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akazenie wirusem zapalenia watroby typu C (HCV) stanowi globalny problem

zdrowotny. WHO szacuje, ze blisko 170 milionéw ludzi na $wiecie jest prze-
wlekle zakazonych HCV, a kazdego roku z powodu choréb zwigzanych z zakaze-
niem HCV umiera ponad 350 000 oséb.

Pierwszym badaniem przesiewowym, dla okre$lenia mozliwego kontaktu
z wirusem, jest badanie na obecnos$¢ przeciwcial anty-HCV. Na podstawie ba-
dan ochotnikéw okreslono, iz w Polsce odsetek o0séb z przeciwcialami anty-
-HCV wynosi okolo 1,9%, na co wskazujg wyniki najwiekszych badan przesie-
wowych prowadzonych w ostatnich latach (we wczes$niejszych opracowaniach
opartych na mniejszych grupach odsetek wahat sie¢ w granicach 0,9-2,6%) (1; 2).
Dostepne sg takze informacje dotyczgce wybranych grup populacji oraz grup ry-
zyka. Przeciwciala anty-HCV byly wykrywane u wigkszosci chorych na hemofilie
(95%) urodzonych przed rokiem 1990 (3). Istniejg dane wskazujgce na zwiekszo-
ng czesto$¢ wystepowania anty-HCV u os6b w wieku powyzej 65 lat (2,93%) oraz
u mieszkancéw miast niz wsi (4). Czesto$¢ wystepowania anty-HCV wsrod pierw-
szorazowych kandydatéw na dawcéw krwi wynosi 0,86%. W badaniu przepro-
wadzonym ostatnio na duzej grupie obejmujgcej 18233 o0so6b hospitalizowanych
z przyczyn niezwigzanych ze schorzeniami watroby wykazano czesto$¢ wyste-
powania przeciwcial anty-HCV na poziomie 1,9%, a obecnos$ci HCV-RNA 0,6% (1).




W podobnym badaniu przeprowadzonym w polskiej populacji 4822 dorostych
okreslono liczbe osdb, ktérych surowica dala wynik powtarzalnie reaktywny
jako 0,95% badanej grupy (2). Duze rozpowszechnienie przeciwcial anty-HCV
odnotowuje sie przede wszystkim u osob przyjmujgcych narkotyki podawane
drogg iniekcji (60%) oraz u osob dializowanych (23-44%) (5). W Europie czestos¢
wystepowania przeciwciat w populacji waha sie od 0,1% (Skandynawia) do 6,0%
(Rumunia, niektére rejony Wtoch). Wséréd krajéw basenu Morza Srédziemnego
najwyzsze rozpowszechnienie wystepuje w Egipcie (22%).

HCV jest przenoszony parenteralnie w wyniku ekspozycji na zrédto zakazenia
z naruszeniem ciggtosci tkanek. Do zakazenia dochodzi przede wszystkim przez
zakazone igty (podawanie dozylne narkotykéw), narzedzia chirurgiczne (ekspo-
zycja pacjentow, a takze pracownikéw stuzby zdrowia), hemodializy, przeszczep
lub transfuzje od nieprzebadanego dawcy, a takze w nastepstwie akupunktu-
Iy, ugryzienia czy wykonania tatuazu przy pomocy niesterylizowanych igiet.
Wcigz jednak w wielu przypadkach zrédio i drogi zakazenia pozostajg niezna-
ne. Przeprowadzone ostatnio badania w populacji polskiej wskazuja, ze gtoéwny-
mi czynnikami ryzyka sg czeste hospitalizacje, przetoczenie krwi przed rokiem
1992, stosowanie dozylnych narkotykéw, a takze choroba alkoholowa, opera-
cje chirurgiczne w przesziosci, kontakt domowy z osobg zakazong HCV, pobyt
w zakiadach zamknietych oraz zabiegi stomatologiczne [1, 2].

Wiekszos¢ ostrych infekcji HCV (ponad 70%) jest catkowicie bezobjawowa.
Jedynie u 10-20% zakazonych obserwowane sg nieswoiste objawy takie jak: ja-
dlowstret, zle samopoczucie, zmeczenie, bole brzucha, ktoére zwykle nie przesa-
dzajg podejrzenia zakazenia HCV. Tylko w sporadycznych przypadkach w ostrej
fazie zakazenia obserwuje sie zazdtcenie powtok skornych i bton sluzowych, sta-
nowigce podstawe do podejrzewania ostrego wirusowego zapalenia watroby.

Wiekszos¢ przewlektych infekcji podczas pierwszych lat od zakazenia row-
niez przebiega bezobjawowo lub skagpoobjawowo z niespecyficznymi objawami,
takimi jak: przewlekie zmeczenie, oslabienie,
béle glowy, mies$ni, brak apetytu i nudnosci.
Zanim dojdzie do powaznego uszkodzenia wa- \ . RNA
troby, moze uptyna¢ wiele lat, w trakcie ktérych PR, -
chory nie jest Swiadomy zakazenia.

Zakazenie wirusem zapalenia watroby typu
C (HCV) u okoto 80% chorych przechodzi w za-
kazenie przewlekte, ktérego skutkiem moze by¢
wiodknienie, marsko$¢ watroby (ok. 20% w dtu-
gofalowej obserwacji) oraz rak watrobowo-ko-
morkowy (ok. 10%, jw.).

Przebieg zakazenia HCV jest bardzo dobrze
poznany na podstawie analizy przeniesienia
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infekcji przez zakazonag krew u ludzi oraz na modelach zwierzecych (szym-
pansy). Pierwszym markerem zakazenia jest HCV RNA, ktére mozna wykry¢
metodami o czulos$ci <25 IU/ml juz po 3 dniach od ekspozycji. Kilka dni poz-
niej w osoczu mozna stwierdzi¢ antygen rdzeniowy HCV (HCV coreantigen).
Okienko serologiczne trwa $rednio do 80 dni, po czym pojawiajg sie przeciw-
ciala anty-HCV. (6). U 20-35% o0sob eksponowanych na HCV dochodzi do ogra-
niczenia zakazenia. Jesli zakazenie zostanie ograniczone, z uplywem czasu re-
aktywnos$¢ przeciwciat maleje, co znajduje odzwierciedlenie w obnizonej war-
tosci S/CO oraz w sukcesywnym zaniku reaktywnos$ci przeciwciat w stosunku
do poszczegélnych antygenéw w badaniu Western Blot. Zaobserwowano,
ze istnieje korelacja miedzy wartoscig S/CO a prawdopodobienstwem potwier-
dzenia obecno$ci aktywnego zakazenia HCV przez wykrycie HCV RNA. Na przy-
ktad u polskich dawcéw krwi z powtarzalnie reaktywnymi wynikami EIA, HCV
RNA wykryto u 68/105 (64,8%), jesli S/CO bylo >4.0 i tylko u 3/287 (1%), jesli
warto$¢ tego parametru byla w zakresie 1-3,99 [7].

Do obowigzkéw medycznego laboratorium diagnostycznego w zakresie dia-
gnostyki zakazenia HCV nalezy zbadanie markeréw wirusowego zapalenia wg-
troby typu C. Diagnostyka HCV opiera si¢ na wykryciu przeciwciat anty-HCV me-
todami immunologicznymi i wykazaniu obecnos$ci HCV RNA czulymi metodami
molekularnymi (zalecana czuto$¢ < 25 IU/ml).

Producent testéw wykorzystywanych przez medyczne laboratorium musi
dysponowa¢ autoryzowanym certyfikatem jakosci CE do diagnostyki in vitro
(IVD) i/lub wpisem do bazy wyrobé6w medycznych oraz przedstawi¢ dokumenty
zawierajace wyniki badan kontrolnych dla danego testu. Przed uzyciem wszyst-
kie testy muszg zosta¢ walidowane zgodnie z ich przeznaczeniem. Walidacji
podlega takze caly sprzet i aparatura, ktore nalezy kalibrowac. Nalezy takze
przestrzega¢ terminow przegladéw serwisowych aparatury. Speinienie wszyst-
kich warunkéw musi zostac
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nej w ramach specjalizacji zgodnie z rozporzagdzeniem Ministra Zdrowia z dnia
11.12.2012 roku w sprawie wykazu specjalizacji uprawniajgcych lekarza do sa-
modzielnego wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w medycznym
laboratorium diagnostycznym [Dz.U. 2012 poz. 1420] oraz ktéry posiada mini-
mum dwuletnie do§wiadczenie w diagnostyce laboratoryjne;j.

2.1. Badania przesiewowe

Badania przegladowe wyko-
nuje sie technikami immuno-
chemicznymi polegajacymi na
wykryciu przeciwcial anty-HCV.
Badania te mogg zosta¢ wykona-
ne m.in. nastepujacymi technika-
mi: test immunoenzymatyczny
(ELISA), test immunoenzyma-
tyczny (EIA), test immunoenzy-
matyczny na mikroczgsteczkach
(MEIA), test chemiluminescencyj-
ny (CLIA), test elektro-chemilumi-
nescencyjny (ECLIA) oraz test im-
munoenzymatyczno-fluorescencyjny (ELFA). Wszystkie te testy sg kalibrowane
wobec standardow WHO|UE.

Prébki, ktérych wyniki badan byly reaktywne, nalezy zbada¢ powtérnie tym
samym testem w dwéch powtdrzeniach. Jest to zgodne z zaleceniami producen-
tow testow anty-HCV (np. Architect System anti-HCV; Anti-HCV II Cobas; Ortho HCV
Version 3.0 ELISA Test System; Access HCV Ab Plus; Vidas Anti-HCV). Jesli to mozliwe,
zaleca sie pobranie od pacjenta kolejnej dodatkowej probki w celu wykluczenia
mozliwosci pomyiki wynikajgcej z zamiany prébki w poprzednim badaniu, ale
nie jest to konieczne.

Jezeli wyniki jednego lub dwo6ch powtérzonych oznaczen zostaty ocenione
jako reaktywne lub graniczne, prébke nalezy uznaé za powtarzalnie reaktyw-
ng. Dla préobek powtarzalnie reaktywnych nalezy wykona¢ badanie uzupel-
niajace.

2.2. Badania uzupelniajgce
W celu potwierdzenia zakazenia, badania przesiewowe, ktérych wyniki byty
powtarzalnie reaktywne, wymagajgq badania poprzez:
wykrywanie HCV RNA metodg PCR — jest to niezbedne do ustalenia rozpo-
znania zakazenia HCV, kwalifikowania do leczenia i jego monitorowania.

Uwaga: Test Western Blot, potwierdzajacy swoisto$¢ wykrytych przeciw-
cial anty-HCV nie znajduje zastosowania w rozpoznawaniu zakazenia HCV,
kwalifikowaniu do leczenia i jego monitorowaniu.

3.1. Medyczne laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedure zlecania
badan laboratoryjnych oraz formularz zlecenia badania laboratoryjnego zgodnie
z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia o standardach jakosci w medycznym labo-
ratorium diagnostycznym.

3.2. Dokumentacja medyczna w medycznym laboratorium, w tym zlecenia
badan laboratoryjnych, jest prowadzona, przechowywana i przetwarzana zgod-
nie z przepisami dotyczgcymi dokumentacji medyczne;j.

4.1. Systemy stuzace do pobierania prébek pochodzgce od réznych producen-
tow rdéznig sie miedzy soba, co moze mie¢ wplyw na uzyskane wyniki. Nalezy
$cisle przestrzegac zalecen producenta odczynnikéw oraz producenta probo-
wek i uzywanych systeméw pobran odnos$nie pozyskania materiatu do badan
(stosowanych antykoagulantow) i parametréw wirowania.

Krew nalezy pobiera¢ do probéwek w systemie zamknietym. Takie postepo-
wanie zmniejsza ryzyko kontaminacji na etapie przedanalitycznym i ogranicza
prawdopodobienstwo wynikéw falszywie dodatnich (zwiaszcza w badaniach
prowadzonych metodami molekularnymi).

4.2. Probéwka z pobranym materialem powinna zawiera¢ nastepujgce dane
pacjenta:

1. Imie i nazwisko,

2. PESEL,

3. date pobrania,

4. kod paskowy.




Zamkniety pojemnik z materialem nalezy przechowywac zgodnie z wytycz-
nymi producenta.

Nalezy pamietaé, iz rodzaj badanego materiatu (surowica lub osocze),
system pobierania i transport muszg by¢ zawsze zwalidowane ze stosowa-
nym testem diagnostycznym celem unikniecia btedéw przedanalitycznych
i zapewnienia wiarygodnych wynikéw, zgodnie z rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 23.03.2006 roku w sprawie standardéw jakosci dla medycznych
laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych. [Dz.U. nr 61 poz. 435
z pozn. zm.|
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5.1. Warunki i czas transportu krwi pobranej do badania muszg by¢ zgodne
z zaleceniami producenta testu diagnostycznego.

5.2. Materiat do badan laboratoryjnych jest transportowany i dostarczany do
medycznego laboratorium przez upowaznione osoby. Material jest transporto-
wany w zamknietych probéwkach, w zamknietym opakowaniu zbiorczym, ozna-
kowanym ,materiat zakazny”.

6.1. Medyczne laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury przyj-
mowania, rejestrowania i oznakowania materiatu do badan oraz udostepnia je
zleceniodawcom, ktorzy potwierdzajg pisemnie zapoznanie si¢ z nim.

6.2. Medyczne laboratorium sprawdza zgodno$¢ danych ze zlecenia z ozna-
kowaniem materiatu oraz przydatno$¢ materiatu do badania.

6.3. W przypadku stwierdzenia przez medyczne laboratorium niezgodnosci
otrzymanego materiatu z wymaganiami dotyczgcymi pobierania, transportu lub
innych nieprawidtowosci powodujgcych, ze material nie moze by¢ wykorzysta-
ny do badania, pracownik zglasza ten fakt kierownikowi laboratorium lub osobie
przez niego upowaznionej, ktérzy w razie potwierdzenia niezgodno$ci mogg za-
kwalifikowa¢ material jako niezdatny do badania i odméwi¢ wykonania badania.

Odmowe wykonania badania odnotowuje si¢ w dokumentacji. Dalsze postepo-
wanie medyczne laboratorium uzgadnia ze zleceniodawca.

6.4. Medyczne laboratorium prowadzi dokumentacje, dotyczacg przechowy-
wanego materiatu przed i po wykonaniu badania, z uwzglednieniem:

miejsca,

czasu,

temperatury,

danych oséb odpowiedzialnych za przechowywanie materiatu.
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Medyczne laboratorium stosuje metody badawcze, ktére odpowiadajg aktual-
nej wiedzy medycznej.

7.1. Algorytm postepowania diagnostycznego

Badanie przeciwcial anty-HCV (wstepny test przesiewowy) (ryc. 1)
a) Prébka niereaktywna — Stop| koniec diagnostyki

!
b) Prébka wstepnie reaktywna

|
Ponowne oznaczenie w dwoch powtdrzeniach = c) Oba wyniki niereaktywne
prébka ujemna — Stop| koniec diagnostyki

Probki powtarzalnie reaktywne lub minimum jeden wynik reaktywny/lub o war-
tosci granicznej = d) wynik powtarzalnie reaktywny/dodatni (prébka podlega
dalszym badaniom) = decyzja klinicysty

|

Badanie uzupeiniajace

|

HCV RNA (test jakosciowy o poziomie wykrywalnosci < 25 IU/ml) = wynik dodat-
ni = potwierdzenie zakazenia HCV

|

wynik ujemny (nie wykryto HCV RNA) = badana osoba nie jest aktualnie zakazo-
na/ zakazenie nie zostalo potwierdzone.

Mozna to wyrazi¢ graficznie w ten sposéb:



(Ryc. 1). Algorytm postepowania diagnostycznego HCV

anty-HCV

(badania
immunochemiczne)

anty-HCV

dwukrotne
powtdrzenie

HCV-RNA
zalecany poziom wykrywalno-
$ci <25 LU/ml

decyzja
klinicysty

decyzja
klinicysty

HCV RNA

oraz genotyp HCV w momen-
cie rozpoczecia leczenia

HCV RNA
w trakcie leczenia

W oparciu o stan kliniczny, wynik badania HCV RNA i innych badan labo-
ratoryjnych, a takze stopien zaawansowania widéknienia watroby lekarz podej-
muje decyzje o kwalifikacji do leczenia. Szczegdty zalecanych procedur znajdujg
sie w Standardach leczenia wirusowych zapalen watroby typu C. Rekomendacje
Polskiej Grupy Ekspertéw HCV [8].

Do diagnostyki medycznej in vitro nalezy stosowaé¢ wyroby medyczne, tj.
aparature i testy diagnostyczne spetniajgce wymagania okreslone w ustawie o
wyrobach medycznych. W zwigzku z powyzszym, aparatura i odczynniki muszg
posiadac deklaracje zgodnosci z dyrektywg 98/79/EC. Dodatkowo odczynniki do
badania HCV, ktére ze wzgledu na powazne konsekwencje blednego wyniku ba-
dania z ich uzyciem sg kwalifikowane do wykazu A, wymagajg posiadania certy-
fikatu wystawionego przez jednostke notyfikowang.

Baze danych o wyrobach medycznych przeznaczonych do uzywania
w Rzeczpospolitej Polskiej prowadzi Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Wyroby medyczne (aparaty i/ lub odczynniki) powinny by¢ wtasciwie do-
starczone, prawidlowo zainstalowane i utrzymywane, oraz uzywane zgodnie z
przewidzianym zastosowaniem, a Uzytkownik jest obowigzany do przestrzega-
nia instrukcji uzytkowania. W zwigzku z powyzszym badania nalezy wykony-
wac zgodnie z instrukcjg producenta, a inter-
pretacja wynikéw réwniez musi by¢ zgodna z
instrukcjg testu. Stosowanie testéw wytworzo-
nych przez medyczne laboratorium (typu in-
-house, home-made) jest mozliwe wytgcznie po
przeprowadzeniu peinej walidacji i spetnieniu
odpowiednich wymagan zasadniczych okreslo-
nych przez Ministra Zdrowia. Powyzsze musi
by¢ potwierdzone wpisem do bazy prowadzo-
nej przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych.

Prezes Urzedu udziela informacji publicznej o zawartosci bazy na wniosek pro-
ducenta lub medycznego laboratorium, stad zaleca si¢ weryfikacje, czy ustugo-
dawca spelnia wymagania gwarantujgce jako$¢ oferowanego produktu.

9.1. Badania metodami biologii molekularnej charakteryzuja sie bardzo wy-
sokg czuloscig i wykorzystywane sg do wykrywania obecnos$ci RNA wirusa HCV
w osoczu lub surowicy krwi. Do potwierdzania zakazenia HCV u pacjentow



z wynikiem powtarzalnie reaktywnym do badania przeciwcial anty-HCV nalezy
wykorzystac test jakosciowy, ktdéry zostal walidowany do tego celu. Wykrycie
RNA HCV wskazuje na replikacje wirusa i jest dowodem czynnego zakazenia.

Test stosowany do wykrywania HCV RNA powinien charakteryzowa¢ si¢ jak naj-
lepsza czuloscig (dolna granica wykrywalnosci < 25 IUjml) i wysoka swoistoscig.
Najnowsze testy, wykorzystujgce m.in. technologie PCR w czasie rzeczywistym, umoz-
liwiajg wykrycie kilkunastu jednostek miedzynarodowych HCV RNA (10-15 IU/ml).

Granica wykrywalnosci powinna by¢ podawana w IU/ml dla umozliwienia po-
rownania wynikéw pomiedzy laboratoriami. Poniewaz wystepuje sze$¢ r6znych
genotypow wirusa HCV (genotypy 1-6), nalezy uzywacé testéw wykrywajgcych
wszystkie genotypy z takg sama/poréwnywalng czuloscig. Powyzsze parametry
analityczne muszg by¢ potwierdzone przez producenta odpowiednimi dokumen-
tami. Ze wzgledu na mozliwe implikacje terapeutyczne w przypadku genotypu 1
nalezy okresla¢ subgenotyp (1a lub 1b).

Testy iloSciowe RNA HCV zazwyczaj walidowane sg do okres$lania poziomu wi-
remii w trakcie leczenia (niekiedy majq nizszg czulo$¢ niz testy jakosciowe); stad
nie zaleca sie stosowania testow ilo§ciowych do potwierdzania zakazenie HCV.

9.2. Dla zapewnienia wymaganej jakosci wykonywanych badan molekular-
nych medyczne laboratorium jest obowigzane do wykonywania minimum 100
badan HCV RNA rocznie.

Dotychczas zidentyfikowano sze$¢ giéwnych genotypéw wirusa zapalenia wa-
troby typu C: 1, 2, 3, 4, 516. Genotypy 1, 2 i 3 odpowiadajg za ponad 90% przypad-
kow zakazen wirusem HCV w Ameryce Péinocnej, Ameryce Potudniowej, Europie
i Japonii. W Polsce ponad 80% zakazen jest zwigzanych z genotypem 1 HCV, jed-
nak istniejg pewne réznice geograficzne w czestosci wystepowania poszczegol-
nych genotypéw. Wyniki wielu badan wykazujg, ze genotyp wirusa HCV wpiywa
na skuteczno$¢ leczenia i ma kluczowe znaczenie dla wyboru sposobu leczenia
ijego dalszego monitorowania [8]. Dlatego u pacjentow z przewlektym zakazeniem
okres$lenie genotypu HCV stalo sie cze$cig oceny poprzedzajgcej podjecie leczenia.

Przed rozpoczeciem leczenia antywirusowego nalezy oznaczy¢ genotyp 1-6.
Nie wymaga sie oznaczania podtypéw dla poszczegélnych genotypéw. W przy-
szlosci moze zaistnie¢ potrzeba okreslenia podtypow, poniewaz aktywnos$¢ inhi-
bitoréw proteazy wobec wirusa HCV jest r6zna dla podtypow lai 1b [8].

10.1. Badanie polimorfizmu genu interleukiny 28B (CC-CT-TT)

Prawdopodobienstwo spontanicznej eliminacji zakazenia HCV, a takze sku-
teczno$¢ terapii s3 w duzym stopniu uzaleznione od polimorfizmu nukleoty-
du rs12979860 znajdujgcego sie w chromosomie 19 w okolicy genu kodujace-
go IL28B. Chorzy z genotypem C/C, stanowigcy 30% populacji zakazonych HCV
w Polsce, majg znacznie wyzsze szanse na uzyskanie SVR, niz chorzy z genoty-

pem C/T lub T/T (odpowiednio 52% i 18% populacji). Oznaczanie genotypu IL28B
nie jest aktualnie wymagane w algorytmie diagnostycznym oraz przy kwalifi-
kowaniu do leczenia chorych zakazonych HCV. W przypadku, gdyby badanie to
stalo sie wymaganym przez programy terapeutyczne (w celu preselekcji chorych
trudniej odpowiadajgcych na terapie dwulekowgq PeglFNalfa/RBV), powinno by¢
wykonywane na DNA izolowanym z surowicy poprzez badanie polimorfizmu po-
jedynczego nukleotydu (SNP).

Genomowe DNA zostaje wyizolowane z krwi obwodowej metodg precypitacji
przez dodanie soli nieorganicznych. Polimorfizmy typuje sie za pomocg PCR ze
swoistymi ‘primerami’. Produkty amplifikowane podlegajg nastepnie sekwencjo-
nowaniu [9].

11.1. Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23.03.2006 roku
w sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych
i mikrobiologicznych [Dz.U. nr 61 poz. 435 z p6zn. zm.] medyczne laboratorium
prowadzi wewnetrzng kontrole jakos$ci badan i uczestniczy w zewnetrznej kon-
troli jakos$ci — co najmniej raz w roku.

11.2. Za prowadzenie wewnetrznej kontroli jako$ci oraz uczestnictwo w pro-
gramach zewnetrznej oceny jakosci odpowiada kierownik medycznego laborato-
rium lub wyznaczony przez niego pracownik.

11.3. Dokumentacja kontroli jakosci badan jest przechowywana przez okres
20 lat zgodnie z przepisami dotyczacymi dokumentacji medycznej — ustawa
z dnia 6.11.2008 roku o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (tj. Dz.U.
z 2012 r., poz. 159).

12.1. Formularz sprawozdania z badania przesiewowego musi by¢ zgodny
z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23.03.2006 roku w sprawie stan-
dardéw jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicz-
nych. [Dz.U. nr 61 poz. 435 z p6zn. zm.| posiadajagcych minimum dwuletnie do-
$Swiadczenie w diagnostyce laboratoryjne;j.

12.2. Wydany wynik musi by¢ autoryzowany przez diagnoste laboratoryjnego
lub lekarza, posiadajgcego wiedze i umiejetnosci w zakresie wykonywania czynno-
$ci diagnostyki laboratoryjnej uzyskanych w ramach specjlizacji zgodnie z rozpo-
rzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11.12.2012 roku w sprawie wykazu specjaliza-
cji uprawniajacych lekarza do samodzielnego wykonywania czynnosci diagnostyki
laboratoryjnej w medycznym laboratorium diagnostycznym [Dz.U. 2012 poz. 1420].

12.3. Wyniki badan przesiewowych ze wzgledu na mozliwg nieswoisto$¢ re-
aktywnosci wiasciwg kazdemu testowi immunologicznemu, nalezy formutowac
nastepujaco:



— ,hiereaktywne” — ujemne,
— ,powtarzalnie reaktywne” — dodatnie.

12.4. W przypadku prébki powtarzalnie reaktywnej w te$cie przesiewowym,
autoryzujgcy sprawozdanie zamieszcza informacje o uzyskaniu powtornie reak-
tywnego wyniku badania z zaleceniem zgtoszenia sie pacjenta do lekarza POZ
w celu skierowania do lekarza specjalisty choréb zakaznych.

12.5. Wskazane jest zlecenie dalszych badan uzupeiniajgcych testem HCV
RNA; decyzje o ich wykonaniu podejmuje lekarz specjalista choréb zakaznych.

12.6. Formularz sprawozdania z badan uzupetniajagcych testem HCV RNA
musi by¢ zgodny z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23.03.2006 roku
w sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych
i mikrobiologicznych [Dz.U. nr 61 poz. 435 z pézn. zm.]

12.7. Zaleca sie aby wynik o oznaczenie HCV RNA byl autoryzowany przez
diagnoste laboratoryjnego lub lekarza posiadajqcych tytul specjalisty z labo-
ratoryjnej genetyki medycznej lub mikrobiologii medycznej, laboratoryjnej
transfuzjologii medycznej oraz legitymujgcych sie conajmniej dwuletnim do-
Swiadczeniem w diagnostyce molekularne;j.

12.8. Wyniki badan HCV RNA interpretowane sg przez diagnoste laboratoryj-
nego lub lekarza w nastepujacy sposob:

* reaktywny (dodatni — co oznacza zakazony),
* niereaktywny (ujemny — czyli niezakazony) zakazenia nie stwierdzono.

12.9. Formularz sprawozdania z badania laboratoryjnego moze by¢ przeka-
zany w formie elektronicznej z zachowaniem wymagan wskazanych w rozpo-
rzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23.03.2006 roku w sprawie standardéw jako-
$ci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych. [Dz.U.
nr 61 poz. 435 z pézn. zm.|

12.10. Medyczne laboratorium archiwizuje wyniki przez okres 20 lat zgodnie
z przepisami dotyczacymi dokumentacji medycznej — ustawa z dnia 6.11.2008
roku o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta [tj. Dz.U. z 2012 ., poz. 159]

Zakazenie potwierdzone uzyskaniem dodatniego wyniku HCV RNA, kierow-
nik medycznego laboratorium ma obowigzek zgtosi¢ w ciggu 24 godzin od mo-
mentu uzyskania wyniku, panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitar-
nemu witasciwemu dla siedziby laboratorium, zgodnie z ustawg z dnia 5.12.2008
roku o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi,
[Dz.U. Nr 234, poz. 1570 z p6zn. zm)].



