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Odpowiedz

sekretarza stanu w Ministerstwie Zdrowia - z upowaznienia ministra - na zapytanie poset Sandry Lewandowskie;j
w sprawie diagnostyki boreliozy (2511)

Szanowny Panie Marszatku! W odpowiedzi na zapytanie Pani Poset Sandry Lewandowskiej z dnia 23 marca 2007
1., przekazane przy piSmie pana Janusza Dobrosza, wicemarszatka Sejmu, z dnia 4 kwietnia 2007 r. znak:
SPS-024-2511/07, w sprawie diagnostyki boreliozy (choroby z Lyme), uprzejmie prosze¢ o przyjecie nastepujacych
wyjasnien.

Warunki udzielania i zakres §wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych zostaty
uregulowane w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow
publicznych (Dz.U. Nr 210, poz. 2135, ze zm.) oraz w aktach wykonawczych do ww. ustawy.

Na podstawie art. 15 ust. 2 ww. ustawy, swiadczeniobiorcy zapewnia sig¢ 1 finansuje ze srodkoéw publicznych
m.in. badanie diagnostyczne, w tym medyczna diagnostyke laboratoryjna. Swiadczenia te sa finansowane ze
srodkow publicznych przez Narodowy Fundusz Zdrowia w ramach porad specjalistycznych.

Szczegbdly dotyczace kontraktowania i rozliczania omawianych §wiadczen zostaty okre§lone w zarzadzeniu
prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia nr 81/2006 z dnia 18 wrze$nia 2006 r. w sprawie przyjgcia
»Szczegotowych materiatow informacyjnych o przedmiocie postgpowania w sprawie zawarcia umow o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizacji i finansowaniu uméw o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej

w rodzaju: ambulatoryjne §wiadczenia specjalistyczne”, ze zm.

Majac na uwadze zasygnalizowany w zapytaniu Pani Poset problem z dostgpnoscia do diagnostyki boreliozy,
uprzejmie informujg, Ze minister zdrowia wystapit do Narodowego Funduszu Zdrowia celem uzyskania
stanowiska w tej sprawie. Jednoczes$nie, w zwiazku z pytaniami dotyczacymi Panstwowego Zaktadu Higieny,
odrgbne wystapienie zostato skierowane do pana prof. dr hab. Mirostawa J. Wysokiego, kierownika ww. instytutu.

W odpowiedzi na pytania Pani Posel dotyczace badan diagnostycznych w kierunku rozpoznania i leczenia
boreliozy, finansowanych ze srodkow publicznych, uprzejmie informujg, ze zgodnie z Katalogiem §wiadczen
diagnostycznych i terapeutycznych, stanowiacym zatacznik nr 4 do szczegdétowych materiatow informacyjnych,
przyjetych ww. zarzadzeniem prezesa Funduszu, NFZ zapewnia mozliwo$¢ wykonywania badania w kierunku
wykrycia przeciwciat anty Borrelia IgM 1 przeciwciat anty Borrelia IgG oraz testu transformacji blastyczne;.
Wskazany w zapytaniu Pani Posel test Western-blot, zgodnie z informacjami uzyskanymi z Centrali NFZ, moze
by¢ wykonywany przez §wiadczeniodawcow i rozliczany w ramach umowy z NFZ poprzez realizacjg
$wiadczenia: ,,Inne badania serologiczne” z ww. Katalogu §wiadczen diagnostycznych i terapeutycznych.
Wyjatkowo drogie badania, np. badania molekularne (PCR) finansowane sa odrgbnie (przez Fundusz i lekarza
kierujacego) w ramach ambulatoryjnych §wiadczen diagnostycznych wspétfinansowanych. Jednocze$nie nalezy
podkresli¢, ze kazdorazowo o konieczno$ci wykonania badan laboratoryjnych decyduje lekarz, na podstawie
stwierdzenia wystgpowania u chorego okreslonych objawow klinicznych.

W odpowiedzi na pytania obejmujace kwestie z zakresu dziatalnosci Panstwowego Zaktadu Higieny, ponizej
przedstawiam wyjasnienia ztozone przez pana prof. dr hab. Mirostawa J. Wysokiego.

Odnoszac si¢ do pytan nr 1 1 2, dotyczacych opracowanego przez PZH materiatu pn. ,,Definicje przypadkow
choréb zakaznych — na potrzeby nadzoru epidemiologicznego”, kierownik tego instytutu wyjasnit, iz zastosowany
w ww. materiale podzial zachorowan na przypadki prawdopodobne i potwierdzone, wraz z ich rozbiciem na fazg¢
wczesng 1 p6zna boreliozy, zostat wdrozony w 2005 r. wytacznie dla celow nadzoru epidemiologicznego i nie ma
zadnego przetozenia na postepowanie lekarza z pacjentem. Zgromadzone przez PZH dane z lat 2005-2006,
uwzgledniajace podziat na przypadki prawdopodobne i potwierdzone, o ktérych udostgpnienie Pani Poset
wystapita, uprzejmie przekazuj¢ w zalaczeniu*). Jednoczesnie uprzejmie informujg, ze zgodnie z wyjasnieniami
kierownika PZH, udostgpnienie szczegdtowego podziatu zachorowan na poszczegdlne postaci kliniczne tej
choroby nie jest w chwili obecnej mozliwe, z uwagi na trwajace prace nad opracowaniem indywidualnych
wywiadow epidemiologicznych z terenu Polski. Ponadto kierownik ww. Instytutu poinformowat, iz wyrazone
przez Pania Poset watpliwosci, dotyczace mozliwosci negatywnych wynikow serologicznych u pacjentow chorych



na pdzne postacie choroby, sa niezwykle rzadkie, przez co *) Zatacznik — w aktach Sekretariatu Posiedzen Sejmu.
484 uwzglednianie ich w ogolnopolskim nadzorze epidemiologicznym nie znajduje uzasadnienia.

W nawiazaniu do wskazanego w ww. Materiale kryterium rozpoznania choroby, kierownik PZH wyjasnit, iz
prawidlowe rozpoznanie boreliozy z Lyme uwarunkowane jest odpowiednim doborem metod serologicznych

1 antygenow diagnostycznych oraz poprawng interpretacja otrzymanych wynikéw, przy czym standardy
wykonania i interpretacji sa doktadnie opracowane — w roku 1996 opublikowano opracowana przez
migdzynarodowa grupeg ekspertow europejska definicj¢ przypadku boreliozy z Lyme (Wien Klin Wochenschr
1996, 108/23, 739—740), a w 2000 r. zalecenia dotyczace prawidlowej diagnostyki laboratoryjnej boreliozy

z Lyme na terenie Europy (angielska wersja ,,MiQ 12 Lyme Borreliose” dostgpna w Internecie:
http://www.dghm.org/red/index).

Wobec przedtozonego przez Panig Poset problemu laboratoryjnego rozpoznawania boreliozy, kierownik PZH
wyjasnit, ze do podstawowych metod rozpoznawania tej choroby naleza badania serologiczne. Sa to najczulsze,
chociaz posrednie (wykrywajace swoiste przeciwciata dla Borrelia burgdorferi, a nie bakterie bgdace czynnikiem
etiologicznym choroby) metody wykrycia boreliozy z Lyme. Przy czym dodatni wynik takiego badania,
niepowiazany z klinika, nie ma znaczenia diagnostycznego. Opisywane sa bowiem przypadki serologicznie
ujemnej, a pelnoobjawowej choroby. W zwiazku z tym, jezeli mimo ujemnego wyniku badania serologicznego
lekarz nadal podejrzewa na podstawie objawow klinicznych boreliozg z Lyme, mozna zastosowac¢ inne,
dodatkowe metody diagnostyczne, jak np. reakcje tancuchowa polimerazy (PCR), wykrywajaca DNA kretkow lub
ich hodowlg, ale ich czulo$¢ jest znacznie mniejsza. Zgodnie z zaleceniami zawartymi w rekomendacjach
europejskich nie nalezy stosowac testu transformacji limfocytéw, poniewaz daje on niewiarygodne wyniki.

W zwiazku z problemem odmowy wykonywania przez PZH badania Western-blot osobom bez wyniku testu
ELISA iz wynikiem ujemnym, poruszonym przez Pania Posel w pytaniu nr 3, oraz w odniesieniu do kwestii zasad
wykonania i interpretacji testu Western-blot, zawartej w pytaniu nr 6, kierownik PZH poinformowat, iz badanie
metoda Western-blot jest testem potwierdzajacym wynik dodatni lub watpliwie dodatni badania metoda ELISA.
Jednoczesnie pan prof. podkreslil, iz interpretacja wynikow badan ELISA 1 Western-blot odbywa si¢ wedlug Scisle
ustalonych dla catej Europy kryteriow. Sa to rekomendacje grupy ekspertéw opracowane pod kierownictwem
Europejskiego Osrodka Referencyjnego WHO ds. Boreliozy z Lyme w Monachium.

W zaleceniach tych wyraznie zaznacza sig, ze jest blgdem badanie Western-blot probek ujemnych w metodzie
ELISA, jak rowniez wykonanie jedynie badania Western-blot bez uprzedniego oznaczenia poziomu przeciwciat
metoda ELISA.

W odpowiedzi na pytanie nr 4, w sprawie zasad wyceny kosztow badan wykonywanych w Panstwowym
Zaktadzie Higieny, uprzejmie informuje, ze z wyjasnien kierownika tego zaktadu wynika, ze cena badania sktada
si¢ z kilku elementow, tj. z ceny testu i innych odczynnikow oraz kosztéw pracy wykonawcow testu. W kazdym
przypadku musza by¢ oznaczone przeciwciala obu klas (IgM 1 IgG). Nie pobiera si¢ dodatkowych optat, ktére
stanowityby zysk instytutu.

Nawiazujac do zawartej w pytaniu nr 5 informacji o trudnos$ciach z uzyskaniem laboratoryjnego potwierdzenia
boreliozy z uwagi na zmienno$¢ antygenowa bakterii, uprzejmie informujg, ze z informacji otrzymanych od
kierownika PZH wynika, ze na dzien dzisiejszy w Europie wykryto pig¢ genogatunkow kretkow (genotypow),
nalezacych do gatunku Borrelia burgdorferi sensu lato. Sa to: Borrelia burgdorferi sensu stricto, Borrelia garini,
Borrelia afzeli oraz ostatnio Borrelia bissetii 1 Borrelia spielmani. Genogatunki nie tyle charakteryzuja si¢
zmiennos$cia (czyli niestabilnos$cia cech) co ich réznorodnoscia. W serologicznych testach diagnostycznych
(ELISA 1 Western-blot) stosuje si¢ mieszaning antygenéw pochodzacych ze szczepdéw nalezacych do réznych
genotypow (genogatunkoéw). Ponadto, pewne antygeny sa takie same we wszystkich szczepach. W praktyce kazde
laboratorium wykonujace badania serologiczne moze wykry¢ zakazenie dowolnym genogatunkiem Borrelia
burgdorferi sensu lato.

Odnoszac si¢ do pytania nr 9, dotyczacego obowiazujacych standardow leczenia boreliozy, uprzejmie informuje,
ze standardy leczenia tej choroby zostaly opracowane w wyniku licznych badan klinicznych, ktére przyjmowaty
rozne kryteria wyleczenia (najczesciej brak objawow przez okreslony czas wraz z odpowiednimi wynikami badan
diagnostycznych). Standardy te obowiazuja w wielu krajach §wiata. W Polsce nie ma obowiazujacych
rekomendacji, sSrodowisko lekarskie przyjeto kryteria migdzynarodowe. Jednocze$nie pragng poinformowac, ze
kierownik Panstwowego Zakladu Higieny zapewnit, iz przedstawiciele Stowarzyszenia Chorych na Boreliozg,

w ktorych imieniu Pani Posel zlozyta przedmiotowe zapytanie, moga zapoznac si¢ ze sposobami prowadzenia
diagnostyki oraz zbierania danych bezposrednio w PZH. Eksperci PZH chgtnie tez przyjma zaproszenie na



spotkania stowarzyszenia, celem omowienia kwestii problematycznych oraz nawiaza wspotpracg na rzecz
rozpowszechniania wiedzy o chorobie oraz jej profilaktyce.

Z wyrazami szacunku
Sekretarz stanu

Bolestaw Piecha

Warszawa, dnia 17 maja 2007 r.



