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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zoitym stanowig informacje publiczne podlegajace wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy (nie dotyczy).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylfaczenia jawnoSsci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024
r., poz. 930 z p6ézn. zm.)! i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 930 z p6zn. zm.)2.
Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfaczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytaczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcéw (nie dotyczy).

Zakres wytaczenia jawnos$ci: dane objete oswiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233) i art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024
r., poz.930 z pézn. zm.)! i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)2.
Organ dokonujacy wyltaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakre$lone kolorem szarym stanowig informacje publiczne podlegajgce wyltgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcow (nie dotyczy).

Zakres wylfaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.
Podstawa prawna wylfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o0 zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233) i art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024
r., poz. 930 z pézn. zm.)! i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)2.
Organ dokonujacy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakreslone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na prywatno$¢
osoby fizycznej.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wylfgczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0so6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie
o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).

Organ dokonujacy wylfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy.

! podstawa prawna zakreslen danych objetych tajemnicg przedsiebiorcy bedacego wnioskodawcg w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930
z p6zn. zm.)

’podstawa prawna zakreslen w analizie weryfikacyjnej Agencji danych objetych tajemnicg przedsigbiorcy bedgcego wnioskodawcg
w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, Ssrodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.)
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Wykaz wybranych skrétéow

AOTMIT
AIDS
BASHH
BHIVA
BIA
cDC
DNA
FDA
FP
GGD
HAV
HBV
HCV

HIV
ICD-10

ICER
KSoz
MSM
Mz
NAAT
NFZ
PCR
PEP
PKD
PLN
POCT
POZ
PPV
PrEP
PTDL
PTN AIDS
QALY
RCT
STI

TP

usD
USPSTF
WHO

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Zespot nabytego uposledzenia odpornosci (ang. Acquired Immunodeficiency Syndrome)
British Association for Sexual Health and HIV

British HIV Association

British Infection Association

Centers for Disease Control and Prevention

kwas deoksyrybonukleinowy (ang. deoxyribonucleic acid)
Agencja Zywnosci | Lekéw (ang. Food and Drug Administration)
wynik fatszywie dodatni (ang. False Positive)

Miejska stuzba zdrowia (nl. Gemeentelijke gezondheidsdienst)
wirus zapalenia watroby typu A (ang. Hepatitis A Virus)

wirus zapalenia watroby typu B (ang. Hepatitis B Virus)

wirus zapalenia watroby typu C (ang. Hepatitis C Virus)

Ludzki wirus niedoboru odpornosci (ang. human immunodeficiency virus)

Miedzynarodowa statystyczna klasyfikacja choréb i probleméw zdrowotnych (ang. International Statistical
Classification of Diseases and Related Health Problems)

Inkrementalny wspotczynnik efektywnosci kosztéw (ang. incremental cost-effectiveness ratio)
Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

mezczyzni utrzymujgcy kontakty seksualne z mezczyznami (ang. men who have sex with men)
Ministerstwo Zdrowia

test molekulary oparty na amplifikacji kwaséw nukleinowych (ang. nuclear acid amplification test)
Narodowy Fundusz Zdrowia

reakcja tancuchowa polimerazy (z ang. Polymeraze Chain Reaction)

profilaktyka poekspozycyjna (ang. Post-Exposure Prophylaxis)

Punkt konsultacyjno-diagnostyczny

Ztoty polski

testy wykonywane sg w miejscu opieki nad pacjentem (ang. point of care testing)
Podstawowa opieka zdrowotna

Warto$¢ predykcyjna dodatnia (ang. positive predictive value)

profilatyka przedekspozycyjna (ang. Pre-Exposure Prophylaxis)

Polskie Towarzystwo Diagnostyki Laboratoryjnej

Polskie Towarzystwo Naukowe AIDS

Rok zycia skorygowany o jakos$¢ (ang. quality-adjusted life-year)

badanie kliniczne z randomizacjag (ang. randomized controlled trial)

choroby przenoszone drogg piciowa (ang. Sexually Transmitted Infections)

Wynik prawdziwie dodatni (ang. True Positive)

Dolar amerykanski

U.S. Preventive Services Task Force

Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)
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Testowanie przesiewowe anty-HIV testem przesiewowym IV generacji w ramach POZ WS.420.3.2025

1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wptyniecia zlecenia do AOTMIT (18-02-2025) i znak pisma zlecajgcego:
zlecenie Ministra Zdrowia z 07.02.2025 r., znak: DLG.740.22.2025.TK

Przedmiot zlecenia (z pisma zlecajgcego):

~Wprowadzenie testowania przesiewowego anty-HIV testem przesiewowym IV generacji’

Typ zlecenia:

[v

-

[v

zakwalifikowanie jako swiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania
w sposob kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego realizaciji (art. 31c
ustawy o $wiadczeniach)

usuniecie Swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu Swiadczen gwarantowanych albo dokonanie zmiany
poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego
(art. 31e—f ustawy o $wiadczeniach)

realizacja innych zadan zleconych przez Ministra witasciwego do spraw zdrowia (art. 31n pkt
5 ustawy o $wiadczeniach)

Zlecenie dotyczy Swiadczenia gwarantowanego z zakresu:

<

a1 17 1 1 T

podstawowej opieki zdrowotnej

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki dlugoterminowe;j
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

zaopatrzenia w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej oraz ich naprawy, o ktérych mowa
w ustawie o refundacii (...)

ratownictwa medycznego
opieki paliatywnej i hospicyjnej
Swiadczen wysokospecjalistycznych

programow zdrowotnych

Whnioskodawca (pierwotny):

Ministerstwo Zdrowia / prof. dr hab. n. med. Mitosz Parczewski, Konsultant Krajowy ds. Choréb
Zakaznych

Producent / wytworca / podmiot odpowiedzialny w konteks$cie przedmiotu zlecenia:

Nie dotyczy
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Testowanie przesiewowe anty-HIV testem przesiewowym IV generacji w ramach POZ WS.420.3.2025

2. Streszczenie

Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego opracowania byla ocena zasadnosci zakwalifikowania do wykazu $wiadczen
gwarantowanych $wiadczenia pn.: ,wprowadzenie testowania przesiewowego anty-HIV testem przesiewowym
IV generacji” z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (POZ).

Zgodnie z zatgczong do zlecenia Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ), $wiadczenie opieki zdrowotnej
jakim jest testowanie przesiewowym testem w kierunku HIV (przeciwciata przeciwko anty-HIV i antygen p24)
jest procedurg testowania laboratoryjnego polegajgcg na oznaczeniu z jednej probki krwi (najczesciej surowicy
lub osocza — w zalezno$ci od stosowanej technologii laboratoryjnej) zaréwno przeciwciat anty -HIV jak antygenu
p24. Warunkiem prawidtowego wyniku badania jest zachowanie okna diagnostycznego (odpowiedniego czasu
od narazenia/zakazenia do wykonania testu), ktéry dla testéw przesiewowych wynosi 4 tygodnie (wyjatkiem
jest wystepowanie objawdw ostrego zakazenia retrowirusowego, w przypadku ktérego test nalezy wykonac
bezzwtocznie). Reaktywny (dodatni) test przesiewowy wymaga potwierdzenia testem molekularnym (NAAT , ang.
nuclear acid amplification testing) lub testem immunoblotingu lub western-blottingu, co potwierdza rozpoznanie
zakazenia HIV.

W toku prac przeanalizowano:

¢ aktualne rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej dotyczgce zastosowania testéw przesiewowych
anty-HIV IV generacji w ramach podstawowej opieki zdrowotnej,

e dowody naukowe dotyczace skutecznosci testow przesiewowych anty-HIV IV generacji potwierdzonych
testem molekularnym (NAAT) lub western-blottingu, w poroéwnaniu do aktualnej praktyki diagnostycznej

e opublikowane analizy kosztow/efektywnosci-kosztow testéw anty-HIV IV generacji jako podstawowego
badania przesiewowego w poréwnaniu do aktualnej praktyki diagnostycznej,

o wydatki ptatnika publicznego w przypadku zakwalifikowania testu anty-HIV IV generacji jako badania
przesiewowego z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej,

e rozwigzania organizacyjne dotyczace badan w kierunku zakazenia HIV realizowane w innych krajach.

Zgodnie z KSOZ testowanie powinno by¢ wykonywane u oséb powyzej 15 r.z.:

1. u ktérych stwierdzono nastepujgce schorzenia/stany kliniczne lub odchylenia laboratoryjne: nawracajgca
drozdzyca sSluzéwek lub tchawicy lub oskrzeli, potpasiec, zakazenia przenoszone drogg ptciowa, gorgczka
0 niejasnej etiologii, utrata masy ciata o niejasnej etiologii, trombocytopeniai/lub leukopenia (oraz limfopenia)
0 niejasnej etiologii, biegunka przewlekta, zapalenie jelit o niejasnej etiologii, nawracajgce bakteryjne
zapalenie ptuc, ciezkie zakazenia bakteryjne, limfadenopatie, zapalenie $linianek niejasnego pochodzenia,
zespodt wyniszczenia niejasnego pochodzenia, inwazyjny i nieinwazyjny rak szyjki macicy, dysplazja szyjki
macicy, dysplazja nabtonkowa odbytu, zakazenie HPV, mykobakteriozy ptucne lub rozsiane, srédmigzszowe
zapalenia ptuc, w tym o etiologii COVID-19, zapalenie ptuc o niejasnej etiologii, aspergiloza, tojotokowe
zapalenie skoéry, miesak Kaposiego, nowotwory skoéry, neurotoksoplazmoza, encefalopatia o0 niejasnej
etiologii, postepujace otepienie, polineuropatia, zespdt Guillain-Barre, poprzeczne zapalenie rdzenia
kregowego, zespdt monukleozopodobny. gruzlica, inne mykobakteriozy, wirusowe zapalenie watroby HCV,
HBV, HAV, chtoniaki nieziarnicze, rak ptuc, nasieniak (seminoma), ziarnica ztosliwa, choroba Castelmana,
lymfopatie niejasnego pochodzenia, inne choroby z listy chordob wskaznikowych AIDS, zakazenie
cytomegalowirusowe, zapalenie btony naczyniowej i siatkowki, retinopatie niejashnego pochodzenia,
nowotwory okolicy gtowy i szyi, zmiany dysplastyczne btony Sluzowej jamy ustnej, opryszczkowe zapalenie
jamy ustnej, nawracajgce, leukoplakia wtochata, nefropatie ktebuszkowe, brodawczak pecherza moczowego,
zaburzenia endokrynologiczne o niejasnej etiologii.

2. Test w kierunku HIV powinien by¢ wykonany przynajmniej jednokrotnie u kazdej osoby wtgczanej do opieki
w POZ, ktéra migrowata z krajow o sredniej i wysokiej czesto$ci wystepowania zakazenia HIV (Afryka
subsaharyjska, kraje Ameryki Potudniowej, Ukraina, Biatorus, Rosja i inne zgodnie z danymi WHO).

3. W wywiadzie wystepujg nastepujgce czynniki zwigzane z wyzszym ryzykiem zakazenia: kontakty seksualne
bez prezerwatywy z osobami o nieznanym statusie serologicznym lub z osobami zyjgcymi z HIV nieleczonymi
antyretrowirusowo lub leczonymi nieskutecznie, stosowanie profilaktyki poekspozycyjnej HIV po kontakcie
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Testowanie przesiewowe anty-HIV testem przesiewowym IV generacji w ramach POZ WS.420.3.2025

seksualnym, kontakty seksualne pod wptywem substancji psychoaktywnych, uzywanie narkotykéw dozylnie
lub chemsex, swiadczenie ustug seksualne, prosba o wdrozenie profilaktyki przedekspozycyjnej HIV.

4. Test anty-HIV nalezy wykona¢ rowniez w przypadku cigzy, jesli testowanie nie zostato przeprowadzone
(badanie zalecane réwniez u partnera ciezarnej) oraz u wszystkich noworodkéw urodzone przez matki, ktore
nie poddaty sie badaniu w kierunku HIV przed cigzg lub podczas jej trwania.

Zgodnie z informacjami zawartymi w KSOZ, $wiadczenie ma by¢ finansowane z budzetu powierzonego
w podstawowej opiece zdrowotnej.

Stanowisko konsultanta krajowego w dziedzinie medycyny rodzinnej dotyczgce nowych $wiadczenh
gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej odnosnie do finansowania badan diagnostycznych
w ramach budzetu powierzonego z dnia 25 lipca 2022 r., wskazuje, ze ,badania realizowane w ramach budzetu
powierzonego sg zlecane przez lekarza POZ, jezeli w ramach prowadzonej w POZ diagnostyki, leczenia lub
monitorowania efektow leczenia sg one uzupetnieniem postepowania. Ze wzgledu na ograniczony budzet
powierzony na te badania nie mogg one stanowi¢ realizowania zlecen innych lekarzy zaréwno z AOS, szpitali,
jak i gabinetéw prywatnych, nie stuzg réowniez do prowadzenia akcji badan przesiewowych.”

Odsetek placowek POZ, ktére majg mozliwos¢ poszerzenia diagnostyki pacjenta, objete tzw. ,diagnostycznym
budzetem powierzonym” w 2023 roku wynidst ok 64,7%, natomiast w ramach ,miejsca udzielania swiadczen”
(MUS) wyniost ok 9,6%.

Problem zdrowotny

Zakazenie HIV (ang. Human Immunodeficiency Virus) wywotuje zespdt nabytego uposledzenia odpornosci
(ang. Acquired Immunodeficiency Syndrome, AIDS). HIV wykazuje powinowactwo do komérek uktadu
odpornosciowego, zwtaszcza do limfocytow CD4 (limfocyty T pomocnicze, majgce na btonie komorkowej
czgsteczke CD4), jak rowniez do monocytow i komdrek nabtonkowych Langerhansa. Wirus namnaza sie w ww.
komorkach, nastepnie niszczy je, co prowadzi do stopniowego uposledzenia odpornosci komorkowe;j,
a w konsekwenciji do zespotu nabytego uposledzenia odpornoéci, charakteryzujgcego sie wystepowaniem wielu
zakazen oportunistycznych oraz nowotworéw. AIDS nie jest samodzielng jednostkg chorobowa. Stanowi zespot
objawow wielu chordb pojawiajgcych sie w wyniku uposledzenia odpornosci. Jest koncowym stadium zakazenia
HIV, wystepujgcym zazwyczaj po wielu latach trwania infekciji.

Oceniana technologia medyczna

Testy IV generacji wykrywajg antygen p24 HIV-1 oraz przeciwciata przeciwko HIV-1 i HIV-2, co umozliwia
wczesniejsze wykrycie infekciji HIV. Zastosowanie testu IV generacji pozwala skréci¢ okienko serologiczne o okoto
7 dni w poréwnaniu z testami lll generacji. Aby uzyskac prawidtowy wynik, nalezy zachowa¢ odpowiednie okno
diagnostyczne, ktore dla testow przesiewowych wynosi 4 tygodnie. Reaktywny wynik testu przesiewowego
wymaga potwierdzenia testem molekularnym (NAAT) lub testem western-blottingu.

Opinie ekspertow

Z uwagi na krotki termin okreslony w zleceniu Ministra Zdrowia na realizacje przez Agencje Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji oceny przedmiotowego $wiadczenia (wptyw zlecenia do Agencji 18.02.2025 r.
z terminem wydania rekomendacji do dnia 07.03.2025 r. (pigtek), biorgc pod uwage koniecznosc¢ przedstawienia
wynikéw analizy na posiedzeniu Rady Przejrzystosci w dniu 03.03.2025 r. oraz koniecznos¢ odpowiednio
wczesniejszego przekazania materiatow cztonkom Rady Przejrzystosci, rzeczywisty czas realizacji opracowania
analitycznego byt odpowiednio krétszy i wynosit 6 dni roboczych. W zwigzku z tym odstgpiono od zasiegania
opinii, w trybie art. 31c ust. 3 ustawy o $wiadczeniach, od konsultanta krajowego z dziedziny medycyny
odpowiedniej dla tego swiadczenia opieki oraz Prezesa NFZ, ktérym zgodnie z art. 31c ust. 4 ustawy
o0 $wiadczeniach przystuguje 30 dni na wydanie opinii w przedmiotowej sprawie.

Rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej

Do opracowania Agenciji wigczono siedem rekomendacji klinicznych/wytycznych towarzystw naukowych (PTN
AIDS 2024, PTDL 2024, WHO 2024, CDC 2021, BHIVA/ BASHH/ BIA 2020, USPSTF 2019 oraz CDC 2014 wraz
z aktualizacjami) odnoszgce sie do metod i schematéw zastosowania testéw przesiewowych w kierunku HIV.

Odnalezione wytyczne wskazujg, ze jednym z miejsc wykonywania testu na obecnos¢ HIV moze by¢ placowka
podstawowej opieki zdrowotnej (PTN AIDS 2024, WHO 2024). W zaleceniach wystepuja rozbieznosci w zakresie
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populacji, ktéra powinna by¢ objeta badaniami przesiewowymi. Wytyczne USPSTF 2019 oraz CDC 2021 zalecajg
wykonanie testu przesiewowego wszystkim osobom od 15 do 65 roku lat; PTN AIDS 2024 osobom powyzej
15 r.z. w przypadku stwierdzenia w wywiadzie ryzyka zakazenia HIV. Wiekszo$¢ wytycznych zaleca wykonanie
testow przesiewowych osobom z grup zwigkszonego ryzyka zakazenia HIV m in. MSM (ang. men who have sex
with men), osoby przebywajgce w zaktadach zamknietych, zazywajgce dozylnie narkotyki, osoby transpiciowe,
partnerzy osob ze zdiagnozowanym zakazeniem HIV) (PTN AIDS 2024, CDC 2021, WHO 2024, BHIVA/ BASHH/
BIA 2020, USPSTF 2019), a takze kobietom w cigzy lub bezposrednio po porodzie (PTN AIDS 2024, CDC 2021,
WHO 2024, USPSTF 2019). Wytyczne zalecajg wykorzystanie testu IV generacji jako testu pierwszego
rzutu (PTN AIDS 2024, PTDL 2024, CDC 2021, CDC 2014, BHIVA/ BASHH/ BIA 2020, USPSTF 2019) oprocz
wytycznych WHO 2024, ktére nie rekomendujg konkretnych zalecen w zakresie stosowanych testéw, natomiast
wskazujg na potrzebe oceny wptywu na system opieki zdrowotnej w krajach rozwazajgcych wprowadzenie testow
IV generaciji.

Alternatywne technologie medyczne

Na podstawie przegladu badan, rekomendacji klinicznych oraz KSOZ technologiami alternatywnymi dla testu
anty-HIV IV generacji, aktualnie finansowanymi ze srodkoéw publicznych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej mogg by¢ badania laboratoryjne.

Natomiast bezptatne testowanie w kierunku zakazenia HIV jest dostepne anonimowo tylko dla wybranych, waskich grup
pacjentdw (najczesciej o najwyzszym ryzyku) w ramach punkiéw konsultacyjno-diagnostycznych Zzlokalizowanych
w wybranych duzych miastach Polski, co skutkuje wysokg liczbg pdznych rozpoznan zakazenia HIV.

Analiza kliniczna

Celem analizy klinicznej byta ocena skutecznoscii bezpieczenstwa przesiewu w kierunku HIV z uzyciem testow
IV generacji. Do analizy klinicznej wigczono dwa badania dla testu Elecys (retrospektywne Yang 2022,
przekrojowe Liu 2025), oraz dwa badania oceniajgce testy réznych producentéw (retropsektywne Pitasi 2020,
retrospektywno-prospektywne Guiraud 2024).

Trafnos¢ diagnostyczna testéw IV generaciji vs Western Blot HIV / testy molekularne (NAAT)

o Czutos¢ 31-54% (Pitasi 2020) w przypadku wczesnego zakazenia;

e Czutos¢ 99,4-100% (Pitasi 2020) w przypadku przewlektego zakazenia;
e Swoistos¢ 98,3% (Pitasi 2020), 99,91% (Liu 2025) 99,94% (Yang 2022);
e PPV - 85,2% (95%Cl: 82,3,-87,8) (Liu 2025).

Trafnos¢ diagnostyczna testéw IV generacji vs Western Blot HIV / test immunoenzymatyczny

e Czutos¢ 100% w przypadku przewlektego zakazenia HIV-1 i HIV-2 (Guiraud 2024);
e Swoistos¢ 99,86% (Guiraud 2024).

Do analizy dodatkowej witgczono dwa badania retrospektywne, ktore odnoszg sie do trafnosci diagnostycznej
testow w okreslonych subpopulacjach tj. pacjentdéw onkologicznych (Chiu 2024), oraz kobiet powyzej 18 r.z.
(Guller 2022). W badaniu Chu 2024 falszywie reaktywne wyniki testu wystepowaty u prawie jednej trzeciej
pacjentéw z nowotworem. Retrospektywna analiza Guller 2022, wykazata, fatszywie dodatni wynik byt istotnie
wyzszy u kobiet w cigzy w poréwnaniu do kobiet niebedacych w cigzy (p=0,033).

Analiza bezpieczenstwa

W wyniku prac analitycznych nie odnaleziono badan, ktdére odnosity sie do potencjalnych dziatan niepozgdanych
zwigzanych z wykorzystaniem testow w kierunku HIV. Podobnie jak w przypadku programéw przesiewowych
w kierunku innych zakazeh lub choréb nalezy rozwazyé zapewnienie wsparcia psychologicznego pacjentow
z wynikiem fatszywie pozytywnym, szczegdlnie z uwagi na stygmatyzujacy charakter zakazen HIV.

Analiza ekonomiczna

W przegladzie systematycznym analiz ekonomicznych Bert 2018 odnoszacym sie do efektywnosci kosztowej
badan przesiewowych w kierunku HIV w krajach o wysokim dochodzie wskazano, ze najbardziej optacalng
strategig jest potgczenie testu wykonywanego raz w zyciu w populacji ogdlnej z corocznym badaniem
przesiewowym w grupach wysokiego ryzyka (osoby zazywajgce narkotyki drogg dozylng i MSM). Wdrazania
badan przesiewowychw kierunku HIV, byto optacalne nawet przy wigkszej czestotliwoscitestowaniai w populaciji
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0 nizszym wspotczynniku chorobowosci na HIV niz zalecana przez CDC. Do analizy gtéwnej opracowania
wigczono dwie analizy efektywnosci kosztoéw (ang. cost-effectiveness analysis, CEA) dla Stanéw Zjedzonych:
Phillips 2000 i Walensky 2005. Analiza Phillips 2000 wykazata, ze rutynowe badania przesiewowe w kierunku
HIV przeprowadzane za pomocg testéw w ramach podstawowej opieki zdrowotnej (PCP, ang. primary care
practice) byty najbardziej optacalnym podejsciem do identyfikacji nowych zakazen HIV. Okres$lanie historii ryzyka
i proponowanie testow pacjentom z grupy wysokiego ryzyka okazato sie bardziej kosztowne i mniej skuteczne.
W analizie Walensky 2005 analizowane modele badan przesiewowych wykazujg efektywnos¢ kosztowag
w poréwnaniu do braku badan przesiewowych.

Analiza wplywu na budzet

Wielkos$¢ populacji docelowej zostata oszacowana na podstawie danych NFZ (wielko$¢ populacji pacjentow POZ
powyzej 15 r.z.) oraz danych literaturowych (akceptowalno$¢ testowania w kierunku HIV).

Dane literaturowe wskazujg, ze w PKD w rekordowym roku 2019 wykonano 41 817 testéw w kierunku HIV.
Prognozowane wydatki ptatnika publicznego wynikajace z realizacji testu przesiewowego HIV wyniosty:

e 0ok. 0,4 min zt rocznie w wariancie minimalnym (10 350 testéw rocznie);
e 0k. 1,5 min zt rocznie w wariancie najbardziej prawdopodobnym (36 662 testéw rocznie);
e 0k. 12,6 min zt rocznie w wariancie maksymalnym (316 930 testow rocznie).

Rozwiazania organizacyjne w innych krajach

W wyniku przeszukania odnaleziono informacje dotyczace badan w kierunku HIV dla o$miu krajow (Kanada,
Francja, Krélestwo Niderlandéw, Niemcy, Wielka Brytania, Czechy, Norwegia, Dania).

Odnalezione informacje wskazuja, ze szybkie testy na obecnos¢ HIV wykonywane sg w ramach podstawowej
opieki zdrowotnej/lekarza pierwszego kontaktu w szesciu krajach (Wielka Brytania, Krélestwo Niderlandéw,
Niemcy, Dania, Norwegia, Czechy). W Czechach i Norwegii szybkie testy w kierunku HIV wykonywane sg réwniez
w okreslonych miejscach, np. mobilne i stacjonarne punkty pobran. W trzech krajach (Wielka Brytania, Kanada,
Krélestwo Niderlanddéw) testy wykonywane sg w miejscu opieki nad pacjentem (ang. point of care). We Francji
od 1 stycznia 2022 r. obowigzuje bezposredni dostep do badan przesiewowych w kierunku HIV w laboratoriach
medycznych, bez recepty, na zyczenie pacjenta, bez uméwionej wizyty i bez optat. Wedtug odnalezionych
informaciji testy IV generacji stosowane sg w laboratoriach (Kanada, Francja), w miejscu opieki nad pacjentem
(Kanada) oraz w szpitalach, u lekarza pierwszego kontaktu i w ramach miegjskiej stuzby zdrowia (GGD,
nl. Gemeentelijke gezondheidsdienst) (Krélestwo Niderlandéw). W Norwegii i Francji kazdy moze poddac sie
badaniu przesiewowemu na obecnos¢ HIV (we Francji zalecane jest wykonanie testuw kierunku HIV co najmniej
raz w zyciu w wieku od 15 do 70 lat). Natomiast w pozostatych krajach (Wielka Brytania, Kanada, Krélestwo
Niderlandéw, Czechy) test moze wykona¢ osoba, ktora zostata narazona na zakazenie HIV.

Badania przesiewowe w kierunku HIV sg wykonywane kobietom w cigzy w ramach rutynowych badan
prenatalnych (Wielka Brytania, Krélestwo Niderlandéw, Czechy, Norwegia, Francja). Obowigzkowe badania
przesiewowe natomiast wykonywane sg w przypadku oddawania krwi, narzgdow, nasienia i mleka (Francja,
Czechy, Norwegia).

Podsumowanie i wnioski

o Wytyczne praktyki klinicznej zalecajg stosowanie testu IV generacji jako badania przesiewowego
w kierunku HIV u oséb powyzej 15 r.z. Wytyczne zalecajg wykonanie testéw przesiewowych osobom
Z grup zwiekszonego ryzyka zakazenia HIV oraz kobietom w cigzy lub bezposrednio po porodzie.
Wytyczne wskazuja, ze jednym z miejsc wykonywania testu na obecnos¢ HIV jest placowka podstawowe;
opieki zdrowotnej.

e Testy IV generacji obejmujg wykrywanie antygenu p24 HIV-1 oraz przeciwciat przeciwko HIV-1i HIV-2,
co umozliwia wczesniejsze wykrycie infekcji HIV. Zastosowanie testu IV generacji pozwala skrocié
okienko serologiczne o okoto 7 dni w poréwnaniu z testami |ll generacji. Reaktywny wynik testu
przesiewowego wymaga potwierdzenia testem molekularnym lub testem western-blottingu.
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o Dowody naukowe wskazujg na wysokg czutos¢ (w przypadku przewlektego zakazenia) oraz swoistos¢
testow w kierunku HIV IV generacji vs Western Blot HIV / testy molekularne (NAAT)/ INNO-LIA HIV I/l
Score (test immunoenzymatyczny).

e W 6/8 analizowanych krajach szybkie testy na obecnos¢ HIV wykonywane sg w ramach podstawowej
opieki zdrowotnej/lekarza (Wielka Brytania, Krolestwo Niderlandéw, Niemcy, Dania, Norwegia, Czechy).

o Wydatki ptatnika publicznego, zwigzane z wprowadzeniem testu przesiewowego anty-HIV testem
przesiewowym |V generacji do wykazu swiadczen gwarantowanych w ramach podstawowej opieki
zdrowotnej w zaleznosci od czestotliwosci testowaniawzrosng od ok. 0,4 min do ok. 12,6 min zt rocznie.

e Obecna strategia diagnostyczna opierajgca sie wytgcznie na Punktach Konsultacyjno-Diagnostycznych
jest niewystarczajgca, szczegdlnie wsrdéd osdb heteroseksualnych, kobiet, nastolatkow oraz oséb
powyzej 60. r.z., co prowadzi do pdznego rozpoznania i negatywnych konsekwencji zdrowotnych.

e Unikanie testowania na HIV, co jest zwigzane z konsekwencjg pdzno postawionego rozpoznania,
skutkuje opdznionym rozpoczeciem leczenia, gorszg efektywnoscig oraz wiekszymi kosztami opieki
zdrowotnej. Brak wiedzy o wtasnym zakazeniu moze sprzyja¢ dalszej transmisji wirusa. Kluczowym
elementem jest zidentyfikowanie barier, ktére utrudniajg testowanie tj. dostepno$¢ do placoéwek, oraz
sama procedura wykonywania testu jak i czynnikéw psychospotecznych. Stygmatyzacja zwigzana z HIV
oraz dyskryminacja stanowig przeszkode, ktorg warto uwzgledni¢ w profilaktyce.

e Badania przesiewowe w kierunku HIV majg kluczowe znaczenie w identyfikacji zakazenia i powinny
by¢ jednym z elementéw podstawowej opieki zdrowotnej. Lekarze POZ mogg odgrywac kluczowg role
w ocenie pacjentdw narazonych na ryzyko zakazenia oraz w zapobieganiu zakazenia i monitorowaniu
pacjenta. Bezposredni kontakt i mozliwos¢ rozmowy lekarza POZ z pacjentem moze mie¢ walor
edukacyjny i przyczyni sie do zmniejszenia stygmatyzacji pacjentéw z HIV.

e Analiza dowodéw naukowych, wytycznych praktyki klinicznej oraz rozwigzahn w innych krajach wskazuje
na zasadno$¢ zakwalifikowania $wiadczenia jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu podstawowe;
opieki zdrowotnej.
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3. Przedmiot i historia zlecenia

Podstawa prawna i historia zlecenia: pismem z dnia 7 lutego 2025 r., znak DLG.740.22.2025.TK (data wptywu
pisma do Agencji: 18.02.2025), Minister Zdrowia na podstawie art. 31c ust. 1 oraz art.31n ust. 5 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (tj. Dz. U. z 2024
r., poz. 146), zlecit Prezesowi Agencji przygotowanie:
1) rekomendacji odnosnie wprowadzenia do $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowe] opieki
zdrowotnej $wiadczenia pt.: Wprowadzenie testowania przesiewowego anty-HIV testem przesiewowym
IV generacji;
2) wyceny przedmiotowego swiadczenia wraz z oszacowaniem wplywu na budzet ptatnika.

3.1. Historia korespondenciji

Z uwagi na krotki termin okreslony w zleceniu Ministra Zdrowia na realizacje przez Agencje Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji oceny przedmiotowego $wiadczenia (wpltyw zlecenia do Agencji 18.02.2025 r.
z terminem wydania rekomendaciji do dnia 07.03.2025 r. (piatek), biorgc pod uwage koniecznos¢ przedstawienia
wynikdéw analizy na posiedzeniu Rady Przejrzystosci w dniu 03.03.2025 r. oraz koniecznos¢ odpowiednio
wczesniejszego przekazania materiatow cztonkom Rady Przejrzystosci (27.02.2025r.) rzeczywisty czas realizacii
opracowania analitycznego byt odpowiednio krétszy i wynosit 6 dni roboczych. W zwigzku z czym odstgpiono
od zasiegania opinii, w trybie art. 31c ust. 3 ustawy o $wiadczeniach, od konsultanta krajowego z dziedziny
medycyny odpowiedniej dla tego Swiadczenia opieki oraz Prezesa NFZ, ktérym zgodnie z art. 31c ust. 4 ustawy
o $wiadczeniach przystuguje 30 dni na wydanie opinii w przedmiotowej sprawie.
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4. Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego opracowania jest ocena zasadnosci wprowadzenia testowania przesiewowego anty-
HIV testem przesiewowym IV generacji do wykazu swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki
zdrowotnej.

Zgodnie z zataczong do zlecenia Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ) $wiadczenie opieki zdrowotnej
jakim jest testowanie przesiewowym testem w kierunku HIV (przeciwciata przeciwko anty -HIV i antygen p24) jest
procedurg testowania laboratoryjnego polegajgcg na oznaczeniu z jednej probki krwi (najczesciej surowicy lub
osocza — w zaleznosci od stosowanej technologii laboratoryjnej) zaréwno przeciwciat anty -HIV jak antygenu p24.

W toku realizacji prac przeanalizowano:

e aktualne rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej dotyczace zastosowania testéow przesiewowych
anty-HIV IV generacji w ramach podstawowej opieki zdrowotnej,

¢ dowody naukowe dotyczace skutecznosci testow przesiewowych anty-HIV IV generacji potwierdzonych
testem molekularnym (NAAT) lub western-blottingu w poréwnaniu do aktualnej praktyki diagnostyczne;j.

e opublikowane analizy kosztéw/efektywnosci-kosztéw testow anty-HIV IV generacji jako podstawowego
badania przesiewowego w poréwnaniu do aktualnej praktyki diagnostycznej

e wydatki ptatnika publicznego w przypadku zakwalifikowania testu anty-HIV IV generacji jako badania
przesiewowego z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej

e rozwigzania organizacyjne dotyczgce badan w kierunku zakazenia HIV realizowane w innych krajach.

Zgodnie z zatgczong do zlecenia Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ) $wiadczenie bytoby wykonywane
u 0sob powyzej 15 r.z., u ktorych:

1. Stwierdzono nastepujace schorzenia/stany kliniczne lub odchylenia laboratoryjne: nawracajgca drozdzyca
Sluzéwek lub tchawicy lub oskrzeli, pétpasiec, zakazenia przenoszone drogg ptciowa, gorgczka o niejasnej
etiologii, utrata masy ciata o niejasnej etiologii, trombocytopeniai/lub leukopenia (oraz limfopenia) o niejasnej
etiologii, biegunka przewlekta, zapalenie jelit o niejasnej etiologii, nawracajgce bakteryjne zapalenie ptuc,
ciezkie zakazenia bakteryjne, limfadenopatie, zapalenie $linianek niejasnego pochodzenia, zespot
wyniszczenia niejasnego pochodzenia, inwazyjny i nieinwazyjny rak szyjki macicy, dysplazja szyjki macicy,
dysplazja nabtonkowa odbytu, zakazenie HPV, mykobakteriozy ptucne lub rozsiane, sSrédmigzszowe zapalenia
ptuc, w tym o etiologii COVID-19, zapalenie ptuc o niejasnej etiologii, aspergiloza, tojotokowe zapalenie skory,
miesak Kaposiego, nowotwory skoéry, neurotoksoplazmoza, encefalopatia o niejasnej etiologii, postepujace
otepienie, polineuropatia, zespdt Guillain-Barre, poprzeczne zapalenie rdzenia kregowego, zespot
monukleozopodobny. gruZlica, inne mykobakteriozy, wirusowe zapalenie watroby HCV, HBV, HAV, chtoniaki
nieziarnicze, rak ptuc, nasieniak (seminoma), ziarnica ztosliwa, choroba Castelmana, lymfopatie niejasnego
pochodzenia, inne choroby z listy choréb wskaznikowych AIDS, zakazenie cytomegalowirusowe, zapalenie
btony naczyniowej i siatkdwki, retinopatie niejasnego pochodzenia, nowotwory okolicy gtowy i szyi, zmiany
dysplastyczne btony Sluzowej jamy ustnej, opryszczkowe zapalenie jamy ustnej, nawracajgce, leukoplakia
wiochata, nefropatie ktebuszkowe, brodawczak pecherza moczowego, zaburzenia endokrynologiczne
0 niejasnej etiologii.

2. Test w kierunku HIV powinien by¢ wykonany przynajmniej jednokrotnie u kazdej osoby witgczanej do opieki
w POZ, ktéra migrowata z krajéw o Sredniej i wysokiej czesto$ci wystepowania zakazenia HIV (Afryka
subsaharyjska, kraje Ameryki Potudniowej, Ukraina, Biatorus, Rosja i inne zgodnie z danymi WHO).

3. W wywiadzie wystepujg ponizsze czynniki zwigzane z wyzszym ryzykiem zakazenia: kontakty seksualne
bez prezerwatywy z osobami o nieznanym statusie serologicznym lub z osobami zyjgcymi z HIV nieleczonymi
antyretrowirusowo lub leczonymi nieskutecznie, stosowanie profilaktyki poekspozycyjnej (PEP) HIV po
kontakcie seksualnym, kontakty seksualne pod wptywem substancji psychoaktywnych, uzywanie narkotykéw
dozylnie lub chemseks, $wiadczenie ustug seksualnych, prosba o wdrozenie profilaktyki przedekspozycyjnej
HIV.

4. Test anty-HIV nalezy wykonaC réwniez w przypadku cigzy, jesli testowanie nie zostato przeprowadzone
(badanie zalecane réwniez u partnera ciezarnej) oraz u wszystkich noworodkéw urodzonych przez matki, ktére
nie poddaty sie badaniu w kierunku HIV przed cigzg lub podczas jej trwania.
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4.1. Problem zdrowotny

Tabela 1. Klasyfikacja wg ICD-10

721 Bezobjawowy stan zakazenia ludzkim wirusem uposledzenia odpornosci

B20- B24 Choroba wywotana przez ludzki wirus upos$ledzenia odpornosci [HIV]
B20 - Choroba wywotana przez ludzki wirus uposledzenia odpornosci [HIV], ktérej skutkiem sg choroby zakazne
i pasozytnicze (10)
Nie obejmuje:ostry zespét zakazenia HIV (B23.0)
. B20.0 - Choroba wywotana przez HIV, ktérej skutkiem sg zakazenia wywotane przez mykobakterie
. Choroba wywotana przez HIV, ktérej skutkiem jest gruzlica
B20.1 - Choroba wywotana przez HIV, ktérej skutkiem sg inne zakazenia bakteryjne
B20.2 - Choroba wywotana przez HIV, ktorej skutkiem jest cytomegalia
B20.3 - Choroba wywotana przez HIV, ktorej skutkiem sg inne zakazenia wirusowe
B20.4 - Choroba wywotana przez HIV, ktorej skutkiem jest kandydoza
B20.5 - Choroba wywotana przez HIV, ktérej skutkiem sg inne grzybice
B20.6 - Choroba wywotana przez HIV, ktorej skutkiem jest zapalenie ptuc wywotane przez Pneumocystis
carinii
. B20.7 - Choroba wywotana przez HIV, ktérej skutkiem sg zakazenia mnogie
. B20.8 - Choroba wywotana przez HIV, ktérej skutkiem sg inne choroby zakazne i pasozytnicze

B21 - Choroba wywotana przez ludzki wirus upos$ledzenia odpornosci [HIV], ktorej skutkiem sg nowotwory ztosliwe
. B21.0 - Choroba wywotana przez HIV, ktorej skutkiem jest miesak Kaposiego
. B21.1 - Choroba wywotana przez HIV, ktorej skutkiem jest chtoniak Burkitta
. B21.2 - Choroba wywotana przez HIV, ktorej skutkiem sg inne typy chtoniakéw nie-Hodgkin"owskich
(nieziarniczych)
. B21.3 - Choroba wywotana przez HIV, ktorej skutkiem sg inne nowotwory zto$liwe tkanki limfatycznej, uktadu
krwiotwérczego i pokrewnych tkanek.
. B21.7 - Choroba wywotana przez HIV, ktérej skutkiem sg mnogie nowotwory ztosliwe
B22 - Choroba wywotana przez ludzki wirus uposledzenia odpornosci [HIV], ktérej skutkiem sg inne okreslone choroby
. B22.0 - Choroba wywotana przez HIV, ktérej skutkiem jest encefalopatia. Otepienie wywotane przez HIV
e B22.1 - Choroba wywotana przez HIV, ktérej skutkiem jest limfoidalne $ré6dmigzszowe zapalenie ptuc
e B22.2 - Choroba wywotana przez HIV, ktorej skutkiem jest zesp6t wyczerpania. Choroba wywotana przez
HIV, ktorej skutkiem jest brak prawidtowego rozwoju i wzrostu. Zespot wyniszczenia.
. B22.7 - Choroba wywotana przez HIV, ktorej skutkiem sg mnogie choroby sklasyfikowane gdzie indziej
B23 Choroba wywotana przez ludzki wirus uposledzenia odpornosci [HIV], ktérej skutkiem sg inne stany chorobowe
e  B23.0 - Ostry zespo6t zakazenia HIV
e B23.1 - Choroba wywotana przez HIV, ktorej skutkiem jest (przewlekta) uogdiniona limfadenopatia
. B23.2 - Choroba wywotana przez HIV, ktérej skutkiem sg zaburzenia ukfadu krwiotworczego i
odpornosciowego niesklasyfikowane gdzie indziej
. B23.8 - Choroba wywotana przez HIV, ktérej skutkiem sg inne okreslone stany chorobowe

B24 - Choroba wywotana przez ludzki wirus uposledzenia odpornosci [HIV], nie okreslona

720.2 Stycznos$¢ i narazenie na zakazenie przenoszone gtéwnie drogg piciowg

Zespdt nabytego uposledzenia odpornosci (AIDS, ang. Acquired Immunodeficiency Syndrome) jest wywotywany
przez HIV (ang. Human Immunodeficiency Virus), ktory wykazuje powinowactwo do komorek uktadu
odpornosciowego, zwtaszcza do limfocytéw CD4 (limfocyty T pomocnicze, majgce na btonie komodrkowej
czgsteczke CD4), jak rowniez do monocytoéw i komorek nabtonkowych Langerhansa. Wirus namnaza sie w ww.
komodrkach, nastepnie niszczy je, co prowadzi do stopniowego uposledzenia odpornosci komoérkowej,
a w konsekwencji do zespotu nabytego uposledzenia odpornosci, charakteryzujgcego sie wystepowaniem wielu
zakazen oportunistycznych oraz nowotworéw. AIDS nie jest samodzielng jednostkg chorobowg. Stanowi zespot
objawdéw wielu chordb pojawiajgcych sie w wyniku uposledzenia odpornosci. Jest koncowym stadium zakazenia
HIV, wystepujacym zazwyczaj po wielu latach trwania infekcji (Raport OT.4320.23.2018).

Materiatem zakaznym sa:

o krew,

e sperma,

e pltyn preejakulacyjny,

e wydzielina z pochwy,

e plyny ustrojowe (ptyn mézgowo-rdzeniowy, z jamy optucnowej, otrzewnowej, maziowy, osierdziowy,
owodniowy), oraz kazdy materiat biologiczny zawierajgcy widoczng ilos¢ krwi.
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przenosi sie poprzez:

e kontakt zakaZzonej krwi z krwig lub btong $luzowg osoby niezakazonej, np. uzywanie tej samej igty,
niewysterylizowanych narzedzi dentystycznych itp.,

e kontakt seksualny (sperma, preejakulat, sluz szyjkowy),

e zakazenie dziecka od matki podczas cigzy, porodu lub karmienia piersia.

Obraz kliniczny
Wyktadniki kliniczne zakazenia HIV (fazy zakazenia) to:

e pierwotne zakazenie HIV, ostra choroba retrowirusowa — wystepuje w pierwszych tygodniach zakazenia;
wysokiemu stezeniu HIV w surowicy krwi towarzyszy brak swoistych przeciwciat oraz zmniejszanie
sie liczby limfocytéw CD4,

o faza zakazenia utajonego — okres trwajgcy lata, w ktorym mechanizmy odporno$ciowe, mimo stopniowej
systematycznej degradacji, skutecznie kontrolujg stezenie wiremii HIV,

o faza zakazenia objawowego — okres, w ktorym dochodzi do przetamania sit obronnych organizmu
i pojawiania sie objawow zakazenia HIV, do ktérych w okresie zaawansowanym nalezg zakazenia
oportunistyczne i inne wyktadniki AIDS (Raport OT.4320.23.2018).

Pierwotne zakazenie HIV

Pierwotne zakazenie HIV obejmuje okres od ekspozycji do pojawienia sie przeciwciat anty -HIV. W tym czasie
wystepuje wysoka replikacja HIV (do ponad 100 min kopii/ml) oraz obniza sie liczba limfocytéw CD4. Wystepujace
wowczas objawy, mimo ze dotycza ponad potowy przypadkéw, rzadko sg wigzane z zakazeniem HIV. Pierwsza
manifestacja kliniczna zakazenia pojawia sig po trwajgcym 2—4 tygodni okresie utajenia. Jej objawy sg réznorodne
i mato swoiste. Nalezg do nich gtéwnie gorgczka, powiekszenie weztow chtonnych, zapalenie gardta, plamisto-
grudkowa wysypka na twarzy i tutowiu, owrzodzenia w jamie ustnej, przetyku i okolicach narzadéw piciowych,
béle gtowy, miesni i stawow. Rzadziej obserwuje sie biegunki, nudnosci, wymioty. Wyjatkowo wystepujg w tym
okresie takie choroby uktadu nerwowego, jak: zapalenie mdézgu, aseptyczne zapalenie opon mdzgowo-
rdzeniowych, obwodowa polineuropatia, w tym zespét Guillaina-Barré. Niekiedy dochodzi do wystgpienia zakazen
oportunistycznych.

Ze wzgledu na dominujgce objawy ostrg chorobe retrowirusowg okresla sie czesto zespotem mononukleozo
podobnym. U wiekszosci chorych ustepuje on po okresie 2 tygodni. W krwi obwodowej wykrywa sie wéwczas
leukopenie z limfocytoza i obecnoscig limfocytéw atypowych. Obnizonej liczbie limfocytow T CD4 (zwlaszcza
o fenotypie CD4+45RA+) towarzyszy wzrost liczby limfocytéw CD8 oraz niekiedy podwyzszona aktywnosc
aminotransferaz. W okresie ostrego zakazenia HIV obserwuje sie rowniez wysokie stezenie antygenu p24
W surowicy krwi.

Wykrycie swoistych anty-HIV jest mozliwe po mniej wiecej 6-12 tygodniach od zakazenia, tylko w niespetna 2%
przypadkéw okres ten przekracza 6 miesiecy. Wraz z narastaniem miana przeciwciat dochodzi do ustalenia
réwnowagi miedzy nimi a szybkoscig replikacji HIV; poziom wiremii obniza sie, a liczba limfocytow CD4 wzrasta,
siegajgc prawie warto$ci wyjsciowe;.

Rozpoznanie fazy pierwotnego zakazenia HIV jest niezwykle wazne, gdyz leki antyretrowirusowe sg wowczas
najbardziej skuteczne ze wzgledu na niewielkg liczbe zakazonych komorek, matg liczbe zmutowanych wariantow
HIV oraz sprawne mechanizmy immunologiczne. Co wiecej, w tym okresie ryzyko transmisji zakazenia
jest szczegodlnie wysokie (Raport OT.4320.23.2018).

Faza utajonego zakazenia

Okres ten jest wynikiem hamujgcego dziatania mechanizméw odpornosciowych na szybkosé replikaciji HIV. Niskie
stezenia wiremii, rézne osobniczo, nawet u pacjentdw nieleczonych antyretrowirusowo mogg sie utrzymywac
przez lata. W tym czasie systematycznie postepuje degradacja uktadu odporno$ciowego.

Gtéwnym rezerwuarem HIV staje sie utkanie chtonne, gdyz komérki dendrytyczne weztéw zatrzymujg zakazone
limfocyty CD4 i wolne wirusy HIV. W konsekwencji czestym objawem tego okresu jest przetrwata, uogdlniona
limfadenopatia (PGL, ang. persistent generalized lymphadenopathy). Podstawg jej rozpoznania jest powiekszenie
weztdw chtonnych przekraczajgce 1 cm, utrzymujgce sie ponad 3 miesigce, w co najmniej dwoch réznych
miejscach poza pachwinami. Pod koniec fazy zakazenia utajonego mogg pojawia¢ sie wyktadniki skérne
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(pStpasiec, zapalenie mieszkéw wtosowych, tojotokowe zapalenie skory, plesniawki i leukoplakia wtochata),
hematologiczne (cytopenie) czy neurologiczne oraz ogdlne, jak: gorgczka, nocne poty, biegunka, spadek masy
ciata. Wystepowanie tych objawéw przesgdza o zblizajgcej sie kolejnej, wczesnej fazie objawowej choroby
(Raport OT.4320.23.2018).

Faza zakazenia objawowego

Wczesne kliniczne wyktadniki tej fazy zaliczano dawniej do ,kompleksu choréb zwigzanych z AIDS” (ARC — AIDS
related complex). Ujete sg one w grupie B klasyfikacji klinicznej CDC z 1993 roku (Tabela 2). Obserwowane
we wczesniejszym okresie choroby wystepujg czesciej, majg ciezszy, nawrotowy przebieg. Nierzadko wystepuje
w tym okresie dysplazja szyjki macicy, trombocytopenia, neuropatia obwodowa oraz zakazenia bakteryjne
w postaci zapalen zatok, przyzebia i ptuc; opisano réwniez przypadki listeriozy. Wraz z obnizaniem liczby
limfocytow T CD4 ponizej 200/ul wzrasta ryzyko pojawiania sie zakazeh oportunistycznych i innych choréb
wskaznikowych wyznaczajgcych AIDS.

Szacuje sie, ze $redni okres do wystgpienia AIDS u nieleczonych wynosi okoto 10 lat. Jest krétszy,
gdy do zakazenia HIV doszto w wyniku przetoczenia krwi. Nasilona manifestacja kliniczna zakazenia pierwotnego
HIV, podobnie jak starszy wiek, skracaty okres przezycia chorych na AIDS.

Podstawg obecnie obowigzujgcej klasyfikacji zakazen HIV jest obraz kliniczny oraz wynik badania liczby
limfocytow CD4/ul. Na podstawie liczby limfocytéw CD4 wyznaczono trzy grupy zakazen HIV (z liczbg limfocytow
CD4 >500/ul, z liczbg 200—499/ul oraz <200/ul; oznaczajgc je cyframi 1, 2 i 3). Podobnie — na trzy grupy —
podzielono obraz kliniczny zakazenia HIV, oznaczajac je literami A, B, C. Pozwolito to na stworzenie dziewieciu
grup (kategorii) zakazenia HIV.

Do grupy A (zakazenie wczesne) kwalifikuje sie pacjentow zakazonych HIV, u ktérych wystapita ostra choroba
retrowirusowa, ktorzy sg zakazeni bezobjawowo lub u ktérych jedynym wyktadnikiem klinicznym infekcii
jest przetrwate, uogodlnione powigkszenie weztéw chtonnych (PGL).

Do grupy B nalezg objawowe zakazenia HIV niekwalifikujgce sie do kategorii C. Sg to choroby wczesniej
oznaczane terminem ARC, najcze$ciej kandydoza, leukoplakia wiochata, dysplazja i rak szyjki macicy in situ,
nawracajgcy potpasiec, plamica matoptytkowa itd.

Do grupy C zaliczani sg chorzy na AIDS. Kryteriami rozpoznania AIDS w Europie jest wylgcznie wystgpienie
ktorejs z chorob wskaznikowych, czyli grupa C. W Stanach Zjednoczonych do tego rozpoznania upowaznia takze
obnizenie sie liczby limfocytéw CD4 <200/ul, nawet bez zadnych objawow zakazenia HIV (kategoria A3 i B3).

Zgodnie z klasyfikacjg Centers for Disease Control and Prevention z 1993 r. w Polsce AIDS rozpoznaé mozna,
u oséb z laboratoryjnie potwierdzonym zakazeniem HIV (dwukrotnie dodatni test EIA i dodatni wynik testu
Western blot), u ktérych wystgpig objawy przynajmniej jednej choroby znajdujacej sie na liscie chordb
wskaznikowych, to znaczy mieszczacych sie w kategorii klinicznej C (Raport OT.4320.23.2018).

Tabela 2. Klasyfikacja stadiow infekcji HIV w/g Centers for Disease Control and Prevention (CDC), 1992 r. (Raport
0T.4320.23.2018)

Kryteria laboratoryjne Kryteria kliniczne
(komorki CD4+) A B c
bezobjawowa, ostra (pierwotna) choroba objawowa, stany nie choroby wskaznikowe AIDS
infekcja HIV lub PGL* nalezace do A lub C
1. > 500/ul (> 29%) Al B1 C1
2. 200 - 499/pl (14- 28%) A2 B2 c2
3. <200/pl (< 14%) A3 B3 Cc3

Tabela 3. Opis stadiow infekcji HIV w/g Centers for Disease Control and Prevention (CDC), 1992 r. (Raport
0T.4320.23.2018)

KATEGORIA 1. bezobjawowe zakazenie HIV,

KLINICZNA A | 2. przetrwata uogélniona limfadenopatia,

3. ostra (pierwotna) infekcja HIV (ostra choroba retrowirusowa) z towarzyszacymi objawami lub ostra infekcja HIV
w wywiadzie.

KATEGORIA 1. objawy ogdline, jesli nie mogg zostac¢ przypisane zadnej okreslonej chorobie i utrzymujg sie przynajmniej przez
KLINICZNA B | miesigc, jak gorgczka > 38,50C lub biegunka utrzymujgca sie = 1 miesiac,

2. choroby zapalne miednicy, szczegélnie gdy powiktane sg ropniami jajnkéw lub jajowodoéw,

3. angiomatosis bacillaris,
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. kandydoza jamy ustnej lub pochwy (przewlekle nawracajaca lub Zle reagujgca na leczenie),
. dysplazja, rak szyjki macicy (in situ),

. infekcja Herpes zoster (> 2 dermatomy, > 2 epizody),

. idiopatyczna czerwienica trombocytopeniczna,

. listerioza,

. leukoplakia wtochata jamy ustnej,

10. neuropatie obwodowe,

11. inne choroby, ktére nie definiujg AIDS, przypisywane infekcji HIV i wskazujgce na znaczne uposledzenie
odpornosci komérkowej.

© 00 N 0N

KATEGORIA
KLINICZNA C

. bakteryjne, powtarzajace sie zapalenia ptuc (2 lub wiecej epizodéw w czasie 12 miesiecy) *,
. posocznica salmonellozowa, nawracajgca,

. zakazenie M. tbc - ptuc * lub pozaptucne,

. zakazenie innymi gatunkami lub niezidentyfikowanymi dotagd mykobakteriami,

. kandydoza przetyku,

. kandydoza oskrzeli, tchawicy lub ptuc,

. zapalenie ptuc spowodowane P. carinii,

. histoplazmoza (pozaptucna lub rozsiana)

9. kokcydioidomykoza (pozaptcna lub rozsiana),

10. isosporiaza (biegunka utrzymujgca sie = 1 miesigc),

11. kryptosporidioza (biegunka utrzymujgca sie = 1 miesigc),

12. toksoplazmoza mézgu,

13. zakazenie Herpes simplex: przewlekie owrzodzenia (utrzymujace sie = 1 miesigc), zapalenia ptuc, przetyku,
14. postepujgca wieloogniskowa leukoencefalopatia,

15. zakazenie wirusem cytomegalii: zapalenie siatkdwki z utratg widzenia lub inne lokalizacje (poza watroba,
$ledziona, weztami chtonnymi),

16. encefalopatia zwigzana z zakazeniem HIV,

17. zespot wyniszczenia spowodowany HIV,

18. migsak Kaposiego,

19. chtoniak immunoblastyczny lub Burkitta, lub pierwotny mézgu,

20. inwazyjny rak szyjki macicy*.

* jednostki dodane do klasyfikacji w roku 1992.
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Epidemiologia

Od poczatku epidemii HIV (do 2023 r.) na swiecie zakazito sie okoto 88,4 min oso6b, a ponad 40 min zmarto
Z jej powodu. W 2023 r. na $wiecie: zyto 39,9 min oséb HIV+, w tym 38,6 min os6b dorostych (powyzej 15 r.z.)
oraz 1,4 min dzieci. 30,7 min oséb korzystato z terapii antyretrowirusowej, zanotowano ok. 1,3 min nowych
przypadkéw HIV. Jednak najwazniejsze jest, ze wedlug danych epidemiologicznych 5,4 miliona oséb nie jest
Swiadoma faktu zakazenia.

Epidemiologia HIV w Polsce wskazuje, ze wirus ten stanowi powazne wyzwanie zdrowotne. W ostatnich trzech
latach zaobserwowano znaczgcy wzrost liczby nowych zakazen. W ciggu pierwszych 10 miesiecy 2024 r.
odnotowano niemal 2 tys. nowych przypadkéw, z ktorych wiekszos¢ zdiagnozowano w zaawansowanym stadium
choroby, co stanowi rekordy liczby nowo zdiagnozowanych oséb. Jak do tej pory, w kraju zdiagnozowano 33 000
0osob, jednak szacuje sie, ze az 20-30% zakazonych nie jest swiadomych swojego stanu. Jesli ten trend
epidemiologiczny nie zostanie szybko odwrécony, w nadchodzacych latach mozemy spodziewaé sie jeszcze
powazniejszych konsekwencji zdrowotnychi ekonomicznych, pod postacig wzrostow kosztéw hospitalizaciji osob
z AIDS oraz wzrostu kosztow terapii antyretrowirusowych. Osoby nieswiadome swojego zakazenia stanowig
najwiekszg grupe zwigzang z transmisjg zakazen. Dane z raportu o zdrowiu z grudnia 2022 r. wskazujg, ze 19%
zgonow na AIDS to osoby w pierwszych 6 miesigcach od rozpoznania zakazenia HIV.

Wskazuje to na zbyt pdzne diagnozy HIV i ciggle wysoki odsetek w kraju oséb pdzno zdiagnozowanych (ang. late
diagnosed). Nieznana pozostaje réwniez doktadna liczba zgonéw z powodu choréb zwigzanych z AIDS z uwagi
na czeste pomijanie zakazenia HIV w diagnostyce réznicowej. Sredni czas od zakazenia HIV do jego rozpoznania
to 2-4 lata, a w przypadku MSM o szczegolnie duzej czestosci podejmowania ryzykownych zachowan (m.in.
kontakty seksualne pod wptywem stymulantow tzw. chemseks) do dalszej transmisji HIV dochodzi juz w ciggu 6-
24 miesiecy od pierwotnego zakazenia. Wsréd osob zakazonych HIV drogg kontaktéw heteroseksualnych
obserwujemy z kolei bardzo pézne rozpoznania w zaawansowanej immunosupresji, co zdecydowanie pogarsza
rokowanie. Wczesne rozpoznanie zakazenia HIV i rozpoczecie terapii antyretrowirusowej ogranicza transmisje
HIV, a pacjentowi umozliwia zycie w zdrowiu. Od czasu wojny w Ukrainie zwigksza sie rowniez liczba migrantow,
z Ukrainy ktérzy sg w Polsce diagnozowani pézno — dostep do diagnostyki dla tej grupy jest niezwykle ograniczony
(KSO2).
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Raport NFZ z 2022 r. przedstawia dane dotyczgce zdiagnozowanych zakazen HIV w Polsce, umozliwiajgc
charakterystyke pacjentéow i monitorowanie efektywnosci programu leczenia antyretrowirusowego. W latach
2012-2021 liczba nowych rozpoznan HIV systematycznie wzrastata, osiggajgc 16,9 tys. oséb w 2021 roku,
costanowi wzrost o 84% w poréwnaniu do 2012 roku. Srednioroczny wzrost w analizowanych latach

wynosit 7,3%.

Tabela 4. Liczba pacjentow z rozpoznaniem HIV — ogétem i przebywajacych w Polsce w danym roku (2012-2021)

(Raport NFZ 2022)

Pacjenci z rozpoznaniem HIV
Rok Ogoétem Przebywajacy w Polsce w danym roku
2012 9,3 9,0
2013 10,3 9,9
2014 11,2 10,6
2015 12,2 11,4
2016 13,1 12,3
2017 14,3 13,3
2018 15,3 14,1
2019 16,5 15,1
2020 17,4 15,9
2021 18,6 16,9

Rysunek 1. Liczba pacjentéw z rozpoznaniem HIV — ogétem i przebywajacych w Polsce w danym roku (2012-2021)

(Raport NFZ 2022)
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W 2021 roku 86% (14,5 tysigca) zdiagnozowanych pacjentéow byto leczonych antyretrowirusowo. Wskaznik
chorobowosci jest wyzszy wsrod mezczyzn (72,3 na 100 tysiecy) niz kobiet (18,5 na 100 tysiecy), gtéwnie
z powodu dominujgcych drég transmisiji.
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Rysunek 2. Liczba pacjentow z rozpoznaniem HIV przebywajacych w Polsce / liczba leczonych ARV (2012-2021)

(Raport NFZ 2022)
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Tabela 5. Liczba os6b z rozpoznaniem HIV przebywajacych w Polsce, chorobowos¢ rejestrowana wg pici (2012-2021)

(Raport NFZ 2022)

Rok Pacjenci z rozpoznaniem HIV Chorobowos¢ na 100 tys. osob
Ogotem Kobiety Mezczyzni Ogoétem Kobiety Mezczyzni

2012 9,0 2,3 6,6 23,2 11,6 35,6
2013 9,9 2,5 7,4 25,6 12,5 39,6
2014 10,6 2,6 8,0 27,5 13,1 42,9
2015 11,4 2,7 8,7 29,8 13,7 46,9
2016 12,3 2,8 9,4 31,9 14,3 50,7
2017 13,3 3,0 10,3 34,5 15,0 55,3
2018 14,1 3,1 11,0 36,8 15,7 59,3
2019 15,1 3,3 11,9 39,4 16,5 63,9
2020 15,9 3,4 12,5 41,7 17,4 67,7
2021 16,9 3,6 13,2 44,5 18,5 72,3

W latach 2012-2021 struktura wiekowa oséb z rozpoznaniem HIV w Polsce ulegta zmianie: udziat oséb ponizej
35 r.z. spadt z 40% do 28%, natomiast udziat osob w wieku 55-64 i 65+ wzrost z 8% do 13%, co wynika
z dtuzszego przezycia pacjentdéw oraz czestszych nowych rozpoznan w starszych grupach wiekowych,
szczegOblniew grupie 35-44 lat. W 2021 roku 40% pacjentow zyto z HIV od 10 lat lub diuzej, co stwarza wyzwania
dla systemu opieki medycznej. Liczba zgondw w ostatnich latach wsrdd pacjentéw z HIV wynosita od 250 do 300
rocznie. Udziat procentowy zgondw, do ktorych doszto w ciggu 6 miesiecy od rozpoznania (wczeshe zgony)
w ciggu ostatnich 3 lat (2019-2021) utrzymuje sie na poziomie 19%. Sg to z duzym prawdopodobienstwem zgony
0s6b z pdznym rozpoznaniem zakazenia HIV (Raport NFZ 2022).

Rysunek 3. Zgony ogétem (Raport NFZ 2022)
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4.2. Oceniana technologia medyczna

Testy IV generacji wykrywajg zaréwno antygen p24 (HIV-1), jak i przeciwciata skierowane do HIV-1 i HIV-2.
Antygen p24 HIV jest biatkiem tworzacym wiekszo$¢ rdzenia wirusa. Stezenie antygenu p24 w surowicy krwi
w pierwszych kilku tygodniach po zakazeniu jest wysokie, dlatego badanie tego markera jest szczegdlnie
przydatne do diagnozowania infekcji HIV na wczesnym etapie, gdy poziom przeciwciat jest niski. Stosowanie
pozwala skroéci¢ okienko serologiczne srednio o 7 dni w poréwnaniu z testami Il generacji (do 14 dni). W 2015
roku wprowadzono do diagnostyki HIV testy V generaciji, wykrywajgce jednoczesnie obie klasy przeciwciat (IgG
i IgM) oraz antygen p24. Podstawowg réznica, w poréwnaniu z testami IV generaciji, jest dodatkowa mozliwosé
uzyskania oddzielnych wynikéw dla przeciwciat oraz antygenu p24 (Sulowska 2023).

Warunkiem prawidtowego wyniku badania jest zachowanie okna diagnostycznego (odpowiedniego czasu
od narazenia/zakazenia do wykonania testu), ktory dla testow przesiewowych wynosi 4 tygodnie (wyjatkiem
jest wystepowanie objawdw ostrego zakazenia retrowirusowego w przypadku, ktérego test nalezy wykonac
bezzwtocznie). Reaktywny (dodatni) test przesiewowy wymaga potwierdzenia testem molekularnym (NAAT)
lub testem western-blottingu (KSOZ).

4.3. Aktualnie finansowane programy przesiewu w kierunku HIV
w Polsce

Aktualnie bezptatne testy na HIV sg dostepne anonimowo w punktach konsultacyjno-diagnostycznych (PKD)
w wybranych duzych miastach Polski. Przed wykonaniem testu odbywa sie rozmowa z doradcg, ktory wyjasnia
przebieg badania, interpretuje wyniki i ocenia ryzyko zakazenia. Test przesiewowy na HIV polega na pobraniu
niewielkiej ilosci krwi, w ktérej poszukuje sie antygenu wirusai przeciwciat. Krew pobierana jest przez pielegniarke
przy uzyciu sterylnych, jednorazowych igiet i strzykawek, a pacjent nie musi by¢ na czczo. Wynik testu
jest dostepny nastepnego dnia lub po kilku dniach, w zaleznosci od punktu (GOV 2025, AIDS 2015). W przypadku
podejrzenia ostrej choroby retrowirusowej lub wczesnej fazy zakazenia HIV, kieruje sie pacjenta
do specjalistycznej poradni dla osdb zakazonych HIV i chorych na AIDS. Szybka weryfikacja diagnozy i wdrozenie
leczenia sg kluczowe dla wyjasnienia stanu klinicznego pacjenta i ewentualnego wdrozenia leczenia (HIV-
AIDS.edu). Na Rysunek 4 przedstawiono procedure diagnostyczng obowigzujacg w PKD.

Obecna strategia diagnostyczna, opierajgca sie wytacznie na Punktach Konsultacyjno-Diagnostycznych,
jest niewystarczajgcai bazuje na ograniczonej Swiadomosci spoteczenstwa na temat HIV. Ten model testowania
jest szczegdlnie niewystarczajgcy wsrod oséb heteroseksualnych, kobiet, nastolatkow oraz oséb powyzej 60. r.
zycia — sg to grupy, w ktérych dominujg pdézne rozpoznanie wywotujac istotnie negatywne konsekwencije
zdrowotne (KSOZ).

Rysunek 4. Procedura diagnostyczna obowigzujaca w PKD (HIV- AIDS.edu)
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Poza PKD testy na HIV mozna wykona¢ w publicznych placéwkach medycznych, prywatnych laboratoriach
oraz w domu. W placéwkach publicznych wymagane jest skierowanie, a testy sg finansowane przez NFZ.
Prywatne laboratoria oferujg testy ptatne, ktére zazwyczaj nie sg anonimowe. Testy domowe mozna kupi¢
w aptekach lub online, ale powinny mie¢ certyfikat CE i jasne instrukcje interpretacjiwynikow. Choc¢ testy domowe
nie zastepujg wizyty u lekarza, mogg by¢ pomocne w przypadku trudnosci z dostepem do opieki medycznej.

Polityka Panstwa w zakresie zapobiegania HIV i zwalczania AIDS zostata okreslona w Krajowym Programie
Zapobiegania Zakazeniom HIV i Zwalczania AIDS. Poprzednie edycje realizacji Programu obejmowaty lata:
1996-1998, 1999-2003, 2004—-2006, 2007-2011, 2012-2016 oraz 2017-2021; obecna okresla zakres dziatan
na lata 2022—2026.

Podstawe dziatah stanowi rozporzadzenie Rady Ministrow z dnia 15 lutego 2011 r. w sprawie Krajowego
Programu Zapobiegania Zakazeniom HIV i Zwalczania AIDS (Dz. U. 2011 nr 44, poz. 227) oraz Harmonogram
realizacji Krajowego Programu Zapobiegania Zakazeniom HIV i Zwalczania AIDS opracowany na lata 2022 —
2026, przyjety Uchwatg Nr 188/2021 Rady Ministrow z dnia 27 grudnia 2021 r. Krajowy Program Zapobiegania
Zakazeniom HIV i Zwalczania AIDS zaktada podjecie dziatan w pieciu obszarach:

e zapobiegania zakazeniom HIV wsréd og6tu spoteczenstwa,

e zapobiegania zakazeniom HIV wsréd osdb o zwiekszonym poziomie zachowan ryzykownych,
e wsparcia i opieki zdrowotnej dla oséb zakazonych HIV i chorych na AIDS,

e wspotpracy miedzynarodowej,

e monitoringu.

Realizacjg Programu kieruje minister wtasciwy do spraw zdrowia, a koordynatorem realizacji Programu
jest Krajowe Centrum do spraw AIDS (HIV-AIDS.edu)

4.3.1. Warunki realizacji $wiadczenia wedtug Karty Swiadczenia Opieki
Zdrowotnej

1) Nazwa swiadczenia opieki zdrowotnej albo $wiadczenia gwarantowanego
Wprowadzenie testowania przesiewowego anty-HIV testem przesiewowym IV generaciji.

2) Zakres swiadczen gwarantowanych
Podstawowa opieka zdrowotna.

3) Opis proponowanego swiadczenia opieki zdrowotnej albo swiadczenia gwarantowanego
W przypadku kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej:

1) opis swiadczenia opieki zdrowotnej

Swiadczenie opieki zdrowotnej jakim jest testowanie przesiewowym testem w kierunku HIV (przeciwciata
przeciwko anty-HIV i antygen p24) jest procedurg testowania laboratoryjnego polegajgcg na oznaczeniu z jednej
probki krwi (najczesciej surowicy lub osocza — w zaleznosci od stosowanej technologii laboratoryjnej) zaréwno
przeciwciat anty-HIV jak antygenu p24. Warunkiem prawidtowego wyniku badania jest zachowanie okna
diagnostycznego (odpowiedniego czasu od narazenia/zakazenia do wykonania testu) ktory dla testow
przesiewowych wynosi 4 tygodnie (wyjatkiem jest wystepowanie objawdw ostrego zakazenia retrowirusowego
w przypadku ktérego test nalezy wykona¢ bezzwtocznie). Reaktywny (dodatni) test przesiewowy wymaga
potwierdzenia testem molekularnym (NAAT, ang. nuclear acid amplification testing) lub testem western-blottingu,
co potwierdza rozpoznanie zakazenia HIV.

2) opis populaciji

populacja: ICD-10 Z21, B20- B24; 720.3.
Testowanie powinno by¢ wykonane u oséb powyzej 15 r.z., u ktorych:
1.Stwierdzono nastepujgce schorzenia/stany kliniczne lub odchylenia laboratoryjne:

e nawracajgca drozdzyca Sluzéwek lub tchawicy lub oskrzeli
e poipasiec
e zakazenia przenoszone drogg piciowg
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e gorgczka o niejasnej etiologii

e utrata masy ciata o niejasnej etiologii

e trombocytopenia i/lub leukopenia (oraz limfopenia) o niejasnej etiologii
e biegunka przewlekta

e zapalenie jelit o niejasnej etiologii

e nawracajgce bakteryjne zapalenie ptuc

e ciezkie zakazenia bakteryjne

¢ limfadenopatie

e zapalenie slinianek niejasnego pochodzenia

e zespot wyniszczenia niejasnego pochodzenia

e inwazyjny i nieinwazyjny rak szyjki macicy

e dysplazja szyjki macicy, dysplazja nabtonkowa odbytu
e zakazenie HPV

¢ mykobakteriozy ptucne lub rozsiane

e Srédmigzszowe zapalenia ptuc, w tym o etiologii COVID-19
e zapalenie ptuc o niejasnej etiologii

e aspergiloza

o lojotokowe zapalenie skoéry

e miesak Kaposiego

e nowotwory skory

e neurotoksoplazmoza

e encefalopatia o niejasnej etiologii

e postepujgce otepienie

e polineuropatia

e zespot Guillain-Barre

e poprzeczne zapalenie rdzenia kregowego

e zespot monukleozopodobny

e gruzlica, inne mykobakteriozy

e wirusowe zapalenie watroby HCV, HBV, HAV

e chtoniaki nieziarnicze

e rak ptuc

e nasieniak (seminoma)

e Zziarnica ztosliwa

e choroba Castelmana

e lymfopatie niejasnego pochodzenia

e inne choroby z listy choréb wskaznikowych AIDS
e zakazenie cytomegalowirusowe

e zapalenie btony naczyniowej i siatkOwki

¢ retinopatie niejasnego pochodzenia

e nowotwory okolicy gtowy i szyi

e zmiany dysplastyczne btony sluzowej jamy ustnej
e opryszczkowe zapalenie jamy ustnej, nawracajgce
e leukoplakia wiochata

¢ nefropatie kiebuszkowe

e brodawczak pecherza moczowego

e zaburzenia endokrynologiczne o niejasnej etiologii.

2. Testw kierunku HIV powinien by¢ wykonany przynajmniej jednokrotnie u kazdej osoby wtaczanej do opieki
w POZ, ktéra migrowata z krajow o Sredniej i wysokiej czesto$ci wystepowania zakazenia HIV (Afryka
subsaharyjska, kraje Ameryki Potudniowej, Ukraina, Biatorus, Rosja i inne zgodnie z danymi WHO).

3. W wywiadzie wystepujg ponizsze czynniki zwigzane z wyzszym ryzykiem zakazenia:

e kontakty seksualne bez prezerwatywy z osobami o nieznanym statusie serologicznym lub z osobami
zyjacymi z HIV nieleczonymi antyretrowirusowo lub leczonymi nieskutecznie
e stosowanie profilaktyki poekspozycyjnej (PEP) HIV po kontakcie seksualnym
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o kontakty seksualne pod wptywem substancji psychoaktywnych
e uzywanie narkotykow dozylnie lub chemsex

e Swiadczenie ustug seksualne

e prosba o wdrozenie profilaktyki przedekspozycyjnej HIV.

4. Test anty-HIV nalezy wykonac¢ réwniez w przypadku cigzy, jesli testowanie nie zostato przeprowadzone
(badanie zalecane réwniez u partnera ciezarnej) oraz u wszystkich noworodkéw urodzone przez matki, ktére
nie poddaty sie badaniu w kierunku HIV przed cigzg lub podczas jej trwania.

3) sposob finansowania

Swiadczenie finansowane z budzetu powierzonego w podstawowej opiece zdrowotne;.

4) warunki realizacji Swiadczenia

Gabinet zabiegowy do pobierania krwi oraz dostep do badan laboratoryjnych z mozliwo$cig oznaczania badania:
HIV test przesiewowy (przeciwciata przeciwko anty-HIV i antygen p24), kod ICD: F91; wynik badania
laboratoryjnego musi by¢ zatwierdzony przez diagnoste laboratoryjnego.

Aktualne i opcjonalne swiadczenia

Aktualnie bezptatne testowanie w kierunku zakazenia HIV jest dostepne anonimowo w ramach punktow
konsultacyjno-diagnostycznych zlokalizowanych w wybranych duzych miastach. Taki dostep do testowania
ogranicza je do wybranych, waskich grup najczesciej o najwyzszym ryzyku i skutkuje statg, wysokg liczbg p6znych
rozpoznan zakazenia HIV co istotnie ogranicza mozliwosci leczenia, podwyzsza jego koszty oraz negatywnie
wptywa na dlugo$¢ zycia pacjentow.

Wplyw proponowanego rozwigzania na sytuacje

1) $wiadczeniobiorcow

Istotna poprawa mozliwosci szybkiej diagnostyki w ramach praktyk podstawowej opieki zdrowotnej,
co doprowadzi do szybszych rozpoznan i kwalifikacji do terapii. Jest to istotne utatwienie $ciezki diagnostycznej
i zmniejszenie barier do testowania. Szybka diagnoza oznacza wczesne wigczenie do leczenia, zniesie ryzyka
progresji do AIDS a takze catkowite zniesienie zakaznosci drogg kontaktéw seksualnych co okreslono
w wieloletnich badaniach naukowych prowadzonych od >20 lat zaréwno przez WHO jak wieloosrodkowych
grupach badawczych.

2) $wiadczeniodawcow

Mozliwos¢ szerokiego zlecenia i wykonywania testoéw przesiewowych w kierunku zakazenia HIV, co przektada
sie na poprawe opcji diagnostycznych i poszerzenie mozliwosci w diagnostyce réznicowych wielu stanéw
chorobowych, ale takze szybka identyfikacje oséb skgpo lub bezobjawowych, ktdre ze wzgledu na brak
rozpoznania mogg pozostawaC zakazne. Technologicznie, jest to procedura wykonywana rutynowo
w laboratoriach diagnostycznych wiec nie wymaga istotnych naktadéw technicznych.

3) ptatnika

Wczesna diagnoza zakazania HIV skutkuje szybkim rozpoczeciem leczenie, a co za tym idzie zmniejsza koszty
zwigzane zaréwno z leczeniem kolejnych oséb, ktére mogg ulec zakazeniu od osoby niezdiagnozowanej,
ale takze ograniczy¢ rosngce koszty hospitalizacji oséb z petnoobjawowym AIDS.

4.4. Opinie ekspertéw klinicznych

Ze wzgledu na krotki termin realizacji zlecenia (rzeczywisty czas na przygotowanie opracowania analitycznego
wyniést 6 dni roboczych) odstgpiono od zasiegania opinii, w trybie art. 31c ust. 3 ustawy o Swiadczeniach,
od konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla tego $wiadczenia opieki, ktéremu zgodnie z art.
31c ust. 4 ustawy o swiadczeniach przystuguje 30 dni na wydanie opinii w przedmiotowej sprawie.
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4.5. Rekomendacje i wytyczne kliniczne

W dniu 20 lutego 2025 r. przeprowadzono przeglad baz informacji medycznych (PubMed, Embase, Cochrane),
stron internetowych polskich i miedzynarodowych towarzystw naukowych, organizacjii instytucji zajmujgcych sie
badaniami przesiewowymi i profilaktykg HIV/AIDS oraz wybranych organizacji EBM/HTA tj. m.in.:

e Polskie Towarzystwo Naukowe AIDS, https://www.ptnaids.pl/

e European AIDS Clinical Society (EACS), https://www.eacsociety.org/

e British HIV Assaciation (BHIVA), https://bhiva.org/

e Centers for Disease Control and Prevention (CDC), https://www.cdc.gov/

e World Health Organization (WHO), https://www.who.int/

e Guidelines International Network (GIN), https://g-i-n.net/

e European Centre for Disease Prevention and Control, https://www.ecdc.europa.eu
e TripDataBase, https://www.tripdatabase.com/

W ramach wyszukiwania aktualnych rekomendac;ji i wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych zastosowania
testow przesiewowych anty-HIV IV generacji w ramach podstawowej opieki zdrowotnej uzyto m.in. nastepujacych
stéw kluczowych: Human Immunodeficiency Virus Test, HIV test, HIV, HIV screening, primary healthcare.

Do opracowania Agencji wigczono siedem rekomendaciji klinicznych/wytycznych towarzystw naukowych (PTN
AIDS 2024, PTDL 2024, WHO 2024, CDC 2021, BHIVA/ BASHH/ BIA 2020, USPSTF 2019 oraz CDC 2014 wraz
z aktualizacjami) odnoszace sie do metod i schematéw zastosowania testéw przesiewowych w kierunku HIV.

Odnalezione wytyczne wskazujg, ze jednym z miejsc wykonywania testu na obecnos¢ HIV jest placowka
podstawowej opieki zdrowotnej (PTN AIDS 2024, WHO 2024). W zaleceniach wystepujg rozbieznosci w zakresie
populacji objetej badaniami przesiewowymi. Wytyczne USPSTF 2019 oraz CDC 2021 zalecajg wykonanie testu
przesiewowego wszystkim osobom od 15 do 65 roku lat; PTN AIDS 2024 osobom powyzej 15 r.z. w przypadku
stwierdzenia w wywiadzie ryzyka zakazenia HIV. Wiekszo$¢é wytycznych zaleca wykonanie testéw
przesiewowych osobom z grup zwiekszonego ryzyka zakazenia HIV (m in. MSM, osoby przebywajgce
w zaktadach zamknietych, zazywajgce dozylnie narkotyki, osoby transpiciowe, partnerzy oséb
ze zdiagnozowanym HIV) (PTN AIDS 2024, CDC 2021, WHO 2024, BHIVA/ BASHH/ BIA 2020, USPSTF 2019),
a takze kobietom w cigzy lub bezposrednio po porodzie (PTN AIDS 2024, CDC 2021, WHO 2024, USPSTF 2019).

Badania przesiewowe na obecnos¢ HIV powinny by¢ dobrowolne i umozliwia¢ swiadomg rezygnacje pacjenta
z przeprowadzenia badania (CDC 2021, WHO 2024, BHIVA/ BASHH/ BIA 2020).

Wytyczne zalecajg wykorzystanie testu IV generacji jako testu pierwszego rzutu (PTN AIDS 2024, PTDL
2024, CDC 2021, CDC 2014, BHIVA/ BASHH/ BIA 2020, USPSTF 2019) oprécz wytycznych WHO 2024, ktére
nie rekomendujg konkretnych zalecen w zakresie stosowanych testéw, natomiast wskazujg na potrzebe oceny
wptywu na system opieki zdrowotnej w krajach rozwazajgcych wprowadzenie testow IV generacji.

Szczegdtowe zestawienie ww. rekomendaciji i wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych zastosowania testow
HPV HR w profilaktyce raka szyjki macicy przedstawiono w zatgczniku (Tabela 20).
4.6. Alternatywne technologie medyczne

Na podstawie przegladu badan, rekomendaciji klinicznych oraz KSOZ technologiami alternatywnymi dla testu
anty-HIV IV generacji, aktualnie finansowanymi ze s$rodkéw publicznych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej mogag by¢ badania laboratoryjne:

Tabela 6. Technologie alternatywne dla testu anty-HIV IV generacji (Obwieszczenie MZ z 25 stycznia 2016 r.)

Kod Klasyfikacji Nazwa swiadczenia gwarantowanego
Badan Laboratoryjnych

F87 Wirus/ przeciwciata nabytego niedoboru odpornosci (HIV) Antygen p24
F88 Wirus/ przeciwciata nabytego niedoboru odpornosci (HIV) Antygen (ilosciowo)
F89 Wirus/ przeciwciata nabytego niedoboru odpornosci (HIV) Przeciwciata catkowite
F90 Wirus/ przeciwciata nabytego niedoboru odpornosci (HIV) Przeciwciata (test potwierdzajacy)
FI1 Wirus/ przeciwciata nabytego niedoboru odpornosci (HIV) Antygen/ Przeciwciata
F92 Wirus/ przeciwciata nabytego niedoboru odpornosci (HIV) RNA / DNA
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5. Warunki prowadzenia skutecznego screeningu

Skuteczny przesiew powinien spetnia¢ szereg podstawowych kryteriow:
¢ mozliwos¢ wykrycia choroby we wczesnym stadium, u oséb bezobjawowych,
e istniejg proste, bezpieczne metody testowania i o akceptowalnym profilu kosztow,
e istniejg protokoty diagnostyki pogtebionej
e uznane metody leczenia sg dostepne i refundowane,
e istnieje potencjat osiggniecia wysokich odsetkéw osob przystepujacych do badania przesiewowego.

Dziatania profilaktyczne dla poszczegdlnych oséb mogg byé realizowane ad hoc (w ramach dziatalnosci
podmiotu), natomiast dla réznych populacji sg prowadzone jako zaplanowane programy zdrowotne. Badania
profilaktyczne, czesto nazywane badaniami przesiewowymi (ang. screening), majg na celu wczesne wykrycie
zmian lub chordb, a nie zapobieganie im. Badania przesiewowe sg czescig profilaktyki wtornej i stuzg
do identyfikacji oséb potencjalnie chorych.

Badania skriningowe majg na celu wytonienie osdb prawdopodobnie chorych i mozna je prowadzi¢ na kilka
sposobow. Skrining masowy obejmuje duze grupy osdéb, natomiast skrining wielokierunkowy wykorzystuje rézne
testy przy jednej okazji. Skrining celowany jest stosowany w okreslonych grupach narazonych na konkretne
czynniki. Wykrywanie przypadku, czyli skrining indywidualny, odbywa sie podczas wizyt pacjentow u lekarzy
z innych powoddéw (skrining indywidualny, oportunistyczny, niezorganizowany); powinien by¢ stosowany przez
lekarzy POZ.

Dodatni wynik testu skriningowego wymaga przeprowadzenia diagnostyki pogtebionej, aby potwierdzi¢
lub wykluczyé¢ chorobe. Zaden test nie jest w petni czuty ani swoisty, co prowadzi do wynikow fatszywie dodatnich
i fatszywie ujemnych w skriningu. Czesto programy przesiewowe ograniczajg sie do wykrycia nieprawidtowosci
i skierowania pacjentéow do odpowiednich poradni, bez dalszych badan diagnostycznych i leczenia (Raport NIK
2017).

Unikanie testowania na HIV, prowadzi do p6zno postawionego rozpoznania i skutkuje opéznionym rozpoczeciem
leczenia, oraz wiekszymi kosztami opieki zdrowotnej. Brak wiedzy o wtasnym zakazeniu moze sprzyjaé dalszej
transmisji wirusa. Kluczowym elementem jest zidentyfikowanie barier, ktére utrudniajg testowanie tj. dostepnosé
do placéwek, oraz sama procedura wykonywania testu jak i czynnikow psychospotecznych. Stygmatyzacja
zwigzana z HIV oraz dyskryminacja stanowig przeszkode, ktorg warto uwzgledni¢ w profilak tyce (Mijas 2017).

Badania przesiewowe w kierunku HIV majg kluczowe znaczenie w identyfikacji zakazenia i powinny by¢ jednym
z elementoéw podstawowej opieki zdrowotnej. Lekarze POZ moga odgrywaé kluczowg role w ocenie pacjentow
narazonych na ryzyko zakazenia oraz w zapobieganiu zakazenia i monitorowaniu pacjenta. Bezposredni kontakt
i mozliwos¢ rozmowy lekarza POZ z pacjentem moze mie¢ walor edukacyjny i przyczyni sie do zmniejszenia
stygmatyzacji pacjentow z HIV.
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6. Analiza kliniczna

6.1. Metodyka analizy klinicznej

Wyszukiwanie systematyczne dowodéw naukowych
Celem analizy klinicznej byta ocena skutecznosci i bezpieczehstwa testéw w kierunku HIV IV generaciji.

W celu odnalezienia dowoddw naukowych dotyczacych skutecznosci testéw w kierunku HIV IV generaciji
dokonano systematycznego wyszukiwaniaw bazie Medline, Cochrane i Embase. Wyszukiwanie przeprowadzono
19.02.2025 r. Zastosowane strategie wyszukiwania zostaty przedstawione w rozdziale 11.1.1. Selekcji badan
dokonywato niezaleznie od siebie dwdch analitykéw. W przypadku niezgodnos$ci miedzy analitykami, decyzja
zostata podjeta na drodze konsensusu.

Selekcja zostata przeprowadzona w oparciu o kontekst kliniczny wg schematu PICOS z uwzglednieniem
ponizszych kryteriow wigczenia. Selekcje badan/publikacji prowadzono etapowo, w pierwszej kolejnosci
na podstawie abstraktéw, a nastepnie w oparciu o petne teksty publikacji. Wykluczono badania w jezyku innym
niz angielskii polski. Charakterystyke oraz wyniki poszczegolnych badan wtgczonych do niniejszego opracowania
analitycznego przedstawiono w rozdziale ponizej.

Tabela 7. Kryteria selekcji badan do przedmiotowego przegladu

Parametr Kryteria wiaczenia Kryteria wytaczenia
Populacja (P) Populacja pacjentéw >15r.z. Inne niz wskazane w kryteriach wigczenia
Interwencja (1) test w kierunku HIV IV generacji Inne nfz wskazane w kryt_(_arlach Wiaczenia
Szybkie testy IV generacji, POCT
Komparator/weryfikacja | Aktualna praktyka diagnostyczna Inne niz wskazane w kryteriach wigczenia
©) Western blotting lub testy molekularne Szybkie testy diagnostyczne, POCT
Punkty koncowe (O) dotyczace trafnosci diagnostycznej Wyniki dotyczace innych punktéw koncowych
eksperymentalne badania kliniczne z randomizacja, Inne niz wskazane w kryteriach wigczenia
Rodzaj badania (S) eksperymentalne badania kliniczne bgz randomizaciji, | serie i opisy prz’ypadkow
prospektywne badania obserwacyjne; badania opracowania wtéme (przeglady systematyczne z lub
retrospektywne bez metaanalizy),
Publikacje dostepne w formie petnego tekstu Publikacje w postaci abstraktu,
Publikacje w jezyku angielskim lub polskim Publikacje w innych jezykach niz wskazane
Inne Publikacje z ostatnich 15 lat (od 2010) w kryteriach wigczenia
Liczebno$é populacji powyzej 100 000 w przypadku Badania przeprowadzone w panstwach o odmiennym
badan dotyczacych testu Elecsys HIV Duo. systemie zdrowia i epidemiologii HIV.

6.2. Badania wiaczone do przegladu

Do analizy klinicznej wigczono cztery badania:

» Yang 2022 - retrospektywne, z udziatem 186 391 pacjentéw hospitalizowanych, ambulatoryjnych,
przebywajgcych na SOR lub zdrowych uczestnikéw badania, prowadzone w dwoch szpitalach;

» Liu 2025 — obserwacyjne badanie przekrojowe, wieloosrodkowe, z udziatem pacjentow, ktérzy poddali sie
badaniu przesiewowemu w kierunku HIV (liczbg prébek n=111 383) oraz pacjentow, u ktérych
zdiagnozowano HIV (liczba prébek n=836), prowadzone w dwéch szpitalach;

» Pitasi 2020 - retrospektywne wieloosrodkowe, przeprowadzone w dwdéch klinikach z udziatem pacjentow,
u ktérych pobrano 1 171 prébek.

» Guiraud 2024 — retrospektywno-prospektywne wieloosrodkowe, czesc¢ retrospektywna z udziatem pacjentéw
zakazonych HIV-1 (452 probki HIV-1 dodatnie z 403 przewlektych, 49 pierwotnych zakazen) i HIV-2
(103 probki dodatnie) ocenione w szpitalu, 600 z HIV-1, 10 podtypu-D i 159 HIV-2 ocenionych w laboratoriach;
czesc¢ prospektywna z udziatem 6 570 pacjentow oceniane w osrodkach krwiodawstwa i szpitalu.

Do analizy dodatkowej wigczono dwa badania retrospektywne, ktére odnoszg sie do trafnosci diagnostycznej
testéw w okreslonych subpopulacjach:

» Chiu 2024 — z udziatem 43 637 pacjentéw onkologicznych,
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» Guller 2022 —z udziatem 11 997 kobiet >18 r.z., z czego 2 495 byto w cigzy.

Szczegodtowa analiza dotyczgca parametrow trafnosci diagnostycznej w szczegodlnych subpopulacjach pacjentow,
wymagataby odrebnego zlecenia z uwagi na zbyt krétki termin realizacji przekazany w zleceniu MZ.

6.3. Ograniczenia badan

reaktywnego wyniku testu IV generacji, ktdre mogg by¢ niezgodne z aktualnie stosowanymi w Polsce.

e Badania wigczone do analizy zostaty przeprowadzone w panstwach, ktére réznig sie miedzy sobag
rozpowszechnieniem HIV. Rozpowszechnienie wirusa mogto mie¢ wptyw na parametry trafnosci
diagnostycznej testow.

e W badaniach witgczonych do analizy testy w kierunku HIV wykonywano w réznych miejscach udzielania
Swiadczen. W zaleznosci od miejsca wykonywania $wiadczenia, populacja docelowa rézni sie miedzy
sobg pod wzgledem prawdopodobiefstwa zakazenia HIV, co z kolei moze mie¢ wptyw ha parametry
trafnosci diagnostyczne;.

¢ Wyniki dotyczgce trafnosci diagnostycznej testow w kierunku HIV wsrdd pacjentdow zakazonych SARS-
CoV-2 nalezy interpretowac z ostroznoscig. W badaniu nie podano informacji na temat wariantu wirusa,
niejasne jest czy trafnos¢ diagnostyczna testéw w kierunku HIV ws$rdd pacjentow zakazonych SARS-
CoV-2 rozni sie w zaleznosci od wariantu SARS-CaoV-2 (Chiu 2024).

e Testy wykonano na krwi mrozonej przechowywanej przez diuzszy okres przed badaniem, a efekt
mrozenia na trafno$¢ diagnostyczng testu nie byt badany.

6.4. Wyniki analizy klinicznej

Do analizy klinicznej witgczono dwa badania dla testu Elecys (retrospektywne Yang 2022, przekrojowe Liu 2025),
oraz dwa badania oceniajgce rézne testy (retropsektywne Pitasi 2020, retrospektywno-prospektywne Guiraud
2024). Trzy badania oceniaty trafno$¢ diagnostycznej testéw w kierunku HIV IV generacji vs Western Blot HIV /
testy molekularne (NAAT):

e czutos¢ 31-54% (Pitasi 2020) w przypadku wczesnego zakazenia;

o czutos¢ 99,4-100% (Pitasi 2020) w przypadku przewlektego zakazenia;
e swoistos¢ 98,3% (Pitasi 2020), 99,91% (Liu 2025) 99,94% (Yang 2022);
e PPV -85,16% (82,25, 87,76) (Liu 2025).

W przypadku oceny trafnosci diagnostycznej testéw w kierunku HIV IV generacji vs New LAV Blot | i Il lub INNO-
LIA HIV I/ll Score (test immunoenzymatyczny) wyniki badania (Guiraud 2024) wskazujg na:

e czuto$¢ — 100% w przypadku przewlektego zakazenia HIV-1 i HIV-2;
e swoistos¢ — 99,86%.

Do analizy dodatkowej witgczono dwa badania retrospektywne, ktore odnoszg sie do trafnosci diagnostycznej
testow w okreslonych subpopulacjach tj. pacjentéw onkologicznych (Chiu 2024), oraz kobiet powyzej 18 r.z.
(Guller 2022).

W badaniu Chu 2024 fatszywie reaktywne wynikitestu na HIV 4. generacji wystepowaty u prawie jednej trzeciegj
pacjentow z nowotworem. Wieloczynnikowa analiza regresji logistycznej wskazata pie¢ czynnikdéw ryzyka
dla uzyskania wynikow fatszywie reaktywnych: wiek >60 lat (aOR=6,983; p<0,0001), pte¢ zenska (aOR=6,060;
p<0,0001), wspodtzakazenie kitg (aOR=0,046; p=0,038) i terapia alkaloidami roslinnymi (aOR=2,870; p=0,013).
SARS-CoV-2 nie byt istotnym czynnikiem ryzyka fatszywie reaktywnych wynikéw testu.

Retrospektywna analiza Guller 2022, wykazata, ze test anty-HIV-1/2 ELISA byt pozytywny u siedmiu (0,3%) kobiet
w cigzy i 11 (0,1%) kobiet niebedgcych w cigzy. HIV RNA nie wykryto u zadnej z kobiet w cigzy, jednak wykryto
u dwoch (0,02%) kobiet niebedgcych w cigzy. Fatszywie dodatni wynik byt istotnie wyzszy u kobiet w cigzy
w poréwnaniu do kobiet niebedgcych w cigzy (p=0,033).

Szczegdlowa analiza dotyczgca parametréw trafnosci diagnostycznej w réznych subpopulacjach, w tym
wskazanych w KSOZ, wymaga oddzielnej, pogtebionej analizy .

27/55



Testowanie przesiewowe anty-HIV testem przesiewowym IV generacji w ramach POZ

Tabela 8. Trafno$¢ diagnostyczna testéw na obecnosé HIV
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TPIFP (%)

n 3 i S PPV (%
Zrodto informacji Metodyka Populacja Eehlos osw0|stosc 0) (95%Cl)
(%) (95%Cl) "
true/false positive
Liu 2025 Typ badania: obserwacyjne Populacja ogélna, | Swoistosé¢: 85,16 (82,25- | TP:
Zrédto badanie przekrojowe korzystajaca z 99,91 (99,89-99,93) 87,76) Mediana (IQR)

finansowania: brak | Interwencja: Elecsys HIV przesiewu HIV 533.5 (162,3-
informaciji Duo assay Liczba prébek 1353,3)
Kraj: Chiny Komparator/Weryfikacja: n=111 383
Western Blot HIV / testy FP:
molekularne (NAAT) 0,09
Okres: 2022-2023 r. Mediana (lQR) 1’9
Miejsce: 2 szpitale (1,4-4,4)
Rodzaj analizowanej prébki:
Swieza lub mrozona
surowica lub osocze
Yang 2022 Typ badania: Populacja ogélna, | Swoistosé: - TP:
Zrodio retrospektywne korzystajgca z 99,94 79061
finansowania: brak | Interwencja: Elecsys HIV przesiewu HIV
finansowania Duo (pacpnc_l ) EP:
Kraj: Chiny Komparator: ) Q%prljlt:tlgrc;/\;\:]?,nh 21067
Test 3 generacji anty HIV pacjenci
(metody ztota koloidalnego) przebywajacy na
Weryfikacja: Western Blot SOR i zdrowi)
HIV / testy molekularne Liczba pacjentow:
(NAAT) N=186 391
Okres: 2021 r. Wynik reaktywny
Miejsce: szpital ogéiny n=522
Rodzaj analizowanej probki:
schtodzona/mrozona
surowica lub osocze
Guiraud 2024 Typ badania: Liczba pacjentéw: Czulosé: - -
Zrodio retrospektywno- pacjenci zakazeni | HIV-1:
finansowania: brak | prospektywne HIV-1 N=452 100 (93,00-100)
informacji Interwencja: rézne testy IV probki HIV-1

dodatnie z 403

HIV-2

it i eneracji (Access HIV
Kraj: Francja gom bo JV2( Architect HIV przewlektych, 49 100 (98,55-100)
Ag/Ab Comb, Prism HIV O | pierwotnych
Plus, Procleix Ultrio). zakazen) i HIV-2 Swoistos¢:
Komparator/Weryfikacja: (n=103 probki 99,86 (99,74-99,83)
weryfikacja New LAV Blot 1 | dodatnie)
Il lub INNO-LIA HIV /Il ocenione w
Score (test szpitalu, n= 600 z
immunoenzymatyczny) HIV-1, 10 podtypu-
Okres: 2019-2020 r. Ecgﬁ?fny'c\ﬁv
MIEJS'CEZ.Z sz.pltale, 2 laboratoriach:
placowkl kr\.modaws.twa' . Krwiodawcy,
Rod_zaJ anallzovx_/anej probki: N=6 570
mrozona surowica lub pacjentow
osocze
Pitasi 2020 Typ badania: Populacja ogdélna Czutosé: - -
Zrédio retrospektywne testowana z Wczesne zakazenie
finansowania: Interwencja: rézne testy IV wiasnej inicjatywy (n=13)
CDC, producenci generacji (ARCHITECT HIV | Liczba prébek: ARCHITECT: 54
testow w zakresie Ag/Ab Combo, GS HIV N=1 171 (25-81)

dostarczenia
bezptatnie testow.
Producenci testow
nie mieli wptywu
na projekt badania,
ustalenia ani
whioski.

Kraj: USA

Combo Ag/Ab EIA, ADVIA
Centaur HIV Ag/Ab
Combo, BioPlex 2200 HIV
Ag-Ab i Determine HIV-1/2
Ag/Ab Combo)
Komparator/Weryfikacja:
testy molekularne
(NAAT)/Western Blot HIV
Okres przeprowadzenia
badania: 2003-2005
Miejsce wykonywania
badan: 2 kliniki

Rodzaj analizowanej probki:
mrozone surowica lub
osocze

GS HIV: 54 (25-81)
ADVIA Centaur: 54
(25-81)

BioPlex 2200: 54%
(25-81)

Determine: 31 (9,1-
61)

Przewlekte
zakazenie (n=170)
ARCHITECT: 100
(97,9-100)

GS HIV: 100%
(97,9-100)
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Zrédto informacji

Metodyka

Populacja

Czutosé, swoistosc
(%)

PPV (%)
(95%Cl)

TPIFP (%)
(95%Cl)
true/false positive

ADVIA Centaur: 100
(97,9-100)

BioPlex 2200: 100
(97,9-100)
Determine:
99.4(96,8-100)

Swoistosc:

Brak zakazenia
(n=988)
ARCHITECT: 98,3
(97,3-99,0)

GS HIV: 98,9 (98,0—
99,4)

ADVIA Centaur:
98,9 (98,0-99,4)
BioPlex 2200: 98,6
(97,6-99,2)
Determine: 99,0
(98,2-99,5)

Analiza dodatkowa

Chiu 2024

Zrédto
finansowania: brak
informaciji

Typ badania:
retrospektywne
Interwencja: ARCHITECT
HIV Ag/Ab Combo

Pacjenci
onkologiczni

N=43 637

czynniki ryzyka
wynikow fatszywie
pozytywnych:

wiek >60 lat ([aOR],

Kraj: Cypr

Komparator/Weryfikacja:
real-time PCR/RT-PCR

Okres: 2015- 2018 r.
Miejsce: szpital

Rodzaj analizowanej proébki:

b.d.

Populacja kobiet w
cigzy.
N=2 495

Kraj: USA Komparator/Weryfikacja: 6,983; p< 0,0001),
HIV Geenius HIV-1/2 Ab pte¢ zenska (aOR,
(Bio-Rad Laboratory, 6,060; p< 0,0001),
Redmond, WA) i testu wspotzakazenie
Abbott Realtime HIV-1 Viral kita (aOR, 0,046;
Load (Abbott Laboratories, p=0,038) oraz
Abbott Park, IL terapia alkaloidami
Okres: 2016-2023 r. roslinnymi (aOR,
Miejsce: centrum 2,870; p=0,013).
onkologiczne
Rodzaj analizowanej proébki:
b.d.

Guller 2022 Typ badania: Liczba pacjentow: - FP:

Zrédto retrospektywne Populacja Kobiety w cigzy

finansowania: brak | Interwencja: ARCHITECT kobiet>18 r.z. 0,3% (7/2495)

informacji HIV Ag/Ab Combo N=11 997

Kobiety nie bedgce
w cigzy
0,1% (11/9482)

A w odniesieniu do ogdlnej liczby testéw pozytywnych, obliczenia wiasne Agencji;

6.5.

Analiza bezpieczenstwa

W wyniku prac analitycznych nie odnaleziono badan, ktére odnosity sie do potencjalnych dziatah niepozgdanych
zwigzanych z wykorzystaniem testéw w kierunku HIV.

Podobnie jak w przypadku programéw przesiewowych w kierunku innych zakazen lub chordb nalezy rozwazy¢
zapewnienie wsparcia psychologicznego pacjentéw z wynikiem fatszywie pozytywnym, szczegdlnie z uwagi

na stygmatyzujgcy charakter zakazen HIV.
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7. Przeglad analiz ekonomicznych

7.1. Metodyka

W celu odszukania analiz ekonomicznych dotyczgcych testow w kierunku HIV 1V generacji, w dniu 20.02.2025 r.
analitycy Agenciji przeprowadzili przeszukanie w bazie medycznej MEDLINE (via Pubmed).

W ramach wyszukiwania, stowa kluczowe dotyczgce populacji i interwencji potgczono operatorami logicznymi
Boole’a, uzyskujac strategie wyszukiwania, ktorg zamieszczono w zatgcznikach (Rozdziat 11.2.1).

Selekcji badan dokonywano w oparciu o kontekst kliniczny wg. schematu PICOS zuwzglednieniem kryteriéw
wigczenia/wykluczenia przedstawione w tabeli ponizej. Selekcje badar/publikacji prowadzono etapowo,
w pierwszej kolejnosci na podstawie abstraktow, a nastepnie w oparciu o petne teksty publikacji. Selekcji badan
dokonywato niezaleznie od siebie dwoch analitykdw. W przypadku rozbiezno$ci, badania wtgczano/wytgczano
w drodze konsensusu.

Tabela 9. Kryteria selekcji badan do przedmiotowego przegladu

Parametr Kryteria wiaczenia Kryteria wytaczenia

Populacja (P) Populacja pacjentéw >15r.z. Inne niz wskazane w kryteriach wigczenia

Inne niz wskazane w kryteriach wigczenia

Interwencja (l) test w kierunku HIV IV generaciji Szybkie testy IV generacji, POCT
Komparator/weryfikacja | Aktualna praktyka diagnostyczna Inne niz wskazane w kryteriach wigczenia
© Western blotting lub testy molekularne Szybkie testy diagnostyczne, POCT
QALY, LYG (uzyskane lata zycia, ang. Life Years
Pundy koreowe (©) |\ (T o tomat optacainose conanyen teonmologi
Koszty

Analizy ekonomiczne:

» analiza uzytecznosci kosztow (ang. cost utility
analysis, CUA),

Rodzaj badania (S) » analiza efektywnos$ci kosztow (ang. cost Inne niz wskazane w Kryteriach wigczenia
effectiveness analysis, CEA),

* analiza minimalizacji kosztow (ang. cost
minimization analysis, CMA).

Publikacje dostepne w formie petnego tekstu Publikacje w postaci abstraktu,
Publikacje w jezyku angielskim lub polskim Publikacje w innych jezykach niz wskazane
Inne Publikacje z ostatnich 5 lat (od 2019) w kryteriach wigczenia
Liczebnos$¢ populacji powyzej 100 000 w przypadku Badania przeprowadzone w panstwach o odmiennym
badan dotyczacych testu Elecsys HIV Duo. systemie zdrowia i epidemiologii HIV

7.2. Wyniki analiz ekonomicznych wigczonych do opracowania

W przegladzie systematycznym analiz ekonomicznych Bert 2018 odnoszgcym sie do efektywnosci kosztowej
badan przesiewowych w kierunku HIV w krajach o wysokim dochodzie wskazano, ze najbardziej optacalng
strategig jest potgczenie testu wykonywanego raz w zyciu w populacji ogdlnej z corocznym badaniem
przesiewowym w grupach wysokiego ryzyka (osoby zazywajgce narkotyki drogg dozylng i MSM). Wdrazania
badan przesiewowych w kierunku HIV, byto optacalne nawet przy wiekszej czestotliwosci testowaniaiw populacji
0 nizszym wspotczynniku chorobowosci na HIV niz zalecana przez CDC.

Do analizy gtéwnej opracowania wtgczono dwie analizy efektywnosci kosztéw (ang. cost-effectiveness analysis,
CEA) dla Standéw Zjedzonych:

e Phillips 2000, w ktérej analizowano dwa nowe podejsScia do badah przesiewowych w kierunku HIV
w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej: 1) badanie ryzyka zakazenia HIV a nastepnie testowanie
i poradnictwo dla oséb wysokiego ryzyka 2) rutynowe, dobrowolne testowanie wszystkich pacjentow,
w poréwnaniu do éwczesnie obowigzujgcej strategii, polegajacej na przeprowadzaniu testu na prosbe
pacjenta.
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e Walensky 2005, w ktorej analizowano: 1) wptyw ,wskaznika uczestnictwa” na ogdlng optacalnos¢
programu testow na obecnos¢ HIV, 2) wydajno$é programu przy réwnych wartosciach wskaznikow
P(test) i P(follow), ale réznych wartosciach alterwiruywnych sktadowych analizy, 3) oszacowanie
klinicznego i ekonomicznego wptywu inwestowania zasobéw w poprawe wydajnosci na alternatywnych
etapach Sciezki testowania.

Analiza Phillips 2000 wykazata, ze rutynowe badania przesiewowe w kierunku HIV przeprowadzane za pomocag
testéw w ramach podstawowej opieki zdrowotnej (PCP, ang. primary care practice) byty najbardziej optacalnym
podejsciem do identyfikacji nowych zakazeh HIV. Okreslanie historii ryzyka i proponowanie testow pacjentom
z grupy wysokiego ryzyka okazato sie bardziej kosztowne i mniej skuteczne. Zaréwno rutynowe badania
przesiewowe, jak i testowanie pacjentéw z grupy ryzyka okazaty sie bardziej optacalne niz obecna praktyka
w podstawowej opiece zdrowotnej (testowanie inicjowane przez pacjenta).

W analizie Walensky 2005 analizowane modele badan przesiewowych wykazujg efektywno$é kosztowg
w poréwnaniu do braku badanh przesiewowych.

Szczegdtowg charakterystyke badan wigczonych do analizy ekonomicznej przedstawiono w zatgczniku 11.2.2.

Tabela 10. Wyniki analiz wtgczonych do opracowania

Badanie Populacja | Interwencja | Komparator Perspe!(tywa Horyzont Wyniki
analizy czasowy
Rutynowe
badania § Rutynowe badania przesiewowe u
przesiewow g pacjentow POZ
e pacjentow Q Koszty inkrementalne
POZ g
lub ° g 86 900 zt* (22 000 USD)/QALY
N Pacjenciw | testowanie Aktualna 5 @ 69 520 1" (17 600 USD)LYG
Phillips wieku 15- | pacjentow praktyka N = 16 590 zt* (4 200 USD)/zidentyfikowane
2000 65 lat wysokiego I(<tl<ler;,ltcozvr\]12nie 5 3 zakaZenie
U (wizyty ryzyka inicjowane 2 2
CEA novxfych’ przez = g Testowanie pacjentdw wysokiego ryzyka (po
pacjentdw) | weryfikacja: pacjenta) g = ustaleniu historii ryzyka)
TEST EIA + Q Koszty inkrementalne
Western blot Py
W 2 93 220 zt* (23 600 USD)/QALY
(
przypadku = 75 445 z* (19 100 USD)/LYG
pozytywneg i
o testu EIA)
Scenariusz 1: odsetek os6b zgadzajacych
sie na test: P(test) = 0,2 i korzystajacych z
o dalszej diagnostyki: p(follow) = 0,8
TR S, 54 3 318 zt*/os (840 USD)
alens ienci c
Y Pacjenci N = QALY 129 955 z* (32 900 USD)
2005 zakazeni Brak 2 2
USA HIV, Test EIA . 2 3 , . ,
— N= testowania o N Scenariusz 2: odsetek os6b zgadzajacych
1600 000 X © sig na test: P(test) = 0,2 i korzystajacych z
% dalszej diagnostyki: p(follow) = 1,0
e 3468,1 z"/os (878 USD)
QALY 126 795 z* (32 100 USD)

Mobliczenia wtasne Agencji; 1 USD= 3,9470; $redni kurs NBP na 25.02.2025 r.

7.3. Ograniczenia analiz ekonomicznych wiaczonych
do opracowania

Dla analiz wigczonych do opracowania zidentyfikowane zostaty nastepujgce ograniczenia:
e odlegty czas przeprowadzenia analiz wptywajacy na zmiany w zakresie wysokosci kosztow,
e roznice w organizacji systeméw ochrony zdrowia pomiedzy krajami objetymi dang analizg a Polska,

e brak wskazania konkretnego testu wykrywajgcego zakazenie HIV wykonywanego w przypadku analizy
Walensky 2005.
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8. Analiza wptywu finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej
ze srodkéw publicznych na system ochrony zdrowia

8.1. Aktualny stan finansowania ze srodkéw publicznych
w Polsce

Aktualnie oceniane swiadczenie — test czwartej generacji w kierunku HIV nie znajduje sie w wykazie $wiadczen
gwarantowanych jako badanie przesiewowe w ramach POZ, a co za tym idzie nie jest finansowane ze srodkow
ptatnika publicznego.

8.2. Opinia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

Ze wzgledu na krétki termin realizacji Zlecenia odstgpiono od zasiggania opini, w trybie art. 31c ust. 3 ustawy
0 Swiadczeniach, do Prezesa NFZ, ktoremu zgodnie z art. 31c ust. 4 ustawy o Swiadczeniach przystuguie 30 dni
na wydanie opinii w przedmiotowej sprawie.

8.3. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia —
oszacowanie AOTMIT

8.3.1. Metodyka i sposob przeprowadzenia analizy

Cel analizy: oszacowanie przewidywanych wydatkow ptatnika publicznego w przypadku zakwalifikowania jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej Swiadczenia pn.: ,wprowadzenie
testowania przesiewowego anty-HIV testem przesiewowym IV generacji”.

Ponizej przedstawiono zatozenia i metodyke analizy potencjalnych wydatkéw pfatnika publicznego w przypadku
zakwalifikowania do finansowania ocenianego $wiadczenia.

W analizie wptywu na budzet przedstawiono dwa scenariusze — scenariusz istniejgcy (brak testowania
przesiewowego anty-HIV w POZ) oraz scenariusz nowy (zatozono testowanie przesiewowe anty-HIV testem
przesiewowym IV generacji w POZ).

Populacja docelowa: pacjenci z populacji POZ z co najmniej jednym wspdtistniejgcym wskazaniem
wymienionym w KSOZ (patrz réwniez rozdziat 4.3.1)

Horyzont czasowy analizy: dwuletni
Perspektywa: ptatnika publicznego
Ponizej przedstawiono gtdwne zatozenia przyjete na rzecz przeprowadzenia analizy:

e liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie liczby osob korzystajgcych z POZ. W zwigzku
z duzg liczba pacjentéw odbywajacych wizyty w ramach POZ (rocznie ponad 22 min oséb powyzej 15 r.z)
w obliczeniach testowano $rednig roczna, oraz $rednig roczng z 5 lat, tj. uwzgledniono, ze test w kierunku
HIV nie bedzie wykonywany czesciej niz raz na 5 lat;

e nie ograniczano populacji dodatkowymi wskazaniami do wykonania testu z uwagi na ich szeroki i ogolny
zakres;

o wielko$¢ populacji, ktéra w rzeczywistosci wykona test w kierunku HIV oszacowano przy uwzglednieniu
wspotczynnika akceptowalnosci testowania w kierunku HIV (ile, skad);

e za pierwszy rok analizy przyjeto 2026 rok;

e w wariancie minimalnym, najbardziej prawdopodobnym i maksymalnym przyjeto alternatywne oszacowania
kosztow przesiewu;

e w analizie nie uwzgledniono kosztéw farmakoterapii zakazenia HIV, jak rowniez leczenia wspomagajgcego.
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8.3.2. Wielkos¢ populacji docelowej

Wielkos¢ populacji docelowej zostata oszacowana na podstawie danych NFZ (wielkos$¢ populacii pacjentow POZ
powyzej 15 r.z.) oraz danych literaturowych (akceptowalno$¢ testowania w kierunku HIV).

Tabela 11. Populacja pacjentéow POZ powyzej 15 r.z. Polsce w latach 2019-2023

Rok Populacja pacjentow POZ powyzej 15 r.z.
2019 22 494 055
2020 22 538 450
2021 21 485 548
2022 22 278 028
2023 22 957 276
Razem 31 692 979
Srednia roczna z liczebnosci rocznych (czestotliwo$é testowania bez ograniczen) 22 492 286
Srednia roczna z liczebnosci pigcioletniej (testowanie nie czesciej niz raz na 5 lat) 6 338 596

Liczba testow wykonanych w kierunku HIV w Polsce w ramach PKD byta najwyzsza w 2019 roku (przed pandemig
COVID) i wyniosta 41 817 testow (Niedzwiedzka-Stadnik 2023). W przeliczeniu na populacje powyzej 15 r.z.
(tj. 25,7 min osdb) liczba testow wykonanych na 1 000 mieszkancéw wyniostaby 1,63 testu.

W wariancie minimalnym analizy zatozono, ze liczba testéw po konsultacji z lekarzem w ramach POZ bytaby
analogiczna z ograniczeniem wykonywania testu nie czesciej niz raz na 5 lat. Zatem oszacowana roczna liczba
testow wykonywanych w ramach POZ wyniostaby ok. 10 350 testéw rocznie (6 338 596 * 1,63/1000).

W wariancie najbardziej prawdopodobnym, zatozono odsetek testowania zgodnie z wariantem minimalnym, lecz
bez ograniczenia czestosci testowania. Roczna liczba wykonywanych testéw wyniostaby ok. 36 662 testow
rocznie (22 492 286 * 1,63/1000).

W wariancie maksymalny przyjeto arbitralnie, ze test zostanie wykonany u 5% pacjentéw POZ, z ograniczeniem
testowania nie czesciegj niz raz na 5 lat. Roczna liczba wykonywanych testow wyniostaby 316 930 testéw rocznie

(6 338 596 * 5%).

W zwigzku ze zmniejszaniem sie populacji Polski zatozono takie samo zapotrzebowanie na testy w | i Il roku
analizy.

Tabela 12. Prognozowana liczba oséb, u ktérych bedzie wykonany test w kierunku HIV w ramach POZ

Wariant I rok Il rok
Minimalny 10 350 10 350
Najbardziej prawdopodobny 36 662 36 662
Maksymalny 316 930 316 930
8.3.3. Koszt swiadczenia

Zgodnie z KSOZ koszt jednego testu w kierunku HIV waha sie od 30 zt do 50 zt. W analizie $redni koszt wykonania
jednego testu przyjeto na poziomie 39,80 zt. Przedmiotowy koszt wynika z oszacowan wewnetrznych AOTMIT -
Wydziatu Taryfikaciji.
Do wyceny przedmiotowego Swiadczenia wykorzystano dane:

e z cennikdéw wewnetrznych pozyskiwanych przez Agencje za okres 2021 — 2023,

e zgromadzone z publicznie dostepnych cennikéw komercyjnych,

¢ dotyczace zamowien publicznych w ramach dostawy do bezposrednich odbiorcow testow przesiewowych
dla Punktéw Konsultacyjno-Diagnostycznych promujgcych anonimowe i bezptatne testowanie w kierunku
HIV Krajowego Centrum ds. AIDS.

Dane wykorzystane do wyceny zostaty zaktualizowane stosownym mnoznikiem i odpowiadajg kosztom realizacii
Swiadczenia do 30.06.2025 roku.

W ramach prac nad wyceng procedury zebrano dane dotyczgce zakupu testéw przesiewowych IV generacii
z zamowienia publicznego Krajowego Centrum ds. AIDS z 2023 roku.
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Wycene procedury wyznaczono w oparciu o cenniki wewnetrzne AOTMIT pozyskane od $wiadczeniodawcéw
w trakcie prowadzonych postepowan. W ponizszej tabeli przedstawiono wielkos¢é wykorzystanej proby, a takze
statystyki opisowe. W tabeli zawarto takze statystyki wyznaczone na podstawie zebranych cen komercyjnych,
nalezy jednak zaznaczy¢, ze zawierajg one marze w trudnej do oszacowania wysokosci, w zwigzku z czym nalezy
je traktowac wytgcznie poglgdowo.

Tabela 13. Wielkos¢ proby oraz wybrane statystyki opisowe wyznaczone na podstawie kosztow realizacji procedury
0 kodzie icd-9: F91 Wirus/ przeciwciata nabytego niedoboru odpornosci (HIV) Antygen/ Przeciwciata

Liczba

Zrédto danych -
obserwacji

Liczba podmiotow Kwartyl 1 [zH] Mediana [zi] Kwartyl 3 [z1]

Dane pozyskane przez
AOTMIT od 33 31 21,72 28,16 39,43
$wiadczeniodawcow

Cenniki komercyjne 20 20 35,00 47,00 55,00

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie danych AOTMIT oraz publicznie dostepnych cennikéw komercyjnych.

Dane wykorzystane do ostatecznej wyceny pochodzity od 31 podmiotéw. Przekazywane sg one gtéwnie przez
Swiadczeniodawcéw realizujgcych umowy szpitalne, stad tez w celu zminimalizowania réznic pomiedzy ceng
nabycia badan przez $wiadczeniodawcow realizujgcych umowy POZ, Agencja rekomenduje przyjecie do wyceny
kosztu na poziomie 3 kwartyla, tj. 39,43 zt. Ponadto, zgodnie z opinig eksperta prof. dr hab. n. med. Mitosza
Parczewskiego u 1 pacjenta na 1000 zostanie przeprowadzone badanie potwierdzajgce zakazenie HIV, co
réwniez powinna uwzglednia¢ wycena przedmiotowego swiadczenia. Zgodnie z danymi Agencji sredni koszt
takiej procedury u 1 pacjenta wynosi 371,53 z, co w przeliczeniu na 1 badanie stanowi warto$¢ 0,37 zt doliczong
do kazdego oznaczenia wykonanego w ramach badania przesiewowego (szczegdtowe informacje Zatacznik
11.5).

8.3.4. Wyniki analizy

Zestawienie wynikdéw analizy w zakresie prognozowanych wydatkéw ptatnika publicznego dla rozwazanych
wariantow realizacji programu w 2-letnim horyzoncie czasowym przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 14. Prognozowane wydatki ptatnika publicznego wynikajace z realizacji przedmiotowego swiadczenia

Wariant | rok [z1] Il rok [zH]

Scenariusz obecny 0 0
Scenariusz nowy, wariant:

minimalny 411 930 411 930

najbardziej prawdopodobny 1459 148 1459 148

maksymalny 12 613 814 12 613 814
Koszty inkrementalne, wariant:

minimalny 411 930 411 930

najbardziej prawdopodobny 1459 148 1459 148

maksymalny 12 613 814 12 613 814

Prognozowane wydatki ptatnika publicznego wynikajgce z realizacji testu przesiewowego HIV wyniosty:
e 0k. 0,4 min zt rocznie w wariancie minimalnym;
e ok. 1,5 min zt rocznie w wariancie najbardziej prawdopodobnym;

e 0k. 12,6 min zt rocznie w wariancie maksymalnym.

8.3.5. Ograniczenia

e Niepewnos¢ oszacowania populacji w scenariuszu nowym.

e Dane dotyczgce odsetka osdb, u ktérych zostanie zrealizowane swiadczenie zatozono na podstawie
danych literaturowych.
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e Oszacowania Agencji nie uwzgledniajg dodatkowych kosztéw ptatnika publicznego zwigzanych
Z kosztami testowania osob, u ktérych otrzymano reaktywny wynik testu przesiewowego, m.in.
kosztéw testéw molekularnych lub western-blottingu.

e W analizie Agencji nie uwzgledniono kosztéw leczenia, co w diugiej perspektywie stanowi gtéwne
zrodto  potencjalnych oszczedno$ci ptatnika w przypadku wprowadzenia wnioskowanego
Swiadczenia.
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9. Rozwigzania organizacyjne w innych krajach

W celu identyfikacji szczegdtowych informacji z zakresu badan przesiewowych w kierunku zakazenia HIV
realizowanych w ramach podstawowe] opieki zdrowotnej w innych krajach, dokonano przeszukania stron
rzagdowych i instytucji w wybranych krajach:

e Szkocja — http://www.scottishmedicines.org.uk/,

e Walia — http://www.awmsg.org/,

e Irlandia — http://mww.ncpe.ie/,

e Kanada — http://www.cadth.ca/ oraz http://www.pcodr.ca,

e Francja — http://www.has-sante.fr/,

e Krolestwo Niderlandéw — http://www.zorginstituutnederland.nl/,
e Niemcy — https://www.g-ba.de/ oraz https://www.iqwig.de/,

e Wielka Brytania — http://www.nice.org.uk/; https://www.nhsbsa.nhs.uk/,
e Litwa — https://e-seimas.Irs.It/,

e Czechy — https://www.vzp.cz/,

¢ Norwegia — https://www.helsenorge.no/, https://www.fhi.no/,

e Dania — https://www.sundhed.dk/.

W wyniku przeszukania odnaleziono informacje dotyczace badan w kierunku HIV dla o$miu krajéw (Kanada,
Francja, Krélestwo Niderlanddw, Niemcy, Wielka Brytania, Czechy, Norwegia, Dania).

Odnalezione informacje wskazuja, ze szybkie testy na obecno$é HIV wykonywane sg w ramach podstawowej
opieki zdrowotnej/lekarza pierwszego kontaktu w szesciu krajach (Wielka Brytania, Krélestwo Niderlandow,
Niemcy, Dania, Norwegia, Czechy). W Czechach i Norwegii szybkie testy w kierunku HIV wykonywane sg réwniez
w okreslonych miejscach, np. mobilne i stacjonarne punkty pobran. W trzech krajach (Wielka Brytania, Kanada,
Krolestwo Niderlandéw) testy wykonywane sg w miejscu opieki nad pacjentem (ang. point of care). We Franciji
od 1 stycznia 2022 r. obowigzuje bezposredni dostep do badan przesiewowych w kierunku HIV w laboratoriach
medycznych, bez recepty, na zyczenie pacjenta, bez umowionej wizyty i bez optat. Wedtug odnalezionych
informaciji testy IV generacji stosowane sg w laboratoriach (Kanada, Francja), w miejscu opieki nad pacjentem
(Kanada) oraz w szpitalach, u lekarza pierwszego kontaktu i w ramach miejskiej stuzby zdrowia (GGD,
nl. Gemeentelijke gezondheidsdienst) (Krdlestwo Niderlandéw). W Norwegii i Francji kazdy moze poddac sie
badaniu przesiewowemu na obecno$¢ HIV (we Francji zalecane jest wykonanie testu w kierunku HIV co najmniej
raz w zyciu w wieku od 15 do 70 lat). Natomiast w pozostatych krajach (Wielka Brytania, Kanada, Krélestwo
Niderlandéw, Czechy) test moze wykona¢ osoba, ktéra zostata narazona na zakazenie HIV.

Badania przesiewowe w kierunku HIV sg wykonywane kobietom w cigzy w ramach rutynowych badan
prenatalnych (Wielka Brytania, Krélestwo Niderlandéw, Czechy, Norwegia, Francja). Obowigzkowe badania
przesiewowe natomiast wykonywane sg w przypadku oddawania krwi, narzadéw, nasienia i mleka (Francja,
Czechy, Norwegia).

Szczegdtowe informacje dotyczace badan w kierunku zakazenia HIV realizowanych w innych krajach
przestawiono w zatgczniku 11.4.
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10. Pismiennictwo

Tabela 15. Zréodta

Analiza kliniczna

Guiraud 2024

Guiraud V, Ciczora Y, Cardona M, Defer C, Gréaume S, Nogues D, Gautheret-Dejean A. Sensitivity and specificity of
the new Bio-Rad HIV screening test, Access HIV combo V2. J Clin Microbiol. 2024 May 8;62(5):e0009524. doi:
10.1128/jcm.00095-24. Epub 2024 Mar 27. PMID: 38534108; PMCID: PMC11077987.

Yang 2022

Yang M, Yang W, Shi W, Tao C. Clinical Application Evaluation of Elecsys® HIV Duo Assay in Southwest China.
Front Cell Infect Microbiol. 2022 May 18;12:877643. doi: 10.3389/fcimb.2022.877643. PMID: 35663466; PMCID:
PMC9157638.

Liu 2025

Liu X, Wu C, Yuan Y, Li D, Lou J, Feng X, Lu Q, Wu R, Chen AJ, Tao C. Clinical performance evaluation of an HIV
Duo assay: From HIV screening to acute and non-acute HIV infection detection. Clin Chim Acta. 2025 Jan
15;565:119949. doi: 10.1016/j.cca.2024.119949. Epub 2024 Sep 4. PMID: 39241902.

Giiler 2022

Giler E, Arikan A, Abobakr M, Sayan M, Sier K, Sanlidag T. Positive Anti-HIV ELISA Results in Pregnancy: Is It
Reliable? Infect Dis Obstet Gynecol. 2022 Feb 16;2022:1157793. doi: 10.1155/2022/1157793. PMID: 35221647,
PMCID: PMC8865967.

Pitasi 2020

Pitasi MA, Patel SN, Wesolowski LG, Masciotra S, Luo W, Owen SM, Delaney KP. Performance of an Alternative
Laboratory-Based HIV Diagnostic Testing Algorithm Using HIV-1 RNA Viral Load. Sex Transm Dis. 2020 May;47(5S
Suppl 1):S18-S25. doi: 10.1097/0LQ.0000000000001124. PMID: 31895304; PMCID: PMC7246040.

Chiu 2024

Chiu CY, Mustafayev K, Bhatti MM, Jiang Y, Granwehr BP, Torres HA. False-Reactive Fourth-Generation Human
Immunodeficiency Virus Testing in Cancer Patients. Clin Infect Dis. 2024 Mar 20;78(3):674-680. doi:
10.1093/cid/ciad608. PMID: 37930789.

Wytyczne praktyki klinicznej

PTN AIDS 2024

Parczewski N, Witak-Jedra M, Aksak-Wgs B, Ciechanowski P, ZASADY OPIEKI NAD OSOBAMI ZYJACYMI Z HIV.
ZALECENIA PTN AIDS 2024, Polskie Towarzystwo Naukowe AIDS, Warszawa—Szczecin 2024

Wilazetl R, Jabtonowska M, Zgbek P et al. Zalecenia Polskiego Towarzystwa Diagnostyki Laboratoryjnej dotyczace

PTDL 2024 postepowania diagnostycznego w kierunku wykrycia zakazenia ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV; ang.
Human Immunodeficiency Virus) 2024. Diagn Lab.. (2024);60(2):85-99. https://doi.org/10.5604/01.3001.0054.6848.
Workowski KA, Bachmann LH, Chan PA et al. Sexually Transmitted Infections Treatment Guidelines, 2021. MMWR
CDC 2021 -
Recomm Rep 2021;70 (No. 4)
WHO 2024 Consolidated guidelines on differentiated HIV testing services. Geneva: World Health Organization; 2024. Licence:
CC BY-NC-SA 3.0 IGO.
Centers for Disease Control and Prevention and Association of Public Health Laboratories. Laboratory Testing for
CDC 2014 the Diagnosis of HIV Infection: Updated Recommendations. Available at http://dx.doi.org/10.15620/cdc.23447.
Published June 27, 2014
BHIVA/ Palfreeman A, Sullivan A, Peto T et al. British HIV Association/British Association for Sexual Health and HIV/British
BASHH/ BIA Infection Association Adult HIV Testing Guidelines 2020
2020

USPSTF 2019

US Preventive Services Task Force. Screening for HIV Infection: US Preventive Services Task Force
Recommendation Statement. JAMA. 2019;321(23):2326—2336. d0i:10.1001/jama.2019.6587

Analiza ekonomiczna

Phillips 2000

Phillips KA, Fernyak S. The cost-effectiveness of expanded HIV counselling and testing in primary care settings: a
first look. AIDS. 2000 Sep 29;14(14):2159-69. doi: 10.1097/00002030-200009290-00013. PMID: 11061658.

Walensky 2005

Walensky RP, Weinstein MC, Smith HE, Freedberg KA, Paltiel AD. Optimal allocation of testing dollars: the example
of HIV counseling, testing, and referral. Med Decis Making. 2005 May-Jun;25(3):321-9. doi:
10.1177/0272989X05276955. PMID: 15951459.

Bert F, Gualano MR, Biancone P, Brescia V, Camussi E, Martorana M, Secinaro S, Siliquini R. Cost-effectiveness of

Bert 2018 HIV screening in high-income countries: A systematic review. Health Policy. 2018 May;122(5):533-547. doi:

10.1016/j.healthpol.2018.03.007. Epub 2018 Mar 23. PMID: 29606287.
Rozwiazania organizacyjne w innych krajach

Czechy https://www.vzp.cz/o-nas/tiskove-centrum/otazky-tydne/hiv-testovani (data dostepu: 21.02.2025 r.)

Dania https://www.sundhed.dk/borger/patienthaandbogen/infektioner/sygdomme/hiv -og-aids/diagnostik-af-hiv-infektion/
(data dostepu: 24.02.2025 r.)

Francja https://www.ameli.fr/assure/sante/themes/vih/depistage (data dostepu: 21.02.2025 r.)
https://www.canada.ca/en/public-health/services/publications/diseases-conditions/hiv-factsheet-screening-

Kanada testing.html https://www.canada.ca/en/public-health/services/publications/diseases-conditions/hiv-factsheet-types-
screening-tests.html (data dostgpu: 20.02.2025 r.)

Krolestwo https://www.hivvereniging.nl/en/hiv-testing (data dostepu: 21.02.2025 r.)

Niderlandéw

Niemcy

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/service/begriffe-von-a-z/a/hiv-und-aids.html (data dostepu:
24.02.2025 r.)

Norwegia

https://www.helsenorge.no/en/sykdom/hiv-aids/rapid-HIV-test/ (data dostepu: 21.02.2025 r.)
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https://www.fhi.no/sm/smittevernhandboka/sykdommer-a-a/hivinfeksjonaids/?term=#diagnostikk (data dostepu:
21.02.2025 r.)

Wielka Brytania

https://www.nhs.uk/pregnancy/your-pregnancy-care/screening-for-hepatitis-b-hiv-and-syphilis/
https://www.nhs.uk/conditions/hiv-and-aids/diagnosis/ (data dostepu: 20.02.2025 r.)

https://www.nice.org.uk/guidance/ng60/chapter/Recommendations (data dostepu: 21.02.2025 r.)

Pozostate zrédta

Sulkowska Sulkowska E, Grabarczyk P. Methods of identification of human immunodeficiency virus (HIV) infections in Polish

2023 blood donors (2005-2022). J Transf Med 2023; 16 (4): 211-227. DOI: 10.5603/jtm.99301 (data dostgpu: 20.02.2025
r.) https://journals.viamedica.pl/journal_of_transfusion_medicine/article/download/98284/76309

Raport Raport dotyczacy poréwnania alafenamid u tenofowiru (TAF) z dizoproksyl em tenofowiru (TDF), w leczeniu

(OT.4320.23.20
18)

antyretrowirusowym realizowanym na podstawie programu polityki zdrowotnej "Leczenie antyretrowirusowe oséb
zyjacych z wirusem HIV w Polsce na lata 2017 2021"

Obwieszczenie

OBWIESZCZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 25 stycznia 2016 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu

Ministra rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki

Zdrowia z 25 specjalistycznej

stycznia 2016 r.

GOV 2025 https://www.gov.pl/web/wsse-poznan/testy-na-obecnosc-wirusa-hiv (data dostepu: 20.02.2025 r.)

AIDS 2015 https://www.aids.gov.pl/kampanie/CWL/05.html (data dostepu: 20.02.2025 r.)

NFZ 2022 Raport NFZ o zdrowiu HIV/AIDS. Zrédio https://ezdrowie.gov.pl/portal/home/badania-i-dane/zdrowe-
dane/raporty/nfz-o-zdrowiu-hiv-aids (data dostepu: 21.02.2025 r.)

HIV-AIDS.edu https://www.hiv-aids.edu.pl/program-edukacyjny/polityka-panstwa-wobec-hiv-aids (data dostepu: 20.02.2025 r.)

Parfieniuk- Zespot nabytego niedoboru odpornosci (AIDS). https://www.mp.pl/pacjent/choroby-zakazne/HIV-

Kowerda 2017 AIDS/158313,zespol-nabytego-niedoboru-odpornosci-aids (data dostepu: 24.02.2025 r.)

Krasowski Krasowski MD, Wier D, Smith S, Riedel A, Lauseker-Hao Y, Kelner M, Wang S. Real-World Clinical Performance

2021 Evaluation of a Fourth-Generation HIV Antigen/Antibody Differentiation Test. J Appl Lab Med. 2021 Nov 1;6(6):1417-
1432. doi: 10.1093/jalm/jfab0609.

AIDS.gov.pl Informacje dla srodowisk medycznych. Wazna informacja na temat leczenia antyretrowirusowego (ARV).
https://aids.gov.pl/hiv_aids/informacje_dla_srodowisk_medycznych/ (data dostepu: 24.02.2025 r.)

Mijas 2017 Mijas M., Koziara K.,Dora M., Stygmatyzacja zwigzana z HIV a zdrowie zakazonych oséb i postawy wobec

wykonywania testow, Seksuologia Polska 2017, 15, 2, 73—-80, 2017 Via Medica, ISSN 1731-6677
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11. Zalaczniki

11.1.1.

11.1. Analiza kliniczna

Strategie wyszukiwania publikacji

Tabela 16. Strategia wyszukiwania w bazie Medline (via Pubmed). Data wyszukiwania: 20.02.2025 r.

WS.420.3.2025

Nr Kwerenda wI;slzkE:\lN
1 HIV Tests[Title/Abstract] 1484
2 HIV Test[Title/Abstract] 4 229
3 HIV Test*[Title/Abstract] 17 945
4 Fourth-generation[Title/Abstract] 3765
5 IV generation[Title/Abstract] 56
6 4th generation[Title/Abstract] 642
7 #1 or #2 or #3 17 945
8 #4 or #5 or #6 4 416
9 #7 and #8 156
10 Ag/Ab[Title/Abstract] 572
11 #8 or #10 4 889
12 #7 and #11 201
13 #7 and #11 Filters: in the last 5 years 55
14 #7 and #11 Filters: in the last 5 years, English 54
Tabela 17. Strategia wyszukiwania w bazie Embase (via Ovid). Data wyszukiwania: 20.02.2025 r.
Nr Kwerenda wl;lslzkt:;’

1. HIV Tests.ab,hw,ti. 4 207
2. HIV Test.ab,hw,ti. 25 211
3. HIV Test*.ab,hw,ti. 52 553
4. Fourth-generation.ab,hw,ti. 9196
5. IV generation.ab,hw,ti. 162
6. 4th generation.ab,hw,ti. 2 207
7. Ag/ab 0
8. lor2or3 52 553
9. 4or5o0r6or7 11 421
10. 8and 9 581
11. limit 10 to English language [Limit not valid in Journals @Ovid,Your Journals@Ovid; records were retained] 565
12. limit 11 to yr="2020 -Current” 156
13. limit 12 to humans [Limit not valid in Journals@Ovid,Your Journals@Ovid; records were retained] 142
14. Limit13 to articles with abstracts [Limit not valid in Embase; records were retained] 138
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11.1.2. Diagram selekcji badan

Publikacje z gtéwnych baz medycznych:
Pubmed: n =54 » Usuniegte duplikaty:
Embase: n =138
n=63
tacznie:n =193
A
Publikacje analizowane na podstawie > Publikacje wykluczone:
tytutdw i streszczen: n = 132 n=117
Publikacje analizowane na podstawie
—P o
Publikacje wykluczone:
Petnych tekstow: n = 14 16 Wy
n=8
Niewtasciwa populacja: 2
Niewtasciwa interwencja: 2
Niewtasciwy typ publikacji: 4
Publikacje wtgczone do analizy: Brak dostepu do petnego tekstu
n==6 publikacji: 0
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11.2. Analiza ekonomiczna
11.2.1. Strategia wyszukiwania publikacji
Tabela 18. Strategia wyszukiwania w bazie Medline (via Pubmed). Data wyszukiwania: 19.02.2025 r.
Nr Kwerenda LIC.Zb,a
wynikow
1 "HIV Testing"[MeSH Terms] OR "HIV Testing"[Title/Abstract] OR "HIV detecting"[Title/Abstract] OR "HIV 20 974
screening"[Title/Abstract]
2 "Primary Health Care"[MeSH Terms] OR "Primary Health Care"[Title/Abstract] OR "Primary Care"[Title/Abstract] 320 147
OR "Primary Healthcare"[Title/Abstract]
#1 AND #2 1114
Economics[majr:noexp] OR "costs and cost analysis"[majr] OR (economic[tiab] AND model*[tiab]) OR cost 285 649
minimi*[tiab] OR cost-utilit*[tiab] OR health utilit*[tiab] OR economic evaluation*[tiab] OR economic review*[tiab]
OR cost outcome[tiab] OR cost analys*[tiab] OR economic analys*[tiab] OR (budget*[tiab] AND impact
analys*[tiab]) OR cost-effective*[ti] OR pharmacoeconomic*[ti] OR pharmaco-economic*[ti] OR cost-benefit[ti] OR
costs[ti] OR cost-effective*[ot] OR pharmacoeconomic*[ot] OR pharmaco-economic*[ot] OR cost-benefit[ot] OR
costs[ot] OR life year[tiab] OR life years[tiab] OR qaly*[tiab] OR cost-benefit analys*[tiab] OR cost-effectiveness
analys*[tiab] OR ((cost[ti] OR economic*[ti] OR cost[ot] OR economic*[ot]) AND (costs[tiab] OR cost-
effectiveness[tiab] OR markov|tiab]))
5 #3 AND #4 39
11.2.2. Metodyka badan witaczonych do analizy
Tabela 19. Opisy metodyki publikacji wigczonych do analizy
Publikacja, kraj Opis
Walensky 2005 Cel e zbadanie wptywu ,wskaznika uczestnictwa” na ogoing optacalnos¢ programu testéw na
USA obecnos¢é HIV,
e zbadanie wydajnosci programu przy rownych wartosciach wskaznikow P(test) i P(follow), ale
ré6znych wartos$ciach alternatywnych skftadnikéw analizy,
e oszacowanie klinicznego i ekonomicznego wptywu inwestowania zasobéw w poprawe
wydajnosci na alternatywnych etapach Sciezki testowej.
Metodyka Interwencja: program przesiewowy wykorzystujacy test EIA o czutosci 99,6% i swoistosci 97,5%
Komparator: brak programu
Technika analityczna: CEA
Populacja: osoby zakazone HIV, N=1 000 000
Dyskontowanie: 3%
Waluta: dolar amerykanski (USD)
Analiza skoncentrowana jest na elemencie nazywanym ,wskaznikiem uczestnictwa”, ktory jest
zdefiniowany jako iloczyn dwéch prawdopodobienstw zdarzen zwigzanych z testem:
o P(test): prawdopodobienstwo, ze zostanie zaoferowana mozliwo$¢ wykonania testu w kierunku
HIV i zaakceptowana przez osobe wczesniej nieprzebadang,
o P(follow): prawdopodobienstwo, ze osoba, ktéra wykonata test w kierunku HIV, powréci, aby
odebra¢ wynik, a w przypadku, gdy wynik jest pozytywny, osoba ta zostanie objeta opieka.
Wyniki Brak testowania: 840 USD/os.
analizy P(test)=0,2; P(follow)=0,8: koszt 840 USD/0s.; QALY 32 900 USD
P(test)=0,2; P(follow)=1: koszt 878 USD/os.; QALY 32 100 USD
Whioski Roéwnowazne wyniki w programie badan przesiewowych nie zapewniajg réwnych wartosci
autorow kosztéw. Ograniczone zasoby przeznaczone na badania przesiewowe najlepiej ukierunkowac¢ na
osoby powracajgce po wyniki, u ktérych juz zidentyfikowano chorobe, zamiast oferowa¢ testy
dodatkowym osobom.
Phillips 2000 Cel Oszacowanie optacalnosci metod rozszerzonego poradnictwa i testowania w kierunku HIV.
USA Metodyka Interwencja:
o wypetnienie przez pacjenta kwestionariusza w ramach przesiewu w kierunku ryzyka zakazenia
HIV + doradztwo + testy w kierunku HIV u pacjentéw nalezacych do grupy ryzyka;
e rutynowe testy przesiewowe po uzyskaniu zgody pacjenta
Komparator: aktualna praktyka kliniczna (potaczenie rutynowych badan, analizy historii ryzyka,
bezposrednich konsultacji prowadzonych przez lekarzy oraz testéw wykonywanych na prosbe
pacjenta)
Technika analityczna: CEA
Populacja: pacjenci w wieku 15-65 lat (wizyty nowych pacjentéw)
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Publikacja, kraj Opis

Dyskontowanie: 3%
Waluta: dolar amerykanski (USD)
Wyniki Koszty inkrementalne:
analizy 1. Rutynowe badania przesiewowe u pacjentéw POZ

. 16 590 zt"(4200USD)/ zidentyfikowane zakazenie;

e 86 900 z"/QALY (22 000 USD)

. 69 520 ZA*LYG (17 600 USD)
2. Testowanie pacjentoéw wysokiego ryzyka (po ustaleniu historii ryzyka):

. 20 935zt (5300 USD)/ zidentyfikowane zakazenie

e 93220 z*(23 600 USD)/QUALY

o 75 445 zA"(19 100 USD)/LYG
Whioski Rutynowe testowanie stanowi najbardziej optacalng strategie wykrywania nowych zakazen HIV.
autorow Niemniej jednak, w okreslonych warunkach, analiza historii ryzyka moze wykazywa¢ podobng
efektywnos¢ kosztowg. Wyniki badania wskazujg, ze zardbwno rutynowe testy, jak i metody oparte
na ocenie ryzyka sg bardziej efektywne kosztowo niz obecna praktyka kliniczna.
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11.3. Rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej

Tabela 20. Zestawienie kluczowych zalecen wytycznych postepowania klinicznego w zakresie testowania
przesiewowego w kierunku zakazenia HIV

Organizacja, rok

. ) Rekomendacje
(kraj/region)

Polskie Towarzystwo Naukowe AIDS rekomenduje testowanie pacjentéw, u ktérych podejrzewa sie zakazenie
HIV lub rozpoznaje okreslone jednostki chorobowe. W celu utatwienia dostepu do diagnostyki HIV zaleca
postugiwanie sie testami szybkimi, w tym takze do uzytku domowego. Model diagnostyki powinien byé
zréznicowany i uwzgledniaé lekarzy (w tym POZ), punkty konsultacyjno-diagnostyczne (PKD), laboratoria,
kluby, ,check-pointy” oraz szeroki panel badan w kierunku innych zakazen przenoszonych droga ptciowg (kita,
rzezaczka, chlamydioza, HBV, HCV).
Testowaniu powinny podlegac:
e wszystkie osoby powyzej 15. r.z. w przypadku stwierdzenia w wywiadzie ryzyka zakazenia HIV —
przynajmniej jednorazowo,
e  osoby zgtaszajgce ryzykowne zachowania — co 3 miesigce; nalezy zaproponowa¢ PrEP i
diugofalowg opieke,
. w przypadku schorzen/stanéw klinicznych wymienionych w tabeli ponizej. lub w przypadku kazdej
choroby przebiegajgcej nietypowo, nie poddajgcej sie leczeniu lub nawracajgce;.
Sugerowane miejsca wykonywania testéw to: placéwki medyczne ambulatoryjne i szpitalne (w tym izby
przyje¢, POZ), laboratoria diagnostyczne, placéwki pozamedyczne takie jak PKD, kluby i inne miejsca
zgromadzen oso6b z populacji kluczowych, samodzielnie z wykorzystaniem testéw do uzytku domowego.
Zaleca sie stosowanie testow przesiewowych tzw. IV generacji, ktére umozliwiajg wykrycie antygenu p24
HIV (typowo po 2 tygodniach od zakazenia) oraz przeciwciat anty-HIV (po 4-12 tygodniach od zakazenia).
Stosowane testy przesiewowe powinny wykrywa¢ zaréwno zakazenie HIV-1 jak i HIV-2.
Do weryfikacji reaktywnych wynikéw badan serologicznych zaleca sie korzystanie z testéw molekularnych
(NAAT - nucleic acid amplification test). Ujemny wynik testu przesiewowego 4. generacji po 6 tygodniach od
ekspozycji pozwala zakonczy¢ diagnostyke. W przypadku zastosowania PEP/PrEP (zakonczenie diagnostyki
nastepuje po 6-8 tygodniach od konca przyjmowania lekéw. Wyniki testow przesiewowych i testow
weryfikujgcych musza by¢ wydawane tgcznie i poddawane interpretaciji przez specjaliste choréb zakaznych.

Stany i sytuacje kliniczne stanowigce wskazanie do wykonania badania w kierunku zakazenia HIV

Ginekologia

Pulmonologia

cigza (badanie zalecane rowniez u partnera
ciezarnej)—w razie braku badania testnalezy
zaoferowac bezposrednio po porodzie, a jesli
kobieta nie wyrazi zgody, nalezy

mykobakteriozy ptucne lub rozsiane
nawracajgce bakteryjne zapalenia ptuc
Srodmigzszowe zapalenia ptuc, w tym o etiologii
COVID-19

PTN AIDS j ; . ) . L -
zaproponowac wykonanie badania zapalenie ptuc o niejasnej etiologii
2024 u noworodka drozdzyca tchawicy i/lub oskrzeli
Polska nawracajgca drozdzyca pochwy aspergiloza
zakazenia przenoszone drogg ptciowg
inwazyjny i nieinwazyjny rak szyjki macicy
dysplazja szyjki macicy > 2 stopnia
zakazenie HPV zwigzane z kontaktami
seksualnymi
Dermatologia Choroby wewnetrzne

zakazenia przenoszone drogg ptciowg
tojotokowe zapalenie skory
nawracajgca drozdzyca jamy ustnej
potpasiec

miesak Kaposiego

nowotwory skory

gorgczka o niejasnej etiologii

utrata masy ciata o niejasnej etiologii
trombocytopeniai/lub leukopenia o niejasnej
etiologii

drozdzyca przetyku i zotgdka

biegunka przewlekta

zapalenie jelit o niejasnej etiologii
nawracajgce bakteryjne zapalenie ptuc
$rédmigzszowe zapalenia ptuc, w tym

o etiologii COVID-19

lymfadenopatie

zespot wyniszczenia niejasnego pochodzenia

Neurologia

Choroby zakazne

pojedyncze ropnie mézgu
neurotoksoplazmoza

encefalopatia o niejasnej etiologii
postepujgca wieloogniskowa
leukoencefalopatia (PML, ang.progressive
multifocal leukoencephalopathy)

kryptokokowe zapalenie opon
moézgowordzeniowych

postepujace otepienie

potpasiec

gorgczka o niejasnej etiologii
zaburzenia hematologiczne
drozdzyca uktadu oddechowego,
pokarmowego

zespot monukleozopodobny
biegunka przewlekta
nawracajgce zapalenie ptuc
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. polineuropatia . toksoplazmoza osrodkowego uktadu
. chtoniak pierwotny mézgu nerwowego
. zesp6t Guillain-Barre . kryptokokowe zapalenie opon mozgowo-

rdzeniowych
. gruzlica, inne mykobakteriozy
. wirusowe zapalenie watroby HCV, HBV, HAV
. $rodmigzszowe zapalenia ptuc, w tym

o etiologii COVID-19

. poprzeczne zapalenie rdzenia kreggowego

. inne choroby z listy chorob wskaznikowych
AIDS
Onkologia’hematologia Pediatria/Neonatologia

. chtoniaki nieziarnicze . wszystkie noworodki urodzone przez matki,
. rak/idysplazja nabtonkowa odbytu/szyjki ktére nie poddaty sie badaniu przed cigzg lub

macicy podczas jej trwania
. rak ptuc . zapalenie s$linianek niejasnego pochodzenia
. nasieniak (seminoma) . ciezkie zakazenia bakteryjne
. Ziarnica ztosliwa . nawracajgca kandydoza jamy ustnej
e choroba Castelmana *  pneumocystodoza
. lymfopatie niejasnego pochodzenia ° gruzlica
. matoptytkowo$¢, neutropenia, limfopenia ® zakazenie cytomegalowirusowe

. Srodmigzszowe zapalenie ptuc

. nawracajgce bakteryjne zapalenie ptuc

. encefalopatia niejasnego pochodzenia

. uposledzenie rozwoju psycho-ruchowego
. lymfadenopatie niejasnego pochodzenia
. matoptytkowos¢é

. zapalenie siatkowki o etiologii zakaznej

Okulistyka Laryngologia
. zapalenie btony naczyniowej i siatkdwki . zapalenie $linianek o niejasnej etiologii
. (CMV, HSV, toksoplazmozowe i inne) . nowotwory okolicy gtowy i szyi
. retinopatie niejasnego pochodzenia . grzybica jamy ustnej, przetyku lub krtani
. potpasiec nawracajgcy . lymfadenopatia niejasnego pochodzenia
Stomatologia Nefrologia/Urologia
. nawracajgca drozdzyca jamy ustnej i przetyku . nefropatie ktebuszkowe
. zmiany dysplastyczne btony $luzowej jamy . zakazenia przenoszone drogg ptciowg
ustnej . brodawczak pecherza moczowego
. zakazenie HPV zwigzane z kontaktami . nasieniak (seminoma)
seksualnymi
. opryszczkowe zapalenie jamy ustnej
nawracajgce

. zakazenia przenoszone drogg ptciowg
. chioniak Burkitta

. miesak Kaposiego

. leukoplakia wtochata

Endokrynologia

. zaburzenia endokrynologiczne o niejasnej
etiologii

Zalecenia Polskiego Towarzystwa Diagnostyki Laboratoryjnej dotycza strategii diagnostycznej w kierunku
wykrycia zakazenia HIV, realizowanej przy udziale placowek systemu opieki medycznej — medycznych
laboratoridw diagnostycznych, wobec oséb powyzej 18. miesigca zycia, bez uwzglednienia strategii
diagnostycznych w przebiegu leczenia antyretrowirusowego.
W celu wstepnej diagnostyki przesiewowej zaleca si¢ wykorzystanie serologicznych testéow
immunochemicznych 4. generacji. Jako test 4. generacji nalezy rozumie¢ test umozliwiajgcy jednoczesne
wykrycie antygenu p24 HIV oraz przeciwciat do antygenéw HIV, w tym rowniez test umozliwiajacy — poprzez
rozréznienie pomiedzy antygenem i przeciwciatami — doktadne okreslenie charakteru reaktywnosci probki.
PTDL Charakterystyki quajnoéci testow 4. generacji umozliwiajg skrocenie okna diagnostycznego zakazenia HIV
2024 nawet do 2 tygodni.

Przy pobieraniu materiatu biologicznego do badan laboratoryjnych nalezy przestrzega¢ wymogéw producenta
Polska testu, w szczegdlnosci w odniesieniu do zapewnienia jakosci fazy przedanalitycznej. Zaleca sie pobieranie
osobnej prébki materiatu w celu wykonania badan serologicznych w kierunku zakazenia HIV, w ilosci
wystarczajgcej do ewentualnego wykonania testu potwierdzajgcego. Jezeli stosuje sie strategie diagnostyczng
na podstawie jednorazowego pobrania probki, nalezy uzyska¢ odpowiedni rodzaj i ilo$¢ materiatu
biologicznego w celu zabezpieczenia petnego procesu diagnostycznego juz z pierwszego pobrania, ze
szczeg6lnym uwzglednieniem zasad przechowywania probki w kontek$cie degradaciji materiatu genetycznego
wirusa.
Ujemny wynik testu serologicznego 4. generacji po 6 tygodniach od ekspozycji pozwala zakohczy¢
diagnostyke, jednak w przypadku stosowania profilaktyki po- albo przedekspozycyjnej (PEP, ang. Post-
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Exposure Prophylaxis/PrEP, ang. Pre-Exposure Prophylaxis) zakonczenie diagnostyki nastepuje po 6-8
tygodniach od zakonczenia przyjmowania lekow.

Algorytm laboratoryjnego postepowania diagnostycznego w kierunku wykrycia zakazenia HIV

Pobranie | przygotowanie materiatu biologicznego (3.1.) ‘

MLD wykonujace testy przesiewowe
Testy serologiczne 4. generacji (3.2.)

- .
Probka NIEREAKTYWNA ‘,/// \ Probka REAKTYWNA

Wydac wynik badania z uwzglednieniem Zweryfikowaé reaktywnosc probki w procedurze zgodnej
informacji o zastosowanym tescie z zaleceniami producenta testu 4. generacji i w przypadku wyniku
oraz komentarzem dotyczgcym .okna powtdrnie reaktywnego wykonac test potwierdzajgcy (3.4.)
diagnostycznego® (3.3.)

/'//
-
o

AMOM3IIS3ZYd 1S3L

sie drugie pobranie materiatu biologicznego, zgodnie ze specyfikacjg dotyczaca rodzaju probki, wskazang przez

W celu wyeliminowania ewentualnego bledu przedlaboratoryjnego do wykonania testu potwierdzajgcego zaleca
producenta testu badz MLD wykonujgce test (z reguty osocze EDTA lub surowica) (3.5.)

MLD wykonujgce testy potwierdzajace
-~ Testy amplifikacji kwasdw nukleinowych (NAAT) (3.6) .
e \_‘

Wynik UJEMNY ] Wynik DODATNI
(nie wykryto materiatu genetycznego wirusa) (3.7.) (wykryto materiat genetyczny wirusa)

Zafgezyc informacje o czutosci ?”S‘HVCZ”‘?J zastosowanego testu Zataczy¢ informacje o czulosci analityczne] zastosowanego
W kazdym przypadku zalecic konsultacje SDE‘CJB_‘ISW chorob testu. Jezeli zastosowano test ilosciowy do wyniku, zataczyé
zakaznych celem poszerzenia diagnostyki (3.8) informacije o wartosci wiremii

AOVrvzay3imlod 1S3l

CDC
2021
USA

®  Zaleca sig wykonanie testu na obecno$¢ HIV wszystkim osobom diagnozowanym w kierunku chorob
przenoszonych drogg piciowg (STI, ang. Sexually Transmitted Infections), ktére nie majg jeszcze
potwierdzonego zakazenia HIV. Testowanie powinno byé rutynowe w momencie diagnozowania STI,
niezaleznie od tego, czy pacjent zgtasza jakiekolwiek szczegéine zachowania ryzykowne zwigzane
z HIV. Test na obecnos$¢ HIV powinien zosta¢ wykonany po uzyskaniu diagnozy i w trakcie leczenia
STI, jesli nie zostat wykonany wczesniej.

® CDC i USPSTF zalecaja, aby wszystkie osoby w wieku 15-65 lat przynajmniej raz wykonaty badanie
przesiewowe w kierunku HIV.

®  Osoby o wyzszym ryzyku zakazenia HIV, w tym seksualnie aktywni geje, biseksualisci i inni MSM
(ang. men who have sex with men), powinni by¢ badani na obecnos$¢ HIV co najmniej raz w roku.
Swiadczeniodawcy moga rozwazy¢ korzy$ci z oferowania czestszych badan przesiewowych (np. co
3-6 miesiecy) wérod MSM o zwiekszonym ryzyku zakazenia HIV

®  Wszystkie kobiety w cigzy powinny zosta¢ przebadane na obecnos$¢ HIV podczas pierwszej wizyty
prenatalnej. Nalezy rozwazy¢ wykonanie drugiego testu w trzecim trymestrze, najlepiej <36. tygodnia
cigzy i jest on zalecany kobietom, u ktérych wystepuje wysokie ryzyko zakazenia HIV, kobietom
korzystajgcym z opieki zdrowotnej na obszarach o wysokim wskazniku zakazen HIV oraz kobietom
badanym w warunkach klinicznych, w ktérych czesto$¢ wystepowania HIV wynosi 21 na 1000 kobiet
badanych rocznie

®  Badania przesiewowe na obecnos¢ HIV powinny by¢ dobrowolne. Pacjentow nie nalezy testowac
bez ich wiedzy.

®  We wszystkich placowkach opieki zdrowotnej zalecane jest testowanie typu opt-out (powiadomienie
pacjenta, ze zostanie wykonany test na obecnos$¢ HIV, natomiast pacjent ma prawo nie wyrazic¢
zgody). CDC zaleca rowniez, aby zgoda na badanie przesiewowe HIV zostata wigczona do
Swiadomej zgody ogo6lnej na udzielanie $wiadczen zdrowotnych w taki sam sposoéb, jak inne badania
przesiewowe lub diagnostyczne. Nie zaleca sie wymagania podpisania konkretnej zgody na
wykonanie testu na obecnos¢ HIV.

. Lekarze powinni stosowac laboratoryjny test taczony na obecnosé antygenéw i przeciwciat
(Ag/Ab) jako pierwszy test na obecnos$¢ HIV, chyba Ze jest mato prawdopodobne, aby dana osoba
zgtosita sie do lekarza, w celu otrzymania wynikow; w takich przypadkach przydatne moze by¢
wykonanie szybkiego testu POC (ang. point-of-care).

. Po wstepnym pozytywnym wyniku testu przesiewowego na obecnos¢ HIV nalezy wykonaé
dodatkowe badania w celu ustalenia rozpoznania.

. Nie jest wymagane udzielanie porady w zakresie profilaktyki w ramach programéw badan
przesiewowych w kierunku HIV lub przy wykonywaniu testéw diagnostycznych na obecno$¢ HIV,
jednak samo wykonanie testu moze sktoni¢ do pacjenta do przemyslen na temat ryzykownych
zachowan, ktére moga prowadzi¢ do zakazenia HIV. Przeprowadzanie testu na obecno$¢ HIV daje
$wiadczeniodawcom mozliwo$¢ prowadzenia poradnictwa w zakresie profilaktyki STl i HIV oraz
informowania o0 sposobach zmniejszenia ryzyka zakazen.

. U os0b, ktore zgtosity niedawne zachowania seksualne lub dzielenie sie igtami, lub u ktérych
zdiagnozowano chorobe przenoszong droga pfciowg moze wystgpi¢ ostre zakazenie HIV. W takim
przypadku ujemny wyniku testu HIV Ag/Ab lub przeciwciat nie $wiadczy braku zakazenia HIV i
nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie testu HIV RNA.
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. Zakazenie HIV mozna zdiagnozowa¢ za pomocg immunologicznych testow kombinowanych HIV
1/2 Ag/Ab. Wszystkie zatwierdzone przez FDA testy na obecno$¢ HIV sg wysoce czute i swoiste.
Dostepne testy serologiczne moga wykry¢ wszystkie znane podtypy HIV-1. Wigkszo$¢ wykrywa
réwniez HIV-2 i rzadkie warianty HIV-1 (np. grupa O i grupa N).

e  Zgodnie z algorytmem diagnostyki HIV, CDC zaleca, aby badanie w kierunku HIV rozpoczyna¢ od
laboratoryjnego testu skojarzonego HIV-1/HIV-2 Ag/Ab, ktory, jesli jest powtdrnie reaktywny,
potwierdza sie nastepnie testem laboratoryjnym z uzupetniajgcym testem réznicowania przeciwciat
HIV-1/HIV-2.

e W celu opracowania skutecznego i wydajnego planu testowania w kierunku HIV, programy muszg
wybiera¢ podejscia do testowania i modele S$wiadczenia ustug w oparciu o ich rozprzestrzenienie i
dostepne zasoby. Jednym z istotnych elementéw jest decentralizacja ustug testowania i odnosi sie
do dostarczania testow w peryferyjnych placéwkach opieki zdrowotnej (takich jak placowki POZ)
oraz poza nimi.

. Do kluczowych populacji narazonych na zakazenie HIV zalicza sie mezczyzn uprawiajacych seks z
mezczyznami, osoby przebywajgce w wigzieniach i innych osrodkach zamknietych, osoby
przyjmujgce narkotyki dozylnie, osoby $wiadczgce ustugi seksualne oraz osoby transpitciowe, a
takze partnerzy os6b nalezacych do kluczowych populaciji.

. W warunkach niskiego obcigzenia testy na obecno$¢ HIV powinny by¢ oferowane mezczyznom,
ktérzy sg osobami z kluczowych populacji oraz osobom ze schorzeniami lub objawami sugerujgcymi
m. in. HIV, WZW, choroby przenoszone drogg piciowa, gruzlice.

e  Testowanie w kierunku HIV oparte na sieci placéwek powinno by¢ skierowane do aktywnych
seksualnie nastolatkow, w szczegolnosci mtodych kobiet i dziewczat w Srodowiskach o wysokim
obcigzeniu HIV, a takze do kluczowych populacji nastolatkéw we wszystkich srodowiskach. Powinny
by¢ one uzupetione ukierunkowanymi samodzielnymi testami (self testing) na obecnos$¢ HIV (silne
zalecenie, dane naukowe o umiarkowanej pewnosci) i kity (zalecenie warunkowe, dane naukowe o
niskiej pewnosci).

. Wszystkie kobiety w cigzy powinny zosta¢ przebadane w kierunku HIV, kity i WZW typu B (HBsAQ)
co najmniej raz, najwczesniej jak to mozliwe, najlepiej podczas pierwszej wizyty przedporodowej
(kita: silne zalecenie, dane naukowe o umiarkowanej jakosci; HBsAg: silna rekomendacja, dane
naukowe o niskiej jakos$ci)

e W Zzadnym wypadku testowanie w kierunku HIV nie powinno by¢ obowigzkowe, potrzebne sg polityki
i praktyki majace na celu ochrone wrazliwych populacji przed obowigzkowym lub przymusowym
testowaniem.

. W przypadku niskiego obcigzenia HIV potrzeba ustalenia priorytetow, gdzie i kiedy oferowa¢ ustugi
testowania. Istotna jest oferta rutynowych badan na obecnos$¢ HIV, kity i HBV, ktérg nalezy rozwazy¢é
tam, gdzie dostepne sg srodki. Wazne jest jednak, aby programy koncentrowaty sig na testowaniu
dla kluczowych populacji, grup szczegdlnie wrazliwych i oséb o znacznym ryzyku zakazenia HIV,
ktére przyczyniajg sie do wiekszosci nowych zakazen HIV.

. WHO nie wydaje konkretnych zalecen dotyczacych stosowania testow serologicznych okreslonej
generacji. Kraje rozwazajgce szybkie testy diagnostyczne czwartej generacji powinny ocenic, w jaki
sposob testy te przyczynia sie do wptywu na system opieki zdrowotnej, jak réwniez czy wystgpi
dodatkowa ztozono$¢ odczytu i interpretacji wynikdw (w przypadku pozytywnego wyniki na obecnosé
antygenu HIV i negatywnego wyniku na obecno$¢ przeciwciat) w kontek$cie postawienia diagnozy i
rozpoczecia leczenia tego samego dnia.

WHO 2024

cDC . Dokument zawiera zalecenia dla personelu laboratoryjnego dotyczace stosowania zatwierdzonych
2014 przez FDA testéw do diagnozowania zakazenia HIV u dorostych i dzieci w wieku powyzej 24

aktualizacje 2016, miesigcy.

2018, 2023
USA

46/55



Testowanie przesiewowe anty-HIV testem przesiewowym IV generacji w ramach POZ WS.420.3.2025

Organizacja, rok
(kraj/region)

Rekomendacje

. Pierwszym etapem diagnostyki jest przesiewowy immunologiczny test kombinowany, ktéry
wykrywa przeciwciata HIV-1i HIV-2 oraz antygen HIV-1 p24 (test 4.generacji). Wszystkie prébki
reaktywne we wstepnym tescie sg poddawane dodatkowemu badaniu testem immunologicznym,
ktéry pozwala na rozréznienie przeciwciat HIV-1 od HIV-2. Probki niereaktywne w pierwszym tescie
immunologicznym nie wymagajg dalszych badan.

Rekomendowany laboratoryjny algorytm postepowania diagnostycznego w kierunku HIV

HIV-1/2 antigen/antibody combination immunoassay

(+) )

v Negative for HIV-1 and HIV-2

HIV-1/HIV-2 antibody differentiation immunoassay anthhodles and 24 antigen
HIV negative'
' v v v
HIV-1 (+) HIV-1(-) HIV-1 {+} HIV-1 (-) or Indeterminate
HIV-2 () HIV-2 (+) HIV-2 {#} AND
HIV-1 antibodies HIV-2 antibod Hiv e HIV-2 () or Indeterminate "NATs that have a
detected detected detected” dfagnostic claim
HIV-1 Positive HIV-2 Positive HIV Positive Or  (Perform either * See package insert
Untypable avaitable NAT) regarding interpretation of
cross-reactivity
* Data on interpeeting acute
+ v HIV-2 infection are limited
. . and subject to test
HIV-1 NAT HIV-1/-2 NAT Instructions for use
b ¥ R/ T it : * Consider individuai's
- v HIV-1 NAT (+) HIV-1 NAT (+) HIV-1 NAT {-) HIV-1 NAT () history In deciding whether
(+] {-) HIV-2 NAT (+) HIV-2 NAT (-) HIV-2 NAT {(#)  HIV-2 NAT (-} follow-up testing is
warranted
Acute HIV-1 HIv-1 Acute HIV-1 AND Acute HIV-1 Acute HIV-2© HIV
Infection Positive = negative' Acute HIV-2 Y Infection Positive, Infection Positive, negotive'

Infection Positive Negative for HiV-2 Negotive for HIV-1

Wstepne badanie przeprowadzane za pomoca testu immunologicznego 4. generacji wykrywa wiecej ostrych
zakazen HIV-1 niz wstepne badanie za pomocg testu 3. generacji, wykrywajacego tylko przeciwciata oraz
identyfikuje poréwnywalng liczbe przewlektych zakazeh HIV-1 i HIV-2, przy porownywalnej swoistosci.

e  Zalecany algorytm postepowania nie zostat poddany ewaluacji w przypadku oséb stosujgcych
terapie antyretrowirusowg w ramach profilaktyki przed- i poekspozycyjnej, ani u oséb z dtugotrwatg
supresjg HIV po terapii antyretrowirusowej.

. Rekomendowany algorytm postepowania zwieksza zdolno$¢ wykrywania ostrego zakazenia HIV-1,
ale zaden test laboratoryjny nie jest w stanie wykry¢ zakazenie HIV natychmiast po jego nabyciu.

BHIVA/ BASHH/ BIA
2020
Wielka Brytania

Nalezy wykona¢ testy osobom z nastepujgcych grup oséb:
1. Osoby nalezagce do grup o zwiekszonym ryzyku narazenia na zakazenie HIV
e Testy na obecnos$¢ HIV powinny by¢ rutynowo zalecane nastepujgcym osobom (poziom zalecen 1A):
o  mezczyzni uprawiajgcy seks z mezczyznami (MSM),
kobiety uprawajgce seks z MSM,
Czami Afrykanie,
osoby zgtaszajgce obecne lub wczesniejsze dozylne zazywanie narkotykow,
osoby swiadczace ustugi seksualne,
wiezniowie,
kobiety transpiciowe,
osoby z kraju o wysokim poziomie zdiagnozowanej seroprewalencji (>1%) lub osoby zgtaszajgce
kontakty seksualne z osobami z takiego kraju
o  osoby, o ktérych wiadomo, ze maja/miaty matke zakazong HIV i ktére nie majg udokumentowanego
statusu HIV-negatywnego.
o Nalezy rozwazy¢é wykonanie testu na obecno$¢ HIV u nastepujacych oséb (poziom zalecen 2D):
o mezczyzni transpiciowi.
2. Osoby korzystajace z niektérych placowek opieki zdrowotne;j
e Testowanie opt-out na obecnos$¢ HIV jest zalecana dla wszystkich pacjentow uczeszczajgcych do placowek
oferujgcych okreslone $wiadczenia/ustugi (poziom zalecen 1C):
o  w zakresie zdrowia seksualnego,
o  wzakresie uzaleznien i naduzywania substancji psychoaktywnych,
o  ustugi przedporodowe,
o  zwigzane z przerywaniem cigzy,
o  opieki zdrowotnej w przypadku WZW typu B i C, gruzlicy i chtoniaka.
e Osobom rozpoczynajgcym chemioterapie lub terapie immunosupresyjng lub immunomodulujgcg nalezy
zaproponowac¢ wykonanie testu na obecnos¢ HIV.
3. Osoby, u ktérych wystepujg objawy przedmiotowe i (lub) podmiotowe wskazujgce na zakazenie HIV
4. Wszyscy pacjenci korzystajacy z podstawowej i specjalistycznej opieki zdrowotnej na obszarach o wysokim i
skrajnie wysokim wskazniku seroprewalencji HIV, w tym na oddziaty ratunkowe.
5. Partnerzy osob, u ktérych zdiagnozowano zakazenie HIV
e Zaleca sie, aby stosowac nastepujgce okienka czasowe dla poszczegdlnych testow (poziom zalecen 1A):
o testy laboratoryjne czwartej generacji, 45 dni;
o testy laboratoryjne trzeciej generaciji, 60 dni;
o  wszystkie POCT (w tym test na obecnos$¢ HIV-1/2 Ab (trzeciej generacji), test INSTI na obecno$é
HIV-1/2 i szybki test na przeciwciata HIV-1/2 OraQuick), 90 dni.

O O O OO0 0 0o
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Organizacja, rok
(kraj/region)

Rekomendacje

Wytyczne zalecajg stosowanie testow laboratoryjnych czwartej generacji w kierunku HIV wykorzystujacych

prébki pobrane z zyty jako test pierwszego rzutu, przy czym dostepne sg rowniez testy POCT (ktére sg w duzej

mierze testami trzeciej generaciji)

* Oferowanie wykonania testow na obecnos$¢ HIV powinna zostaé¢ wigczona do rutynowej praktyki w celu
normalizacji badan przesieweowych na obecnos$¢ HIV

e Programy przesiewowe w kierunku HIV powinny wykorzystywaé uniwersalne (nieukierunkowane) podejscie
opt-out w celu kompleksowego pokrycia populaciji.

Sita zalecen i poziom dowoddéw naukowych okreslona na podstawie skali GRADE aktualnej na listopad 2019 r.

USPSTF
2019
USA

. USPSTF zaleca lekarzom wykonywanie badan przesiewowych w kierunku zakazenia HIV u
mtodziezy i dorostych w wieku od 15 do 65 lat. Mtodsi nastolatkowie i starsi dorosli, ktérzy sg
narazeni na zwigkszone ryzyko zakazenia, powinni rowniez zosta¢ poddani badaniom
przesiewowym (Zalecenie A)

. USPSTF zaleca, aby lekarze przeprowadzali badania przesiewowe w kierunku zakazenia HIV u
wszystkich kobiet w cigzy, w tym tych, ktére sg w trakcie porodu, a ich status HIV jest nieznany.
(Zalecenie A)

e  Aktualne wytyczne CDC zalecajag testowanie w kierunku zakazenia HIV za pomoca testu
immunologicznego antygen/przeciwciato zatwierdzonego przez FDA, ktéry wykrywa przeciwciata
HIV-1 i HIV-2 oraz antygen HIV-1 p24, z dodatkowym testem po reaktywnym tescie w celu
rozréznienia przeciwciat HIV-1 i HIV-2. Jesli dodatkowe badanie na obecnos$¢ przeciwciat HIV -1/HIV-
2 jest niereaktywne lub nieokreslone (lub jesli podejrzewa sie lub zgtoszono ostre zakazenie HIV lub
niedawng ekspozycje), zaleca si¢ wykonanie testu kwasu nukleinowego HIV-1 w celu odrdznienia
ostrego zakazenia HIV-1 od fatszywie dodatniego wyniku testu.

. U kobiet z nieznanym statusem HIV, ktdre sg w trakcie porodu nalezy wykonaé szybki test, aby
otrzymac jak najszybciej wynik.

. Stanowisko USPSTF potwierdza istnienie przekonujgcych dowodéw na to, ze obecnie zalecane
testy na HIV sg bardzo doktadne w diagnozowaniu zakazenia HIV a takze, ze identyfikacja i
wczesne leczenie zakazenia HIV jest istotne w zmniejszaniu ryzyka zdarzen zwigzanych z AIDS lub
zgonu.

. Nie znaleziono natomiast wystarczajgcych dowodow, aby okresli¢ odpowiednie lub optymalne
odstepy czasu lub strategie powtdrnego badania przesiewowego w kierunku HIV. Powtdrne badanie
przesiewowe jest uzasadnione w przypadku oséb, o ktérych wiadomo, ze sg w grupie zwigkszonego
ryzyka zakazenia HIV lub osob, ktére mieszkajg lub otrzymujg opieke medyczng w miejscu o
wysokiej czestosci wystepowania zakazenia, takim jak klinika choréb przenoszonych drogg ptciowa,
klinika gruzlicy, zaktad karny lub schronisko dla bezdomnych.

Zalecenie A oznacza, ze USPSTF rekomenduje dane $wiadczenie. Istnieje duze prawdopodobienstwo
znaczacych korzysci netto.

PEP, profilaktyka poekspozycyjna (ang. Post-Exposure Prophylaxis); POCT, test przytézkowy (ang. point-of-care test); PrEP, profilatyka
przedekspozycyjna (ang. Pre-Exposure Prophylaxis); STI, choroby przenoszone drogag ptciowg (ang. Sexually Transmitted Infections).
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11.4. Rozwiagzania organizacyjne w innych krajach

Tabela 21. Szczegétowe informacje dotyczace testowania w kierunku zakazenia HIV w innych krajach

Kraj Opis

Wielka Brytania | Badania przesiewowe w kierunku zapalenia watroby typu B, HIV i kitly (NHS UK)

Badania przesiewowe w kierunku zakazenia HIV dostepne sg tylko dla kobiet w ciazy w ramach rutynowych badan
prenatalnych (razem z badaniem przesiewowym w kierunku kity oraz wirusowego zapalenia watroby typu B).
Ostatnia aktualizacja: 23 stycznia 2024 r.

Diagnoza HIV i AIDS (NHS UK)

Kazda osoba, ktora podejrzewa, ze moze by¢ nosicielem HIV, powinna wykona¢ test na HIV. Testy sg
dostepne bezptatnie w ramach NHS. Osoby, ktére sg szczegolnie narazone na ryzyko zakazenia HIV i moga
otrzymac zalecenie wykonywania regularnych testow.

Miejsca, w ktérych mozna wykonag test na HIV:

- klinika zdrowia seksualnego lub poradnia medycyny moczowo -ptciowej (GUM, ang. genitourinary medicine),

- kliniki prowadzone przez organizacje charytatywne, tj. Terrence Higgins Trust,

- niektore przychodnie lekarzy rodzinnych,

- niektore poradnie antykoncepcyjne i poradnie dla mtodziezy,

- lokalne stuzby ds. uzaleznien od narkotykéw,

- poradnia ginekologiczna (w przypadku, gdy kobieta jest w cigzy),

- prywatna klinika (petna odptatno$¢ pacjenta).

Istniejg réwniez zestawy do samodzielnego pobierania préobek i wykonania testow w domu.

Rodzaje testéw na HIV

- badanie krwi — w klinice pobierana jest probka krwi i wysytana do badania w laboratorium. Wyniki sg zwykle
dostepne tego samego dnia lub w ciggu kilku dni,

- testy wykonywane w miejscu opieki nad pacjentem (ang. point of care testing) — w klinice pobierana jest prébka
$liny lub z krwi z palca. Probki tej nie trzeba wysyta¢ do laboratorium, a wynik jest dostepny w ciggu kilku minut,
- domowy zestaw do pobierania probek — umozliwia pobranie w domu proébki sliny lub krwi z palca i przestanie jej
pocztg do laboratorium w celu wykonania badania. Wynik otrzymywany jest w ciggu kilku dni telefonicznie lub SMS-
em. Nalezy odwiedzi¢ strone internetowg dotyczaca bezptatnych testow na obecnosé HIV i sprawdzi¢, czy dana
osoba kwalifikuje sie do bezptatnego testu. Testy mozna rowniez zakupi¢ online lub w aptece.

- domowy zestaw do wykonania testu — umozliwia samodzielne pobranie prébki $liny lub krwi z palca i wykonanie
testu w domu. Wynik jest dostepny w ciagu kilku minut. Wazne jest, aby sprawdzi¢, czy kazdy zakupiony test ma
oznakowanie CE i jest dopuszczony do sprzedazy w Wielkiej Brytanii, poniewaz testy do samodzielnego wykonania
dostepne za granicg moga by¢ niskiej jakosci.

Ostatnia aktualizacja: 22 kwietnia 2021 r.

Poradnik HIV: testowanie (GOV UK)

Public Health England zaleca, aby osoby z grup ryzyka regularnie wykonywaty testy na obecno$é HIV, w tym
homoseksualisci, biseksualisci i inni mezczyzni uprawiajacy seks z mezczyznami oraz kobiety i mezczyzni
pochodzenia afroamerykanskiego (co najmniej raz w roku lub co 3 miesigce, jesli uprawiajg seks bez prezerwatywy z
nowymi lub przypadkowymi partnerami).

Ostatnia aktualizacja: 15 listopada 2017 r.

https://www.gov.uk/guidance/hiv-testing

Testy na obecnos¢ HIV: zwigkszenie liczby wykonywanych testow wsrod oséb, ktére moga mieé
niezdiagnozowany HIV (NICE 2016)

Oferowanie i zalecanie testow w kierunku zakazenia HIV w réznych miejscach

Podstawowa opieka zdrowotna (General Practitioner surgeries)

Zaleca sig oferowanie testow w kierunku zakazenia HIV kazdemu, u kogo nie zdiagnozowano wczesniej HIV i:

- ma objawy, ktére mogg wskazywac¢ na zakazenie HIV lub HIV jest czg$cig diagnostyki roznicowej (na przyktad
zesp6t podobny do mononukleozy zakaznej),

- wiadomo, ze pochodzi z kraju lub grupy o wysokim wskazniku zakazen HIV,

- jest mezczyzng oraz ujawnia, ze uprawia seks z mezczyznami lub wiadomo, ze uprawia seks z mezczyznami i nie
wykonata testu w kierunku zakazenia HIV w poprzednim roku,

- jest kobietg transpiciowa uprawiajgca seks z mezczyznami i nie wykonata testu na obecnos$¢ HIV w poprzednim
roku,

- zgtasza kontakt seksualny (za granicg lub w Wielkiej Brytanii) z osoba pochodzaca z kraju o wysokim wskazniku
zakazen HIV,

- ujawnia praktyki seksualne wysokiego ryzyka, np. ,chemseks”,

- zdiagnozowano u niego chorobe przenoszong droga ptciowa lub zlecono wykonanie badania w jej kierunku,

- zgtasza historie dozylnego zazywania narkotykéw,

- ujawnia, ze jest partnerem seksualnym osoby, o ktérej wiadomo, Ze jest nosicielem HIV lub osoby o wysokim
ryzyku zakazenia HIV (na przyktad kobiety majgce kontakty seksualne z mezczyznami uprawiajacymi seks z
mezczyznami).

Opublikowano: 1 grudnia 2016 r.
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Kanada Informacje dotyczace HIV: Badania przesiewowe i testowanie

Zalecenie: Oferowanie testow w kierunku zakazenia HIV powinno byé elementem rutynowej opieki. Osoby z grupy
ryzyka powinny by¢ poddawane badaniom przesiewowym na obecnos$¢ HIV co najmniej raz w roku.

Czynniki ryzyka zakazenia HIV

Ryzyko zakazenia HIV zalezy gtdwnie od zachowania. Osoby o podwyzszonym ryzyku to te, ktére: udostepniajg
sprzet do zazywania narkotykdw, uprawiajg seks z wieloma partnerami bez zabezpieczenia, angazujg sie w stosunki
seksualne bez zabezpieczenia z osoba, ktorej status HIV jest nieznany lub z osobg zakazong HIV i ktéra nie jest
leczona, korzystajg z procedur medycznych lub ustug kosmetycznych w regionach, w ktérych zakazenie HIV
wystepuje endemicznie, otrzymaty diagnoze zakazenia przenoszonego droga ptciows, tj. kita, rzezaczka lub
chlamydia.

Kogo bada¢

Kompleksowa ocena czynnikdw ryzyka behawioralnego w zakresie zakazenia HIV nie jest wymagana przy
oferowaniu testu na obecno$¢ HIV. Nalezy rozwazy¢ wykonanie testu osobom:

- z czynnikami ryzyka zakazenia HIV,

- z oznakami i objawami zakazenia HIV,

- z chorobami zwigzanymi z ostabionym uktadem odpornosciowym,

- z podejrzeniem narazenia na zakazenie HIV,

- aktywnym seksualnie, ktore nigdy nie byly badane w kierunku HIV,

- urodzonym, podrézujgcym lub mieszkajgcym w kraju, w ktérym HIV wystepuje endemicznie,

- ktére, sg ofiarami napasci na tle seksualnym,

- w cigzy lub planujgcym cigze oraz ich partnerom.

Pracownicy stuzby zdrowia powinni oferowa¢ testy na obecnos$¢ HIV podczas badan przesiewowych w kierunku
innych zakazehn przenoszonych drogg ptciowa i krwi (tj. kity, chlamydii, rzezaczki i wirusowego zapalenia watroby
typu B lub C).

Ostatnia aktualizacja: 4 lutego 2020 r.

Podejscie do badan przesiewowych w kierunku zakazenia HIV

Rodzaje testéw przesiewowych

Wybdr testu na obecnos$¢ HIV moze sie r6zni¢ w zalezno$ci od oceny klinicznej i historii danej osoby, w tym czasu,
jaki uptynat od potencjalnego narazenia na zakazenie HIV i dostgpu do wyspecjalizowanego personelu.

Standardowe testy

Wszystkie laboratoria wykonujace badania przesiewowe w kierunku zakazenia HIV w Kanadzie stosujg testy na HIV
czwartej generacji, ktére wykrywajg zaréwno przeciwciata przeciwko anty-HIV, jak i antygen HIV p24. Testy te
dziatajg lepiej w przypadku ostrego pierwotnego zakazenia HIV niz testy, ktore wykrywaja jedynie przeciwciata,
poniewaz antygen p24 pojawia sie wczesniej. Niektore osoby z zakazeniem HIV bedg miaty wynik reaktywny
(pozytywny) juz po 15 do 20 dniach od ekspozycji; po 35 dniach az 95% oséb bedzie miato wynik reaktywny. Nalezy
pamietac, ze okres okna diagnostycznego moze wynosi¢ do 12 tygodni.

Szybkie testy na obecnos$é HIV (w miejscu opieki nad pacjentem i samodzielne testowanie)

Zestawy do szybkich testéw na obecno$¢ HIV dopuszczone w Kanadzie do testowania w punkcie opieki (POC, ang.
point-of-care) lub samotestowania wymagaijg kilku kropli krwi z naktucia palca i dostarczajg wyniki w ciggu kilku
minut. Poniewaz szybkie testy wykrywaja tylko przeciwciata przeciwko anty-HIV (trzecia generacja), majg na ogot
dtuzszy okres okna diagnostycznego niz standardowe testy na obecnos¢ HIV (czwarta generacja). Podczas gdy
niektére osoby mogag mie¢ wynik reaktywny juz po 20 do 30 dniach od ekspozycji na zakazenie HIV, okres okna
diagnostycznego moze wynosié¢ do 12 tygodni. Wyniki reaktywne powinny by¢ potwierdzone standardowymi
badaniami laboratoryjnymi.

W Kanadzie badanie na obecnos¢ HIV jest dobrowolne. Oferujgc test na obecnos$¢ HIV, pracownicy stuzby zdrowia
powinni upewni¢ sig, ze dana osoba rozumie: w jaki sposéb przenoszony jest HIV, zalety (ij. korzy$ci kliniczne i
profilaktyczne) i wady testowania, prawo do odmowy, ze w przypadku pozytywnego wyniku testu lokalne stuzby
zdrowia zostang powiadomione, korzysci dla zdrowia publicznego wynikajgce z ujawnienia swojego statusu HIV
obecnym i przysztym partnerom w przypadku pozytywnego wyniku testu, wraz z korzy$ciami ptyngcymi z
powiadomienia partnera w celu zachecenia poprzednich i obecnych partneréw do poddania sie testom. Do
przeprowadzenia badania wystarczy zgoda ustna.

Ostatnia aktualizacja: 16 czerwca 2021 r.

Francja Badania przesiewowe w kierunku zakazenia HIV

Obowigzkowe badania przesiewowe

Badania przesiewowe na obecnos$¢ HIV sg obowigzkowe w przypadku oddawania krwi, narzadéw, nasienia i mleka.
Regularne badania przesiewowe

Zaleca sie, aby niektére osoby regularnie poddawaty sie testom na obecno$é HIV. Dotyczy to:

- mezczyzn uprawiajgcych seks z mezczyznami (zalecane badania przesiewowe co 3 miesigce);

- 0s6b przyjmujacych dozylnie narkotyki (coroczne badania przesiewowe);

- 0s6b pochodzacych z obszaréw, w ktérych zakazenie HIV jest powszechne, w szczegdlnosci z Afryki
Subsaharyjskiej i Karaibéw (coroczne badania przesiewowe).

Dorazne wykonywanie badania przesiewowe

Badania przesiewowe w kierunku HIV sg rowniez zalecane kazdemu w nastepujgcych okolicznosciach:

- w przypadku par planujgcych potomstwo lub w czasie cigzy (badanie przesiewowe na poczatku cigzy, a nastepnie
w Il trymestrze cigzy u kobiet HIV-ujemnych, u ktdrych istnieje ryzyko zakazenia HIV);

- podczas porodu u kazdej kobiety, ktéra nie zostata poddana badaniu przesiewowemu w czasie cigzy;
- gdy antykoncepcja jest przepisywana po raz pierwszy;
- w przypadku planowania zaprzestania stosowania prezerwatyw;
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- w przypadku wniosku o dobrowolne przerwanie cigzy;

- w przypadku ofiar napasci na tle seksualnym;

- podczas pobytu w wiezieniu;

- po narazeniu na ryzyko zakazenia HIV (ryzyko po stosunku seksualnym lub zawodowe);

- w przypadku zdiagnozowania choroby przenoszong droga piciowg, wirusowego zapalenia watroby typu B lub C lub
gruzlicy;

- w przypadku, gdy obraz kliniczny sugeruje pierwotne zakazenie HIV (pierwszy kontakt).

Kazdy moze poddac sie testowi w dowolnym momencie, niezaleznie od przyczyny .

Kazdy, kto nie jest narazony na ryzyko zakazenia HIV, powinien wykona¢ test w kierunku HIV co najmniej raz w
zyciu w wieku od 15 do 70 lat.

Badanie przesiewowe krwi w laboratorium medycznym: serologia HIV

Badanie serologiczne na obecnos$¢ HIV przeprowadzane jest obecnie w laboratoriach z wykorzystaniem probki krwi
to test Elisa IV generacji, ktéry wykrywa przeciwciata przeciwko anty-HIV-1 i anty-HIV-2, a takze antygen wirusa o
nazwie p24.

Wyniki testu Elisa

- negatywny, dana osoba moze by¢ spokojna, o ile ostatnia ekspozycja na wirusa miata miejsce 6 tygodni temu lub
wczesniej;

- pozytywny, w celu potwierdzenia diagnozy przeprowadza sig inny test zwany Western-Blot.

Wyniki testu Western-Blot

- pozytywny, nalezy pobra¢ drugg probke, aby potwierdzi¢ pozytywny wynik testu;

- negatywny, badanie przesiewowe nalezy powtorzy¢ w pdzniejszym terminie lub, jesli podejrzewa sig, ze zakazenie
nastagpito niedawno (mniej niz 3 tygodnie), nalezy przeprowadzi¢ badanie na obecno$¢ wirusa we krwi (lloSciowe
oznaczenie materiatu genetycznego HIV-1 w krwi).

Od 1 stycznia 2022 r. obowigzuje bezposredni dostep do badan przesiewowych w kierunku HIV w laboratoriach
medycznych, bez recepty, na zyczenie pacjenta, bez uméwionej wizyty i bez optat.

Szybki test diagnostyczny na obecno$¢ HIV (RDT, ang. rapid diagnostic test)

Najczesciej wykonuje sie go z kropli krwi pobranej z palca lub $liny. Wykrywa on przeciwciata przeciwko anty-HIV-1 i
anty-HIV-2. Zapewnia wynik w ciggu 30 minut.

Wynik testu RDT

- negatywny - dana osoba moze by¢ spokojna, o ile mingly co najmniej 3 miesigce od ostatniego narazenia na
ryzyko.

- pozytywny - nalezy go potwierdzi¢ za pomocg laboratoryjnego badania z krwi Elisa IV generacji.

Test moze by¢ oferowany bezptatnie osobom, kt6re sg oddalone od systemu opieki zdrowotnej, w niektérych
stowarzyszeniach walczacych z HIV zatwierdzonych przez ARS oraz w CeGIDD (bezptatne centra informaciji, badan
przesiewowych i diagnostyki). Osrodki te sg finansowane przez I'’Assurance Maladie.

Samodzielne wykonywanie testu na obecno$¢ HIV

Test do samodzielnego pobrania i wykonania, ktéry wykrywa przeciwciata przeciwko anty-HIV w ciggu 30 minut z
kropli krwi lub $liny.

Wynik testu

- negatywny, dana osoba moze by¢ spokojna, o ile mingty co najmniej 3 miesigce od ostatniego narazenia na ryzyko.
- pozytywny - nalezy go potwierdzi¢ za pomocg laboratoryjnego badania z krwi Elisa IV generacji.

Obecnie tylko dwa testy na obecno$¢ HIV do samodzielnego wykonania posiadajg oznaczenie CE wymagane przez
przepisy europejskie. Sg one dostepne w aptekach i nie sg refundowane przez francuski system ubezpieczen
zdrowotnych.

Niektore stowarzyszenia walczace z HIV, zatwierdzone przez ARS, w niektérych przypadkach moga zapewnia¢
bezptatne testy osobom z dala od systemu opieki zdrowotnej. W takim przypadku testy finansowane sg przez
I'‘Assurance Maladie.

Ostatnia aktualizacja: 27 listopada 2024 r.

Krélestwo Testy na obecnosé¢ HIV

Niderlandéw Test mozna wykonaé w nastepujgcych przypadkach

- stosunki seksualne z osobg, ktdra jest nosicielem HIV bez prezerwatywy,

- zaktucie igfg uzywang do iniekcji osoby zarazonej HIV,

- grupa ryzyka ekspozycji na HIV,

- wystepowanie objawdéw wskazujacych na zakazenie HIV.

Miejsce wykonywania testow na obecnosé¢ HIV

Lekarz pierwszego kontaktu

Test na obecnos$¢ HIV mozna wykona¢ w gabinecie lekarza pierwszego kontaktu. Wyniki testu wykonanego u
lekarza czesto otrzymuje sie réwnie szybko jak z Miejskiej Stuzby Zdrowia (GGD, nl. Gemeentelijke

gezondheidsdienst). Ze wzgledu na potwierdzenie posiadania ubezpieczenia zdrowotnego nalezy poda¢ swoje dane
osobowe, ale lekarz ma obowigzek zachowania poufnosci. Koszty sg odliczane od eigen risico (nadwyzki, ktérg
nalezy zaptaci¢ za koszty opieki zdrowotnej).

GGD

Testy w kierunku choréb przenoszonych drogg piciowg (STl) w GGD sg zawsze bezptatne i sg przeznaczone dla
0s06b, ktére sg szczegdlnie narazone na ryzyko zarazenia STI. W GGD pracujg m.in. specjaliSci w dziedzinie zdrowia
seksualnego i profilaktyki STI. Testy w kierunku choréb przenoszone drogg ptciowg w GGD s3 bezptatne dla
mtodych ludzi ponizej 25 r.z., mezczyzn uprawiajgcych seks z mezczyznami, oséb $wiadczacych ustugi seksualne,
0s0b, ktore zostaty ostrzezone przez kogos zarazonego HIV, 0séb, u ktérych wystepujg objawy zarazenia HIV lub
0s6b ktére pochodza z kraju, w ktdrym wystepuje wysoka zachorowalno$¢ na choroby przenoszone drogg piciowa.
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ciggu godziny. Przyktadowe lokalizacje, w ktérych mozna wykonaé szybkie testy na obecnos¢ HIV to kliniki miejskie
(nl. Stadskliniek) i szpitale jednego dnia (w obu przypadkach stosuje sie test IV generacji, ktory jest wiarygodny
po 6 tygodniach od ekspozyciji, chociaz w przypadku negatywnego wyniku nalezy go powtdrzy¢ po 12 tygodniach).
Koszt testu wynosi ok. 100 EUR. Mozesz bezptatnie wykona¢ szybki test na obecnos¢ HIV w AHF Checkpoint w
Amsterdamie i Rotterdamie. W AHF Checkpoint stosujg szybki test Ill generaciji, ktdry jest wiarygodny po 12
tygodniach od ekspozycji na HIV.

Testlab

Bezptatny test na obecno$é HIV i innych choréb przenoszonych drogg piciowa mozna wykonaé w Man tot Man's
Testlab. Z tego rozwigzania mogg skorzysta¢ mezczyzni, ktérzy uprawiaja seks z mezczyznami i mieszkajg w
jednym z nastgpujgcych miejsc: Amsterdam, Rotterdam-Rijnmond i Dordrecht; region Haaglanden (Haga, Delft i
okolice); region Gelderland-Zuid (Nijmegen i Tiel); Groningen, Drenthe lub Fryzja. Kobiety, mezczyzni
heteroseksualni lub nie zamieszkujgcy w zadnym z wyzej wymienionych miejsc nie mogg skorzystac z Teslab.
Wyniki przesytany jest online w ciggu 5-10 dni roboczych.

Samodzielne wykonywanie testu

1. Testy do samodzielnego pobrania prébki i wykonania testu, ktére dajg natychmiastowy wynik. Wyniki czesciej dajg
wyniki fatszywie dodatnie lub fatszywie ujemne. Gtéwng wadg tych testéw jest to, ze sg to zazwyczaj szybkie testy |lI
generacji, przez co nie jest wiarygodny przed uptywem 12 tygodni od ekspozycji na HIV. Testy te nie sg zalecane dla
0s6b przyjmujacych PrEP.

2. Testy do samodzielnego pobrania prébki i wystania jej do analizy w laboratorium. Wynik testu otrzymywany jest po
kilku dniach. Zazwyczaj to testy IV generacji, ktére sg wiarygodne po 6 tygodniach od ekspozycji na HIV. Jesli
wynik testu jest negatywny, zaleca sie powt6rzenie go 12 tygodni po ekspozycji.

Jesli wynik testu z samodzielnego pobrania i wykonania bedzie pozytywny, nalezy powtdrzy¢ badanie u lekarza
pierwszego kontaktu lub GGD.

Test IV generaciji

Test IV generacji jest zwykle stosowany w szpitalach, u lekarza pierwszego kontaktu i w GGD. Testem IV
generacji jest test ELISA. W przypadku pozytywnego wyniku, wykonywany jest test Western-Blot z tej samej krwi,
aby mie¢ absolutng pewnos¢ co do wyniku.

Kobiety w cigzy

Kobiety w cigzy sg rutynowo badane na obecno$¢ HIV, poniewaz leczenie w czasie cigzy moze zapobiec zarazeniu
HIV dziecka.

Niemcy Test na HIV

. Od wrzesnia 2018 r. testy do samodzielnego wykonania na obecno$¢ HIV z oznaczeniem CE mozna kupié¢
m.in. w aptekach i Internecie. Testéw tych nie nalezy wykonywa¢ wczesniej niz po uptywie co najmniej 12
tygodni od wystgpienia potencjalnego ryzyka zakazenia. Jesli wynik jest reaktywny, nalezy zgtosi¢ sie do
lekarza w celu potwierdzenia diagnozy HIV.

e  Wiele organow odpowiedzialnych za opieke zdrowotng oraz wigkszos$¢ osrodkéw pomocy i punktow
kontrolnych ds. AIDS w Niemczech oferuje anonimowe i czesto bezptatne testy na obecno$¢ HIV.

e W lutym 2020 r. zniesiono wymdg wizyty lekarskiej oraz obecnosci lekarza do przeprowadzenia szybkich testow
na obecnosc¢ HIV, wirusowego zapalenia watroby typu C i kity. Testy mogg by¢ wykonywane réwniez przez
przeszkolony personel medyczny, co dodatkowo utatwia dostep do testow na obecnosé HIV.

. Test na obecnos¢ HIV mozna wykona¢ takze u lekarza pierwszego kontaktu.

Ostatni aktualizacja: 22 stycznia 2025 r.

Czechy Testowanie na obecnos$¢ HIV

Kazda osoba, ktéra sie w grupie ryzyka zakazenia HIV, powinna podda¢ sie testowi na obecnos¢ HIV. Nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza pierwszego kontaktu, ktory wystawi skierowanie do laboratorium na badanie krwi. Wynik
badania serologicznego zostanie odestany do lekarza kierujgcego. Aby badanie na obecno$¢ HIV bylo objete
ubezpieczeniem zdrowotnym, musi zosta¢ wykonane i zgtoszone konkretnej osobie ubezpieczonej (tj. konieczne jest
okazanie jej karty ubezpieczonego). Poza publicznym systemem ubezpieczen zdrowotnych (bez okazywania karty
ubezpieczenia zdrowotnego), mozna skorzysta¢ z anonimowych testéw. Testowanie odbywa sie to w terenie w tzw.
mobilnych punktach kontrolnych (np. karetki pogotowia) lub w stacjonarnych punktach kontrolnych.

Zgodnie z ustawg (o publicznym ubezpieczeniu zdrowotnym nr 48/1997) badanie na obecnos¢ HIV jest
obowigzkowe dla dawcow krwi, narzadow, nasienia, zefAskich komérek jajowych, kobiet w cigzy i dawczyh mleka
kobiecego.

Ostatnia aktualizacja: 3 stycznia 2024 r.

Norwegia Test na HIV

Kazdy moze poprosi¢ swojego lekarza rodzinnego o wykonanie testu na HIV lub inne choroby przenoszone
drogg ptciowa. Zarowno testowanie, jak i leczenie chordb przenoszonych droga piciowg sg w Norwegii bezptatne.
W wiekszos$ci przypadkéw lekarz rodzinny wysyta prébke do laboratorium a wynik otrzymywany jest po kilku dniach.
Alternatywg lub uzupetnieniem regularnych badan kontrolnych u lekarza rodzinnego moga by¢ osrodki oferujgce
szybkie testy na HIV dostepne w o$miu miastach w Norwegii (Oslo, Bergen, Stavanger, Trondheim, Tromsg,
Kristiansand, Haugesund, Kirkenes). Wigkszo$¢ osrodkéw wykonuje testy na inne choroby przenoszone drogg

piciowa.

Ostatnia aktualizacja: 16 kwietnia 2024 r.

Osobom, ktére znalazly sie w grupie ryzyka zakazenia HIV, nalezy zaproponowa¢ wykonanie testu na obecnos$¢
HIV. Dotyczy to w szczegdlnosci oséb, ktdre:

- sg imigrantami z krajow o wysokim ryzyku zakazenia HIV,

- kiedykolwiek zazywaty narkotyki dozylnie,
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- byly poddane leczeniu uzaleznien,

- sg osobami transptciowymi lub mezczyznami uprawiajgcymi seks z mezczyznami,

- korzystaty z odptfatnych ustug seksualnych,

- sg dzie¢mi urodzonymi przez matki zakazone HIV,

- otrzymaty PEP lub stosujg PrEP

- utrzymuja stosunki seksualne z osobami pochodzacymi z krajéw lub $rodowisk o wysokim ryzyku zakazenia HIV
lub sg partnerami seksualnymi oséb zakazonych HIV,

- byty ofiarg napasci seksualnej,

- uprawiajg seks bez zabezpieczenia z wieloma partnerami,

- mogly zosta¢ narazone na kontakt z zanieczyszczonym sprzetem medycznym, w tym: podczas zabiegéw
stomatologicznych i kosmetycznych,

- byty narazone na przypadkowe uktucia igta,

- chorowaty w przeszlosci na zapalenie watroby typu B lub C, kite,

- sg dializowane,

- przebywaty w przesztosci w wigzieniu lub sg aktualnie pozbawione wolnosci*

* Wiezniowie sg znang grupa ryzyka zakazenia HIV ze wzgledu na stosunkowo wysoki odsetek wiezniow
przyjmujgcych narkotyki dozylnie.

Obowigzkowemu badaniu na obecno$¢é HIV poddawani sie dawcy komérek, tkanek i narzgdéw. Inne grupy, ktérym
nalezy zaproponowac test to:

- kobiety w cigzy (badanie w kierunku HIV jest czescig rutynowych badan prenatalnych wszystkich kobiet w cigzy w
Norwegii),

- pacjenci z objawami ostrego zakazenia HIV,

- osoby z chorobg definiujgcg AIDS.

Ostatnia aktualizacja: 20 listopada 2024 r.

Dania Dostepne sg rozne testy na HIV

Test taczacy oznaczenie antygenu wirusa i przeciwciat pacjenta

Antygen HIV zwykle staje sie dodatni w ciggu 1 do 2 tygodni, a przeciwciata przeciwko anty-HIV mozna wykry¢ 3-8
tygodni po zakazeniu. Test ten stosowany jest przez lekarzy pierwszego kontaktu i szpitale. Negatywny wynik
testu jest wiarygodny, jesli zostanie wykonany co najmniej 4 tygodnie po wystgpieniu sytuacji, ktéra wskazuje na
ryzyko zakazenia HIV.

Szybki test

W niektdrych miejscach, zaréwno w szpitalach, jak i tak zwanych ,punktach kontrolnych”, oferowany jest szybki test,
ktéry daje wynik w ciggu pét godziny. Wiekszo$¢ nowoczesnych szybkich testow bada zaréwno antygen HIV, jak i
przeciwciata HIV. Wynik negatywny szybkiego testu jest uwazany za wiarygodny, jesli test zostanie wykonany co
najmniej 4 tygodnie po mozliwym zakazeniu.

Istniejg réwniez rodzaje szybkich testéw, ktére badajg tylko przeciwciata przeciwko anty-HIV. W przypadku tego typu
testéw wiarygodny wynik negatywny mozna uzyska¢ dopiero po 8 tygodniach od wystgpienia sytuacji ryzyka.
Ostatnia aktualizacja: 11 sierpnia 2023 r.

PEP, poekspozycyjna profilaktyka zakazenia HIV (ang. post-exposure prophylaxis); PrEP, profilaktyka przedekspozycyjna (ang. pre-exposure
Prophylaxis).
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11.5. Wpycena swiadczenia (przygotowania przez Wydziat Taryfikacji
Agencji)

Do wyceny przedmiotowego swiadczenia wykorzystano dane:
e z cennikdw wewnetrznych pozyskiwanych przez Agencje za okres 2021 — 2023,
e zgromadzone z publicznie dostepnych cennikéw komercyjnych,

e dotyczace zamoéwien publicznych w ramach dostawy do bezposrednich odbiorcow testow
przesiewowych dla Punktéw Konsultacyjno-Diagnostycznych promujgcych anonimowe i bezptatne
testowanie w kierunku HIV Krajowego Centrum ds. AIDS.

Dane wykorzystane do wyceny zostaty zaktualizowane stosownym mnoznikiem i odpowiadajg kosztom realizaciji
Swiadczenia do 30.06.2025 roku.

W ramach prac nad wyceng procedury zebrano dane dotyczace zakupu testéw przesiewowych IV generacji z
zamowienia publicznego Krajowego Centrum ds. AIDS z 2023 roku .

Wycene procedury wyznaczono w oparciu o cenniki wewnetrzne Agenciji pozyskane od swiadczeniodawcow w
trakcie prowadzonych postepowan. W ponizszej tabeli przedstawiono wielkos¢ wykorzystanej préby, a takze
statystyki opisowe. W tabeli zawarto takze statystyki wyznaczone na podstawie zebranych cen komercyjnych,
nalezy jednak zaznaczy¢, ze zawierajg one marze w trudnej do oszacowania wysokos$ci, w zwigzku z czym nalezy
je traktowac wytgcznie poglgdowo.

Tabela 22. Wielkos¢ proby oraz wybrane statystyki opisowe wyznaczone na podstawie kosztow realizacji procedury
0 kodzie icd-9: F91 Wirus/ przeciwciata nabytego niedoboru odpornosci (HIV) Antygen/ Przeciwciata

Zrédto danych Liczba obserwacji | Liczba podmiotéw Kwartyl 1 [z1] Mediana [zt] Kwartyl 3 [z1]
Dane pozyskane
przez AOTMIT od 33 31 21,72 28,16 39,43
sSwiadczeniodawcow
Cenniki komercyjne 20 20 35,00 47,00 55,00

Zrédto Opracowanie whasne na podstawie danych AOTMIT oraz publicznie dostepnych cennikéw komercyjnych.

Dane wykorzystane do ostatecznej wyceny pochodzity od 31 podmiotéw. Przekazywane sg one gtéwnie przez
Swiadczeniodawcow realizujgcych umowy szpitalne, stad tez w celu zminimalizowania réznic pomiedzy ceng
nabycia badan przez swiadczeniodawcow realizujgcych umowy POZ, Agencja rekomenduje przyjecie do wyceny
kosztu na poziomie 3 kwartyla, tj. 39,43 zt. Ponadto, zgodnie z opinig eksperta prof. dr hab. n. med. Mitosza
Parczewskiegou 1 pacjenta na 1000 zostanie przeprowadzone badanie potwierdzajgce zakazenie wirusem HIV,
co rowniez powinna uwzglednia¢ wycena przedmiotowego swiadczenia. Zgodnie z danymi Agencji $redni koszt
takiej procedury u 1 pacjenta wynosi 371,53 z, co w przeliczeniu na 1 badanie stanowi wartos¢ 0,37 zt doliczong
do kazdego oznaczenia wykonanego w ramach badania przesiewowego.

Majgc na uwadze powyzsze, w wyniku przeprowadzonej analizy Agencja rekomenduje przyjecie wyceny
przedmiotowego swiadczenia na poziomie 39,80 zt.
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