Zatqcznik nr 1 do ogtoszenia o konkursie

STANDARDY OBOWIAZUJACE W PUNKTACH KONSULTACYJNO-
DIAGNOSTYCZNYCH (PKD)

Na podstawie ,,Standardéw obowiqzujqcych w PKD” opracowanych przez
Krajowe Centrum ds. AIDS

L. GtOWNE ZADANIA PKD

1) Woczesne wykrywanie zakazeri HIV u 0séb o zwiekszonym poziomie ryzykownych zachowarn, poprzez
wykonywanie anonimowych i bezptatnych badari diagnostycznych w kierunku zakazenia HIV oraz
wsparcie i pokierowanie 0oséb seropozytywnych do dalszej opieki medycznej;

2) Uswiadamianie wszystkim zgtaszajgcym sie do PKD skutkéw zdrowotnych ich ryzykownych zachowari
i mozliwosci modyfikacji tych zachowar na bezpieczniejsze poprzez prowadzenie profesjonalnego
poradnictwa okototestowego;

3) Gromadzenie danych epidemiologicznych o drogach szerzenia sie zakazert HIV w Polsce, w oparciu
o informacje uzyskane od osdb zgtaszajacych sie do PKD. Ma to na celu opracowanie skutecznych
programdw profilaktycznych i ograniczenie rozprzestrzeniania sie zakazen HIV.

1. WYMAGANIA

1.  Wymagania dla pomieszczeri PKD
Zalecane jest usytuowanie PKD w centrum miasta, w miejscu fatwo dostepnym, z dobra komunikacja miejska.

Przy wejsciu do budynku, w ktérym miesci sie PKD konieczne jest umieszczenie tablicy
0 nastepujacej tresci:

PUNKT KONSULTACYJNO - DIAGNOSTYCZNY
badania anonimowe i bezptatne
czynny W dniach c.eoeeeeceiceiiniinincnicnicnieeens
w godzinach od ................. L« [o U

W sktad punktu konsultacyjno - diagnostycznego wchodza:

- poczekalnia,

- pomieszczenie, w ktérym prowadzone jest poradnictwo,

- pomieszczenie w ktérym prowadzony jest punkt poboru krwi,

- pomieszczenie sanitarno-higieniczne,

z nastepujacymi zastrzezeniami:

1) W przypadku jednoczesnej (w tym samym czasie godzinowo) pracy dwdch lub wiecej doradcéw
konieczna jest odpowiednio wieksza ilos¢ pomieszczen przeznaczonych na prowadzenie poradnictwa
(jedno dla kazdego doradcy);

2) W przypadku wykonywania pracy przez kilku doradcdw w tym samym czasie nie jest wymagane
wyodrebnianie dodatkowej ilosci pomieszczen przeznaczonych do poboru krwi;

3) Niedopuszczalne jest pobieranie krwi w pomieszczeniu przeznaczonym na prowadzenie poradnictwa;

4) Niedopuszczalne jest jednoczesne pobieranie krwi od kilku 0séb;

5) Pomieszczenia PKD musza mieé zapewniony dostep do $wiatta dziennego i wietrzenie naturalne;

6) Jezeli PKD jest podmiotem wykonujgcym dziatalno$¢ leczniczg w rozumieniu art. 2 ust.1 pkt 5 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (t.j. Dz. U. z 2018 r. poz. 2190 z pdzn. zm.) w zakresie
w jakim dokonuje pobrania materiatu biologicznego celem wykonania badania na zakazenie HIV (poboru
krwi) jego pomieszczenia powinny spetnia¢ wymagania okreslone w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z
dnia 26 marca 2019 r. w sprawie szczegétowych wymagan, jakim powinny odpowiadac pomieszczenia i
urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg (Dz. U. poz. 595)., aw zakresie w jakim
wykonuje badania laboratoryjne celem ustalenia wyniku testu na zakazenie HIV, pomieszczenia i
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urzadzenia jego medycznego laboratorium diagnostycznego powinny odpowiada¢ wymaganiom

okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 17 ust. 3 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o

diagnostyce laboratoryjnej (t.j. Dz. U. 2 2019 r. poz. 849);

7) Jezeli PKD nie jest podmiotem wykonujacym dziatalnos¢ leczniczg w rozumieniu art. 2 ust.1 pkt 5 cyt.
wyzej ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, moze powierzy¢ na podstawie odrebnej
umowy cywilnoprawne;j:

a) pobieranie materiatu biologicznego (krwi) wytacznie podmiotowi wykonujgcemu dziatalnos¢
lecznicza w rozumieniu art. 2 ust.1 pkt 5 cyt. wyzej ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej;

b) wykonanie badan laboratoryjnych pobranego materiatu biologicznego na zakazenie HIV wytacznie
podmiotowi wykonujgcemu dziatalnos¢ leczniczg w rozumieniu art. 2 ust.1 pkt 5 cyt. wyzej ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej posiadajgcemu w swojej strukturze organizacyjnej
laboratorium diagnostyczne spetniajgce wymagania okreslone w przepisach wydanych na
podstawie art. 17 ust. 3 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej albo medycznemu
laboratorium diagnostycznemu bedgcemu samodzielnym podmiotem, o ile spetnia on wymagania
okreslone w przepisach cyt. wyzej ustawy.

Zalecane jest zadbanie o stworzenie w PKD klimatu przyjaznego dla oséb korzystajacych z jego swiadczen.

2. Obowiazki i wymagania kwalifikacyjne dla oséb realizujgcych zadanie publiczne w PKD
Kazda osoba uczestniczgca w realizacji zadania publicznego w PKD, bez wzgledu na rodzaj stosunku

prawnego t3czacego ja z realizatorem tego zadania, ma obowigzek zachowania w tajemnicy wszelkich
wiadomosci o osobach korzystajgcych z ustug PKD, uzyskanych w toku uczestniczenia w realizacji zadania w
PKD, zaréwno w trakcie jego realizacji jak i po jego zakoriczeniu, w tym w szczegdlnosci przestrzegania
wiasciwych dla wykonywanych zawoddw kodekséw etycznych i przepiséw ustaw dotyczacych zawoddw
medycznych reprezentowanych w PKD, ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
praw pacjenta (t.j. Dz. U. 22019 r. poz. 1127 z péZn. zm.), przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem
danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE.
NiezaleZznie od powyzszego osoba uczestniczaca w realizacji zadania publicznego w PKD w roli doradcy,
zobowigzana jest do przestrzegania zasad zawartych w Kodeksie Etycznym Doradcy'.

2.1. Poradnictwo okototestowe

Ze wzgledu na obowigzek zachowania anonimowosci klientéw poradnictwo nie moze obejmowac:

1. Prowadzenia dokumentacji medycznej

2. Woystawiania recept

3. Leczenia

4. Stosowania produktéw leczniczych

Poradnictwo okototestowe w PKD moga prowadzi¢ wytgcznie:

1) osoby posiadajgce wyksztatcenie wyzsze medyczne (lekarze, diagnosci laboratoryjni, pielegniarki),

2) osoby posiadajace wyksztatcenie wyzsze psychologiczne, pedagogiczne, seksuologiczne lub inne
pochodne, potwierdzone oswiadczeniem o doswiadczeniu zawodowym w kontaktach z klientem;

posiadajaca wazny certyfikat doradcy upowazniajacy do prowadzenia poradnictwa, wydany przez Krajowe

Centrum ds. AIDS.

Z osobg majaca petni¢ w PKD wytacznie funkcje doradcy moze by¢ nawigzany przez Realizatora zadania:

1) stosunek pracy (umowa o prace) lub
2) stosunek cywilnoprawny (umowa zlecenia);

! Kodeks dostepny na stronie internetowej Krajowego Centrum ds. AIDS pod adresem:
https://aids.gov.pl/organizacje pozarzadowe/797/
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W PKD wymagane jest prowadzenie poradnictwa okototestowego przez co najmniej dwéch doradcdw
z aktualnymi certyfikatami Krajowego Centrum ds. AIDS (w szczegdlnych wypadkach, po konsultacjach ze
Zleceniodawcg, poradnictwo okototestowe w PKD moze wykonywac jeden doradca).

2.2. Pobdr materiatu biologicznego (krwi) do wykonania badania na zakazenie HIV
Wykonywanie czynnosci polegajacych na pobieraniu krwi do wykonania badania na zakazenie HIV mozna

powierzy¢ wytacznie osobie wykonujacej zawdd medyczny w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej?, z ponizszymi zastrzezeniami:

1) Realizator zadania publicznego bedacy podmiotem wykonujacym dziatalnosé leczniczg w rozumieniu art.
2 ust.1 pkt 5 cyt. wyzej ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej moze to uczynié¢ poprzez
zawarcie z taka osobg umowy o prace lub umowy cywilnoprawnej (umowy zlecenia);

2) Realizator zadania publicznego nie bedacy podmiotem wykonujgcym dziatalnosc leczniczg w rozumieniu
art. 2 ust.1 pkt 5 cyt. wyzej ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej moze powierzy¢
wykonywanie czynnosci polegajacych na pobieraniu krwi do wykonania badania na zakazenie HIV, na
podstawie umowy cywilnoprawnej, podmiotowi wykonujagcemu dziatalnos¢ lecznicza.

2.3. Konsultacje medyczne

Jezeli w PKD zaden z zatrudnionych doradcdéw nie jest lekarzem, wtedy Realizator zadania publicznego

zobowigzany jest zapewni¢ PKD wspdtprace z lekarzem o dowolnej specjalnosci na podstawie odpowiedniej

umowy, tj.

1) na podstawie umowy o prace lub umowy cywilnoprawnej (na warunkach zlecenia lub wolontariatu) -
jezeli Realizator zadania publicznego jest podmiotem wykonujgcym dziatalnos¢ leczniczg w rozumieniu
art. 2 ust.1 pkt 5 cyt. wyzej ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej;

2) na podstawie umowy cywilnoprawnej o udzielanie swiadczeri zdrowotnych (na warunkach zlecenia
wzglednie wolontariatu) zawartej z podmiotem wykonujacym dziatalnos¢ lecznicza jezeli Realizator
zadania publicznego jest podmiotem nie wykonujacym dziatalnosci leczniczej w rozumieniu art. 2 ust.1
pkt 5 cyt. wyzej ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej

Do zadan takiego lekarza nalezy udzielanie konsultacji medycznych w przypadkach, gdy taka potrzeba

wystapi a zaden z doradcdw PKD nie jest lekarzem.

2.4. Diagnostyka laboratoryjna

Czynnosci diagnostyki laboratoryjnej moga wykonywad¢ wytacznie osoby spetniajgce wymagania

kwalifikacyjne okreslone w ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (t.j. Dz. U.z 2019 . poz.

849). W zwiagzku z powyzszym czynnosci te, w szczegdlnosci badania majgce na celu uzyskanie wyniku testu

na zakazenie HIV, moga by¢ powierzone takiej osobie wytgcznie:

1) na podstawie umowy o prace lub umowy cywilnoprawnej - jezeli realizator zadania publicznego jest
podmiotem wykonujacym dziatalnos¢ leczniczg;

2) na podstawie umowy cywilnoprawnej zawartej z podmiotem wykonujgcym dziatalnos¢ lecznicza
i posiadajagcym w swojej strukturze organizacyjnej laboratorium diagnostyczne spetniajgce wymagania
okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 17 ust. 3 ustawy z dnia 27 lipca 2001r. o diagnostyce
laboratoryjnej albo z medycznym laboratorium diagnostycznym bedgcym samodzielnym podmiotem o
ile spetnia on wymagania okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 17 ust. 3 cyt. wyzej ustawy
- jezeli Realizator zadania publicznego jest podmiotem nie wykonujgcym dziatalnosci leczniczej.

2Art. 2. 1. Uzyte w ustawie okreélenia oznaczaja .../

2) osoba wykonujaca zawdéd medyczny - osobe uprawniong na podstawie odrebnych przepiséw do udzielania
swiadczeni zdrowotnych oraz osobe legitymujaca sie nabyciem fachowych kwalifikacji do udzielania swiadczen
zdrowotnych w okreslonym zakresie lub w okreslonej dziedzinie medycyny;
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Wspdtpraca organizacji prowadzgcej PKD z laboratorium wykonujgcym testy diagnostyczne w kierunku HIV

opisana jest szerzej w pkt. 2.7.1 ponizej.

2.5. Koordynacja czynnosci realizowanych w ramach zadania publicznego

Realizator zadania publicznego jest zobowigzany do zapewnienia koordynacji wszystkich czynnosci

realizowanych w ramach zadania publicznego. W tym celu powinien:

1)
2)

wyznaczy¢ koordynatora PKD (funkcje te moze petnic jeden z doradcéw),

powierzy¢ pefnienie funkcji koordynatora PKD na podstawie umowy o prace lub umowy cywilnoprawne;j
osobie posiadajgcej wyzsze wyksztatcenie oraz doswiadczenie w zakresie organizacji
i zarzadzania a takze wykazujacej sie znajomoscia przepiséw ustawy z dnia 11 wrzesnia 2015 r. o zdrowiu
publicznym (t.j. Dz. U. z 2019 r. poz. 2365), ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (t.j.
Dz.U.z2019r. poz. 869 z pdzn. zm.), ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamdwieri publicznych (t.j.
Dz. U. z 2019 r. poz. 1843) i przepiséw dotyczacych dziatalnosci leczniczej, praw pacjentéw i zawoddow
medycznych - jezeli w realizacji zadania uczestniczy tylko jeden doradca;

Do zadar koordynatora PKD nalezy w szczegdlnosci:

1.

podejmowanie dziatari gwarantujgcych racjonalne, planowe i zgodne z przeznaczeniem wykorzystanie
srodkdéw finansowych i powierzonych testdw;

przesytanie miesiecznego zestawienia liczbowego z wykonania testéw do osoby wyznaczonej przez
Zleceniodawce do 7. dnia nastepnego miesiaca;

pisemne informowanie Zleceniodawcy o zamiarach wziecia udziatu w inicjatywach zwigzanych
z promocjg zdrowia pracach badawczych zwigzanych z zakazeniami HIV;

informowanie Zleceniodawcy o wszelkich zmianach w funkcjonowaniu PKD w stosunku do stanu
gwarantowanego w ofercie konkursowej (w szczegdlnosci dotyczacych godzin pracy PKD, zmiany
siedziby PKD, uzyskania dodatkowych zrédet finansowania, akcji promocyjnych, zmian personalnych
w skfadzie oséb uczestniczacych w realizacji zadania itp.)

2.6. Organizacja pracy w PKD

PKD powinien by¢ czynny w scisle z géry okreslonych dniach i godzinach w kazdym tygodniu roku
kalendarzowego (o kazdej zmianie godzin i dni pracy PKD koordynator PKD zobowigzany jest
powiadomi¢ z odpowiednim wyprzedzeniem Zleceniodawce).

Nie jest mozliwe wykonanie testu w kierunku HIV i wydanie wyniku bez wczesniejszego specjalistycznego
poradnictwa okototestowego przeprowadzanego przez doradce; doradca po rozmowie z klientem PKD,
oile wykaze on zainteresowanie wykonaniem badania testowego na zakazenie HIV, kieruje go do pokoju
(punktu) pobran.

Krew do badar w kierunku HIV pobierana jest w punkcie (pokoju) pobran krwi przez osobe posiadajaca
odpowiednie kwalifikacje (vide pkt. 2.2. powyzej).

Po odpowiednim oznakowaniu krew przekazywana jest, zgodnie z ustalonymi w PKD zasadami
do laboratorium wspdétpracujacego z PKD (vide pkt. 2.4 powyzej).

Laboratorium wykonujace testy przesiewowe, w przypadku otrzymania wyniku dodatniego przesyta
surowice do laboratorium wybranego przez realizatora w celu potwierdzenia wyniku na zasadach
okreslonych w umowie zawartej pomiedzy realizatorem zadania publicznego i laboratorium.

Wyniki badan przekazywane s3 z laboratorium do doradcy, ktdry jest zobowigzany do wreczenia wyniku
badania klientowi, ktdrego on dotyczy i przeprowadzenia z nim rozmowy w sprawie
(w zaleznosci od wyniku) jak najszybszego wyjasnienia stanu klinicznego i ewentualnego wdrozenia
odpowiedniego leczenia.

Dla zapewnienia w petni profesjonalnej pracy zakazane jest:

1) wydawanie wynikéw badan klientowi bezposrednio przez laboratorium;

2) wykonywanie badan i wydawanie wynikéw na nazwisko klienta;

3) wydawanie wynikéw dodatnich niepotwierdzonych testem potwierdzenia;

4) odkodowywanie wynikéw ujemnych na zyczenie klienta.

Koordynator PKD przesyta miesieczne (zbiorcze) zestawienia z ilosci wykonanych testéw (vide zadania
Koordynatora pkt 2.5 powyzej) na adres mailowy osoby wskazanej przez Zleceniodawce w umowie
w umdwionym terminie.

2.7. WYKONYWANIE TESTOW DIAGNOSTYCZNYCH
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Zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Naukowego AIDS z 2019 roku pn. ,,Zasady opieki nad osobami
zakazonymi HIV”’3> w ramach laboratoryjnej diagnostyki zakazenia HIV zaleca sie stosowanie testéw
serologicznych tzw. IV generacji, ktdére umozliwiaja wykrycie antygenu p24 HIV (po 2 tygodniach
od zakazenia) oraz przeciwciat anty-HIV 1/2 (po 4-12 tygodniach od zakazenia). Obecnie nie zaleca sie
stosowania w laboratoryjnych badaniach przesiewowych testéw tzw. 11l generacji (z wyjatkiem tzw. szybkich
testéw), bowiem pozwalajg one na wykrycie jedynie przeciwciat anty-HIV 1/2 (okno diagnostyczne 12
tygodni). Ujemny wynik testu przesiewowego 4. generacji pozwala zakoriczy¢ diagnostyke po
6 tygodniach od ekspozycji (okoto 99% prawdopodobieristwo uzyskania wyniku dodatniego).
W indywidulanych przypadkach diagnostyke nalezy powtdrzy¢ po 12 tygodniach, szczegdlnie gdy:

v' pacjent stale podejmuije ryzykowne zachowania,

v' pacjentka jest kobieta w cigzy,

v doszto do zakazenia innymi wirusami np. HCV, CMV, EBV,

v’ istnieje podejrzenie niedoboru odpornosci.

Zawsze nalezy postepowac zgodnie z charakterystyka producenta testu diagnostycznego.
Kazdy wynik dodatni testu przesiewowego wymaga potwierdzenia testem Western blot/LIA.

Klientowi mozna wydac jedynie wynik ujemny testu przesiewowego (podkreslajgc 12-tygodniowy okres okna
serologicznego) lub wynik dodatni testu potwierdzenia.

W przypadku podejrzenia ostrej choroby retrowirusowej lub watpliwosci diagnostycznych nalezy
niezwtocznie zaleci¢ klientowi wizyte w Poradni Profilaktyczno-Leczniczej w celu jak najszybszego
wyjasnienia stanu klinicznego i ewentualnie wdrozenia leczenia.

2.7.1.  Wspdlpraca z laboratorium wykonujacym testy przesiewowe
Realizator zadania publicznego prowadzacy PKD ma obowigzek zapewni¢ wykonywanie testdw
przesiewowych w kierunku HIV przez laboratorium spetniajgce wymagania okreslone w przepisach
wydanych na podstawie art. 17 ust. 3 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (t.j. Dz. U.
22019 r. poz. 849) (vide pkt 2.4 wyzej).

Laboratorium to powinno:

1) znajdowac sie stosunkowo blisko PKD (optymalnie w tym samym budynku), badZ mieé zapewniony
transport prébek zgodnie z obowigzujgcymi procedurami przewozenia materiatu diagnostycznego,

2) pracowac na testach serologicznych spetniajacych uznane miedzynarodowe normy czutosci i swoistosci
(atest FDA iflub Paul Ehrlich Institut i/lub Unii Europejskiej),

3) mied zapewniony serwis aparatury oraz doradztwo medyczne.

Testy niespetniajgce wskazanych wyzej warunkdéw nie moga by¢ stosowane;

Wskazany jest udziat laboratorium w miedzynarodowym programie kontroli jakosci np. labquality;

W przypadku dodatniego wyniku w tescie przesiewowym, laboratorium wspdtpracujgce z PKD zobowigzane
jest przekazad prébke krwi do laboratorium wykonujgcego testy potwierdzenia.

Przy przesytaniu prébki krwi na test potwierdzenia, laboratorium wykonujace test przesiewowy powinno
przekazad nastepujgce informacje o wyniku wykonanego badania przesiewowego:

- nazwe uzytego testu,

- nazwe producenta,

- date badania,

- uzyskane wyniki,

- odczyty préb badanych,

3 Zasady opieki nad osobami zakazonymi HIV - Zalecenia Polskiego Towarzystwa Naukowego AIDS 2019
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- wartosci punktéw odciecia.

2.8. WYKONYWANIE SZYBKICH TESTOW W KIERUNKU ANTY-HIV
Dopuszcza sie stosowanie w PKD szybkich testéw w kierunku HIV. Szybki test powinien by¢ wykonany

wylacznie w gabinecie zabiegowym w PKD. Zgodnie z zaleceniami producenta, materiat do badania pobiera
i interpretuje personel posiadajacy uprawnienia do pobierania krwi. W razie watpliwosci co do interpretacji
wyniku nalezy sie skonsultowac z doradca, zawsze jednak osoba wykonujgca badanie (pobranie krwi i
wykonanie testu) koordynuje cata procedure, aby nie doszto do pomylenia testéw.

Nastepnie wynik przekazywany jest doradcy, ktéry omawia go z klientem wylacznie jako informacje
medyczng, a nie jako wynik badania.

W przypadku wykrycia szybkim testem w badanej prébce krwi obecnosci przeciwciat przeciwko HIV,
wykonuje sie dalsza, petna diagnostyke laboratoryjng zgodnie ze standardami obowigzujgcymi
w punktach konsultacyjno-diagnostycznych. Pacjentowi wydany moze by¢ jedynie ujemny wynik testu
szybkiego jako informacja medyczna. Wynik reaktywny pozostaje w dokumentacji podmiotu wykonujacego
badanie.

2.8.1 Wskazania i przeciwwskazania do wykonania szybkiego testu

Stosowane testy powinny posiadac¢ certyfikat CE, charakteryzowac sie zblizong do badarn standardowych
czutoscig i specyficznoscia, a placéwki je wykonujace powinny bezwzglednie poddawad sie okresowo
kontroli specjalistycznej i uczestniczy¢ w szkoleniach. Szybkie testy nie s3 alternatywa dla klasycznych
testéw laboratoryjnych — wskazania do wykonania szybkiego testu sg wezsze i nie zawsze jest mozliwe
zastapienie testu laboratoryjnego testem szybkim. W zwigzku z tym bezwzglednie trzeba pamietac
0 ponizej opisanych ograniczeniach szybkich testéw.

Nalezy pamieta¢, ze wsrdd szybkich testdw powszechnie s3 stosowane testy Ill generacji, dla ktérych
okienko diagnostyczne jest dtuzsze od testdw IV generacji. Stad tez powinno sie unika¢ wykonywania
szybkich testdw Il generacji w grupie osdb, u ktdrych nie uptyneto 12 tygodni od ostatniej ryzykownej
sytuacji, z wyjatkiem gdy:

- istnieje duze prawdopodobienstwo niezgtoszenia sie klienta po wynik testu laboratoryjnego,

- klient chce wyjasni¢ sytuacje sprzed wiecej niz 12 tygodni,

- oczekiwanie na wynik testu laboratoryjnego znacznie pogorszytoby stan psychiczny klienta,

- sg problemy z pobraniem krwi zylnej u klienta.

We wszystkich powyzszych przypadkach powinno jednak uptyna¢ od ostatniego zachowania ryzykownego
minimum 4 tygodnie oraz nalezy klienta bezwzglednie poinformowa¢ o koniecznosci powtdrzenia badania
testem laboratoryjnym.

Bez wzgledu na czas jaki uptynat od ostatniego ryzykownego zachowania szybki test NIE POWINIEN by¢
stosowany w diagnostyce zakazenia HIV u kobiet ciezarnych, z wyjatkiem sytuacji kiedy w chwili wykonania
badania czas do planowanego rozwiazania jest krétszy niz czas potrzebny na otrzymanie wyniku testu
laboratoryjnego.

2.8.2 Wymagania, zastosowanie i zasada dziatania

Zgodnie z dyrektywa Unii Europejskiej 98/79/EC z dnia 27.10.1998 r. w sprawie wyrobdw medycznych
uzywanych do diagnostyki in vitro, szybkie testy muszag posiadac certyfikat CE IVD oraz by¢ zarejestrowane
w Urzedzie Rejestracji Produktédw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(www.urpl.gov.pl).

Szybkie, jakosciowe testy przeznaczone do diagnostyki zakazenia HIV mogg by¢ wykonywane z krwi petnej
(kapilarnej, zylnej), surowicy i osocza krwi lub z przesacza z jamy ustnej — w zaleznosci od specyfikacji
konkretnego testu.

Rodzaj materiatu, z ktérego wykonywany jest szybki test zawsze musi by¢ jednak dostosowany
do warunkéw lokalowych, kwalifikacji personelu oraz nie moze naraza¢ pracownikéw oraz klienta

na zakazenie HIV lub innymi wirusami przenoszonymi droga krwiopochodna.
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2.8.3 Materiat do badan

Rodzaj uzytego materiatu do badania musi by¢ zgodny z Instrukcjg wykonania badania danym testem. Uzycie
innego materiatu moze prowadzi¢ do otrzymania wyniku fatszywie dodatniego lub fatszywie ujemnego.
Ponizej znajdujg sie ogdlne zasady pobierania materiatu, jednak przed wykonaniem testu nalezy zapoznad sie
z Instrukcja wykonania badania, ktéra moze nieco réznic sie od ponizszych zasad.

Sposéb pobierania prébek:
1. Krew pefna pobrana przez naktucie opuszki palca.
Przed naktuciem palce powinny zosta¢ wymyte, ogrzane i osuszone, poniewaz w zbyt zimnych tkankach
przeptyw krwi jest zmniejszony, przez co prébka krwi moze by¢ zbyt mata. Aby poprawi¢ krazenie mozna
umy¢ rece ciepta wodga lub delikatnie je masowac od wnetrza dtoni do czubka palca. Mozna tez przez chwile
trzymad reke swobodnie opuszczong. Najlepszym miejscem do pobierania krwi jest bok opuszki palca na
wysokosci paznokcia. Pierwsza krople krwi nalezy usung¢ sterylnym gazikiem.
Do pobrania krwi nalezy uzywac kapilar z EDTA lub zakraplacza, a prébki powinny by¢ zbadane niezwtocznie
po pobraniu.

2. Krew petna pobrana przez naktucie zyty (dopuszczalne jest uzycie antykoagulantéw wymienionych

w Instrukcji wykonania badania, a najczesciej sa to: EDTA, heparyna litowa, cytrynian sodu).

Trwatos¢ materiatu:
W przypadku wiekszosci testéw nieznaczna hemoliza, lipemia, bilirubinemia, obecnos¢ biotyny (do 20 pg/ml)
nie majg istotnego wptywu na wynik oznaczenia. W razie watpliwosci nalezy zapoznad sie
z Instrukcja wykonania badania.

Dopuszczalna
i Dopuszczalny czas .
Rodzaj prébki . temperatura Uwagi
przechowywania ]
przechowywania
. powinna by¢ badana . 3 .
kapilarna . . ) nie przechowywac krwi . L,
krew niezwtocznie po pobraniu nie wolno zamraza¢
petna | | 4h 15-37 °C prébek krwi petnej
zylna -
24 h 2-8°C

2.8.4 Instrukcja wykonania oznaczenia

Ogdlne ograniczenia i sSrodki ostroznosci:

1. Przed uzyciem doprowadzi¢ wymagane odczynniki do temperatury pokojowe;j.

2. Nie zamienia¢ i nie miesza¢ odczynnikéw pochodzacych z réznych serii testéw.

3. Urzadzenie testujace wyja¢ z opakowania i umiesci¢ na ptaskiej, czystej powierzchni. Do momentu
uzycia, musi by¢ ono przechowywane w zapieczetowanym woreczku z osuszaczem.

4. Podczas badania urzadzenie testujgce musi sta¢ na ptaskiej i stabilnej powierzchni. Zabrania sie
wstrzasania urzadzeniem testujagcym lub jego przenoszenia w trakcie przebiegu analizy, a takze
dotykania membrany chromatograficzne;j.

Wykonanie oznaczenia:

W zaleznosci od zastosowanego testu procedura moze réznic sie, dlatego tez przed jego wykonaniem nalezy
zapoznac sie z Instrukcjg wykonania badania.

Ogodlnie obowiagzujg nastepujace wytyczne dotyczace wykonania oznaczenia z krwi (w celu wykonania
badania z surowicy/osocza krwi lub przesgczu jamy ustnej nalezy zapoznac sie z Instrukcja wykonania
badania:

1. Przy uzyciu kapilary/zakraplacza przenies¢ podang w instrukgji objetosd/liczbe kropli krwi do studzienki (S)
urzadzenia testujgcego.

2. Nakropi¢ bez pecherzykéw powietrza podang w instrukcji objetosé/liczbe kropli buforu do studzienki (S)
urzadzenia testujgcego.
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3. Na urzadzeniu testujgcym zapisa¢ numer identyfikacyjny pacjenta i godzine naniesienia prébki — nalezy
stosowac pisaki przeznaczone do pisania na sliskich powierzchniach.
4. Odczytac wynik po czasie podanym w instrukgji.

Uwaga: Prébki dodatnie mogg by¢ interpretowane przed uptywem podanego czasu, jednak odczyt wyniku
ujemnego musi zawsze nastgpic po jego uptywie.

Stabilnos¢ odczytu to maksymalny czas, po ktérym mozna interpretowac wynik (podany w Instrukcja
wykonania badania. Po tym czasie wyniku nie wolno odczytywac.

2.8.5 Interpretacja wynikéw
W zaleznosci od zastosowanego testu interpretacja wyniku moze sie rézni¢, dlatego tez przed wykonaniem

testu nalezy zapoznac sie z Instrukcja. Testy sktadaja sie z czesci testowej i kontrolnej. Pojawienie sie prazka
w czesci testowej (T) swiadczy o reaktywnosci prébki. Brak prazka w miejscu testowym oznacza brak
reaktywnosci prébki (brak szukanego sktadnika).

W czesci kontrolnej ZAWSZE musi pojawi¢ sie prazek lub jezeli jest tam obecny, musi zmieni¢ kolor.
W przypadku niepojawienia sie prazka lub braku zmiany koloru wynik badania (zaréwno reaktywny jak
i niereaktywny) sg niewazne i badanie nalezy powtdrzyé nowym szybkim testem z zachowaniem wiasciwej
procedury postepowania lub badaniem laboratoryjnym.

Najczestsze przyczyny uzyskiwania wynikdw niewaznych to: wada urzadzenia testujgcego, nieprawidtowa
procedura postepowania, zbyt mata objetos¢ prébki, niekompletna migracja, obecnos¢ fibryny.

Reaktywny (dodatni) wynik szybkiego testu nalezy potwierdzi¢ przesiewowym testem laboratoryjnym
oraz zweryfikowad stosujagc komplementarne testy potwierdzenia (western blot (WB), line immunoassay

(LIA)).

Interpretacja wyniku ujemnego testu przesiewowego lub dodatniego testu potwierdzenia musi by¢ oparta
o catosciowa ocene kliniczng i wyniki innych badan zgodnie z rekomendacjami dotyczacymi diagnostyki
zakazenia HIV. Jesli stan klienta moze wskazywad na zakazenie HIV, a wynik badania szybkim testem jest
ujemny, nalezy wykona¢ badanie metoda standardowa lub pacjenta skierowac do poradni profilaktyczno-
leczniczej.

2.9. KONTROLA | MONITOROWANIE PROGRAMU

W PKD obowigzujg nastepujace druki (opracowane i dostarczone przez Zleceniodawce):

1) Zalecenie wykonania badania, wypetniane najpierw przez doradce a nastepnie przez laboratorium
wykonujgce testy przesiewowe; w razie uzyskania wyniku dodatniego zalecenie po odpowiednim
wypetnieniu przez laboratorium wykonujace testy potwierdzenia, przesytane jest nastepnie do PKD;

Uwagi:

e Druk ,Zalecenie wykonania badania” wypetniany jest niezaleznie od tego jakiego rodzaju druki
lub formularze sg stosowane w laboratoriach;

e Niedopuszczalne jest wydawanie klientom wynikéw badarn na druku ,,Zalecenie wykonania badania”;
Klientowi moze by¢ wydany wynik badania na druku wskazanym w pkt 2) ponizej na wskazanych tam
zasadach.

2) Druk rozkodowania, wypetniany tylko w przypadku gdy klient wyrazi na to zgode i to w przypadku
wykrycia zakazenia HIV, ktdry przekazuje sie klientowi celem ewentualnego podjecia leczenia.
Niedopuszczalne pod grozbg odpowiedzialnosci za ujawnienie danych o stanie zdrowia Klienta jest
wykonanie kopii tego druku i jej pozostawienie w PKD lub przekazanie albo ujawnienie tresci druku innym
osobom.

Ponadto podczas rozmowy okototestowej z klientem doradca PKD wypetnia anonimowa ankiete

udostepniang przez Zleceniodawce. Na podstawie tych ankiet koordynator po zakoriczeniu realizacji zadania
publicznego przygotowuje zestawienie statystyczne w zakresie udzielanych odpowiedzi.
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Catos¢ dokumentacji i sprawozdawczos¢ PKD prowadzona jest anonimowo i po przeanalizowaniu moze by¢
wykorzystana do celédw statystycznych i epidemiologicznych oraz do podjecia dalszych dziatan
profilaktycznych przez Urzad Marszatkowski Wojewddztwa Pomorskiego.



