DOPORUCENI K IMPLEMENTACI TESTU URCENYCH PRO SEBETESTOVANI

INFEKCE HIV V CESKE REPUBLICE

1. Uvod

Testy urcené pro sebetestovani infekce HIV predstavuji dle doporuceni WHO z roku 2016 dalsi pfistup
k doplnéni stavajiciho systému testovani, predevsim ve skupindch s vyssim rizikem prenosu infekce
a nizsi dostupnosti testovdni vramci preventivnich aktivit ve zdravotnickych zafizenich nebo
komunitnich centrech. V procesu rozhodovani o zafazeni testl pro sebetestovani na HIV je dle WHO
klicovy vybér produktd, jejich registrace na narodni Urovni a zajisténi distribucni sité tak, aby mohly
efektivné doplnit aktudlni systém preventivniho testovani na HIV a pfijatelnym zplsobem oslovit ty,

ktefi by se na pfitomnost infekce HIV jinak testovat nechtéli nebo nemohli.

Zavedeni testu pro sebetestovani do praxe (2012 USA, 2013 Francie, 2014 Velka Britanie) predchazely
rozsahlé multicentrické studie, které posuzovaly bezpecnost a pouzitelnost tzv. rychlych
diagnostickych testll v domacich podminkach [1, 2]. V rdmci Narodniho programu reseni problematiky
HIV/AIDS v CR byla vletech 2018-2019 realizovana Pilotni studie vyuZiti testi urcenych
pro sebetestovdni infekce HIV, kterd méla za cil provést v populaci s vyssim rizikem srovnani vysledkt
testl pro sebetestovani s laboratornim testem 4. generace a na zdkladé dotaznik(i posoudit také

praktické stranky pouzivani testi a jejich akceptovatelnost klienty [3].
2. Definice

Sebetestovani je proces, pfi kterém si osoba po odbéru vzorku vlastniho biologického materialu
(gingivalni/astni tekutiny nebo kapilarni krve) provede screeningovy test na HIV, odecte a vyhodnoti
vysledek. UZivatel test provadi v soukromi sdm, nebo s nékym, komu dlivéfruje, ale bez odborného

vedeni.
3. Legislativni ramec
3. 1. Registrace diagnostickych prostfedki urcenych pro sebetestovani

Dovozce/distributor, ktery ma zajem uvést na trh v Ceské republice test pro sebetestovéni infekce HIV,
musi splnit registracni povinnost dle § 26 Zakona 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostfedcich
a nasledné notifikacni povinnost dle § 33 téhoZ zakona. Diagnostické prostfedky in vitro urcené

pro sebetestovani patfi na rozdil od vyrobk( pro profesionalni pouziti do kategorie, kde musi byt shoda
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s platnou legislativou posouzena nezavislou zkusebnou (notifikovana osoba s danou akreditaci), ktera
v pfipadé Uspésného posouzeni vystavuje ES certifikdt potvrzujici shodu. Vyrobce na zakladé tohoto ES
certifikdtu na vyrobek pfipoji oznaceni CE s ¢islem notifikované osoby a vyda prohldseni o shodé.
Vyrobek urceny pro sebetestovani lIze tedy kromé informace v navodu identifikovat dle Ccisla

notifikované osoby za oznacenim CE.
3.2. Soucasny stav

Podle udajl z Registru zdravotnickych prostfedk( (RZPRO) jsou vSechny tzv. rychlé testy pro screening
infekce HIV registrovany jako diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro, které jsou uvedeny
vseznamu A pfilohy ¢. 2 k nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb. a jsou uréeny pouze pro profesionalni
a vysvétleni vyznamu provedeni jednotlivych krokd, nebot slouZi k rychlé orientaci zdravotnického
persondlu napf. v kontaktnich centrech nebo v ramci mobilniho testovani. V kategorii testl pro
sebetestovani neni v CR registrovan 7adny test a dle informace Oddéleni zdravotnickych prostiedk(
SUKL neeviduji ani jednu #adost vyrobce nebo distributora o registraci testu pro detekci infekce HIV
v této kategorii (stav k 25. 1. 2022). Reéalna situace na trhu v3ak neodpovida legislativnim pozadavkim.
V nabidce nékterych fetézcli Iékaren je mozné i pres e-shop objednat napf. Advance HIV1/2 Rapid test,
jako test pro sebetestovani. Testy jsou prodavany jednotlivé v neorigindlnim baleni zatavené v saccich,
bez znaceni v Ceském jazyce. V rozporu s urcenym ucelem je i pfiloZeny navod vyrobce, ktery uvadi, Ze
je test uréen pouze pro profesionalni zdravotnické pracovniky a kromé vysetfeni ve vzorcich Ustni
tekutiny je mozné jej pouzit také k vySetreni plné krve nebo plazmy. Baleni, které je v distribucni siti

neobsahuje pomucky potfebné pro odbér kapilarni krve.
4. Diagnostické testy pro sebetestovani
4. 1. Princip

Tzv. rychlé testy pro sebetestovani jsou zaloZeny na principu imunochromatografického prakazu
protilatek proti antigendm HIV-1 a HIV-2 na nitrocelul6zové membrané. PouZité syntetické antigeny
pochdzeji z oblasti povrchovych glykoproteinl gp41 (eventualné v kombinaci s gp120) pro HIV-1 a gp36
pro HIV-2. Vyhodnoceni testu se provadi na zakladé pritomnosti nebo nepfitomnosti barevnych
detekénich linii. Odecet zahrnuje detekci specifické testovaci linie na pfitomnost protilatek proti
HIV-1/HIV-2 i kontrolni linie, kterd slouzi k ovéfeni funkénosti testu a kontrole spravnosti jeho

provedeni uzivatelem.
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4. 2. Technické poZadavky

Testy pro sebetestovani musi byt tedy navrieny a vyrobeny tak, aby je bylo moZné pouzit laickou
osobou bez pfislusSného odborného vzdélani a praxe, a to v podminkach domaciho pouziti. Na rozdil
od rychlych testll pro profesionalni poufZiti v reZimu point-of-care musi obsahovat vsechny pomcky
nezbytné pro odbér vzorku a provedeni testu. PfiloZzeny ndvod k pouZiti v ceském jazyce musi byt
natolik srozumitelny, aby nedoslo k chybnému pouZiti testu nebo nespravné interpretaci vysledku
testu a tim poskozeni uZivatele. Navod testll uréenych pro sebetestovani musi detailné popisovat
zpUsob poufZiti testovaci soupravy, tedy iinformace o pripravé podminek na testovani vdomacim
prostiedi, sprdvném odbéru vzorku v dostatecném mnoizstvi a kvalité, provedeni testu, odecet
vysledku a doporucenou bezpecnou likvidaci vSeho pouZitého materidlu. Vysvétleni reaktivniho,
negativniho nebo neplatného vysledku testu musi byt jednoznacné a pro laickou osobu srozumitelné.

Vzdy musi byt spojeno s doporucenim, jak by mél uzivatel v jednotlivych pripadech dale postupovat.

4. 3. Interpretace vysledku testu

Je dlleZité upozornit na to, Ze testy pro sebetestovani patfi mezi rychlé vyhledavaci vysetieni
a vysledek je pouze orientacni. UZivatelé s negativnim vysledkem by méli byt informovani o tom, Ze se
jedna o nepfimy prlkaz infekce HIV, ktery je zaloZeny pouze na detekci protiladtek a vysledek testu
mUze byt faleSné negativni v pfipadé, Ze od rizikového kontaktu/udalosti uplynuly méné nez 3 mésice.
Testy pro sebetestovani nejsou urceny pro jiz [écené HIV pozitivni pacienty, vzhledem k tomu, Ze velmi
Casné nasazeni nebo dlouhodobé pouzivani antiretrovirové lécby (ART) vede k faleSné negativnim
vysledk(im [4,5]. Efektivni antiretrovirova terapie inhibuje replikace viru HIV a sniZzuje virovou naloz.
V dusledku toho dochazi k slabsi antigenni stimulaci imunitniho systému a sniZeni produkce protilatek
proti HIV. Nedostatecné informovani pacienti se proto mohou mylné domnivat, Ze jejich diagndza byla
stanovena nespravné, nebo Ze doslo k jejich uzdraveni. Toto omezeni plati i pro uzivatele preexpozi¢ni
(PrEP) nebo postexpozi¢ni (PEP) profylaxe [6]. V ptipadé, Ze se pacienti nakazi tésné pred zahajenim
PrEP nebo v disledku Spatné adherence dojde k selhani profylaxe, event. je postexpozicni profylaxe
podana pfiliS pozdé, prakticky uZivaji antiretrovirotika v nejranéjSim stadiu infekce. Pritomnost

antiretrovirovych lékl potlaci nebo zpomali replikaci HIV, a tim negativné ovlivni i tvorbu protilatek.

4. 4. Riziko nespravného provedeni nebo interpretace vysledku

Ze zaveérl Pilotni studie vyuZiti test( urcenych pro sebetestovdni infekce HIV, ktera byla realizovana
ve spoluprdci s Ceskou spoleénosti AIDS pomoc, z. s. (CSAP) viak vyplyva, Ze testované osoby mély dle
pfiloZeného ndvodu problém s postupem pfi provedeni testu (11,7 %), nebo se samotnym odbérem
kapilarni krve (14,7 %) a témér pétina respondentll (19,7 %) nevédéla jak postupovat v pfipadé

reaktivniho vysledku testu [3]. Vhodnym feSenim by mohla byt instruktdzni videa s detailnim
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provedenim a vyhodnocenim vysledku testu. DalSim limitujicim faktorem test( pro sebetestovani je
skutecnost, Ze nejsou urceny pro klienty, ktefi uzivaji antiretrovirova léciva v ramci preexpozicni (PrEP)

nebo postexpozicni (PEP) profylaxe.

4. 5. Bezpecna likvidace odpadu s obsahem biologického materialu

Vétsina vyrobcu si feSeni zjednodusuje a doporucuje obecné likvidaci odpadu s obsahem potencialné
infekéniho biologického materialu ve shodé s mistnimi predpisy. Lancety pro odbér kapilarni krve jsou
jednorazové a po poufziti dochazi k jejich automatickému a Uplnému zasunuti. Pouzity test a pomUcky
k odbéru kapilarni krve by mély byt v nepropustném a neporuseném obalu odloZzeny do nadob, které

jsou schvalené pro likvidaci biologického odpadu.

5. Postup v pripadé reaktivniho vysledku testu

Kazdy reaktivni vysledek rychlého testu z kapilarni krve nebo gingivalni/dstni tekutiny je nutné ovéfrit
dalsim vysetrenim, které se jiz provadi z odbéru Zilni krve. Aktualizovany seznam odbérovych mist, kde
je mozné vysetieni absolvovat zdarma a anonymné, je uveden na strankdch Narodniho programu

HIV/AIDS https://tadyted.com/. Vzorek Zilni krve se testuje v laboratofi poskytovatele zdravotnich

sluzeb, kterd ma pro tuto ¢innost opravnéni dle § 72 zakona ¢. 258/2000 Sb., screeningovym testem
EIA 4. generace (kombinované stanoveni protilatek anti-HIV-1, anti-HIV-2 a antigenu p24). Kazdy
reaktivni vzorek je odeslan do Narodni referencni laboratofe pro HIV/AIDS ve Statnim zdravotnim
ustavu, ktera provede konfirmacni vysSetreni. Teprve na jeho zdkladé mzZe byt vysledek uzavien jako
pozitivni. Dal$i postup je uveden v Metodickém navodu k Feseni problematiky infekce HIV/AIDS v Ceské

republice, Véstnik MZ CR, ¢astka 10/2016, str. 2-33.
6. Zaveér

Testy pro sebetestovani by mohly predstavovat alternativni formu vyhledavacich testl v ptipadé
omezeného pfistupu kaktudlné dostupnému laboratornimu screeningu infekce HIV. Je nutné
zdUraznit, Ze testy pro sebetestovani poskytuji pouze orientacni vysledek s kvalitativnim hodnocenim
vysledku laickou osobou, navic bez benefitl, které pro klienty nabizi kvalifikovany pracovnik v ramci

predtestového a potestového poradenstvi.
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