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V Praze 16. 6. 2011

Spoleéné stanovisko Ministerstva zdravotnictvi CR, Statniho
zdravotniho ustavu - Narodni referen¢ni laboratore pro AIDS

a Spoleénosti infekéniho lékarstvi CLS JEP k testovani HIV protilatek

Vzhledem k neustavajici vyrazné medialni kampani poslednich mésicl, ktera se tyka
problematiky AIDS a mozZnosti testovani HIV protilatek, kterd je €asto nepfesna a
zavadéjici, v nékterych konkrétnich pfipadech dokonce klamava, se Ministerstvo
zdravotnictvi CR rozhodlo ve spolupraci s Narodni referenéni laboratofi pro AIDS ve
Statnim zdravotnim Ustavu a Spole&nosti infekéniho lékarstvi Ceské Lékarské Spoleénosti

J. E. Purkyné vydat toto spole¢né stanovisko.

Oblast zdravotni péce a kvalifikace tykajici se problematiky AIDS je upravena v mnoha
legislativnich pfedpisech: zakon €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, v platném
znéni (dale jen zakon €. 123/2000 Sb.), nafizeni vlady &. 453/2004 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na in vitro diagnostické zdravotnické prostfedky, v platném znéni
(dale jen n.v. 453/2004 Sb.), zakon ¢&. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi,
v platném znéni (dale jen zakon &. 258/2000 Sb.), vyhlaska €. 195/2005 Sb., kterou se
upravuji podminky pfedchazeni vzniku a Sifeni infekEnich onemocnéni a hygienické
pozadavky na provoz zdravotnickych zafizeni a Ustavl socialni péce, v platném znéni,

e

metodické doporuceni €. ZP36/2007 k nakladani s odpady ze zdravotnictvi, zakon
€. 96/2004 Sb., o nelékafskych zdravotnickych povolanich, v platném znéni, zakon
¢. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zpUsobilosti a specializované
zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani |ékafe, zubniho Iékafe a farmaceuta,

v platném znéni a vyhlaska ¢. 55/2011 Sb., o ¢innostech zdravotnickych pracovnik

a jinych odbornych pracovnikd, v platném znéni (dale jen vyhlaska ¢. 55/2011 Sb.).

Z téchto legislativnich predpisu vyplyvaji nasledujici konkrétni povinnosti:
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Pozadavky na kvalitu a bezpeénost in vitro diagnostického zdravotnického

prostredku

Veskeré in vitro diagnostické zdravotnické prostfedky (IVD), které jsou pouzivany v Ceské
republice, respektive v Evropské unii musi vyhovovat pozadavkim danych zakonem
¢. 123/2000 Sb., a n.v. 453/2004 Sb.

Ve zkratce Ize fici, ze u vSech zdravotnickych prostfedkd IVD musi byt provedeno
posouzeni shody vlastnosti vyrobku se zakladnimi poZadavky stanovenymi v pfiloze 1

n.v. 453/2004 Sb., ovéfeni funkéni zpUsobilosti a vyrobce musi vydat prohlaseni

o shodé. Vzhledem k tomu, Ze diagnostické testy urCené ke stanoveni HIV protilatek v krvi
jsou definované jako vysoce rizikové a jsou vyjmenované v seznamu A pfilohy 2

n.v. 453/2004 Sb., musi se posouzeni shody vzdy ucastnit notifikovana osoba (zkusebna
jmenovana vramci EU kprovadéni této konkrétni cinnosti). Vystupem takového
posouzeni shody je CE certifikat. Zdravotnicky prostfedek IVD pak dale musi byt opatfen
CE oznaenim a musi byt registrovan vté zemi EU, kde ma evidovano své sidlo
podnikani vyrobce daného IVD nebo jeho zplnomocnény zastupce (pochazi-li vyrobce ze
zemi mimo Evropskou unii). Dale musi byt dany IVD zdravotnicky prostfedek notifikovan
(oznamen) ve vSech zemich EU, kde je uvadén na trh. V CR je tato povinnost upravena
ustanovenim § 31 vySe uvedeného zakona &. 123/2000 Sb., ze kterého vyplyva, Ze
oznamovaci povinnost musi mit v CR spinénu kromé& vyrobce & zplnomocné&ného

zastupce také distributor IVD.

Ve vztahu k distribuci IVD a plnéni narodnich pozadavku na ¢eské znéni navodu k pouziti

a Stitkd umoznujicich identifikaci IVD je nutno zddraznit, ze vyrobcem uréeny ucel pouziti

in vitro diagnostického zdravotnického prostfedku je pfi jeho uvadéni na trh a pouzivani
zcela zavazny! To znamena, Ze neni pfipustné, aby byl text Ceského navodu k pouziti
jakymkoliv zpusobem upravovan a distributor zodpovédny za uvadéni daného IVD na
Cesky trh je povinnen zajistit, aby Ceské znéni navodu k pouziti v€etné informaci na obalu

a Stitcich, bylo zcela identické s originalnim znénim. Pokud by toto nebylo zajisténo nebo
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doslo k odchylce v textu navodu k pouZiti, jednalo by se o deliktni jednani a neopravnéné
uvadéni IVD na Cesky trh, nebot €esky navod k pouziti by neodpovidal znéni, které

podléhalo posouzeni shody a tedy certifikaci.

Pozadavky na subjekty provadéjici testovani HIV protilatek

Kazdy subjekt provadéjici testovani HIV protilatek ze vzorku lidské krve musi vyhovovat
ustanovenim § 72 zakona ¢&. 258/2000 Sb., ze kterého vyplyva, ze zdravotnické zafizeni,
které hodla testovat pfitomnost HIV protilatek v lidské krvi, musi mit k této cCinnosti
povoleni hlavniho hygienika CR. Povéreny zdravotnicky personal tohoto zdravotnického
zarizeni musi absolvovat povinné Skoleni v Narodni referencni laboratofi pro AIDS (dale
jen NRL AIDS). Kazdy vySe uvedeny subjekt souasné musi respektovat hygienicko-
epidemiologické pozZadavky a musi dodrzovat pravidla dana metodickym doporucenim
¢. ZP36/2007 k nakladani s odpady ve zdravotnictvi.

VSechny tyto zasady musi byt splnény i u tzv. ,near patient” &i ,rychlych® testd, které

umoznuji rychlé orientacni vySetfeni v blizkosti pacienta.

Zasady odbéru krve na vySetieni HIV protilatek

Pfi odbérech krve na vysetfeni HIV protilatek, musi byt plné respektovany nasledujici
zasady, které vychazeji z ustanoveni § 74 zakona €. 258/2000 Sb., a z ustanoveni § 5
vyhlasky &. 195/2005 Sb., kterou se upravuji podminky pfedchazeni vzniku a Sifeni
infekCnich onemocnéni a hygienické pozadavky na provoz zdravotnickych zafizeni a

ustavl socialni péce, v platném znéni:

1. Kazdy odbér krve musi byt vzdy spojen s pfedtestovym i potestovym

poradenstvim.
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Odbér krve maze byt proveden pouze k tomu odborné zpUsobilym zdravotnickym
pracovnikem, pficemz odbér venozni krve mlze byt proveden pouze lIékafem a na
zakladé indikace Iékafe vSeobecnou sestrou dle ustanoveni § 4 odst. 3 pism. c)
vyhl. €. 55/2011 Sb., porodni asistentkou dle ustanoveni § 5 odst. 5 vyhl.

¢. 55/2011 Sb., zdravotnim laborantem dle ustanoveni § 8 odst. 2 pism. a) vyhl.
€. 55/2011 Sb. a zdravotnickym zachranafem dle ustanoveni § 17 odst. 2 pism. €)
vyhl. & 55/2011 Sb.. Tento pracovnik musi byt dale fadné seznamen
s problematikou AIDS a zajistit odbér krve s ohledem na nutny ¢asovy interval od
rizikoveho momentu nakazy AIDS, aby se minimalizovalo nebezpeci fale$né
negativniho vysledku vySetifeni. V pfipadé negativniho vysledku je po zvazeni

konkrétni situace nutné u pfislusného klienta zajistit opakovany odbér.

V pfipadé reaktivniho vysledku vySetfeni na virus lidského imunodeficitu
provedeného v laboratofi zdravotnického zafizeni, je vzdy toto zafizeni povinno
predat biologicky material ke konfirmaci do NRL AIDS. Fyzicka osoba se povazuje
za HIV pozitivni az po potvrzeni vysledku konfirmaénim testem. Zde je vzdy
nezbytné nutné podat pacientovi nalezité potestové poradenstvi. Po potvrzeni
pritomnosti HIV protilatek v krvi ma pfisluSné zdravotnické zafizeni (povéfeny
zdravotnicky pracovnik) povinnost odeslat pacienta k dispenzarizaci do

pfislusného AIDS centra.

Kazdé zdravotnické zafizeni musi provadét povinna hlaseni o provedeném poctu
vySetieni na pfitomnost HIV protilatek do NRL AIDS za ucelem sbéru dat pro dalsi
povinné hlaSeni souvisejicich statistickych informaci do vnitrostatnich

i celoevropskych databazi. Tato povinnost je dana ustanovenim § 72 odst. 3
zakona €. 258/2000 Sb.

VySetieni ,rychlym® testem neni mozné provadét bez erudovaného poradenstvi.
V pfipadé negativniho vysledku je nutné, po zvazeni konkrétni situace, provést

opakované vysetfeni, nejlépe klasickymi testy v laboratofi zdravotnického zafizeni.
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V pfipadé reaktivniho vysledku ,rychlého® vySetfeni na virus lidského imunodeficitu
ma zdravotnické zafizeni povinnost dle ustanoveni § 74 odst. 1 zakona
C. 258/2000 Sb. zajistit klasicky odbér krve ke konfirmaénimu vySetfeni
v laboratofi NRL AIDS. Tomuto pozadavku nemohou vyhovovat zafizeni
lékarenské péce, ktera dale dostate¢né nesplfiuji poZzadavky na likvidaci infekéniho

biologického materialu tj. lidské krve a touto krvi kontaminovaného materialu.

Zaveér

Rizika pfi provadéni sebetestovani na pfitomnost HIV protilatek v krvi a pfi absenci
kvalitniho poradenstvi jsou vysoka, a to nejen pro testovanou fyzickou osobu, ale také pro
vefejnost. Hrozi moznost vyskytu faleSné negativnich vysledkd, z dlivodu provedeni testu
v nespravném Casovém intervalu od rizikového momentu. Soucasné ale také hrozi, ze
néktefi pacienti nebudou respektovat reaktivni, vysledek testu, nebude provedena
konfirmace a fadna dispenzarizace v pfisluSném AIDS centru. Je dllezité zminit, ze pfi

Vv

pozdnim zahdjeni I|éCby byva terapie naroCnéj§i a mnohdy jiZz neuspésna.
In vitro diagnostické testy urCené k vySetfeni pfitomnosti HIV protilatek ve vzorku
pacientovi krve tedy v zadném pfipadé nepatfi na zakladé vySe popsanych divodi do
rukou laické vefejnosti ! Pfisna kritéria popsana v tomto stanovisku v soucasné dobé
splfiuji pouze zdravotnicka zafizeni.

Toto spole¢né stanovisko schvalili:

Ministerstvo zdravotnictvi CR

Odbor farmacie, Mgr. Filip Vrubel, Feditel

Odbor ochrany verejného zdravi, MUDr. Anezka Sixtova, povéfena fizenim odboru

Odbor zdravotnich sluzeb, MUDr. Helena Sajdlova, feditelka
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Odbor strategie a fizeni ochrany a podpory vefejného zdravi,
MUDr. Viera Sediva, vrchni feditelka

Odbor vzdélavani a védy, JUDr. Pavel Janda, povéren fizenim odboru

Statni zdravotni ustav CR / Narodni referenéni laboratof pro AIDS
RNDr.Vratislav Némecek, CSc.

Spoleénost infekéniho lékarstvi CLS JEP
Doc. MUDr. Marie Starikova, CSc.
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