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Diagnostyka czynnikéw zakaznych
przenoszonych przez krew*

Diagnostics of blood
transmitted infectious agents
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Zasady ogolne

Do obowiazkow Centrum Krwiodawstwa w za-
kresie diagnostyki czynnikow zakaznych nalezy
badanie u krwiodawcow i kandydatow na krwiodaw-
cOw znacznikow wirusowego zapalenia watroby
typu B 1 C (HBV, hepatitis B virus; HCV, hepatitis
Cvirus), ludzkich wirus6w uposledzenia odpornosci
(HIV-1, human immunodeficiency virus type 1; HIV-2,
human immunodeficiency virus type 2) oraz znacz-
nikow zakazenia kilg. Na podstawie wynikow tych
badan odsuwa sie od oddawania krwi tych dawcow,
ktorych krew moze by¢ Zrodlem zakazenia biorcow
krwi 1 jej sktadnikow. Dlatego wyzej wymienione
badania przeprowadza sie u kazdego krwiodawcy
podczas kazdego pobrania krwi i jej sktadnikow.

Do oznaczen markeré6w wyzej wymienionych
czynnikow zakaznych nalezy uzywac testow do dia-
gnostyki in vitro IVDU), posiadajacych znak CE,
ocenionych przez odpowiedni organ, pod katem
przydatno$ci w krwiodawstwie (odpowiednia czu-
to§¢, swoisto$c itp.). Test do oznaczen HBsAg (he-
patitis B surface antigen) powinien wykrywac przy-
najmniej 0,5 jm./ml antygenu powierzchniowego
wirusa zapalenia watroby typu B. Badania powinny
by¢ wykonywane zgodnie z instrukcjg dotaczong do
zestawu odczynnikow.

*Praca ta stanowi zaktualizowany Rozdziat 8 publikacji ,Medyczne
zasady pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikéw i wydawania,
obowiazujace w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby
krwi” pod red. M. tetowskiej, Warszawa 2006

Producent testow powinien dysponowac auto-
ryzowanym certyfikatem jakoSci 1 przedstawic do-
kumenty zawierajace wyniki badan kontrolnych dla
danego testu. Przed uzyciem wszystkie testy po-
winny zosta¢ poddane walidacji zgodnie z ich prze-
znaczeniem. Ponadto walidacji podlega¢ powinien
caly sprzet i aparatura, ktore okresowo nalezy kali-
browac 1 serwisowa¢ w celu utrzymania dobrego sta-
nu technicznego. Wszystkie nowe techniki i ich mo-
dyfikacje rowniez powinny zosta¢ poddane walidacji
przed wprowadzeniem ich do rutynowej praktyki.

Szczegolny nacisk nalezy polozy¢ na szkole-
nie personelu, kompetencje osdb szkolacych, mo-
nitorowanie warunkow przechowywania testow
1innych materialow potrzebnych do wykonania ba-
dan. Spelnienie wyzej wymienionych warunkow
powinno zostac potwierdzone odpowiednimi doku-
mentami.

Rownie istotne jest przestrzeganie kryteriow
waznoSci testu. Kontrole: negatywna i pozytywna,
wchodzace w skiad zestawu odczynnikow nalezy na-
stawiaé wraz z kazda plytka lub serig oznaczen.
Powinny one speiniaé kryteria podane w ulotce.

Donacje, ktorych wyniki badan byly wstepnie
reaktywne nalezy zbadaé powtdrnie tym samym
testem w dwoch powtorzeniach, chyba ze producent
w ulotce zaleca inne postepowanie lub inaczej sta-
nowia ,,Medyczne zasady pobierania krwi, oddzie-
lania jej sktadnikéw 1 wydawania, obowiazujace
w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby
krwi” w odniesieniu do danego badania. Jesli ktory$
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z wynikoOw powtoérnego badania jest oceniony jako
reaktywny, donacje taka nalezy uznac za powtarzal-
nie reaktywna i probke pochodzaca z tej donacji
przesta¢ do odpowiedniego laboratorium wykonu-
jacego badania weryfikacyjne w celu potwierdzenia
wyniku powtarzalnie reaktywnego. Donacja taka nie
moze by¢ uzyta do transfuzji. Probki z powtarzal-
nie reaktywnymi wynikami testu przegladowego
muszg by¢ poddane dalszym badaniom majacym na
celu potwierdzenie lub wykluczenie zakazenia. Te-
sty potwierdzajace zakazenie powinny wykazywac
nie mniejsza czulo$¢ niz testy przegladowe, lecz
musza cechowaé sie wieksza swoistoScig. Nieste-
ty, niektore testy przegladowe maja wyzsza czulosé
niz odpowiadajace im testy potwierdzenia. Labora-
torium wykonujace badania potwierdzajace powin-
no starac sie wedlug wlasnego uznania dobrac ta-
kie algorytmy badan potwierdzajacych, by jak naj-
wieksza liczba wynikow pozwalala jednoznacznie
potwierdzié/wykluczy¢ zakazenie u krwiodawcy.
Gdy wynik badania donacji powtarzalnie reaktyw-
nej zostal potwierdzony w badaniu weryfikacyjnym,
dawca powinien zostaé wezwany w celu pobrania od
niego nastepnej probki. Zbadanie tej probki ma na
celu wykluczenie mozliwo$ci pomytki wynikajacej
z zamiany probek przy poprzednim badaniu. Labo-
ratorium wykonujace badania weryfikacyjne, po-
twierdzajace lub wykluczajace zakazenie, powinno
interpretowac wyniki badan weryfikacyjnych w na-

stepujacy sposob:
* dodatni, co oznacza zakazony lub po przebytym
zakazeniu,

* yjemny, czyli niezakazony,

* nieokreSlony, co oznacza, ze nie mozna posta-
wic diagnozy (zwykle taki dawca wymaga po-
nownego badania w p6zniejszym okresie).
Zaleca sie, aby dane dotyczace wynikow powta-

rzalnie reaktywnych w teScie przegladowym oraz

potwierdzonych jako dodatnie byly zbierane wraz

z danymi epidemiologicznymi i monitorowane przy-

najmniej na poziomie kraju jako cze$¢ systemu czu-

wania nad bezpieczenstwem krwi. Postepowanie
takie pozwoli w przyszlo$ci na por6wnanie danych
epidemiologicznych w skali miedzynarodowe;.

1. Badania przegladowe
Badania przegladowe wykonuje sie technika-

mi serologicznymi i technikami biologii molekular-

nej (NAT, Nucleic Acid Testing).

1. Nosicieli wirusa HBV identyfikuje sie poprzez
wykrycie antygenu HBs (HBsAg) i/lub DNA
HBV.

2. Nosicieli wirusa HCV identyfikuje sie poprzez
wykrycie przeciwcial anty-HCV i/lub RNA HCV.

3. Nosicieli wirusa HIV identyfikuje sie poprzez
wykrycie przeciwcial anty-HIV1/2 i/lub RNA
HIV.

4. Osoby zakazone kila identyfikuje sie poprzez wy-
krycie przeciwcial do antygenow kretka bladego.
Badania przegladowe technikami serologiczny-

mi wykonywane sg we wszystkich Centrach Krwio-

dawstwa.

Badania przegladowe technikami NAT moga
by¢ wykonywane przez Centrum Krwiodawstwa po
uzyskaniu od Instytutu Hematologii i Transfuzjo-
logii (IHiT) odpowiedniego zaS§wiadczenia.

2. Badania weryfikacyjne
Powtarzalnie reaktywne wyniki badan przegla-

dowych podlegaja weryfikacji poprzez wykonywa-
nie badan potwierdzajacych ich swoisto§¢ lub badan
uzupelniajacych pozwalajacych na dokladniejsze
okreslenie statusu dawcy. Badania takie nalezy
wykonywac zardwno u krwiodawcow pierwszorazo-
wych, jak 1 wielokrotnych.

Zakres badan weryfikacyjnych jest rozny dla
poszczeg6lnych markerow. Moze on zmieniaC sie
w zalezno$ci od stanu wiedzy na temat zakazenia
danym wirusem. O zakresie badan weryfikacyjnych
wykonywanych u dawcy decyduje laboratorium
wykonujace badania weryfikacyjne 1 prowadzi je tak,
by byly wystarczajace do podjecia decyzji co do dal-
szych losow dawcy.

Weryfikacje wynikéw badan przegladowych
prowadzi sie:

1) uwszystkich dawcow z powtarzalnie reaktyw-
nymi wynikami serologicznych testow przegla-
dowych wykrywajacych:

e HBsAg

— poprzez wykonanie testu neutralizacji
1DNA HBYV (badania prowadzi Centrum
Krwiodawstwa i/lub laboratorium wyko-
nujace badania weryfikacyjne w IHiT);

* anty-HCV

— poprzez wykrywanie RNA HCV (bada-
nie prowadzi Centrum Krwiodawstwa
lub laboratorium wykonujace badania
weryfikacyjne w IHiT);

— weryfikacje swoisto§ci przeciwcial te-
stem typu Western Blot (badanie pro-
wadzi laboratorium wykonujace bada-
nia weryfikacyjne w [HiT);

e anty-HIV

— poprzez wykrywanie RNA HIV i po-
twierdzanie swoistoSci przeciwcial te-
stem typu Western Blot (badania pro-
wadzi laboratorium wykonujace bada-
nia weryfikacyjne w [HiT);

2 www.jtm.viamedica.pl



Maria Mikulska i wsp., Diagnostyka czynnikow zakaznych przenoszonych przez krew

* przeciwciala kitowe
— poprzez potwierdzenie swoistosSci
przeciwcial (badania prowadzi labora-
torium albo poradnia wenerologiczna na
danym terenie lub oSrodek wskazany
przez Konsultanata Krajowego w dzie-
dzinie wenerologii);

2) u wszystkich dawcow bez markerdow serolo-
gicznych, u ktorych wyniki testu NAT w kie-
runku DNA HBV, RNA HCV, RNA HIV sg po-
wtarzalnie reaktywne, a takze, gdy w labora-
torium wykonujacym badania przegladowe
NAT nie udaje sie ustali¢, ktory wirus jest
obecny w probce (badania prowadzi ITHiT).

3. Pobieranie probek krwi do badan

Probki krwi do badan czynnikow zakaznych
musza by¢ pobierane z tego samego wklucia, z kto-
rego pobierana jest donacja, w trakcie donacji lub
po jej zakonczeniu, do probowek jednorazowego
uzytku. Objeto$c osocza musi by¢ wystarczajaca do
wykonania wszystkich badan wirusologicznych i do
przygotowania probek archiwizacyjnych. Nalezy
przechowywac po dwie probki z kazdej donacji tak,
aby koncowa objeto§¢ wynosila przynajmniej 1 ml
z mozliwoScig ich pelnej identyfikacji 1 szybkiego
odszukania w zamrazarkach. Nalezy dazy¢ do tego,
by probki byly przechowywane w taki sposob, aby
w przypadku wyjecia jednej z nich pozostale nie
ulegly rozmrozeniu. Zamrozone probki powinny by¢
przechowywane przynajmniej 10 lat w temperatu-
rze ponizej —25°C, w zamrazarkach podlegajacych
systematycznej kontroli i walidacji. Nalezy archiwi-
zowac wszystkie donacje, takze te z dodatnimi wy-
nikami testow serologicznych. Probki osocza do
badan NAT i do badan weryfikacyjnych w IHiT po-
winny byc¢ pobierane 1 dostarczane w probowkach
prozniowych z EDTA 1 zelem separujacym, prze-
znaczonych do badan wirusologicznych technikami
biologii molekularnej. Probowki muszg zapewniac
stabilno§¢ materialu genetycznego wirusa przez
5 dni od momentu pobrania.

Jezeli z roznych wzgledéw od dawcy nie pobra-
no materialu do wtasciwej probowki lub objeto§é
materiatu jest zbyt mala do wykonania wszystkich
koniecznych badan, dopuszcza sie wykorzystanie do
badan czynnikow zakaznych osocza lub surowicy
z probek pobranych na inne badania lub pojemni-
kow z osoczem. Mozna tez ponownie wezwaé daw-
ce, pobrac 2 probki krwi (w tym jedna do probowki
z zelem) 1 ponownie wykonac testy przegladowe.

Badania serologiczne

1. Algorytmy postepowania — zasady ogolne
dla przegladowych badan serologicznych
wirusow i Kkity
Po uzyskaniu powtarzalnie reaktywnego wyni-
ku testu przegladowego wykrywajacego markery
wirusow, nalezy nastepnego dnia (jezeli probki sa
Swieze) lub tego samego dnia (w drugim nastawie-
niu, jezeli probki pobrane byly poprzedniego dnia)
ponownie wykonac ten sam test, z tej samej probki
krwi dawcy, w dwoch powtérzeniach. Uzyskanie
w obu powtdrzeniach ujemnego wyniku kwalifiku-
je dawce do grupy bez markera serologicznego.
Probke takiego osocza trzeba zbadaé technikg NAT.
Jezeli wynik przynajmniej jednego z powtorzen
testu przegladowego jest rowny/wyzszy od wartoSci
cutoff, okre§la sie go jako powtarzalnie reaktywny.
Dawcy z takimi wynikami podlegaja badaniom we-
ryfikacyjnym zgodnie z zasadami opisanymi ponizej.
Przy kilkakrotnym wykonywaniu oznaczen
z tej samej probki dokumentacja powinna zawierac
wyniki wszystkich oznaczen oraz informacje, ktory
wynik uznano za ostateczny 1 przekazano dale;j.
Krew i1 sktadniki komérkowe pochodzace od
dawcow z powtarzalnie reaktywnymi wynikami te-
stu przegladowego powinny zosta¢ zniszczone,
a pojemniki z osoczem nalezy oznakowac ,nie do
transfuzji: anty-HCV(+)” lub ,,anty-HIV(+)” lub
,HBsAg(+)” 1 zabezpieczy¢ tak, aby nie mogly byc
pomyltkowo wykorzystane do przetoczenia. W przy-
padku donacji z powtarzalnie reaktywnym wynikiem
testu przegladowego w kierunku zakazenia kila,
nalezy zniszczy¢ rowniez osocze. Probki osocza po-
brane przy obecnej (dawcy pierwszorazowi) oraz
obecnej i poprzednich donacjach (dawcy wielokrot-
ni, u ktérych po raz pierwszy wykryto serologiczne
markery czynnikow zakaznych) wraz z uzyskany-
mi dotychczas wynikami badan nalezy przestaé do
IHiT (badania wirusologiczne) lub do laboratorium
wskazanego przez Krajowego Konsultanta w dziedzi-
nie wenerologii (kita). Ponadto do IHiT trzeba tez
przysta¢ dokumenty zawierajace: dane osobowe daw-
¢y, tj. imie, nazwisko, date urodzenia, a jesli nie poda-
no to PESEL lub odpowiednik PESEL (w przypadku
obcokrajowcow), numer donacji, date wykonania ba-
dania, nazwe testu, ktorym przeprowadzono oznacze-
nia i numer poprzedniej weryfikacji (jesli taka wyko-
nywano). W przypadku weryfikacji w kierunku zaka-
zenia wirusem HIV, jesli nie podano PESEL, nalezy
jeszcze podac imie ojca oraz adres krwiodawcy.

www.jtm.viamedica.pl 3



Journal of Transfusion Medicine 2008, tom 1, nr 1

Nalezy tez poinformowac IHiT o pojemnikach
z osoczem zabezpieczonych w Centrum Krwiodaw-
stwa. Jesli probki sa niedostepne, do IHiT nalezy
przestac pojemniki z osoczem oraz wszystkie wy-
mienione wyzej dane 1 wyniki badan.

2. Zasady wykonywania serologicznych
badan wirusologicznych

Badania przegladowe metodami serologiczny-
mi przeznaczonymi do wykrywania poszczegolnych
znacznikow wirusowych nalezy wykonywac Scisle
wedlug instrukcji producenta uzywanych odczynni-
kow. Interpretacja wynikow winna by¢ rowniez
zgodna z instrukcja producenta. Badania nalezy
wykonywac za pomocg testow, ktore zostaly do-
puszczone do uzycia przez IHiT.

We wszystkich Centrach Krwiodawstwa prze-
prowadzajacych badania wirusologiczne danym te-
stem, do kazdej serii badan przegladowych nalezy
dotaczac te sama kontrole dodatnia. Rodzaj kontro-
li okresla IHiT. Wyniki tej kontroli nalezy codzien-
nie wprowadzaé do programu komputerowego ,,Cia-
gla kontrola jakoSci”. Laboratorium badania czyn-
nikow zakaznych musi uczestniczyé w zewnatrz
laboratoryjnych programach jako$ci badan przynaj-
mniej dwa razy w roku.

Przy walidacji nowej serii odczynnikow prze-
znaczonych do jakoSciowego oznaczania znacznikow
wirusowych, nalezy postepowac w nastepujacy spo-
sob: gdy odczynniki starej serii koficza sie, wybrac
po 2 rozne probki dodatnie (najlepiej o niskiej
1 wysokiej wartoSci sygnalu — S/CO lub stezenia
antygenu) oraz ujemne, ktore oznaczone zostaly
starg serig odczynnikow 1 zbadac ich aktywno$c po
wprowadzeniu nowej seril. Jezeli dla obu serii prob-
ki ujemne sa ujemne, a dodatnie sa dodatnie, to
nowa seria odczynnikow zostala poddana walidacji
z wynikiem pozytywnym. Do walidacji nalezy wyko-
rzystaé kontrole firmowe lub zarchiwizowane, po-
twierdzone testem potwierdzenia surowice dodatnie.
Jesli metoda oznaczen na to pozwala, mozna réwno-
legle wykonywaé badania stara i nowa serig.

W badaniach serologicznych markerow wiru-
sOw nie obowiazuje ,,szara strefa”. Wszystkie prob-
ki, w ktorych warto$¢ S/CO = 1 nalezy uznac za re-
aktywne, natomiast probki z wartoscig S/CO < 1
nalezy uznac¢ za ujemne.

3. Badania przegladowe w Kkierunku
zakazenia kilg

Badania przegladowe w kierunku zakazenia kita
maja na celu wykrycie w surowicy krwiodawcow
przeciwcial wskazujacych na zakazenie kretkiem
bladym. Przeprowadza sie je z probki pobranej pod-

czas kazdego oddania krwi. Badania przegladowe
mozna przeprowadzi¢ za pomoca: testow kardioli-
pinowych: USR (Unheated Serum Reagin test) i/lub
VDRL (Veneral Disease Research Laboratory test) lub
innych testow immunodiagnostycznych. Testy na-
lezy wykonywac zgodnie z instrukcjg producenta.

Po uzyskaniu powtarzalnie reaktywnego wyni-
ku testu przegladowego, krew 1 sktadniki komor-
kowe oraz osocze pochodzace od dawcy, u ktérego
podejrzewa sie zakazenie nalezy zniszczy¢. Probki
surowicy wraz z wynikami oznaczen i danymi per-
sonalnymi dawcy przeslaé¢ na badania weryfikacyj-
ne. Badania takie mozna przeprowadzi¢ w labora-
torium lub poradni wenerologicznej na danym te-
renie lub w o$rodku wskazanym przez Krajowego
Konsultanta w dziedzinie wenerologii. Dane osobo-
we krwiodawcy nalezy przesltaé, tak jak to podano
w dalszej czeSci pracy, do Centralnej Kartoteki przy
SANEPID, ktora prowadzi rejestr osob zakazonych.
Nalezy tez wypelnic i1 przesta¢ do SANEPID odpo-
wiedni zalacznik zgloszenia choroby zakazne].

W celu wykluczenia pomylki nalezy pobrac od
dawcy nowga probke i zbadac ja testem przeglado-
wym (co ma na celu potwierdzenie pierwotnego
wyniku).

Badania weryfikacyjne w probkach
z powtarzalnie reaktywnymi
wynikami testow serologicznych

Badania weryfikacyjne prowadzone sg w prob-
kach osocza dawcow z powtarzalnie reaktywnymi
wynikami testow przegladowych. Maja one na celu
potwierdzenie lub wykluczenie zakazenia. Dla wi-
rusa HIV badania takie prowadzone sg w IHiT. Dla
wirusa HCV 1 HBV dopuszcza sie wykonywanie
badan weryfikacyjnych RNA HCV i DNA HBV w Cen-
trach Krwiodawstwa. Badania weryfikacyjne w kie-
runku zakazenia kita wykonuje laboratorium wene-
rologiczne wskazane przez Konsultanta Krajowego
w dziedzinie wenerologii.

Jesli na wyniku badan weryfikacyjnych znajduja
sie jakiekolwiek zalecenia, nalezy sie do nich sto-
sowaé, poniewaz s3 one nadrzedne w stosunku do
ogolnych zalecen podanych w niniejszej publikacji.
Polecenie ,,ponowna kontrola za 6 miesiecy” ozna-
cza, ze takiego dawce nalezy skontrolowa¢ w IHiT
po 6 miesigcach. Przysylanie probek czeSciej niz to
zaleca IHiT zwieksza koszty badan weryfikacyj-
nych, a nie jest uzasadnione.

Jesli na wyniku brak zalecen, oznacza to, ze nie
ma przeciwwskazan, aby krwiodawca mogt oddawaé
krew, jesli wynik badania przegladowego przepro-
wadzonego minimum po 3 miesigcach od ostatniej
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weryfikacji jest ujemny 1 jeSli ostatnie wyniki ba-
dan weryfikacyjnych (testy potwierdzenia metoda-
mi biologii molekularnej i metodami serologiczny-
mi) byly ujemne.

Jezeli w badaniu weryfikacyjnym wykryto ma-
terial genetyczny wirusa albo uzyskano dodatni
wynik testow typu Western Blot, do IHiT nalezy przy-
sta¢ pojemnik z osoczem z poprzedniej donacji. We
wszystkich innych przypadkach osocze nalezy znisz-
czy¢. Ponadto nalezy pobraé i ponownie zbada¢ nowg
probke w celu wykluczenia pomyiki co do dawcy.

1. Przysylanie probek na badania
weryfikacyjne

Centrum Krwiodawstwa powinno przesylaé
probki na badania weryfikacyjne w odpowiednich
warunkach. Probki powinny dociera¢ do miejsca
przeznaczenia zamrozone. Osoba odbierajaca prze-
sylke powinna na potwierdzeniu odbioru opisac
stan, w jakim probki zostaly odebrane.

2. Antygen HBs

Po otrzymaniu wyniku powtarzalnie reaktyw-
nego w tescie przegladowym nalezy postepowaé
tak, jak przedstawiono w tabeli 1. W celu potwier-
dzenia powtarzalnie reaktywnego wyniku nalezy
wykonac badania przy uzyciu specjalnego zestawu
odczynnikow, zwanego testem potwierdzenia. In-
terpretacja wyniku musi by¢ zgodna z zaleceniami
producenta. JeSli w teScie potwierdzenia antygen
nie poddaje sie neutralizacji, to najprawdopodobniej
reakcje otrzymane w teScie przegladowym byly nie-
swoiste. Nalezy wtedy wykona¢ badanie DNA HBV
w pojedynczej donacji (o ile nie bylo wykonane)
1jesli jego wynik jest dodatni, to na state zdyskwa-
lifikowac dawce; jeSli za$§ wynik ten jest ujemny
odsuna¢ dawce od oddawania krwi na 6 miesiecy,
w oczekiwaniu na ustapienie nieswoistych reakcji.
Dodatni wynik HBsAg, potwierdzony testem neu-
tralizacji przy uyjemnym wyniku DNA HBV, uzysku-
je sie u 0sob niereplikujacych wirusa, gdy ulegt on
integracji z gnomem gospodarza. Wynik taki moze
tez by¢ spowodowany niedawnym szczepieniem
dawcy szczepionka zawierajacg antygen HBs; reak-
cja taka powinna ustgpié po tygodniu. W takim przy-
padku po miesigcu nalezy wykonaé ponownie bada-
nia HBsAg i DNA HBV w pojedynczej donacji. Do
oddawania krwi mozna dawce przywroci¢ po uzy-
skaniu ujemnych wynikow testu przegladowego
1 przeprowadzeniu weryfikacji w [HiT.

Jezeli nieswoiste reakcje utrzymuja sie dluzej,
mozna dawce kontrolowac raz w roku lub postepo-
wac zgodnie z zasadami wymienionymi w czeSciach
,Badania weryfikacyjne w probkach z powtarzalnie

reaktywnymi wynikami testow serologicznych”
1 ,,Zawiadamianie dawcy o wynikach badan wiruso-
logicznych i kity” (zob. tez tab. 1).

Daweca z dodatnim wynikiem testu potwierdze-
nia powinien niezwlocznie zosta¢ wezwany do Cen-
trum Krwiodawstwa (druk wg Wzoru nr 1) i po roz-
mowie z lekarzem dzialu krwiodawcow, zostac skie-
rowany do lekarza podstawowej opieki zdrowotne;j.
Lekarz lub osoba upowazniona informujaca dawce
o wynikach badan wskazujacych na zakazenie HBV
powinna takze przeprowadzi¢ wywiad epidemiolo-
giczny, majacy na celu ustalenie zZrodia zakazenia sie
dawcy i wypelnic ankiete epidemiologiczng oraz for-
mularz dla SANEPID o zgloszeniu choroby zakazne;.
W trakcie wywiadu lekarz powinien takze wyja$nic,
czy wykrycie HBsAg nie wynika z niedawnego szcze-
pienia dawcy. Jesli dawca jest zakazony wirusem
HBYV, nalezy pobra¢ od niego nowa probke, zbadaé
ja testem przegladowym w celu wykluczenia pomytki
co do dawcy. Dawca taki powinien zostac zdyskwali-
fikowany na stale, a jego dane personalne powinny
by¢ automatycznie dostepne wszystkim placowkom
stuzby krwi za poSrednictwem bazy danych Krajo-
wego Rejestru Dawcow Krwi (KRDK). Jesli nie ma
mozliwo$ci przekazania informacji o wykrytym za-
kazeniu poprzez KRDK, to nalezy o nim poinformo-
wac wszystkie Centra Krwiodawstwa oraz inne pod-
mioty, jak to opisano ponizej. Gdy wynik testu prze-
gladowego okaze sie ujemny, probke nalezy przesta¢
do IHiT, aby wykona¢ dodatkowe badania potwier-
dzajace. Wyniki badan, ktore otrzyma dawca powin-
ny zawieraC nazwe testu.

3. Przeciwciala anty-HCV

U dawcow, u ktorych w teScie przegladowym
wykryto przeciwciata anty-HCV, nalezy przeprowa-
dzi¢ badania weryfikacyjne (patrz tab. 2). Dodatnie
wyniki badan RNA HCV wskazuja, ze dawca jest
zakazony wirusem i nalezy go na state zdyskwalifi-
kowac¢ we wszystkich placéwkach stuzby krwi
w Polsce. Dane personalne dawcow, u ktorych wy-
kryto RNA HCV powinny by¢ automatycznie do-
stepne wszystkim jednostkom organizacyjnym stuz-
by krwi za poSrednictwem bazy danych KRDK, a je-
§li to nie jest mozliwe, musza by¢ wysylane na
biezaco do wszystkich Oddziatow Terenowych pod-
legtych danemu Centrum Krwiodawstwa, dziatow
zapewnienia jako$ci wszystkich innych Centrow
Krwiodawstwa oraz do IHiT. Dawca, u ktorego
wykryto RNA HCV powinien niezwlocznie zostaé
wezwany do Centrum Krwiodawstwa. W tym celu
nalezy uzy¢ odpowiedniego druku (Wzoér nr 1). Le-
karz lub osoba upowazniona informujaca dawce
o wynikach badan wskazujacych na zakazenie HCV
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Table 1. Obligatory procedures following repeatedly reactive HBsAg results

[=7]

Postepowanie z krwiodawcag

Badania weryfikacyjne
w Centrum Krwiodawstwa lub IHiT

Badania w Centrum

Krwiodawstwa

Wynik

Badania

Krew i jej sktadniki

Wynik powtérnego

przegladowym. Gdy wynik testu przegladowego okaze sie ujemny, probke

Po wyjasnieniu obu ewentualnosci, jesli jest nosicielem, zdyskwalifikowad
na state — szczegoty w tekscie. Pobra¢ nowa prébke i zbadad jg testem
przesta¢ do IHIT, aby wykonac¢ dodatkowe badania potwierdzajace.

Skierowac do lekarza podstawowej opieki zdrowotnej. Wypetni¢ ankiete

epidemiologiczng i formularz dla SANEPID
Nie jest nosicielem HBV, o ile nie wykryto u niego HBV DNA. Wykluczy¢

na 6 miesiecy. Po tym okresie wykona¢ ponowne badania HBsAg i HBV
DNA w pojedynczej donacji. Do oddawania krwi dopusci¢ po uzyskaniu
wynikéw ujemnych. Jezeli dodatnia reakcja utrzymuje sie minimum rok,
upowaznia to Centrum Krwiodawstwa do dyskwalifikacji dawcy

dawcy lub reaktywny wynik HBsAg nie jest spowodowany szczepieniem.
bez wpisywania na liste 0séb z potwierdzonym zakazeniem

Prawdopodobnie jest nosicielem HBV, o ile nie nastgpita pomytka co do

Nie jest nosicielem HBV, nadal moze oddawac¢ krew

Niepoddajacy
sie neutralizacji

Dodatni

wirusologiczne
Wykonac test
potwierdzenia

z tej samej probki

postepowania weryfikacyjnego

lub wykluczenia dawcy;
potem zniszczy¢ pojemniki
Jesli wyniki badan

weryfikacyjnych
i wczesniejszych donacji

Zabezpieczy¢ wszystkie
HBV, wykona¢ badanie
DNA HBV z aktualnej

Zniszczy¢ sktadniki
dostepne prébki

i pojemniki z osoczem
do czasu zakonczenia
wskazujg na zakazenie

Dopusci¢ do uzycia
komérkowe

testu przegladowego
Reaktywny/Reaktywny

i/lub
Reaktywny/Ujemny

Ujemny/Ujemny

powinna takze przeprowadzi¢ wywiad epidemiolo-
giczny, majacy na celu ustalenie Zrodlia zakazenia sie
dawcy i wypelni¢ ankiete epidemiologiczng oraz for-
mularz dla SANEPID o zgloszeniu choroby zakazne;j.

Ponadto od takiej osoby nalezy pobra¢ nowa
probke izbadad ja testem przegladowym, w celu wy-
kluczenia pomytki co do dawcy (tab. 2).

U dawcow z powtarzalnie reaktywnymi wyni-
kami testow przegladowych anty-HCV, u ktorych
nie wykryto RNA HCV, wykonuje sie w IHiT bada-
nie przeciwcial testem uzupelniajgcym typu We-
stern Blot, na przykiad RIBA (recombinant immu-
noblot assay). Potwierdzenie obecno$ci przeciwcial
w tesScie uzupelniajacym, a niewykrycie RNA HCV
wskazuje, ze dawca prawdopodobnie przebyl zaka-
zenie, lecz aktualnie nie ma markeréw czynnej re-
plikacji wirusa. Z dawcg takim nalezy postepowaé
analogicznie jak z dawca, u ktorego wykryto RNA
HCV (patrz wyzej).

W przypadku watpliwego wyniku testu uzupet-
niajacego, dawca wymaga dalszej obserwacji. Daw-
cy z watpliwymi wynikami testu uzupelniajacego
powinni zosta¢ poinformowani pisemnie za pomoca
druku wedlug Wzoru nr 2 o potrzebie wykonania
dalszych badan, przeprowadzanych co 6 miesiecy
1 czasowym odsunieciu od oddawania krwi. Utrzy-
mujace sie powtarzalnie reaktywne wyniki testow
serologicznych i/lub watpliwe wyniki testu uzupel-
niajacego, przy braku RNA HCV przez okres co naj-
mniej roku, upowazniaja Centrum Krwiodawstwa do
dyskwalifikacji dawcy zgodnie z zasadami opisany-
mi ponizej.

Ujemny wynik testu uzupelniajacego pozwala
sadzi¢, ze dawca jest zdrowy, ale ze wzgledu na
obecno$¢ nieswoistych przeciwcial jego krew nie
moze zostaé przeznaczona do celow leczniczych.
W zwigzku z tym dawca zostaje zdyskwalifikowany
na okres 6 miesiecy. W takiej sytuacji zawiadamiajac
dawece, nalezy zastosowac druk wedtug Wzoru nr 2.
Jesli nieswoiste reakcje utrzymuja sie dtuzej, nale-
zy kontrolowac dawce co 6 miesiecy 1 postepowaé
jak opisano w czeSci ,,Zawiadamianie dawcy o wy-
nikach badan wirusologicznych i kity”. Do oddawa-
nia krwi mozna dopusci¢ dawce wylacznie w przy-
padku braku RNA HCV oraz braku przeciwciat anty-
HCV wykrywanych testem przegladowym i testem
uzupelniajagcym.

4. Przeciwciala anty-HIV

Obowiazujace postepowanie w przypadku
stwierdzenia powtarzalnie reaktywnego wyniku
testu przegladowego przedstawia tabela 3.

Po stwierdzeniu co najmniej dwoch reaktyw-
nych wynikow testu przegladowego, do IHiT nale-
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Wzér nr 1

Centrum Krwiodawstwa

e |3
Pani/Pan: Imig i nazwisko

DY = RV doTe 4=] o | H PP
X = PO PPPTT PP
Zwracamy sie z prosbg o niezwtoczne zgtoszenie sie do Centrum Krwiodawstwa W .............eevvevvieivinnniinninnn.
lub Terenowego OddzZiatu CENTIUM W .....oouiiiiiiiiii ettt e e
po odbidr wynikéw badan.

Wz6ér nr 2

Centrum Krwiodawstwa

o [ 3
Pani/Pan: Imie i nazwisko

Y 3
Data badania: ...
Zawiadamiamy, ze wyniki przeprowadzonych badan wskazujg na koniecznosc¢ ich powtoérzenia. W zwigzku
z tym prosimy nie oddawac krwi do czasu przeprowadzenia dodatkowych badan specjalistycznych i zgtosic

sie do Centrum Krwiodawstwa w ...........cccocvveeee.
w terminie..........ooooeiiiineinnn. w celu pobrania prébki do badan kontrolnych.

lub Oddziatu Terenowego Centrum W ..............oevenenen.

zy przestac¢ probke krwi w celu wykonania badan
potwierdzajacych zakazenie testem Western Blot
(WB) i/lub RNA HIV.

Wykrycie RNA HIV i/lub dodatni wynik testu
WB w probce przestanej do weryfikacji, wskazuja
na zakazenie wirusem HIV. Watpliwy lub ujemny
wynik testu WB przy dodatnim wyniku RNA HIV
wskazuje na wczesny etap zakazenia. Od dawcow
z takimi wynikami testow weryfikacyjnych, po okresie
okolo 2—4 tygodni nalezy pobraé nowe probki i wy-
konac test przegladowy w celu wykluczenia pomytki
co do dawcy. Podobne postepowanie obowigzuje
w przypadku dawcéw z dodatnimi wynikami WB
i/lub RNA HIV.

Jesli nie wykryto RNA HIV, a wyniki badan
testem WB sg watpliwe i/lub wyniki testu przegla-
dowego sa powtarzalnie reaktywne, dawca powinien
podlegac kolejnym badaniom co 6 miesiecy (liczac
od pierwszego pobrania lub ostatniej weryfikacji)
lub zastosowac sie do zalecen IHiT. W takim przy-
padku obowiazuje czasowa dyskwalifikacja dawcy
(Wzor nr 2).

Uzyskanie watpliwego wyniku WB w dwoch
kolejnych badaniach przeprowadzonych minimum

w ciggu roku, przy ujemnych wynikach RNA HIV,
upowaznia Centrum Krwiodawstwa do stalej dys-
kwalifikacji dawcy; ewentualnie Centrum Krwio-
dawstwa moze kontynuowac badania do uzyskania
ujemnych wynikow wszystkich testow. Podobnie
nalezy postapié, jeSli powtarzalnie reaktywne wy-
niki testu przegladowego utrzymuja sie przez okres
minimum roku, przy ujemnych wynikach RNA HIV
i WB.

Jezeli wyniki testow WB 1 RNA HIV sg ujemne
1 nie ma zalecen ze strony IHiT, dawca moze odda-
wac krew bez ponowne] weryfikacji w IHiT, gdy wy-
nik testu przegladowego przeprowadzonego po mini-
mum 3 miesigcach od ostatniej donacji jest ujemny.
Jezeli po tym okresie wynik testu przegladowego jest
w dalszym ciagu powtarzalnie reaktywny, nalezy na-
dal kontrolowa¢ dawce co 6 miesiecy, a po uplywie
roku mozna skresli¢ go z listy w taki sposob, jak to
podano w czeSci ,,Zawiadamianie dawcy o wynikach
badan wirusologicznych 1 kily”. Dawce mozna dopu-
$ci¢ do oddawania krwi po uzyskaniu ujemnych wyni-
kow testow: przegladowego, RNA HIV i WB.

Jezeli nie ma kontaktu z dawca, Centrum Krwio-
dawstwa jest zobowigzane wyslac listem poleconym
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Tabela 2. Postepowanie obowigzujace po stwierdzeniu w tescie przegladowym powtarzalnie reaktywnego wyniku anty-HCV

Table 2. Obligatory procedures following repeatedly reactive anti-HCV results

Badanie w Centrum

Krwiodawstwa

Badania weryfikacyjne

w IHIT

Wynik powtérnego

Postepowanie z krwig

Wynik testu

Wynik testu

Postepowanie z krwiodawcg

testu przegladowego i jej sktadnikami RNA HCV uzupetniajgcego
Ujemny/Ujemny Dopusci¢ do uzycia - - Nie jest nosicielem HCV, moze nadal oddawac krew
Reaktywny/Reaktywny Zniszczy¢ sktadniki Dodatni Nie wykonuje sig Jest nosicielem HCV (o ile nie nastgpita pomytka co do dawcy)
lub komorkowe Zdyskwalifikowad na state. Skierowac do lekarza podstawowej
Reaktywny/Ujemny Zabezpieczy¢ wszystkie ppieki zdrowotnej. Wypetnié ar)kiete epiqemiqlogicznq )
dostepne prébki i pojemniki i formularz dla SANEPID. Pobra¢ nowa probke i wykonac
2 osoczem. do czasu oznaczenie testem przegladowym w celu wykluczenia pomytki
zakonczenia postepowania ] ) codo dawcy o )
weryfikacyjnego lub Ujemny Dodatni Prawdopodobnie przebyt zakazenie (o ile nie nastapita pomytka
wykluczenia dawcy; co do dawcy). Skierowa¢ do lekarza podstawowe] opieki
potem zniszczy¢ pojemniki zdrowotnej. Wypetni¢ ankiete epidemiologiczng i zatacznik
Jedli iki badar dla SANEPID. Pobrac nowa probke i wykonaé oznaczenie testem
vSZrI \;YI)(/:CI !n acha\?vskazu' przegladowym w celu wykluczenia pomytki co do dawcy
na z};kaie{{ieyHCV, 1 Watpliwy Moze by¢ nosicielem HCV. Wykluczy¢ na 6 miesiecy, powtorzyc
przesta¢ do IHIT prébke test przegladowy i przestaé probke osocza do IHIT. Utrzymywanie sie
i i reaktywnego wyniku testu przeglagdowego i/lub watpliwego wyniku testu
z aktualnej i wczesniejszych 1= )19 WE
donadiji uzupetniajgcego przez okres minimum roku, upowaznia Centrum
Gd ki fikacii Krwiodawstwa do dyskwalifikacji dawcy (bez wpisywania na liste
y wyniki werytikacji 0s0b z potwierdzonym zakazeniem). Do oddawania krwi dopusci¢
sql:Jem.ne, zniszczyc ki po uzyskaniu ujemnych wynikéw testow: przegladowego, RNA HCV
zaosizcr;f;zone pojemniki i uzupetniajacego
Ujemny Prawdopodobnie nie jest nosicielem HCV. Utrzymywanie sie przez okres

minimum 1 roku reaktywnego wyniku testu przeglagdowego przy ujemnym
wyniku testu uzupetniajgcego upowaznia Centrum Krwiodawstwa do
dyskwalifikacji dawcy (bez wpisywania na liste oséb

z potwierdzonym zakazeniem). Do oddawania krwi dopusci¢ po
uzyskaniu ujemnych wynikow testéw: przeglagdowego, RNA HCV

i uzupetniajacego
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Tabela 3. Postepowanie obowigzujace po stwierdzeniu w tescie przeglagdowym powtarzalnie reaktywnego wyniku anty-HIV1, 2

Table 3. Obligatory procedures following repeatedly reactive ant-HIV results

Badania w Centrum
Krwiodawstwa

Badania w IHiT

Wynik powtérnego
testu przegladowego

Postepowanie z krwig
i jej sktadnikami

Wynik WB
i/lub RNA HIV

Postepowanie z krwiodawcag

Ujemny/Ujemny

Reaktywny/Reaktywny
lub
Reaktywny/Ujemny

Dopusci¢ do uzycia

Zniszczy¢ sktadniki komdérkowe
Zabezpieczy¢ wszystkie
dostepne prébki i pojemniki

z osoczem do czasu uzyskania
wyniku z IHIT:

— jesli wynik wskaze na zakazenie
HIV, przesta¢ prébki z poprzednich
donacji do IHIT z informacja

jakie pojemniki z osoczem

sg zabezpieczone

— jesli wynik testow potwierdzenia
bedzie ujemny, zniszczyc
przechowywane pojemniki i prébki
— jesli wynik testow potwierdzenia
bedzie watpliwy, to probki

i pojemniki przechowac¢ do czasu
uzyskania kolejnych wynikow
weryfikacji lub do statej
dyskwalifikacji dawcy

RNA HIV dodatni/WB
ujemny, watpliwy lub dodatni

RNA HIV ujemny/WB
watpliwy/ujemny

Nie jest nosicielem HIV, moze nadal oddawa¢ krew

Jest nosicielem HIV (o ile nie nastapita pomytka co do dawcy).
Zdyskwalifikowa¢ na state z Rejestru Dawcédw. Skierowac do placowek
stuzby zdrowia dla oséb zakazonych HIV. Wypetni¢ ankiete
epidemiologiczng i formularz dla SANEPID. Pobra¢ nowa probke i wykonad
oznaczenie testem przegladowym w celu wykluczenia pomytki co do dawcy

Prawdopodobnie wynik testu przegladowego jest wynikiem nieswoistym.
Postepowac zgodnie z zaleceniami IHiT. Utrzymywanie si¢ dodatniego wyniku
testu przeglgdowego lub watpliwego wyniku testu WB przez minimum rok,
upowaznia Centrum Krwiodawstwa do dyskwalifikacji dawcy (bez wpisywania
na liste oséb z potwierdzonym zakazeniem). Po uzyskaniu ujemnego wyniku
testu przegladowego (wykonanego przynajmniej po 3 miesigcach

od ostatniej weryfikacji), dawca moze oddawac¢ krew (bez ponownej
weryfikacji w IHiT), jesli wyniki RNA HIV i WB z poprzedniego

badania byty ujemne
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za pokwitowaniem odbioru zawiadomienie o ko-
niecznoS$ci pobrania od niego probki krwi. W zawia-
domieniu nie wolno podawac przyczyny wezwania
(Wzor nr 2).

Po uzyskaniu dodatniego wyniku testu potwier-
dzenia technikg WB i/lub dodatniego wyniku RNA
HIV, Centrum Krwiodawstwa powinno wezwac
krwiodawce listem poleconym za pokwitowaniem
odbioru do zgloszenia sie (Wzor nr 1).

Dyrektor Centrum Krwiodawstwa lub upowaz-
niony przez niego lekarz musi przeprowadzi€ roz-
mowe z krwiodawca, informujac go o wykrytym
u niego zakazeniu wirusem HIV i udzieli¢ wska-
zowek dotyczacych ochrony innych osob przed za-
kazeniem. Lekarz lub osoba upowazniona powinna
przeprowadzi¢ wywiad epidemiologiczny, majacy na
celu ustalenie Zrodia zakazenia sie dawcy 1 wypel-
ni¢ ankiete epidemiologiczna oraz zalacznik dla SA-
NEPID o zgloszeniu choroby zakazZnej. Nastepnie
nalezy przekazaé krwiodawce do placowki §wiadcza-
cej opieke ambulatoryjng dla osob zakazonych HIV
1 chorych na AIDS lub odpowiedniego oddziatu szpi-
talnego (wykazy podano na koncu pracy).

Jesli blizsze informacje o dawcy zakazonym
wirusem HIV nie sg dostepne za poSrednictwem
bazy danych KRDK, Centrum Krwiodawstwa,
w ktorym byt on zarejestrowany powinno przekazaé
do ITHiT informacje, czy osoba ta byta dawca hono-
rowym czy platnym, pierwszorazowym czy wielo-
krotnym oraz informacje o losach krwi i jej sktadni-
kow z poprzednich donacji.

Pracownikow Centrum Krwiodawstwa obowiazu-
je rygorystyczne przestrzeganie tajemnicy. Nie wolno
udziela¢ zadnych informacji o stwierdzonym zakazeniu
HIV ani krwiodawcy, ani innym osobom (robi to wy-
tacznie dyrektor lub upowazniony przez niego lekarz).

Dodatnie wyniki testow weryfikacyjnych wy-
konanych w IHiT zostang automatycznie umiesz-
czone w bazie danych KRDK i bedg dostepne dla
wszystkich jednostek organizacyjnych stuzby krwi.
Jesli nie jest to mozliwe, IHiT jest zobowigzany do
przestania wszystkim Centrom Krwiodawstwa za-
kodowanej informacji o statej dyskwalifikacji daw-
cy, za$ Centra Krwiodawstwa majg obowiazek prze-
kazywania tej informacji (rowniez zakodowanej) do
wszystkich swoich Oddziatéw Terenowych.

5. Przeciwciala kilowe

Weryfikacje w kierunku zakazenia kretkiem
kilty przeprowadza sie w laboratorium wenerologicz-
nym na danym terenie lub w oSrodku wskazanym
przez Krajowego Konsultanta w dziedzinie wene-
rologii, swoistymi testami kretkowymi. O wyborze
testu decyduje jednostka wykonujaca badanie. Zaleca

sie, aby powtarzalnie reaktywny wynik testu prze-
gladowego potwierdzi¢ jednym z nastepujacych
testow: TPHA, FTA albo WB.

Po otrzymaniu ujemnych wynikow badan we-
ryfikacyjnych 1 wykluczeniu tta chorobowego nie-
swoiScie reaktywnych wynikow testow przeglado-
wych, nalezy okresowo powtarzac¢ badania. Dawca
moze oddawac krew po uzyskaniu ujemnych wyni-
kow testow przegladowych, jesli weze$niej nie prze-
szed! zakazenia Kkila.

W przypadku potwierdzenia zakazenia (dodat-
ni wynik badania weryfikacyjnego) nalezy za poSred-
nictwem KRDK poinformowac o tym wszystkie
Centra Krwiodawstwa 1 inne podmioty jak podano
to w rozdziale ,,Zawiadamianie innych podmiotow
o wykrytym zakazeniu” i postepowaé zgodnie
z zasadami podanymi w czesSci ,,Zawiadamianie daw-
cy o wynikach badan wirusologicznych 1 kily”. Le-
karz lub osoba upowazniona powinna przeprowadzi¢
wywiad epidemiologiczny, majacy na celu ustalenie
zrodla zakazenia sie dawcy 1 wypelni¢ ankiete epi-
demiologiczng oraz zalacznik dla SANEPID o zgto-
szeniu choroby zakaznej. Dawce nalezy skierowac
do poradni wenerologicznej, znajdujacej sie na da-
nym terenie, a dane osobowe krwiodawcy nalezy
przestac¢ do Centralnej Kartoteki przy SANEPID.

Od dawcy nalezy pobraé nowg probke i1 zbadac
ja testem przegladowym, w celu wykluczenia po-
mylki co do dawcy.

Badania technikami biologii molekularnej

W placowkach polskiej stuzby krwi technikami
biologii molekularnej (NAT) bada sie obligatoryjnie
obecno$¢ RNA HCV, RNA HIV i DNA HBV w osoczu.

Badania przegladowe:

e RNA HCV, RNA HIV i DNA HBYV bada sie
u wszystkich dawcow, u ktorych nie wykryto
markerow serologicznych zakazenia HCV, HIV,
HBV i kily (badania wykonuje sie w pulach oso-
cza lub w pojedynczych donacjach). Jezeli bada-
nia NAT wykonywane sa w pojedynczych prob-
kach, to mozna je wykonywac u wszystkich daw-
cow, bez wzgledu na wyniki serologicznych
badan przegladowych i1 wyniki AIAT. Badania
moga by¢ wykonywane testami typu Multiplex,
ktore wykrywaja jednoczes$nie material genetycz-
ny kilku wirusoOw. Na nastepnym etapie badan
ustala sie, ktory wirus jest obecny w probce;

*  DNA Parvowirusa B19 bada sie u dawcow, kto-
rych krwinki stuzg do immunizacji oraz w 0so-
czu dawcow immunizowanych przeznaczonym
do produkcji immunoglobulin anty-RhD i anty-
HBs (badania wykonuje sie w pulach).
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Badania molekularne wykonywane sa tez
W procesie weryfikacji wynikOw oznaczen markerow
serologicznych anty-HCV, anty-HIV 1 HBsAg. Bada-
nia te wykonuje sie zawsze w pojedynczych probkach.

Badania NAT mozna wykonywaé w:

* poddanych walidacji i nadzorowanych przez
IHiT Pracowniach Biologii Molekularnej w Cen-
trach Krwiodawstwa, w pojedynczych lub zla-
nych w pule probkach osocza dawcow,

e laboratoriach IHiT, wykonujacych badania we-
ryfikacyjne.

Dopuszczone do uzycia testy muszg miec taka
czulo$¢, aby zastosowany system badan molekular-
nych wykrywat przynajmniej 5000 jm. RNA HCV/ml
oraz 10 000 jm. RNA HIV/ml. Walidacja czutoSci
testu powinna by¢ przeprowadzona wobec standar-
déw Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO, World
Health Organization). Badania metodami biologii
molekularnej przeznaczonymi do wykrywania po-
szczegOlnych znacznikow nalezy przeprowadzac
Sci$le wedlug instrukcji producenta uzywanych od-
czynnikow. Interpretacja wynikow winna by¢ row-
niez zgodna z instrukcja producenta. Badania nalezy
wykonywac za pomoca testow, ktore zostaly dopusz-
czone do uzycia przez IHiT. We wszystkich Centrach
Krwiodawstwa wykonujacych badania danym testem,
do kazdej serii badan przegladowych nalezy dolaczac
te samg kontrole dodatnig. Rodzaj kontroli okresla
IHiT. Wyniki tej kontroli nalezy codziennie wprowa-
dza¢ do programu komputerowego ,,Ciaglta kontrola
jakoSci”.

1. Przegladowe badania NAT prowadzone

w pojedynczych donacjach
Po uzyskaniu reaktywnego wyniku testu Mul-

tiplex w kierunku RNA HCV, DNA HBV i RNA HIV

u dawcow, u ktorych nie wykryto markerow sero-

logicznych, nalezy powtorzy¢ dwa razy badanie tym

samym testem oraz niezaleznie od wyniku powtor-
nych badan wykonac testy roznicujace.

1. Jesli wynik obu powtorzen testu przegladowe-
go oraz wyniki testow roznicujacych sa ujem-
ne, wtedy niepowtarzalnie reaktywny wynik
testu przegladowego nalezy uznac za falszywy,
a wynik badania probki za negatywny (nie wy-
kryto ani RNA HCV, ani RNA HIV-1, ani DNA
HBYV). Sktadniki krwi od tego dawcy nalezy za-
kwalifikowac do celow leczniczych.

2. JeSli wynik przynajmniej jednego z dwoch po-
wtorzen testu przegladowego jest reaktywny,
probki z obecnej 1 z poprzednich donacji nale-
zy przesta¢ do IHiT, a pojemniki z osoczem
zabezpieczyc.

Jesli wyniki:

a) testow roznicujacych sg ujemne, wtedy
wynik testu przegladowego nalezy uznac
zareaktywny, krwi nie wolno zakwalifiko-
wac do uzytku klinicznego; krwiodawce
trzeba obja¢ dyskwalifikacjg czasowa do
chwili wyjaénienia; w zalezno§ci od wyni-
kow badan w IHiT dawce przywrocié do
oddawania krwi lub wykluczyc¢;

b) testu lub testow réznicujacych jest/sg do-
datnie, nalezy uznaé, ze dawca jest zaka-
zony danym wirusem [DNA HBV(+) i/lub
RNA HCV(+) i/lub RNA HIV(+)]. Do
IHiT nalezy przestaé probki do weryfikacji;

c) obu powtorzen testu przegladowego sg
ujemne (mimo ze wynik wstepny byt do-
datni!), ale ktory$ z wynikow (lub wyniki)
testow roznicujacych jest dodatni (sg do-
datnie) nalezy probki przestaé do IHiT do
weryfikacji. Po otrzymaniu wynikow z IHiT
zdyskwalifikowac na state (jesli otrzyma-
ny wynik jest dodatni) lub wezwac na ba-
danie kontrolne za okolo 8 tygodni (jesli
otrzymany wynik jest ujemny).

3. Dawcy z dodatnimi wynikami testow w kierun-
ku HBV DNA, HCV RNA i HIV RNA musza
by¢ na state zdyskwalifikowani. Krew i sktad-
niki komoérkowe od dawcow z dodatnimi wy-
nikami testow NAT powinny zostac zniszczo-
ne. Probki i pojemniki z osoczem z poprzed-
nich donacji nalezy przestac do IHiT 1 wszczac
procedure $ledzenia wstecz, zgodnie z odpo-
wiednig instrukcja. Lekarz lub osoba upowaz-
niona informujaca dawce o wynikach badan
wskazujacych na zakazenie powinna takze
przeprowadzi¢ wywiad epidemiologiczny,
majacy na celu ustalenie zrodia zakazenia sie
dawcy 1 wypelni¢ ankiete epidemiologiczng
oraz formularz dla SANEPID o zgloszeniu
choroby zakazne;.

4. Jesli wyniki testow serologicznych sa powta-
rzalnie reaktywne, nalezy postepowac z dawcg
jak opisano w cze$ci ,,Badania weryfikacyjne
w probkach z powtarzalnie reaktywnymi wyni-
kami testow serologicznych”.

2. Przegladowe badania NAT wykonywane
w zlanych w pule probkach od wielu dawcow
Po otrzymaniu reaktywnego wyniku testu Mul-
tiplex w puli osocza nalezy wstrzymac do wyjasnie-
nia wszystkie donacje wchodzace w skiad puli, az
do zidentyfikowania reaktywnej donacji i potwier-
dzenia, ze pozostale donacje wchodzace w skiad puli
nie zawieraja markeréw zakazenia. Po uzyskaniu
tych informacji donacje ujemne nalezy zwolni¢ do
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uzycia oraz ustalié, ktory z wirusow jest obecny

w osoczu donacji reaktywne].

W celu zidentyfikowania reaktywnej donacji na-
lezy wykonaé testem Multiplex badanie pojedyn-
czych probek.

1. Jesli wynik badania pojedynczych probek jest
ujemny 1 wyniki testow serologicznych sa
ujemne, nalezy pierwotny wynik uznac za fal-
szywie reaktywny.

2. Jesli wynik testu Multiplex w pojedynczej prob-
ce jest reaktywny, a wyniki testow serologicz-
nych sa ujemne, posiadane probki tej donacji
nalezy przesta¢ do IHiT, a pojemniki z osoczem
zabezpieczyC. Trzeba dolaczy¢ szczegolowsy
dokumentacje wszystkich powtorzen, wszyst-
kich badan tej donacji. W probkach nalezy wy-
kona¢ (w IHiT lub jesli to mozliwe w Centrum
Krwiodawstwa) badania testami NAT, ktore
pozwalajg na identyfikacje RNA HCV, DNA
HBV i RNA HIV. Jeéli badania te zostaly wy-
konane przez laboratorium przeprowadzajace
badania przegladowe NAT, wyniki i dokumen-
tacje tych badan trzeba wysta¢ do IHiT wraz
z probka do weryfikacji.

Jesli wyniki:

a) testow roznicujacych sg ujemne zar6wno

w RCKIK, jak 1 IHiT, wtedy wynik testu prze-
gladowego nalezy uznaé za reaktywny, sktad-
nik6éw krwi nie wolno zakwalifikowaé do uzyt-
ku klinicznego; krwiodawce ohja¢ dyskwali-
fikacja czasowa na okres okolo 8 tygodni. Po
tym czasie wykona¢ badania serologiczne
1 molekularne badania przegladowe w poje-
dynczej donacji w Centrum Krwiodwstwa
1jesli wyniki sg ujemne, nalezy dopusci¢ daw-
ce do oddawania krwi.

b) testu lub testow roznicujacych jest/sa dodat-
nie, nalezy przypuszczac, ze dawca jest za-
kazony danym wirusem [DNA HBV(+) i/lub
RNA HCV(+) i/lub RNA HIV(+). Do IHiT
nalezy przestac probki do weryfikacji nowo
pobrana, probke z obecnej donacji lub po-
jemnik z osoczem oraz probki z poprzednich
donagji.

Dawcy z potwierdzonymi dodatnimi wynika-
mi testow w kierunku DNA HBV, RNA HCV
1 RNA HIV musza by¢ na state zdyskwalifi-
kowani. Krew i sktadniki komoérkowe od
dawcow z dodatnimi wynikami testow NAT
powinny zostac zniszczone. Probki i pojem-
niki z osoczem z poprzednich donacji od daw-
cow bez markerdow serologicznych nalezy
przestac do IHiT i wszczaé procedure Sledze-
nia wstecz, zgodnie z odpowiednia procedura.

Lekarz lub osoba upowazniona informujaca
dawce o wynikach badan wskazujacych na
zakazenie powinna takze przeprowadzi¢ wy-
wiad epidemiologiczny, majacy na celu usta-
lenie Zrodlia zakazenia sie dawcy 1 wypelnic
ankiete epidemiologiczng oraz formularz dla
SANEPID o zgloszeniu choroby zakazne;.
3. Jesli wyniki testow serologicznych sg powta-
rzalnie reaktywne postepowac z dawcg jak opi-
sano w czeSci ,,Badania weryfikacyjne w prob-
kach z powtarzalnie reaktywnymi wynikami
testoOw serologicznych”.

3. Ogolne zasady organizacji pracowni
biologii molekularnej

Wysoka czulo$¢ metod biologii molekularnej,
wrazliwo$¢ kwasow nukleinowych (szczegdlnie RNA)
na degradacje oraz mozliwo$¢ hamowania reakcji na-
mnazania (amplifikacji) kwasow nukleinowych przez
czynniki obecne w badanej probce powoduja, ze w pra-
cowniach biologii molekularnej konieczne jest prze-
strzeganie rygorystycznych zasad postepowania.

Badania musza by¢ przeprowadzane przez wy-
soko wykwalifikowany personel; niedopuszczalne
jest, aby badania przeprowadzaly osoby dochodza-
ce z innych pracowni. W trakcie prowadzenia bada-
nia osoby je wykonujace nie moga by¢ odrywane do
wykonania innych czynnoSci. Wstep do pracowni
powinien by¢ ograniczony tylko do zatrudnionego
W niej personelu.

Wazna jest dbalo$¢ o jako$¢ otrzymywanego do
badan materialu, poniewaz juz na etapie pobierania
probek istnieje zagrozenie zanieczyszczenia mate-
rialem od innej osoby.

Jesli badania wykonywane sa technikami manu-
alnymi, nalezy stosowac sie do specjalnych zalecen do-
tyczacych warunkow lokalowych 1 organizacji pracy.

4. Wymagania lokalowe i sprzetowe
pracowni badania osocza metodami biologii
molekularnej wykonujacej badania metoda-
mi manualnymi lub pétautomatycznymi

Ze wzgledu na mozliwo$¢ zanieczyszczenia
fragmentami DNA lub RNA powstalymi we wcze-
$niej wykonywanych reakcjach PCR lub TMA, ko-
nieczne jest zapewnienie specjalnej organizacji
przestrzennej pracowni i odpowiedniej organizacji
pracy. Zaleca sie, aby izolowanie materialu gene-
tycznego 1 amplifikacja/detekcja odbywaly sie przy-
najmniej w dwoch oddzielnych pomieszczeniach.
Wszystkie czynnoSci nalezy wykonywac w jedno-
razowych rekawiczkach beztalkowych, gdyz talk
jest doskonalym no$nikiem materiatu genetyczne-
go 1 enzymow degradujacych kwasy nukleinowe.
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Zadne materialy, odczynniki i sprzety nie moga by¢
przenoszone z pomieszczenia sluzacego do ampli-
fikacji 1 detekcji materiatu genetycznego do innych
pomieszczen. Zaleca sie takze stosowanie w kazdym
z pomieszczen innych fartuchow.

Do czyszczenia powierzchni stolow 1 sprzetu
nalezy uzywac codziennie (przed i po zakonczeniu
pracy) 0,5-procentowego podchlorynu sodu lub po-
stepowacé wedlug zalecen producentow. Dodatkowo
mozna uzywac do czyszczenia powierzchni, sprzetu
1 aparatury odpowiednie ptyny, na przykiad Aerode-
sin 2000, DNA-away. Pomieszczenia przed- 1 poam-
plifikacyjne musza by¢ sprzatane przy uzyciu oddziel-
nego sprzetu. Pomieszczenia moga by¢ wietrzone
przez otwieranie okien, o ile kanaly klimatyzacji lub
wentylacji z pomieszczenia poamplifikacyjnego nie
znajduja sie w bezposrednim sasiedztwie.

5. Material do badan NAT

Badanym materialem jest osocze, uzyskane
z probki krwi pobranej do prozniowej probowki
przeznaczonej do badan metodami biologii moleku-
larnej (zawierajacej EDTA 1 zel separujacy). Dzieki
zastosowaniu systemu zamknietego, unika sie ma-
nipulacji zwigzanych z oddzieleniem materiatu do
badania, ktore zwiekszaja ryzyko uzyskania falszy-
wych wynikow. Materialem zanieczyszczajacym
moga by¢ fragmenty naskérka, kropelki $liny itp.,
zaréwno od innego dawcy, jak i osoby opracowuja-
cej probke. Probowki z heparyng jako antykoagu-
lantem nie moga by¢ uzywane, poniewaz hamuje
ona proces namnazania kwasow nukleinowych.

Objetos$¢ osocza w probowce musi by¢ dosto-
sowana do wymogow testow uzywanych do badan
NAT. Nalezy uwzgledni¢ koniecznoS¢ badan po-
wtornych oraz konieczno$¢ pozostawienia osocza do
archiwizacji. Do czasu wykonania wszystkich badan
przegladowych NAT, probowki wyjSciowe nalezy
przechowywac w chiodni.

Probki do badan nie moga by¢ wielokrotnie zamra-
zane 1 rozmrazane; kazde kolejne ich rozmrozenie po-
woduje spadek stezenia czastek wirusa w osoczu. Fakt
ten trzeba uwzgledni¢ przy planowaniu pracy, biorac
pod uwage, ze po uzyskaniu w puli osocza wyniku re-
aktywnego konieczne jest wykonywanie czasochton-
nych badan nad zidentyfikowaniem dodatniej donacji.
Badania nalezy zakonczyc¢ nie p6Zniej niz w 5 dni po
pobraniu probki lub, jesli byta ona po pobraniu zamro-
zona, w ciggu 5 dni od rozmrozenia.

Pule osocza przeznaczong do badan NAT nalezy
przechowywac w temperaturze 2-6°C do czasu wy-
konania badania i otrzymania wyniku, nie diuzej niz
dwa dni. Dopuszcza sie diuzsze przechowywanie
w przypadku wykrycia obecnos$ci wirusa w wyko-

nanej puli. W tym czasie nalezy dokona¢ identyfi-
kacji dodatniej donacji.

6. Przeprowadzenie badan molekularnych
— czynno§ci przygotowawcze

Otrzymywane do badan probki powinny by¢ za-
opatrzone w odpowiednig dokumentacje, zawierajaca
date sporzadzenia oraz informacje o liczbie probek do-
starczonych do badan, numerach przystanych probek
(odpowiadajacych numerowi donacji) i podpis osoby od-
powiedzialne] za sporzadzenie dokumentow. Nalezy
sprawdzi¢ zgodno§¢ otrzymanych probek z zataczong
do nich dokumentacja 1 potwierdzi¢ to podpisem.

Przyjecie probek do badan powinno by¢ potwier-
dzone protokolem, zawierajacym date otrzymania
probek, ich liczbe, ewentualne uwagi 1 podpis osoby
przyjmujacej. Jesli badanie lub pulowanie 1 badanie
NAT nie bedzie przeprowadzane od razu, w zalezno-
$ci od stanu osocza i planowanego terminu rozpocze-
cia badan, nalezy umieSci¢ probki w lodowce (temp.
2-6°C) lub zamrazarce (temp. min. —20°C). Jesli probki
znajduja sie w zamrazarce, to przed wykonaniem ba-
dan nalezy je rozmrozic¢ (w lodowce lub w temperatu-
rze pokojowej). Przed rozpoczeciem pipetowania oso-
cze musi osiagnaé temperature pokojowa.

Przed przystapieniem do badan nalezy przygo-
towac probowki z osoczem: dokonaé wzrokowej
kontroli ich stanu, wygladu osocza 1 utozenia barie-
ry zelowej. Probowki zle odwirowane, z bardzo
znaczng hemoliza, nalezy wycofac z badan. Z probo-
wek, w ktorych sg duze, widoczne skrzepy usuwa
sie je za pomoca jednorazowych pipetek (do kazdej
probowki oddzielna pipetka). Wszystkie zaobserwo-
wane nieprawidlowos$ci powinny by¢ odnotowane
w odpowiednim protokole.

7. Walidacja badan technikami NAT

Badania NAT mozna wykonywac po otrzyma-
niu z IHiT zaswiadczenia potwierdzajacego, ze pra-
cownia biologii molekularnej Centrum Krwiodaw-
stwa uzyskata odpowiednie wyniki obowigzujacych
badan walidacyjnych. ZaS§wiadczenie musi by¢ wy-
dawane raz w roku. Osoba nadzorujaca dziatalno§¢
pracowni musi uzyskac z [HiT imienne zas§wiadcze-
nie, wydawane na podstawie sprawdzenia wiadomo$-
ci teoretycznych 1 praktycznych.

Walidacje badan nalezy wykonywaé zgodnie
z zaleceniem IHiT, z probek osocza przestanych
przez IHiT.

8. Ciagla kontrola jakoSci

Pracownie badajace krwiodawcow technika
NAT muszg stale monitorowac wyniki i jako$¢ swo-
jej pracy, poprzez:
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Tabela 4. Zakres badan weryfikacyjnych u dawcéw bez markeréw serologicznych, z dodatnimi lub wzbudzaja-

cymi watpliwosci wynikami testéw NAT

Table 4. The range of verification tests in donors without serological markers, with reactive or doubtful NAT

test result

Wirus Badania wykonywane w IHiT* Cel badan
Prébki badane Zakres badan

HCV Prébka pobrana z pojemnika RNA HCV
z osoczem z donacji ) ) o .
RNA HCV(+)/anty-HCV(-) Potwierdzenie wyniku i wykluczenie
Prébka pobrana po RNA HCV i przeciwciata pomylki co do dawcy
wezwaniu dawcy anty-HCV EIA i RIBA

HIV Probka pobrana z pojemnika RNA HIV
z osoczem z donadji Potwierdzenie wyniku i wykluczenie
RNA HIV(+)/anty-HIV(-) : y y

] o pomytki co do dawcy

Prébka pobrana po RNA HIV i przeciwciata
wezwaniu dawcy anty-HIV EIA, WB

HBV Probka pobrana z pojemnika DNA HBV, a jesli wynik Potwierdzenie wyniku, wykluczenie

z osoczem z donacji
DNA HBV(+)/HBsAg(-)

Prébka pobrana po wezwaniu
dawcy i prébki archiwalne

dodatni to anty-HBc
i ewentualnie anty-HBs

pomytki co do dawcy i réznicowanie
okienka serologicznego i ukrytego
zakazenia HBV

DNA HBV, anty-HBc
i ewentualnie anty-HBs

*do IHIT nalezy przysta¢ pojemniki z osoczem, w ktérym nie wykryto markeréw serologicznych, a wykryto materiat genetyczny wirusa

*  dolgczanie do kazdej serii badan kontroli dodat-
niej wyznaczonej przez [HiT, tej samej we
wszystkich Centrach Krwiodawstwa pracuja-
cych dang metoda (tzw. run control) 1 wpisywa-
nie wynikow jej badan do programu kompute-
rowego ,,Ciagta Kontrola JakoSci”;

*  analize wynikow falszywie dodatnich i niewaznych;

* wykaz potwierdzonych wyniko6w dodatnich
wraz z wynikami innych badan wykonanych
u tych dawcow.

Wyniki tych analiz musza by¢ odnotowywane

w odpowiednich protokolach i przesytane do IHiT

CO miesiac.

9. Badania weryfikacyjne u dawcow
bez markerow serologicznych,
z dodatnimi wynikami testow NAT

Badania weryfikacyjne u dawcow bez marke-
row serologicznych, z dodatnimi lub wzbudzajacy-
mi watpliwosci wynikami testow NAT wykonuje
IHiT. Ich zakres jest ustalany indywidualnie i obej-
muje badania przedstawione w tabeli 4.

Celem badan weryfikacyjnych u dawcow z wy-
krytym RNA HCV i u dawcow z wykrytym RNA HIV,
a bez wykrytych przeciwcial jest potwierdzenie
W obecnej 1 w ponownie pobranej probce obecnoSci
RNA wirusa oraz pojawienia sie u dawcy odpowied-
nich przeciwcial. Badanie przeciwcial w kolejno po-
branej probce powinno by¢ wykonane w Centrum

Krwiodawstwa 1jego wynik powinien by¢ dostarczo-
ny ze skierowaniem na badania weryfikacyjne.

Celem badan weryfikacyjnych u dawcow z wy-
krytym DNA HBYV, a bez wykrytego antygenu HBs
jest potwierdzenie obecnosci DNA HBV oraz usta-
lenie statusu dawcy co do okresu zakazenia HBV.
W tym celu nalezy wykonaé badania DNA HBV
w probce wyjSciowej, ponownie pobranej i w prob-
kach archiwalnych (jesli sg dostepne). Po potwier-
dzeniu wykrycia DNA HBV nalezy wykonac¢ w [HiT
badanie anty-HBc i ewentualnie anty-HBs.

Jesli zakazenie wykryto w okienku serologicz-
nym, to w probce wyjSciowej wykrywa sie jedynie
DNA HBV, a w probkach kolejnych powinno sie
wykry¢ kolejne markery zakazenia (HBsAg, anty-
HBc, anty-HBs). To, jakie markery zakazenia zo-
stana wykryte, zalezy od tego, w ktorym okresie
zakazenia pobrano probke. Kazdy przypadek nale-
zy rozpatrywac indywidualnie.

Jesli wykrycie DNA HBYV, a nie wykrycie
HBsAg wynika z tak zwanego ukrytego zakazenia
HBYV (definiowanego jako obecnos¢ HBV DNA
u osoby bez HBsAg w okresie innym niz okienko
serologiczne), to w probce wyjSciowej powinny by¢
wykrywane przeciwciata anty-HBc. Moga dodatko-
wo wystepowaé przeciwciala anty-HBs. Ukryte za-
kazenie u osoby bez tych przeciwcial jest malo
prawdopodobne. Stan ukrytego zakazenia HBV
moze by¢ stanem przewlekiym i wtedy wymienio-
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Ankieta nr 1
Informacje dotyczace donacji dodatniej RNA HCV i/lub anty-HCV

W donacji 0 NUMEIZE: ....eevverereerreeerrueenveennnes Stwierdzono 0beCnOSC: ..cuineeieeeeeereceereere et
Informacje dotyczace dawcy:

TIMIE 1 NAZWISKO: «eevieieteeieeteeeetecte ettt et e ete et e stesae e saesae st e s se e e e tassseaasse s s assasssastasssestansaessansessaassassaansansanses
AUATES: ettt sttt ettt s e st st sttt e e s s b st sttt et et e e e R e b e s b et et et e st et e Re b e e b et et et e st e st esaesentasenes
WVIEK ittt ettt ettt ettt s st sbe st et e st et st s ae s b e s b et et et e st e st e s e b e b et et et e st e Rt e Re e s e b et et et e st e st ereesabensantn
Pierwszorazowy [] Wielokrotny []

Daty i numery donacji dodatniej 1 wcze$niejszych, poziom AIAT i informacja, ktére preparaty zostaly

przetoczone:

Donacja RNA HCV dodatnia: data.......cceceeeevveereerseenseeenneennne AJAT e
Donacje poprzednie:

data .o AJAT e Przetoczony preparat.......cceceeeecvenene
dAta .o AJAT e Przetoczony preparat.......ccceeeeeecvenene

POAPIS JEKATZA: ..ttt ettt te e et esae e et et e st et e e s e se e e s e s seesaansaesaessaeseassansaessansaansassansaansanses

Data wypelnienia ankiety .......ccccceeeeeeveecrenreesveenene

ne markery zakazenia: DNA HBV i/lub anty-HBc
1/lub anty-HBs beda wykrywane w probkach archi-
walnych 1 w kolejno pobranych. Stan ukrytego
zakazenia moze tez wystepowaé w okresie zdrowie-
nia z zakazenia HBV, w koncowej jego fazie. W ta-
kich przypadkach w kolejno pobranych probkach
powinny byé wykrywane anty-HBc 1 anty-HBs,
a niewykrywane DNA HBV.

Zawiadamianie dawcy o wynikach
badan wirusologicznych i kily

Daweca, wypelniajac przed oddaniem krwi kwe-
stionariusz dla krwiodawcow, powinien zobowiazac
sie w nim do terminowego odbioru wynikow badan
1 stawiania sie na wezwania do Centrum Krwiodaw-
stwa. W kwestionariuszu powinna znalez¢ sie ad-
notacja, ze po 3-krotnym powiadomieniu dawcy
Centrum Krwiodawstwa uznaje, ze zostal on poin-
formowany o koniecznoS$ci odebrania wynikow
1 Centrum Krwiodawstwa nie ponosi odpowiedzial-
no$ci za dalsze konsekwencje spowodowane ich
nieodebraniem. W adnotacji tej nalezy tez poinfor-
mowaé dawce, ze wyniki badan zostang przeslane
do SANEPID.

W przypadku gdy krwiodawca powinien zglosi¢
sie po odbior wynikow badan, lekarz lub inna upo-
wazniona osoba przesyla krwiodawcy listem poleco-
nym za potwierdzeniem odbioru wezwanie do sta-

wienia sie w Centrum Krwiodawstwa (Wzoér nr 1).
Jesli dawca nie stawia sie po odbior wynikow, nalezy
3-krotnie w odstepach nie dtuzszych niz miesigc wy-
sylac kolejne zawiadomienia. Po doreczeniu trzeciego
zawiadomienia i odczekaniu okolo 2 tygodni, nalezy
przekazac wynik badania dawcy do SANEPID z adno-
tacja o niestawianiu sie dawcy po odbior wynikow.
Lekarz lub upowazniona do tego osoba wydaja-
ca dawcy wyniki badan wskazujacych na potwierdzo-
ne zakazenie HCV, HBV lub HIV powinien przepro-
wadzi¢ z dawca wywiad epidemiologiczny (wypelnia-
jac odpowiednig ankiete: Ankietanr 1, 2 lub 3) w celu
ustalenia prawdopodobnego zZrodla zakazenia sie
dawcy. Lekarz lub upowazniona do tego osoba wy-
pelnia takze formularz dla SANEPID o zgloszeniu
choroby zakaznej. Ujednolicony sposéb odpowiedzi
na pytania zawarte w formularzu patrz czesc ,,Za-
wiadamianie innych podmiotéw o wykrytym zakaze-
niu”. Po otrzymaniu od lekarza wyniku badania,
krwiodawca powinien pokwitowaé jego odbior na
kopii. Wynik badania przegladowego powinien zawie-
raé nazwe odczynnikow (i nazwe producenta), ktory-
mi wykonano badania. Nalezy podac tez takie wyniki
testu, jak warto$¢ S/CO lub CORatio lub stezenie
antygenu wraz z podaniem stezenia, przy ktorym
wynik uznaje sie za dodatni. W wynikach badan po-
twierdzajacych lub uzupeiniajacych nalezy podaé
nazwe uzytego testu. Lekarz winien wyttumaczy¢
krwiodawcy, co oznaczaja wydane wyniki.
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Ankieta nr 2
Informacje dotyczace donacji dodatniej DNA HBV i/lub HBsAg

W donacji 0 NUMEIZE: ...ccceereereererreerrveneenne StWierdzono ODECNOSC: ..oueevruerveireerinrerireeeneeeseeeeseesaenens
Informacje dotyczace dawcy:

IIMIE 1 NAZWISKO: «veuveteuieieeeieeeetes e e te e ee e s tes e testese e e e e sassessassestestasseseesassassassansassassassesassanssensansansesansessensans
ALTES! ittt ettt ee et e s te et e e e e et e st et et et et e st ese e s e e s et et et e st e st eRe e s e s e ta s et ente st ereeseebeetentententeneeseeseesansantan
WVIEK ettt et e e e st e st et et e e e se e et e st et et e seeseese e s e sa st e tantase e st esseseesa s et et e st e st eseeseesetetententententesessaen
Pierwszorazowy [ Wielokrotny [

Daty 1 numery donacji dodatniej i wczesniejszych, poziom AIAT iinformacja, ktore preparaty zostaly
przetoczone:

Donacja DNA HBV dodatnia: data........ceceeeveeveerceerseenennnenne ALAT et
Donacje poprzednie:

data.....cceeevveeeerneenennns AlAT.oiiieeeee Przetoczony preparat .......coceceeeeeceeerenneesreneeneesesseeseneens
data.....cceeevveeeeneenennns AlAT .o, Przetoczony preparat .......cceecveeeeceeeenseesieneeneesesseesreneens
Dane z wywiadu dotyczace ewentualnych zrodel zakazenia si€ daWCY: ...cceeveeereeeresrenieseeseeeeresesennens
Czy dawca byt szczepiony w kierunku HBV: tak/nie, kiedy........... , Jaka SzCZepionka ....eeveeveceeeereenenn
Czy dawca mial podang immunoglobuline anty-HBs: tak/nie, Ki€dy .......ccecceveereevesereceniecenceneeesesenens
POAPIS LEKAIZA: v.uveuveieeieeieeeceeeetec ettt tes et e ste st e e s se st et et et et eseeseesassessassassaseassesessassassansansassasassessansans
Data WypeInIenia anKIELY ....c.cccccceeeerieieeieiieeeeiteseertesteeeesteseesesseesaesaessessassaessessaesaessassaessassaassassaessensannes

Ankieta nr 3
Informacje dotyczace donacji dodatniej RNA HIV i/lub anty-HIV

W donacji 0 NUMEIZE: ....eeevveeervereeersreersveennnes Stwierdzono ObECNOSC: ...evveieerererrerienierrereeeeeeee e seeaens
Informacje dotyczace dawcy:

IIMIE 1 NAZWISKO! wveuvireieieiesiesesiestestesteteeeestestestestete e ssessessessassessessessssessassessassassassessessssassassansansessesaesessessans
ALTES: wnviteeteiectete ettt e e st e st et et e e st e sae st et et et e st e s e e b e et et et et e st e st e R e et e b et et et e st e Rt e Reese et e et et et e st e st eseeaeesensanean
WVIEK: coeitteieetestestet ettt et e st e s te st et et e e s e s e st e st e st et et e seese s s e ba st et assaseesaeseeseesa st et e st e st e st e saese e s et e se st e st e st enaeseeranean
Pierwszorazowy [] Wielokrotny []

Daty i numery donacji dodatniej 1 wcze$niejszych 1 informacja, ktore preparaty zostaly przetoczone:
Donacja RNA HIV dodatnia: data .....coceeeceeereeeerieerteerieertnertnentnesteieseeesteestesest st et e seesesaeesessesesseeenes
Donacje poprzednie:

At cevreeeieeeeeeee e Przetoczony Preparat ......cceeeeceeeeeseenerieenenenseeneeseesesseesseseens
data ceeeeeeieeeeee e Przetoczony Preparat .......cceeeeceeerveeeenneeneneesieneestesseseesseseens
Dane z wywiadu dotyczace ewentualnych Zrodet zakazenia si€ daWCY: ..ccceeeerueverueneruenenuereeenerescrnenenne
POAPIS LEKATIZA: w.uviuviieiieieeeieeestestete et stes et et et s e e se st e st e s e st e e esesseesassassastesseseessesessassassansessaseesassassansans
Data WypelInIenia anKIELY .......cccececeerieienieiieneeiteseetesteste e seesses e e seesees e essessaeaessaesaessasseessessaessassssssessasnes
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Jesli wykonane badania weryfikacyjne w kie-
runku zakazenia wirusami: HCV, HIV 1 HBV oraz
kilg nie potwierdzajg zakazenia dawcy lub z r6znych
powodow badan weryfikacyjnych nie przeprowadzo-
no, nalezy wydaé¢ wyniki testu przegladowego
1szczeg6lowo je objasnic. Trzeba tez poinformowac
dawce, ze powtarzalnie reaktywny wynik testu
przegladowego moze mie¢ charakter wyniku falszy-
wie reaktywnego. Nie wolno wydawac dawcy nie-
potwierdzonego wyniku badania przegladowego
przeciwcial anty-HIV.

Krwiodaweca, ktory zostal skreSlony na stale
z powodu potwierdzonego zakazenia, przy odbiorze
wynikéw powinien otrzymac skierowanie do leka-
rza podstawowe;j opieki zdrowotnej lub w przypad-
ku zakazenia HIV specjalistycznego zaktadu ochro-
ny zdrowia (patrz: Placowki stuzby zdrowia Swiad-
czace opieke ambulatoryjng dla oséb zakazonych
HIV i chorych na AIDS oraz Oddzialy szpitalne dla
zakazonych HIV i chorych na AIDS). Jezeli krwio-
dawca nie zglasza sie na wezwanie po odbior wyni-
kow badan lub nie stawia sie na dodatkowe bada-
nia, nalezy postepowac jak opisano powyzej.

Kazdy powtarzalnie reaktywny, niepotwierdzo-
ny wynik testu przegladowego powoduje czasowe
odsuniecie krwiodawcy od oddawania krwi, az do
chwili wyja$nienia wszystkich watpliwo$ci. Dawcy
z powtarzalnie reaktywnym, ale niepotwierdzonym
wynikiem testu przegladowego, u ktorych takie
wyniki utrzymuja sie przez rok moga by¢ skresleni
z listy krwiodawcow na state lub odsunieci od od-
dawania krwi na nastepny rok (facznie 2 lata), ale
nie powinni by¢ wpisywani na liste dawcow z po-
twierdzonym zakazeniem. SkreSlenia moze doko-
na¢ Centrum Krwiodawstwa lub moze je zapropo-
nowaé IHiT. Dawcy tacy powinni by¢ rowniez kie-
rowani (wraz z kompletem badan) do odpowiedniego
lekarza/placowki stuzby zdrowia, w celu wyjasnie-
nia nieprawidtowosci.

Jesli dawca oddat krew w miejscu czasowego po-
bytu (np. jednostce wojskowej) 1 po odbior wynikow
nie zglasza sie z powodu zmiany miejsca zamieszka-
nia, nalezy wysta¢ wyniki listem poleconym za pokwi-
towaniem odbioru do miejsca pobytu czasowego (np.
do lekarza kierujacego z jednostki wojskowej).

Zawiadamianie innych podmiotow
o wykrytym zakazeniu

W przypadku potwierdzonego zakazenia HIV,
HBV, HCV i/lub kila, dane osobowe krwiodawcy
oraz informacja o przyczynie dyskwalifikacji powin-
ny zostaé automatycznie przestane do bazy danych
KRDK 1 za jej po$rednictwem beda dostepne dla

wszystkich jednostek organizacyjnych stuzby krwi
potaczonych z KRDK. Jezeli ten sposob przekazy-
wania informacji o zakazonych dawcach nie jest
mozliwy, to Centrum Krwiodawstwa jest zobowia-
zane do przekazania informacji o zakazeniach wiru-
sem HCV, HBV i kilg do:

e Dzialow Zapewnienia JakoSci wszystkich pozo-
stalych Centrow Krwiodawstwa (w tym Woj-
skowego 1 MSWiA),

*  Zakladu Zapewnienia JakoS$ci i Organizacji Stuz-
by Krwi w IHiT,

* lokalnych oddziaiow SANEPID.

Obowiazek poinformowania wszystkich Cen-
trow Krwiodawstwa o zakazeniu HIV spoczywa na
laboratorium wykonujacym badania weryfikacyjne
w IHiT. O wykrytym zakazeniu wirusem HIV, IHiT
zawiadamia rowniez Pafnstwowy Zaklad Higieny,
gdzie prowadzony jest rejestr osob zakazonych HIV.
Z powyzszych powodow dane personalne wszyst-
kich zakazonych krwiodawcow powinny zostaé
przekazane do IHiT, nawet gdy po wykryciu mate-
rialu genetycznego wirusa nie wykonywano testu
WB HIV w laboratorium wykonujacym badania we-
ryfikacyjne.

Na potrzeby niepoigczonych z KRDK Oddzia-
tow Terenowych oraz ekip, Centrum Krwiodawstwa
jest zobowigzane prowadzi¢ systematycznie uzupel-
niany, alfabetyczny rejestr dawcow zdyskwalifiko-
wanych z przyczyn zakaznych. Rejestr ten powinien
zawieraC dane personalne, tj. imie, nazwisko 1 PE-
SEL lub odpowiednik PESEL (w przypadku obco-
krajowcow) oraz adres osob zdyskwalifikowanych
z powodow zakaznych w macierzystym Centrum
Krwiodawstwa, w pozostalych Centrach Krwiodaw-
stwa (w tym Wojskowym 1 MSWiA) oraz zgtoszo-
nych przez SANEPID. Nie nalezy umieszcza¢ w nim
przyczyn dyskwalifikacji. Pracownik zajmujacy sie
rejestracja ma obowigzek sprawdzania, czy nazwi-
sko kazdej osoby zglaszajacej sie do oddania krwi/
/jej skiadnikoéw nie znajduje sie w tym rejestrze.

Wszystkie listy osob zakazonych, zawierajace
dane osobowe powinny by¢ przesytane w podwoj-
nej kopercie. Na kopercie wewnetrznej, w ktorej
znajduja sie dane personalne zakazonych osob, na-
lezy umieSci¢ adnotacje: przesylka zawiera dane
osobowe, prawnie chronione.

Informacje o wykrytym zakazeniu, przeznaczo-
ne dla SANEPID, powinny by¢ rowniez wysylane
w podwojnej kopercie, jak opisano powyzej. Zawia-
domienia te nalezy wysytac na odpowiednich formu-
larzach dla SANEPID, po otrzymaniu dodatniego
wyniku potwierdzajacego zakazenie. W przypadku
zmiany formularzy zgloszeniowych nalezy postepo-
wac analogicznie jak podano nizej.
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Jesli badania weryfikacyjne nie beda z réznych
powodéw wykonywane, nalezy przesta¢ wypelnio-
ny formularz, zaznaczajac w nim powtarzalnie re-
aktywny wynik testu przegladowego, okreSlajac:
Czynnik chorobotworczy , reaktywny w tescie prze-
gladowym, np. HBsAg”. Jesli wynik testu potwier-
dzenia jest ujemny lub watpliwy, takich osob nie
nalezy zglaszaé, podobnie jak os6b z watpliwym
wynikiem testu potwierdzenia. Zgodnie z czeScia
,,Zawiadamianie dawcy o wynikach badan wirusolo-
gicznych 1 kily”, nalezy skierowac taka osobe do le-
karza pierwszego kontaktu, ktory w razie potwierdze-
nia zakazenia zglosi ja do pionu epidemiologicznego.

Sposob wypelniania zgloszenia w sprawie wy-
krycia zakazenia wirusow HBV, HCV 1 HIV oraz kity
przedstawiono ponizej.

Wirus zapalenia watroby typu B
W przypadku otrzymania powtarzalnie reak-

tywnego wyniku HBsAg:

W pkt. I. ROZPOZNANO p.pkt. 1. Czynnik cho-

robotworczy, nalezy wpisac:

* wirus zapalenia watroby typu B, jesli wy-
nik badania DNA HBV lub wynik testu potwier-
dzenia (neutralizacji) jest dodatni;

* reaktywny w teScie przegladowym HBsAg,
jesli wykonano tylko test przegladowy.
System SPIN wpisze date ostatniego wprowa-

dzonego wyniku jako date badania.

W metodach diagnostycznych nalezy zakresli¢:

e X w kratce: badanie serologiczne, jesli
wynik potwierdzono testem neutralizacji
1w rubryce ,,inne”wpisac test neutraliza-
cji dodatni;

* X w kratce: badanie molekularne, jesli wy-
konano badanie NAT i w rubryce ,,inne” wpi-
sa¢ wykryto DNA HBV.

W pkt. IT 2. INNE INFORMAC]JE p.pkt. 2. Ba-

dana probka pochodzita:

e zaznaczyC X w kratce: byla badaniem przesie-
wowym;

e zaznaczyC¢ X w kratce: zostala pobrana z inne-
go powodu — dawca krwi.

W pkt. III 3. Jesli wpisujemy wynik po weryfi-

kacji, to:

e skredli¢ ,,bedzie zweryfikowane” i wpisac ,,byto
zweryfikowane” oraz wpisaé, kto wykonat ba-
dania weryfikacyjne;

e jeSli weryfikacji nie dokonano, to wpisac ,,daw-
ce skierowano do lekarza pierwszego kontaktu”.

Wirus zapalenia watroby typu C
W pkt. I. ROZPOZNANO p.pkt 1. Czynnik cho-
robotworczy, nalezy wpisac:

* wirus zapalenia watroby typu C, gdy wy-
nik RNA HCV jest dodatni lub gdy wynik RNA
HCV jest ujemny, a wynik testu uzupeiniaja-
cego (RIBA lub inny) jest dodatni;

* reaktywny w teScie przegladowym anty-
HCV dodatni, gdy wykonane zostalo tylko
badanie przegladowe.

Dalej ankiete nalezy wypelnic jak w przypad-
ku HbsAg.

Ludzki wirus uposledzenia odpornosci HIV
W pkt. I. ROZPOZNANO, nalezy wpisac:
* zakazenie wirusem ludzkiego upoSledze-
nia odporno$ci HIV z zaznaczeniem:
— X w kratce: badanie serologiczne,
— X w kratce: test potwierdzenia Western Blot.
W przypadku otrzymania wyniku RNA HIV zaznaczy¢:
e X w kratce: badanie molekularne, a w rubryce
inne wpisaé: wykryto RNA HIV.
W pkt. III. INNE INFORMAC]JE p.pkt 2. Bada-
na probka pochodzila, zaznaczyc¢:
* X w kratce: byla badaniem przesiewowym;
e X w kratce: zostala pobrana z innego powodu
— dawca krwi
P.pkt. 3. Rozpoznanie skresli¢ ,,bedzie”, a wpi-
sac ,,zostalo zweryfikowane” w Instytucie Hema-
tologii i Transfuzjologii, 00-957 Warszawa,
ul. Chocimska 5.

Zakazenie kilg
W pkt. I. ROZPOZNANO p.pkt 1. Zakazenie

drobnoustrojem przenoszonym droga piciowsa, na-

lezy wpisac:

* kretek blady, gdy wynik testu potwierdzenia
jest dodatni;

* reaktywny w teScie przegladowym w kierun-
ku zakazenia kretkiem bladym, gdy wynik te-
stu potwierdzenia nie zostal wykonany.

Dalej ankiete wypelni¢ analogicznie, jak ankie-
te dla HBV.

Postepowanie z dawcami, u ktorych
wyniki testow NAT sa dodatnie
lub wzbudzaja watpliwosci

Po wykryciu materialu genetycznego wirusow

u dawcy bez markerow serologicznych nalezy:

1. Wezwac dawce, zawiadomi¢ go o uzyskanym
wyniku, pobra¢ probki osocza do dwoch probowek
z zelem separujacym. Wykonac komplet przegla-
dowych badan serologicznych 1 AIAT. Wyniki
tych badan wraz z probkami przestac do IHiT.

2. Na state zdyskwalifikow¢ dawce we wszystkich
Centrach Krwiodawstwa w Polsce.
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3. Przeprowadzajac wywiad epidemiologiczny,
nalezy pamietac, ze taki dawca jest najprawdo-
podobniej w okienku serologicznym i ulegl zaka-
zeniu w ciggu ostatnich 6 miesiecy. Wypelnic¢
formularz dla SANEPID dotyczacy zgloszenia
choroby zakazne;.

4. Do IHiT (do Pracowni Biologii Molekularnej
Zaktadu Immunologii Hematologicznej i Trans-
fuzjologicznej) nalezy przystaé tez wszystkie
dostepne probki, a jesli nie sg dostepne, to po-
jemniki z osoczem oraz wypelniony formularz
dotyczacy tego dawcy (Ankieta 1, 2 lub 3). An-
kiete przechowuje Centrum Krwiodawstwa.
Do IHiT nalezy przysiac jej kserokopie.

Zasady dokumentacji
wynikow badan przegladowych

Wyniki badan wykonywanych recznie musza
by¢ wprowadzane do systemu komputerowego in-
dywidualnie dla kazdego dawcy. Protokoly badan (na
no$nikach elektronicznych lub w postaci wydrukow)
powinny by¢ przechowywane przez 30 lat. Zaleca
sie odnotowywanie wynikow wszystkich badanych
markerow wirusow 1 kity w postaci jednego wydru-
ku komputerowego z danego dnia.

W Centrum Krwiodawstwa, w ktorym wyko-
nuje sie badania dla Oddzialéw Terenowych, obo-
wigzuje przekazywanie wynikOw na piSmie lub
w wersji elektronicznej. Wyniki nalezy umieszczac
przy numerze donacji kazdego dawcy.

Identyfikacja biorcow krwi i jej
sktadnikow (Procedura ,,LOOK BACK”)
po otrzymaniu dodatnich wynikow
testow potwierdzenia obecnosci
markerow czynnikow zakaznych

Po otrzymaniu dodatnich wynikow testow po-
twierdzajacych obecno$¢ antygenu HBs, DNA HBV,
przeciwcial anty-HCV (powtarzalnie reaktywny
wynik testu przegladowego oraz dodatni wynik testu
uzupelniajacego przy ujemnym wyniku RNA HCV),
RNA HCV, przeciwcial anty-HIV-1, -2 (Western Blot),
RNA HIV, Centrum Krwiodawstwa ma obowiazek
identyfikowania biorcow krwi i jej sktadnikow.

Placowki stuzby zdrowia Swiadczace
opieke ambulatoryjna dla osob
zakazonych HIV i chorych na AIDS

* Bialystok )
Punkt AIDS przy Klinice Chordb Zakaznych AM, ul. Zurawia 14,
tel. (085) 741 69 29

Bydgoszcz

Poradnia Profilaktyki i Leczenia Zakazen Wirusowych,
ul. Sw. Floriana 12, tel. (052) 325 56 39

Chorzow

Osrodek Diagnostyki i Terapii AIDS, ul. Zjednoczenia 10, tel. (032)
241 32 55

Gdansk

Centrum Diagnostykii Leczenia AIDS przy Klinice Chordb Zakaznych,
Oddziat II, ul. Smoluchowskiego 18, tel. (058) 341 40 41, wew. 209, 247
Krakow

Poradnia Nabytych Niedoboréw Odpornosci, ul. Sniadeckich 5,
tel. (012) 424 73 54

Lodz

Poradnia Nabytych Zaburzen Odpornosci, ul. Pogonowskiego 44/46, tel.
(042) 633 13 14

Poznan

Klinika Chorob Zakaznych AM, ul. Wincentego 21, tel. (061) 877 36 71
Szczecin

Poradnia Nabytych Niedoboréw Immunologicznych, ul. Broniew-
skiego 12, tel. (091) 454 24 50

Warszawa

Poradnia dla nosicieli HIV, ul. Leszno 17, tel. (022) 632 07 25
Klinika Chorob Zakaznych Wieku Dzieciecego AM, ul. Wolska 37,
tel. (022) 632 06 83, 631 05 31

Wroctaw

Klinika Chorob Zakaznych AM, ul. Koszarowa 5, tel. (071) 325 52
42,326 13 25

Dzieciecy Szpital Kliniczny Oddzial Obserwacyjno-Zakazny, ul. Buj-
wida 44, tel. (071) 328 60 28

Oddzialy szpitalne dla zakazonych HIV

i chorych na AIDS
Biatystok
Klinika Chorob Zakaznych AM, ul. Zurawia 14, tel. (085) 741 69 29
Bydgoszcz

Klinika Chorob Zakaznych AM, ul. Sw. Floriana 12, tel. (052) 322 48 70
Chorzow

Osrodek Diagnostyki i Terapii AIDS, ul. Zjednoczenia 10, tel. (032)
2413255

Gdansk

Klinika Chorob Zakaznych AM, ul. Smoluchowskiego 18, tel. (058)
34140 41

Krakow

Klinika Choroh Zakaznych CMUJ, ul. Sniadeckich 5, tel. (012) 424 73 56
Lodz

Klinika Chorob Zakaznych AM, ul. Kniaziewicza 1/5, tel. (042)
659 52 22

Poznan

Klinika Chor6b Zakaznych AM, ul. Wincentego 21, tel. (061) 877 36 71
Klinika Obserwacyjno-Zakazna Dzieci, ul. Szpitalna 27/33, tel. (061)
849 12 00

Szczecin

Klinika Chor6b Zakaznych AM, ul. Arkonska 4, tel. (091) 454 14 59
Warszawa

Klinika Hepatologii i Nabytych Niedoboréw Immunologicznych AM, ul.
Wolska 37, tel. (022) 632 06 04

Wojewddzki Szpital Zakazny, ul. Wolska 37, tel. (022) 632 34 11
Klinika Chorob Zakaznych Wieku Dzieciecego AM, ul. Wolska 37,
tel. (022) 632 06 83, 631 05 31

Wroctaw

Klinika Chor6b Zakaznych AM, ul. Koszarowa 5, tel. (071) 325 52 42,
326 13 25

Dzieciecy Szpital Kliniczny Oddzial Obserwacyjno--Zakazny,
ul. Bujwida 44, tel. (071) 328 60 28
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