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STRESZCZENIE

Celem niniejszej pracy byta ocena jakoSci proce-
dur diagnostycznych zwiazanych z zakazeniem HIV
w Polsce z proba okreslenia zasobéw materiatowych
i ludzkich, oraz stosowanej praktyki diagnostycznej.
Do osrodkéw prowadzacych badania diagnostyczne
zakazen HIV rozestano 60 ankiet w celu uzyskania
danych jakos$ciowych z nastgpowym badaniem jakoSci
przeprowadzonych badan serologicznych w kierunku
zakazenia HIV-1/2 za pomoca zakodowanych zestawow
kontrolnych. Otrzymano 31 wypetnionych ankiet
(50,8%). Ankietowane laboratoria wykonuja rocznie od
350 do 5500 testow przesiewowych w kierunku zaka-
zenia HIV. W wigkszosci dostgpne sa testy 4 generacji
(70,5%), a Centra Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
wykonuja obok badan serologicznych, jako$ciowe
oznaczanie HIV-RNA, odznaczajace si¢ duza czuloscia.
Certyfikacja: laboratoria WSSE oraz akademickie po-
siadaja akredytacjg ISO/IEC 17025 lub IS0 9001:2001.
Pi¢¢ osrodkow posiada certyfikat Labquality, a dwa
certyfikacje QCMD (Quality Control in Molecular Dia-
gnostics). Kontrola jako$ci: Wyniki oznaczen zestawu
kontrolnego otrzymano z 21 osrodkéw. Laboratoria wy-
konaty ogdtem 194 oznaczenia; uzyskano 91 wynikoéw
prawdziwie ujemnych, 2 wyniki falszywie ujemne (2%);
odpowiada to 98% swoistosci. Otrzymano 96 wynikow
prawdziwie dodatnich i1 5 fatszywie dodatnich (5,2%);
odpowiada to ~95% czutosci.

Whnioski: W Polsce brak jest jednoznacznych
wytycznych dotyczacych kontroli jakosci badan dia-
gnostycznych zakazenia HIV; celowe jest rozwinigcie
krajowego programu kontroli jakos$ci takich badan w
oparciu o instytucj¢ centralna. Krajowa certyfikacja
powinna by¢ obowiazkowa dla wszystkich laboratoriow
i mie¢ na celu poprawe wiarygodnosci i jakosci wyda-
wanych wynikéw badan.

Stowa kluczowe: Diagnostyka HIV, testy anty-HIV,
kontrola jakosci badan, diagnostyka laboratoryjna

ABSTRACT

The aim of this work was quality assessment of
HIV diagnostic procedures in Poland, including human
and technical resources as well as laboratory practice.
Sixty questionnaires were distributed among diagnostic
centers to obtain qualitative data. Basing on the survey
data serological control using coded panels of HIV-1/2
samples was performed. Thirty-one filled question-
naires were received (50.8%). Surveyed laboratories
perform from 350 to 5500 serological screening tests
per year. In most of laboratories fourth generation assays
are available, while Blood Donation Centers screen the
blood both with serological assays and by HIV-RNA
detection. Sanitary and Epidemiological Stations and
academic laboratories hold the ISO/IEC 17025 or ISO
9001:2001 accreditation, five of the surveyed centers
participate in Labquality assurance and two in Qual-
ity Control in Molecular Diagnostics programs. Data
of control serological testing were received from 21
centers. In the quality control assessment 194 analyses
were performed with 91 true negative, 2 false nega-
tive, 96 true positive and 5 false positive results. False
negative rate of % and false positive rate of 5.2% was
noted for this study.

Conclusions: Currently, virtually no guidelines
related to the HIV-diagnostics quality assurance and
control in Poland are in delineated. Development of the
national unified quality control system, basing on the
central institution is highly desirable. National certifica-
tion within the frames of the quality control and assur-
ance program should be mandatory for all the diagnostic
labs, and aim at improvement of reliability of the result
distributed among clinicians and patients.

Key words: HIV diagnostics, HIV testing, quality as-
surance, quality control
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WSTEP

Wprowadzenie wytycznych dotyczacych stoso-
wania badan laboratoryjnych w kierunku wykrycia
zakazenia wirusem HIV w praktyce klinicznej tak, aby
traktowane byly na rowni z innymi badaniami wyko-
nywanymi w trakcie diagnostyki szpitalnej, ma na celu
zwigkszenie wczesniejszej wykrywalno$ci zakazenia
HIV (1). Obecnie sugerowane jest stosowanie badania
opartego na zasadzie opt-out, z mozliwoS$cia rezygnacji
z testu po uprzednim poinformowaniu pacjenta, ale bez
koniecznosci uzyskania osobnej pisemnej zgody (2).
Takie testowanie jest szczeg6lnie korzystne w popula-
cjach o przewadze przenoszenia HIV droga seksualna,
z duza liczba nowych rozpoznan p6znych u 0sob z
glebokim niedoborem odpornosci. W Polsce zwigksza
si¢ liczba 0s6b z zakazeniem HIV wykrytym dopiero
w stadium AIDS lub o0s6b, u ktorych rozwija sig AIDS
w ciagu 3 miesigcy od diagnozy, obserwuje si¢ pod-
wyzszenie wieku w momencie rozpoznania oraz staty
wzrost liczby zakazen droga piciowa (3, 4). Obecnie
w kraju testy przesiewowe wykrywajace przeciwciala
anty-HIV wykonuje si¢ w okoto 800-1000 laboratoriow,
publicznych i niepublicznych — dane Krajowej Izby
Diagnostow Laboratoryjnych (informacja ustna) oraz
dane uzyskane poprzez przeszukiwanie informacji in-
ternetowych dotyczacych oferty diagnostycznej w labo-
ratoriach niepublicznych, natomiast czgstos¢ testowania
w populacji pozostaje jedng z najnizszych w Europie
(5, 6). Czestos¢ testowania prawdopodobnie ulegnie
znaczacemu zwigkszeniu w najblizej przysztosci w
wyniku wdrozenia programow zapobiegania, natomiast
zwraca uwagg fakt, ze w Polsce brak jest wytycznych
dotyczacych kontroli jakosci diagnostyki laboratoryjnej
zakazenia HIV, co moze za soba nie$¢ ryzyko zwigk-
szenia czestosci btedow diagnostycznych.

Krajowe programy kontroli jako$ci w diagnostyce
laboratoryjnej maja na celu zapewnienie wysokiej
wiarygodnosci wyniku, co jest szczegolnie istotne w
wykrywaniu zakazenia HIV, poniewaz zardowno wynik
falszywie ujemny, jak fatszywie dodatni, niesie za soba
powazne konsekwencje dla pacjenta. Aby poprawic
jako$¢ diagnostyki, wprowadza si¢ programy zapew-
niania jako$ci i jej kontroli (Quality Assurance/Quality
Control programs) w oparciu o instytucj¢ centralna
- krajowe laboratorium referencyjne, majace na celu
rozprowadzanie paneli kontrolnych, zbieranie i wery-
fikacje wynikéw oraz ich certyfikacje. Nadrzednymi
celami takich programow kontrolnych sa: regularna
ocena jakosci wydawanych wynikow oraz zapewnienie
ich wysokiej wiarygodno$ci. Wytyczne dotyczace pro-
graméw kontroli jakosci w diagnostyce serologicznej
zwigzanej z wykrywaniem zakazenia HIV wydata WHO
w 1996 roku (7). Krajowe programy kontroli jako$ci
funkcjonuja w oparciu o referencyjne laboratorium

centralne w wielu krajach; zestawy kontrolne rozsytane
sa co najmniej raz do roku, wyniki mozna wystac i zwe-
ryfikowa¢ droga elektroniczna (8, 9). Za konieczno$cia
wprowadzenia kontroli jako$ci przemawia rowniez fakt,
iz znaczaca liczba testow w Polsce wykonywana jest
anonimowo, bez mozliwo$ci ewentualnego odszukania
osoby badanej. Wprowadzenie w przysztosci programu
kontroli jako$ci wymaga opracowania systemu-sieci,
po uzyskaniu szczegotowych danych ilosciowych i
jako$ciowych z laboratoriow medycznych.

Celem niniejszej pracy byta ocena jakosci procedur
diagnostycznych z zakresu wykrywania zakazenia HIV
w Polsce, wraz z proba okreslenia zasobow materia-
towych i ludzkich oraz stosowanej praktyki diagno-
stycznej. Publikacja ta stanowi podsumowanie cz¢sci
dotyczacej procedur diagnostycznych zwiazanych z
wykrywaniem zakazenia HIV Programu ,,Opracowanie,
doskonalenie i wdrozenie wysokospecjalistycznych
procedur diagnostycznych w chorobach o podtozu
immunologicznym” (PBZ-KBN 119/P05/2005), wyko-
nanego w latach 2006-2008 na zlecenie Ministerstwa
Nauki 1 Szkolnictwa Wyzszego, pod kierunkiem prof.
dr hab. med. Jana Zeromskiego.

MATERIAL | METODY

W ramach badania zbierano dane ilosciowe i jako-
sciowe z wybranych osrodkéw prowadzacych diagno-
styke zakazenia HIV w Polsce.

Dane ilo$ciowe. Dla pozyskania danych ilo$cio-
wych zaprojektowano ankiety, ktore rozestano do
osrodkow prowadzacych badania diagnostyczne zwig-
zane z wykrywaniem zakazenia HIV, z uwzglednieniem
nastgpujacych sektorow:

1 - laboratoria publiczne wspotpracujace z osrodkami
lecznictwa zamknigtego i ambulatoryjnego oraz o$rod-
kami akademickimi - 15 ankiet,

2 - laboratoria publiczne wspotpracujace z punktami
anonimowego testowania oraz przy wojewodzkich
stacjach sanitarno-epidemiologicznych (WSSE) - 10
ankiet,

3 - laboratoria przy Wojewodzkich Stacjach Krwiodaw-
stwa i Krwiolecznictwa (RCKiK) - 15 ankiet,

4 - laboratoria niepubliczne, zar6wno wspotpracujace
z zaktadami prowadzacymi leczenie (NZOZ), jak i
dziatajace samodzielnie - 21 ankiet.

Ankiety zawieraly pytania zwiazane z kwalifika-
cjami personelu, posiadanym sprzgtem niezbgdnym
do wykonywania badan zwiazanych z diagnostyka za-
kazenia HIV, rodzajem i liczba wykonywanych badan,
certyfikacja, organizacja pracy laboratorium, prowa-
dzeniem badan w ramach profilaktyki poekspozycyjnej
oraz zabezpieczenia danych. Do osrodkow rozestano 61
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ankiet; otrzymano zwrot 31 wypetnionych formularzy

(odsetek zwrotu ankiet - 50,8%). Dla poszczegolnych

kategorii odsetek zwrotu ankiet wynosit odpowiednio:

80% dla grupy 1; 66% dla grupy 2; 53% dla grupy 3

124% dla grupy 4.

Dane jakoSciowe. Na podstawie uzyskanych an-
kiet wybrano laboratoria do przeprowadzenia w nich
pilotazowego programu kontroli jako$ci badan serolo-
gicznych w kierunku zakazenia HIV-1/2 (panel testowy
QCMD). Rozestano 31 paneli kontrolnych do o$rodkdw,
od ktorych otrzymano ankiety. Panele sktadaty si¢ z
zestawu 6 zakodowanych probek do oznaczenia (3
dodatnie, 3 ujemne). Uzyskano dane z 21 o$rodkow.
Nastepujace osrodki wzigty udziat w badaniu:

1. Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warsza-
wie,

2. Pracownia Diagnostyki Molekularnej, SP ZOZ
Wojewodzki Szpital Zakazny, ul. Wolska 37, War-
szawa

3. Pracownia Diagnostyki Molekularnej Wielospecjali-
stycznej Przychodni Lekarskiej AM, ul. Koszarowa
5, Wroctaw

4. Wojskowe Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznic-
twa, ul. Szaseréw 128, Warszawa

5. Zaktad Diagnostyczny Centrum Leczenia Choréb
Przenoszonych Droga Piciowa, ul. Koszykowa 82,
Warszawa

6. Centralne Laboratorium Analityczne Warszawa -
Ursynow

7. WSSE Lodz

WSSE Warszawa, ul. Zelazna 79

9. WSSE Dziat Laboratoryjny - Oddziat Mikrobiologii
1 Parazytologii Lekarskiej, Bydgoszcz

10.WSSE, Oddziat Mikrobiologii i Parazytologii, Go-
rZOwW

11.WSSE, Laboratorium Badan Epidemiologiczno-
Klinicznych, Olsztyn

12.WSSE, Oddziat Laboratoryjny Epidemiologii,
Szczecin

13.Laboratorium Przychodni Skérno-Wenerologicznej,
Kielce

14.Laboratorium Analityki Ogolnej, SPZOZ Szpital
Specjalistyczny, Chorzow

15.Laboratorium Mikrobiologiczno-Serologiczne i
Parazytologii, Rzeszoéw

16.NZOZ Laboratoria Medyczne Diagnostyka, Cz¢sto-
chowa

17.NZOZ ,,Medis”, Centralne Laboratorium, Szcze-
cin

18.0ddzial Laboratoryjny Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej, Koszalin

19.Slaskie Laboratorium Analityczne sp. z o.0., Kato-
wice

20.Zaktad Diagnostyki Laboratoryjnej Laboratorium Ana-
lityczne, Szpital Wojewodzki, ZOZ Zielona Gora

x

21.Laboratorium Mikrobiologiczne Samodzielny Pu-

bliczny Wojewddzki Szpital Zespolony, Szczecin

Dane dotyczace kontroli jako$ci diagnostyki obej-
mowaty wynik oznaczenia danej probki oraz rodzaj
i producenta stosowanego testu diagnostycznego.
Zastosowanie zestawow kontrolnych miato za zadanie
zarowno sprawdzenie jakos$ci wykonywania testow,
jak réwniez oceng mozliwosci wdrozenia programu
kontroli jakos$ci diagnostyki serologicznej zakazenia
HIV w Polsce.

WYNIKI

1. Dane ilosciowe. Wszystkie ankietowane laboratoria
znajdowaty sig na liscie Krajowej Izby Diagnostow
Laboratoryjnych. Wsréd osrodkéw prowadzacych
diagnostyke¢ zwiazang z zakazeniem HIV znajdowaty
si¢ laboratoria prowadzace przesiewowa diagnostyke
serologiczna z zastosowaniem testow EIA.

Wsrod laboratoriow przyszpitalnych i WSSE bada-
nia serologiczne (wykrywanie przeciwciat anty-HIV)
w trybie pilnym mozna wykona¢ w 66,6% osrodkow;
w wigkszosci przypadkow probki sa kodowane (nume-
rem lub kodem kreskowym) — 86,6%. W pozostatych
laboratoriach opisywane sa imieniem i nazwiskiem,
lub brak jest jednoznacznych wytycznych. W 66,6%
ankietowanych laboratoriéw pacjent/klient podpisuje
odrgbna zgodg na badanie. Czas przechowywania pro-
bek wynosi od 0 (brak mozliwosci przechowywania
probek) do 3 miesigey (laboratoriow przyszpitalnych,
WSSE i NZOZ), a w przypadku stacji krwiodawstwa
- do 10 lat.

2. Wykonywanie testow przesiewowych i poradnictwo

okolotestowe. Liczba wykonywanych rocznie testow

przesiewowych w kierunku zakazenia HIV waha sig w

poszczegblnych laboratoriach od kilkuset (350 dla Sla-

skiego Centrum Chorob Serca, Pracownia Krzepnigcia

Krwi i HBs/HIV) do kilku tysigcy (5588 dla Zaktadu

Diagnostycznego Centrum Leczenia Chorob Przenoszo-

nych Droga Plciowa). Uzywane byty nastepujace testy

przesiewowe wykrywajace zakazenie wirusem HIV:

» ABBOTT IMx,

» ABBOTT AxSym,

» ABBOTT Architect 2000 SR HIV Ag/Ab Combo,

» Biomerieux Vironostika HIV assays (z i bez anty-
genu p24),

» Biomerieux VIDAS DUO,

» BIO-RAD Genscreen HIV Ag-Ab ultrassay,

» VITROS Eci Anti-HIV 1 & 2.

W wigkszos$ci ankietowanych laboratoriow dostep-
ne sg testy 4 generacji (70,5%), wykrywajace zarowno
przeciwciata anty-HIV, jak i antygen p24, co umozliwia
skrocenie trwania okienka serologicznego do 10-28 dni.
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Centra Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa wykonuja
oznaczanie HIV-RNA metoda jakoSciowa za pomoca
systemo6w GENPROBE Procleix Tigris lub Roche
Cobas Amplicor, w ramach badan krwiodawcow przy
oddawaniu krwi. Poradnictwo przed testem i po tescie,
zgodnie z wytycznymi krajowego centrum d.s. AIDS
wykonuja wytacznie laboratoria wspdtpracujace z punk-
tami anonimowego testowania. W innym przypadku jest
ono wykonywane przez lekarza kierujacego na badanie,
w jednym przypadku odbyta si¢ konsultacja z psycho-
logiem lub tez konsultacja z osoba przeszkolona.

3. Testy potwierdzenia. Diagnostyka w kierunku zakaze-
nia wirusem HIV wymaga testu potwierdzenia metoda
western blot. Aktualnie w Polsce takie badanie mozna
wykona¢ w 12 os$rodkach. Sa to:

Centralne Laboratorium ZWPS w Katowicach,
Wojewodzki Specjalistyczny Szpital im. dr Biegan-
skiego w Lodzi; Pracownia Diagnostyki Nabytych
Niedoboréw Odpornosci, Wojewodzkiego Szpitala
Zakaznego w Warszawie; Pracownia Diagnostyki Mo-
lekularnej Wielospecjalistycznej Przychodni Lekarskiej
Fundacji Akademii Medycznej we Wroctawiu, Instytut
Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie, Wojskowy
Instytut Medyczny - Wojskowe Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa w Warszawie, Zaklad Transfuzjo-
logii CSK MON w Warszawie, WSSE w Warszawie,
Szpital Uniwersytecki Krakéw, Pracownia Serologii
Wojewodzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w
Lublinie, Wojewddzki Szpital Zakazny w Bydgoszczy,
Pomorskie Centrum Chordb Zakaznych i Gruzlicy w
Gdansku, Centrum Diagnostyki i Leczenia Choréob
Przenoszonych Droga Piciowa AM w Warszawie.

Dane ankietowe otrzymano z 6 osrodkéw wyko-
nujacych testy potwierdzenia. Laboratoria wykonuja
kilkaset testow potwierdzenia rocznie (do 400 w Pra-
cowni Diagnostyki Molekularnej Wielospecjalistycznej
Przychodni Lekarskiej Fundacji Akademii Medycznej
we Wroctawiu). Testy potwierdzenia wykonywane sa
za pomoca nastgpujacych zestawow:

» Bio-Rad New LAV Blot I, Biorad

» INN-LIA HIV I/II Score, Innogenetics,

» HIV Blot 2.2 MP, Genelabs Diagnostics
Laboratoria wykonujace w/w testy maja zasigg ogol-
nopolski.

4. Certyfikacja i akredytacja. Laboratoria WSSE oraz
akademickie posiadaja akredytacje ISO/IEC 17025 lub
IS0 900:2001. Tylko 5 o$rodkéw (Pracownia Diagno-
styki Molekularnej Wielospecjalistycznej Przychodni
Lekarskiej AM we Wroclawiu, Zaktad Diagnostycz-
ny Centrum Leczenia Choroéb Przenoszonych Droga
Plciowa w Warszawie, NZOZ ,,Medis” - Centralne
Laboratorium Szczecin, Laboratorium analityki og6lne;j
- SPZOZ Szpital Specjalistyczny w Chorzowie, oraz
Laboratorium WSSE w Lodzi posiadaja certyfikat
Labquality). Dwa osrodki posiadaja dodatkowa certy-

fikacje¢ do biologii molekularnej — QCMD (Pracownia
Diagnostyki Molekularnej Wielospecjalistycznej Przy-
chodni Lekarskiej AM we Wroclawiu oraz Pracownia
Diagnostyki Molekularnej, SP ZOZ Wojewddzki Szpital
Zakazny w Warszawie; dane na koniec roku 2008).

5. Dane jakosciowe. Laboratoria biorace udzial w pi-
lotazowym programie kontroli jako$ci wykonaty ogé-
tem 199 oznaczen rozestanych zestawow kontrolnych
przygotowanych zgodnie z zasadami zewngtrznej
kontroli jako$ci (External Quality Assessment Scheme)
firmy MCA Lab, Holandia; w niektorych laboratoriach
zestaw byt oznaczany kilkakrotnie r6znymi testami
diagnostycznymi. Uzywano nastepujacych testow:
Vironostika (Biomerieux), Genscreen, Axsym, IMx i
Architect (Abbott), Vitros Eci, Vidas (Biomerieux).
W ramach programu wykonano 194 oznaczenia.
Uzyskano 91 wynikéw prawdziwie ujemnych, 2 fal-
szywie ujemne (odsetek wynikéw ujemnych: 2%),
w 3 przypadkach wynikdéw nie podano oraz byto 96
wynikow prawdziwie dodatnich, 5 fatszywie dodat-
nich (odsetek wynikéw falszywie dodatnich.: 5,2%),
z jednym wynikiem niewprowadzonym do systemu.
Dla wszystkich wykonanych testow dodatnia wartos¢

Tabela I. Wyniki pilotazowego badania wykrywania prze-
ciwciat anty-HIV metoda serologiczna w poszcze-
g6lnych laboratoriach

Results of the pilot serological quality control
assessment for anti-HIV testing for each labora-
tory
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predykcyjna wyniosta 95,05%, a ujemna wartos¢ pre-
dykcyjna - 97,85%. Wyniki niewprowadzone do bazy
danych zostaly uznane za nieoznaczone. Oba wyniki
fatszywie ujemne uzyskano przy uzyciu metody Vitros
Eci, natomiast fatszywie dodatnie metodami Vitros Eci
1 Vidas. W tabeli I przedstawiono zestawienie wynikow
uzyskanych z poszczegolnych laboratoriéw, a w tabeli
II zestawienie wynikdw poszczegolnych testow.

Tabela II. Wyniki pilotazowego badania wykrywania prze-
ciwciat anty-HIV metoda serologiczna dla poszcze-
g6Inych testow diagnostycznych

Table II. Results ofthe serological quality control assessment
for anti-HIV testing and the screening test used

Metoda Wyniki | Wyniki ~ [Wyniki | Wyniki
praw- praw- fatszywie | fatszywie
dziwie dziwie dodatnie | ujemne
dodatnie |ujemne | (%) (%)
(%) (%)

Biorad Genscreen HIV1/2, |6(100%) |6(100%) |0 0

EIA

Biomerieux Vironostika 18 17 0 0

HIV Uni Form Il Ag/Ab, EIA | (100%) | (100%)

Abbott IMix HIV-1/HIV-2 11 | 3 (100%) |3 (100%) |0 0

Plus, MEIA

Abbott Architect n N 0 0

HIV Ag/Ab Combo, CMIA | (100%) | (100%)

Abbott AxSYM 36 36 0 0

HIV Ag/Ab Combo, MEIA | (100%) | (100%)

Biomerieux Vidas HIVDUO | 18 14 3(17.6%) |0

Quick, ELFA (100%) | (82.4%)

Ortho Vitros Anti-HIV 142, | 4 (66.6%) |4 (66,6%) |2 (33.3%) |2 (33.3%)

immunoassay
DYSKUSJA

Ocena procedur diagnostycznych zwiazanych z
zakazeniem HIV w ramach programu ,,Opracowanie,
doskonalenie i wdrozenie wysokospecjalistycznych
procedur diagnostycznych w chorobach o podtozu im-
munologicznym” byto zadaniem trudnym ze wzgledu
na fakt, ze diagnostyka odbywa si¢ na kilku poziomach.
Pierwszym poziomem sg badania przesiewowe, oparte
na metodach serologicznych (ELISA, EIA i ELFA)
wykonywane w kilkuset o$rodkach publicznych i
niepublicznych na terenie catej Polski (ryc. 1). Trudno
jest doktadnie okresli¢ liczbg laboratoriow, w ktorych
mozna wykonac¢ test anty-HIV, gdyz czgsto dane poda-
wane na stronach internetowych nie sa zgodne z danymi
podawanych w ofercie drukowanej w formie pisemne;j,
a ilos¢ ankiet otrzymanych z sektora niepublicznego
byta znikoma. Kolejny poziom to testy potwierdzenia
metodami immunoblot lub immunoassay; ponadto w
ramach diagnostyki kompleksowej u 0sob zakazonych
HIV oznacza si¢ rutynowo liczbg limfocytow CD3 z

okresleniem subpopulacji CD4 i CD8 metodami cyto-
metrii przeplywowej. Stosuje si¢ rowniez szereg testow
wykorzystujacych techniki amplifikacji materiatu ge-
netycznego — wykrywanie HIV-RNA, prowirusowego
DNA, genotypowanie HIV czy oznaczanie wariantow
genetycznych zwiazanych z farmakogenetyka czy pro-
gresja zakazenia HIV.

Osrodki prowadzace diagnostyke przesiewowgq
w kierunku zakazenia HIV

Sektor
laboratoriéw
niepublicznych
(800-1000
osrodkow)

Instytut
Hematologiii
Transfuzjologii
oraz RCKiK
(21 osrodkow)

Laboratoria
Wojskowe i
Stuzby
Wieziennej

Testowanie przy
punktach
anonimowego
testowania HIV
(25 osrodkow)

Publiczne
laboratoria
przyszpitalnei
przykliniczne

Wojewddzkie
Stacje Sanitarno-
Epidemiologiczne

Rycina 1. Os$rodki prowadzace diagnostyke przesiewowa
w kierunku zakazenia HIV w Polsce (RCKiK
— Regionalne Centra Krwiodawstwa i Krwiolecz-
nictwa)

Figure 1. Centers with capacity for HIV screening in Poland
(RCKIK — Regional Blood Donation and Blood
Treatment Centers)

Nalezy zauwazy¢, ze serologiczne testowanie prze-
siewowe stanowi podstawe catego systemu diagnostyki
zwiazanej z wykrywaniem zakazenia HIV. Powinno to
by¢ zwiazane z poradnictwem okolotestowym — porada
przed i po tescie — przeprowadzonym przez wyszkolo-
nego pracownika (10). Zgodnie z danymi ankietowymi
uzyskanymi z badanych osrodkow, takie poradnictwo
przeprowadzane jest wylacznie w o$rodkach wspot-
pracujacych z punktami anonimowego testowania (25
osrodkéw), w osrodkach przyszpitalnych i przyklinicz-
nych oraz w przypadku uzyskania wynikéw dodatnich
- w Regionalnych Centrach Krwiodawstwa i Krwio-
lecznictwa (21 osrodkow). Nie otrzymano danych na
temat poradnictwa okototestowego z ambulatoryjnych
laboratoriow przyklinicznych, jednak doswiadczenie
kliniczne w pracy z osobami zakazonymi HIV wskazuje,
ze nie jest ono prowadzone. Zanotowano wydawanie
wynikow badan przesiewowych droga internetowa, po
zalogowaniu osobistym kodem pacjenta, ale nie uzy-
skano danych, czy w taki spos6b wydawane sa rowniez
wyniki dodatnie.

Opisane testy przesiewowe, dostepne na polskim
rynku, sa testami sprawdzonymi, posiadajacymi certy-
fikaty Unii Europejskiej CE IVD, a wymdg wykonania
testu potwierdzenia ogranicza ryzyko wydania wyniku
fatszywie dodatniego. Testy potwierdzenia wykony-
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wane sa w laboratoriach z duzym doswiadczeniem,
najczesciej posiadajacych certyfikat ISO/IEC 17025,
IS0 9001:2001 lub Labquality. Wymagania dotyczace
certyfikacji laboratoridow prowadzacych diagnostyke w
kierunku zakazenia HIV nie sa jednoznacznie okreslone;
prawdopodobnie z tego powodu laboratoria legitymuja
si¢ szerokim wachlarzem roéznych certyfikatow.

Pilotazowy program kontroli jako$ci przeprowa-
dzono w osrodkach, ktére moga tworzy¢ sie¢ osrodkow
referencyjnych w zakresie diagnostyki zakazenia HIV.
Byly to laboratoria posiadajace certyfikaty, w ktérych
personel podlegat corocznym szkoleniom, z wewngtrz-
nymi procedurami postgpowania poekspozycyjnego,
czesto Scisle wspotpracujace z osrodkami leczacymi
osoby zakazone HIV. W wyniku przeprowadzonej kon-
troli zanotowano wyniki zaréwno falszywie dodatnie
(5,2%), jak 1 fatszywie ujemne (2%). W praktyce testy
dodatnie bytyby wykluczone testem potwierdzenia, jed-
nakze wynik testu fatszywie ujemnego zostalby wydany
osobie zakazonej HIV pozostawiajac ja niezdiagnozo-
wana. Wykonawcom projektu udato si¢ zebra¢ dane
jedynie z niewielkiej cze$ci o$rodkdéw prowadzacych
diagnostyke zwiazang z zakazeniem HIV w Polsce.
W wigkszo$ci byty to laboratoria duze, zatrudniajace
od kilku do kilkunastu diagnostow, nie udato si¢ uzy-
ska¢ danych ani przeprowadzi¢ badania kontrolnego w
mniejszych laboratoriach niepublicznych. Nie ma wigc
danych na temat jako$ci prowadzonych badan w takich
osrodkach.

Wdrozenie krajowego programu kontroli jakosci z
corocznie przeprowadzang obowiazkowa certyfikacja
z pewnoscia przyczynitoby si¢ do poprawy jakosci
diagnostyki laboratoryjnej w kierunku zakazenia HIV;
jednakze taki program musiatby podlega¢ w tym zakre-
sie jednej centralnej instytucji, ktéra bytaby odpowie-
dzialna za cato$¢ procesu kontroli i poprawy jakosci.
Programy kontroli jako$ci powinny obejmowac cata
diagnostyke zwiazana z wykrywaniem zakazenia HIV
- od testow przesiewowych, poprzez badania poziomu
wiremii HIV i liczby limfocytow CD3 (CD4 oraz CDS),
oraz badania molekularne — badania lekoopornosci,
testy HLA B5701 czy inne testy genetyczne (11). Kon-
trola jako$ci powinna uwzglednia¢ zmiany i biezace
tendencje w diagnostyce laboratoryjnej i1 oferowac
spojny system certyfikacji (12). Centralna instytucja
kontroli jako$ci miataby za zadanie zapewnienie cia-
glosci programu oraz dostosowanie paneli kontrolnych
tak, aby nadazaly za aktualnymi kierunkami epidemio-
logicznymi i diagnostycznymi.

Tworzenie sieci laboratoriow certyfikowanych
wymusza poprawe jakosci diagnostyki i zapewnia
wiarygodno$¢ wyniku, co jest szczeg6lnie istotne przy
diagnostyce zwiazanej z zakazeniem HIV (13). Po-
twierdzono skuteczno$¢ programéw poprawy jakosci
nie tylko dla podwyzszenia jako$ci oferowanych ustug

laboratoryjnych, ale réwniez dla identyfikacji metod i
testow komercyjnych, ktorych jako§¢ mozna poprawic
(14). W przypadku nieprawidtowych wynikoéw danego
testu mozliwa jest wieloosrodkowa identyfikacja wa-
dliwej serii czy metody, co dodatkowo poprawia jakos¢
diagnostyki oferowanej przez laboratoria. Modelowym
przyktadem dziatania programu kontroli jako$ci w
diagnostyce zakazenia HIV jest sytuacja w Australii,
gdzie dokonuje si¢ centralnej wewnatrzkrajowej oceny
testu diagnostycznego przed dopuszczeniem na rynek;
zarzadzanie zestawami kontroli jakos$ci i ich wynika-
mi odbywa si¢ droga internetowa z uwzglednieniem
stosowanych w laboratorium metod i sprz¢tu; odbywa
si¢ monitoring czuto$ci testow; wdrozono programy
konsultacyjne i szkoleniowe dla diagnostow (8). Tak
zaprojektowany system zapewnia wysoka jakos¢ dia-
gnostyki laboratoryjnej i stalty nadzor nad nia.

Wedtug autoréw tego opracowania, w Polsce jest
mozliwe wdrozenie kompleksowego programu kontroli
jakosci w diagnostyce zwiazanej z zakazeniem HIV;
przetestowane laboratoria stanowilyby podstawe sieci
laboratoriéw referencyjnych, ktora ulegataby rozszerze-
niu w miar¢ wlaczania si¢ laboratoridow do programu.
Prawdopodobny wzrost cz¢stosci zakazen HIV 1 innych
zakazen przenoszonych droga ptciowa wymaga wdro-
zenia nowoczesnego nadzoru nad jakoscia oferowanej
diagnostyki (15).

PODSUMOWANIE I WNIOSKI

Na podstawie przeprowadzonych badan sformuto-
wano nastgpujace wnioski.

1. W Polsce brak jest jednoznacznych wytycznych
dotyczacych kontroli jakosci diagnostyki zwiazane;j
z zakazeniem HIV. Dotyczy to zar6wno osrodkow
publicznych jak i niepublicznych.

2. Celowe jest rozwinigcie krajowego programu kon-
troli jako$ci w diagnostyce zwiazanej z zakazeniem
HIV na podstawie powotania instytucji centralne;j.
Zadaniem instytucji bytaby jednorodna certyfika-
cja w oparciu o systematycznie rozsytane zestawy
kontrolne. Ponadto, instytucja certyfikujaca miataby
za zadanie zweryfikowac¢ jakos$¢ oferowanego przez
laboratorium poradnictwa okototestowego i okresli¢
wytyczne na temat sposobu wydawania wynikow
badan - dodatnich i ujemnych.

3. Krajowa certyfikacja w diagnostyce zwiazanej z
zakazeniem HIV powinna by¢ obowiazkowa dla
wszystkich laboratoriow.

4. Krajowy program kontroli jakosci w diagnostyce
zwiazanej z zakazeniem HIV mialby na celu nie tylko
poprawe wiarygodnosci wyniku, ale rOwniez pozwa-
litby oceni¢ jakos$¢ testow stosowanych w Polsce.
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