ZAOSTRENO NA DROGY 4

Rychlé testy

CERVENEC - SRPEN 2003

H VYZNAM JEDNODUCHYCH/RYCHLYCH
VYSETRENI PRI TESTOVANI HIV

Doporuceni Svétové zdravotnické organizace (WHO) a UNAIDS
(preklad Weekly Epidemiological Record & 42, 1998, strany
321-328; grafickou dpravu pfekladu proved! editor).

Od roku 1985, kdy se prvni testy na HIV protilatky staly bézné
dostupné, se diagnostické postupy rychle vyvijeji. Dnes jiz
existuje cela fada rliznych testt na HIV protilatky. Stale se
nejvice pouziva sérologickd metoda pro prokazani antigend
(ELISA), ale bylo vyvinuto mnoho jednoduchych a rychlych

~ souhrm

Toto ¢islo se vénuje problematice vySetiovani infekénich
onemocnéni v kontaktnich centrech a dalSich nizkoprahovych
programech pro uzivatele drog v Ceské republice. Jsou
prezentovany a zvazovany moznosti testovani zejména
jednoduchymi/rychlymi testy véetné testii z kapilarni krve

a slin v nizkoprahovych sluzhach, které ¢asto nemaji statut
zdravotnického zafizeni.
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testd, které s sebou za urcitych podminek prfinaseji mnoho
vyhod. V soucasné dobé je nejvétSim problémem urdit
nejvhodnéjsi typ testu pro konkrétni soubor podminek, aniz

by doslo ke zpochybnéni spolehlivosti jeho vysledk(. Pfi tvaze
o0 vybéru vhodného testu se posuzuji i okolnosti jeho provedeni,
vcetné€ omezenych podminek zafizeni provadéjiciho odbér, bez
slevy z poZadavku na spolehlivost testu.

Divodem vétSiny HIV testd provadénych celosvétové je kontrola
darované krve. Vzhledem k tomu, ze u infikované krve je riziko
pfenosu HIV téméf 100%, je testovani vysoce ekonomickym,
preventivnim zasahem.

Béhem let se poptavka po testech HIV z ddvodl surveillance'
nezménila. U¢inné strategie prevence a kontroly HIV/AIDS

'Pozn. editora ¢eského Cisla - komplexni systém sledovani vyskytu infekce véetné
pivodci (infekénich agens), cest pfenosu, vnimavé populace a faktord, které tento
vyskyt ovlivituji, ¢asto se preklada jako epidemiologickd bdélost, v tomto pFipadé je

mozno termin surveillance pouzit ve smyslu prizkum, studie.
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a hodnoceni intervenci/zasahti budou i nadale zalozeny na
monitorovani epidemie v obecné populaci a ve specifickych
populacnich skupinach.

Méni se vSak dlivody pro testovani za ucelem diagnostiky
infekce. Na pocatku epidemie byl pfi testovani kladen ddraz
na klinické potvrzeni podezieni na HIV, spiSe neZ na moznosti
prevence a |é€by vychazejici ze znalosti vlastniho HIV statutu.
Novy vyvoj v oblasti profylaktické terapie lidi Zijicich s HIV

a v oblasti prevence pfenosu HIV z matky na dité tento obraz
pozménil. Stale vice roste vyznam dobrovolného poradenstvi
a testovani jak z dlvodl prevence, tak i péce, a to predevsim
u zen, které dochazeji do poraden pro nastavajici matky”.
Tyto zmény vytvareji novou poptavku po testech HIV a rGzné
pozadavky na testy co se ty¢e moznosti jejich realizace.
Tento ¢lanek rozebird vyznam pouzivani jednoduchych/rychlych
testd HIV v celosvétovém programu prevence a lécby a bere
v Uvahu vyhody, nevyhody a dlsledky jejich pouzivani

v rlznych situacich. Text je urceny tém, ktefi formuluji
testovaci politiku, dale vedoucim krevnich bank a center
dobrovolného poradenstvi a testovani, laboratofim a narodnim
koordinatorim program0 boje proti AIDS.

" hlavni cile testovani

= 1. vySetrovani darované krve pro zajisténi jeji bezpecnosti,
= 2. epidemiologické sledovani prevalence HIV,
= 3. diagnoza infekce u jednotlivci.

Z&l Vyhody a nevyhody

Testy ELISA

Diagndza infekce HIV se tradi¢né urcuje na zakladé detekce
protilatek HIV. Nejbéznéjsi pouzivanou metodou jsou testy
ELISA. Od roku 1985, kdy se prvni testy pfipravené s pouZitim
virového lyzatu (testy prvni generace) staly komeréné dostupné,
se tyto testy vyrazné zdokonalily. Testy ELISA druhé a treti
generace zavedly jako antigeny rekombinantni protein

a syntetické peptidy, stejné jako nové formy provedeni testd’,
HIV-1/HIV-2 a varianty HIV a podstatné zkracuji interval mezi
nakazou a dobou zjisténi protilatek (sérologické okno).
Vzhledem k tomu, Ze jsou testy ELISA uréeny pro hromadné
testovani (vysetfeni 96 az nékolik stovek vzorkd denné), jsou
vhodné pfi provadéni populacnich studii a v centrech pro

?Pozn. editora ¢eského ¢isla - V Ceské republice je na zakladé zakona 258/2000 Sb.,
o0 ochrané verejného zdravi, testovani HIV protilatek povinné u darcl krve, organa,
spermatu. Bez souhlasu je mozno provést testovani u téhotnych Zen, u osoby,

ktera ma poruchu védomi a znalost HIV statutu je dllezita pro dalsi Ié¢bu, u osoby,
které bylo sdéleno obvinéni z trestného ¢inu ohroZovani pohlavni nemoci a u osoby,
ktera je nucené lécena pro pohlavni nemoc.

’Pozn. editora eského ¢isla - Tento typ testi je pouzivan v laboratofich v CR

krevni transfuze. V soucasné dobé se sméfuje k centralizované-
mu a plné automatizovanému pocitacovému systému.

Testy ELISA jsou naro¢né jak na vybaveni, tak na technické
provedeni. K dispozici musi byt automatické pipety, inkubatory,
promyvacky, odecitaci zafizeni a stala dodavka elektfiny.
Vlybaveni je nutné pravidelné udrZovat a sefizovat, aby byla
zajisténa presnost vysledk(. Platnost vysledkd test(l zavisi

na kvalifikovanych laborantech, ktefi jsou schopni spravné
pripravit potfebna ¢inidla, zachazet s pipetami a obsluhovat
zafizeni. Aby se testy ELISA pouzivaly efektivné, kazda série
vyZaduje minimalni pocet vzorkl na jedno laboratorni
vysSetreni, ktery je zavisly na formatu mikrotitracnich desticek.
Cely systém je tak méné flexibilni.

Jednoduché/rychlé testy

Podminky pozadované pro provadéni testd ELISA nelze splnit ve
viech ¢astech svéta a proto bylo nutné vyvinout HIV testy, které
by bylo mozné pouZivat v laboratofich s omezenym vybavenim.
Pokroky v technologii vedly k vyvinuti celé fady jednodu-
chych/rychlych testi, zalozenych na nasledujicich principech:
aglutinacni testy, imunocomb (hfebenové testy), imunoblotin-
gové testy zaloZzené na pritoku membranami a velmi nedavno
imunochromatografické membranové testy.

Vétsina jednoduchych/rychlych testd se dodava jako souprava,
kterd nevyzaduje Zadna dalsi ¢inidla nebo vybaveni. Jelikoz je
postup velmi jednoduchy, obsahuje omezeny pocet krokd

a nevyzaduje velkou presnost, je tu mensi moznost dopustit se
chyby a mohou je provadét i osoby, které nemaji odbornou
laboratorni pripravu. Interpretace vysledkd testl je obvykle
jasna a soucasti mnoha jednoduchych/rychlych testd je i vlastni
vnitini kontrola, ktera potvrzuje platnost vysledkl testu.
Predbézny vysledek Ize obdrzet béhem nékolika minut. Pokud se
jednoduché/rychlé testy pouzivaji jako alternativni konfirmaéni*
metoda’, Ize definitivni vysledek obdrZet tentyz den.
Jednoduché/rychlé testy je mozné pouzivat bud samostatné
nebo v sadé vhodné pro omezeny pocet vzork(l, coZz umoznuje
pfizplsobit pocet testl provadénych najednou.

Nékteré jednoduché/rychlé testy neni tfeba ukladat do chladicich
zafizeni a mohou se skladovat pfi teplotach mezi 2° a 30°C.
Schopnost ziskat presné a spolehlivé vysledky zavisi nejen na
vlastni kvalité testu samotného, ale i na vnéjSich okolnostech,
jako napf. schopnostech laboranta a plnéni pfisnych kritérii
laboratofi, ktera test provadi. VySe popsané vlastnosti
jednoduchych/rychlych testd snizuji nebo eliminuji problémy
spojené s vnéjSimi okolnostmi a zajiStuji tak vétsi spolehlivost
testd v hiife vybaveném prostredi. To umoziuje dosahnout

ELISA.

“Pozn. editora eského ¢isla - metoda potvrzujici spravnost vysledku jiného testu

°viz WER ¢ 12, 1997, str. 81-87
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" detailni 4daje

Detailni udaje tykajici se testii ELISA a jednoduchych/rychlych testii, které vyhodnotila WHO, Ize ziskat v ¢isle edicni fady WHO V/astnosti

bézné dostupnych testi k urceni protilatek HIV-1, resp. HIV-2 v lidském séru (Operational characteristics of commercially
available assays to determine antibodies to HIV-1 and/or HIV-2 in human sera)’.

Uvedené udaje dokladaji skute¢nost, Ze kvalitni jednodu-
ché/rychlé testy dosahuji podobnych vysledkd jako testy ELISA.
Kvili omezenym technickym moznostem mohou jednodu-
ché/rychlé testy odhalit sérokonverzni vzorky?)* v praméru

o nékolik dni pozd€ji nez nejcitlivéjsi testy ELISA, ale tyto
rozdily nejsou vZdy vyznamné. Tento aspekt mliZe byt
nevyhodou v oblastech, kde je vysoky vyskyt novych infekei.

S ohledem na vysledky test(i v této oblasti se pfi hodnoceni
ukazalo, Ze jednoduché/rychlé testy jsou schopné poskytnout
stejné presné nebo dokonce presné;jsi vysledky neZ testy ELISA.
Pfestoze cena jednoho jednoduchého/rychlého testu mize byt
vysSi nez cena jednoho testu ELISA, testy se vyplati

v situacich, kdy se najednou provadi mensi mnozstvi testi.

U hromadnych testd ELISA se ¢asto pIné nevyuziva jejich
potencial. Vezmeme-li v tvahu presnost, spolehlivost

a reprodukovatelnost a provedeme-li pfesnou kalkulaci,

je poutziti jednoduchych/rychlych testd ekonomiété;si.

(Pozndmka editora: Krdceno - vypusténa tabulka ,0becné
a operacéni vlastnosti riiznych typa testd ELISA a jednodu-
chych/rychlych testi").

Kde a kdy pouzivat jednoduché/rychlé testy
Bezpeénost pfi transfazich a transplantacich
Diky kontrole veSkeré darované krve mGze byt pfenos HIV
krevni transfuzi prakticky vyloucen. Ve vyspélych zemich, kde se
veskera darovana krev provéfuje a krev pochazi od
pravidelnych, malo rizikovych darca, zbyva riziko nakazeni

v dobé sérologického okna. Naopak v mnoha rozvojovych
zemich jsou za velky podil nespolehlivych vysledkd i riziko
pfenosu zodpovédné faktory jiné nez sérologické okno (napf.
nedostatecné vybaveni, preruseni dodavky testd, chyby

v odeditani, chybny technicky postup).

°k dispozici u Blood Safety Unit, World Health Organization, 1211 Geneva 27,
Switzerland

7Pozn. editora ¢eského €isla - vzorky v akutnim stadiu infekce, kdy teprve dochazi

k vzestupu hladiny HIV protilatek

®k dispozici u Blood Safety Unit, World Health Organization, 1211 Geneva 27,
Switzerland

’Poznamka editora &eského ¢isla - Tabulka shrnujici nékteré technické charakteristi-
ky testti je k dispozici ve Weekly Epidemiological Record (http://www.who.int/wer/),
No. 42, 1998, p. 324.

Testy pouZivané k provéfovani krve darct musi byt vysoce
citlivé, aby zjistily infekci v co nejkratsi dobé (sérologické okno),
a mély by byt schopné rozpoznat Sirokou Skalu vir(i
HIV-1/HIV-2 a jejich variant. Kromé toho by testy mély byt
presné, aby bylo mozné zabranit zbytecnym ztratam krevnich
jednotek v pFipadé nespravné uréenych pozitivnich reakcei.

V souladu s obecnymi predpisy tykajicimi se bezpe¢nosti
transfuze musi byt totiz znehodnoceny viechny jednotky
darované krve, u nichz jsou vysledky prvnich testd pozitivni
nebo neurcité.

Ve vyspélych zemich a do urcité miry i v zemich rozvojovych
jsou transfuzni stanice centralizované, a proto je nutné denné
provadét velké mnoZzstvi testll na infekce prenasené transfuzi.
V téchto situacich jsou nejvhodngjsi volbou testy ELISA, které
vyuZivaji automatické nebo poloautomatické systémy, protoze
posledni generace test(i ELISA vyrazné zkratila sérologické okno
a automatizace zredukovala chyby v ode¢tu na minimum.

V mnoha zemich, kde jsou finan¢ni prostfedky omezené, jsou
transfuzni stanice stale predevsim soucasti nemocnic, krev se
obvykle odebira v pfipadé potreby a skladované zasoby krve
jsou bud" minimalni nebo neexistuji vibec. Krevni banky

v mnoha venkovskych oblastech zasobuje narodni program pro
kontrolu AIDS soupravami test(i ELISA, které by teoreticky mély
na urCitou dobu pokryt jejich poZadavky na testovani. Jelikoz
pocet vzorkl k vySetfeni v jednom Casovém useku je v nich
omezeny, mnoho mikrotitracnich desticek se zni¢i, a vysledkem
je nakonec nedostatek testud. K dispozici je ¢asto jen zakladni
laboratorni zafizeni, vybaveni je Spatné udrZzované a laboranti
nemaji dostate¢nou kvalifikaci. Testovani darované krve na HIV
se neprovadi vzdy, ¢astecné kvlli nedostatku testd nebo jejich
nepravidelné dodavce a také z nedostatku Casu, protoze se krev
odebira Casto tésné pred transfuzi.

Za téchto podminek by pouzivani spolehlivych
jednoduchych/rychlych testd mohlo podstatné ovlivnit krevni
testovani. Umoznilo by efektivné;jSi pouzivani testd v centrech
s malym dennim po¢tem darcC a v nouzovych situacich by bylo
mozné krev provéFfit tésné pred transfuzi.

Prestoze by jednoduché/rychlé testy umoznily pfedbézné
testovani darcl pred odbérem krve, tento postup se
nedoporucuje, protoze by néktefi darci vyuZivali transfuzni
stanici k tomu, aby zjistili sv(ij HIV status. Tito darci ohrozuji
bezpecnost krve, nebot u nich existuje vétsi riziko infekce HIV.
Predbézné testovani mlize také ovlivnit vytvareni skupiny
pravidelnych, dobrovolnych, neodménovanych darcd, coz je
prvnim krokem k bezpecnosti transfuze.
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Studie (surveillance)

U vétSiny studii se béhem urcité doby nasbird obvykle velké
mnozstvi anonymnich vzork(. Protoze vysledky neni nutné
vySetfovanym sd¢lit ihned, vzorky se mohou uskladnit

a hromadné testovat pozdéji. V zavislosti na velikosti vzorku,
laboratornim zafizeni a organizaci studie Ize pouZit bud' testy
ELISA nebo hromadné jednoduché/rychlé testy.
Jednoduché/rychlé testy mohou mit rozhodujici vyhody

u specifickych, tézko dosazitelnych skupin populace, jako napf.
injekénich uZzivatel(l drog a sexualnich pracovnikd, a také

v pripadé ziskavani dat z odlehlych oblasti, kde je testovani
nutné provést na misté.

Diagnéza infekce HIV

Zejména v rozvojovych zemich roste poptavka po dobrovolném
poradenstvi a testovani HIV. Mnoho hlavnich mést v oblastech
s vysokou prevalenci HIV v subsaharské Africe a Asii ma
dobrovolna poradenska a testovaci centra, fungujici bud
samostatné nebo v ramci zdravotnich instituci. Pfistup do
téchto center je ve venkovskych oblastech a osidlenych mistech
mimo hlavni mésta velmi omezeny. Jednim z hlavnich d{ivoda
je nedostatek Skolenych laboratornich technikd a sluzeb.
Moznost testovani jednoduchymi/rychlymi testy by usnadnila
rozsifeni dobrovolnych poradenskych a testovacich sluzeb do
méstskych i venkovskych oblasti a také poraden pro nastavajici
matky, kde poptavka po téchto sluzbach pravdépodobné
poroste v souvislosti s nedavnym vyvojem novych intervencnich
metod v prevenci pfenosu HIV z matky na dit&".

Do dobrovolnych poradenskych a testovacich center se
podstatna ¢ast lidi (az 50 %) pro vysledky testd nevrati

z rliznych dGvodG: maji strach z odmitnuti kvali Iékarskému
tajemstvi, nedostatek odvahy nebo maji jednoduse problémy

s dopravou. Pravdépodobnost, Ze se vrati ti, ktefi jsou skutecné
séropozitivni, je mensi nez u séronegativnich. To svéd¢i o tom,
Ze opomenuti vyzvednout si vysledky neni nahodné.

Lidé, ktefi vyuZivaji poradenské sluzby pred testovanim, by méli
mit pfilezitost pfemyslet o svém rozhodnuti nechat se testovat.
Kdyz jsou na testy pfipraveni, jednoduché/rychlé testy
umoznujici obdrzet vysledky tentyZz den odstranuji hlavni
praktické prekazky a vyznamné tak zvySuji efektivitu
poradenskych a testovacich sluzeb. Kromé toho lze tyto testy
do sluzeb zahrnout rychle, vyZzaduji minimalni Skoleni personalu
a po testu umoznuji okamzité poradenstvi.

"“Blize viz WER & 41, 1998, str. 313-320

Zavadéni antiretrovirové 1éCby a jinych uspornych metod
snizovani rizika pfenosu HIV z matky na dité v poradnach pro
nastavajici matky bude soucasné vyZadovat rozvoj sluzeb
dobrovolného poradenstvi a testovani. V zemich, kde se Zeny
do poraden pro nastavajici matky ¢asto pfihlasuji pozdé€, zkrati
se diky pouzivani jednoduchych/rychlych testd doba mezi
testovanim a pocatkem lécby".

Otazky etiky

At uz se k testovani pouzivaji jednoduché/rychlé testy nebo
testy ELISA, mély by se uplatiovat stejné etické principy.
Testovani na HIV stejné jako na ostatni infekéni nemoci by se
mélo provadét jen s informovanym souhlasem vySetfované
osoby. Za vSech podminek musi byt také zaruceno lékarské
tajemstvi. Povinné testovani Ize ospravedInit jen pfi testovani
darct krve™. Ti by ale méli byt informovani o tom, Ze se jejich
krev bude testovat na pfitomnost HIV a jinych infekci.

V pripad€ vysledk(i s pocatecni pozitivni reakei je velmi dalezité
je znovu potvrdit a jedince svéfit do péce pfislusnych
zdravotnickych zafizeni.

zaver

V soucasné dobé je k dispozici cela fada samostatnych

i hromadnych jednoduchych/rychlych testa.

Vzhledem k technickym omezenim mohou byt ve srovnani

s nejcitlivéjSimi testy ELISA méné citlivé u sérokonverznich
vzorkd, ale jejich ostatni vyhody mnohem prevazuji nad touto
nevyhodou. Vysledky téchto testl jsou velmi podobné
vysledkim testd ELISA.

WHO doporucuje pouzivani spolehlivych jednoduchych/rychlych
testd v podminkach, kde jsou kvili svym opera¢nim
charakteristikam vhodnéjsi nez testy ELISA.

" Pozn. editora ¢eského Gisla - v Ceské republice neni potieba zavadét vysetiovani
jednoduchymi/rychlymi testy v téhotenskych poradnach vzhledem k velmi husté

a funkéni siti sérologickych laboratofi.

"Pozn. editora Geského &isla - kritéria pro povinné testovani na HIV a pro testovani
bez souhlasu vysetfovaného vyplyvajici z ¢eské legislativy jsou uvedeny v poznamce

pod ¢arou vyse.
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situace v Ceské republice

Bl Testovani na infek&ni onemocnéni

v nizkoprahovych zatizenich pro uzivatele drog

Podle orientaéniho mapovani sluzeb v nizkoprahovych
zafizenich, které bylo provedeno v roce 2002 Narodnim
monitorovacim strediskem pro drogy a drogoveé zavislosti
(NMS), 60-70 % z téchto zafizeni nabizi v rAmci prevence
infekénich chorob u uZivateld drog sluzbu testovani infekénich
chorob. Jedna se predevsim o testy HIV, VHB a VHC, a to ze slin,
kapilarni krve, pfipadné z krve Zilni (podrobnéji viz Tabulka ¢. 1).
Relativné jednotnym ¢i koordinovanym zpGsobem probiha
testovani HIV ze slin v cca 18 zafizenich ve spolupraci s Narodni
referenéni laboratofi pro AIDS SZU, pFipadné v ramci
.Jjednorazovych akei* jako napfr. seroprevalencni studie VHC,
kterou koordinuje NMS. Néktera nizkoprahova zafizeni maji
statut zdravotnickych zafizeni, néktera Uzce spolupracuji se
zdravotnickym zafizenim ¢&i zdravotnim ustavem (hygienickou
stanici). Vyménné programy jehel a stfikacek, pfi kterych
dochazi k manipulaci s kontaminovanymi nastroji, jsou

v kontaktnich centrech jiz etablovany.




TABULKA 1: Testovani na infek&ni onemocnéni v nizkoprahovych zafizenich v CR «

Sluzha Pocet zarizeni
provadéjicich danou sluzbu

Testy HIV - celkem 47
Testy HIV z kapilarni krve
Testy VHB - celkem

Testy VHB z Zilni krve

Testy VHC z kapilarni krve

Zarizeni provadejicich
danou sluzbu v %

Pocet provedenych testii
v roce 2001

72 2,307

Osloveno bylo celkem 75 zafizeni, informace poskytlo 65 z nich (zdroj dat: prizkum NMS k pfipravé séroprevalenéni studie VHC, 2002).

EZEAPravni a administrativni ramec testovani infekci

v nizkoprahovych zafizenich

Testovani na HIV a hepatitidy v kontaktnich centrech je
soucasti sluzeb dle Standardd odborné zpisobilosti”, které
ovsem nejsou pravné zavazné. Na zakladé téchto standardd by
kazdé zafizeni mélo mit pisemné definované postupy v oblasti
monitorovani HIV a hepatitid stejné jako v oblasti uklidu,
dezinfekce a prevence infekénich onemocnéni podle pozadavki
hygienické sluzby. Zakonné predpisy, upravujici podminky
provadéni diagnostickych ¢i [é¢ebnych vykon( v oblasti infekci,
jsou uvedeny v prehledu.

Zakon uklada zdravotnickym zafizenim povinnost predloZit ke
schvaleni organu ochrany vefejného zdravi provozni fad. Zakon
dale stanovuje podminky laboratorni diagnostiky viru HIV.

Viechny testy na HIV a virové hepatitidy pouzivané v Ceské
republice musi byt Fadné registrovany na MZ. Tyka se to

i jednoduchych/rychlych testd z kapilarni krve. Seznam
posouzenych a v ¢eskych podminkach vyhovujicich rychlych
testd je uveden v Tabulce ¢. 2.

V soucasné dobé neni na ¢eském trhu dostupny rychly test
na VHB protilatky, testy prokazujici HBsAg jsou vhodné

u podezreni na akutné ¢i chronicky probihajici infekci,
neprokazuji VHB infekei prodélanou v minulosti.

Testy na HIV ze slin je mozno provadét pouze ve spolupraci

s NRL pro AIDS, ktera po dohodé a zaSkoleni pracovnikl dodava
i odbérové soupravy. Vlysledky jsou doruceny zpét do

1 a7 2 tydn0. Slinné testy na virové hepatitidy nejsou v Ceské
republice dostupné.

 piehled zikonnych pfedpisa

Zakon ¢. 20/1966 Sh., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozdéjSich piedpisii

Zakon ¢. 258/2000 Sh., o ochrané verejného zdravi,

Uyhlaska ¢. 440/2000 Sh., kterou se stanovuji hygienické pozadavky na provoz zdravotnickych zarizeni a upravuji podminky provadéni

zakrokii, pii nichZ je poruSovana integrita kiize

Metodické opatieni Ministerstva zdravotnictvi (MZ) Prevence virovych hepatitid, Véstnik MZ CR, éastka 12/2000
Metodické opatieni MZ Reseni problematiky infekce HIV/AIDS, Véstnik MZ CR, castka 8/2003

"Standardy odborné zptisobilosti, 6. revize, Kalina a kol. - vystup projektu Phare

Twinning ,Posileni narodni protidrogové politiky".
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TABULKA 2: Rychlé testy z kapilarni krve na HIV, virovou hepatitidu (VH) typu B a C
posouzené NRL pro AIDS a NRL pro virové hepatitidy na SZU Praha

Infekce = Nazev testu Uyrobce Distributor

HIV DETERMINE HIV-1/2* ABBOTT Laboratories Abbott Laboratories, s.r.o.
HemaoStrip HIV-1/2 CHEMBIO Diagnostic System, Inc. ELISABETH PHARMACON, spol. s r.o.

VHB  ABBOTT DETERMINE HBsAg Dainabot Co. Ltd Abbott Laboratories, s.r.o.

ADVANCED QUALITY ONE STEP HBsAg TEST

INTEC PRODUCTS, INC.

NYBRO, s.r.o.

VHC Instant-ViewTM Hepatitis C Virus Whole Blood Test (Cassette)

Alfa Scientific Designs, Inc., USA

ELISABETH PHARMACON, spol. s r.o.

Tyto testy jsou vhodné pouze pro rychla terénni vySetieni, pfi kterych nelze pouzit standardnich laboratornich metod. Umoznuji detekci stfednich a silnych koncentraci
antigenll nebo protilatek v krvi nebo séru, ale nizké koncentrace nemusi byt zachyceny. Je tfeba mit na zfeteli, Ze negativni vysledek nema spolehlivost stejného vysledku

ziskaného standardni laboratorni metodou. Jsou vhodné pro monitorovani infekci v téZce pristupnych populacnich skupinach, pfi trvajicim podezieni na infekci je treba

nalez dale ovéfit.

*V NRL AIDS byl testovan pouze test stanovujici HIV protilatky v séru, plazmé a pIné krvi ziskané venepunkci (nikoliv v kapilarni krvi).

1. Identifikacni idaje a kvalifikacni predpoklady

= oznaceni a sidlo subjektu, ktery provozuje zafizeni a smérnici vydava
= jméno zaméstnance Ci osoby/smluvniho partnera, ktery provadi odbér kapilarni krve

2. Popis zarizeni jako provozni jednotky
= dispozi¢ni feSeni zafizeni

= popis mistnosti, kde bude provadén odbér, jeji dispoziéni FeSeni, vybaveni

3. Dalsi nutné provozni a rezimové okolnosti

= popis provadeéni testl (ordinaéni hodiny, zajisténi divérnosti testl a poradenstvi atd.)

= pracovni odév

= ochranné pracovni pomucky

= nakladani s odpadem

= |ékdrnicka prvni pomoci, popis jejiho ulozeni
= provozni doba provadéni odbér

= Uklid a desinfekce povrchd, ploch, mista vpichu, pfipadné mista potfisnéného krvi

= popis zajiSténi konfirmacnich vySetfeni a nasledné péce

= seznam pracovnikd, ktefi provadéji odbér kapilarni krve (viz vySe) s datovanymi podpisy téchto pracovnikd, kterymi stvrzuji

seznameni s provoznim fadem

= jméno a datovany podpis pracovnika zodpovédného za seznameni pracovnikl a dodrzovani provozniho fadu

Narodni monitorovaci stfedisko pro drogy a drogové zavislosti
pfipravuje vydani manualu pro testovani infekci v prostredi
nizkoprahovych zafizeni. Pfedpokladané dokonceni je zafi
2003.

Pravidla monitorovani infekci v nizkoprahovych
zarizenich

Stanoveni podminek a zasad provadéni testli na infek¢ni
onemocnéni v nizkoprahovych zafizenich pro uZivatele drog
by mélo brat v uvahu statut nizkoprahového zafizeni, druh
provadénych testd a konkrétni hygienické, provozni

a personalni podminky v daném zafizeni. Ve dvou zakladnich
skupinach nizkoprahovych zafizeni Ize minimalni standard
definovat, jak je uvedeno dale (v rameccich). Jde o nizkoprahova
zafizeni se statutem zdravotnického zafizeni a nizkoprahova
zafizeni, ktera statut zdravotnického zafizeni nemaiji.
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Nizkoprahové zafizeni se statutem zdravotnického zafizeni
= ma vhodné prostory pro provadéni odbérd a poradenstvi
= M3 zpracovanu vnitini smérnici (manual) pro provadéni
testovani, uklidu, dekontaminace odbérového materialu

a dezinfekce, personal je se smérnici seznamen - viz navrh
struktury smérnice

= hygienickou stanici je schvélen provozni fad ordinace

m pracovnici provadgjici testovani jsou radné proSkoleni ve
zplisobu provedeni testd, jejich interpretaci, poradenstvi
pred a po testu

= v pfipadé HIV testu je u pozitivné reagujiciho klienta
zajistén odbér Zilni krve pro provedeni konfirmaéniho testu
v NRL pro AIDS

= je zaji$téna nasledna |ékafska péce o pozitivné (reaktivné'
testované klienty - je jim zprostfedkovan kontakt

s pfislusSnym AIDS centrem

= je vedena fadna evidence v karté klienta

m dvakrat ro¢né (za 1. pololeti do 15. 7. daného roku, za cely
rok do 15. 1. nasledujiciho roku) podava hladeni do NRL AIDS
SZU o poctu provedenych vysetfeni HIV protilatek na
standardnim formula¥i, ktery je uveden v pfiloze 9
Metodického opatfeni MZ Reseni problematiky infekce
HIV/AIDS, ¢astka 8/2003 (k dispozici na
http://www.drogy-info.cz/article/articleview/842/1/33/
nebo na http://www.mzcr.cz)

= VSichni nezdravotnicti pracovnici zdravotnického zafizeni,
ktefi pfichazeji do styku s vysledky, jsou pisemné vazani
mlcenlivosti

"*Reaktivni vysledek je pozitivni vysledek testu, ktery je tieba potvrdit konfirma¢nim

testem.

Informace na webu:

Rada vlady pro koordinaci protidrogové politiky
www.vlada.cz/1250/vrk/vrk.htm

Nérodni monitorovaci stfedisko pro drogy a drogové zavislosti
www.drogy-info.cz

Ministerstvo zdravotnictvi CR

www.mzer.cz

S7U Praha, NRL pro AIDS a NRL pro virové hepatitidy
WWW.SZU.cZ

Svétova zdravotnicka organizace

www.who.int

Evropské monitorovaci stfedisko pro drogy a drogové zavislosti
www.emcdda.eu.int

Evropské centrum pro monitorovani AIDS

www.eurohiv.org

Publikovano na zakladé souhlasu WHO s publikaci pfevzatych informaci v omezené
distribuci pro studijni a nekomercni tcely.

Toto ¢islo ¢erpa z WEEKLY EPIDEMIOLOGICAL RECORD No. 42, 1998, 73, 321-328,
dostupného na http://www.who.int/docstore/wer/73_27_52.html

Anglickou verzi vydala Svétova zdravotnicka organizace (WHO) 16. 10. 1998.

© World Health Organization, 1998.

Preklad: Mgr. Eva Lejckova. Odborna redakce ceského vydani: MUDr. Viktor Mrav¢ik.

Nizkoprahové zafizeni, které nema statut zdravotnického
zafizeni

= ma vhodné prostory pro provadéni odbérd a poradenstvi
= ma zpracovanu vnitini smérnici (manudl) pro provadéni
testovani, uklidu, dekontaminace odbérového materialu

a dezinfekce, personal je se smérnici seznamen

m 0dbéry jsou provadény kontraktovanym zdravotnickym
zafizenim, v opacném pripad€ provadi zafizeni pouze testy
ze slin nebo kapilarni krve

m je zajiSt€éna moznost konfirmace reaktivniho testu ze slin
nebo kapilarni krve testem z Zilni krve (séra)

m v pfipadé HIV testu je u pozitivné reagujiciho klienta
zajistén odbér Zilni krve pro provedeni konfirmacniho testu
v NRL pro AIDS

= pracovnici provadgjici testovani jsou fadné proskoleni ve
zplisobu provedeni testd, jejich interpretaci, poradenstvi
pred a po testu

m je zajisténa nasledna Iékafska péce o pozitivné (reaktivné -
viz pozn.) testované klienty - je jim zprostfedkovan kontakt
s pFislusSnym AIDS centrem

= je vedena Fadna evidence v karté klienta™

m dvakrat ro¢né (za 1. pololeti do 15. 7. daného roku, za cely
rok do 15. 1. nasledujiciho roku) podava hlaseni do NRL AIDS
SZU o po¢tu provedenych vysetieni HIV protilatek

na standardnim formulafi, ktery je uveden v pfiloze 9
Metodického opatfeni MZ Reseni problematiky infekce
HIV/AIDS, ¢astka 8/2003 (k dispozici na
http://www.drogy-info.cz/article/articleview/842/1/33/
nebo na http://www.mzcr.cz

m VSichni nezdravotnicti pracovnici, ktefi pfichazeji do styku
s vysledky, jsou pisemné vazani micenlivosti micenlivosti

"*Minimalni sada otazek pfi testech na infekce u uzivatel drog je dostupna
na webu NMS www.drogy-info.cz. Ve spolupraci NMS a NRL pro AIDS byla tato sada
sjednocena a je nyni vyzadovana NRL pro AIDS i pfi provadéni testd na HIV

protilatky ze slin.
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