznego
przegladu literatury oraz
elektronicznych baz
danych. Tworzenie
zalecen opierato sie na
dyskusji, konsensusie

| opiniach ekspertow

Kleszcze zainfekowane boreliozg wystepuja na terenie catej Wielkiej Brytanii i Irlandii, a obszary szczegdlnie
zagrozone to potudnie Anglii i Highlands. Borelioza moze wystepowac czesciej w srodkowej, wschodniej
i pétnocnej Europie (w tym w Skandynawii) oraz w czesci Azji, USA i Kanady.

Obszarami, w ktérych wystepuje duzo kleszczy sg tereny leSne, na ktérych wystepuja wysokie trawy oraz
miejskie ogrody i parki.

Rekomendacje dotyczace diagnostyki boreliozy:

1. Postaw diagnoze (diagnose) boreliozy u pacjentéw, u ktérych wystepuje rumien wedrujgcy,

2. Rozwaz (consider) mozliwos¢ wystgpienia boreliozy u pacjentéw, u ktérych wystepuje kika
z nastepujacych objawow: goraczka i poty, obrzek weztéw chtonnych, zte samopoczucie, zmeczenie, bol
lub sztywnos$¢ szyi, béle stawoéw lub miesni, zaburzenia poznawcze (problemy z pamiecig i trudnosci
z koncentracjg), bél glowy, parestezje,

3. Rozwaz (consider) mozliwo$¢ wystgpienia boreliozy u oséb z objawami dotyczacymi 1 lub wiecej uktadéw
narzagdow: symptomy neurologiczne, zapalenie stawdw, problemy ze wzrokiem, wysypki skérne,

4. Nie (do not) wykluczaj boreliozy u oséb z symptomami wytgcznie na podstawie braku jednoznacznej
historii uktucia kleszcza w wywiadzie,

5. Nie stawiaj diagnozy (do not) boreliozy u os6b bez symptoméw, nawet jesli zostaty uktute przez kleszcza,

6. Diagnozuj z dozg ostroznosci (be cautious) borelioze u pacjentéw bez historii uktucia kleszcza
w wywiadzie lub wytacznie na podstawie pozytywnych testéw serologicznych,

Rekomendacje dotyczace testow laboratoryjnych:

1. Zdiagnozuj i lecz (diagnose and treat) borelioze bez wykonywania testéw laboratoryjnych, u pacjentéw,
u ktorych wystepuje rumien wedrujacy,

2. Uzyj (use) potaczenia objawdw klinicznych i testéw laboratoryjnych u oséb, u ktérych nie wystepuje rumien
wedrujacy. Nie (do not) wykluczaj diagnozy, jes$li testy sg negatywne, ale istnieje duze podejrzenie
kliniczne boreliozy,

3. Jesli istnieje kliniczne podejrzenie boreliozy u oséb bez rumienia wedrujgcego: zaoferuj (offer) test
immunoenzymatyczny (ELISA) na borelioze i rozwaz (consider) rozpoczegcie leczenia antybiotykami, jesli
istnieje duze podejrzenie kliniczne,

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

5. W przypadku negatywnego wyn ku testu ELISA, ktéry zostat wykonany w przeciggu 4 tygodni od ukiucia
kleszcza, pondw test po 4-6 tygodniach.

6. W przypadku negatywnego wyn ku testu ELISA, ktéry zostat wykonany w przeciggu 12 tygodni od ukiucia
kleszcza, wykonaj test metodg immunoblot.

7. W przypadku pozytywnego wyniku testu metodg immunoblot i wystepowania objawéw, zdiagnozuj
borelioze,

8. W przypadku negatywnego wyniku testu metodg immunoblot i wystepowania objawéw, rozwaz (consider)
alternatywng diagnoze lub skierowanie do innego specjalisty

9. Wszelkie testy wykonuj wytgcznie w akredytowanych laboratoriach.

Uwagi:
Sita rekomendacji:

— Interwencje zawierajagce must/do must not/do not. Stosowane wtedy, gdy istnieje prawny obowigzek
zastosowania zalecenia. Czasami uzywane, jesli konsekwencje nieprzestrzegania zalecenia mogg by¢
bardzo powazne lub potencjalnie niebezpieczne dla zycia

— Interwencje zawierajace should/should not/do not. Interwencje zawierajgce stowa ,powinno sig” lub
podobne (ang. should, offer, refer, advise) stosowane sg wtedy, gdy istnieje pewnos$¢, ze dla zdecydowane;j
wiekszosci pacjentéw interwencja przyniesie wiecej korzysci niz szkody i bedzie optacalna. Negacji takich
jak ,nie powinno sie” (ang. should not, do not offer) uzywa sie, gdy istnieje przekonanie, ze interwencja nie
przyniesie korzysci wigkszosci pacjentow.

— Interwencje zawierajace could be used. Interwencje zawierajace zwrot ,rozwazenia” (ang. could be used,
consider), stosowane sg, gdy istnieje pewnos¢, ze interwencja przyniesie wiecej korzysci niz szkdd dla
wiekszosci pacjentow, bedg optacalne kosztowo, jednak inne opcje mogg by¢ podobnie optacalne. Wybér
interwencji bedzie bardziej zaleze¢ od sytuacji i preferencji pacjenta niz od silnej rekomendac;ji. Pracownik
stuzby zdrowia powinien poswieci¢ wiecej czasu na rozwazenie i oméwienie opcji z pacjentem.

Komenatrz Analitykéw:
Autorzy dokumentu odniesienia do jakosci dowodéw naukowych.
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NICE 2018

National Institute for
Health and Care
Excellence

Wielka Brytania

Wytyczne dotycza:
diagnostyki i leczenia
boreliozy przeznaczone
dla lekarzy rodzinnych,
specjalistow i
pielegniarek.

Metodyka
opracowania:
Wytyczne opracowane
na podstawie dowodow
naukowych oraz
konsensusu ekspertow

1.  Wystgpienie rumienia wedrujacego wskazuje na zakazenia borelioze (brak konieczno$ci wykonywania
badan laboratoryjnych potwierdzajacych diagnoze).

2. U osob z podejrzeniem boreliozy, ale bez wystgpienia rumienia wedrujgcego, w procesie diagnostyki
nalezy wykorzysta¢ badania przedmiotowe oraz testy laboratoryjne. Jezeli jest wysokie
prawdopodobienstwo zakazenia boreliozg, nie nalezy wyklucza¢ takiej diagnozy pomimo ujemnych
wynikéw testow diagnostycznych.

3. Jesli istnieje podejrzenie zakazenia boreliozg u os6b bez
immunoenzymatyczny (ELISA) w kierunku boreliozy.

4. W ramach diagnostyki boreliozy nalezy testowaé zaréwno przeciwciata IgM, jak i IgG przy uzyciu testow
ELISA opartych na oczyszczonych lub rekombinowanych antygenach pochodzgcych z biatka VISE lub
jego peptydu domeny IRG6 (takiego jak C6 ELISA).

5. Jesli wyn k testu ELISA jest dodatni lub niejednoznaczny, nalezy wykona¢ test immunoblot na borelioze.

6. Jesli nadal podejrzewa sie borelioze u oséb z ujemnym wynikiem testu ELISA, ktére byly badane w ciggu
4 tygodni od wystagpienia objawow, powtérz test ELISA 4 do 6 tygodni po pierwszym tescie ELISA.

7. Jesli nadal podejrzewa sig boreliozg u oséb z ujemnym wyn kiem testu ELISA, u ktérych objawy
wystepowaty przez 12 tygodni lub diuzej, nalezy wykona¢ test immunoblot.

8. U z objawami boreliozy dodatni wynik testu immunoblot potwierdza diagnoze boreliozy.

9. Jesli wynik testu immunoblot na borelioze jest ujemny (niezaleznie od wyniku testu ELISA), a objawy
utrzymuja sie, nalezy rozwazy¢ konsultacje lub skierowanie do specjalisty, aby sprawdzi¢, czy konieczne
moga by¢ dalsze testy w przypadku podejrzenia boreliozy z Lyme np.: badanie mazi stawowej lub ptynu
mdzgowo-rdzeniowego.

rumienia, nalezy wykona¢ test

Komenatrz Analitykow:
Autorzy dokumentu nie podali sity zalecen i jakosci dowodéw naukowych.

PTEiILChZ 2018
Polskie Towarzystwo
Epidemiologoéw i
Lekarzy Choréb
Zakaznych

Polska

Wytyczne dotycza:
diagnostyki i leczenia
boreliozy z Lyme.
Standardy Polskiego
Towarzystwa
Epidemiologéw

i Lekarzy Chorob
Zakaznych

Metodyka
opracowania:

b.d.

Stadium 1 - borelioza wczesna:

1.  Weczesna (ostra) zlokalizowana infekcja

— Rumien wedrujacy (Erythema migrans)
Rekomendacje:
1. Wystgpienie typowego rumienia wedrujgcego po pokiuciu przez kleszcza nie wymaga diagnostyki
laboratoryjnej (wykonywania badan serologicznych),
2. Wystapienie typowego rumienia wedrujgcego jest wskazaniem do natychmiastowej antybiotykoterapii,

3. Jesli rumien jest nietypowy, konieczna jest diagnostyka serologiczna, a w wypadku wynikéw negatywnych
ewentualna diagnostyka molekularna wycinka skérnego.

— Chioniak limfatyczny skéry (Borrelial lymphoma)
Ta postac kliniczna boreliozy wymaga potwierdzenia badaniami serologicznymi. Najczesciej mozna stwierdzi¢
obecnos¢ przeciwciat IgM i narastanie miana przeciwciat w klasie 1I9G. Gdy wyniki badan sg niejednoznaczne
powinno sie wykona¢ badanie wycinka skérnego. Jedng proébke przeznaczy¢ na badania histopatologiczne,
a drugg na badanie metodg PCR w celu stwierdzenia DNA kretkdw B. burgdorferi, ktére mozna wykry¢ u 70%
chorych.
Rekomendacje:

1. Borrelial lymphoma wymaga potwierdzenia badaniami serologicznymi,

2. Borrelial lymphoma o typowym obrazie klinicznym potwierdzony badaniami serologicznymi wymaga

rozpoczecia natychmiastowej antybiotykoterapii,

3. Borrelial lymphoma o typowym obrazie klinicznym potwierdzony badaniami serologicznymi nie wymaga

diagnostyki molekularnej.

2. Weczesna rozsiana infekcja

— Neuroborelioza, najczesciej pod postacia: zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych, mézgu,
rdzenia, korzeni nerwowych, zapalenia nerwéw obwodowych

W stadium wczesnym rozsianym neuroborelioza moze przebiega¢ jako: porazenie nerwdw czaszkowych,
najczesciej nerwu twarzowego, ktérym mogg towarzyszy¢ zmiany zapalne w ptynie mézgowo-rdzeniowym
(PMR). W stadium péznym neuroborelioza moze przebiega jako zapalenie mézgu i rdzenia kregowego
o powolnym, postepujgcym przebiegu z zajeciem istoty biatej. Choroba moze przypomina¢ stwardnienie
rozsiane, ktore nalezy wykluczy¢ poprzez badanie PMR i obecno$¢ w surowicy krwi przeciwciat przeciwko
B. burgdorferi.
Rekomendacje:

1. Pewne rozpoznanie neuroboreliozy mozna ustali¢, jesli chory ma objawy neurologiczne odpowiadajace

neuroboreliozie, a w ptynie mézgowo-rdzeniowym stwierdza sie cechy zapalne i wewnagtrzoponowg synteze

przeciwciat przeciwko B. burgdorferi,

2. Nie wykrycie specyficznych, syntezowanych wewnatrzoponowo przeciwciat, nie wyklucza neuroboreliozy,

3. Kazde porazenie nerwu twarzowego w przebiegu boreliozy musi by¢ leczone antybiotykami,
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4. Badanie metodg PCR w plynie mézgowo-rdzeniowym ma niskg czuto$é, ale moze by¢ przydatne
we wczesnym stadium neuroboreliozy,

5. Hodowla kretkdbw z ptynu moézgowo-rdzeniowego nie jest zalecana w rutynowej diagnostyce
neuroboreliozy. Moze by¢ wykorzystywana w diagnostyce w wybranych sytuacjach klinicznych
(np. nietypowy przebieg choroby, u chorych z zaburzeniami odpornosci).

— Boreliozowe ostre zapalenie stawow (Lyme arthritis)
Wystepuje zaréwno we wczesnym rozsianym stadium boreliozy, jak i w stadium zakazenia pdznego.
Badaniami serologicznymi w zapaleniu stawdw w boreliozie wczesnej rozsianej, najczesciej mozna stwierdzi¢
obecnos¢ przeciwciat IgM i narastanie miana przeciwciat w klasie IgG. Natomiast w przebiegu boreliozy
péznej, stwierdza sie obecnos¢ przeciwciat w klasie IgG, a obecno$¢ przeciwciat IgM nie ma znaczenia
diagnostycznego.
Rekomendacje:

1. Lyme arthritis musi byé potwierdzone wyn kami badan serologicznych (obecnos$¢ przeciwciat IgM i/lub

IgG w boreliozie wczesnej i IgG w boreliozie p6znej),

2. Wynik badania metodg PCR w ptynie stawowym moze potwierdza¢ rozpoznanie,

3. Chorych z nawracajgcym zapaleniem stawdw zaleca sie ponowne leczenie antybiotykami doustnymi
(doksycyklina) a bo dozylnie ceftraiksonem,

4. Jesli mimo leczenia antybiotykami objawy zapalenia stawéw utrzymuja sie, a wynik PCR jest negatywny,
nalezy rozpocza¢ leczenie objawowe lub wykonanie senowektomii.

— Ostre zapalenie migsnia sercowego (Lyme carditis)
Przyczyng zmian zapalnych mie$nia sercowego jest obecnos¢ zywych kretkéow B. burgdorferi. W badaniach
serologicznych najczesciej mozna stwierdzi¢ obecno$¢ przeciwciat IgM i narastanie miana przeciwciat w klasie
IgG przeciwko B. burgdorferi.
Rekomendacje:
1. Lyme carditis musi by¢ potwierdzone wynikami badan serologicznych,
2. Chorzy z blokiem przedsionkowo-komorowym albo objawami (dusznos$¢, bole w klatce piersiowej,
epizody zastabniecia) wymagajg hospitalizacji i ciggtego monitorowania,
3. Leczenie antybiotykami jest skuteczne, u ponad 90% chorych zaburzenia rytmu serca cofajg sie.

Stadium 2 - borelioza pézna

— Neuroborelioza manifestujgca sie jako: zapalenie mézgu i rdzenia, zapalenia opon mézgowo-
rdzeniowych i mézgu, neuropatie odwodowe i inne

W okresie boreliozy pdznej neuroborelioza moze przebiega¢ pod postacia obwodowej neuropatii
charakteryzujgcej sie zaburzeniami czucia, parestezjami, bolami korzeniowymi, niekiedy niedowtadami.
Objawy sa niezbyt specyficzne, dlatego rozpoznanie musi by¢ potwierdzone obecnosciag pleocytozy w PMR
i wewnatrzoponowg produkcja przeciwciat przeciwko B. burgdorferi w klasie IgG i IgM. Niemozno$¢ wykrycia
specyficznych, wewnagtrzoponowych, przeciwciat nie wyklucza neuroboreliozy.

Rekomendacje:

[patrz akapit 2. Wczesna rozsiana infekcjal

— Boreliozowe ostre zapalenie stawoéw (Lyme arthritis)
[patrz akapit 2. Wczesna rozsiana infekcja]

— Przewlekte zanikowe zapalenie skory konczyn (ACA, Acrodermatis chronica actrophicans)
Badaniami serologicznymi nalezy potwierdzi¢ obecnos¢ przeciwciat w klasie 1gG. W diagnostyce nalezy
wykorzysta¢ badania wycinka ze zmiany skornej: badanie histopatologiczne oraz badanie metodg PCR w celu
stwierdzenia DNA kretkéw B. burgdorferi.

Rekomendacje:

1. Kliniczne rozpoznanie ACA musi by¢ potwierdzone wyn kami badan serologicznych,

2. W surowicy krwi nalezy wykaza¢ obecnos$é przeciwciat w klasie IgG. Brak przeciwciat wyklucza ACA,

3. W diagnostyce wykorzysta¢ badania wycinka ze zmiany skoérnej: badanie histopatologiczne oraz badanie

metodg PCR w celu stwierdzenia DNA kretkéw B. burgdorferi.

Ogdlne zalecenia

Rekomendacje:

1. Rozpoznanie boreliozy z Lyme musi opiera¢ sie na kryteriach klinicznych,

2. Diagnostyke serologiczng rozpoczyna sie tylko w wypadku podejrzenia klinicznego. Samo wykrycie
przeciwciat nie jest dowodem choroby.

3. Diagnostyka laboratoryjna w boreliozie opiera sie na ,dwuetapowym protokole diagnostycznym”
polegajgcym na wykrywaniu swoistych przeciwciat metodg immunoenzymatyczng (ELISA) oraz technikg
Western-blot. Metody ELISA i Western-blot majg podobng czuto$¢ w badaniu przeciwciat, ale swoistos¢
metody Western-blot jest wyzsza.

4. Metody serologiczne nie pozwalajg na jednoznaczne odréznienie czynnej infekcji od stanu po przebytej
boreliozie
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5.

Komenatrz Analitykow:

Nie zaleca sie wykonywania w rutynowej diagnostyce badania metodg PCR z krwi.

Autorzy dokumentu nie podali sity zalecen i jako$ci dowoddw naukowych.

GDS 2017

German Dermatology
Society

Niemcy

Wytyczne dotycza:
diagnostyki i leczenia
boreliozy

Metodyka
opracowania:

Wytyczne stanowig
pierwszg czes¢
wytycznych AWMF*
,Lyme Borreliosis —
Diagnosis and
Treatment No. 013-080,
development stage S3”
(Borelioza z Lyme —
diagnostyka i leczenie).
Wytyczne sg oparte na
aktualizacji wytycznych
AWMF ,Guideline No.
013-044 Cutaneous
Manifestations of Lyme
Borreliosis, development
stage S1” (Skérne
objawy boreliozy z
Lyme), ktére zostaty
utworzone przez komitet
ekspertow w 2009 r.

* — Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen
Medizinischen
Fachgesellschaften,
Stowarzyszenie Naukowe
Towarzystw Medycznych

1.

2.

10.
1.

12.

13.

14.

15.

Nietypowy rumien wedrujacy

1.

2.

Rozsiany rumien wedrujacy (MEM)

1.

2.

Chtoniak limfocytowy skory (Borrelial lymphocytoma)

1.

2.

Przewlekte zanikowe zapalenie skory (ACA)

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

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

Wykrycie przeciwciat nie jest dowodem (is not proof) na rozpoznanie boreliozy (Silny konsensus: 19/19).
Ujemny wynik testu w kierunku wykrycia przeciwciat niemal catkowicie (almost entirely) wyklucza
borelioze u 0séb z prawidtowo funkcjonujgcym uktadem odpornosciowym i dluzszym czasem trwania
choroby (Konsensus: 16/19).

Wykrycie przeciwciat IgM przemawia przeciwko (argues against) wystepowaniu péznych objawéw
boreliozy (Konsensus 17/19).

Wykrywanie metodg hodowli powinno (should) byé stosowane w diagnostyce réznicowej jedynie
w niejednoznacznych przypadkach (Silny konsensus: 19/19).

Hodowla Borrelia burgdorferi sensu lato powinna by¢ (should) ograniczona do specjalistycznych
laboratoriow (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 (does not) boreliozy (Silny konsensus: 19/19).

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

Pozytywny wyn k badania PCR po antybiotykoterapii, ktéra prowadzona byta zgodnie z wytycznymi lub
bez wystepowania typowych objawéw nie ma znaczenia klinicznego (Konsensus: 16/19).

Stosowanie bezposrednich technik biologii molekularnej powinno by¢ (should) ograniczone
do konkretnych laboratoriow mikrobiologicznych i mie¢ zastosowanie w przypadku wystepowania
niejednoznacznych objawow 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 (shall) natychmiast wdrozy¢
antybiotykoterapie (Silny konsensus: 20/20).

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

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

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 (shall) przeprowadzi¢ badanie metodg hodowli lub przy wykorzystaniu technik
biologii molekularnej (materiat uzyskany drogg biopsji) celem potwierdzenia bgdz wykluczenia choroby
(Silny konsensus: 20/20).

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

W przypadku niedwuznacznych objawéw Borrelial lymphocytoma nalezy (shall) natychmiast wdrozy¢
antybiotykoterapie (Konsensus: 16/20).

W przypadku, gdy objawy kliniczne nie sg niedwuznaczne, a wynik badan serologicznych jest negatywny,
przeprowadzenie dalszych testow (gtéwnie: badanie histologiczne, badanie przy wykorzystaniu technik
biologii molekularnej, ewentualnie badanie metodg hodowli) powinno byé¢ (shall) przeprowadzone celem
potwierdzenia lub wykluczenia choroby (Silny konsensus: 20/20).
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1. W przypadku podejrzenia ACA, diagnoza powinna by¢ (shall) potwierdzona badaniem serologicznym
(Silny konsensus: 19/20).

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

3. Negatywny wynik badania serologicznego w kierunku boreliozy wyklucza przewlekte zan kowe zapalenie
skory z duzg pewnosciag u pacjentdéw immunokompetentnych (Silny konsensus: 20/20).

4. Diagnoza powinna by¢ (shall) potwierdzona we wszystkich przypadkach (Zgoda wiekszosci: 20/20).

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

Dwuznaczne zmiany skoérne z podejrzeniem boreliozy

1. W przypadku wystgpienia zmian skoérnych sugerujgcych podejrzenie boreliozy oraz braku
niedwuznacznych objawach klinicznych (ang. no unambiguous clinical presentation) powinno sie (ang.
shall) przeprowadzi¢ badanie histologiczne materiatu pobranego droga biopsji oraz oznaczenie patogenu
poprzez hodowle i przy wykorzystaniu technik biologii molekularnej (Silny konsensus: 20/20)

Uwagi:

Sita rekomendaciji: Silna rekomendacja: powinno sie (,shall”); Rekomendacja: powinno sie (,should”); Otwarta
rekomendacja: moze byé rozwazone (,may be considered”); Rekomendacja przeciw interwenciji: nie powinno
sie (,should not”); Silna rekomendacja przeciw interwenciji: nie powinno sie (,shall not”).

Komentarz Analitykéw:
Autorzy do dokumentu nie odniesli sie¢ do do wartosci liczbowych sity konsensusu.

KDHE 2018

Kansas Department
of Health and
Environment

Stany Zjednoczone

Wytyczne dotycza:
diagnostyki i leczenia
boreliozy

Metodyka
opracowania:

b.d.

Rekomendacje dotyczace testéw laboratoryjnych:

1. Kryteria klasyf kacji badan laboratoryjnych na borelioze:

Kwalif kacja do badania laboratoryjnego obejmuije:

— pozytywny wynik hodowli B.burgdorferi;

— pozytywny wynik testu dwuetapowego, co jest definiowane jako pozytywny lub niejednoznaczny test
immunoenzymatyczny (ang. EIA — Enzyme-Linked Immunosorbent Assay) lub immunofluorescencyjny
(ang. IFA - fluorescentimmunoassay), a nastepnie obecno$¢ immunoglobuliny M (IgM) Ilub
immunoglobuliny G (IgG) w tescie Western-blot (WB);

— pozytywny wynik jednopoziomowego testu WB IgG na borelioze.

2. Test Western-blot (WB) nie powinien by¢é wykonywany bez wczes$niejszego wykonania testu
immonuenzymatycznego Ilub immunofluorescencyjnego (equivocal enzyme immunoassay EIA,
immunofluorescent assay IFA)

3. Jesli zgtaszane s3 ty ko wyniki testu WB, badacz powinien skontaktowac sig z laboratorium wykonujacym
badania EIA lub IFA i poprosi¢ o wynki tych testow. Laboratoryjne badania krwi sg pomocne, jesli
sg wiasciwie stosowane.

4. Zaleca sie wg CDC (ang. Center of Disease Control and Prevention) przeprowadzenie dwuetapowego
procesu badania krwi na obecno$c¢ przeciwciat przeciwko bakteriom z Lyme.

5. Test WB nie powinien by¢ przeprowadzany, jesli testy EIA lub IFA sg negatywne.

6. Dodatni wynik testu IgM jest uzyteczny tylko podczas pierwszych 4 tygodni choroby. W przypadku trwania
choroby dtuzej niz 4-6 tygodni i wynik testu WB IgG ma warto$¢ ujemng, istnieje mate
prawdopodobienstwo wystgpienia boreliozy, nawet jesli IgM jest dodatni.

Gtoéwne zalecenia dotyczace postepowania w diagnostyce boreliozy:

Ryzyko definiuje sie jako wystepowanie (<30 dni przed wystgpieniem rumienia wedrujgcego EM — erythema

migrans) na obszarach zalesionych, zarosnigtych lub porosnietych trawg (j. potencjalnych siedliskach

kleszczy), nosicieli boreliozy. Historia ukiucia kleszcza w wywiadzie nie jest wymagana.

1. Konieczne jest stworzenie szczegdtowej historii podrézy do obszaréw wysokiego ryzyka w celu
sprawdzenia, czy narazenie wystgpito w stanie wysokiej czy niskiej czestosci wystepowania.

2. Narazenie w stanie wysokiej zachorowalnosci definiuje sig jako narazenie w stanie, w ktérym Srednia
zapadalnos$é na borelioze wynosi co najmniej 10 potwierdzonych przypadkéw/100 000 w ciggu ostatnich
trzech lat sprawozdawczych. Stan niskiego zachorowania definiuje sie jako stan, w ktérym czestos¢
wystepowania choroby wynosi <10 potwierdzonych przypadkéw/100 000.

Klasyfikacja przypadkow:
Podejrzenie:

—  przypadek EM, w ktérym nie wystepuje znane narazenie i brak dowodéw laboratoryjnych na zakazenie,
lub
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— przypadek z dowodami laboratoryjnymi na zakazenie, ale brak jest informacji klinicznych
(np. sprawozdanie laboratoryjne).

Prawdopodobnie:

—  kazdy inny przypadek rozpoznanej przez lekarza boreliozy, w ktérym istniejg laboratoryjne dowody
zakazenia.

Potwierdzony:
—  przypadek EM z narazeniem w stanie wysokiej zachorowalnosci (jak okreslono powyzej), lub

—  przypadek EM z laboratoryjnym potwierdzeniem zakazenia i znanym narazeniem w stanie niskiej
zachorowalnosci lub

—  przypadek z co najmniej jednym p6znym objawem majacym potwierdzenie w badaniach laboratoryjnych.

Komenatrz Analitykéw:
Autorzy dokumentu nie podali sity zalecen i jakosci dowodéw naukowych.

OHA 2016 1. Potwierdzony przypadek boreliozy stwierdza sie na podstawie: dodatniego wyniku hodowli kultur bakterii
Oregon Health Borrelia burgdorferi lub udokumentowanego przez lekarza wystgpienia rumienia wedrujgcego
Authority (pojedyncza zmiana >5 cm $rednicy lub wielokrotne, mniejsze, pierscieniowe zmiany) i IgM-dodatni

Western-blot.
2. 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:
— limfocytowego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych;
— zapalenia nerwu czaszkowego, szczegolnie z porazeniem twarzy;

Stany Zjenoczone

Wytyczne dotycza:
diagnostyki boreliozy

Metodyka ~ radikulopatii;

opracowania: patil

b.d — nawracajgcych, krotkich (kilka tygodni lub krécej) atakéw obiektywnego obrzeku w jednym lub wiecej
h stawach;

— zapalenia mdzgu potwierdzonego przez wyzsze miano przeciwciat anty-Borrelia burgdorferi w ptynie
mobzgowo-rdzeniowym niz w surowicy krwi;

— ostrego poczatku bloku przewodzenia przedsionkowo-komorowego Il lub Il stopnia, ktéry ustepuje
w ciggu ki ku dni lub tygodni.

Testy laboratoryjne wykorzystywane w diagnostyce boreliozy zalecane przez OHA:
Nalezy pamieta¢, ze wczesna diagnoza boreliozy jest zwykle oparta na obrazie klinicznym. Wyn ki
laboratoryjne mogg utatwi¢ diagnozowanie pdzniejszych stadiow.

— Badania serologiczne: nalezy pobraé¢ surowice krwi do testu ELISA i Western-blot. U pacjentéw
zobjawami neurologicznymi nalezy rowniez zbada¢ ptyn mézgowo-rdzeniowy. Badania serologiczne sg
czesto ujemne w ciggu pierwszych ki ku tygodni po zakazeniu, poniewaz odpowiedz immunologiczna
na kretki rozwija sie powoli. Wczesna terapia antybiotykowa moze roéwniez przerwa¢ odpowiedz
przeciwciat, nawet jesli leczenie jest podskoérne. Zalecane jest stosowanie Western-blot jako testu
potwierdzajgcego;

— mikrobiologiczne: Oregon State Public Health Laboratory nie $wiadczy tej ustugi;

— inne: testy reakcji tancuchowej polimerazy (PCR) do wykrywania antygenéw bakteryjnych.

Komenatrz Analitykéw:
Autorzy dokumentu nie podali sity zalecen i jakosci dowodéw naukowych.

Wyciag z analizy wytycznych zawartych w Aneksie do programu polityki zdrowotnej
z zakresu profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy

W tabeli ponizej zawarto informacje dotyczgce diagnostyki boreliozy zawarte w wytycznych ujetych w Aneksie
do raportu: Programy z zakresu profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy oraz innych choréb odkleszczowych
— wspodlne podstawy oceny (ocena projektéw programéw polityki zdrowotnej), Warszawa, listopad 2016,
opracowanego przez AOTMIT.
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Tabela 17. Zestawienie informacji dotyczacych diagnostyki boreliozy zawartych w Aneksie Programy z zakresu
profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy oraz innych choréb odkleszczowych — wspdlne podstawy oceny (ocena
projektow programow polityki zdrowotnej), Warszawa, listopad 2016.

Organizacja, rok

(kraj/region) Tres¢ rekomendacji

Wytyczne polskie

PTEILChZ 2015 1. Rumien wedrujacy (Erythema migrans, EM): rozpoznanie opiera si¢ wylgcznie na obrazie klinicznym,
Polskie Towarzystwo a rozpoczecia leczenia nie nalezy uzaleznia¢ od wykonywania badan serologicznych. Do rozpoznania
Epidemiologow i wystarczajgca jest obecnosc¢ charakterystycznej zmiany skérnej w potaczeniu z wywiadem pokiucia przez
Lekarzy Choréb kleszcza. Znaczenie diagnostyczne ma rumien o srednicy wigkszej niz 5 cm.

Zakaznych 2. Borrellial lymphoma: wymaga potwierdzenia badaniami serologicznymi. Najczesciej mozna stwierdzi¢
Polska przeciwciata IgM i narastanie miana przeciwciat w klasie 1gG.

3. Lyme Carditis: w badaniach serologicznych najczesciej mozna stwierdzié¢ przeciwciata IgM i narastanie
miana przeciwciat w klasie 1gG.

4. Zapalenie stawdw (Lyme arthritis): badaniami serologicznymi w zapaleniu stawdw w boreliozie wczesnej
rozsianej, najczesciej mozna stwierdzi¢ przeciwciata IgM i narastanie miana przeciwciat w klasie 1gG.
Natomiast w przebiegu boreliozy p6znej stwierdza sie przeciwciata IgG, a obecnos¢ przeciwciat IgM nie
ma znaczenia diagnostycznego.

5. Neuroborelioza (NB): konieczne jest r6znicowanie ze stwardnieniem rozsianym, ktére nalezy wykluczy¢
poprzez badanie pmr i obecno$é w surowicy krwi przeciwciat przeciwko B. burgdorferi. Objawy
neuroboreliozy sg mato specyficzne i dlatego jej rozpoznanie musi byé potwierdzone obecnoscig
pleocytozy w pmr i wewnatrzoponowg produkcjg przeciwciat przeciwko B. burgdorferi zaréwno w klasie
IgM, jak i IgG. Mozliwe rozpoznanie neuroboreliozy mozna ustali¢, jesli spetnione sg 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, wewngtrzoponowych, przeciwciat nie wyklucza neuroboreliozy.
Wtedy rozstrzygajagcym moze byc¢ stwierdzenie DNA kretkéw w pmr.

6. Przewlekie zankowe =zapalenie skory (Acrodermatitis chronica atrophicans, ACA): badaniami
serologicznymi w ACA nalezy potwierdzi¢ obecno$¢ przeciwciat w klasie 1gG.

7. Diagnostyka laboratoryjna opiera sie na ,dwuetapowym protokole diagnostycznym” polegajacym
na wykrywaniu swoistych przeciwciat metodg immunoenzymatyczng oraz technikg Western-blot. Swoiste
przeciwciata w klasie IgM moga utrzymywac sie przez kilka lat po leczeniu. 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 przez wiele lat, cho¢ ich miano
w badaniu metodg ELISA lub ilos¢ prazkéw w badaniu metodg Western-blot wykazuje tendencje
do powolnego spadku. Pacjenci z boreliozg pdzng majg wysokie miana przeciwciat 1IgG, a w metodzie
Western-blot wiele paskéw w klasie 1gG. Nieobecnosé przeciwciat przeciwko B. burgdorferi u chorych
z podejrzeniem poznej boreliozy z Lyme praktycznie wyklucza rozpoznanie.

8. Obecnie zaleca sie wykrywanie DNA kretkéw B. burgdorferi metodg PCR w wycinku skérnym pobranym
z rumienia wedrujgcego albo przewlektego zan kowego zapalenia skory korficzyn, ptynu stawowego i pmr.
Nie zaleca sig 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 wykorzystywa¢ metod nie majgcych potwierdzonego znaczenia diagnostycznego, a polegajacych
na:

— oznaczaniu chemokiny CXCL13 limfocytéw B,

— poszukiwaniu antygendéw B. burgdorferi w PMR i moczu,

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

— testu transformaciji limfocytéw (LTT).

Komentarz Analitykow:
Autorzy dokumentu nie podali sity zalecen i dowodéw naukowych.

KIDL 2014 1. Podstawg rozpoznania boreliozy z Lyme sg okreslone objawy kliniczne rozpoznane przez lekarza
Krajowa Izba klinicyste. Wykrycie swoistych przeciwciat potwierdza to rozpoznanie.

Diagnostow 2. Obecno$¢ samych przeciwciat, bez objawdw zakazenia, nie jest wskazaniem do leczenia.
Laboratoryjnych 3. Badanie metodg ELISA jest badaniem wstepnym, ktére musi byé potwierdzone metodg Western-blot.
Polska W kazdym przypadku, powinny byé oznaczone przeciwciata obu klas.

4. Test Western-blot jest badaniem potwierdzajgcym swoisto$¢ wyn ku dodatniego lub watpliwie dodatniego
oznaczonego metodg ELISA.

5. Nie nalezy wykonywac testu Western-blot bez badania metodg ELISA, gdyz jako pojedyncze badanie
nie ma wartosci diagnostyczne;.

6. Badanie kleszcza usunietego ze skéry pacjenta nie moze by¢ uznane jako metoda diagnostyczna.

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

— wycinka skory (rumien wedrujgcy, ACA),
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—  ptynu mézgowo-rdzeniowego,
—  ptynu stawowego lub chrzgstki stawowe;.

Komentarz Analitykow:
Autorzy dokumentu nie podali sity zalecen i dowodéw naukowych.

Wytyczne zagraniczne

CDC 2015

Centers for Disease
Control and Prevention
Stany Zjednoczone

1. Diagnostyka boreliozy powinna opiera¢ sie na badaniu przeciwciat IgM i IgG w surowicy, zaleca sie
réwniez badanie dwupoziomowe — wykonanie w pierwszej kolejnosci testu ELISA lub IFA, w przypadku
pozytywnego lub niejednoznacznego wyniku, wykonanie réwniez testu Western-blot.

2. Testy serologiczne wykazujg niskg czuto$¢ podczas pierwszych kilku tygodni od zakazenia, w tym
okresie pacjentow mozna diagnozowaé na podstawie wystgpienia objawéw klinicznych w postaci
rumienia wedrujgcego.

3. W przypadku pacjentéw, w okresie powyzej miesigca od zakazenia, zaleca si¢ przeprowadzenie testow
tylko na obecno$¢ przeciwciat IgG (nie IgM). Pozytywny wynik testu na obecnos$é¢ przeciwciat IgM, nie
jest w tym przypadku wystarczajgcy do postawienia diagnozy.

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

5. Testy serologiczne nie mogg byé¢ stosowane do badania reakcji na zastosowane leczenie.

6. Testy ELISA i IFA charakteryzuijg sie niskg specyficznoscig i mogg dawac fatszywie dodatnie wyn ki, gdyz
reaguja réwniez w przypadku pewnych infekcji wirusowych (np. ospy wietrznej) lub choréb
autoimmunologicznych (np. tocznia).

Komentarz Analitykéw:
Autorzy dokumentu nie podali sity zalecen i dowodoéw naukowych.

AAFP 2012

American Academy of
Family Physicians
Stany Zjednoczone

1. W przypadku podejrzenia boreliozy, przy braku potwierdzenia laboratoryjnego, rumieh wedrujacy
wystepujgcy po ukaszeniu przez kleszcza, jest jedynym objawem klinicznym, wystarczajacym
do postawienia diagnozy (C).

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

Sita zalecen:

Stopien jakosci dowodu naukowego SORT: A = spdjny, dobrej jakosci, zorientowany na pacjenta;
B = niespdjny lub o ograniczonej jakosci; C = konsensus, zorientowany na chorobg, stanadrdowa praktyka,
opinia ekspercka, studium przypadku.

GAPAH 2012

German Academy for
Pediatrics and
Adolescent Health

Niemcy

Diagnostyka zakazen odkleszczowych u dzieci:

1. Zaleca sie, aby lekarze pediatrii zlecali badania serologiczne w kierunku boreliozy, ty ko 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.

2. Nalezy podkresli¢, ze laboratoria wykonujgce badania serologiczne w kierunku boreliozy z Lyme, nie
powinny dawaé zalecen przy interpretacji wynikéw badan. Bez wnikliwej wiedzy na temat objawdéw
klinicznych i poprzednich wynikéw badan.

Komentarz Analitykéw:
Autorzy dokumentu nie podali sity zalecen i dowodéw naukowych.

AAD 2011

American Academy of
Dermatology

Stany Zjednoczone

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

2. W rdznicowaniu rumienia wedrujacego, nalezy rozwazy¢ szereg mozliwych schorzen, w tym reakcje
alergiczng na ukaszenia owaddw, infekcje skérna, pokrzywke, rumien wielopostaciowy, rumien
obrgczkowaty odsrodkowy lub posta¢ zapalng ziarniniaka obrgczkowatego.

Komentarz Analitykow:
Autorzy dokumentu nie podali sity zalecen i dowodéw naukowych.

DBG 2010

Deutsche Borreliose-
Gesellschaft

Niemcy

1. Diagnostyka laboratoryjna w kierunku zakazen bakteriami z rodzaju Borrellia jest wskazana, jezeli
wystepujg objawy kliniczne pasujgce 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.

2. Badanie serologiczne jest podstawowym narzedziem diagnostycznym do oceny obecnos$ci zakazenia
wywotanego przez bakterie z rodzaju Borrellia. Jezeli podejrzewa sie zakazenie, nalezy we wszystkich
przypadkach przeprowadzi¢ badanie immunoblot w klasach IgG i IgM.

3. W przypadku uktucia przez kleszcza lub w stadium wczesnym choroby, po 6 tygodniach rekomendowana
jest kontrola bez wzgledu na poczatkowe wyniki serologiczne.
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4.  Procedura polegajgca na przeprowadzeniu badania immunoblot jako testu potwierdzajgcego tylko wtedy,
gdy wynik uzyskany metodg ELISA odbiega od normy (postgpowanie znane jako diagnostyka
dwuetapowa) nie jest rekomendowana, poniewaz w ten sposob do 15% pacjentdéw otrzymuje wyniki
fatszywie negatywne. Negatywny wynik badania serologicznego nie wyklucza boreliozy.

5. Pozytywny wynik badania serologicznego oznacza, ze pacjent w jakimé momencie zostat zakazony
bakterig z rodzaju Borrellia. Jednak poprzez pojedyncze badanie serologiczne nie jest mozliwe
rozstrzygniecie, czy infekcja jest czynna czy utajona.

6. Tylko wykrycie bakterii poprzez hodowle wraz z identyfikacjg czynnika zakaznego metodg PCR jest
dowodem na infekcje patogenem. Chociaz czuto$¢ tej metody, przede wszystkim w poznej chorobie
zLyme jest niska, to powinno sie przeprowadzi¢ badania w celu wykrycia czynnika zakaznego,
np. probek biopsji skory, jezeli istniejg podejrzane zmiany skérne, probki innych biopsji i naktué/punkc;ji
(np. w przypadku zapalenia stawdw) i pmr w przypadku ostrej neuroboreliozy. Badanie PCR w kierunku
Borrellia powinno by¢ przeprowadzone na wszystkich probkach biopsji i punkcji. Wyn k negatywny nie
wyklucza boreliozy z Lyme.

7. Badanie pmr (ocena parametrow ptynu mézgowo-rdzeniowego) jest wskazane w przypadku ostrych
zapalen ukfadu nerwowego. W pewnych stanach chorobowych, zwigzanych z neuroboreliozg, badanie
pmr nie jest wskazane, poniewaz zazwyczaj nie wystepujg w nim zmiany patologiczne. Sg to:
encefalopatia w boreliozie przewlektej, przewlekta polineuropatia w pdznej fazie choroby, zespét
psychoorganiczny. Pleocytoza (liczba komérek > 5/uL), podwyzszenie zawartosci biatka i wykazanie
wewnatrzoponowej produkcji przeciwciat specyficznych dla Borrellia (stosunek surowica/pmr)
sg traktowane jako oznaki ostrej neuroboreliozy.

8. 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 Borrellia lub PCR, LTT moze dostarczy¢ wskazowki czy istnieje aktywna choroba.
Dodatni wynik LTT nie dowodzi w 100% aktywnej infekc;ji.

Podsumowanie rekomendowanych dziatan diagnostycznych:

Niedawne uklucie kleszcza (z lub bez EM)
Testy serologiczne w przypadku:
— wypadku zwigzanego z pracg (np. rolnicy i lesnicy),
— zadania odszkodowania z ubezpieczenia,
— aby zweryfikowac stan przeciwciat i jako warto$¢ poczatkowa dla dokumentacji przebiegu choroby.
Inne testy laboratoryjne (wskazania wzgledne):
— PCR w celu zidentyfikowania komérek bakterii z rodzaju Borrellia w kleszczu (opcjonalne). Jesli
dodatni: test serologiczny w celu okreslenia wartosci poczatkowe;j.
Wczesne stadium (z lub bez EM)
Testy serologiczne (wskazanie wzgledne jesli obecny EM):
— przeciwciata IgG, IgM (test ELISA),
— IgM blot, IgG blot,
— Borrellia LTT (wzgledne wskazanie),
— Test pmr jesli istniejg objawy neurologiczne.

Przewlekla borelioza z Lyme (stadium pézne)
Testy serologiczne
— przeciwciata IgG, IgM (test ELISA),
— IgM blot, IgG blot,
— Borrellia LTT.
Inne testy:
- PCR,
— hodowla bakteryjna,
— obserwacje pod mikroskopem immunofluorescencyjnym.
Ostra neuroborelioza, przewlekle zapalenie moézgu, zapalenie wielonerwowe, zapalenie
wielokorzeniowe i zapalenie opon mézgowych, zespét Guillain-Barré’a
— Badanie pmr (ilos¢ komorek, biatko, albumin (zaburzenie bariery krew-mdzg)), 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

Komentarz Analitykow:
Autorzy dokumentu nie podali sity zalecen i dowodéw naukowych.
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EUCALB 2008

European Concerted
Action On Lyme
Borreliosis

Unia Europejska

Kryteria kliniczne (historia choroby, objawy kliniczne) sg decydujgce dla diagnozy i oceny testow
mikrobiologicznych. Badanie serologiczne jest wskazane we wszystkich przypadkach podejrzenia choroby,
czyli gdy wystepujg objawy zwigzane prawdopodobnie z boreliozg. W przypadkach, w ktérych wystepujg
typowe objawy choroby tj. EM, serodiagnostyka nie jest konieczna, a negatywne wyniki badan serologicznych
nie wykluczajg rozpoznania EM lub innych wczesnych, krétkotrwatych objawow. Zalecana jest dwustopniowa
diagnostyka oparta w pierwszej kolejnosci na tescie ELISA, nastepnie przeprowadzenie testu immunoblot.

Objawy kliniczne boreliozy:

1. Rumien wedrujgcy (EM): swoiste IgG i/lub IgM wystepujg tylko w 40-60% nieleczonych przypadkéw.
Znaczaca réznica we wzroscie swoistych przeciwciat klasy 1gG i/lub IgM miedzy prébkami krwi (pierwsza
pobrana podczas pierwszej wizyty, druga 3—6 tygodni pozniej) daje najwyzszg swoistos¢ diagnostyczna.
Woczesne leczenie i powierzchowne zmiany mogg prowadzi¢ do braku wykrycia konkretnej odpowiedzi
przeciwciat. Serodiagnostyka w przypadku EM nie jest konieczna.

2. Chioniak limfocytowy (BL): wysokie miano testu na IgM lub istotna zmiana miana swoistych przeciwciat
klasy 1gG i/lub IgM miedzy dwoma prébkami krwi (jedna pobrana podczas pierwszej wizyty, a druga 3—-6
tygodni pozniej) majg zasadnicze znaczenie dla rozpoznania.

3. Woczesna neuroborelioza:  Swoiste przeciwciata znajdowane sg wczesniej w plynie moézgowo-
rdzeniowym, niz w surowicy krwi. W diagnostyce wczesnej neuroboreliozy, konieczne jest wykazanie
dooponowej produkcji przeciwciat, co wymaga jednoczesnie pobrania krwi i probek ptynu moézgowo-
rdzeniowego. Jednakze, brak wykazania dooponowej produkcji przeciwciat nie wyklucza ostrej
neuroboreliozy w przypadku krotkiego czasu trwania objawoéw. Znaczgca zmiana miana swoistych
przeciwciat klasy 1gG i/lub IgM miedzy dwoma préobkami krwi (jedna pobrana podczas pierwszej wizyty,
a druga 3-6 tygodni pozniej) jest pomocna w diagnozie. Jednakze te przeciwciata moga by¢ nieobecne
W surowicy we wczesnym etapie choroby.

4. Zajecie miesnia sercowego (LC): zasadniczym elementem jest wykazanie wysokiego miana przeciwciat
IgM lub IgG lub znaczacej roznicy w mianie przeciwciat klasy IgG migdzy dwoma prébkami krwi.

5.  Zajecie uktadu miesniowo-sercowego (LA): niezbednym jest wykazanie obecnosci swoistych przeciwciat
klasy 1gG (zwykle wysoki poziom). Pozytywny wynik testu na obecnos¢ IgM przy negatywnym wyn ku
na obecno$¢ IgG przemawia przeciwko rozpoznaniu LA. Badanie follow-up jest zalecane tylko
w przypadkach krotkiego czasu trwania objawow. Nalezy pamietaé, ze na poczatku choroby moze
pojawi¢ sie artralgia i nie powinna by¢ mylona z LA.

6. Zanikowe zapalenie skéry (ACA): niezbednym jest wykazanie obecnosci swoistych przeciwciat klasy IgG
(zwykle wysoki poziom). Przeciwciata klasy IgM mogg by¢ obecne, ale nie muszg. Pozytywny wynik testu
na obecnos$¢ IgM przy negatywnym wyniku na obecnos$é IgG przemawia przeciwko rozpoznaniu ACA.

7. Przewlekia neuroborelioza: Istotne jest, aby wykaza¢ dooponowg produkcije przeciwciat, przez okreslenie
miana swoistych przeciwciat w jednoczesnie pobranej prébce krwi i probce ptynu mézgowo-rdzeniowego.
Pozytywny wynik testu IgM przy negatywnym wynku na obecnos$¢ IgG przemawia przeciwko
rozpoznaniu przewleklej neuroboreliozy.

Komentarz Analitykow:
Autorzy dokumentu nie podali sity zalecen i dowodéw naukowych.

CPHLN 2007

Canadian Public Health
Laboratory Network

Kanada

1. Obecnos$¢ typowego rumienia wedrujgcego wystepujgcego w sezonie, z historig ekspozycji na uktucie
kleszcza w wywiadzie powinna by¢ wskazaniem do antybiotykoterapii niezaleznie od wyn kéw testow
serologicznych.

2. W przypadku obecnosci rumienia wedrujacego, wystepujacego poza sezonem i/lub po ekspozycji
na terenie nieendemicznym, diagnoza boreliozy powinna by¢ oparta na testach serologicznych. Wstepne
negatywne wyniki testéw serologicznych u pacjentéw ze zmianami skérnymi sugerujgcymi EM, powinny
by¢ powtdrzone po 4 tygodniach;

3. Pacjenci z symptomami wczesnej lub pdznej postaci choroby powinni by¢ diagnozowani na obecnos¢
przeciwciat przeciwko B. burgforferi wedtug nastepujacego schematu:

— Jezeli wynik testu EIA bedzie pozytywny, powinno sie go potwierdzi¢ testem Western-blot,

— Jezeli wynik testu EIA bedzie negatywny, nie powinno sie przeprowadzaé testu potwierdzajacego
Western-blot;

4. Wyniki testu Western-blot powinny by¢ interpretowane wedtug kryteriow CDC. Kiedy wstepne wyn ki
testow serologicznych sg pozytywne, a nastepujacy po nich test potwierdzajgcy Western-blot jest
negatywny, to probki krwi powinny byé uznane za ,negatywne w stosunku do przeciwciat przeciwko
B. burgforferi;

5. Hodowla B. burgforferi nie jest rekomendowana, za wyjatkiem wymazu biopsji ze zmian EM oraz mazi
stawowej;

6. Nie ma wystarczajgcych dowodoéw na poparcie stosowania badan (PCR) antygenu B. burgdorferi jako
procedury dodatkowej w rozpoznaniu boreliozy z Lyme; uzycie PCR powinno by¢ ograniczone ty ko
do pacjentéw z podejrzeniem postaci stawowej boreliozy i infekcji w obrebie centralnego ukfadu
nerwowego;

7. Badanie przeciwciat jako monitorowanie efektow leczenia nie jest rekomendowane;

Rozpoznanie boreliozy nie powinno by¢ oparte tylko na pozytywnych wyn kach testéw serologicznych,
ale réwniez o rzeczywisty obraz kliniczny.

©
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Komentarz Analitykow:
Autorzy dokumentu nie podali sity zalecen i dowodéw naukowych.

IDSA 2006

Infectious Diseases
Society of America

Stany Zjednoczone

Zaleca sie, aby zarowno w fazie ostrej jak i w fazie rekonwalescencji (po 2 tygodniach po fazie ostrej) probki
surowicy krwi zostaty przebadane zgodnie z dwustopniowym algorytmem tj. wykonanie testu ELISA — jezeli
wynik jest dodatni lub niejednoznaczny powinno sie wykonac¢ test IgG oraz IgM immunoblot. Dodatnie wyniki
testéw serologicznych nie gwarantujg obecnosci zakazenia B. burgdorferi.

1. W przypadku obecnosci rumienia wedrujgcego (EM) testy serologiczne sg nieczute w ostrej fazie
(2 tygodnie od zakazenia), aby byty pomocne w postawieniu diagnozy. W takiej sytuacji pacjenci powinni
by¢ leczeni na podstawie objawéw klinicznych. Wykonywanie PCR zaréwno z prébek skory oraz krwi w
kierunku bakterii z rodzaju Borrelia nie jest rekomendowane w przypadku EM, w ramach rutynowej opieki
ze wzgledu na matg efektywnosé oraz wysokie koszty tego badania.

2. W przypadku wczesnej neuroboreliozy, wykonanie PCR pmr moze by¢ przydatne w diagnozie.
W przypadku braku EM, objawy neurologiczne sag zbyt niespecyficzne, aby zagwarantowaé pewng
diagnoze. W takiej sytuacji wymagane jest wsparcie laboratorium diagnostycznego w postawieniu
diagnozy.

3. W przypadku zapalenia migsnia sercowego (LC) i braku wystgpienia EM, do postawienia diagnozy
wymagane jest potwierdzenie wystepowania przeciwciat anty-B. burgdorferi w surowicy krwi.

4. W przypadku borrelial lymphocytoma (BL) badanie histologiczne jest rekomendowane u pacjentéw
z podejrzeniem borrelial lymphocytoma w miejscu innym niz ptatek ucha.

5. W przypadku zapalenia stawéw (LA) potwierdzenie rozpoznania wymaga przeprowadzenia testow
serologicznych. U seropozytywnych pacjentéw, pozytywny wynk PCR z prébki ptynu stawowego
zwigksza pewnos¢ dodatniego wyniku. Pozytywne wyniki PCR u seronegatywnych pacjentéow nalezy
ocenia¢ sceptycznie.

6. W przypadku pdznej neuroboreliozy zaleca sie przeprowadzenie testéw serologicznych. Czutosé PCR
do wykrywania DNA B. burgdorferi w pmr u takich chorych jest bardzo niska.

7. W przypadku przewleklego zanikowego zapalenia skéry konczyn (ACA) rozpoznanie opiera sig
na potwierdzeniu histologicznym oraz oznaczeniu serologicznym przeciwciat IgG.

Komentarz Analitykéw:
Autorzy dokumentu nie podali sity zalecen i dowodéw naukowych.

ILADS 2004
International Lyme And
Associated Diseases
Society

Wytyczne
miedzynarodowe
Siedziba: Stany
Zjednoczone

1. Borelioza z Lyme jest diagnozowana na podstawie obrazu klinicznego. Caly kliniczny obraz musi by¢
brany pod uwage (ze szczegdélnym uwzglednieniem objawéw neurologicznych, kardiologicznych,
reumatologicznych), w tym takze poszukiwanie towarzyszgcych choréb oraz innych zgtaszanych
dolegliwosci (bole gtowy, sztywnos¢ karku, zaburzenia snu, problemy z pamigcig i koncentracjg) oraz
historia ewentualnego uktucia przez kleszcza.

2. Decyzja o rozpoczeciu leczenia nie powinna by¢ podejmowana wytacznie na podstawie wyn kéw badan
laboratoryjnych. Za pomocg dwuetapowej diagnostyki tj. test ELISA i Western-blot nie mozna odrézni¢
zakazenia fazy ostrej od przewlektej. Testy diagnostyczne powinny by¢ jedynie uzywane jako pomoc
w postawieniu ostatecznej diagnozy przez lekarza.

Komentarz Analitykow:
Autorzy dokumentu nie podali sity zalecen i dowodéw naukowych.

[Petne opracowanie wytycznych: patrz Aneks Programy z zakresu profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy
oraz innych choréb odkleszczowych — wspdlne podstawy oceny (ocena projektéw programow polityki zdrowotnej),
Warszawa, listopad 2016.]

Podsumowanie wytycznych dotyczacych diagnostyki boreliozy

Do opracowania wtgczono 8 wytycznych: IDEG 2019, PEI 2019, NGC 2018, NICE 2018, PTEILChZ 2018,
GDS 2017, KDHE 2018, OHA 2016 oraz 11 wytycznych zawartych w Aneksie: PTEILChZ 2015, KIDL 2014, CDC
2015, AAFP 2012, GAPAH 2012, AAD 2011, DBG 2010, EUCALB 2008, CPHLN 2007, IDSA 2006, ILADS 2004.

Gtéwne wnioski wynikajgce z tresci witgczonych do opisu wytycznych przedstawiaja sie nastepujgco:

o wszystkie wytyczne, poza KIDL 2014, GAPAH 2012, AAD 2011, DBG 2010 oraz ILADS 2004, podajg
informacje, iz wystepowanie typowego rumienia wedrujgcego jest wystarczajgcym objawem klinicznym
do rozpoznania boreliozy. W pozostatych przypadkach diagnostyka powinna polega¢ na analizie
objawow klinicznych oraz wykonania testow laboratoryjnych;
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o wszystkie wytyczne, poza AAD 2011, DBG 2010 oraz ILADS 2004, wskazujg, ze testy laboratoryjne
powinny by¢ zgodnie z dwustopniowym protokotem, polegajgcym na wykonaniu czutego testu
immunologicznego ELISA, a nastepnie, w przypadku wynikow pozytywnych i watpliwych, testu
immunoblot Western-blot celem zwigkszenia swoistosci i zmniejszenia ryzyka postawienian fatszywie
pozytywnej diagnozy. Powyzsze badania powinny by¢ wykonywane w kierunku przeciwciat klasy IgM
oraz IgG;

e wytyczne NCG 2018 i NICE 2018 podkreslajg, iz nie mozna wykluczy¢ boreliozy jedynie na postawie
negatywnych wynikéw testéw laboratoryjnych, jesli istniejg silne przestanki kliniczne i/lub
epidemiologiczne;

o wytyczne NCG 2018 i GDS 2017 podkreslaja, iz pozytywne wyniki testow laboratoryjnych bez objawéw
klinicznych i/lub epidemiologicznych, nie sg wystarczajgce do zdiagnozowania boreliozy;

¢ wytyczne BDG 2010 wskazuja, ze pozytywny wynik badania serologicznego oznacza, ze pacjent w jakims
momencie zostat zakazony bakterig z rodzaju Borrellia. Jednak poprzez pojedyncze badanie
serologiczne nie jest mozliwe rozstrzygniecie, czy infekcja jest czynna czy utajona;

e metoda diagnostyczna PCR, stuzgca wykrywaniu DNA kretkow Borrellia w krwi, mazi stawowej, ptynie
mobzgowo-rdzeniowym nie jest zalecana jako podstawowa metoda diagnostyczna, a powinna stuzy¢
jedynie potwierdzeniu diagnozy neuroboreliozy, przewlekiego zanikowego zapalenia skoéry konczyn,
boreliozowego ostrego zapalenia stawow, boreliozowego chtoniaka limfatycznego (PEI 2019, PTEILChZ
2018, GDS 2017);

o wytyczne KIDL 2014 wskazuja, iz badanie kleszcza usunietego ze skory pacjenta nie moze by¢ uznane
jako metoda diagnostyczna, a obecnos¢ samych przeciwciat, bez objawéw zakazenia, nie jest
wskazaniem do leczenia;

o wytyczne PTEILChZ 2015, DBG 2010, IDSA 2006 oraz EUCALB 2008 wskazujg, iz chioniak limfatyczny,
ostre zapalenie miesnia sercowego, przewlekie zanikowe zapalenie skéry oraz zapalenia stawéw
wymagajg potwierdzenia badaniami serologicznymi lub, jesli potrzebne, badaniami histologicznymi;

o wytyczne CPHLN 2007 wskazuja, ze rozpoznanie boreliozy nie powinno by¢ oparte tylko na pozytywnych
wynikach testéw serologicznych, ale réwniez o rzeczywisty obraz kliniczny. Ponadto, Zze badanie
przeciwciat jako monitorowanie efektéw leczenia nie jest rekomendowane;

e podstawowg metodg leczenia boreliozy jest antybiotykoterapia. Profilaktyczna antybiotykoterapia
(w sytuacji braku wystepowania rumienia wedrujacego oraz braku potwierdzenia choroby testami
diagnostycznymi) nie jest zalecana jako rutynowe dziatanie, ale moze by¢ zalecane w szczegdinych
przypadkach (nieokreslonych przez autoréw dokumentéw) (IDEG 2019, PEI 2019, NGC 2018);

e jako metody prewencyjne zachorowania na borelioze wymieniono (IDEG 2019, PEI 2019) zapobieganie
uktuciom kleszczy, codzienne kontrole oraz natychmiastowe i prawidtowe usuniecie kleszcza;

e w zadnym z odnalezionych dokumentéw (poza NICE 2018) nie wskazano zalecanej organizacji
wykonywania przedmiotowego badania (realizacja badan przez lekarza pierwszego kontaktu (POZ) czy
przez lekarza specjaliste (AOS));

e w zadnym z odnalezionych dokumentéw nie okreslono grup zawodowych szczegdlnie narazonych
na zakazenie B.burgdorferi, jednak 3 wytyczne (IDEG 2019, NGC 2018, KDHE 2018) podaja,
iz zagrozenie borelioza powigzane jest z aktywnoscig na Swiezym powietrzu w obszarach, gdzie
wystepujg wysokie trawy, krzewy, lasy, wraz z terenami miejskimi, takimi jak: parki i ogrody, gtéwnie
w regionach potkuli potnocnej, w tym, jak podajg wytyczne PEl 2019, w Kanadzie, Stanach
Zjednoczonych, Europie, Rosji, Chinach i Japonii.
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6. Rozwiazania organizacyjne przyjete w innych krajach

W celu odnalezienia rozwigzan organizacyjnych przyjetych w innych krajach, dotyczgcych realizacji badan
diagnostycznych, ktére sg merytorycznie zwigzane z przedmiotowym zleceniem - mozliwos$ci zlecania ich przez
lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, dokonano wyszkukiwania wolnotekstowego w ogdlnodostepnych
wyszukiwarkach internetowych (w tym www.google.com), za pomocg odpowiednich stéw kluczowych (ferritin,
vitamin D, boreliosis, lyme disease w potgczeniu z: organization, primary care, specialist, ambulatory, outpatient)
oraz na ponizszych stronach internetowych:

e https://www.gov.uk/ www.nhs.uk (Wielka Brytania);

e http://www.mbsonline.gov.au/internet/mbsonline/publishing.nsf/ (Australia);

e https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/19950275/201910010000/832.112.31.pdf
(Szwajcaria);

e https://www.riigiteataja.ee/akt/122122015054 (Estonia);
o https://e-seimas.Irs.It/portal/legal Act/It/TAD/493feea0952611e4b92e9028929aad91 (Litwa);

e https://www.hzzo.hr/zdravstveni-sustav-rh/popis-ugovorenih-zdravstvenih-partnera-usluga/ (Chorwacja).

Z analizowanych zrédet wynika, ze badania diagnostyczne zwigzane merytorycznie z przedmiotowym zleceniem
sg dostepne w ramach opieki zdrowotnej w ww. krajach. Nie odnaleziono jednak informacji jednoznacznie
wskazujgcych na mozliwos¢ realizowania wskazanych badan na poziomie podstawowej opieki zdrowotne;.
Nalezy zwréci¢ ponadto uwage na zréznicowang organizacje systeméw opieki zdrowotnej w innych krajach,
Cco wigze sie z ograniczeniem przetozenia odnalezionych informacji na system organizacji opieki zdrowotnej
w Polsce, a w konsekwencji uniemozliwia wyciggniecie jednoznacznych wnioskéw.
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7. Opinie ekspertéw klinicznych

Przedstawione w niniejszym rozdziale opinie ekspertdw zostaty przygotowane bezptatnie, zgodnie z aktualnymi
przepisami prawnymi dotyczacymi wykonywania przez Agencje na zlecenie Ministra Zdrowia oceny
technologii medycznych.

Do czasu zakonhczenia prac nad niniejszym opracowaniem analitycznym opinie wyrazito tgcznie 8 ekspertow,
a 2 ekspertow odmowito wyrazenia opinii.

Stanowisko ekspertéw na temat zasadnosci wprowadzenia do badan diagnostycznych
zlecanych przez lekarza POZ badania poziomu ferrytyny

W tabeli ponizej przedstawiono odpowiedzi uzyskane od 4 ekspertow w zakresie wprowadzenia do badan
diagnostycznych zlecanych przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) oznaczenia poziomu ferrytyny
u niemowlat i matych dzieci.

Tabela 18. Ogélne stanowisko ekpertéw na temat wprowadzenia do badan diagnostycznych zlecanych przez lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) oznaczenia poziomu ferrytyny u niemowlat i matych dzieci.

Ekspert Opinia (argumenty ,,za” i ,,przeciw”)

,Mozliwos¢ zlecania badania stezenia ferrytyny u noworodkéw i niemowlat ma znaczenie w procesie
diagnostyki anemii z niedoboru zelaza jako jeden z wielu wskazn kéw laboratoryjnych.
Poszerzenie zakresu $wiadczen gwarantowanych wymaga dodatkowych naktadéw finansowych
przeznaczonych na $wiadczenia lekarskie w podstawowej opiece zdrowotnej, poprzeprowadzeniu
doktadnej analizy finansowej. Rozszerzanie zakresu $wiadczen gwarantowanych bez asygnowania

dodatkowych $rodkéw moze doprowadzi¢ do utraty ptynnosci finansowej podmiotéw realizujgcych umowy
z NFZ w zakresie podstawowej opieki zdrowotnej.”

,Ograniczenie wiekowe populacji, u ktérej zlecanie badan diagnostycznych bytloby $wiadczeniem
gwarantowanym, nie jest uzasadnione, poniewaz ww wskazn ki [réwniez badanie poziomu D-25-OH —
komentarz analityka] sg niezbedne do monitorowania prowadzonego leczenia”.

Bez ograniczen w mozliwosci zlecenia badania laboratoryjnego”. (odpowiedz dotyczaca pytania
o wskazania ewentualnych ograniczen (np. mozliwosci diagnostycznych laboratoriéw w ramach POZ)
w wykonywaniu badania na poziomie podstawowej opieki zdrowotnej)

Prof. dr hab. med. Ewa .Ferrytyna jest najistotniejszym markerem zasobow zelaza w organizmie. Badanie stezenia zelaza nie

Helwich . jest polecane ze wzgledu na duzg zmienno$¢ wynikéw zalezng od pory dnia, diety i innych czynnikéw.
Konsultant Krajowy Niedobor zelaza u niemowlat jest najwazniejszym powodem niedokrwistosci w 1. roku zycia. Grupa
w dziedzinie neonatologii najwiekszego ryzyka niedokrwistosci sa noworodki urodzone przedwczesnie ze wzgledu na wysokie

tempo wzrastania i zwigkszong objetosci krwi krgzgce;.

Oceniam, ze zazwyczaj badanie stezenia ferrytyny wykonywane jest na zlecenie lekarza neonatologa
w osrodku specjalistycznym. Optymalnie powinno by¢ tak, ze lekarz opieki podstawowej zleca badanie,
a jego wynik przedstawiany jest lekarzowi specjali$cie neonatologowi w czasie wizyty kontrolnej. O tym,
do jakiego wieku wykonywane jest badanie, decyduje lekarz specjalista, neonatolog lub pediatra.

Czestotliwos¢ wykonywania badania u noworodkéw urodzonych przedwczesnie w pierwszym roku zycia
zwykle 2-3 krotnie, u noworodkéw urodzonych o czasie sporadycznie.”

Prof. dr hab. med. Jan ,Badanie to jest zasadne w kazdym przypadku podejrzenia niedokrwistosci z niedoboru zelaza — dotyczy

Styczynski . catej populacji dzieciecej, a nie tylko niemowlat i matych dzieci (gdyz niedokrwisto$¢ z niedoboru zelaza
Konsultant Krajowy w jest czestg patologig w drugiej dekadzie zycia). Mozna wtedy zrezygnowac z oznaczania stezenia zelaza
dziedzinie onkologii i W 0SOCZzU.

hematologii dziecigcej
Czestotliwos¢ badan: 1. rozpoznanie, 2. normalizacja parametréw morfologii — przy jednoczesnie niskim
stezeniu ferrytyny kontynuacja leczenia preparatami zelaza, 3. kolejne badanie stezenia ferrytyny po ok.
8 tygodniach.

Podejrzenie niedokrwistosci z niedoboru zelaza jest wskazaniem okreslajgcym konieczno$¢ pojawienia
sie na wizycie celem uzyskania skierowania na badanie.

Oznaczenia stezenia ferrytyny to podstawowe badanie laboratoryjne — brak ograniczen w wykonywaniu
tych badan w ramach POZ. Okolicznoscia, ktéra wskazuje na brak sensownosci wykonania tego badania
u dziecka jest trwajgca infekcja, gdyz jest to biatko fazy ostrej.

Wprowadzenie oznaczenia _stezenia ferrytyny: zwiekszy efektywno$¢é leczenia niedokrwistos$ci
Z niedoboru zelaza, zmniejszy jeqgo koszty w skutek optymalizacji terapii oraz obnizy konsekwencie
niedoboru zelaza dla rozwoju dziecka. Wprowadzenie oznaczenia ferrytyny sprawi, ze bedzie mozna
wczesniej rozpoznaé niedobdr zelaza, co ma szczegélne znaczenia u niemowlat i matych dzieci, u ktérych
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Ekspert Opinia (argumenty ,,za” i ,,przeciw”)

niedobdr zelaza nie powoduje widocznych cech klinicznych niedokrwistosci, ale wptywa negatywnie
na rozwoj dziecka (anemia sinne anemiae). Niewyréwnany niedobér zelaza w pierwszym roku dziecka
wptywa negatywnie na rozwdj osrodkowego uktadu nerwowego (OUN) nie ty ko w tym okresie, ale
powoduje trwate obnizenie funkcji OUN az do okresu dojrzewania.”

Prof. dr hab. med. Maciej ,Oznaczenie stezenia ferrytyny w surowicy nie powinno by¢ badaniem dedykowanym wytacznie dla dzieci
Szmitkowski i miodziezy. Jest to parametr niezbedny do diagnostyki niedokrwisto$ci z niedoboru zelaza w_okresie
Konsultant Krajowy w catego zycia a nawet moze czgsciej w okresach wieku dojrzatego i szczegdlnie starosci kiedy
dziedzinie diagnostyki niedokrwisto$¢ towarzyszy chorobom przewlektym.

laboratoryjnej

Uwazam, iz oznaczenie ferrytyny powinno by¢ badaniem niezbednym w pracy lekarza podstawowej
opieki zdrowotnej w odniesieniu do catej populacji.”

,Oznaczanie stezenia ferrytyny jest badaniem dostepnym w o brzymiej wiekszosci polskich laboratoriéw
wykonujgcych badania dla lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej, a z catg pewnoscig w laboratoriach
szpitali szczebla powiatowego.”

Podsumowanie

W toku prac wystgpiono do 10 ekspertdw z prosbg o opinie w zakresie zasadnosci wprowadzenia badania
poziomu ferrytyny jako badania diagnostycznego zlecanego przez lekarza POZ. Do dnia zakornczenia prac nad
niniejszym opracowaniem otrzymano 4 opinie eksperckie.

- W opinii_trzech ekspertéw zasadne jest wprowadzenie badania poziomu ferrytyny jako badania
diagnostycznego zlecanego przez lekarza POZ, przy czym:

- dwdch ekspertow odnosi sie do populacji dzieciecej,
- jeden ekspert do populacji dzieci i dorostych.

W uzasadnieniu eksperci podkreslajg, ze wprowadzenie oznaczenia stezenia ferrytyny: zwiekszy efektywnosé
leczenia niedokrwisto$ci z niedoboru Zzelaza, zmniejszy jego koszty w skutek optymalizacji terapii oraz obnizy
konsekwencje niedoboru Zelaza dla rozwoju dziecka. Ponadto sprawi, Zze bedzie mozna wczesniej rozpoznac
niedobdr zelaza, co ma szczegdlne znaczenia u niemowlgt i matych dzieci, u ktérych niedobdr zelaza nie
powoduje widocznych cech klinicznych niedokrwisto$ci, ale wptywa negatywnie na rozwoj dziecka (anemia).

W odniesieniu do kwestii ewentualnych ograniczen w wykonywaniu badania na poziomie podstawowej opieki
zdrowotnej - zdaniem dwoch ekspertdw nie ma ograniczen w zlecaniu badania przez lekarza POZ, jest ono
dostepne w wiekszosci laboratoriow wykonujgcych badania dla lekarzy POZ.

- Jeden ekspert nie okresla jednoznacznie swojej opinii w tej sprawie.

W uzasadnieniu wskazuje, ze badanie wykonywane jest u niemowlat z niedokrwistoscig w 1 r.z. na zlecenie
neonatologa w osrodku specjalistycznym. Optymalnie powinno by¢ tak, ze lekarz POZ moze zleci¢ badanie, ale
jego wynik powinien zosta¢ przedstawiany specjaliscie neonatologowi w czasie wizyty kontrolnej. Jednoczesnie
zaznacza, ze w przypadku dzieci o tym, do jakiego wieku wykonywane jest badanie, decyduje lekarz specjalista,
neonatolog lub pediatra.

Stanowisko ekspertéw na temat zasadnosci wprowadzenia do badan diagnostycznych
zlecanych przez lekarza POZ badania poziomu witaminy D-25-OH

W tabeli ponizej przedstawiono odpowiedzi od 4 ekspertow w zakresie wprowadzenia do badan diagnostycznych
zlecanych przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) oznaczenia poziomu witaminy D-25-OH
u niemowlat i matych dzieci.

Tabela 19. Ogodlne stanowiso ekpertéw dotyczace wprowadzenia do badan diagnostycznych zlecanych przez lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) oznaczenia poziomu witaminy D-25-OH u niemowlat i matych dzieci.

Ekspert Opinia (argumenty ,,za” i ,,przeciw”)

MVykonywanie badan diagnostycznych stezenia witaminy D3 sg uzasadnione w populacjach pacjentéw
leczonych z powodu m.in. zaburzen endokrynologicznych, osteoporozy, niewydolnosci nerek lub watroby
w opiece specjalistycznej (populacja chorych leczonych w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej).

Populacjg pacjentow, u ktérych oznaczanie witaminy D-25 OH ma znaczenie w trakcie monitorowania
leczenia niedoboréw witaminy D3 sg kobiety w cigzy i kobiety karmigce. Poszerzenie zakresu $wiadczen
gwarantowanych wymaga dodatkowych naktadéw finansowych przeznaczonych na $wiadczenia
lekarskie w podstawowej opiece zdrowotnej, po przeprowadzeniu dokfadnej analizy finansowe;.
Rozszerzanie zakresu $wiadczeh gwarantowanych bez asygnowania dodatkowych $rodkéw moze

Opracowanie analityczne na potrzeby wydania opinii Prezesa AOTMIT 62/96



Ocena zasadnosci wprowadzenia badan poziomu ferrytyny, D-25-OH oraz wykrywania przeciwciat

WS.4320.5.2019

przeciwko Borrelia afzelii i Borrelia burgdorferi jako badan diagnostycznych zlecanych przez POZ

Ekspert

Opinia (argumenty ,,za” i ,,przeciw”)

doprowadzi¢ do utraty ptynnosci finansowej podmiotéw realizujgcych umowy z NFZ w zakresie
podstawowej opieki zdrowotnej. Ograniczenie wiekowe populacji, u ktérej zlecanie badan
diagnostycznych bytoby $wiadczeniem gwarantowanym, nie jest uzasadnione, poniewaz ww wskazn ki
[rbwniez badanie poziomu D-25-OH — komentarz analityka] sg niezbedne do monitorowania
prowadzonego leczenia.”

.Bez ograniczen w mozliwosci zlecenia ww badan laboratoryjnych”. (odpowiedz dotyczaca pytania
o wskazania ewentualnych ograniczen (np. mozliwosci diagnostycznych laboratoriow w ramach POZ)
w wykonywaniu wymienionych badan na poziomie podstawowej opieki zdrowotne;j).

Prof. dr hab. med. Ewa
Helwich

Konsultant Krajowy
w dziedzinie neonatologii

.Witamina D jest niezbedna dla zapewnienia wchtaniania wapnia i wtasciwej mineralizacji kosci.
Woykazano jej znaczenie pejotropowe, dlatego wtasciwe zasoby witaminy w organizmie majg znaczenie
w kazdym wieku, ale szczegdlnie u najmniejszych, najszybciej rosngcych dzieci, jakimi sg noworodki
urodzone przedwczes$nie.

Badanie stezenia metabolitu witaminy D 25-OH jest podstawg dla okreslenia naleznej codziennej dawki
dla indywidualnego wczesniaka, a w czasie hospitalizacji pourodzeniowej i zywienia parenteralnego,
badania takie sg wykonywane z czestoscig co 2-3 tygodnie. W okresie powypisowym, w czasie w ktérym
ta grupa dzieci jest juz zywiona catkowicie drogg doustng i podlega nadzorowi ambulatoryjnemu, badania
kontrolne wymagane sa juz znacznie rzadziej. Jesli wzrastanie jest prawidtowe i ocena w oparciu o siatki
centylowe jest zadawalajgca, stezenie witaminy D oznaczane jest ok. dwukrotnie w ciggu roku. Jesli
parametry wzrastanie budzg watpliwosci co do optymalnego metabolizmu, pacjent moze wymagacé
czestszych oznaczen.”

Prof. dr hab. med. Maciej
Szmitkowski Konsultant
Krajowy w dziedzinie
diagnostyki laboratoryjnej

,Oznaczanie stezenia witaminy D 25-OH powinno wykonywa¢ sie przy spodziewanym niedoborze, np.
przy matej ekspozycji na stonce, w niedozywieniu, w zaburzonym wchtanianiu w przewodzie
pokarmowym, w hipokalcemii z jednoczesng hipofosfatemig, hipokalcurig iwzrostem aktywnosci
fosfatazy a kalicznej, przy istniejagcych oznakach zaburzen kostnych oraz przy obnizonej masie kostnej
iw chorobach przytarczyc. Nie powinno by¢ badaniem dedykowanym wytgcznie dla dzieci i
miodziezy w okresie wzrostu masy kostnej. Jest to parametr niezbedny do diagnostyki chorob wieku
dojrzatego i ludzi starszych czego przyktadem moze by¢ osteoporoza i osteomalacja.

Uwazam, iz oznaczanie witaminy D 25-OH powinno by¢ badaniem niezbednym w gabinecie lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej w odniesieniu do dzieci i w uzasadnionych przypadkach oséb dojrzatych
i starszych.”

,Oznaczanie witaminy D-25 OH jest badaniem dostepnym w olbrzymiej wiekszos$ci polskich laboratoriéw

wykonujgcych badania dla lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej, a z catg pewnos$cig w laboratoriach
szpitali szczebla powiatowego.”

Prof. Dr hab. N. med.
Mieczystaw Walczak
Konsultant Krajowy

w dziedzinie
endokrynologii i
diabetologii dziecigcej

,Najbardziej predysponowang grupg do wystgpienia krzywicy z niedoboru vit. D sg szybko rosngce
niemowleta w okresie przyspieszonego wzrastania (catch up growth), przede wszystkim wczes$niaki,
szczegolnie bardzo niedojrzate przy urodzeniu, urodzone z cigzy trwajgcej <32 tygodni. Uwzgledniajgc
powyzsze fakty uwazam, iz w wykazie badan diagnostycznych zlecanych przez lekarza podstawowej
opieki zdrowotnej (POZ) pomiar stezenia 25(0OH)D powinien obejmowa¢ mozliwo$¢ wykonania tego
badania u dzieci co najmniej do 2 roku zycia. (...) Uwazam, iz mozliwo$¢ pomiaru stezenia 25(0OH)D
w ramach wykazu badan diagnostycznych zlecanych przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej (POZ)
powinien obejmowaé réwniez kobiety ciezarne. (...) Co raz czesciej podkreslane plejotropowe dziatanie
vit. D sktania mnie jednak do rozwazenia sugestii wprowadzenia pomiaru stezenia 25(OH)D w ramach
wykazu badan diagnostycznych zlecanych przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) w wielu
grupach oséb predysponowanych do niedoboru tej witaminy. (...)Czesto$¢ wykonywania tego badania
nalezy takze indywidualizowaé, zaleznie od rodzaju choroby oraz stanu chorego. (...) Wprowadzenie
pomiaru stezenia 25(0OH)D do wykazu badan zlecanych przez lekarza POZ powinno przyczyni¢ sie
do ograniczenia zlecania pomiaru przez specjalistdw wielu dziedzin (...) Reasumujgc, za optymalne
uwazam wprowadzenie pomiaru stezenia 25(0OH)D do wykazu badan diagnostycznych zlecanych przez
lekarza podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) w zaleznos$ci od indywidualnych potrzeb dziecka np. do 2.
roku zycia, a optymalnie chorego bez ograniczania limitu wieku.”

Podsumowanie

Zwrocono sie do 10 ekspertéw z prosbg o opinie w zakresie zasadnosci wprowadzenia badania poziomu witaminy
D jako badania diagnostycznego zlecanego przez lekarza POZ. Do dnia zakonczenia prac nad niniejszym
opracowaniem otrzymano 4 opinie eksperckie.

- W opinii trzech ekspertéw zasadne jest wprowadzenie badania poziomu witaminy D jako badania

diagnostycznego zlecanego przez lekarza POZ u oséb nalezgcych do grup ryzyka wystgpienia

niedoboréw, przy czym:

- dwdch ekspertéw odnosi sie do populacji zaréwno u dzieci, jak i oséb dorostych,

- jeden ekspert uwaza za zasadne utrzymanie badania stezenia wit. D3 w opiece specjalistycznej,
natomiast oznaczanie D-25-OH w POZ w jego opinii ma znaczenie w trakcie monitorowania leczenia
niedoboréw witaminy D u kobiet w cigzy i karmigcych oraz dzieci nalezgce do grup ryzyka wystgpienia

niedoborow.
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W uzasadnieniu eksperci wskazali, iz oznaczanie witaminy D 25-OH powinno byé badaniem niezbednym
w gabinecie lekarza podstawowej opieki zdrowotnej w zaleznosci od indywidualnych potrzeb (bez ograniczenia
limitu wieku), np. w odniesieniu do dzieci (co najmniej do 2 r.z.), kobiet w cigzy i w uzasadnionych przypadkach
0s6b dojrzatych i starszych.

W odniesieniu do kwestii ewentualnych ograniczen w wykonywaniu badania na poziomie podstawowe] opieki
zdrowotnej - zdaniem dwdch ekspertdw nie ma ograniczen w mozliwosci zlecania badania, badania poziomu
witaminy D jest dostepne w wiekszosci laboratoriéw wykonujgcych badania w ramach umowy z lekarzem POZ.

- Jeden z ekspertow nie okresla natomiast jednoznacznie swojej opinii.

W uzasadnieniu eksperta wiasciwe zasoby witaminy D w organizmie majg znaczenie w kazdym wieku,
ale szczegdlnie u najmniejszych, najszybciej rosngcych dzieci, jakimi sg noworodki urodzone przedwczesnie.
W opinii eksperta badanie stezenia metabolitu witaminy D 25-OH jest podstawg dla okreslenia naleznej
codziennej dawki dla indywidualnego wczesniaka (w czasie hospitalizacji). W okresie pohospitalizacyjnym, gdy
ta grupa dzieci jest zywiona catkowicie drogg doustng i podlega nadzorowi ambulatoryjnemu, badania kontrolne
moze by¢é wykonywane w POZ - jesli wrastanie jest prawidlowe i ocena w parciu o siatki centylowe jest
zadawalajgca, stezenie witaminy D oznaczane jest ok. dwukrotnie w ciggu roku.

Stanowisko ekspertéw na temat zasadnosci wprowadzenia do badan diagnostycznych
zlecanych przez lekarza POZ badania w kierunku wykrywania boreliozy

W tabeli ponizej przedstawiono odpowiedzi tgcznie od 5 ekspertow w zakresie wprowadzenia do badan
diagnostycznych zlecanych przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) badah w kierunku wykrycia
boreliozy: Borrelia afzelii, przeciwciata 1gG, Borrelia afzelii, przeciwciata IgM, Borrelia burgdorferi (Lyme)
IgG przeciwciata (anty-B. burgdorferilgG), Borrelia burgdorferi (Lyme) IgM przeciwciata (anty-B. burgdorferi IlgM).

Tabela 20. Ogélne stanowisko ekpertow dotyczace wprowadzenia do badan diagnostycznych zlecanych przez lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) badan w kierunku wykrycia boreliozy.

Ekspert Opinia (argumenty ,,za” i ,,przeciw”)

_ ,LObraz kliniczny Boreliozy z Lyme jest zlozony ze wzgledu na wielonarzgdowy charakter infekcji i wymaga
wiedzy i dodwiadczenia lekarza w tym zakresie, ktdre gwarantuja wytgcznie specjalisci chordb zakaznych.
Badanie obecnosci przeciwciat przeciw B. burgdoferi powinno byé realizowane w postgpowaniu
dwuetapowym (...) W przedstawionym pytaniu nie okreslono jakg metodg badania bedg wykonywanie
i czy spetniony bedzie wymdg dwuetapowego postepowania. Propozycja refundacji tych badan
w przedstawionej formie stoi w catkowitej sprzecznosci z rekomendacjami zaréwno polskimi jak
i miedzynarodowymi.

Wiasciwy dobor zlecanego testu i interpretacja wynikéw zwtaszcza w skojarzeniu z objawami klinicznymi
wymaga doswiadczenia i wiedzy specjalisty choréb zakaznych. Badania laboratoryjine w_kierunku
Boreliozy z Lyme nie powinny by¢ realizowane w ogdle w ramach podstawowej opieki zdrowotnej. Osoby
z podejrzeniem choroby powinny by¢ kierowane do specjalistow choréb zakaznych.

Brak jest zasadno$ci rutynowego wykonywania badan laboratoryjnych w_ kierunku boreliozy z Lyme
w przedstawionej formie w_jakiejkolwiek grupie zawodowej. Konieczne jest wdrozenie w wybranych
grupach (pracownicy les$ni, mieszkancy rejonéw endemicznych) kompleksowego programu diagnostyki
Boreliozy z Lyme realizowanego przez specjalistéw choréb zakaznych.

Wprowadzenie w zycie mozliwosci zlecania badan laboratoryjnych w kierunku Boreliozy z Lyme w ramach
podstawowej opieki zdrowotnej bedzie szkodliwe ze wzgledu na:

- ryzyko btednego rozpoznania (moggcego opdznia¢ rozpoznanie innej choroby),

- wysokie prawdopodobienstwo zastosowania zbednej i szkodliwej antybiotykoterapii prowadzacej
do selekcjonowania szczepdw opornych,

- nieuzasadnione i nadmierne obcigzenie budzetu panstwa w wyniku wydatkéw na nieprecyzyjne
okreslenie zalecanych metod diagnostycznych, uniemozliwiajgce okreslenie kosztéw, zbedne dublowanie
badan w kierunku Borrelia burgdorferi i Borrelia afzelii, naduzywanie antybiotykéw i leczenie pow ktan
uporczywej antybiotykoterapii.”

Prof. dr hab. n. med. 1) Zasadno$¢ wprowadzenia mozliwosci zlecenia przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej badan
Andrzej Horban diagnostycznych w kierunku: Borrelia afzelii: przeciwciata 19G, przeciwciata IgM; Borrelia burgdorferi
Konsultant Krajowy (Lyme): IgG przeciweciata (anty-B. burgdorferi I9G), IgM przeciwciata (anty-B. burgdorferi IgM),

w dziedzinie chor6b ,Dziatanie takie jest niezasadne. niczym nieuzasadnione, a nawet szkodliwe dla systemu opieki
zakaznych zdrowotnej i finanséw publicznych”
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Opinia (argumenty ,,za” i ,,przeciw”)

2) Okreslenia zasadnosci i czestotliwo$ci wykonywania oznaczeri wymienionych w pkt. 1 badan:
pracownikom lesnym, zawodowym Zotnierzom przebywajgcym w ,zielonych” garnizonach, rolnikom
i pracownikom rolnym z terenéw bogatych w lasy.

+Wykonywanie takich oznaczen wskazanym grupom jest bezzasadne. Jest to badanie pseudo
epidemiologiczne, ktérych wynikéw nkt nigdy nie zbierze. Nie ma zadnych prawnych podstaw, aby
je finansowa¢ ze srodkéw przeznaczonych na opieke zdrowotng”

3) W przypadku badan wymienionych w pkt. 1 okreslenia innych grup (w szczegdlnosci grup zawodowych
i in.), u ktérych zasadne bytyby wykonywanie ww. badarn z zakresu boreliozy wraz ze wskazaniem
czestotliwo$ci oznaczen.

+Wykonywanie takich badan przez lekarzy poz- jest bezzasadne.”

4) Wskazania sytuacji klicznej/zdrowotnej pacjenta okreS$lajgcej konieczno$¢ pojawienia sie na wizycie
celem uzyskania skierowania na ww. badania oraz wskazanie czestotliwosci wykonywania
poszczegolnych oznaczen.

.Lekarz POZ- moze rozpoznac borelioze w fazie rumienia wedrujgcego, podjgé leczenie antybiotykiem.
Do rozpoznania wystarczy charakterystyczny objaw- nie potrzeba zadnych potwierdzen badaniami
serologicznymi. Zapalenie stawdéw — rzadka postaé , przyczyn wiele- diagnostyka w poradni
reumatologicznej lub ortopedycznej, czy choréb zakaznych. Porazenie nerwéw obwodowych , zwtaszcza
n.VIl — neurolodzy lub laryngolodzy.”

5) Wskazania ewentualnych ograniczen (np. mozliwosci diagnostycznych laboratoriéw w ramach POZ)
w wykonywaniu wymienionych badan na poziomie POZ,

.Patrz punkt 1”

6) Wskazania wptywu wprowadzenia mozliwo$ci zlecenia ww. badan przez lekarza podstawowej opieki
zdrowotnej na opieke w zakresie podstawowej opieki zdrowotnej oraz ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (np. wptyw na postawienie diagnozy, leczenie, dostepno$¢ wizyt u specjalisty,
ograniczenie mozliwosci zlecania przedmiotowych badan diagnostycznych przez specjalistow).

~Wplyw wielce niekorzystny. Przeciwciata sg wyrazem nabytej odpornosci na zakazenie, nie o chorobie.
[wyniki testow] bedg najczesciej dodatnie, co spowoduje niepotrzebne leczenie antybiotykami oséb
zdrowych. Jezeli przyjmie sie, ze koszt jednego badania wynosi okoto 30 ztotych, a czterech tych
parametréow 120 ztotych, to koszt zbadania ty ko 1% populacji, czyli 400 000 os6b siegnie 48 milionéw
ztotych. Drugie tyle bedzie kosztowa¢ weryf kacja tego w poradniach choréb zakaznych. Do tego nalezy
doliczy¢ koszty osobowe. Nie sadze, aby byly to dobrze wydane pienigdze z puli przeznaczonej na opieke

zdrowotng.”

7) Wptywu wprowadzenia mozliwo$ci zlecenia ww. badan przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej
na pacjenta (np. prewencja chorob).

»1ylko negatywny. Borelioze nalezy podejrzewa¢ u oséb wykazujgcych okreslone objawy kliniczne.
Rozpoczynanie diagnostyki od wykonywania testéw serologicznych jest niczym nieuzasadnione,
a w wiekszosci przypadkéw bezsensowne, u czesci osob prowadzgce do opdznienia prawidtowego
rozpoznania, jak czesto ma to miejsce w przypadkach reumatologicznych, kolagenoz czy schorzen
neurologicznych, takich jak SM. W odpowiedzi na pytanie, dotyczgcej wiedzy na temat wykonywania tych
na etapie podstawowej opieki medycznej uprzejmie odpowiadam, ze nie znam takiego kraju, w ktérym
by system opieki publicznej takie badania finansowat.”

Prof. dr hab. n. med. Jacek
Rézanski Konsultant
Krajowy w dziedzinie
choréb wewnetrznych

,Dodatni wynk badania serologicznego bez objawdéw Kklinicznych typowych dla boreliozy nie
ma znaczenia diagnostycznego. Pojedyncze oznaczenie badan serologicznych nie pozwala
na stwierdzenie, czy infekcja jest w fazie czynnej, czy utajonej. Nalezy un ka¢ badan przesiewowych u
0s6b bez objawow klinicznych, nawet jesli zaliczajg si¢ do tzw. grup ryzyka: pracownikéw lesnych,
zotnierzy, roln kdw itd.

Diagnostyke boreliozy prowadzimy u os6b z objawami klinicznymi lub potwierdzong ekspozycja
na kleszcze na terenach o wysokim nosicielstwie kretkow Borrelii. Diagnostyke powinny prowadzi¢
osrodki (poradnie, oddzialy szpitalne) o profilu zakazniczym. Zlecenie tego zadania lekarzom
podstawowej opieki zdrowotnej moze prowadzi¢ do wzrostu rozpoznan fatszywie dodatnich i btednej
polityki antybiotykowej”

Zasadnym jest umozliwienie korzystania z diagnostyki potwierdzajgcej rozpoznanie boreliozy
specjalistom medycyny rodzinnej wykonujacym swéj zawdd w podstawowej opiece zdrowotnej w ramach
powszechnych ubezpieczen zdrowotnych. Specjaliéci medycyny rodzinnej w czasie studidow
specjalizacyjnych sg przygotowywani do udzielania $wiadczen zdrowotnych w zakresie najczesciej
wystepujacych choréb zakaznych, w tym boreliozy. Rozszerzenie mozliwosci diagnostycznych dla
specjalistow medycyny rodzinnej moze mie¢ réwnie istotne znaczenie w sytuacjach koniecznosci
diagnozowania niespecyficznych objawdw sugerujacych pézng postac boreliozy.

.Poszerzenie zakresu diagnostyki boreliozy jedynie o oznaczenia wymienionych wskaznikéw nie jest
uzasadnione. Zgodnie z obowigzujgcymi kryteriami rozpoznania zachorowania na borelioze, konieczne
jest wykonanie badan weryfikujgcych, ze wzgledu na duze watpliwosci w wiarygodno$¢ wykonywanych
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Ekspert Opinia (argumenty ,,za” i ,,przeciw”)
oznaczen przeciwciat. Dodatkowo konieczne jest wystandaryzowanie metod oznaczen oraz laboratoriow
je wykonujacych w celu zwigkszenia wiarygodnosci wynikéw oznaczen”.

.Poszerzenie zakresu $wiadczen gwarantowanych wymaga dodatkowych naktadéw finansowych
przeznaczonych na $wiadczenia lekarskie w podstawowej opiece zdrowotnej, po przeprowadzeniu
doktadnej analizy finansowej. Rozszerzanie zakresu $wiadczen gwarantowanych bez asygnowania
dodatkowych $rodkéw moze doprowadzi¢ do utraty ptynnosci finansowej podmiotéw realizujgcych umowy
z NFZ w zakresie podstawowej opieki zdrowotnej.”

Wykonywanie badan profilaktycznych u oséb narazonych na ryzyko zachorowania w zwigzku
z wykonywang praca jest uzasadnione i niezbedne.

Diagnostyka laboratoryjna poziomu przeciwciat Borrelia afzelii: przeciwciata 1gG, przeciwciata IgM;
Borrelia burgdorferi (Lyme): IgG przeciwciata (anty-B. burgdorferi 19G), IgM przeciwciata (anty-B.
burgdorferi IgM) w ww obecnie sg wykonywane w ramach profilaktyki zawodowej (boreliozeuznano
za chorobe zawodowa) i sg realizowane w zakresie stuzby medycyny pracy oraz ubezpieczenia KRUS.”

Wptyw wprowadzenia mozliwo$ci zlecenia ww. badan przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej
na opieke w zakresie podstawowej opieki zdrowotnej oraz ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

,Diagnostyka laboratoryjna poziomu przeciwciat Borrelia afzelii (...) oraz Borrelia burgdorferi (Lyme) (...),
moze prowadzi¢ do wszczynania zbednych procedur medycznych oraz terapii zaréwno w podstawowej
opiece zdrowotnej jak i ambulatoryjnej opiece specjalistycznej.”

.Bez ograniczen w _mozliwosci zlecenia ww badan laboratoryjnych”. (odpowiedz dotyczaca pytania
o wskazania ewentualnych ograniczen (np. mozliwosci diagnostycznych laboratoriow w ramach POZ)
w wykonywaniu wymienionych badan na poziomie podstawowej opieki zdrowotne;j).

Prof. dr hab. med. Maciej
Szmitkowski Konsultant
Krajowy w dziedzinie
diagnostyki laboratoryjnej

sLekarz podstawowej opieki zdrowotnej powinien posiada¢ mozliwos¢ zlecania badan przeciwciat
przeciwko bakteriom w klasie 1gG i IgM pracownikom lesnym, Zzotnierzom w lesnych garnizonach
i rolnikom, ale sgdze, ze dotyczyé powinno to catej populaciji, poniewaz kleszcze zakazone tymi
bakteriami sg dzisiaj obecne nawet na trawn kach i krzewach w duzych osrodkach miejskich. Badanie
powinno by¢ wykonywane z catg pewnoscig u osoby, ktéra zgtasza kontakt z kleszczem lub objawy
wskazujgce na przebyty kontakt lub objawy czynnej boreliozy.”

»Mozliwo$¢ oznaczania przeciwciat w klasie 1gG i IgM przeciwko tym bakteriom posiada wigekszo$é
laboratoriow, z ktorymi lekarze podstawowej opieki zdrowotnej majg podpisane umowy, nalezy jednak
rozwazy¢ mozliwosé zlecania tych badan dla osrodkéw referencyjnych, gdzie potwierdzenie zakazenia
wykonywane jest metodg Western-blot”.

Podsumowanie

Wystgpiono z prosbg do 8 ekspertéw o wyrazenie opinii w kwestii zasadnosci wprowadzenia badania
do wykrywania boreliozy jako badania diagnostycznego zlecanego przez lekarza POZ. Otrzymano 5 opinii
eksperckich.

- W opinii trzech ekspertéw niezasadne jest wprowadzenie badania do wykrywania boreliozy jako badania
diagnostycznego zlecanego przez lekarza POZ.

W uzasadnieniu eksperci wskazali m.in. na koniecznos$¢ kierowania os6b z podejrzeniem choroby do specjalistow
choréb zakaznych (wlasciwy dobdr zlecanego testu i interpretacja wynikow zwtaszcza w skojarzeniu z objawami
klinicznymi wymaga doswiadczenia i wiedzy specjalisty choréb zakaznych), na szkodliwe dziatania w przypadku
realizacji badan w POZ — ryzyko btednego rozpoznania (wzrost rozpoznan fatszywie dodatnich), wysokie
prawdopodobienstwo zastosowania zbednej antybiotykoterapii (doprowadzi do selekcjonowania szczepdow
opornych) i nadmierne obcigzenie budzetu panstwa (dublowanie badan, leczenie powiktan uporczywej
antybiotykoterapii).

W swoich stanowiskach eksperci podkreslajg rowniez, ze w przypadku wystgpienia charakterystycznego objawu
(rumien wedrujgcy) lekarz POZ moze podjgé leczenie antybiotykiem bez wykonania badanh serologicznych.

- Dwodch ekspertéw nie okresla jednoznacznie swojej opinii w tej sprawie.

W opinii tych ekspertéw zasadne jest rozszerzenie mozliwosci diagnostycznych dla specjalistbw medycyny
rodzinnej, co moze mie¢ istotne znaczenie w sytuacjach koniecznosci diagnozowania niespecyficznych objawow
sugerujgcych pozng postac boreliozy. Przy badanie powinno by¢ wykonywane nie tylko we wskazanj w zleceniu
MZ grupie populacyjnej, ale u oséb, ktére zgtaszajg kontakt z kleszczem lub objawy wskazujgce na przebyty
kontakt czy objawy czynnej boreliozy. Nie mniej jednak eksperci podkreslajg, ze:

- nieuzasadnione jest poszerzenie zakresu diagnostyki boreliozy w POZ jedynie o oznaczenia
wymienionych wskaznikdéw, poniewaz w ocenie konieczne jest rownoczesne wykonywanie badan
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weryfikujgcych ze wzgledu na duze watpliwosci w wiarygodnosé wykonywanych oznaczen przeciwciat.
Dodatkowo konieczne jest wystandaryzowanie metod oznaczen oraz laboratoriéw je wykonujgcych
w celu zwiekszenia wiarygodnosci wynikow oznaczen,

- wprowadzenie mozliwosci zlecania badan poziomu przeciwciat Borrelia afzelii (...) oraz Borrelia
burgdorferi (Lyme) (...), przez lekarza POZ moze prowadzi¢ do wszczynania zbednych procedur
medycznych oraz terapii zarbwno w podstawowej opiece zdrowotnej jak i ambulatoryjnej opiece
specjalistycznej,

- wiekszo$¢ laboratoridéw zwigzanych umowg z lekarzami POZ wykonuje oznaczania przeciwciat w klasie
IgG i IgM, zatem jednak ,nalezy rozwazy¢ mozliwosc¢ zlecania tych badan dla osrodkéw referencyjnych,
gdzie potwierdzenie zakazenia wykonywane jest metodg Western-blot”.

- wszyscy eksperci uwazajg za niezasadne ograniczanie wykonywania takich oznaczen tylko w grupie
zawodwej, o ktérej mowa w zleceniu MZ, bez objawéw klinicznych, nawet jesli zaliczajg sie
do grup ryzyka.

W ich opinii badanie powinno by¢ wykonywane nie tylko wskazanj grupie, ale catej populacji, tj. u oséb, ktére
zgtaszajg kontakt z kleszczem lub objawy wskazujgce na przebyty kontakt czy objawy czynnej boreliozy.

Eksperci wskazujg takze na konieczno$¢ wdrozenie w wybranych grupach kompleksowego programu diagnostyki
Boreliozy z Lyme realizowanego przez specjalistdw choréb zakaznych - prowadzenia dwustopniowej diagnostyki
u 0s6b z objawami klinicznymi lub potwierdzong ekspozycjg na kleszcze (podejrzeniem boreliozy).

Opracowanie analityczne na potrzeby wydania opinii Prezesa AOTMIT 67/96



Ocena zasadnosci wprowadzenia badan poziomu ferrytyny, D-25-OH oraz wykrywania przeciwciat WS.4320.5.2019
przeciwko Borrelia afzelii i Borrelia burgdorferi jako badan diagnostycznych zlecanych przez POZ

8. Analiza wptywu finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej
ze srodkow publicznych na system ochrony zdrowia

8.1. Aktualny stan realizacji i finansowania wnioskowanych badan
ze sSrodkow publicznych w Polsce

Aktualny wykaz i warunki realizacji badan diagnostycznych w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
okresla Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (tekst jednolity - zatgcznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 25 stycznia 2016 r. (Dz.U. 2016 poz. 357)):

Tabela 21. Badania diagnostyczne w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej [Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej].

E. Chemia kliniczna
He Klasyfikacji - . Warunki realizacji
Lp. Badan Nazwa swiadczenia gwarantowanego _— .
. Swiadczen
Laboratoryjnych
219 LO5 Ferrytyna Medyczne
444 087 Witamina D-1,25-OH laboratorium
diagnostyczne
445 089 Witamina D-24,25-OH wpisane do ewidencji
446 091 Witamina D-25-OH Krajowej Rady
Diagnostéw
Laboratoryjnych
H. Bakteriologia
548 S21 Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG przeciwciata (anty-B. burgdorferi IgG) Medyczne
: ; . - - laboratorium
549 S23 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG — test potwierdzajacy diagnostyczne
550 S25 Borrelia burgdorferi (Lyme) IgM przeciwciata (anty-B. burgdorferi IgM) wpisane do ewidencji
551 S27 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM — test potwierdzajgcy gir:gonvézjt g\idy
552 S29 Borrelia burgdorferi (Lyme) 1gG/ IgM Przeciwciata (anty-B.burgdorferi |gG/ IgM) Laboratoryjnych
553 S31 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG/ IgM — test potwierdzajacy
554 S33 Borrelia afzelii, przeciwciata IgG
555 S35 Borrelia afzelii, przeciwciata IgM
556 S37 Borrelia Przeciwciata (catkowite)

W powyzszej tabeli kolorem jasnoszarym oznaczono badania diagnostyczne bedace przedmiotem zlecenia.

Powyzsze badania diagnostyczne, ujete w czesciach E i H zatgcznika nr 2 do ww. rozporzgdzenia, finansowane
sg ze srodkéw publicznych w ramach produktéw rozliczeniowych: ,$wiadczenie specjalistyczne”, ,Swiadczenie
pierwszorazowe”, ,$wiadczenie kontrolne pohospitalizacyjne” na podstawie zarzadzenia Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umoéw o udzielanie Swiadczen opieki
zdrowotnej w rodzaju: ambulatoryjna opieka specjalistyczna.

Wymienione badania diagnostyczne, zgodnie z zasadami okreslonymi w katalogu ambulatoryjnych grup
Swiadczen specjalistycznych, stanowigcym zatgcznik nr 5a do zarzgdzenia Nr 182/2019/DSOZ Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31 grudnia 2019 r. w rodzaju: ambulatoryjna opieka specjalistyczna,
sprawozdawane sg do rozliczenia wramach dedykowanych grup $wiadczen. Zakres grup $wiadczen
specjalistycznych, ujetych w zatgczniku nr 5a, przedstawiony zostat w ponizszej tabeli.

Tabela 22. Katalog ambulatoryjnych grup swiadczen specjalistycznych.

Kod Kod produktu Ambulatoryjna grupa swiadczen specjalistycznych / pakietu swiadczen / Wartos¢
grupy P dedykowanego pakietu swiadczen punktowa*
W12 5.30.00.0000012 W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu 65

- konieczne wykazanie co najmniej co najmniej jednej procedury z listy W2 (...)
W13 5.30.00.0000013 W13 Swiadczenie specjalistyczne 3-go typu 121
- konieczne wykazanie co najmniej 2 procedur z listy W2,
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Kod
grupy

Ambulatoryjna grupa swiadczen specjalistycznych / pakietu swiadczen / Wartos¢
dedykowanego pakietu swiadczen punktowa*

- lub co najmniej jednej procedury z listy W3,

- lub co najmniej jednej procedury z listy W2 oraz co najmniej jednej procedury
z listy W8,

- lub co najmniej jednej procedury z listy W2 oraz co najmniej jednej procedury
z listy W16,

- lub co najmniej 3 procedur z listy W1 oraz co najmniej jednej procedury z listy W2
()

W14 5.30.00.0000014 W14 Swiadczenie specjalistyczne 4-go typu 159
- konieczne wykazanie co najmniej 2 procedur z listy W3,

- lub co najmniej 3 procedur z listy W1 oraz co najmniej jednej procedury z listy W3
()

W41 5.30.00.0000041 W41 Swiadczenie pierwszorazowe 2-go typu 89
- konieczne wykazanie co najmniej jednej procedury z listy W2 (...)

W42 5.30.00.0000042 W42 Swiadczenie pierwszorazowe 3-go typu 145
- konieczne wykazanie co najmniej 2 procedur z listy W2,

- lub co najmniej jednej procedury z listy W3,

- lub co najmniej jednej procedury z listy W2 oraz co najmniej jednej procedury
z listy W8,

- lub co najmniej 3 procedur z listy W1 oraz co najmniej jednej procedury z listy W2
()

W43 5.30.00.0000043 W43 Swiadczenie pierwszorazowe 4-go typu 182
- konieczne wykazanie co najmniej 2 procedur z listy W3

- lub co najmniej 3 procedur z listy W1 oraz co najmniej jednej procedury z listy W3
()

W62 5.30.00.0000062 W62 Swiadczenie kontrolne pohospitalizacyjne 2-go typu 65
- konieczne wykazanie co najmniej jednej procedury z listy W2 (...)

W63 5.30.00.0000063 W63 Swiadczenie kontrolne pohospitalizacyjne 3-go typu 121
- konieczne wykazanie co najmniej 2 procedur z listy W2,

- lub konieczne wykazanie co najmniej jednej procedury z listy W3,

- lub co najmniej jednej procedury z listy W2 oraz co najmniej jednej procedury
z listy W8,

- lub co najmniej jednej procedury z listy W2 oraz co najmniej jednej procedury
z listy W16,

- lub co najmniej 3 procedur z listy W1 oraz co najmniej jednej procedury z listy W2
()

W64 5.30.00.0000064 W64 Swiadczenie kontrolne pohospitalizacyjne 4-go typu 159
- konieczne wykazanie co najmniej 2 procedur z listy W3,

- lub co najmniej 3 procedur z listy W1 oraz co najmniej jednej procedury z listy W3

(--)

* Warto$¢ obejmuje zryczattowany koszt wszystkich prodedur objetych poszczegélnym produktem rozliczeniowym. Na podstawie
postepowan konkursowych w sprawie zawarcia uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka
specjalistyczna przyjmuje sie $rednig wartos¢ punktowa produktu rozliczeniowego: 1 pkt = 1,00 zt.

Kod produktu

Wymieniony powyzej produkty rozliczeniowe odnoszg sie do wszystkich badan diagnostycznych wymienionych
w czesci E i H zatgcznika nr 2 do ww. rozporzadzenia, tym samym nie okreslajg precyzyjnie przeprowadzonych
badan diagnostycznych.

Wymienione w Tabeli nr 18 badania diagnostyczne, zgodnie z z zasadami charakterystyk grup ambulatoryjnych
Swiadczen specjalistycznych, okredlonych w zatgczniku nr 7 do ww. zarzgdzenia Nr 182/2019/DSOZ Prezesa
NFZ w rodzaju: ambulatoryjna opieka specjalistyczna, sprawozdawane sg do rozliczenia w ramach procedur
ujetych w poszczegolnych listach dedykowanych grupom $swiadczen (produktom rozliczeniowym), tj, w ramach
procedur z listy W2 badania dodatkowe — grupa 1 oraz listy W3 badania dodatkowe - grupa 2:

1. Lista W2
e LO5 Ferrytyna,
e 089 Witamina D-24,25-0OH,
e 091 Witamina D-25-OH,
e S21 Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG przeciwciata (anty-B. burgdorferi IgG),
e S25 Borrelia burgdorferi (Lyme) IgM przeciwciata (anty-B. burgdorferi IgM),
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e S33 Borrelia afzelii, przeciwciata IgG,
o S35 Borrelia afzelii, przeciwciata IgM.
2. Lista W3
e 087 Witamina D-1,25-OH,
e S23 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG — test potwierdzajgcy,
e  S27 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM — test potwierdzajacy,
e S29 Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG/ IgM Przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG/ IgM),
e S31 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG/ IgM — test potwierdzajacy,
e S37 Borrelia Przeciwciata (catkowite).

Przedmiotem analizy jest ocena realizacji ponizszych badan diagnostycznych w ramach AOS:
1) badania poziomu ferrytyny,
2) badania poziomu witaminy D,
3) badania w kierunku wykrywania boreliozy.
Zrédlo danych: System Rejestru Ustug Medycznych Narodowego Funduszu Zdrowia (RUM-NFZ).
Z bazy danych bedacej w dyspozycji AOTMIT wygenerowano dane dotyczgce realizacji w AOS nastepujacych
procedur ICD-9:
e LO5-Ferrytyna,
e 089 — Witamina D - 24, 25 OH,
e 091 - Witamina D - 25 OH,
e 087 - Witamina D - 1, 25 OH,
e S21 - Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG Przeciwciata (anty-B.burgdorferi 1gG),
e  S25 — Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM (anty-B.burgdorferi IgM),
e  S33 - Borrelia afzelii Przeciwciata 1gG,
e S35 - Borrelia afzelii Przeciwciata IgM,
e S23 - Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG - test potwierdzajacy,
e  S27 — Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM - test potwierdzajacy,
e S29 — Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG/ IgM Przeciwciata (anty-B.burgdorferi 1IgG/ IgM),
e  S31 - Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG/ IgM - test potwierdzajacy,
e  S37 - Borrelia Przeciwciata (catkowite).
Wygenerowane dane zawieraty nastepujgce zmienne: realizacja procedur w latach 2017-2019 z podziatem

na poszczegélne OW NFZ, unikalny numer ID pacjenta, w tym wiek i pte¢ oraz jednostaka chorobowa wg ICD-10
rozpoznania gtdwnego, stanowigca podstawe realizacji procedur.

W toku prowadzenia analiz w zakresie wieku populacji, u ktérej dotychczas wykonywano badania poziomu
ferrytyny i witaminy D-25 OH, majgc na uwadze zatozenia przyjete w zleceniu Ministra Zdrowia dla realizacji tych
badan w POZ (u niemowlat i matych dzieci), w analizie dokonano podziatu populacji na nastepujace podgrupy:

e niemowleta—do 1r.z,

e male dzieci—od2do3r.z,

e dzieci wiek przedszkolny —od 4 do 6 r.z.,
e dzieci wiek szkolny —od 7 do 12 r.z.,

e okres dorastania —od 13 do 18 r.z.,

e wczesnha dorostos¢ —od 19do 39r.z.,

e Srednia dorostos¢ — od 40 do 59 r.z.,

e podzna dorosto$¢ — powyzej 60 r.z.
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Za podstawe niniejszego podziatu przyjeto teorie rozwoju Ericsona [Brzezinska 2005]. Zostata ona dostosowana
do populacji polskiej w zakresie wieku nastepujgcych grup: niemowlectwo, dziecinstwo?, okres dojrzewania®.

Analiza danych z realizacji badania poziomu ferrytyny

Analiza z realizacji w latach 2017 — 2019 badan diagnostycznych dotyczgcych oznaczeh poziomu ferrytyny
uwzglednia: liczbe wykonanych badan, liczbe i charakterystyke populacji u ktérej wykonano badania oraz gtéwne
rozpozniania, w ramach ktérych realizwano przedmiotowg diagnostyke.

Ponizsza tabela przedstawia liczbe pacjentéw, u ktérych wykonano badanie oznaczenia poziomu ferrytyny
w latach 2017-2019 oraz liczbe przedmiotowych badan (procedura wg. ICD-9: LO5 Ferrytyna).

Tabela 23. Liczba pacjentéw i zrealizowanych badan w ramach procedury ICD-9: L05 Ferrytyna w latach 2017-2019.

2017 r. 2018 r. 2017 r./2018 r. 2019 r.*
Liczba pacjentow 77 686 87 373 12% 61166
Liczba badan 114 513 128 877 13% 73906

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

Analizowane dane wskazujg, ze zaréwno liczba pacjentéw jak i liczba badan co roku wzrasta. Szczegotwe
informacje na temat liczby pacjentéw oraz wykonanych badah w podziale na OW NFZ znajdujg sie w zatgczniku
do niniejszego opracowania.

Ponizsza tabela przedstawia charakterystyke populacji (podgrupy wiekowe), u ktérych zrealizowano procedure
ICD-9: LO5 Ferrytyna wg pici i okreséw zycia cztowieka w 2018 r.

Tabela 24. Rozklad populacji, u ktérej zrealizowano procedure ICD-9: L05 Ferrytyna wg pici i etapow zycia w 2018 r.

e eta_p e Lata zycia Kobieta Mezczyzna Suma koncowa
cztowieka

niemowleta do1r.z. 1600 1820 3420
mate dzieci od2do3r.z. 1839 2 460 4299
dzieci wiek przedszkolny od4do6r.z. 699 977 1676
dzieci wiek szkolny od 7do 12r.z. 1040 1422 2462
okres dojrzewania od 13do 18 r.z. 1858 1279 3137
wczesna dorostosé od 19 do 39r.z. 11963 2936 14 899
Srednia dorostos$¢ 0od 40 do 59 r.z. 17 752 4516 22 268
pbézna dorostosé powyzej 60 r.z. 21120 14 092 35212

Suma 57 871 29 502 87 373

Zrédfo: Opracowanie wlasne AOTMIT na podstawie przekazanych przez NFZ danych RUM-NFZ.

Na podstawie analizowanych danych mozna stwierdzi¢, najliczniejszg grupe, u ktérej wykonano badanie poziomu
ferrytyny w 2018 r., stanowity zawdwno kobiety ja i mezczyzni w wieku powyzej 60 r.z. (35 tys.), niemowleta
i mate dzieci (do 3 r.z.) - tacznie 7,6 tys., stawity 9% catej przebadanej populacji. Z powyzszych danych wynika
réwniez, ze badanie prawie dwukrotnie czesciej wykonywane byto u pfci zenskiej (59 tys. u kobiet vs 30 tys.
U mezczyzn).

Ponizszy wykres przedstawia rozktad populacji, u ktérych zrealizowano procedure ICD-9: LO5 Ferrytyna w 2018 r.,
w podziale na wiek i pte¢. Czestos¢ wykonywania badan, w przypadku obu pfci, byta najwieksza u dziecido 2 r.z.

7§ 2 ust. 1 Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 wrzesnia 2010 r. w sprawie $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego (Dz. U. z 2015 r. poz. 1026 tj.) wskazuje, ze: niemowleta to dzieci do ukoriczenia dwunastego miesigca zycia a mate dzieci to
dzieci w wieku od roku do 3 lat.

8 W teorii Ericsona zakoriczenie wieku dorastania okresla sie przedziatem, ktory koriczy sie na 21 r.z. W ramach prowadzonych analiz za wiek
zakoriczenia tego okresu przyjeto 18 r.z. ze wzgledu na to, ze przepisy NFZ wskazujg, ze dziecmi sg osoby do ukonczenia 18 r.z. (§5, ust. 2
Zarzgdzenia nr 177/2019/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 grudnia 2019 r. w sprawie warunkéw zawarcia i realizacji
umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie podstawowej opieki zdrowotnej).
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Wykres 1. Rozkiad populacji w podziale na wiek i pte¢, u ktérych zrealizowano procedure ICD-9: L05 Ferrytyna
w2018 .

Zrédfto: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie przekazanych przez NFZ danych RUM-NFZ.

Na podstawie anlizowanych danych mozna wyodrebni¢ u kobiet 3 okresy, w ktérych nastepowat wzrost liczby
wykonywanych oznaczeh poziomu ferrytyny: ok. 18, 45 i 69 r.z. U mezczyzn obserwowany jest wzrost
wykonanych badanh od okoto 50 r.z. az do 73 r.z. Po 73 r.z. u obu ptci wyraznie spada liczba wykonanych badan.

Ponizsza tabela przedstawia realizacje procedury ICD-9: LOS Ferrytyna w podziale na rozpoznania ICD-10
w latach 2017-2019.

Tabela 25. Realizacja procedury ICD-9: 105 Ferrytyna w podziale na rozpoznania ICD-10 w latach 2017-2019.

Liczba zrealizowanych procedur
Kod ICD-10 Nazwa rozpoznania ICD-10

2017 r. 2018 . 2019 r.*
D50 Niedokrwistos¢ z niedoboru zelaza 13 488 14 162 7 352
D51 Niedokrwisto$¢ z niedoboru witaminy B12 3642 4147 2288
D50.0 Niedokrwisto$¢ z niedoboru zelaza spowodowana (przewlekig) utratg krwi 4179 3904 2036
D50.8 Inne niedokrwistosci z niedoboru zelaza 3673 3849 1905
P07.3 Inne przypadki wczesniactwa 3437 3742 2334
Pozostate 86 094 99 073 57 990
Ogoétem 114 513 128 877 73 905

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

Najczestsze rozpoznania, w ramach ktérych wykonywano oznaczenie poziomu ferrytyny, dotyczyty réznego
rodzaju niedokrwistosci. Omawiane badanie byto najczesciej wykonywane w przypadku niedokrwisto$é
z niedoboru zelaza (ICD-10: D50), od ok. 13 tys. w 2017 r. do 14 tys. w 2018 r..

Nalezy réwniez zaznaczyé¢, iz w 2018 r. na 128 877 zrealizowanych oznaczen poziomu ferrytyny jedynie 6 122
(ok 5%) rozliczono w ramach swiadczen pierwszorazowych (grupa W41 oraz W42), natomiast pozostate badania
rozliczone zostaty jako swiadczenia specjalistyczne lub $wiadczenia kontrolne pohospitalizacyjne. Mozna zatem
whnioskowag, iz wiekszo$¢ oznaczen ferrytyny jest wykonywana jako badanie kontrolne.

Podsumowanie

Na podstawie przeprowadzonych analiz mozna stwierdzi¢, ze liczba realizowanych badan stezenia poziomu
ferrytyny w krwi co roku wzrosta (w 2018 r. wzgledem 2017 r. liczba badan wzrosta o ok. 13%, podobnie jak liczba
pacjentéow u ktérych wykonano to badanie wzrosta o ok. 12%). Analizowane dane wskazujg, ze ponad poftowa
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pacjentow (68%) miata wykonane oznaczenie poziomu ferrytyny raz w roku (w 2018 r. 128 877 wykonanych
badan u 87 371 pacjentéw). W odniesieniu do populacji, analiza wykazta, ze badania oznaczenia poziomu
ferrytyny byly wykonywane zaréwno w populacji dzieciecej jak i u osob dorostych, przy czym badanie prawie
dwukrotnie czesciej wykonywane byto u pici zenskiej. Dane z wykonania tych badan w podziale na etapy zycia
cztowieka wskazuja, ze najwiecej takich badan wykonywanych byto u oséb powyzej 18 r.z. U niemowlat i matych
dzieci (do 3 r.z.) oznaczenia poziomu ferrytyny stawity 9% catej przebadanej populacji w 2018 r. Na podstawie
analizy danych dotyczgcych rozktadu populacji wg wieku i pici, u ktérej wykonano badania poziomu ferrytyny,
mozna wyrézni¢ 4 okresy, w ktérych nastepowat wzrost czestosci wykonania omawianego badania: do 2 r.z.
(obie ptcie), ok. 18, 45 r.z. (u kobiet) oraz ok. 65 r.z. (obie ptcie). Po 73 r.z. u obu pici wyraznie spada liczba
wykonanych badan. Gtéwnymi rozpoznaniami, w ramach ktérych wykonywane bylo omawiane badanie
to réznego rodzaju niedokrwistosci, najczesciej w przypadku niedokrwistosci z niedoboru zelaza (ICD-10: D50).

Analiza danych z realizacji badania poziomu witaminy D

Analiza z realizacji badan diagnostycznych dotyczacych oznaczeh poziomu witaminy D w latach 2017 — 2019
uwzglednia, analogicznie jak w przyadku oznaczen ferrytyny: liczbe wykonanych badan, liczbe i charakterystyke
populacji u ktérej wykonano badania oraz gtéwne rozpoznania w ramach ktérych wykonywano diagnostyke.

Ponizsza tabela przedstawia realizacje procedur ICD-9: O87 Witamina D-24, 25 OH, O89 Witamina D-1, 25 OH,
091 Witamina D-25-OH w latach 2017-2019. Szczegétowe dane w podziale na OW NFZ, dostepne
sg w zatgczniku do niniejszego opracowania.

Tabela 26. Liczba wykonanych procedur ICD-9: 087 Witamina D-24, 25 OH, 089 Witamina D-1, 25 OH, 091 Witamina
D-25-OH w latach 2017-2019.

Rok Kod Procedury Nazwa Procedury Liczba wykonanych badan
087 Witamina D - 1, 25 OH 10 189
089 Witamina D - 24, 25 OH 2989
2017 091 Witamina D - 25 OH 181 906
Suma 195 084
087 Witamina D - 1, 25 OH 11 221
089 Witamina D - 24, 25 OH 2 649
2018 | 091 Witamina D - 25 OH 218 118
Suma 231988
2017/2018 19%
087 Witamina D - 1, 25 OH 7 547
089 Witamina D - 24, 25 OH 1760
2019 591 Witamina D - 25 OH 134 585
Suma 143 892
Suma 2017-2019 570 964

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

Analiza zebranych danych wskazuje, ze w analizowanym okresie wykonano 571 tys. oznaczen poziomu witaminy
D w rdéznych formach. Wigkszos¢ badan wykonano gtéwnie dla oznaczenia witaminy D-25-OH (535 tys.),
natomiast dla dwoch pozostatych rodzajow witaminy D przeprowadzono tgcznie tylko 36 tys. oznaczen (prawie
15 razy mniej). W 2018 r. zaobserwowano wzrost liczby wykonanych oznaczen witaminy D o 19% wzgledem
2017 r.

W dalszej czesci analiz bedg brane pod uwage jedynie badania dotyczgce oznaczenia poziomu witaminy
D-25-OH (ICD-9: 091).
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Ponizsza tabela przedstawia liczbe pacjentéw, ktdrzy mieli wykonane badanie oznaczenia poziomu witaminy
D-25-OH w latach 2017-2019. Szczegétowe dane w podziale na OW NFZ dostepne sg w zatgczniku
do niniejszego opracowania.

Tabela 27. Liczba pacjentéw, u ktorych wykonano procedure ICD-9: 091 Witaminy D-25-OH w latach 2017-2019.

2017 r. 2018 r. 2017 r./2018 r. 2019 r.”

153 780 182 811 19% 123 344

*dane za | potowe roku.
Zrédfo: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie przekazanych przez NFZ danych RUM-NFZ.

Analizowane dane wskazuja, ze w 2018 r. oznaczenie poziomu witaminy D-25-OH wykonano u 183 tys. pacjentow
Wzgledem 2017 r. liczba pacjentéw wzrosta o 19%.

Ponizsza tabela przedstawia realizacje procedury ICD-9: 091 Witamina D-25-OH w latach 2017-2019 w podziale
na rozpoznania gtéwne wg ICD-10.

Tabela 28. Realizacja procedury ICD-9: 091 Witamina D-25-OH w podziale na rozpoznania gtéwne ICD-10 w latach
2017-2019.

Liczba zrealizowanych procedur
Kod ICD-10 Nazwa rozpoznania ICD-10
2017 r. 2018 . 2019 r.”
EO3 Niedoczynno$¢ tarczycy o innej etiologii 11747 13 980 8763
M81 Osteoporoza bez ztaman patologicznych 11 505 13 402 7 441
E03.8 Inne okreslone postacie niedoczynnosci tarczycy 7754 9 358 6 256
M80 Osteoporoza ze ztamaniami patologicznymi 6 043 7791 4415
M15 Zwyrodnienie wielostawowe 4817 5633 3 306
Pozostate 140 040 167 954 104 404
Ogotem 181 906 218 118 134 585

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

Najczestsze rozpoznania wg ICD-10, w ramach ktérych wykonywano oznaczenie poziomu witaminy D-25-OH to:
niedoczynnos¢ tarczycy o innej etiologii (E03), osteoporoza bez ztaman patologicznych (M81) oraz inne okreslone
postacie niedoczynnosci tarczycy (E03.8).

Ponizsza tabela przedstawia rozkfad populacji, u ktérej zrealizowano procedure ICD-9: 091 Witamina D-25-OH
wg pici i okreséw zycia w 2018 r. Analogicznie jak w przypadku oznaczen poziomu ferrytyny, najwiece;j
omawianych badan byto wykonanych u ptci zenskiej (82 tys. u kobiet vs 15 tys. u mezczyzn) oraz w wieku powyzej
60 r.z. (0k.99 tys.).

Tabela 29. Rozktad populacji, u ktorej zrealizowano procedure ICD-9: 091 Witamina D-25-OH wg plci i etapow zycia
w 2018

Naztz*gt:i;:;aiycia Lata zycia Kobieta Mezczyzna Suma koncowa
niemowleta do1r.z 1530 1892 3422
mate dzieci od2do3r.z. 2 258 2658 4916
dzieci wiek przedszkolny od4do6r.z. 1242 1494 2736
dzieci wiek szkolny od7do12r.z. 4 063 4417 8 480
okres dojrzewania od 13 do 18 r.z. 5 664 4782 10 446
wczesna dorostosc od 19do 39r.z. 14 103 3700 17 803
Srednia dorostos¢ od 40 do 59 r.z. 30 644 5790 36 434
pbézna dorostos¢ powyzej 60 r.z. 82 809 15765 98 574

Suma 142 313 40 498 182 811
Zrédio: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie przekazanych przez NFZ danych RUM-NFZ.
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Badanie poziomu witaminy D-25-OH w 2018 r. wykonano u 8 tys. matych dzieci (do 3 r.z.), co stanowito 5%
przebadanej populaciji.

Ponizszy wykres przedstawia rozktad populacji w podziale na wiek i pteé, u ktorej zrealizowano w 2018 r.
procedure ICD-9 091 Witamina D-25-OH. Analiza danych wskazuje, ze kobiety miaty wykonywane czesciej
badanie poziomu witaminy D-25-OH.

Wykres 2. Rozklad populacji w poadziale na wiek i ple¢, u ktorej zrealizowano procedure ICD-9: 091 Wwitamina
D-25-OH w 2018 r.

plec Kobieta [ 1] Mezczyzna

15000 -

10000 -

Liczba pacjentow

5000 -

1 1 i 1 1 1
0 25 50 75 100
Wiek

Zrédfo: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie przekazanych przez NFZ danych RUM-NFZ.

Na podstawie analizowanych danych zaobserwowano 3 okresy, w kérych wykonywana byta zwigkszona liczba
przedmiotowych badan: do 2 r.z. w przypadku oby pfci, ok. 18 r.z. u kobiet oraz ok. 68 r.z. u kobiet i mezczyzn
(najwieksza roznica w liczbie wykonanych badan w zaleznosci od pici). W populacji do 12 r.z. omawiane badanie
byto wykonywane czesciej u mezczyzn, a w nastepnych latach zycia zdecydowanie czesciej u kobiet. Po 68 r.z.
obserwowany jest spadek liczby wykonywanych badan.

Nalezy rowniez zaznaczy¢, iz w 2018 r. na 218 118 zrealizowanych oznaczeh witaminy D-25-OH jedynie 9 189
(ok 4%) rozliczono w ramach swiadczen pierwszorazowych (grupa W41 oraz W42), natomiast pozostate badania
rozliczone zostaly jako swiadczenia specjalistyczne lub swiadczenia kontrolne pohospitalizacyjne. Mozna zatem
wnioskowag, iz wiekszo$¢ oznaczen witaminy D-25-OH jest wykonywana jako badania kontrolne.

Podsumowanie:

Na podstawie przeprowadzonych analiz mozna stwierdzi¢, ze liczba realizowanych badan oznaczenia poziomu
witaminy D co roku wrasta (w 2018 r. wzgledem 2017 r. liczba badan, podobnie jak liczba pacjentéw u ktérych
wykonano to badanie, wrosta o ok. 19%). Oznaczenie witaminy D-25-OH wykonywane bylo najczesciej w zwigzku
z rozpoznaniami dotyczgacymi osteoporozy lub schorzen tarczycy. Poréwnujgc liczbe oséb, ktére miaty wykonane
badanie poziomu witaminy D-25-OH (183 tys.) z liczbg wykonanych badan (218 tys.) mozna stwierdzic,
ze wiekszos¢ osbb (84%) miato wykonane badanie raz w 2018 r. W odniesieniu do populacji, analiza wykazata,
ze badania oznaczenia poziomu witaminy D-25-OH byly wykonywane zaréwno w populacji dzieciecej jak
i dorostych —w szczegolnosci w wieku powyzej 60 r.z. Z analizy wynika réwniez, ze badanie to byto wykonywane
zdecydowanie czesciej u kobiet (78% wszystkich wykonanych badan). Mate dzieci (do 3 r.z.) stanowity ok 5%
przebadanej populacji w zakresie oznaczenia poziomu witaminy D-25-OH w 2018 r. Na podstawie analizy danych
dotyczacych rozktadu populaciji wg wieku i ptci, u ktérej wykonano badania poziomu witaminy D-25-OH, mozna
wyrézni¢ 3 okresy, w ktorych nastepowat wzrost wykonania omawianego badania: do 2 r.z. w przypadku obu pici,
ok. 18 r.z. u kobiet oraz ok. 68 r.z. u kobiet i mezczyzn (duza réznica w liczbie wykonywanych badar w zaleznosci
od pici).
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Analiza danych z realizacji diagnostyki boreliozy

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

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

- S21 Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG Przeciwciata (anty—B.burgdorferi IgG),

- S23 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG — test potwierdzajgcy,

- 825 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM (anty—B.burgdorferi IgM),

- 827 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM — test potwierdzajacy,

- 829 Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG/IgM Przeciwciata (anty—B.burgdorferi IgG/IgM),

- S31 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG/IgM — test potwierdzajacy,

- S33 Borrelia afzelii Przeciwciata 1gG,

- S35 Borrelia afzelii Przeciwciata IgM,

- 837 Borrelia Przeciwciata (catkowite).

Tabela 30. Realizacja procedur ICD-9: S$21, S23, S25, S27, S29, S31, S33, S35, S37 zrealiozwanych w latach 2017-2019.

Badania diagnostyczne wykonywane w AOS Rok s
uma
Kod Nazwa 2017 2018 2%71 8 2019+ | koncowa
Borrelia  burgdorferi (Lyme) 1gG Przeciwciata (anty- o
S21 B.burgdorferi 1gG) 108 659 115572 6% 56 928 281 159
Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM (anty- o
S25 B.burgdorferi IgM) 95 362 101 283 6% 49 046 245 691
s23 Borrglia b_urgdorferi (Lyme) Przeciwciata I1gG - test 47 907 51 643 8% 26 084 125 634
potwierdzajacy
S27 Borrglla byrgdorfen (Lyme) Przeciwciata IgM - test 36 607 38 742 6% 18 992 94 341
potwierdzajacy
Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG/IgM Przeciwciata (anty- o
S29 B.burgdorferi IgG/IgM) 11155 12 045 8% 5878 29 078
S31 Borrglia byrgdon‘eri (Lyme) Przeciwciata 1gG/IgM — test 1815 1676 8% 846 4337
potwierdzajacy
S33 | Borrelia afzelii Przeciwciata IgG 1299 1688 30% 815 3 802
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 | pofowe 2019 r.
Zrédfo: Opracowanie wlasne 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 potwierdzajgcy (126 tys), IgM — test potwierdzajacy (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. nastgpit 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 anlizowanych danych wynika tez, ze liczba wykonanych badan w zakresie diagnostyki boreliozy wzrosta w 2018 r.
0 7% wzgledem 2017 r.
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Ponizsza tabela przedstawia liczbe pacjentéw, u ktérych w latach 2017 — 2019 wykonano badania w zakresie

diagnostyki boreliozy.

Tabela 31. Liczba pacjentéw, u ktérych wykonano procedure ICD-9 w zakresie: S21, S25, S33, S35, S23, S27, S29,
S$31, S37 w latach 2017-2019*.
Badania diagnostyczne wykonywane w AOS Liczba pacjentéow
Kod Nazwa 2017 r. 2018 . 2017 r. vs 2019+
2018 r.

Borrelia burgdorferi (Lyme) 1gG Przeciwciata (anty-

S21 B.burgdorferi 1gG) 87 972 93 777 7% 52 022
Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM (anty- o

S25 B.burgdorferi IgM) 77 794 83 251 7% 44 941
Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata 1gG - test o

S23 potwierdzajacy 39097 42 861 10% 24 033
Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM - test o

S27 potwierdzajacy 30 367 33 366 10% 17 884
Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG/ IgM Przeciwciata (anty- o

S29 B.burgdorferi 1gG/ IgM) 10 149 10 781 6% 5608
Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG/ IgM - test o

S31 potwierdzajacy 1633 1551 5% 799

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 pacjentow, u ktél:ych wykonano co najmniej jedng 123 968 131 848 6% 76 329
z powyzszych procedur

* dane za | pofowe 2019 r.

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

Jak wynika z analizowanych danych liczba oséb, ktére mialty wykonane testy w kierunku obecnosci przeciwciat
IgG (anty-B.burgdorferi IgG) i IgM (anty-B.burgdorferi IgM) jest dwukronie wigksza 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

07%i10 %.

Ponizsza tabela przedstawia liczbe pacjentéw, u ktérych wykono zaréwno test diagnostyczny i test potwierdzajgcy
w poszczegolnych rodzajach badan w kierunku wykrycia boreliozy w latach 207-2019. Szczegétowe dane
w podziale na poszczegélne OW NFZ znajduja sie w zatgczniku do niniejszego opracowania.

Tabela 32. Liczba pacjentéw, u ktérych wykono test diagnostyczny i test potwierdzajgcy w poszczegolnych rodzajach

badan w kierunku wykrycia boreliozy w latach 207-2019.

Kod 2017 r.
4 Rodzaj badania 2017 r. 2018 r. 2019 r.* Suma
Procedur
2018 .
Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata 1IgG
S21i 823 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG - test 16 999 18 686 10% 8 442 44127
potwierdzajgcy
Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM
S25i 827 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM - test 13182 14 416 9% 6033 33 631
potwierdzajacy
Borrelia burgdorferi (Lyme) 1gG/IgM Przeciwciata
S29i S31 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG/ IgM - 712 843 18% 486 2041
test potwierdzajacy
* dane za | potowe 2019 r.
Zrédfo: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie przekazanych przez NFZ danych RUM-NFZ.
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W anlizowanym okresie najwiecej oséb miato wykonany test diagnostyczny i potwierdzajacy 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%).

Podsumowanie:

Na podstawie przeprowadzonych analiz mozna stwierdzi¢, ze liczba realizowanych badan serologicznych w celu
potwierdzenia lub wykluczenia boreliozy wzrosta w 2018 r. o ok. 7% wzgledem 2017 r. Najczesciej wykonywane
byly badania w kierunku wykrycia zakazenia szczepem Borrelia burgdorferi (Lyme): przeciwciata IgG (281 tys.)
oraz IgM (246 tys.). Drugim najczesciej wykonywanym badaniem byly testy potwierdzajgce: IgG — test
potwierdzajgcy (126 tys), IgM — test potwierdzajgcy (94 tys.). Zdecydowanie mniej wykonano badan
diagnozujgcych zakazenie szczepem Borrelia afzelii (Borrelia afzelii Przeciwciata 1gG/IgM 6 tys.). Jak wynika
z analizy w latach 2017 — 2019 najwigecej os6b miato wykonywane testy wykrywajgce przeciwciata anty-
B.burgdorferi 19G, a najmniej anty-B.burgdorferi IgG/IgM. Liczba oséb, ktére miaty wykonane testy w kierunku
obecnosci przeciwciat 1gG (anty-B.burgdorferi IgG) i IgM (anty-B.burgdorferi IgM) byta dwukronie wieksza niz
0s0b, u ktérych wykonano testy potwierdzajgce. Jednoczesnie w 2018 r. wzrosta wzgledem 2017 r. liczba os6b
u ktorych wykonano testy diagnostyczne - wykrywajgce przeciwciata 1gG i IgM oraz osob u ktérych wykonano
testy potwierdzajgce, odpowiednio 0 7% i 10 %.

8.2. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia - oszacowanie
wiasne Agencji

Analiza skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia, zwigzana z wprowadzeniem badan: poziomu
ferrytyny, poziomu witaminy D-25-OH oraz diagnostyki boreliozy do wykazu badan zlecanych przez lekarza POZ,
zostata przeprowadzona w oparciu o wielkos¢ populacji, przyjetej na podstawie zatozen przyjetych w zleceniu
Ministra Zdrowia (pismo znak: ASG.4080.17.2019.TK z dnia 19.07.2019 r.) oraz wynikéw analiz z dotychczasowe;j
realizacji przedmiotowych badan w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, ktére uwzgledniajg zaréwno
populacje dzieci, jak i dorostych.

Metodyka oszacowania

Koszty wnioskowanych badarn oszacowano nastepujgco:
e badanie poziomu ferrytyny: iloczyn kosztu badania diagnostycznego i populacji docelowej (zgodnie
z zatozeniami);

e badanie poziomu witaminy D-25-OH: iloczyn kosztu badania diagnostycznego i populacji docelowej
(zgodnie z zatozeniami);

e badania w kierunku wykrycia boreliozy: iloczyn koszty badan diagnostycznych i populacji docelowej
(zgodnie z zatozeniami).

Obliczenia wykonano w dwoch wariantach kosztowych:

e na podstawie produktéw rozliczeniowych zawartych w zarzgdzeniu Prezesa NFZ w sprawie okreslenia
warunkéw zawierania i realizacji uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju:
ambulatoryjna opieka specjalistyczna,

e w oparciu o ogélnodostepne cenniki komercyjne.
Biorgc pod uwage zréznicowanie sytuacji klinicznych pacjentéw poddajgcych sie wnioskowanym badaniom

diagnostycznym, w niniejszej Analizie wptywu na budzet pominieto kwestie cyklicznosci wykonywania ww. badan
i zaktozono jednorazowe wykonanie badania u pojedynczego pacjenta.

Zaktada sie, iz realizacja wnioskowanych badan w pierwszym roku nie bedzie znaczgco odbiegac od realizacji
badan w latach kolejnych. Z tego wzgledu w niniejszej analizie przyjeto roczny horyzont czasowy.
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8.21. Badanie poziomu ferrytyny oraz witaminy D-25-OH

Zatozenia
1. Wielko$c populacji

Nalezy zaznaczy¢, ze populacja docelowa, ktéra kwalifikowataby sie do wykonania badania poziomu ferrytyny
ilub witaminy D-25-OH w ramach POZ zostata w zleceniu Ministra okreslona w sposdb matoprecyzyjny
(ti. niemowleta i mate dzieci). Dodatkowo na etapie analizy wytycznych klinicznych niemozliwe byto jej
doprecyzowanie - z wiekszosci analizowanych dokumentéw wynika, ze omawiane badania powinny byé
wykonywane w grupach podwyzszonego ryzyka narazenia na niedobory i/lub populacji objawowej. Réwniez
opinie ekspertow byty w tej kwestii niejednoznaczne - czes$¢ ekspertdw wypowiada sie o zasadnosci
wprowadzenia do POZ przedmiotowych badan diagnostycznych dla populacji dzieci, a cze$¢ zaréwno dla
populacji dzieci jak i dorostych. Majgc na wzgledzie powyzsze, nie mozna wyciagna¢ jednoznacznych wnioskow
dotyczacych populacji docelowe.

Jak wynika z analizy aktualnego stanu udzielania ww. badan diagnostycznych w ramach AOS, sg one
wykonywane w zaréwno w populacji os6b dorostych, jak i w populacji dzieciecej.

W zwigzaku z powyzszym do oszacowania potencjalnych kosztéw, w przypadku wprowadzenia badan: poziomu
ferrytyny, poziomu witaminy D-25-OH do wykazu badan zlecanych przez lekarza POZ, zatozono 2 warianty
populacyjne (na podstawie wynikéw z analizy akualnej realizacji wnioskowanych badan diagnostycznych
w ramach AOS), ktére uwzgledniajg zaréwno populacje dzieci, jak i dorostych.

Na potrzeby analizy, zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 28 kwietnia 2014 r. zamieniajgcego
rozporzgdzenie w sprawie srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz.U. 2014 poz.
570) przyjeto, ze ,mate dzieci” to dzieci w wieku od roku do 3 lat.

Tabela 33 Warianty populacyjne.

Zaktadany % populaciji, . .
Populacja Badanie jaka miataby wykonane badanie Eeg zr:;e::dz:ganych
w ramach POZ P

Poziom ferrytyny 100% 7719

Niemowleta i mate 50% 3 860

dzieci Poziom witaminy D-25-OH 100% 8 333

50% 4166

Poziom ferrytyny 100% 128 877

. ) 50% 64 439
Populacja ogoélna - —

Poziom witaminy D-25-OH 100% 218 118

50% 109 059

* liczba zrealizowanych badan w ramach procedury ICD-9: LO5 Ferrytyna oraz 091 Witamina D-25-OH w 2018 r.

2. Koszt badania

Kosztu jednorazowego oznaczenia poziomu ferrytyny oraz witaminy D-25-OH we krwi przyjeto na podstawie
zarzadzenia Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji uméw o udzielanie swiadczen
opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna oraz cennikéw komercyjnych. Nalezy zwrécié
uwage na fakt, iz zgodnie z zarzgdzeniem Prezesa NFZ oznaczenie poziomu ww. badah diagnostycznych jest
finansowane w ramach réznych produktow rozliczeniowych (szczegéty: rozdziat 8.1.), jednak na potrzeby
niniejszej Analizy zatozono finansowanie w ramach jednego produktu. Przyjete w ramach przedmiotowej analizy
koszty przeprowadzenia badan przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 34. Koszt oznaczenia poziomu ferrytyny oraz witaminy D-25-OH. Zestawienie zarzadzenia Prezesa NFZ
z cenami komercyjnymi.

Badanie Katalog ambulatoryjnych grup Ceny komercyjne (PLN) ***
Swiadczen specjalistycznych.
(Kod produktu: 5.30.00.0000012)

Poziom ferrytyny 65* 30-45 ($rednio: 37)
Poziom D-25-OH 65** 50-107 ($rednio: 78)
* zgodnie z produktem 5.30.00.0000012 (grupa W12, Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu, konieczne wykazanie co najmniej jednej
procedury z listy W2 (LO5 Ferrytyna); Wartos¢ punktowa (1 pkt = 1 PLN)
** zgodnie z produktem: 5.30.00.0000012 (grupa W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu, konieczne wykazanie co najmniej jednej
procedury z listy W2 (Witamina D-25-OH, 091)
*** na podstawie [dostep 03.02.2020 r.]: https://medyk-centrum.pl/badania/laboratorium/ceny badan laboratoryjnych
https://www.medistore.com.pl/ferrytyna
https://www.dzieciecyszpital.pl/pl/cennik-badan-laboratoryjnych
https://sklep.alablaboratoria.pl/badanie/8030/ferrytyna 105
http://www.ochota-mc.pl/cennik-badan-laboratoryjnych
https://alfa-lek.pl/pl/badania laboratoryjne/19 diagnostyka anemii/199 ferrytyna
https://www.medicover.pl/ferrytyna/
https://www.medistore.com.pl/witamina-d-badanie
https://sklep.alablaboratoria.pl/badanie/8154/witamina 25 oh d total 091
https://alfa-lek.pl/pl/badania laboratoryjne/15 pozostale badania/153 250h witamina d3
https://www.medicover.pl/badania/witamina-d/
https://diag.pl/sklep/badania/witamina-d-metabolit-250h/?position=300

Wyniki
Tabela 35 Szacowany koszt wykonania badania poziomu ferrytyny i witaminy D-25-OH w ramach POZ.
2 Zaktadany % . Koszt wg K
s Populaci pacjentéw II."CZba , | Zzarzadzenia Koszt " oszt wg cen; Koszt
T opulacja korzystajacych zrg:v zzz\év::g*c dot. AOS PLN omercyjnyc PLN
[ z badania PLN PLN
o Niemowleta 100% 7719 501 735 285 603
S | imatedzieci 50% 3860 250 900 57 142 820
>
& Populacja 100% 128 877 8 377 005 4768 449
ogolna 50% 64 439 - 4188 535 2384 224
o | Niemowieta 100% 8333 541 645 649 974
=0 | [IEDEEEY 50% 4166 270 790 78 324 948
Te)
§ g Populacja 100% 218 118 14 177 670 17 013 204
ogdlna 50% 109 059 7 088 835 8 506 602

* zgodnie ze stanem realizacji przedmiotowych badan diagnostycznych w ramach AOS w 2018 r.

8.2.2. Diagnostyka w kierunku wykrycia boreliozy

Zatozenia
1. WielkoSc populacji

Populacja docelowa, ktéra kwalifikowataby sie do wykonania badan w kierunku wykrycia boreliozy zostata
niejednoznacznie okreslona w zleceniu (pracownicy lesni, zawodowi zotnierze przebywajacy w ,zielonych”
garnizonach, rolnikom i pracownicy rolni z terenéw bogatych w lasy oraz inne grupy — do wskazania). W
zwigzku z powyzszym, jako populacje docelowg przyjeto: osoby pracujgce w rolnictwie, towiectwie i leSnictwie
(ogétem) oraz zawodowi zotnierze w wojskach lgdowych.

Zgodnie z danymi GUS w 2017 roku w Polsce pracujgcych w rolnictwie, fowiectwie i lesnictwie byto 2 386 tys.
oséb. Majac na uwadze fakt, iz w zleceniu okresla sie populacje docelowa jako ,pracownicy lesni, rolnicy
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”

i pracownicy rolni z terenéw bogatych w lasy” jednoczesnie nie precyzujac termin ,tereny bogate w lasy
do dalszych obliczen przyjmuje sie populacje zgodnie z danymi GUS, tj. 2 386 tys. osob.

Tabela 36. Pracujacy w rolnictwie, towiectwie i lesnictwie w Polsce w latach 2010-2017.

Wyszczegélnienie | 2010 \ 2013 | 2015 | 2016 | 2017
w tys.
Ogétem | 2376,1 | 23790 | 2384,8 | 23855 | 2386,0
W tym uprawy rolne, chéw i hodowla zwierzat, fowiectwo
Ogolem | 2326,8 | 2326,8 | 2331,3 | 23287 | 2327,3
W tym w rolnictwie
Ogslem | 2326,2 | 2326,7 | 23312 | 23286 | 2327,2

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie Rocznik Statystyczny Rolnictwa, GUS 2018

Ponadto w zleceniu wskazuje sie jako populacje docelowg ,zawodowi Zotnierze przebywajgcy w ,zielonych”
garnizonach”, nie precyzujac terminu ,zielone garnizony”. Zgodnie z danymi MON (tabela ponizej) w 2018 r.
znajdowato sie ok. 48 tys. zawodowych zotnierzy w wojskach lgdowych. Zdaniem analitykéw do dalszych obliczeh
wydaje sie zasadne, jako populacji docelowej obejmujgcych zawodowych Zzotnierzy, przyjecie liczby zawodowych
zotnierzy w wojskach Igdowych.

Tabela 37. Struktura stanéw osobowych zotnierzy w 2018 r.

Struktura stanow osobowych zotnierzy
Stany osobowe Zotnierze zawodowi Narodowe sity Kandydaci na zotnierzy Tyretorialna stuzba
zotnierzy rezerwowe zawodowych wojskowa
144 142 110 000 12 000 5000 17 142
Struktura stanéw osobowych Zotnierzy zawodowych (110 tys. ogotem)
Wojska ladowe Sity powietrzne Marynarka wojenna Wojska obrony | Pozostate
tyretorialnej
47 927 16 428 7020 2600 36 025

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie: Podstawowe informacje o budzecie resortu obrony narodowej na 2018 r., MON 2018

Analiza aktualnego stanu udzielania badan diagnostycznych z zakresu boreliozy w AOS wskazuje, iz testy
potwierdzajgce wykrywajgce przeciwciata wykonuje sie u ok 15% oséb, ktére wczesniej wykonaty odpowiedni
testy diagnostyczny (IgM: 9%, lgG: 10%, IgG/IgM: 18%) tj. w przypadku przyjetej populacji docelowej
ok. 365 tys. osob.

W zwigzku z powyzszym jako populacje docelowa, ktéra miataby zosta¢ objeta badaniami w kierunku boreliozy
przyjeto na potrzeby Analizy wptywu na budzet:
» w pierwszym etapie diagnostyki (badania serologiczne p/c IgG i IgM) — ok. 2 434 tys. oséb tacznie:
e 0soby pracujgce w rolnictwie, fowiectwie i le$nictwie — 2 386 tys. osob;
e zawodowi zotnierze w wojskach lgdowych — 48 tys. osdb;
» wdrugim etapie diagnostyki (testy potwierdzajace) - ok. 365 tys. osob.

e na podstawie wynikdéw analizy z aktualnej realizacji badan diagnostycznych z zakresu wykrywania
boreliozy w ramach AOS.

2. Koszt badania

Kosztu jednorazowego wykonania testu diagnostycznego w kierunku wykrycia boreliozy przyjeto na podstawie
zarzadzenia Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow o udzielanie swiadczen
opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna oraz cennikéw komercyjnych. Nalezy zwrdcic
uwage na fakt, iz zgodnie z zarzgdzeniem Prezesa NFZ badania w kierunku boreliozy finansowane sg ramach
réznych produktéw rozliczeniowych (szczegoty: rozdziat 8.1.), jednak na potrzeby niniejszej Analizy zatozono
finansowanie w ramach dwéch produktéw. Odnalezione informacje przedstawiono w tabeli ponizej.
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Tabela 38. Koszt badan w kierunku boreliozy. Zestawienie wyceny produktow rozliczeniowych ujetych w zarzadzeniu
Prezesa NFZ z cenami komercyjnymi.

Badania
B. burgdorferi Przeciwciata 1IgG (S21) B. burgdorferi Przeciwciata IgG — test potwierdzajacy (S23)
B. burgdorferi Przeciwciata IgM (S25) B. burgdorferi Przeciwciata |gM — test potwierdzajgcy (S27)
B. afzelii Przeciwciata 1IgG (S33) B. burgdorferi Przeciwciata IgG/ IgM (S29)
B. afzelii Przeciwciata IgM (S35) B. burgdorferi Przeciwciata IgG/ IgM — test potwierdzajacy (S31)
Borrelia Przeciwciata (catkowite) (S37)
Katalog ambulatoryjnych grup Ceny komercyjne Katalog ambulatoryjnych grup Ceny komercyjne
swiadczen specjalistycznych. (PLN)*** swiadczen specijalistycznych. Kod (PLN)***
Kod produktu: 5.30.00.0000012. produktu: 5.30.00.0000013. Wartos¢
Wartos¢ punktowa (1 pkt = 1 PLN)* punktowa (1 pkt =1 PLN)
65 35-56 ($rednio: 45) 121 80-161 (Srednio: 120)

* zgodnie z produktem 5.30.00.0000012 (grupa W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu, konieczne wykazanie co najmniej co najmniej
jednej procedury z listy W2 (S21, S25, S33, S35))

** zgodnie z produktem 5.30.00.0000013 (grupa W13 Swiadczenie specjalistyczne 3-go typu, konieczne wykazanie co najmniej jednej
procedury z listy W3 (S23, S27, S29, S31, S37))

*** na podstawie [dostep 03.02.2020 r.]: https://medyk-centrum.pl/badania/laboratorium/ceny badan laboratoryjnych
http://www.ochota-mc.pl/cennik-badan-laboratoryjnych

https://alfa-lek.pl/pl/badania laboratoryjne/24 testy

https://diag.pl/sklep/badania/

https://medyk-centrum.pl/badania/laboratorium/ceny badan laboratoryjnych

http://szpitalbusko.pl/pliki/Cennik laboratorium 2019.pdf

https://zdrowegeny.pl/badanie-krwi

https://sklep.alablaboratoria.pl/badanie/8371/borelioza - p ¢ igm s25
https://sklep.alablaboratoria.pl/badanie/8370/borelioza - p ¢ igg met western-blot s23

Wyniki

W przypadku boreliozy szacowane koszty przedstawiono w podziale na | etap diagnostyczny oraz Il etap
diagnostyczny (testy potwierdzajgce).

Tabela 39. Koszt wykonywania badan w kierunku boreliozy w ramach POZ, etap | — testy serologiczne.

Zaktadany %
. . pacjentow KOSZt. Koszt e wg cen Koszt
Populacja ogétem K . wg zarzadzenia AOS komercyjnych
orzystajacych PLN PLN PLN PLN
z badania
50% 79 105 000 54 765 000
2 434 000 65 70
100% 158 210 000 109 530 000

Tabela 40. Koszt wykonywania badan w kierunku boreliozy w ramach POZ, etap Il — testy potwierdzajace.

0,
Zakla_dany % Koszt Koszt wg cen
Populacja ogétem L I wg zarzadzenia dot. AOS e komercyjnych MOSEL
korzystajacych PLN : PLN PLN PLN
z badania
50% 22 088 550 21906 000
365 100 121 120
100% 44 177 100 43 812 000

8.2.3. Ograniczenia i wnioski

Otrzymane wyniki oszacowan, przedstawione w analizie wptywu na budzet do niniejszego raportu, nalezy
interpretowac z ostroznoscig majgc na uwadze ograniczenia wynikajace z metodyki oszacowan wtasnych Agencji.
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Gtéwnym ograniczeniem analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego jest brak mozliwosci oszacowania
doktadnej populacji docelowej, ktéra kwalifikowataby sie do wnioskowanych swiadczen. Wynika to z szerokiego
zakresu rozpoznan pacjentéw, potencjalnie kwalifikujgcych sie do badania.

Nalezy zwréci¢é uwage na fakt, iz w zarzgdzeniu Prezesa NFZ wystepuje rozréznienie grup $wiadczen
specjalistycznych na swiadczenia specjalistyczne oraz pierwszorazowe. Ze wzgledu na fakt, iz Swiadczenia
specjalistyczne stanowig wiekszos¢ rozliczanych produktow, na potrzeby analizy zatozono wartos¢ punktowg
Swiadczen specjalistycznych przyjmujac 1 pkt = 1 PLN.

Ograniczenia analizy wptywu na budzet dotyczace badania poziomu ferrytyny i witaminy D-25-OH

Z wytycznych klinicznych i opinii ekspertéw wynika, ze badania powinny by¢ zlecane w populacji objawowej i/lub
nalezacej do grup podwyzszonego ryzyka narazenia na niedobory oraz, ze nie powinny by¢ ograniczone
do populacji dzieci, dlatego zdecydowano o przeprowadzeniu analizy dla populacji ogéinej oraz populacji matych
dzieci (jako populacje matych dzieci od roku do 3 lat).

Kalkulacje dla zatozonych wariantéw populacyjnych obliczono na postawie wynikéw z analizy aktualnej realizaciji
wnioskowanych badan diagnostycznych w ramach AOS). Zatozono, ze maksymalna liczba udzielonych
swiadczen w rapach POZ, zaréwno dla populacji ogélnej jak i matych dzieci, nie przekroczy liczby swiadczen
sprawozdanych w 2018 r. w ramach poszczegdlnych produktdw rozliczeniowych. Jako wartos¢ minimalng
przyjeto 50% sprawozdanych w 2018 swiadczen.

Ograniczenia analizy wptywu na budzet dotyczace diagnostyki w kierunku wykrycia boreliozy

Okreslenie w zleceniu populacji docelowej jako ,pracownicy lesni, rolnicy i pracownicy rolni z terenéw bogatych
w lasy oraz zawodowi zotnierze przebywajgcy w ,zielonych” garnizonach” stwarza wiele mozliwosci interpretacji
tej populacji. W zwigzku z tym zdecydowano o ograniczeniu szacowania populacji docelowej do: oso6b
pracujgcych w rolnictwie, fowiectwie i lesnictwie na podstawie danych GUS oraz zawodowych Zotierzy
w wojskach lgdowych na podstawie danych MON. Ze wzgledu na brak wskazan konkretnych grup zawodowych
i spotecznych (co zostato wnioskowane w zleceniu) wynikajgcych z analizy wytycznych i opinii ekspertéw,
populacje docelowg ograniczono do powyzszych. Nalezy jednak wzig¢ pod uwage fakt, iz populacja docelowa
moze by¢ niedoszacowana.

Ze wzgledu na ztozonosc i ilo§¢ kombinacji badan jaka moze zostaé wykonana podczas diagnostyki boreliozy
(tj. wykonanie np. wytgcznie oznaczenia B. burgdorferi przeciwciata IgG lub B. burgdorferi przeciwciata IgM, badz
wykonanie obu oznaczen) zatozono wykonania jednego badania na kazdym etapie diagnostyki.

Whioski wynikajgce z analizy wptywu na budzet

W przypadku wprowadzenia mozliwosci zlecania wnioskowanych badan przez lekarza POZ, niezaleznie od tego,
czy bedzie to dotyczyto populacji dzieciecej, czy ogolinej, zasadnym wydaje sie by¢ rozwazenie relokacji Srodkow
ponoszonych przez ptatnika publicznego ze wzgledu na fakt, iz dziatanie takie przyczyni sie najprawdopodobniej
do zmniejszenia liczby wykonywanych badan w AOS, a co za tym idzie do obnizenia kosztéw ponoszonych przez
AOS w aspekcie realizacji przedmiotowych badan diagnostycznych.

ZaznaczyC przy tym nalezy, ze wprowadzenie mozliwosci zlecania przez lekarza POZ proponowanych badan
diagnostycznych (ferrytyna, witamina D, diagnostyka w kierunku boreliozy) zwigkszy dostepnos¢ do tych badan
wszystkim uprawnionym, ktérzy majg wskazania medyczne, co moze mie¢ jednoczesnie przetozenie na wiekszag
liczbg realizowanych badan. Tym samym naktady finansowe na proponowane badania diagnostyczne moga
wzrosng¢. Poniewaz badania te, poza czescig wykonywania ich w AOS, relizowane sg przez pacjentéw réwniez
na wtasny koszt (w pakietach poza NFZ), trudno na ten momet oszacowaé ewentualny wzrost wydatkéw, jakie
poniesie NFZ na przedmiotowe badania.
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9. Podsumowanie i wnioski

1. Badanie poziomu ferrytyny

Wytyczne kliniczne wskazujg, ze badanie poziomu ferrytyny w surowicy krwi jest testem
wykorzystywanym w diagnostyce miedzy innymi takich stanéw klinicznych jak niedobér zelaza
i hemochromatoza, a strategie diagnostyczne i badania przesiewowe powinny by¢ ukierunkowane
na grupy wysokiego ryzyka. Warto zaznaczyé¢, iz analizowane wytyczne nie wskazujg wieku pacjentow,
u jakich wykonanie badania jest rekomendowane, w zwigzku z tym nie jest mozliwe wskazanie granicy
wieku w populacji dzieciece;j.

W opinii trzech ekspertéw zasadne jest umozliwienie lekarzom podstawowej opieki zdrowotnej zlecania
badania poziomu ferrytyny (z czego 2 wypowiada sie w opinii jedynie o populacji dzieciecej, natomiast
jeden o populacji ogoélnej). Jeden ekspert nie okresla jednoznacznie swojej opinii w tej sprawie.

Badanie poziomu ferrytyny jest $Swiadczeniem gwarantowanym, realizowanym w ramach
diagnostycznych badan laboratoryjnych zlecanych przez lekarzy udzielajgcych $wiadczen
specjalistycznych. Analiza aktualnego stanu udzielania wnioskowanego badania na podstawie danych
RUM-NFZ wskazuje, ze badanie jest wykonywane zaréwno w populacji dzieciecej jak i u osob dorostych.
Gtéwnymi rozpoznaniami, w ramach ktérych wykonywane jest omawiane badanie to réznego rodzaju
niedokrwistos$ci.

2. Badanie poziomu witaminy D-25-OH

Whioski

Wytyczne kliniczne nie zalecajg rutynowego oznaczania poziomu witaminy D-25-OH w populacji ogélnej
(zaréwno u dzieci jak i dorostych). Jednoczesnie wiekszos¢ odnalezionych wytycznych rekomenduje
badanie poziomu witaminy D-25-OH w populacji pacjentéw nalezgcych do grup wysokiego ryzyka. Warto
zaznaczy¢, iz analizowane wytyczne nie wskazujg granicy wieku pacjentéw, u ktérych wykonanie badania
jest zalecane.

W opinii trzech ekspertow zasadne jest wprowadzenie badania poziomu witaminy D jako badania
diagnostycznego zlecanego przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej (POZ). Dwoch z trzech
ekspertow wskazuje na zasadno$¢ wykonywania badania w populacji ogdlnej, natomiast jeden ekspert
uwaza za zasadne utrzymanie badania stezenia wit. D3 w opiece specjalistycznej, natomiast w jego opinii
oznaczanie D-25-OH w POZ ma znaczenie w trakcie monitorowania leczenia niedoboréw witaminy D
u: kobiety w cigzy i karmigcych, dzieci nalezacych do grup ryzyka wystgpienia niedoboréw. Jeden
z ekspertéw nie wyraza jednoznacznego stanowiska.

Badanie poziomu witaminy D-25-OH jest Swiadczeniem gwarantowanym realizowanym w ramach
diagnostycznych badan laboratoryjnych zlecanych przez lekarzy udzielajgcych $wiadczen
specjalistycznych. Analiza aktualnego stanu udzielania wnioskowanego badania na podstawie danych
RUM-NFZ wskazuje, iz w 2018 r. u 183 tys. pacjentéw zrealizowano 218 tys. badan poziomu witaminy
D-25-OH. Z analizy danych dotyczgcych realizacji oznaczenia poziomu witaminy D-25-OH w podziale
na wiek i pte¢ wynika, ze badanie jest wykonywane zaréwno w populacji dzieciecej jak i u 0séb dorostych.
Badanie wykonywane byto najczesciej w zwigzku z rozpoznaniami dotyczgcymi osteoporozy lub
schorzen tarczycy.

Na podstawie przeprowadzonych analiz mozna przypuszczaé, ze wprowadzenie mozliwosci zlecania przez
lekarza POZ:

badania poziomu ferrytyny i witaminy D-25-OH moze mie¢ pozytywny wptyw na system ochrony zdrowia,
m.in. poprzez zmniejszenie kolejek do lekarzy odpowiedniej specjalizacji w ambulatoryjnej opiece
specjalistycznej;

oznaczenia stezenia ferrytyny zwiekszy efektywnos¢ leczenia niedokrwistosci z niedoboru Zzelaza,
a co za tym idzie moze zmniejszyC jego koszty w skutek optymalizacji terapii; dodatkowo umozliwi
wczesne rozpoznawanie niedoborow zelaza, co ma szczegolne znaczenia u niemowlat i matych dzieci,
u ktérych niedobdr zelaza nie powoduje widocznych cech klinicznych niedokrwisto$ci, ale wptywa
negatywnie na rozwdj dziecka (anemia).
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3. Diagnostyka boreliozy

o Borelioza to zakazna, wielonarzgdowa choroba zapalna wywofana przez kretki z rodzaju Borrelia
przenoszone przez kleszcze z rodzaju Ixodes. Diagnoza opiera sie na obrazie klinicznym, informacjach
epidemiologicznych i wynikach badan laboratoryjnych. W przypadku braku charakterystycznego rumienia
wedrujgcego rozpoznanie powinno by¢ potwierdzone dwuetapowg diagnostyka: swoiste przeciwciata
w surowicy krwi wykrywane czutg metodg ELISA, nastepnie wyniki dodatnie/watpliwe potwierdzane
w celu zwiekszenia swoistosci metodg Western-blot.

e W wytycznych klinicznych odnaleziono informacje dotyczace powigzania zagrozenia boreliozg
z aktywnoscig na swiezym powietrzu w obszarach, gdzie wystepujg wysokie trawy, krzewy, lasy, wraz
z terenami miejskimi takimi jak parki i ogrody, nie odnaleziono réwniez informacji dotyczacych
konkretnych grup zawodowych szczegdlnie narazonych na zakazenie chorobg. Wedlug wiekszosci
wytycznych wystepowanie typowego rumienia wedrujgcego jest wystarczajgcym objawem klinicznym
do rozpoznania boreliozy. Co wazne, wskazano, ze poprzez pojedyncze badanie serologiczne nie jest
mozliwe rozstrzygniecie, czy infekcja jest czynna czy utajona, dlatego diagnoza powinna opiera¢ sie
réwniez o rzeczywisty obraz kliniczny.

o W opinii trzech ekspertéw niezasadne jest wprowadzenie badan do wykrywania boreliozy jako badan
diagnostycznych zlecanych przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) — w uzasadnieniu
eksperci wskazywali m.in. na konieczno$¢ posiadania wiedzy i doswiadczenia lekarza w tym zakresie,
ktére gwarantujg specjalisci choréb zakaznych oraz na ryzyko wzrostu rozpoznan fatszywie dodatnich.
Dwoch  ekspertow nie okresla jednoznacznie swojej opinii w tej sprawie, wskazujgc m.in.,
iz nieuzasadnione jest poszerzenie zakresu diagnostyki boreliozy jedynie o oznaczenia wskaznikéw
wymienionych w zleceniu Ministra Zdrowia, poniewaz w jego ocenie konieczne jest rownoczesne
wykonywanie badan weryfikujacych (testy potwierdzajace).

e Okreslenie populacji docelowej w zleceniu jako ,pracownicy lesni, rolnicy i pracownicy rolni z terenéw
bogatych w lasy oraz zawodowi Zotnierze przebywajgcy w ,zielonych” garnizonach” stwarza wiele
mozliwosci interpretaciji tej populacji. Ewentualne wprowadzenie badan w kierunku diagnostyki boreliozy
whnioskowanym grupom zawodowym moze stwarzac¢ trudnosci dotyczgce weryfikacji uprawnien pacjenta
do wykonania badania. Na podstawie wytycznych klinicznych i opinii ekspertéw nie wydaje sie zasadne
powigzania mozliwosci wykonywania wnioskowanych badan wytgcznie z wykonywanym zawodem.

e Badania diagnostyczne w kierunku wykrycia boreliozy sg swiadczeniami gwarantowanymi realizowanymi
w ramach diagnostycznych badan laboratoryjnych zlecanych przez lekarzy udzielajgcych $wiadczen
specjalistycznych. Analiza aktualnego stanu udzielania wnioskowanego badania na podstawie danych
RUM-NFZ wskazuje, iz liczba wykonanych badan laboratoryjnych z zakresu diagnostyki boreliozy
wynosita w 2018 r. fgcznie 324 tys. u 131 tys. pacjentow. W latach 2017-2019 najczesciej wykonywane
byly badania w kierunku wykrycia zakazenia szczepem Borrelia burgdorferi (Lyme): przeciwciata IgG (281
tys.) oraz IgM (246 tys.). Drugim najczesciej wykonywanym badaniem byty testy potwierdzajgce: IgG —
test potwierdzajgcy (126 tys), IgM — test potwierdzajacy (94 tys.).

Whnioski

Na podstawie przeprowadzonych analiz, w przypadku ewentualnego wprowadzenie mozliwosci zlecania przez
lekarza POZ badan z zakresu diagnostyki boreliozy jedynie o oznaczenia wskaznikéw wymienionych w zleceniu
Ministra (tj. wykrywanie przeciwciat przeciwko Borrelia afzelii, przeciwciata 1gG; Borrelia afzelii, przeciwciata IgM;
Borrelia burgdorferi (Lyme) 1gG przeciwciata (anty-B. burgdorferi 1gG); Borrelia burgdorferi (Lyme) IgM
przeciwciata (anty-B. burgdorferi IgM), bez testéw potwierdzajgcych, mozna przypuszczaé, ze spowoduje to:

¢ ryzyko btednego rozpoznania (mogacego opéznia¢ rozpoznanie innej choroby),

e prawdopodobienstwo zastosowania zbednej antybiotykoterapii, prowadzgcej do selekcjonowania
szczepow opornych,

e dublowanie badan w kierunku Borrelia burgdorferi i Borrelia afzelii (pacjent w konsekwencji wymaga
skierowania do specjalisty w celu wykonania testu potwierdzajgcego);

Wprowadzenie mozliwosci zlecania przez lekarza POZ: jedynie badan serologicznych w kierunku wykrywania
boreliozy (oznaczanie metodg ELISA przeciwciat przeciw boreliozie w klasie 1gG/IgM w surowicy krwi), stoi
w sprzecznosci z rekomendacjami zaréwno polskimi jak i miedzynarodowymi. Zgodnie z wytycznmi testy
laboratoryjne powinny by¢ zgodnie z dwustopniowym protokotem, polegajagcym na wykonaniu czutego testu
immunologicznego ELISA, a nastepnie, w przypadku wynikéw pozytywnych i watpliwych, testu immunoblot
Western-blot celem zwiekszenia swoistosci i zmniejszenia ryzyka fatszywie pozytywnej diagnozy.
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10. Pismiennictwo

Tabela 41. PiSmiennictwo.

Rekomendacje kliniczne

Ferrytyna
Cullis J.O. et al; British Society for Haematology 2018, Investigation and management of a raised serum ferritin.
BSH 2018 British Journal of Haematology, 2018, 181, 331-340
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/bjh.15166 dostep: 11.10.2019 r
Alcohol, Tobacco and Other Drugs: Clinical Guidelines for Nurses and Midwives. South Australian Alcohol and
Drug Nursing and Midwifery Statewide Action Group 2012
GSA 2012 https://www.sahealth.sa.gov.au/wps/wcm/connect/public+content/sa+health+internet/clinical+resources/clinical
+topics/substance+misuse+and+dependence/drug+and+alcohol+publications+and+resources+for+health+prof
essionals dostep: 11.10.2019 r
OALM 2012 Guidelines for the Use of Serum Tests for Iron Deficiency (CLP 002). Ontaria Association of medical laboratories
https://oaml.com/wp-content/uploads/2016/05/IronDeficiencyFinalMarch2012 000.pdf dostep: 11.10.2019 r
Bacon B.R. et al; American Association for the Study of Liver Diseases 2011, Diagnosis and management of
AASLD 2011 hemochromatosis: practice guideline. Hepatology, 2011, 54, 1
https://www.aasld.org/sites/default/files/2019-06/Hemochromatosis2011.pdf dostep: 11.10.2019 r
Goddart A.F. et al. British Society of Gastroenterology 2011. Guidelines for the management of iron deficiency
BSG 2011 anaemia. Gut 2011;60:1309-1316.
https://gut.bmj.com/content/60/10/1309 dostep: 11.10.2019 r
Management of patients with HFE-related haemochromatosis (Type 1 haemochromatosis). Haute Autorité de
HAS 2005 santé (HAS) - Guidelines Department
https://www.has-sante.fr/jicms/c 432802/en/management-of-patients-with-hfe-related-haemochromatosis-type-
1-haemochromatosis dostep: 11.10.2019 r
Witamina D
AAP 2008 American Academy of Pediatrics (2008) Prevention of rickets and vitamin D deficiency in infants, children, and
adolescents. https://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/18977996 dostep 26.08.2019
NAPC 2019 Nottinghamshire Area Prescribing Committee (2019) Vitamin D Management in Children. Nottinghamshire Area
Prescribing Committee https://www.nottsapc.nhs.uk/media/1249/vit-d-quidelines-children.pdf
RCPA 2019 The Royal College of Pathologists of Australia (2019) Use and Interpretation of Vitamin D testing
Alaska Vitamin D Workgroup (2018) Vitamin D Supplementation and Screening for the Prevention of Rickets and
AVDW 2018 Osteomalacia in Alaska. Recommendations from the Alaska Vitamin D Workgroup
http://dhss.alaska.gov/dph/Epi/eph/Documents/VitD%20Recs%20RnNR%20F INALa.pdf
National Osteoporosis Society (2018) Vitamin D and Bone Health: A Practical Clinical Guideline for Patient
NOS 2018 Management in Children and Young People
https://theros.org.uk/media/54vpzzaa/ros-vitamin-d-and-bone-health-in-children-november-2018.pdf
Rusinska A. et al.. Polskie Towarzystwo Endokrynologii i Diabetologii Dzieciecej (2018) Zasady suplementaciji i
PTEDD 2018 leczenia witaming D — nowelizacja 2018 r. POSTEPY NEONATOLOGII 2018; 24(1)
http://mavipuro.pl/jourarch/PN2018001.pdf
South Australian Paediatric Clinical Practice Guidelines (2018) Vitamin D Deficiency in Children\
SAPCP 2018 https://www.sahealth.sa.gov.au/wps/wcm/connect/cbc97f0040d0445297b 1bf40b897efc8/Vitamin D Deficiency
in_Children Paed v3 0.pdf?MOD=AJPERES&CACHEID=ROOTWORKSPACE-
cbc97f0040d0445297b1bf40b897efc8-mOX-erV
National Clinical Programme for Pathology (2017) Laboratory Testing for Vitamin D Deficiency. National
NCPP 2017 Laboratory Handbook
https://www.hse.ie/eng/about/who/cspd/ncps/pathology/resources/lab-testing-for-vit-d-deficiency11.pdf
Khadi kar A et al. Indian Academy of Pediatrics (2016) Prevention and Treatment of Vitamin D and Calcium
IAP 2016 Deficiency in Children and Adolescents: Indian Academy of Pediatrics (IAP) Guidelines, Indian Pediatr. 2017 Jul
15;54(7):567-573.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28737142
Lancashire Medicines Management Group (2016) Guideline on Diagnosis & Management of Vitamin D
LMMG 2016 s AT
Deficiency for Non-Specialists in Primary Care
NICE 2014 National Institute for Health and Care Excellence (2014) Vitamin D: supplement use in specifific population groups
USPSTF 2014 U.S. Preventive Services Task Force (2014) Vitamin D Deficiency: Screening
BCMA 2013 Guidelines and Protocols Advisory Committee (British Columbia Medical Association (2013) Vitamin D testing

protocol 2013
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Polska grupa robocza International University Family Medicine Club (2013) Wytyczne dla lekarzy rodzinnych
dotyczgce suplementacji witaminy. Zalecenia opracowane przez Polskg Grupe Roboczg International University

PGRIUFMC 2013 Family
Medicine Club
;fudowskl . Ptudowski i Karczmarewicz 2013. Wytyczne opracowane przez zespot ekspertéwWitamina D: wytyczne dla
arczmarewicz i ]
Europy srodkowej 2013 r.
2013
The Endocrine Society (2011) Evaluation, Treatment, and Prevention of Vitamin D Deficiency: an Endocrine
ES 2011 Society Clinical Practice
Guideline
Charzewska Charzewska i Chlebna-Sokaot 2009.

Chlebna-Sokét
2009

Zalecenia opracowane przez zespoét ekspertowPolskie zalecenia dotyczgce profilaktyki niedoboréw witaminy D.
Zalecenia opracowane przez zespot ekspertow.

Borelioza
Guidance for Primary Care and Emergency Medicine Providers in the Management of Lyme Disease in Nova
IDEG 2019 Scotia Prepared by: Nova Scotia Infectious Diseases Expert Group 2019;
https://novascotia.ca/dhw/cdpc/documents/statement for managing LD.pdf dostep: 18.10.2019r.
Prince Edward Island Guidelines for the Management and Control of Lyme Disease, Department of Health and
PEI 2019 Wellness;
https://www.princeedwardisland.ca/sites/default/files/publications/lyme disease guideline final mar19.pdf
dostep: 18.10.2019r.
NGC 2018 National Guideline Clearinghouse 2018;
https://www.guidelinecentral.com/summaries/lyme-disease/#section-date dostep: 18.10.2019 r.
NICE 2018 The National Institute for Health and Care Excellence UK 2018;
https://www.nice.org.uk/quidance/ng95 dostep: 18.10.2019 r.
Polskie Towarzystwo Epidemiologéw i Lekarzy Choréb Zakaznych Standardy Polskiego Towarzystwa
PTEiLChZ 2018 Epidemiologéw i Lekarzy Choréb Zakaznych 2018;
http://www.pteilchz.org.pl/wp-content/uploads/2018/11/borelioza z lyme 2018.pdf dostep: 18.10.2019 r.
GDS 2017 Cutaneous Lyme borreliosis: Guideline of the German Dermatology Society 2017
https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC5588623/ dostep: 18.10.2019 r.
Lyme Disease Disease Management and Investigation Guidelines, Kansas Department of Health and
KDHE 2018 Environment 2018 o . o
http://www.kdheks.gov/epi/lnvestigation Guidelines/Lyme Disease Investigation Guideline.pdf dostep:
18.10.2019rr.
Lyme Disease Investigative Guidelines, Oregon Health Authority 2016
OHA 2016 https://www.oregon.gov/oha/PH/DISEASESCONDITIONS/COMMUNICABLEDISEASE/REPORTINGCOMMUN
ICABLEDISEASE/REPORTINGGUIDELINES/Documents/lyme.pdf dostep: 18.10.2019 r.
PTEILChZ 2015 Pancewicz, S. Garlicki, A. (2015). Diagnostyka i leczenie choréb przenoszonych przez kleszcze, rekomendacje
Polskiego Towarzystwa Epidemiologéw i Lekarzy Choréb Zakaznych. Przeglad Epidemiologiczny, 69, 421-428.
KIDL 2014 Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych. (2014). Diagnostyka laboratoryjna choréb odkleszczowych.
http://kidl.org.pl/index.php?page=rekomendacije , dostep z 26.10.2016
Centers for Disease Control and Prevention. (2015). Tickborne diseases of the United States. A Reference
cDC 2015 Manual for Health Care Providers
https://www.cdc.gov/lyme/healthcare/index.html dostep z 26.10.2016
AAFP 2012 Wright, W., Ridel, D. (2012). Diagnosis and Management of Lyme Disease.
http://www.aafp.org/afp/2012/0601/p1086.html dostep z 26.10.2016
Huppertz, H.l. (2012). Rational diagnostic strategies for Lyme borreliosis in children and adolescents:
GAPAH 2012 Recommendations by the committee for infectious diseases and vaccinations of the german academy for
pediatrics and adolescent health. European Journal of Pediatrics, 171(11), 1619-1624.
AAD 2011 Bhate, C. (2011). Lyme disease: Part Il. Management and prevention. Journal of the American Academy of
Dermatology, 64(4), 639-653.
Deutsche Borreliose-Gesellschaft, (2010). Diagnosis and Treatment of Lyme borreliosis (Lyme disease).
DBG 2010 o . g
Guidelines of the German Borreliosis Society
EUCALB 2008 European Concerted Action On Lyme Borreliosis. (2008). DIAGNOSIS: Serology: Diagnostic Guidelines.
http://www.eucalb.com/ dostep z 08.11.2016
CPHLN 2007 Canadian Public Health Laboratory Network, (2007). The laboratory diagnosis of Lyme borreliosis: Guidelines
from the Canadian Public Health Laboratory Network. Can J Infect Dis Med Microbiol, 18(2), 145-148.
Womser, G. (2006). The Clinical Assessment, Treatment, and Prevention of Lyme Disease, Human Granulocytic
IDSA 2006 Anaplasmosis, and Babesiosis: Clinical Practice Guidelines by the Infectious Diseases Society of America.

Clinical Infectious Diseases, 43, 1089-1134.
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11. Zalaczniki
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Tabela 42. Liczba zrealizowanych procedur ICD-9 w zakresie $21, $25, S33, S35, S23, S27, S29, S31, S37 w podziale
na OW NFZ w latach 2017-2019*.

OW NFZ Kod jcb- Nazwa ICD-9 Hiczba procedur
2017 2018 | 2019*
S21 Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG Przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG) 5560 | 5198 | 2381
S23 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG - test potwierdzajgcy 1539 1442 603
S25 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM (anty-B.burgdorferi IgM) 4608 4498| 2087
S27 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM - test potwierdzajgcy 898 811 394
Dolnoslaski 52 %o’\;r)elia burgdorferi (Lyme) IgG/ IgM Przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG/ 241 167 56
S31 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG/ IgM - test potwierdzajgcy 39 31 15
S33 Borrelia afzelii Przeciwciata IgG 12 8 9
S35 Borrelia afzelii Przeciwciata IgM 11 10 6
S37 Borrelia Przeciwciata (catkowite) 12 21 13
S21 Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG Przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG) 1989 | 2591 1173
S23 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG - test potwierdzajgcy 1511 1416 673
S25 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM (anty-B.burgdorferi IgM) 1695| 2019 854
S27 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM - test potwierdzajgcy 919| 1018 511
Kujawsko.- Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG/ IgM Przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG/ 847 707 250
Pomorski S29 IgM)
S31 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG/ IgM - test potwierdzajacy 51 10 4
S33 Borrelia afzelii Przeciwciata 1IgG 45 44 20
S35 Borrelia afzelii Przeciwciata IgM 44 44 22
S37 Borrelia Przeciwciata (catkowite) 4 3
S21 Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG Przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG) 5764| 6088 3291
S23 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG - test potwierdzajacy 2897 | 3570| 2360
S25 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM (anty-B.burgdorferi IgM) 5011 5595| 2912
S27 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM - test potwierdzajgcy 2126 | 2697 | 1460
Lubelski 2 %cl)\;l’/;elia burgdorferi (Lyme) IgG/ IgM Przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG/ 183 243 104
S31 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG/ IgM - test potwierdzajacy 44 47 41
S33 Borrelia afzelii Przeciwciata IgG 153 195 92
S35 Borrelia afzelii Przeciwciata IgM 148 197 94
S37 Borrelia Przeciwciata (catkowite) 39 47 30
S21 Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG Przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG) 896 936 424
S23 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG - test potwierdzajacy 1001 742 272
S25 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM (anty-B.burgdorferi IgM) 748 615 280
S27 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM - test potwierdzajacy 577 392 127
Lubuski 20 go’\;r)elia burgdorferi (Lyme) IgG/ IgM Przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG/ 866 853 414
S31 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG/ IgM - test potwierdzajgcy 2 145 209
S33 Borrelia afzelii Przeciwciata IgG 24 23 12
S35 Borrelia afzelii Przeciwciata IgM 25 21 13
S37 Borrelia Przeciwciata (catkowite) 2 2 2
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Ocena zasadnosci wprowadzenia badan poziomu ferrytyny, D-25-OH oraz wykrywania przeciwciat

przeciwko Borrelia afzelii i Borrelia burgdorferi jako badan diagnostycznych zlecanych przez POZ

WS.4320.5.2019

OW NFZ Kod e Nazwa ICD-9 iezba procedur
2017 2018 | 2019*
S21 Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG Przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG) 4442 | 4468| 2080
S23 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG - test potwierdzajgcy 2543 | 2972 | 1366
S25 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM (anty-B.burgdorferi IgM) 4446 | 4312 1965
S27 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM - test potwierdzajacy 2518 | 2901 1303
L odzki 20 g?\;r)elia burgdorferi (Lyme) IgG/ IgM Przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG/ 712 679 346
S31 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG/ IgM - test potwierdzajgcy 72 46 18
S33 Borrelia afzelii Przeciwciata IgG 36 30 3
S35 Borrelia afzelii Przeciwciata IgM 33 28 4
S37 Borrelia Przeciwciata (catkowite) 3 3 2
S21 Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG Przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG) 13203 | 14256 | 7013
S23 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG - test potwierdzajgcy 4772 5839| 3243
S25 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM (anty-B.burgdorferi IgM) 11153 | 12413 6049
S27 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM - test potwierdzajacy 3485| 4363| 2457
Matopolski 20 gtl)\;r)elia burgdorferi (Lyme) IgG/ IgM Przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG/ 2418 3049 1398
S31 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG/ IgM - test potwierdzajgcy 411 305 104
S33 Borrelia afzelii Przeciwciata IgG 33 63 27
S35 Borrelia afzelii Przeciwciata IgM 27 62 27
S37 Borrelia Przeciwciata (catkowite) 2 6 2
S21 Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG Przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG) 17903 | 17764 | 7694
S23 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG - test potwierdzajgcy 10014 | 9408| 3634
S25 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM (anty-B.burgdorferi IgM) 15879 | 15000| 6584
S27 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM - test potwierdzajgcy 8257 | 6473| 2530
Mazowiecki 20 %o'\;r)elia burgdorferi (Lyme) I9G/ IgM Przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG/ 533 380 180
S31 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG/ IgM - test potwierdzajgcy 69 105 64
S33 Borrelia afzelii Przeciwciata 1IgG 87 136 79
S35 Borrelia afzelii Przeciwciata IgM 116 159 79
S37 Borrelia Przeciwciata (catkowite) 25 34 22
S21 Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG Przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG) 1412 1600 799
S23 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG - test potwierdzajgcy 673 577 215
S25 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM (anty-B.burgdorferi IgM) 1022 | 1200 624
S27 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM - test potwierdzajacy 279 304 103
Opolski Borrelia burgdorferi (Lyme) 1gG/ IgM Przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG/ 89 52 o1
S29 IgM)
S31 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG/ IgM - test potwierdzajgcy 1 5 1
S35 Borrelia afzelii Przeciwciata IgM 1 2
S37 Borrelia Przeciwciata (catkowite) 1 2
S21 Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG Przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG) 16970 | 20044 | 10170
S23 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG - test potwierdzajgcy 5 891 7528 | 3857
Podkarpacki
S25 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM (anty-B.burgdorferi IgM) 15560 | 19242 | 9201
S27 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM - test potwierdzajgcy 4646 6037| 2834
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Ocena zasadnosci wprowadzenia badan poziomu ferrytyny, D-25-OH oraz wykrywania przeciwciat

przeciwko Borrelia afzelii i Borrelia burgdorferi jako badan diagnostycznych zlecanych przez POZ

WS.4320.5.2019

OW NFZ Kod e Nazwa ICD-9 iezba procedur
2017 2018 | 2019*
2 %(K;r)elia burgdorferi (Lyme) IgG/ IgM Przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG/ 256 270 132
S31 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG/ IgM - test potwierdzajgcy 76 9N 41
S33 Borrelia afzelii Przeciwciata IgG 726 881 429
S35 Borrelia afzelii Przeciwciata IgM 299 290 112
S37 Borrelia Przeciwciata (catkowite) 6 10 1
S21 Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG Przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG) 9996 | 9853 | 4802
S23 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG - test potwierdzajgcy 2724 | 2548 1162
S25 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM (anty-B.burgdorferi IgM) 6446 | 6454| 3013
S27 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM - test potwierdzajgcy 1943 | 1955 885
Podlaski 52 %o’\;r)elia burgdorferi (Lyme) IgG/ IgM Przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG/ 1205| 1238 509
S31 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG/ IgM - test potwierdzajgcy 4 7 1
S33 Borrelia afzelii Przeciwciata IgG 16 18 7
S35 Borrelia afzelii Przeciwciata IgM 15 19 7

S37 Borrelia Przeciwciata (catkowite) 1 2
S21 Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG Przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG) 4422 | 4510| 2240
S23 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG - test potwierdzajgcy 1589 1992 1095
S25 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM (anty-B.burgdorferi IgM) 5298 | 4375| 2210
S27 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM - test potwierdzajacy 1559 1821 880
Pomorski 2 g?\z/;elia burgdorferi (Lyme) IgG/ IgM Przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG/ 710 1045 639
S31 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG/ IgM - test potwierdzajacy 19 41 13
S33 Borrelia afzelii Przeciwciata 1IgG 23 11 4
S35 Borrelia afzelii Przeciwciata IgM 21 12 5
S37 Borrelia Przeciwciata (catkowite) 16 11 1
S21 Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG Przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG) 13606 | 14054 | 7638
S23 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG - test potwierdzajacy 5708 5637 3281
S25 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM (anty-B.burgdorferi IgM) 12048 | 12466 | 6790
S27 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM - test potwierdzajacy 3868| 3807 2121
Slgski 2 %cl)\;l’/;elia burgdorferi (Lyme) IgG/ IgM Przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG/ 1222 1647 902
S31 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG/ IgM - test potwierdzajacy 38 30 11
S33 Borrelia afzelii Przeciwciata IgG 101 228 115
S35 Borrelia afzelii Przeciwciata IgM 102 237 115
S37 Borrelia Przeciwciata (catkowite) 202 297 76
S21 Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG Przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG) 2293| 2632| 1166
S23 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG - test potwierdzajacy 1198 1179 568
S25 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM (anty-B.burgdorferi IgM) 2214 2615| 1164
Swistokrzyski S27 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM - test potwierdzajacy 1113 1058 443
20 go’\;r)ella burgdorferi (Lyme) IgG/ IgM Przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG/ 249 291 109
S31 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG/ IgM - test potwierdzajgcy 44 60 20
S33 Borrelia afzelii Przeciwciata IgG 9 14 4
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Ocena zasadnosci wprowadzenia badan poziomu ferrytyny, D-25-OH oraz wykrywania przeciwciat

przeciwko Borrelia afzelii i Borrelia burgdorferi jako badan diagnostycznych zlecanych przez POZ

WS.4320.5.2019

OW NFZ Kod e Nazwa ICD-9 iezba procedur
2017 2018 | 2019*
S35 Borrelia afzelii Przeciwciata IgM 12 13 9
S37 Borrelia Przeciwciata (catkowite) 3 2
S21 Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG Przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG) 5681 6774 3626
S23 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG - test potwierdzajgcy 2893 | 3224 1923
S25 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM (anty-B.burgdorferi IgM) 4886| 6008| 3093
S27 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM - test potwierdzajacy 2228 | 2532 1542
Warmihskc_) - Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG/ IgM Przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG/ 624 516 357
Mazurski S29 IgM)
S31 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG/ IgM - test potwierdzajgcy 22 12 7
S33 Borrelia afzelii Przeciwciata IgG 20 12 8
S35 Borrelia afzelii Przeciwciata IgM 19 13 8
S37 Borrelia Przeciwciata (catkowite) 1 1
S21 Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG Przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG) 1051 1212 533
S23 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG - test potwierdzajgcy 320 341 186
S25 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM (anty-B.burgdorferi IgM) 1188 989 452
S27 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM - test potwierdzajacy 369 462 257
Wielkopolski 20 gtl)\;r)elia burgdorferi (Lyme) IgG/ IgM Przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG/ 598 600 35
S31 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG/ IgM - test potwierdzajacy 816 623 245
S33 Borrelia afzelii Przeciwciata 1IgG 1 4 2
S35 Borrelia afzelii Przeciwciata IgM 2 5 2
S37 Borrelia Przeciwciata (catkowite) 5 3 2
S21 Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG Przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG) 3471 3592 | 1898
S23 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG - test potwierdzajgcy 2634 | 3228 1646
S25 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM (anty-B.burgdorferi IgM) 3160 | 3482 1768
S27 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM - test potwierdzajgcy 1822 2111 1145
Zachodniq- Borrelia burgdorferi (Lyme) 1gG/ IgM Przeciwciata (anty-B.burgdorferi IgG/ 312 308 136
pomorski S29 IgM)
S31 Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgG/ IgM - test potwierdzajgcy 107 118 52
S33 Borrelia afzelii Przeciwciata 1I9G 13 21 4
S35 Borrelia afzelii Przeciwciata IgM 14 23 4
S37 Borrelia Przeciwciata (catkowite) 1 1 2
Ogétem 304 324 159
016 226 252

*dane za | potowe roku

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

Tabela 43. Liczba zrealizowanych badan w ramach procedury ICD-9: L05 (ferrytyna) w podziale na OW NFZ w latach

2017-2019.
Liczba zrealizowanych procedur
OW NFz
2017 r. 2018 r. 2017 r./2018 r. 2019 r.* Suma
Dolnoslaski 3602 3951 10% 2517 10 070
Kujawsko-Pomorski 6 666 7 067 6% 4 499 18 232
Lubelski 7 264 8 940 23% 6219 22 423
Lubuski 3181 3186 0% 1784 8 151
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Ocena zasadnosci wprowadzenia badan poziomu ferrytyny, D-25-OH oraz wykrywania przeciwciat
przeciwko Borrelia afzelii i Borrelia burgdorferi jako badan diagnostycznych zlecanych przez POZ

WS.4320.5.2019

Liczba zrealizowanych procedur
OW NFZ
2017 r. 2018 . 2017 r./2018 r. 2019 r.* Suma
todzki 3939 4 500 14% 2459 10 898
Matopolski 9 881 10 420 5% 5314 25615
Mazowiecki 20476 22 822 1% 12638 55 936
Opolski 1106 1009 -9% 565 2680
Podkarpacki 8913 10 274 15% 5499 24 686
Podlaski 6 201 7139 15% 4190 17 530
Pomorski 13 516 15 655 16% 9308 38 479
Slaski 9078 10 582 17% 5510 25170
Swietokrzyski 2538 2373 1% 1299 6210
Warminsko-Mazurski 3427 3 046 -11% 2036 8 509
Wielkopolski 9 696 12 055 24% 6 706 28 457
Zachodniopomorski 5029 5 858 16% 3363 14 250
Ogoétem 114 513 128 877 13% 73 906 317 296

*dane za | potowe roku.

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

Tabela 44. Liczba pacjentéw, u ktérych wykonano procedure ICD-9: L05 Ferrytyna w podziale na OW NFZ w latach

2017-2019.
Rok
OW NFZ
2017 2018 2017/2018 2019*
Dolnoslaski 2759 3026 10% 2027
Kujawsko-Pomorski 4 253 4 511 6% 3550
Lubelski 4950 6175 25% 5134
Lubuski 2062 2075 1% 1457
todzki 2792 3285 18% 2075
Matopolski 6435 7139 11% 4 566
Mazowiecki 14 277 15 380 8% 10 475
Opolski 788 750 -5% 479
Podkarpacki 5672 6 589 16% 4381
Podlaski 3748 4298 15% 3225
Pomorski 9486 10 807 14% 8 063
Slgski 6519 7728 19% 4795
Swietokrzyski 1830 1759 -4% 1159
Warminsko-Mazurski 2 581 2511 -3% 1848
Wielkopolski 5955 7136 20% 5073
Zachodniopomorski 3650 4310 18% 2898
Ogotem unikatowych numeroéw ID pacjenta 77 686 87 371 12% 61 166
* dane za | pofowe 2019 r.
Zrédfo: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie przekazanych przez NFZ danych RUM-NFZ.
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Ocena zasadnosci wprowadzenia badan poziomu ferrytyny, D-25-OH oraz wykrywania przeciwciat WS.4320.5.2019
przeciwko Borrelia afzelii i Borrelia burgdorferi jako badan diagnostycznych zlecanych przez POZ

Tabela 45. Realizacja procedur ICD-9: 087 (Witamina D-24, 25 OH), 089 (Witamina D-1, 25 OH), 091 (Witamina D-25-OH) w latach 2017-2019 w podziale na OW NFZ.

2017 r. 2018 r. 2019 r.* Suma

OW NFZ 2017 r./ 2017-

087 089 091 Suma 087 089 091 Suma | 2018r. 087 089 091 Suma 2019 r.
Dolnoslgski 539 114 6410 7063 575 137 7 529 8 241 17% 267 110 4969 5346 20 650
Kujawsko-Pomorski 301 400 6973 7674 531 408 8707 9 646 26% 459 483 5 202 6 144 23 464
Lubelski 1608 168 10 137 11913 1824 182 13675 | 15681 32% 1130 95 9398 | 10623 38217
Lubuski 86 9 412 507 218 1 270 499 2% 92 8 226 326 1332
Lodzki 140 38 10 235 10 413 132 38 13981 | 14151 36% 44 39 8 845 8928 33492
Matopolski 1352 66 15 954 17 372 801 67 19059 | 19927 15% 361 16| 10637 | 11014 48 313
Mazowiecki 1327 218 59770 | 61315 2074 331 65344 | 67 749 10% 1603 282 | 38129 | 40014 | 169078
Opolski 347 3 4615 4965 99 16 5 997 6112 23% 94 23 3977 4094 15 171
Podkarpacki 145 300 19 841 20 286 117 58 23764 | 23939 18% 120 40 15 986 16 146 60 371
Podlaski 431 102 4 507 5 040 300 101 6 895 7 296 45% 211 49 4065 4325 16 661
Pomorski 1277 194 8 054 9525 1555 147 10628 | 12330 29% 1202 81 6 851 8134 29 989
Slaski 975 836 13107 14 918 1076 918 15676 | 17670 18% 711 425 9 664 10 800 43 388
Swietokrzyski 92 63 5335 5490 56 40 5813 5 909 8% 53 28 3460 3 541 14 940
Warminsko-Mazurski 662 224 7815 8 701 784 54 9138 9976 15% 496 25 5374 5895 24 572
Wielkopolski 89 14 2954 3057 230 44 3888 4162 36% 284 18 3149 3451 10 670
Zachodniopomorski 818 240 5787 6 845 849 97 7 754 8 700 27% 420 38 4653 5111 20 656
Suma 10189 | 2989 | 181906 | 195084 | 11221 2649 218118 | 231988 19% 7 547 1760 | 134585 | 143892 | 570 964

* dane za | pofowe 2019 r.

087 — Witamina D - 24, 25 OH

089 — Witamina D - 1, 25 OH

091 — Witamina D - 25 OH

Zrédfto: Opracowanie wlasne AOTMIT na podstawie przekazanych przez NFZ danych RUM-NFZ.
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Ocena zasadnosci wprowadzenia badan poziomu ferrytyny, D-25-OH oraz wykrywania przeciwciat

WS.4320.5.2019

przeciwko Borrelia afzelii i Borrelia burgdorferi jako badan diagnostycznych zlecanych przez POZ

Tabela 46. Liczba pacjentéw, u ktorych wykonano procedure ICD-9: 091 (witaminy D-25-OH) w podziale na OW NFZ

w latach 2017-2019.

Rok
OW NFZ
2017 2018 2017/2018 2019*
Dolnoslgski 5633 6 584 17% 4 621
Kujawsko-Pomorski 5716 7 341 28% 4794
Lubelski 8703 11267 29% 8 552
Lubuski 396 246 -38% 220
todzki 9219 11939 30% 8231
Matopolski 13 766 15773 15% 9 896
Mazowiecki 49 942 54 948 10% 34 986
Opolski 3 951 5140 30% 3795
Podkarpacki 16 286 19 004 17% 13 942
Podlaski 3631 5823 60% 3835
Pomorski 6 922 8 982 30% 6421
Slagski 11 529 13422 16% 8798
Swietokrzyski 4 205 4870 16% 3089
Warminsko-Mazurski 6 486 7 832 21% 4971
Wielkopolski 2632 3343 27% 2910
Zachodniopomorski 4 841 6 406 32% 4 321
Ogotem unikatowych numeréw ID pacjenta 153 780 182 807 19% 123 344

* dane za | pofowe 2019 r.

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

Tabela 47. Liczba pacjentéow, ktorzy mieli wykonane procedury ICD-9: S21 (Borrelia burgdorferi (Lyme)
IgG Przeciwciata (anty-B.burgdorferi 1gG)) oraz S23 (Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciala IgG - test
potwierdzajacy) w latach 2017-2019. w podziale na OW NFZ.

OW NFZ 2017 r. 2018 r. 2017 r./2018 r. 2019 r.* Suma
Dolnoslaski 999 932 7% 393 2324
Kujawsko-Pomorski 384 447 16% 197 1028
Lubelski 845 885 5% 405 2135
Lubuski 124 178 44% 78 380
todzki 546 655 20% 276 1477
Matopolski 1863 2371 27% 1343 5577
Mazowiecki 3532 3198 -9% 1412 8142
Opolski 257 349 36% 144 750
Podkarpacki 2273 3008 32% 1355 6 636
Podlaski 1005 983 -2% 277 2 265
Pomorski 1057 1151 9% 605 2813
Slgski 1389 1555 12% 590 3534
Swietokrzyski 681 582 -15% 271 1534
Warminsko-Mazurski 1275 1608 26% 768 3651
Wielkopolski 89 86 -3% 38 213
Zachodniopomorski 684 702 3% 290 1676
Suma 16 999 18 686 10% 8 442 44 127
* dane za | potowe 2019 r.

Zrédfo: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie przekazanych przez NFZ danych RUM-NFZ.
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Ocena zasadnosci wprowadzenia badan poziomu ferrytyny, D-25-OH oraz wykrywania przeciwciat

przeciwko Borrelia afzelii i Borrelia burgdorferi jako badan diagnostycznych zlecanych przez POZ

WS.4320.5.2019

Tabela 48. Liczba pacjentéw, ktérzy mieli wykonane procedury ICD-9: S25 (Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata
IgM (anty-B.burgdorferi IgM)) oraz S27 (Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciata IgM - test potwierdzajacy) w latach
2017-2019. w podziale na OW NFZ.

OW NFZ 2017 r. 2018 r. 2017 r./2018 r. 2019 r.* Suma
Dolnoslgski 497 503 1% 215 1215
Kujawsko-Pomorski 326 314 -4% 137 77
Lubelski 641 767 20% 287 1695
Lubuski 28 29 4% 11 68
todzki 570 685 20% 243 1498
Matopolski 1440 1940 35% 1089 4 469
Mazowiecki 2624 1980 -25% 761 5365
Opolski 106 180 70% 63 349
Podkarpacki 2012 2 646 32% 1130 5788
Podlaski 589 685 16% 200 1474
Pomorski 1042 1143 10% 500 2685
Slgski 1198 1241 4% 448 2 887
Swietokrzyski 627 585 7% 256 1468
Warminsko-Mazurski 921 1118 21% 471 2510
Wielkopolski 105 124 18% 40 269
Zachodniopomorski 460 477 4% 183 1120
Suma 13 182 14 416 9% 6033 33631

* dane za | pofowe 2019 r.

Zrédfo: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie przekazanych przez NFZ danych RUM-NFZ.

Tabela 49. Liczba pacjentéw, ktérzy mieli wykonane procedury ICD-9: S29 (Borrelia burgdorferi (Lyme) IgG/igM
Przeciwciata (anty-B.burgdorferi 1gG/igM)) oraz S31 (Borrelia burgdorferi (Lyme) Przeciwciala IgG/igM - test

potwierdzajacy) w latach 2017-2019 w podziale na OW NFZ.

OW NFzZ 2017 r. 2018 r. 2017 r./2018 r. 2019 r.* Suma
Dolnoslgski 5 2 -60% 3 10
Kujawsko-Pomorski 3 0 -100% 0 3
Lubelski 3 3 0% 0 6
Lubuski 1 139 13800% 192 332
todzki 48 35 -27% 11 94
Matopolski 242 244 1% 80 566
Mazowiecki 4 8 100% 6 18
Opolski 0 0 0% 0 0
Podkarpacki 7 11 57% 1 19
Podlaski 2 5 150% 0 7
Pomorski 0 2 200% 0 2
Slaski 8 5 -38% 0 13
Swietokrzyski 7 3 -57% 0 10
Warminsko-Mazurski 1 0 -100% 0 1
Wielkopolski 313 299 -4% 146 758
Zachodniopomorski 68 87 28% 47 202
Suma 712 843 18% 486 2041
* dane za | potowe 2019 r.

Zrédfo: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie przekazanych przez NFZ danych RUM-NFZ.
Opracowanie analityczne na potrzeby wydania opinii Prezesa AOTMIT 96/96



