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I. UZASADNIENIE CELOWOSCI WDROZENIA ,PROGRAMU WCZESNEGO
WYKRYWANIA ZAKAZEN HIV U KOBIET W CIAZY”, zwanego dalej

»Programem?”.

1. Opis problemu zdrowotnego.

Choroby zakazne zaliczaja si¢ do tej grupy chordb, w ktérych najlepsze efekty przy
najnizszych naktadach uzyskuje si¢ poprzez wtasciwa dziatalnos$¢ profilaktyczna, na ktdra stuzba
zdrowia ma znacznie wigkszy wptyw niz w przypadku profilaktyki innych chordb. Nalezy
wymieni¢ nie tylko szczepienia ochronne, ale takze mozliwo$¢ zapobiegania dalszemu
rozprzestrzenianiu si¢ choroby poprzez szybkie przecigcie tancucha epidemicznego.

Specyfika choréb zakaznych powoduje tez, ze utrata kontroli nad ich rozprzestrzenianiem
moze doprowadzi¢ do gwaltownego wzrostu liczby przypadkéw wymagajacych szeroko
rozumianej pomocy medycznej (w tym pomocy ambulatoryjnej, izolacji, hospitalizacji, pomocy
psychologicznej) w zakresie przekraczajacym mozliwosci systemu. Tymczasem w aktualnym
systemie organizacji 1 finansowania dzialalno$ci medycznej nie w pelni realizowana jest
diagnostyka skriningowa — ktora uznana jest jako jedna z najlepszych metod oddziatywan
profilaktycznych.

W Polsce nie funkcjonuje program skriningowego badania kobiet w ciazy w kierunku
zakazenia HIV. W wigkszosci krajow europejskich oraz w USA testy te wykonywane sa
u niemal wszystkich kobiet ci¢zarnych z zachowaniem zasady dobrowolnosci poddania si¢ ich
wykonaniu.

Z istniejacych danych epidemiologicznych wynika, Ze problem zakazenia wirusem HIV
wsrod noworodkéw moze dotyczy¢ 0,1% populacji, oraz wyzszego odsetka cigzarnych (nie
kazda cigzarna zakazona HIV urodzi zakazone dziecko).

W chwili obecnej istnieje wprawdzie obowiazek badan kobiet w ciazy, ktore byty
narazone na zakazenie HIV oraz noworodkéw urodzonych przez matki zakazone HIV (ustawa
o chorobach zakaznych i zakazeniach Dz.U. z 2001 r Nr 126 poz. 1384 z p6zn. zm.), to jednak w
praktyce badan kobiet cigzarnych w kierunku HIV nie wykonuje si¢ w duzej ilosci.

W Polsce wciaz duzym problemem klinicznym i epidemiologicznym, jest pdzna

wykrywalno$¢ zakazen HIV. Istotnym problemem spotecznym jest brak odniesienia ryzyka

zakazenia do wlasnej osoby oraz istnienie w spoleczenstwie blednych stereotypoéw mowiacych o

mozliwo$ci zakazenia jedynie w tzw. ..grupach ryzyka”.
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2. Waga problemu zdrowotnego dla spoleczenstwa.

Wraz z pierwszym opisem AIDS u dziecka w 1982 roku stato si¢ jasne, ze zakazenie HIV
moze by¢ przenoszone z matki na dziecko. Poniewaz prawie wszystkie matki, ktore urodzity
dzieci zakazone HIV byly HIV-dodatnie, utrwalito si¢ przekonanie, ze zakazenie HIV u matki
zawsze powoduje zakazenie HIV u jej dziecka. Od polowy lat 90-tych obserwujemy staly wzrost
liczby kobiet zakazonych HIV, ktore zachodza w ciaze i decyduja si¢ na urodzenie dziecka.

Ryzyko transmisji odmatczynej HIV (w grupie kobiet niepoddajacych si¢ profilaktyce)
na terenie Europy wynosi 15-30%. Jest wigksze w przypadku matek z wysoka wiremia, podczas
porodu drogami natury, u dzieci karmionych piersia i kobiet, ktore nie byly pod specjalistyczna
opieka podczas ciazy 1 porodu oraz nie otrzymywaly profilaktycznie lekow
antyretrowirusowych.

Do ok. 70% zakazen odmatczynych HIV dochodzi podczas porodu. Poznanie czynnikow
ryzyka przeniesienia zakazenia HIV od matki do dziecka pozwolito na opracowanie programéw
profilaktyki odmatczynych zakazen HIV.

Przyjmujac odsetek zakazonych wynikajacy z programu pilotazowego wykrywajacego
zakazenia HIV u kobiet w ciazy, prowadzonego w roku 2005 przez Instytut Matki 1 Dziecka,
mamy w Polsce ok. 1% zakazonych kobiet bedacych w ciazy. Statystycznie wigc w skali kraju
liczba kobiet w ciazy, ktore sa zakazone wyniostaby ok. 3500.

Zgodnie z okreslona $rednia transmisja zakazen w Europie, ktora wynosi od 15% do 30%,
liczba zakazonych noworodkéw wyniostaby od 525 do 1050.

Przy zastosowaniu profilaktyki zakazen wertykalnych (matka i dziecko), liczbe t¢ mozna

zmniejszy¢ do ok. 30-40 noworodkow.

3. Dotychczasowe proby rozwiazania problemu zdrowotnego.

Profilaktyka zakazen wertykalnych stosowana jest w Polsce od r. 1994.
Rownolegle z rozwojem wiedzy na temat metod terapii wdrazano leczenie zapobiegawcze
u cigzarnych. Poczawszy od czasu opracowania w roku 1996 standardow w tym zakresie,
profilaktyka jest prowadzona wedlug protokotu ACTG 076 i jest to rutynowe postgpowanie
u kazdej zidentyfikowanej cigzarnej HIV dodatnie;.

W roku 2004 leki antyretrowirusowe otrzymaty 62 kobiety cigzarne zakazone HIV
i ich 40 nowourodzonych dzieci. W roku 2005 leki antyretrowirusowe otrzymaly 64 kobiety
cigzarne zakazone HIV 1 ich 61 nowourodzonych dzieci. U kobiet, ktéore byly leczone
antyretrowirusowo przed zajSciem w ciaze, leczenie to jest kontynuowane z ewentualnymi

zmianami na mniej toksyczne dla dziecka. Dzigki zastosowaniu profilaktyki antyretrowirusowej
3
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odsetek zakazen zmniejszyt si¢ z 23% przed rokiem 1989 do < 1,0 % zakazen HIV w grupie
noworodkow, ktorych matki otrzymaty profilaktyke ARV zakazenia wertykalnego (dr hab. med.
T. Niemiec).

W Instytucie Matki i Dziecka od poczatku 2005 r. prowadzony jest program pilotazowy
wykrywajacy zakazenia HIV u kobiet bedacych w ciazy. Jednak w skali kraju jest to niewielki
procent kobiet objetych programem. Zgodnie z danymi Instytutu Matki i Dziecka na 300
wykonanych badan 3 kobiety byly HIV dodatnie. Jest to bardzo wysoki odsetek kobiet w ciazy,

ktore sq zakazone.

4. Trudnosci w uzyskaniu Swiadczen, ktorych dotyczy Program.

Aktualnie anonimowo mozna uzyska¢ rzetelne i1 profesjonalne poradnictwo, diagnostyke
oraz specjalistyczne wsparcie psychologiczne w jednym z 17 punktéw konsultacyjno
diagnostycznych.

Badanie w kierunku HIV znajduje si¢ rowniez na liScie badan zalecanych do wykonania
w trakcie ciazy, jednak zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2004 r.
w sprawie zakresu $wiadczen opieki zdrowotnej, w tym badan przesiewowych, oraz okreséw
w ktorych te badania sa przeprowadzane zaleca sig¢ jedynie wykonywanie badan u kobiet z grup

ryzyka, nie precyzujac co nalezy rozumie¢ pod tym pojeciem.

II. CELE OGOLNE I SZCZEGOLOWE PROGRAMU
1. Cel gléwny:
1) Wzrost wykrywalno$ci zakazen HIV wsrdd kobiet w ciazy, bedacych pod opieka
poradni ginekologicznych.
2) Zmniejszenie zakazen wertykalnych wsrdd dzieci urodzonych od matek objetych

badaniem diagnostycznym.

2. Cele posrednie:

1) Zwigkszenie dostgpnosci do badan diagnostycznych w kierunku zakazen HIV wsrdd
kobiet w ciazy.
2) Zwigkszenie jakosci poradnictwa indywidualnego dotyczacego profilaktyki HIV/AIDS 1

innych choréb przenoszonych droga ptciowa wsrdd kobiet w cigzy objetych programem.
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IIL.SPOSOB REALIZACJI DZIALAN

1. Tryb zapraszania do Programu

Wiaczenie do Programu nastapi podczas rutynowej wizyty w poradni ginekologiczno-

potozniczej.

2. Adresatami Programu sa Kkobiety w ciazy, ktore po przeprowadzeniu poradnictwa

okolotestowego wyraza zgode na badanie w Kierunku zakazenia HIV.

Kryteria wykluczajace:

- stwierdzone zakazenie HIV / AIDS

3. Swiadczenia zdrowotne w ramach realizacji Programu.

Badanie w kierunku zakazenia HIV wykonywane testem ptytkowym bezposrednio
poprzedzone poradnictwem okototestowym.

Przed propozycja wykonania testu, lekarz udzieli kobiecie cigzarnej odpowiednich
wyjasnien, uzasadni konieczno$¢, a zarazem potrzebg¢ wykonania tych badan oraz udzieli
niezbgdnego poradnictwa okototestowego.

Badania beda wykonane przy pierwszej wizycie w ciazy u lekarza ginekologa (najlepiej 12-14
Hbd), przez lekarza ginekologa lub pielggniarke zabiegowa uprawniona do tego typu
$wiadczenia.

W przypadku kobiet szczeg6élnie narazonych na ryzyko zakazenia HIV (np. ryzykowne
zachowania seksualne, stosowanie S$rodkéw psychoaktywnych), wskazane jest ponowne
wykonanie testu w kierunku HIV w trzecim trymestrze ciazy. Decyzje o powtornym
zaproponowaniu badania podejmuje lekarz prowadzacy poradnictwo okototestowe. Na
podstawie danych epidemiologicznych posiadanych przez Krajowe Centrum ds. AIDS
konieczno$¢ zaproponowania drugiego badania powinna dotyczy¢ ok. 5 % kobiet ci¢zarnych.

Poradnictwo okototestowe moze by¢ przeprowadzone jedynie przez lekarza, najlepiej po
odbyciu stosownego szkolenia, zgodnie z zasadami okre§lonymi w publikacji ,,Diagnostyka
zakazenia HIV. Wskazoéwki dla osdb pracujacych w punktach anonimowego testowania” G.
Konieczny, A. Lipnicki, A. Piasek, D. Rogowska-Szadkowska, wydanego przez Krajowe
Centrum ds. AIDS w roku 2003. Wersja elektroniczna tej publikacji dostgpna jest na stronie

internetowej Krajowego Centrum ds. AIDS (www.aids.gov.pl) w rubryce Informacje dla lekarzy.
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Bezposredni link do publikac;ji to:
http://www.aids.gov.pl/files/wiedza/PORADNIK _DORADCY .pdf

Badania diagnostyczne bgda wykonane szybkim testem jako$ciowym III generacji (test
ptytkowy immunoenzymatyczny) wykrywajacym przeciwciala wirusa HIV w petnej krwi.

W przypadku uzyskania watpliwego lub dodatniego wyniku testu przesiewowego
pacjentka powinna wypetni¢ anonimowa ankiete zgodnie z wzorem stanowigcym zatacznik nr 1
do Programu.

Lekarz przeprowadzajacy poradnictwo okototestowe wypelnia dla kazdej pacjentki

anonimowa ankietg zgodnie z wzorem stanowiacym zalacznik nr 2 do Programu.

4) Sposéb kontroli i nadzoru nad prawidlowoscia realizacji zadan w ramach Programu:

Weryfikacja raportéw sprawozdawczych z realizacji uméw o udzielanie §wiadczen zdrowotnych
w rodzaju programy profilaktyczne 1 promocja zdrowia pod katem zgodnos$ci
z umowa, zasadami wykazywania $wiadczen do rozliczenia a takze kontrola realizacji umow

o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, przeprowadzana zgodnie z odrgbnymi przepisami.

5) Dokumentacja realizacji Programu.

Swiadczeniodawca zobowiazany jest do prowadzenia obok dokumentacji medycznej
dokumentacji realizacji Programu w oparciu o wzory dokumentéw stanowiace zataczniki nr 1-2

do niniejszego Programu.

IV.WSKAZANIE DALSZYCH PROCEDUR DIAGNOSTYCZNYCH
I LECZNICZYCH

W przypadku uzyskania watpliwego lub dodatniego wyniku badania w kierunku HIV -
kobieta cigzarna zostanie skierowana do o$rodka referencyjnego - kliniki chorob zakaznych w
danym wojewddztwie - w celu wykonania testu potwierdzenia i objecia jej dalsza opieka.

Lekarz ginekolog powinien zachgci¢ pacjentke aby zglosita si¢ na dalsza diagnostyke wraz
ze swoim partnerem seksualnym.

Kobiety cigzarne, u ktorych wykryto zakazenie HIV bgda otoczone opieka medyczna do
konca ciazy oraz po rozwiazaniu, w celu nadzoru i leczenia specjalistycznego prowadzonego

rowniez w stosunku do dziecka.
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V. WSKAZNIKI MONITOROWANIA OCZEKIWANYCH EFEKTOW

1. Liczba $wiadczeniobiorcow, ktorych objgto poradnictwem przedtestowym w tym:
a) liczba $wiadczeniobiorcow, ktorym wykonano test przesiewowy
b) liczba $§wiadczeniobiorcow, ktorzy nie wyrazili zgody na wykonanie testu przesiewowego
2. Liczba $wiadczeniobiorcoOw z pozytywnym lub watpliwym wynikiem testu przesiewowego.
3. Liczba §wiadczeniobiorcow, ktorym zaproponowano kolejne badanie w kierunku zakazenia
HIV w trzecim trymestrze ciazy.
4. Liczba $wiadczeniobiorcéw, ktérym wykonano kolejne badanie w kierunku zakazenia HIV
W trzecim trymestrze ciazy.
5. Liczba $wiadczeniobiorcéw z pozytywnym lub watpliwym wynikiem ponownego testu

przesiewowego.

VI. CZAS TRWANIA PROGRAMU
Program bedzie realizowany w roku 2006 z mozliwos$cia przedtuzenia okresu jego realizacji do

roku 2008.
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Zalqcznik nr 1 do Programu wczesnego wykrywania zakaZen HIV u kobiet w ciqiy

ANKIETA Data .....................

Szanowna Pani,

Prowadzimy badanie w grupie kobiet cigzarnych. Wyniki ankiety zostana
wykorzystane do opracowan epidemiologicznych oraz optymalnego modelu opieki
nad kobieta oczekujaca narodzin dziecka. Kwestionariusz jest anonimowy. Bardzo
prosimy o dokladne 1 rzetelne wypekienie ankiety.

* wilasciwe zaznaczyc¢

1. Wiek: ..o

2. Miejsce zamieszkania: *
| wies

| mate miasto

| duze miasto

D miasto wojewddzkie
D Warszawa

3. Stan cywilny: *
M| panna
D mezatka
| rozwédka
D wdowa

4. Wyksztatcenie: *
podstawowe
zawodowe
Srednie

wyzsze

coooo

INNE (JAKIE): +eeeeeiiiiieee e

5. Sytuacja ekonomiczna: *

D dobra
D Srednia

D zta
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6. Zrodto utrzymania: *

state zatrudnienie

praca dorywcza

na utrzymaniu rodziny lub innej bliskiej osoby
bezrobotna

korzysta z pomocy spotecznej

rencistka

COoD0000

INNE (JAKIE): weeeeeeiiiiiiiee e

7. Jak Pani ocenia swoj stan zdrowia? *

D jestem zdrowa, nie przyjmuje zadnych lekoéw

D czuje sie dobrze, ale musze systematycznie zazywac leki
D czesto choruje i jestem pod statg opiekg lekarska

D jestem bardzo chora i okresowo przebywam w szpitalu

D INNE (JAKIE): ..vvvvvviiiiiiiiiiiiiiiieeiieeiieeviee e aveeraeees

8. Uzaleznienia (poda¢ w latach, miesigcach)*:

D NIKOTYNA: e
I P
D = ]| (o] o Lo
D narkotyki (dozylnie, doustnie)...........c.coovviiiiiiii

U

INNE (JAKIE): ©vvvvveriiiiiiiiiiiiiiitiitie e nneanaenanes

9. Inne choroby (gruZlica, choroby przenoszone drogq plciowq)

Prosze wymieni¢ ponizej:

10. Czy posiada Pani dzieci? *

O Ta
L nNie

Jedli tak, to ile — prosze podac ich wiek, kto sie nimi opiekuje:
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11. Wiek inicjacji seksualngj .............ccoeeviiiinnnnn.

12. Czy zamierza Pani podzieli¢ sie wiadomoscig o wyniku testu z innymi (partner, ojciec
dziecka, rodzina?)*

I .
O nNie

D Nie wiem
13. Czy podczas poradnictwa przed testem otrzymata Pani wystarczajgce informacje na temat:

- co to jest zakazenie HIV?*

O Tak
O Nie

- jakie jest ryzyko przeniesienia zakazenia HIV od matki na dziecko i jakie sg sposoby
zapobiegania transmis;ji?*

O Ta
L nNie

- gdzie powinna szukac¢ pomocy, wsparcia i opieki?*

O Ta
L nNie

- jak bedzie wygladata dalsza opieka nad Panig i nad dzieckiem po porodzie?*

O Ta
L nNie

Dziekujemy za wypefnienie ankiety.
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Zalqcznik nr 2 Programu wczesnego wykrywania zakaZen HIV u kobiet w ciqzy

.............................................................................................................................................................. Tu whiej
numer
PACJENTKA: Wiek ...coooviiiias [ kobieta Obywatelstwo: ] polskie U inne (akie?)...ccooeeevoueeannennn. badania!
Wojewodztwo stalego pobytu: . Miejsce zamieszKania: —— D miasto D wies$ D bez miejsca zamieszkania
Czy wykonywal w przesztosci test w kier. HIV: L nie [ tak l kiedy.............. ] brak danych
Transfuzja krwi w przeszlos$ci: L] nie [ tak [ brak danych
Stosowanie narkotykow droga iniekcji: D nie D tak D brak danych
Stosowanie innych Srodkéw psychostymulujacych: alkohol: D nie D tak, czgsto D tak, okazjonalnie D tak, rzadko  inne D nie D tak, jakie ......coooeeeiiiiiiiees
Czy uzywa strzykawek i/lub igiel wspdlnie z innymi osobami: [ nie U tak U brak danych
Orientacja seksualna: [ hetero U homo [ bisex U brak danych
Uzycie prezerwatywy: D nigdy D sporadycznie D czgsto D zawsze D brak danych zakazenia przenoszone
Obecnie lub w przeszlosci: WZW B [ tak WZW C [ tak WZW nieokreslone: L] tak droga plciowa (STI): [ tak [ brak danych
D nie D nie D nie D nie
Ryzykowne zachowania - kontakty seksualne (jakie): [] hetero [] inne, jakie ........cceeeeerniieiinnneen.
Jakie ryzykowne zachowanie seksualne: Uk waginalny Uk analny U inne, jakie ........ccocceeeeiieeennne
Ryzykowne zachowania (kiedy): D nie D tak D <3 m-ce D 3-12 m-cy D > 12-m-cy D brak danych
Narazenia zawodowe: D nie D tak D medyczne D sex D INNE (JAKIE?).uueeieeiiiiiiieeeeecee
Whpisz liczbe partneréw seksualnych w ciagu ostatniego roku: D kobiet D megzezyzn
D stalych D innych niz stali
Uwaga! Ip Pzaztsrtl:tr:i};;gkrsoul?l:r:li Tak Nie Brak danych Ip Pzaztsrtl:{:%;gkrs(;ll?l:?i Tak Nie Brak danych
Dotyczy 1. Hetero 6. | Zmieniajacy partnerow seksualnych
partnerow 2. Homo 7. | Swiadcza ustugi seksualne
seksualnych 3. Bisex 8. | Wyjezdzaja za granice
pacjenta: 4. Partner zakazony HIV 9. |Pochodza z innego kraju:
5. | Stosujacy narkotyki droga iniekeji 2 jakiegO vovvoiieiiiie,

Skierowano na test

Wynik przesiewowego testu plytkowego EIA z dnia

Wynik testu potwierdzenia W-B z dnia

D tak, powod: ciaza.

D NI, POW O oottt ettt e e ettt e e e e et e e e e e aaaaaas

* Pozostale informacje i ewentualne uwagi prosimy wpisac¢ na odwrotnej stronie!

|:| ujemny

I:I ujemny I:I watpliwy I:I dodatni

|:| watpliwy |:| dodatni

data i czytelny podpis wydajqcego wynik



