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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 182/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.
o projekcie programu zdrowotnego ,,Wygraj z borelioza” powiatu
mikotowskiego

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie
programu zdrowotnego , Wygraj z boreliozg” powiatu mikotowskiego.

Uzasadnienie

Planowana interwencja diagnostyczna jest niezgodna z aktualng praktyka kliniczng i opiniami
ekspertow. O rozpoznaniu boreliozy decyduje obraz kliniczny, a nie izolowane wyniki testow
serologicznych. Oceniajac przedtozony projekt programu zwrocono takze uwage na:

powielanie Swiadczen gwarantowanych,
e niewlasciwie zdefiniowang i nieoszacowang liczbowo grupe beneficjentédw programu,
e brak wywiadu lekarskiego przed zaplanowang interwencjg,

e brak istotnej spotecznie akcji informacyjnej na temat unikania ekspozycji na kleszcze
i postepowania w przypadku ukaszenia.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego powiatu mikotowskiego z zakresu
diagnostyki boreliozy, adresowany do mieszkaricow powiatu mikotowskiego oraz oséb, ktére
zostaty ukgszone przez kleszcza (nie wczesniej niz po 6. tygodniach od momentu ugryzienia)
oraz 0sOb, ktére zaobserwowaly u siebie niepokojgce objawy iprzeoczylty moment
ukaszenia. Celem gtéwnym programu jest wykrywanie boreliozy z Lyme poprzez wykonanie
badan przesiewowych Lyme IgM oraz Lyme IgG. . Program ma by¢ realizowany od maja do
pazdziernika 2013 roku oraz w 2014 roku. Koszt realizacji programu oszacowano na 15 000
zt.

Problem zdrowotny

Borelioza z Lyme jest najczestszg chorobg przenoszong przez wektory w umiarkowanych
strefach pétkuli pétnocnej. Wedtug Panstwowego Zaktadu Higieny, zapadalnos¢ na borelioze
w Polsce, w 2009 roku ,wyniosta 27,1/100 000. Obszar Polski uznawany jest za endemiczny,
Co oznacza, ze nie ma bezpiecznego miejsca, gdzie kleszcze nie sg zakazone bakterig
z rodzaju Borrelia, a braku przypadkow boreliozy na tych obszarach nie nalezy wigzac z jej
wystepowaniem, ale z tym, ze jest nierozpoznawana. Ocenia sie, ze odsetek zakazonych
kleszczy w rdoznych rejonach Polski moze wynosi¢ nawet ponad 60%.

Alternatywne swiadczenia

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 roku w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej Swiadczeniami
gwarantowanymi sg nastepujgce badania laboratoryjne: oznaczanie przeciwciat anty-Borrelia
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burgdorferi 1gG, przeciwciat IgG — test potwierdzajgcy, przeciwciat anty-Borrelia burgdorferi
IlgM, przeciwciat IgM — test potwierdzajacy, przeciwciat anty-Borrelia burgdorferi 1gG/IgM,
przeciwciat 1gG/IgM — test potwierdzajacy, Borrelia afzelli przeciwciata IgG, Borrelia afzelli
przeciwciata IgM, Borrelia przeciwciata catkowite.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Borelioza potrafi wywotywac szereg objawdw i imitowac wiele choréb np. stwardnienie
rozsiane, zespot przewlektego zmeczenia, chorobe Alzheimera, otepienie naczyniowe,
schizofrenie, depresje, fibromialgie, padaczke oraz chorobe Parkinsona. Diagnostyka
boreliozy stwarza wiele problemoéw, poniewaz obecnie nie dysponujemy jednoznacznym
testem, m. in. ze wzgledu na: duzg zmienno$¢ antygenowa bakterii z rodzaju Borrelia —
pojawianie sie, lub tez zanikanie wielu antygendow w roznych stadiach choroby i w roznych
stanach fizjologicznych B. burgdorferi; reakcje krzyzowe; trudnosci interpretacyjne testow —
negatywny wynik badania serologicznego nie wyklucza choroby, szczegdlnie we wczesnych
jej etapach — przeciwciata w klasie IgM pojawiajg sie zwykle okoto 4 tygodni po zakazeniu,
natomiast przeciwciata 1gG pojawiajg sie zazwyczaj miedzy 4 a 8 tygodniem od zakazenia,
dlatego testy serologiczne (réwniez Western blot) s3 mato przydatne (wyniki fatszywie
ujemne) w diagnostyce wczesnych stadiéw boreliozy z powodu niskiej czutosci na poczatku
choroby; testy serologiczne stajg sie bardziej uzyteczne w pdzniejszych stadiach choroby,
kiedy ich czutosc¢ jest wieksza.

Zadna z metod diagnostyki laboratoryjnej nie pozwala na odrdznienie aktywnego zakazenia
od przebytego (wyjatek stanowi hodowla na podtozach mikrobiologicznych — wykrycie
kretkéw z rodzaju Borrelia jest obarczone wysokim odsetkiem wynikéw fatszywych).

Zgodnie z rekomendacjami Polskiego Towarzystwa Epidemiologow i Lekarzy Chordb
Zakaznych (PTEILCZ), Europejskiego Stowarzyszenia ds. Walki z Boreliozg (EUCALB), The
Infectious Diseases Society of America (IDSA), Centers for Disease Control and Prevention
(CDC) oraz Canadian Public Health Laboratory Network (CPHLN) zalecana jest dwuetapowa
diagnostyka polegajgca na wykonaniu w pierwszej kolejnosci testu ELISA, i jezeli wynik jest
dodatni lub watpliwy przeprowadzenie testu immunoblot — Western blot. Rekomendacje
Niemieckiego Towarzystwa Boreliozy zalecajg diagnostyke opartg tylko na tescie Western
blot. Eksperci takze stwierdzaja, ze diagnostyka laboratoryjna powinna by¢ oparta o test
ELISA, ktérego wynik nalezy potwierdzi¢ testem Western blot.

Jezeli wyniki testow serologicznych sg pozytywne, a nastepujgcy po nich test potwierdzajacy
— Western blot negatywny, sugeruje to, ze pierwszy test byt fatszywie pozytywny. Wdrozenie
antybiotykoterapii w poczgtkowym stadium choroby moze wptyngé na ostabienie
odpowiedzi humoralnej, co daje negatywny wynik testow.

Rozpoznanie boreliozy nie powinno byé oparte tylko na pozytywnych wynikach testow
serologicznych, ale réwniez na rzeczywistym obrazie klinicznym pacjenta. Podstawa
rozpoznania jest stwierdzenie przynajmniej jednego z nastepujgcych objawéw: EM —
rumienia wedrujgcego, LB — Borrelial lymphocytoma, ACA — przewlektego zanikowego
zapalenia skory konczyn, LA — zapalenia stawow, LC — zapalenia miesnia sercowego,
neuroboreliozy. W przypadku wystgpienia EM testy serologiczne sg nieczute w ostrej fazie
(okoto 2 tygodnie od zakazenia), dlatego rozpoznanie powinno opiera¢ na obrazie
klinicznym. Dodatni wynik badania serologicznego, bez objawdéw klinicznych typowych dla
boreliozy, nie upowaznia do rozpoznania choroby i jej leczenia.

Nie ma wystarczajagcych dowoddéw na poparcie stosowania metody reakcji tancuchowej
polimerazy (PCR), jako procedury rutynowej w diagnostyce boreliozy; niedostateczna
standaryzacja w diagnozowaniu zakazen wystepujacych na terenie Polski, sprawia ze uzycie
metody PCR powinno by¢ ograniczone tylko do pacjentéw z podejrzeniem postaci stawowej
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(u seropozytywnych pacjentdw pozytywny wynik PCR z prébki ptynu stawowego zwieksza
pewnos¢ dodatniego wyniku) i infekcji w obrebie centralnego uktadu nerwowego. PCR
pozwala na wykrycie DNA kretkowego, nie okreslajac czy pochodzi z zywych organizmoéw,
dlatego dodatni wynik nie jest rownoznaczny z aktywnym zakazeniem. Dodatkowo koszt
wykonania PCR jest wysoki.

Eksperci zaproponowali przeprowadzenie w pierwszej kolejnosci (przed wykonaniem badan
diagnostycznych laboratoryjnych) doktadnego wywiadu lekarskiego z pacjentem w formie
ankiety, ktéra powinna zawiera¢ pytania dotyczace ekspozycji na uktucie przez kleszcza,
obecnosci rumienia wedrujgcego, okresu od ekspozycji do wykonania badan, terenu na
ktorym doszto do ekspozycji, sprawnosci i samopoczucia. Pacjent powinien by¢ takze
informowany o koniecznosci ewentualnego leczenia.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 roku w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej Swiadczeniami
gwarantowanymi sg badania laboratoryjne wymienione w sekcji Alternatywne $wiadczenia.
Zatem prowadzenie programow opierajgcych sie na diagnostyce laboratoryjnej przy
zastosowaniu wymienionych procedur diagnostycznych jest powielaniem Swiadczen, na co
zwracali uwage takze eksperci, zaznaczajgc przy tym, iz dostepnos¢ do tych swiadczen wigze
sie z dtugim oczekiwaniem.

Whioski z oceny programu powiatu mikotowskiego

Przedmiotowy program dotyczy waznego problemu zdrowotnego, powszechnie
wystepujgcego na terenie Polski.

Autorzy podali, ze adresatami programu bedg wszyscy mieszkancy powiatu mikofowskiego
oraz osoby, ktdére zostaty ukaszone przez kleszcza, nie wczesniej jednak niz po 6. tygodniach
od momentu ugryzienia oraz osoby, ktore zaobserwowaty u siebie niepokojgce objawy
i przeoczyty moment ugryzienia. Mozina zatem przypuszczaé, ze do programu bedg
kwalifikowane wszystkie osoby, ktére wyrazg chec¢ udziatu w badaniu. Wedtug ekspertow,
niezbednym etapem diagnostyki jest przeprowadzenie w pierwszej kolejnosci wywiadu
lekarskiego (ankiety) obejmujgcego pytania o ekspozycje na uktucie przez kleszcza, obecnosé
rumienia wedrujgcego oraz innych dolegliwosci w celu wyselekcjonowania osoéb, u ktorych
wystepujgce objawy mogg nasuwac podejrzenie choroby. Autorzy programu nie podali, na
jakiej podstawie dokonajg selekcji beneficjentow tak, aby badania zostaty przeprowadzone
wyltgcznie u oséb z wyzej wymienionej grupy. W projekcie programu brak jest informacji
0 zamiarze przeprowadzenia wywiadu lekarskiego (ankiety). Autorzy nie podali planowanej
liczby oséb, jakg zamierzajg objg¢ badaniami; poinformowano, ze liczba uczestnikow
zostanie okreslona w zaleznosci od ilosci srodkow przekazanych na ten cel. Wedtug danych
Urzedu Statystycznego w Katowicach, w 2011 roku powiat mikotowski zamieszkiwato 94 661
0s6b.

Planowana interwencja diagnostyczna tj. badanie immunologiczne na obecnos$¢ przeciwciat
klasy 1gG i I1gM (test ELISA) jest niezgodna z aktualng praktyka kliniczng, na co réwniez
zwracajg uwage eksperci.

Autorzy programu piszg o koniecznosci wykonania testu Western Blot u pacjentdw, u ktdrych
zostanie wykryta borelioza na podstawie dwdch dodatnich testéw Lyme IgG i Lyme IgM,
badz jednego z nich, ale badanie to nie jest gwarantowane w ramach programu. Autorzy
przewidujg , ze w przypadku koniecznosci wykonania testu potwierdzenia Western Blot,
pacjent bedzie poinformowany o mozliwosciach jego wykonania.

Zgodnie z rekomendacjami klinicznymi, dodatni wynik badania serologicznego bez
klinicznych objawow typowych dla boreliozy z Lyme, nie upowaznia do rozpoznania choroby
i jej leczenia. Rozpoznanie boreliozy nie powinno by¢ oparte tylko na pozytywnych wynikach
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testow serologicznych, ale rdéwniez na rzeczywistym obrazie klinicznym pacjenta.
W programie przewiduje sie przeprowadzanie dziatan promocyjno-informacyjnych (plakaty,
ulotki, szczegétowe informacje nt. programu pod numerek telefonu organizatora). Zatozono
rowniez przeprowadzenie oceny efektywnosci programu, zgtaszalnosci do programu oraz
ocene jakosci Swiadczen w programie (anonimowa ankieta).

Autorzy programu podali jeden wskaznik monitorowania, jakim jest liczba oséb, u ktérych
wystgpity specyficzne objawy chorobowe. Zgodnie z sugestig eksperta, do wskaznikdéw
monitorowania powinny zosta¢ dodane: liczba osdb z dodatnimi wynikami badania
diagnostycznego oraz liczba osdb z dodatnim wynikiem testu potwierdzajgcego.

Podano koszty jednostkowe (76 zt na jednego pacjenta) oraz planowane koszty catkowite
realizacji programu — 15 000 zt. Kwota 15 000 zt zostanie przeznaczona na przeprowadzenie
badan uczestnikow, rozpowszechnienie informacji o prowadzonym programie (koszt reklamy
w prasie) oraz druk materiatéw informacyjnych (ankiety, ulotki, plakaty).

Wedtug cennika Panstwowego Zaktadu Higieny, koszt badania metoda ELISA w kierunku
przeciwciat 1gG i IgM wynosi 123 zt, natomiast koszt badania Western blot (przeciwciata 1gG)
— 170 zt oraz Western blot (przeciwciata IgM) =170 zt.

Wedtug zalecen oraz opinii ekspertéw, diagnostyka w kierunku boreliozy powinna opierac
sie na tescie ELISA oraz Western blot, co dodatkowo zwieksza koszty catego programu.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzié, ze:
I. Przedmiotowy program dotyczy waznego problemu zdrowotnego, powszechnie
wystepujgcego na terenie Polski.

II. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentéw - projekt zaktada przeprowadzenie
akcji informacyjnej o programie.

[ll. Skutecznos¢ dziatan - w projekcie programu nie odniesiono sie do skutecznosci
klinicznej planowanych dziatan.

IV. Podano koszty jednostkowe (76 zt na jednego pacjenta) oraz planowane koszty
catkowite realizacji programu — 15 000 zt. Kwota 15 000 zt zostanie przeznaczona na
przeprowadzenie badan uczestnikow, rozpowszechnienie informacji
o prowadzonym programie (koszt reklamy w prasie) oraz druk materiatéw
informacyjnych (ankiety, ulotki, plakaty).

V. Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje. Zaplanowano przeprowadzenie oceny
efektywnosci programu, zgtaszalnosci do programu oraz ocene jakosci Swiadczen
w programie (anonimowa ankieta). Do wskaznikow monitorowania powinny zostac
dodane: liczba 0séb z dodatnimi wynikami badania diagnostycznego oraz liczba
0s6b z dodatnim wynikiem testu potwierdzajgcego.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, wydaje opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Wygraj z boreliozg” realizowany przez Powiat Mikotowski , AOTM-0T-441-36/2013,
Warszawa, lipiec 2013 i aneksu: ,Programy z zakresu diagnostyki boreliozy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw
szczegotowych, Warszawa, maj 2011.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy
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