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Souhrn:

Americkd Agentura pro potraviny a léky (FDA) zvaZzuje schvaleni volného prodeje
expresniho testu ke zjisténi infekce HIV. Dosavadni vysledky, piedkladané FDA, pievazné
tento zamér podporuji. Zastanci tohoto testovani nadSené zduraznuji, Ze kazdému umoZnuje
zjistit ndkazu HIV a domnivaji se, Ze volny prodej testu, umoznujiciho vysetieni v soukromi,
pronikave zvysi zachyt infekce mezi lidmi, které Ize jen obtiZzné kontaktovat a nabidnout jim
potiebné oSetieni. Autoii ¢lanku vSak hledi na takovou perspektivu opatrnéji. Podle toho, co
je dnes znamo o odbytu volné prodejnych testi k vySetieni infekce HIV, o cené a o
proveditelnosti expresnich testt, neocekavaji, Ze by tento test mél vétsi vliv na epidemiologii
infekce HIV, ani u lidi, ktefi toto vySetieni nejvice potiebuji. Soukromé testovani infekce HIV
vyvola zajem piedevSim majetnéjsSi vrstvy obyvatel, v niZz budou pievladat HIV-neinfikované
neni testy prokazatelna. Autoii li¢i, jak testovani téchto osob muzZe mit paradoxni efekt,
projevujici se vy3Sim poc¢tem fale3ng pozitivnich i fale3né negativnich vysledki. Spatné
vysledky tohoto expresniho testu mohou zpochybnit davéru ve vysledky vsech testi na HIV.
Asi u 300 000 ob¢anu USA s nezjisténou infekci mohou ohrozit nezbytna opatieni, spojena
s lepSim vyhledavanim HIV infikovanych osob a se Zivot zachranujici terapii.

V listopadu 2005 projednavala skupina poradci Americké agentury pro potraviny a léky
(FDA) zkuSenosti, ziskané po schvéleni OraQuick ADVANCE 1/2 (OraSure Technologies,
Inc., Betlehem, Pennsylvania), nové volné prodejné soupravy k soukromému zjisténi infekce
HIV. StarSi test, Home Access HIV-1 Test System (Home Access Health Corp., Hoffman
Estates, Illinois), byl schvalen roku 1996. V podstaté jde o vySetieni soukrom¢ odebraného
vzorku materialu. Vysledek vySetieni lze ziskat telefonicky po 3 dnech od dorucéeni suché
kapky krve postou. OraQuick vSak umoziuje prostym stérem sliznice Gst spolehlivé privatné
detekovat ndkazu HIV-1 a HIV-2 béhem 20 minut. Vefejnost uvitala moznost soukromého
vySetieni HIV prevazné pozitivné. Zastanci tohoto postupu zdaraznuji, Ze OraQuick
piedstavuje svobodnou volbu vySetieni a odpovédnost za zdravi své i jinych. Tim jsou
odstranény hlavni piekazky identifikace asi 300 000 Americani, ktefi o sve nakaze nevi. My
vSak tvrdime, Ze toto ocekdvani nemusi byt napinéno.

Kdo chce byt vySetien doma ?

Studie, uskute¢néné pied zahajenim prodeje prvého testu Home Access naznacily, Ze test
se bude nejvice zamlouvat mladym barevnym muzam s nizkymi piijmy a s rizikovym
chovanim, tedy populaci ztidka prichazejici do styku s lékaiem a ziidka vySetfované na HIV.
Tento teoreticky piedpoklad vSak nebral v Uvahu riziko a okolnosti ndkazy, ani cenu testu,
takZze nemohl piedvidat vyuZivanost testu. Stale existuje velkd cast téch, ktefi chtéji, ¢i
nechtéji byt vySetreni doma.



Kdo si muZe dovolit toto vysetieni

Ac 79 % osob bez infekce HIV uvedlo, Ze ma zajem o test umoznujici soukromé vySetieni
HIV, pocet zajemcu klesl na 40 % jakmile se dozvédéli cenu testu (soucasnd cena Home
Access je 40 USD). VétSina HIV infikovanych osob nechce dat za test pro soukromé
vySetieni vic jak 15 USD, ti chudSi mezi nimi by takovy test vyuZivali jeSt¢ daleko méng¢.
Cena OraQuick(u) pro volny prodej dosud nebyla stanovena. Cena jednoho testu ve velkych
balenich, uréenych pro realizaci studii, ¢inila 11 — 17 USD. Prodejni ptirazka k volné
prodavanému testu z néj asi uc¢ini zboZi pro ohrozenou populaci nedostupné.

Hypochondfi

Da se ¢ekat, Ze volné prodejny test vyvola zajem piehnané Gzkostlivych osob, majicich
pro malicherné ptic¢iny obavy ze svych partnera, nebo ze své minulosti. Skute¢né tito
hypochondii jsou se svymi ¢astymi, opakované negativnimi vysledky vysetreni, jakymsi
inventarem Center pro vySetfovani infekce HIV. Tato populacni skupina se stane hlavnim
odbératelem volné prodejného testu na soukromé vysetieni infekce HIV.

Novi partnefi

Nové vznikajici dvojice partneri muaZze pred zahajenim sexualnich styka testu vyuZit
k ovéieni stavu infekce HIV. Toto vySetieni v soukromi patii, spolu s téhotenskym testem a s
expresni ochranou pied pocetim, k nejnovéjSimu sméru mnozicich se metod, které umoZznuji
lidem dodatec¢né ovlivnit nasledky pohlavniho styku. Je v3ak treba také uvaZit velikost rizika
infekce HIV mezi partnery, mezi nimiz budou jak zdmozngjsi, tak hypochondii. Neni ani
jasné, zda si budou partnefi stejné védomi dasledki svych sexualnich praktik po negativnim

vysledku vysetieni, nebo zda je negativni nalez nevyprovokuje k mnohem nebezpe¢né&jSim
praktikam.

Osoby s vysoce rizikovou expozici

Lide, ktefi proZili vysoce rizikovou expozici, kdyZz se z ni vyspi a stiizlivé posoudi
moznost nakazy, mohou chtit vyuZit testu k soukromému vySetieni infekce HIV. Tento test
muZe provazet expresni ochranu pied pocetim, nebo muze byt zneuzZivan k postexpozi¢ni
profylaxi. Na poradé FDA bylo opakované teceno, Ze pravdépodobnymi zajemci o vySetieni
budou nejcastéji ,,bratti z mokré ¢tvrti* a osoby, které prozily ,,divokou noc”.

Osoby hledajici potvrzeni nalezu

Také osoby, ktere veédi o své ndkaze HIV, se mohou rozhodnout pro vySetteni v soukromi,
jednak ke sledovani vysledku Iécby, jednak k ovéieni pozitivity jinde provedeného vysetieni.
Ve studii Home Access zjistili, Ze 12 % osob s pozitivnim testem jiZ uZivalo antiretrovirotika.
Rada z nich pristupovala k soukromému vysetieni s nadgji, Zze probihajici 1é¢ba potlagila
jejich HIV séropozitivitu.

Problematika faleSn¢ pozitivnich vysledku testu

Pokud by byl test prevazné vyuzivan osobami s malym rizikem ndkazy HIV, mohlo by to
zviklat davéru v jeho hodnovérnost. Predikéni cena kazdeho diagnostického testu je dana
dvéma faktory: presnosti testu a prevalenci nemoci ve vySetiované populaci. Co do piesnosti
je OraQuick velmi citlivy (99,3 %), podobné je tomu u diivéjSich testa schvalenych pro
soukromé vySetiovani a u standardnich ELISA testd, provadénych laboratoremi
zdravotnickych zatizeni. Citlivost testu nezavisi na vySetrované populaci. Opacné je vSak
tomu s prevalenci nemoci, kterd silné ovliviwuje predikéni hodnotu vysledku vySetieni.

V populaci s 3% prevalenci dosud nezjisténé infekce HIV bude z kazdého desetitisice

vysetienych 300 osob skuteéné infikovanych HIV. OraQuick vyjma dvou spravné identifikuje



vSechny ostatni. Pro nedostatec¢nou specifi¢nost vykaze vsak i falesné pozitivni vysledek u 19
ze 9700 neinfikovanych osob. Pozitivni predpovédni hodnota testu je v této populaci 94 %.
Pouze 6 % pozitivnich naleza konfirmacni test oznac¢i za omyl. Ve vysoce ohroZené populaci
(napt. u zdravotniki) nejsou faleSné pozitivni vysledky testu vétSim nedostatkem.

V takovém piipadé¢ test spravné odhali viech 20 skute¢né infikovanych osob. Ale soucasné
bude falesné pozitivni u dalSich 20 ze 9980 neinfikovanych osob a jeho predpovédni cena
Klesne na 50 %. V dané populaci kazda druh& osoba, které byl oznamen pozitivni vysledek
testu, se pozdgji dozvi, Ze Slo jen o faleSny poplach a jeji obavy byly zbyte¢né.

Problematika faleSn¢ negativnich vysledku testu

Podobn¢ jako u vSech testu k prikazu protilatek proti HIV také OraQuick nezjisti infekci
HIV v dob¢ osmi tydni (,,okno*) mezi ndkazou a vznikem prokazatelné hladiny HIV
protilatek. Jaky vliv ma vysetieni, provedené hned po uvédomeéni si mozné nakazy, na selhani
jeji detekce a na chovani s rizikem dalSiho pienosu infekce, neni jasné. Dejme tomu, Ze ve
vySe uvedené populaci s 0,2 % prevalenci infekce HIV, si polovina ¢erstvé nakazenych osob
doma udéla vySetieni béhem protilatkového ,,okna“. Dvé tretiny pozitivnich vysledki bude
faleSnych. Ale jesté horsi je, Ze 50 % novych nakaz nebude zjisténo pro faleSn¢ negativni
vysledek testu. Pti selhani detekce cerstvé ndkazy muze soukromné provedeny test OraQuick
navodit faleSny pocit bezpeci a jesté prohloubit rizikové chovani v dob¢ nejvétsi nakazlivosti
infekce HIV.

Vliv soukromeého testovani na stigmatizaci a na ochotu ke spolupraci s Iékafem

Ac¢ se velice zvysila dostupnost vySetieni infekce HIV pomérné mald pozornost je
vénovana tomu, aby osoby s pozitivnim testem prisly za lékaiem ke konfirmaci vysledku a
k zahdjeni terapie. Soukromé vySetieni muze jeSté zvétsSit soucasné nedostatky spoluprace
s lékarem.

PredevsSim se nevi, zda soukromé testovani infekce HIV zvétsi, ¢i zmensi psychologickou
bariéru mezi pacientem a zdravotniky. Souprava umoznujici pohodlIné testovani HIV/AIDS
v domé&cnosti maZe ziskat popularitu a odstranit stigma provazejici toto vySetieni. Muze ale
také prohloubit stigmatizaci tim, Ze vySetieni bude vice tajeno. Osoby uzkostlivé usilujici o
utajeni toho, Ze si soukrome zjist'uji piipadnou infekci HIV, asi ani nebudou ochotné Z&dat o
konfirmaci vysledku testu, o poradu a spolupraci Iékare.

Neni ani jasné jak hodnotit dopad soukromého testovani. Trvaly Uspéch kazdeho
testovaciho programu HIV by mél byt posuzovan nejen podle poctu vySetienych osob, nebo
podle podilu zjisténych infekci HIV, ale také podle podilu osob, ochotnych se Ié¢it. Vysledky
soukromého testovani v domacnosti nelze centradlné shromazd’ovat. Bude proto tézke
porovnat podil osob s konfirmovanymi nalezy testu a ochotnych k dalSimu sledovani
s vysledky ostatnich skriningovych akci HIV/AIDS.

Zavery

Vezmeme-li v8echno v Gvahu vypada expresni test pro soukromé vysetieni infekce HIV
jako dobry pocin. Umoziuje lidem zjistit u sebe nakazu HIV, partneram umoziuje poznat
nakazu HIV u partnera jest¢ pied prvnim sexualnim stykem a je zaméien proti ttem nejveétSim
piekaZzkam castéjSiho testovani na HIV: stigmatizaci z G¢asti na vySetieni, nepohodli a ztraty
soukromi. Expresni test pro soukromé vySetieni muaZze usnadnit prukaz infekce HIV
v popula¢nich skupinach, do nichz Ize jen téZzko proniknout.

Na rozdil od jinych se vSak domnivame, Ze OraQuick test vyraznéji neovlivni Siteni HIV
ani v celé spolecnosti, ani mezi chudSimi vrstvami, kde je potieba testovani nejvétsi. MoZnost

soukromého testovani infekce HIV zaujme hlavné majetnéjsi osoby, mezi nimiz je vétsi podil



neinfikovanych osob, dale osoby s piehnanymi obavami o své zdravi a také cerstvé
infikované osoby, u nichZ ndkazu jesté nelze zjistit. To bude mit paradoxni vliv na stoupajici
podil faleSn¢ pozitivnich a faleSn¢ negativnich vysledka vysetieni, ale jen malo zmensi
skupinu osob s nezjisténou infekci HIV. FaleSné vysledky testu povedou k neduvére ve
vySetieni i jiZz osvédcenymi vySetrovacimi metodami.  Snadna a Sirokd dostupnost
soukromého testovani miZe vyvolat predstavu, Ze uZ neni potiebi vySetiovacich stiedisek
HIV pii zdravotnickych zafizenich. To je ovSem vazné nebezpeci, protoZe zdravotnici jsou
nejlepsi zarukou zjisténi a terapie novych ptipadu infekce HIV. Pokud by odpadla moZnost
skriningu infekce HIV ve zdravotnickém zafizeni vedlo by soukromé testovani k jeste vétsi
stigmatizaci vySetienych a ztiZilo by vyhledani lékarské pomoci pro lidi, kteti ji nejvice
potiebuiji.

Cést nasich obav maZze zmirnit rozumna cena za soupravu pro soukromé vysetieni HIV ,
kterd umozni jeji zakoupeni tém, ktefi jsou nejvice nadkazou ohrozeni.

26 citaci, kopie u prekladatele

Poznamky piekladatele

Predstava o 300.000 HIV infikovanych osobach, které o sveé nakaze nevi, neléci se a
naopak HIV déle nevédomky Siii, vyprovokovala Centrum pro kontrolu a prevenci nemoci
(CDC) k ptimo revolu¢nimu ¢inu — k revizi dosud platnych pokynid pro testovani na
infekci HIV (MMWR Recomm Rep 2006; 55: 1-17). Podle novych Pokynt maji byt ve vech
zdravotnickych zatizenich rutinné testovani na HIV vSichni pacienti ve véku 13-64 let, kteri
po oznameni, Ze budou takto vySetieni, test neodmitnou. NevyZaduje se od nich podpis
informovaného souhlasu s testovanim, ani nemusi byt pouceni pied testovanim. Negativni
vysledky testu mohou byt sdéleny bez osobniho pohovoru pacienta s pracovnikem
vySetiovaciho pracovisté a s vysledky testu na HIV ma byt zachazeno stejné jako s vysledky
jinych skriningovych, ¢i diagnostickych testu.

Nové pokyny reaguji na obavy, Ze bude-li vySetieni HIV zaméieno jen na osoby se
suspektnimi zdravotnimi potizemi, nebo s rizikovym sexudlnim chovanim, nebude nakaza
odhalena u rady jinych, také HIV infikovanych osob. Respektuje také to, Ze pracovnik, ktery
vySetieni provedl, nemusi mit tolik ¢asu ¢i zpusobilosti, aby dostatecné zhodnotil rizika
ndkazy HIV a poskytl pacientovi potiebné informace. Smyslem novych Pokynu je jak
casnéjsi diagnostika infekce HIV, tak odstranéni stigmatizace pacienta, kter4 provazi
vySetiovani jen osob s rizikovym chovanim. Pokyny usnadni péci a terapii HIV-pozitivnich
pacienta a prispéji k omezeni vysoce rizikového chovani a prenosu HIV osobami, které o své
néakaze nevi.

Realizace novych Pokynu v8ak neni bezproblémova. CDC se jimi mtze dostat do rozporu
s Urednimi vyhlaSkami, obsahujicimi povinnost Zadat pied vySetienim podpis informovaného
souhlasu, poskytovat poradenstvi a jiné. ProtoZe vSechny ,,rizikové* osoby se rutiné nestykaji
se zdravotnickym zafizenim, mél by byt skrining HIV dostupny také pii jinych verejnych
akcich a pti programech nezdravotnickych organizaci. Mezi HIV infikovanymi jsou také
osoby chudé, nepojisténé, narkomané a jine, majici jen malou moznost vyuZivat zdravotni a
socialni sluzby. Je tieba ziskat dostatek financi a prostredkd pro dal$i sledovani téchto osob,
véetné potiebnych Iékd, antiretrovirotika nevyjimaje.

Pti zavadéni rutinniho testovani infekce HIV v nemocnicich je tieba pacienty vyslovné
upozornit, Ze pokud toto vySetreni neodmitnou bude automaticky provedeno. Nelze se
spoléhat na podepsany souhlas s testem, zvlasté ve skupindch pievazné negramotnych osob.
Velky provoz v nemocnici piedstavuje riziko, Ze test bude proveden aniZ by pacient o ném
védél, nebo se vySetieni stane tak béZné, Ze pacienta ani nenapadne, Ze by je mohl odmitnout.



Informace o testovani ma pacient dostat p#imo, ve srozumitelné a mistnim poméram
odpovidajici podobé.

Zahajeni rutinniho testovani HIV by nemélo vést k tomu, aby prakticky lékai nezjistoval
moZna rizika ndkazy HIV a neposkytl pacientovi informace, jak se ma chranit. To v3e je prece
nedilnou soucasti zdravotni péce o pacienta. | na velmi vytizeném pracovisti se najde chvilka
pro kratky pohovor s pacientem o moZnostech odstranéni jeho rizikového chovéni. CDC
doporucuje, aby osoby s vysoce rizikovym chovanim byly vySetrovany aspon kazdy rok. Test
HIV miZe byt jedinou moznosti pro piedani informaci jak omezit riziko nakazy HIV.
Osobam s negativnim vysledkem testu je tieba zduraznit, Ze pokud se v posledni dobé¢
dopustily rizikového chovani, mohou byt nakaZeny i pres negativni nalez.

Bylo-li vySetieni provedeno expresnim testem musi byt pacient upozornén, Ze pozitivni
vysledek je predbézny a je tieba jeho konfirmace. ProtoZe vySetieni mohlo provést pracovisté
s malou zkuSenosti testovani HIV, je tieba aby tato pracovisté nejen zdokonalovala své
znalosti infekce HIV, ale také aby byla schopna poskytovat pacientim potiebné informace a
rady.

(Lionn AR, Rybicki Sarah L.: Routine opt-out HIV testing. Lancet, Vol.369, ¢. 9561, Febr 17,2007, s.539-40).

Siroce publikované zpravy o novych lécich a Iécebnych postupech (HAART- highly
active antiretroviral therapy), spolu se statisticky vyznamnym poklesem nemocnosti a
smrtnosti na infekci HIV v posledni dobg, vyvolavaji u fady infikovanych lidi ptehnané
nadéje a u neinfikovanych osob ztratu obav z ndkazy HIV. Zatim co v prvych letech epidemie
HIV/AIDS posilali prakti¢ti Iékati infikované osoby na specializovana pracovisté, zde
pracujici experti, obvykle lékati infekénich oddéleni, se dostavaji do mnohem sloZitejsi
situace. Ta vyZaduje navic spolupréci dalSich odborniki, napt. onkologt,nebo pracovniki
z ruznych laboratoii. Lékaii z Center pro HIV/AIDS jsou v nezavidénihodné situaci, protozZe
u jejich pacienta se ¢asem rozviji navic nemoci, které specificky nevyvolava infekce HIV. Je
to napi. hypertenze, nadory, diabetes a kardiovaskularni nemoci. Podavani antiretrovirotik
provazi vznik dyslipidemie, diabetu a neuropatii. Ukazuje se, Ze HIV-pozitivni pacienti
s HAART maji podobnou délku Zivota jako celd populace. Ziji nyni déle bez vétsich obtiZi,
mohou vice jist, maji nadvahu a s ni spojeny vysoky krevni tlak, cukrovku, hyperlipidemii a
postiZzeni koronarek stejné jako lidé bez infekce HIV. Pies vSechny pokroky terapie
HIV/AIDS, u fady pacientu je infekce zjisténa v pozdnich stadiich, pti vyraznych zdravotnich
potiZich. Smrtnost AIDS byva nejvyssi u intravenosnich narkoman, coZ je asi dasledek jejich
negativniho piistupu ke sledovani zdravotniho stavu a k lécbé. Pocet CD4™ T-bungk je
nejpiesnéjsi prognostické znameni umrti na infekci HIV, ale i na amrti pro jiné nemoci.

(Aberg Judith A.: The Changing Face of HIV Care: Common Things Really Are Common. Annals of Internal
Medicine, Vol. 145, No. 6, 19 Sept 2006, s. 463-4)



