ПРИКАЗ
МИНИСТЕРСТВА ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
ПРИДНЕСТРОВСКОЙ МОЛДАВСКОЙ РЕСПУБЛИКИ

Об утверждении Методических рекомендаций по экспресс тестированию на ВИЧ-инфекцию

(САЗ 22-14)

Редакция на 6 февраля 2023 г.

 В соответствии с Законом Приднестровской Молдавской Республики от 7 февраля 1997 года № 32-З «О предупреждении распространения в Приднестровской Молдавской Республике заболевания, вызываемого вирусом иммунодефицита человека (ВИЧ-инфекции)» (СЗМР 97-1), Постановлением Правительства Приднестровской Молдавской Республики от 6 апреля 2017 года № 60 «Об утверждении Положения, структуры и предельной штатной численности Министерства здравоохранения Приднестровской Молдавской Республики» (САЗ 17-15) с изменениями и дополнениями, внесенными постановлениями Правительства Приднестровской Молдавской Республики от 14 июня 2017 года № 148 (САЗ 17-25), от 7 декабря 2017 года № 334 (САЗ 17-50), от 17 октября 2018 года № 352 (САЗ 18-42), от 14 декабря 2018 года № 448 (САЗ 18-51), от 26 апреля 2019 года № 143 (САЗ 19-17), от 8 августа 2019 года № 291 (САЗ 19-30), от 15 ноября 2019 года № 400 (САЗ 19-44), от 29 сентября 2020 года № 330 (САЗ 20-40), от 22 октября 2020 года № 364 (САЗ 20-43), от 8 декабря 2020 года № 433 (САЗ 20-50), от 25 января 2021 года № 19 (САЗ 21-4), от 30 декабря 2021 года № 426 (САЗ 21-52), в целях оптимизации лабораторной диагностики ВИЧ-инфекции в организациях и учреждениях всех форм собственности, предоставляющих такие услуги, приказываю:
1. Утвердить Методические рекомендации по экспресс тестированию на ВИЧ-инфекцию согласно Приложению к настоящему Приказу.	
2. Рекомендовать руководителям лечебно-профилактических организации, независимо от форм собственности, принять настоящий Приказ к руководству.
3. Ответственность за исполнение настоящего Приказа возложить на руководителей лечебно-профилактических организаций, независимо от форм собственности.
     4. Направить настоящий Приказ на государственную регистрацию и официальное опубликование в Министерство юстиции Приднестровской Молдавской Республики.
     5. Настоящий Приказ вступает в силу со дня, следующего за днем официального опубликования.
     6. Контроль за исполнением настоящего Приказа оставляю за собой.

И. о. министра                                                                                                К.В. Албул

г. Тирасполь
28 декабря 2021 г.
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Приложение к Приказу 
Министерства здравоохранения 
Приднестровской Молдавской Республики 
                                                                                от «28» декабря 2021 года №1076-ОД

Методические рекомендации по экспресс тестированию на ВИЧ-инфекцию

Раздел 1. Общие положения

1. Цели и задачи методических рекомендаций экспресс-тестированию на ВИЧ-инфекцию
1. Настоящие Методические рекомендации по экспресс-тестированию на ВИЧ-инфекцию (далее - Рекомендации) представляют собой руководство, предназначенное для специалистов медицинских организаций, специалистов, работающих в области санитарно-эпидемиологического контроля и надзора, а также работников НКО, работающих в области ранней диагностики ВИЧ-инфекции и предоставляющих услуги по тестированию на ВИЧ-инфекцию.
Задачами настоящих Рекомендаций являются внедрение системы управления качеством и технической компетентности, которая позволит клиническим лабораториям соответствовать международным стандартам диагностики пациентов на ВИЧ-инфекцию, улучшит качество услуг оказываемых работниками лабораторий и обученными сотрудниками НКО при проведении мероприятий в рамках эпидемиологического надзора за ВИЧ-инфекцией.
Целями настоящих Рекомендаций является обновление и оптимизация лабораторной диагностики ВИЧ-инфекции, которая устанавливает новые рекомендации по совершенствованию услуги по тестированию на ВИЧ-инфекцию в соответствии с рекомендациями ВОЗ и ЮНЭЙДС, что будет способствовать расширению доступа и охвата диагностики ВИЧ-инфекции, повышению вероятности достижения первой цели ЮНЭЙДС по диагностике 90% ВИЧ-инфицированных лиц.

2. Основные понятия и значения

2. В настоящих Рекомендациях используются следующие понятия и значения:
а) ВИЧ - вирус иммунодефицита человека;
б) ВИЧ-инфекция – медленно прогрессирующее инфекционное заболевание, вызываемое вирусом иммунодефицита человека;
в) СПИД (синдром приобретенного иммунодефицита человека) - стадия заболевания ВИЧ-инфекции, на которой возникают признаки и симптомы различных оппортунистических инфекций, разрушающих организм человека, лишенного иммунной защиты. СПИД является синдромом - то есть комплексом болезней, особенно инфекционных, которые возникают на фоне ослабленного иммунитета;
г) ИППП - инфекции, передающиеся половым путем;
д) НКО - некоммерческая организация, осуществляющая услуги профилактики ВИЧ- инфекции;
е) группы повышенного риска к ВИЧ-инфекции - группы населения, которые подвержены повышенному риску заражения ВИЧ-инфекцией, независимо от типа эпидемии. Настоящие Рекомендации охватывают следующие группы населения: 
1) потребители инъекционных наркотиков, потребители наркотиков - лица, употребляющие наркотические вещества в немедицинских целях инъекционным или иным способом;
2) лица, занимающиеся проституцией - лица, предоставляющие услуги сексуального характера за вознаграждение, независимо от места их предоставления (на улице, в салонах, квартирах, гостиницах);
3) лица, состоящие в нетрадиционных сексуальных отношениях;
4) лица, отбывающие наказание в виде лишения свободы, заключенные под стражу или
находящиеся в изоляторе временного содержания;
ж) обученный персонал – работники НКО, прошедший обучение и практическую подготовку по проведению экспресс-тестирования на ВИЧ-инфекцию, имеющий сертификат на обучение, выданный Государственным учреждением «Республиканская клиническая больница» (далее - ГУ «РКБ»);
з) образец - анализируемое биологическое вещество или компонент, под которым понимается компонент крови (цельной, венозной, капиллярной, сыворотки, плазмы) или другой биологической жидкости (слюна);
и) иммуноферментный анализ (далее - ИФА) - иммунологический метод качественного или количественного определения в клинических лабораториях различных низкомолекулярных соединений, макромолекул, вирусов и прочих возбудителей, в основе которого лежит специфическая реакция антиген-антитело;
к) анализ на ВИЧ - полная процедура определения присутствия или концентрации в исследуемом материале антигена ВИЧ р24 и (или) антител к ВИЧ-1/2, используя все компоненты набора для идентификации этих маркеров;
л) стратегия тестирования - примерная последовательность тестирования для лабораторной диагностики ВИЧ-инфекции с учетом типа эпидемии и распространенности ВИЧ-инфекции;
м) алгоритм тестирования - сочетание и конкретные уровни тестирования, используемые в рамках стратегий тестирования на ВИЧ-инфекцию;
н) ретестирование – тестирование в случаях, когда нужно пройти повторное тестирование по истечению определенного периода времени для определенных лиц (лица, имеющие статус ВИЧ-отрицательный с недавним риском заражения ВИЧ-инфекцией или подверженные риску инфицирования ВИЧ-инфекции, а также лица, имеющие статус ВИЧ- неопределенных);
о) тест на ВИЧ-инфекцию (далее – тест) – это экспресс-тест и(или) тест ИФА для обнаружения присутствия антител к ВИЧ-1/2 в биологическом материале;
п) медицинское устройство in-vitro - медицинское устройство, используемое отдельно или в комбинации, предназначенное для исследования образцов, полученных от человека исключительно для предоставления информации для диагностирования, мониторинга;
р) диагностический экспресс-тест (далее – экспресс-тест) – диагностический иммунохроматографический тест in-vitro для диагностики ВИЧ-инфекции;
с) мультиплексное тестирование - тестирование одного образца с помощью одного экспресс-теста на более чем один аналит, например, одно устройство тестирования, которое обнаруживает кроме антитела к ВИЧ-1/2 и р24 и Treponema pallidum (сифилис);
т) дополнительный тест - тест, предоставляющий дополнительную информацию в отношении образцов, которые были идентифицированы как положительные при использовании базового теста, но, который не может быть окончательным для подтверждения ВИЧ-инфекции;
у) самотестирование на ВИЧ (далее - самотестирование) - это процесс, в ходе которого человек самостоятельно берет образец жидкости из ротовой полости, а затем проводит экспресс-тест и интерпретирует его результат самостоятельно, в приватных условиях, когда он находится один или с кем-то, к кому он испытывает доверие;
ф) дотестовое консультирование - диалог с предоставлением работником в области здравоохранения или обученным лицом НКО точной информации до проведения теста на ВИЧ - инфекцию;
х) дискордантные пары – пара лиц, состоящих в сексуальных отношениях, в которой один из партнеров является ВИЧ - положительным, а другой - ВИЧ-отрицательным;
ц) концентрированная эпидемия ВИЧ-инфекции – это тип эпидемии ВИЧ-инфекции, быстро распространившейся в группах повышенного риска к ВИЧ-инфекции, но не установившейся в общей популяции. Этот тип эпидемии показывает, что в данных группах населения существуют активные люди с высоким риском заражения ВИЧ-инфекцией. Будущий ход эпидемии определяется характером связей между данными группами населения и населения в целом;
ш) генерализованная эпидемия - это тип эпидемии ВИЧ-инфекции, прочно установившейся среди населения в целом. Притом, что группы повышенного риска к ВИЧ-инфекции могут способствовать дальнейшему распространению ВИЧ-инфекции через половые отношения с населением, что создают новые источники инфицирования среди населения и поддерживает дальнейшее развитие эпидемии;
щ) сероконверсия - появление в сыворотке крови в связи с ВИЧ-инфекцией специфических антител к ВИЧ 1/2 в количестве, позволяющем их выявить с помощью современных иммунологических методов;
ы) иммунологическое окно — это период времени, от момента заражения и до появления антител к ВИЧ 1/2;
э) острая инфекция - период непосредственно сразу после заражения ВИЧ-инфекцией (около 21 (двадцать одного) дня), когда в большинстве случаев антитела не удается обнаружить в реакции при серологическом анализе;
ю) латентный период - период между заражением ВИЧ-инфекцией и выявлением вирусных маркеров, таких как РНК (ДНК) ВИЧ или антигена ВИЧ р24;
я) аналит – наличие в биологическом материале антител к ВИЧ-1/2 и (или) антигена ВИЧ-1 р24; 
я-1) результат нереактивного теста - результат теста на ВИЧ-инфекцию, который не указывает на присутствие аналита;
я-2) результат реактивного теста - результат теста на ВИЧ-инфекцию, указывающий на присутствие искомого аналита;
я-3) ВИЧ-статус - может быть ВИЧ-позитивным, ВИЧ-негативным или ВИЧ- неопределенным. Диагноз «ВИЧ-инфекция» присваивается только лицам, имеющим статус ВИЧ-позитивных;
я-4) отрицательное прогностическое значение - вероятность того, что лицо с отрицательным результатом теста не заражен ВИЧ-инфекцией, то есть «подлинный отрицательный результат» и имеет статус ВИЧ-негативного; 
я-5) положительное прогностическое значение - вероятность того, что лицо с положительным результатом теста заражен ВИЧ-инфекцией, то есть «подлинно положительный результат» и имеет статус ВИЧ-позитивный;
я-6) аналитическая чувствительность - описывает наименьшее количество аналита, которое анализ на ВИЧ может точно измерить. Аналитическая чувствительность указывает на вероятность того, что экспресс-тест на определение ВИЧ-инфекции будет правильно определять все образцы, содержащие антитела к ВИЧ-1/2 и (или) антиген ВИЧ 1 р24;
я-7) специфичность - указывает на вероятность того, что экспресс-тест на определение ВИЧ-инфекции правильно обнаруживает образцы, не содержащие антитела к ВИЧ-1/2 и (или) антиген ВИЧ-1 р24;
я-8) аналитическая специфичность - способность экспресс-теста выявить в образце аналит (антитела к ВИЧ-1/2 и (или) антиген ВИЧ р24) и, таким образом, не исключить ложную реактивность;
я-9) ВОЗ - Всемирная Организация Здравоохранения;
я-10) ЮНЭЙДС - Объединѐнная программа Организации Объединѐнных Наций по ВИЧ/СПИДу;
я-11) Центр антиретровирусной терапии (далее - Центр APT) – медицинское учреждение, осуществляющее лабораторную диагностику ВИЧ-инфекции и лечение ВИЧ-инфицированных пациентов;
я-12) антиретровирусная терапия (далее - АРВ терапия) – прием лекарственных препаратов для лечения ВИЧ-инфекции;
я-13) вакутайнер - одноразовая пластиковая пробирка с закрывающейся крышкой.

Раздел 2. Лабораторная диагностика ВИЧ-инфекции

3. Общие сведения о диагностике ВИЧ-инфекции

3. Лабораторная диагностика ВИЧ-инфекции в Приднестровской Молдавской Республике осуществляется в соответствии с законодательством Приднестровской Молдавской Республики.
Тестирование на ВИЧ-инфекцию может проводиться также и с помощью экспресс- тестов на любом уровне системы здравоохранения, а также в НКО, включая и самотестирование населения.
Установление окончательного диагноза тестируемых лиц возможно в течение короткого периода времени (от 1 (одного) дня до 7 (семи) дней).
4. В Приложении № 1 к настоящим Рекомендациям показана организация услуг тестирования на ВИЧ-инфекцию на разных уровнях (как для тестирования в клинических лабораториях (далее – лабораториях) и в процедурных кабинетах при медицинских организациях, в организациях первичной медицинской помощи, так и в НКО и в других специально оборудованных местах). Уровень инфраструктуры, навыки персонала, а также другие компетенции лежат в основе определения алгоритма тестирования, в зависимости от уровня тестирования на ВИЧ-инфекцию.

4. Линии экспресс-тестирования на ВИЧ-инфекцию

5. Экспресс-тестирование на ВИЧ-инфекцию делится на:
а) первую линию экспресс-тестирования (А1) – базовый тест;
б) вторую линию тестирования (А2) – альтернативный тест;
в) третью линию тестирования (А3) – подтверждающий тест.
6. Экспресс-тестирование на ВИЧ-инфекцию проводится в соответствии с прилагаемыми инструкциями производителя по их использованию. Кроме того, предлагается разработать стандартную операционную процедуру (далее - СОП) для минимизации ошибок при тестировании, отчетности и улучшения качества полученных результатов.
Последовательность и методы экспресс-тестирования на ВИЧ-инфекцию варьируют в зависимости от исследуемых групп населения (например, тестирование беременных, групп повышенного риска к ВИЧ-инфекции и так далее).
Лабораторная диагностика ВИЧ-инфекции основана на выявлении антител к ВИЧ 1/2, и подтверждении полученных результатов с использованием молекулярно-генетических методов (количественная/качественная ПЦР).
7. Всем работникам, проводящим экспресс-тестирование на ВИЧ-инфекцию, включая сбор образцов и отчетность о статусе ВИЧ-инфекции, рекомендуется следовать алгоритму тестирования на ВИЧ-инфекцию, согласно Приложению № 2 к настоящим Рекомендациям.

5. Уровни услуг по экспресс-тестированию на ВИЧ-инфекцию

8. На уровне 1 экспресс-тестирования на ВИЧ-инфекцию первой линии (А1) проводится медицинским или обученным персоналом с использованием скрининговых экспресс-тестов для выявления антител к ВИЧ 1/2 в капиллярной (венозной) крови на уровне медицинских организаций, медицинских организаций первичной медицинской помощи, НКО и путем самотестирования (по жидкости ротовой полости).
Все результаты анализов образцов протестированных экспресс-тестами регистрируются в Форме ВИЧ-02 «Журнал/лист учѐта результатов анализов образцов крови для исследований серологических маркеров ВИЧ 1/2 (А1)» согласно Приложению № 3 к настоящим Рекомендациям (далее – Форма ВИЧ-02). Копия Формы ВИЧ-02 ежемесячно, до 5 (пятого) числа следующего за отчетным месяцем, направляется в адрес лаборатории ГУ «РКБ». Результат анализа крови на маркеры ВИЧ ½ заполняется по форме, согласно Приложению № 4 к настоящим Рекомендациям (далее – Форма ВИЧ-01).
9. На уровне 2 тестирование на ВИЧ-инфекцию первой линии (А1) и второй линии (А2) проводится квалифицированным медицинским персоналом лаборатории Центров АРТ.
На этом уровне скрининговые тесты первой линии (А1) выполняются с использованием экспресс-тестов или тестов в ИФА, затем, в случае реактивного результата, проводится тестирование второй линии (А2), которое выполняется с использованием экспресс-тестов другого производителя и с более высокой специфичностью, чем те, что использовались при тестировании первой линии или тестами в ИФА по определению антител к ВИЧ.
Для подтверждения результата на третьей линии тестирования (А3) используются молекулярно-генетические методы лабораторных исследований (например, Xpert Viral Load, Xpert Qual).
Лица, тестируемые в НКО и давшие положительный результат тестирования, повторно тестируются в Центрах АРТ. Экспресс-тестирование проводится квалифицированным медицинским персоналом в лабораториях по подтверждению ВИЧ - инфекции в ГУ «РКБ» и в ГУ «Рыбницкая ЦРБ».
10. Описание услуги тестирования на ВИЧ-инфекцию, включающий в себя типы тестов, которые могут быть выполнены на каждом уровне, квалификацию персонала и описание помещения для лабораторий (кабинетов), где проводится экспресс-тестирование лиц, описано в Приложении № 5 к настоящим Рекомендациям.

6. Выявление ВИЧ-инфекции

11. В течение примерно 10 (десяти) дней после заражения ВИЧ-инфекцией, известного как латентный период, никаких маркеров ВИЧ-инфекции обнаружить невозможно.
Окончание латентного периода характеризуется появлением ДНК или РНК, определяемых тестированием нуклеиновых кислот, а затем вирусного белка р24, который  можно выявить в реакции ИФА с помощью тестов IV поколения. Период до обнаружения антител к ВИЧ называется иммунологическим окном. Вирусная нагрузка ВИЧ быстро нарастает во время острой инфекции, и поэтому существует высокий риск передачи ВИЧ- инфекции от инфицированного человека. Через 14 (четырнадцать) дней можно определить в крови антиген Ag р24 ВИЧ. По мере нарастания уровня антител к ВИЧ образуется иммунный комплекс со свободным Аg р24, циркулирующим в крови. Таким образом, в период острой инфекции, связанный Аg р24 уже не может быть фиксирован моноклональными антителами, представленными в тестовом устройстве, и не может быть обнаружен при тестировании. Определение антител к ВИЧ-1/2 с использованием серологических тестов сигнализирует о завершении периода сероконверсии и начинается период серологического диагностирования в соответствии с Приложением № 6 к настоящим Рекомендациям.
12. Продолжительность периода иммунологического окна зависит от 3 (трех) основных факторов:
а) от генетики ВИЧ;
б) от генетики и иммунного статуса инфицированного лица;
в) от аналитической чувствительности и специфичности используемых тестов, определяющих только антитела или антитела и антиген.
В частности, формат теста на ВИЧ-инфекцию определяет его способность обнаруживать ранние антитела к ВИЧ (включая IgM, IgA, IgG), что также может зависеть от типа образца, такого как жидкость ротовой полости, цельная, венозная или капиллярная кровь, а также сыворотка или плазма. Самый короткий период иммунологического окна обычно отмечается в серологических тестах IV поколения (выявления Ag р24), за которыми следуют тесты III поколения, а затем II. Экспресс-тесты I поколения отмечают самый длительный период иммунологического окна. Из всех экспресс-тестов показывают самый длительный период иммунологического окна те экспресс-тесты, в которых используются образцы жидкости ротовой полости, независимо от их поколения, в силу того, что концентрация антител к ВИЧ-1/2 в жидкости ротовой полости ниже, чем в других типов образцов.

7. Лица, подлежащие тестированию на ВИЧ-инфекцию и их кодирование

13. Согласно рекомендациям ЮНЭЙДС и ВОЗ, в странах с концентрированными эпидемиями, тестирование населения на ВИЧ-инфекцию в основном проводится в группах повышенного риска к ВИЧ-инфекции. Эти группы рекомендуется выбирать с целью исследований эпидемиологического надзора. В зависимости от целей, в исследования могут быть включены другие группы населения. 
В целях обеспечения эпидемиологического надзора, все лица, прошедшие тестирование на выявление ВИЧ-инфекции, кодируются в соответствии с Приложением № 7 к настоящим Рекомендациям.
8. Дотестовое консультирование

14. Дотестовое консультирование является важной составляющей в диагностике ВИЧ-инфекции. Целью консультирования является определение риска инфицирования и мотивация к снижению риска для здоровья, а также побуждение к тестированию, которое обеспечивает раннюю диагностику и доступ к услугам по лечению и уходу. Несмотря на то, что дотестовое консультирование является обязательным, решение о тестировании остается за тестируемым лицом.
15. Дотестовое консультирование включает следующие аспекты:
а) объяснение значения теста и ВИЧ-позитивного и ВИЧ-негативного статуса, в более четкой форме и на доступном для человека языке, поощряя консультируемого к вопросам;
б) консультируемому предоставляется время для принятия решения о тестировании на ВИЧ-инфекцию. Результатом хорошего дотестового консультирования является согласие и последующее подтверждение проведения теста;
в) консультирование может быть сосредоточено на индивидуальном или групповом консультировании;
г) правильное и доступное объяснение о причинах, по которым рекомендуется тестирование на ВИЧ-инфекцию;
д) предоставление полной и точной информации о ВИЧ-инфекции и путях передачи;
е) объяснение правил выполнения экспресс-теста и значение иммунологического окна;
ж) объяснение полученного отрицательного результата, прогнозирование типа реакции в случае положительного результата.
Лицам, которые отказываются от дотестового консультирования не рекомендуется отказываться от тестирования, но тестирование будет проводится только после получения информационного и свободно выраженного согласия.
При ситуации, когда тестируемый отказывается от тестирования, лицо, проводящее дотестовую консультацию, предлагает следующую встречу, оставляя ему время принять окончательное решение.
Во всех случаях рекомендуется поощрять к тестированию партнеров и членов семьи тестируемого.
9. Сбор биологического материала

16. Чрезвычайно важная роль в проведении лабораторной диагностики отводится не только точности и аккуратности при проведении процессов на стадии исследования, но и качеству подготовки образцов в процессе предварительного исследования. Под этим понимается: состояние пациента, тип образцов, время сбора образцов, метод сбор образцов, используемый материал, режим хранения, режим и материалы, используемые для транспортировки образцов согласно Приложению № 8 к настоящим Рекомендациям.
17. Принимая во внимание высокую чувствительность используемых методов лабораторного исследования, недостаточная точность в процессе предварительного исследования может привести к ложным (положительным или отрицательным) результатам. В случае количественных определений патогена (антител к ВИЧ-1/2 и (или) антигена ВИЧ р24) любое нарушение отбора образцов приводит к снижению количества патогена, что впоследствии влияет на достоверность результата. До 80% неверных результатов обусловлено ошибками, совершенными на этом этапе.
18. Эффективный сбор образцов, транспортировка в лабораторию в максимально короткие сроки и хранения являются важными моментами стандартизации лабораторных исследований.
При транспортировке учитывается стабильность образцов для исследований в зависимости от времени, температуры и воздействия прямого света.
19. Сбор материала проводится в соответствии с инструкцией производителя к используемым экспресс-тестам:
а) в качестве исследуемого материала для экспресс-тестов могут быть использованы жидкость ротовой полости, цельная кровь (капиллярная (венозная)), сыворотка или плазма, моча;
б) для молекулярно-генетического метода:
1) для количественного определения ВИЧ 1 используется только плазма.
Сбор крови производится только в вакутайнеры с ЭДТА для отделения плазмы.
Подготовка образца осуществляется следующим образом: в теплое время года цельная кровь может хранится при температуре 15-30 oС в течение максимум 8 (восьми) часов, при температуре 15-25 oС - в течение 24 (двадцати четырех) часов, при температуре 2-8 oС - максимум 3 (три) дня, до подготовки и проверки образца. После центрифугирования плазму можно хранить при температуре 15-30 oС в течение 24 (двадцати четырех) часов или при температуре 2-8 oС - в течение 6 (шести) дней до тестирования. Для хранения, плазму удаляют из первичной пробирки после центрифугирования;
2) для качественного определения ВИЧ 1/2 используется исключительно цельная кровь.
Сбор крови производится только в вакутайнеры с ЭДТА.
Подготовка образка осуществляется следующим образом: в теплое время года образцы можно хранить при температуре 15-30oС - в течение максимум 24 (двадцати четырех) часов, при температуре 31-35oС - в течение максимум 8 (восьми) часов, при температуре 2-8oС - в течение максимум 72 (семидесяти двух) часов до подготовки и испытания образца.
Сроки хранения образцов, предлагаемые в настоящих Рекомендациях, считаются ориентировочными и могут варьироваться в зависимости от используемых наборов, однако указания инструкций производителя является прерогативой.
20. Сбор образцов производится только с помощью одноразовых инструментов и в одноразовые пластиковые вакутайнеры.
После сбора образцов вакутайнеры маркируются и помещаются на хранение в соответствии с требованиями инструкций по тестированию от производителя до тех пор, пока не будут протестированы или перевезены вместе с направлением анализа курьерской службой в лаборатории или организации, где образцы будут протестированы. Проверяется соответствие данных идентификационных номеров и данных на вакутайнерах, указанных в Форме ВИЧ-01.
21. Обеспечивается надлежащее хранение и доставка в течение допустимого времени. Рекомендуется только один процесс замораживания (размораживания) материала.
22. Требования к обработке, времени хранения до испытания образцов в зависимости от типа образца и использования метода исследования приведены в Приложении № 8 настоящих Рекомендаций.

10. Транспортировка исследуемого материала

23. Транспортировка предварительно обработанного исследуемого материала осуществляется в специальных термоконтейнерах с охлаждающими элементами или в термосах со льдом. Флаконы и вакутайнеры с образцами крови рекомендуется транспортировать вертикально и закреплять в герметичном контейнере или на подставке, помещенной в специальную коробку для транспортировки. Так же рекомендуется, чтобы они имели достаточный поглощающий материал вокруг них для поглощения всего количества жидкости в случаи утечки.
24. Транспортировка образцов крови проводится только с обозначением знака «Биологическая опасность».
11. Регистрация образцов

25. При приемке образцов в лаборатории проверяется:
а) соответствие маркировки вакутайнеров (флаконов, контейнеров) и данных указанных в Форме ВИЧ-1; 
б) соблюдение рекомендованного периода между временем отбора проб и приемом проб в лаборатории согласно главе 9 настоящих Рекомендаций;
в) соблюдение условий транспортировки (температура, наличие консервантов и так далее) согласно главе 9 настоящих Рекомендаций;
г) соблюдение соответствия маркировки образцов и условий их транспортировки;
д) тип и объем образцов для требуемого тестирования;
е) качество образцов (не должны быть гемолизированными, липемическими, загрязненными и так далее).
26. Персонал лаборатории при получении образцов:
а) присваивает уникальный идентификационный лабораторный номер, согласно Приложению № 9 к настоящим Рекомендациям;
б) записывает дату и время получения образцов, идентификационные данные лица, получившего образец в Едином реестре исследований на маркеры ВИЧ 1/2 согласно Приложению № 10 к настоящим Рекомендациям (далее - Форма ВИЧ-04).

12. Выбраковка образцов

27. Выделяют следующие критерии выбраковки образцов:
а) некорректная идентификация пациента,
б) некорректная идентификация образца,
в) ошибочные данные указанные в направлении анализа;
г) гемолиз, липемия, загрязнение образца;
д) отклонение показателей в силу несоблюдения условий сбора, транспортировки или их хранения. 
В случае, если полученный образец не отвечает установленным требованиям, указанным в части первой настоящего пункта, персонал лаборатории сообщает об этом соответствующему подразделению (отделение медицинской организации, НКО), направившему данный образец, фиксирует номер данного образца в журнале выбраковки и возвращает забракованный образец в направившее его подразделение или утилизирует его.
28. В исключительных случаях (больной в тяжелом состоянии, сложная или невозможная венепункция, смерть пациента и так далее) образец тестируется, но в Форме ВИЧ-1 указывается обнаруженное несоответствие требованиям, предусмотренным в части первой пункта 27 настоящих Рекомендаций, которое могло повлиять на результат.
29. Отбракованный тест не утилизируется до проведения консультации с медицинским персоналом и пациентом, и принятия совместного решения об утилизации.

13. Процессы тестирования на ВИЧ 1/2 с использованием экспресс-тестов

30. Экспресс-тесты являются основным инструментом расширения услуг тестирования на ВИЧ-инфекцию. Они могут быть осуществлены медицинскими организациями, медицинскими работниками и специалистами лабораторий различных организаций, независимо от инфраструктуры, НКО, предоставляющими услуги по профилактике ВИЧ- инфекции, поскольку для этого не требуется специального оборудования или сбор образцов с помощью венепункции.
Экспресс-тесты облегчают доступ к тестированию на ВИЧ-инфекцию населению в целом и среди групп повышенного риска к ВИЧ-инфекции и населения в географически удаленных населенных пунктах.
Скрининг на ВИЧ-инфекцию проводится посредством экспресс-диагностики, предпочтительно тестами III и IV поколений.
Серологические тесты III поколения основаны на твердофазной иммунохроматографии и выявлении антител ВИЧ 1/2 всех типов (IgG, IgM, IgA) в жидкости ротовой полости, крови (сыворотке, плазме или цельной крови) и так далее.
Серологические тесты IV поколения включают в себя как обнаружение антигена к вирусу  ВИЧ 1/2 (IgG, IgM, IgA), так и антигена к вирусу ВИЧ р24, тем самым повышается чувствительность к ранней ВИЧ-инфекции, то есть во время сероконверсии (период от 14 (четырнадцати) до 21 (двадцати одного) дней после заражения).
31. Результат одного экспресс-теста не используется для подтверждения ВИЧ- инфекции, даже если антитела к ВИЧ 1/2 присутствуют в образце пациента. В случае реактивного результата он может указывать на инфекцию ВИЧ-1 или ВИЧ-2, но диагноз ВИЧ-инфекция не устанавливается на основании одного экспресс-теста. В случае реактивного результата отбирается и тестируется другой образец крови с помощью экспресс-теста, предпочтительно более специфичного и обязательно от другого производителя. Нереактивный результат не исключает возможного заражения ВИЧ 1/2, так как исследуемый материал может содержать небольшое количество антител к ВИЧ 1/2, которые не обнаруживаются при использовании данного теста.
32. Экспресс-тестирование жидкости ротовой полости (крови, мочи) кроме медицинских работников, может также выполняться и обученным персоналом из НКО, предоставляющими услуги по профилактике ВИЧ-инфекции (данные люди должны быть обучены надлежащим образом специалистами ГУ «РКБ» с выдачей соответствующих сертификатов, удостоверяющих факт их обучения по проведению экспресс-тестирования).
33. В случае нереактивного результата, обследуемому лицу сообщается об итогах тестирования с выдачей окончательного результата тестирования по Форме ВИЧ-1.
В случае реактивного результата обследованному лицу сообщается о результатах теста, объясняется необходимость повторного тестирования и проведения исследования для определения диагноза в соответствии с алгоритмом тестирования на ВИЧ-инфекцию согласно Приложению № 2 к настоящим Рекомендациям.

14. Тестирование на ВИЧ 1 с использованием методов молекулярной биологии

34. На 2 линии тестирования (А2) для подтверждения диагноза ВИЧ-инфекции осуществляется третья линия тестирования (А3) где используются молекулярно- генетические тесты, основанные на количественном определении РНК вируса (в случае, когда уровень РНК не определяется, дополнительно используют качественное определение ВИЧ 1).
Выявление ВИЧ - инфекции у младенцев, рожденных ВИЧ – инфицированными матерями с использованием генетического-молекулярного метода, является рекомендацией ВОЗ.
15. Лабораторная диагностика ВИЧ 2

35. Некоторые тесты различают антитела к ВИЧ-1 и ВИЧ-2, однако различие между двойной инфекцией и моноинфекцией остается проблемой для программ тестирования на ВИЧ. Двойное заражение ВИЧ-1 и ВИЧ–2 у человека встречается довольно редко.
36. Двойная реактивность, наблюдаемая при анализе каждого случая ВИЧ-1 и ВИЧ-2, скорее вызвана перекрестной реактивностью, чем фактической двойной инфекцией.
Данные проведенных исследований показывают, что количество перекрестно-реактивных образцов между ВИЧ-1 и ВИЧ-2 может быть значительным. Программа проведенных предварительных оценок ВОЗ диагностики in-virto показывает перекрѐстную реактивность от 3% до 57%, что обозначает гипердиагностику ВИЧ-2. С образцом, где присутствует ВИЧ-2, для определения типа вируса ВИЧ или диагностики двойной инфекции проводятся дополнительные тесты, в том числе специфические тесты на ВИЧ-2, а также применяется технология обнаружения антигена или нуклеиновой кислоты.
37. Принимая во внимание тот факт, что частота инфекции ВИЧ-2 в Приднестровской Молдавской Республики крайне низка, подтверждение инфекции ВИЧ-2 проводится только на уровне 2 с помощью специального теста на ВИЧ-2.

16. Тестирование на ВИЧ-инфекцию взрослых и детей старше 18 (восемнадцати) месяцев

38. Скрининг-тестирование взрослых и детей старше 18 (восемнадцати) месяцев проводиться в медицинских организациях и НКО. Подтверждение результатов проводится в Центрах АРТ только после проведения минимум 3 (трех) тестирований с использованием по меньшей мере 2 (двух) образцов крови.
Услуга тестирования на ВИЧ-инфекцию проводиться при проведении и соблюдении следующих условий:
а) информированное согласие пациента оформленное по форме, согласно Приложению № 11 к настоящим Рекомендациям (далее – информированное добровольное согласие);
б) конфиденциальность личных данных;
в) консультирование до и после тестирования;
г) корректность проведения тестирования на ВИЧ-инфекцию со стороны медицинского и (или) обученного персонала;
д) направление в медицинскую организацию для лечения и ухода за ВИЧ- инфицированными в случае ВИЧ - положительного результата.
39. Лица, подлежащие тестированию на ВИЧ-инфекцию, подписывают форму информационного добровольного согласия. Все лица, проходящие консультирование, имеют возможность отказаться от тестирования. Алгоритм тестирования на ВИЧ- инфекцию проводиться согласно Приложению № 2 настоящих Рекомендаций.
Алгоритм тестирования на ВИЧ-инфекцию описывает последовательность уровней тестирования на ВИЧ-инфекцию и тип тестов, которые рекомендуется выполнить:
а) на первой линии тестирования (А1 – базовый тест) используется экспресс-тест с максимально возможной чувствительностью. Все образцы сначала тестируются с помощью скринингового экспресс-теста или ИФА, предназначенного для использования на первой линии обследования (А1). Образцы являющиеся нереактивными (А1-), расцениваются как отрицательные на ВИЧ 1/2, имеющими статус ВИЧ 1/2 отрицательный и регистрируются как таковые. В случае реактивного (А1+) результат на уровне (А1), на основе экспресс-теста для жидкости ротовой полости, в таком случае отбирается образец крови и продолжается его тестирование с уровня (А1), в соответствии с алгоритмом тестирования, используя как минимум тесты III поколения. Если были использованы экспресс-тесты для крови, то тестирование продолжится со второй линии тестирования (А2), за исключением НКО, где тестирование начнется на уровне (А1). Важным компонентом тестирования с использованием экспресс-тестов, является выдача результата в течение 30-40 минут с момента отбора образцов;
б) на второй линии тестирования (А2 – альтернативный тест) проводится в лабораториях Центров APT (2 уровень тестирования). Образцы признанные реактивными на первой линии экспресс-тестирования (А1+), но нереактивными на второй линии тестирования (А2-) тестируются повторно, используя тот же образец. В результате повторного тестирования второго образца при получении нереактивного результата (А2-), образец регистрируется как отрицательный на ВИЧ 1/2. В случае реактивного (положительного) результата (А2+), данный образец подтверждается с помощью молекулярно-генетического теста. Для третьей линии тестирования (А3) кровь отбирается только в пробирки с ЭДТА (для отделения плазмы);
в) на третьей линии тестирования (А3 - подтверждающий тест) - тестирование (А3) проводится в лабораториях ГУ «РКБ» и ГУ «Рыбницкая ЦРБ» с использованием молекулярно-генетических тестов, основанных на количественном выявлении (РНК) ВИЧ. Для образцов, реактивных при первом и втором тестировании (А1+, А2+), используется отдельное третье тестирование (А3), и дополнительно тестируется другой образец для подтверждения результатов и постановки диагноза ВИЧ 1:
1) если третий результат тестирования также является реактивным (А3+), статус регистрируется как ВИЧ-положительный (А1+, А2+, А3+);
2) если результата третьего теста нереактивен (А3-), то дополнительно обязательно тестируется другой образец крови (взятый в пробирки с ЭДТА) для повторного тестирования с использованием качественного молекулярно-генетического теста. В случае
получения реактивного результата, статус регистрируется как положительный на ВИЧ 1;
3) если результат будет нереактивным (А3-), образец будет дополнительно протестирован для подтверждения (опровержения) ВИЧ 2;
4) если результат повторного тестирования является реактивным (А3+) для ВИЧ-2, то подтверждается ВИЧ-2 инфекция. В том случае, когда результат будет нереактивным (А3), рекомендуется повторить тестирование через 3 (три) месяца.
Стратегии экспресс-тестирования для диагностирования ВИЧ-инфекции, описанные в части второй пункта 39 настоящих Рекомендаций, предусматривают использование экспресс-тестов и тестов ИФА для серологических исследований на ВИЧ 1/2 с аналитической чувствительностью, по меньшей мере, 99% (нижние предел доверительного интервала 95%) и специфичностью по меньшей мере 99% (нижние предел доверительного интервала 95%) и направлены на достижение прогностической величины 99,8% и выше. Еще одна, не менее важная рекомендация по качеству используемых экспресс-тестов и тестов ИФА - их предварительная квалификация со стороны ВОЗ.
Данные стратегии экспресс-тестирования применяются к тестированию в медицинских организациях, например, в лабораториях, в организациях тестирования на ВИЧ-инфекцию, в клинических организациях и других организациях, где проводится экспресс-тестирование, а также вне медицинских организаций (например, экспресс-тестирование на ВИЧ-инфекцию, проводимые в НКО). Данные стратегии экспресс-тестирования также применимы ко всем серологическим анализам и (или) комбинациям анализов. Алгоритм экспресс-тестирования на ВИЧ-инфекцию должен обеспечить положительное прогностическое значение конечного результата не менее 99,8 %.
40. Лицам, прошедшим тестирование и имеющим отрицательный результат на ВИЧ 1/2, предоставляется краткая информация о том, как предотвратить ВИЧ-инфекцию в будущем и, в случае необходимости, куда обратиться за услугами по профилактике ВИЧ-инфекции.
41. Лица из групп повышенного риска к ВИЧ-инфекции нуждаются в более активной поддержке и укреплении связей с организациями, осуществляющими профилактику ВИЧ- инфекции. Повторное тестирование лиц, имеющих ВИЧ-отрицательный статус, не является обязательным, но в особых случаях лица, подвергающиеся повышенному риску заражения, нуждаются в повторном тестировании (не чаще 1 (одного) раза в 6 (шесть) месяцев). Повторное тестирование рекомендуется следующим лицам:
а) лица из группы повышенного риска к ВИЧ-инфекции;
б) лица, имеющие ВИЧ-положительного партнера;
в) лица с недавним известным риском заражения ВИЧ-инфекцией;
г) лица, обратившиеся за диагностикой или лечением ИППП;
д) больные туберкулезом, с возможным недавним риском заражения ВИЧ-инфекцией или с высоким риском заражения ВИЧ-инфекцией.
42. Лица, кому поставлен диагноз ВИЧ-инфекция, получают консультацию после тестирования. Направление в медицинскую организацию (на профилактику, лечение и уход) ВИЧ-положительных лиц является важным компонентом услуги тестирования ВИЧ- инфекции.

17. Тестирование населения из групп повышенного риска к ВИЧ-инфекции в НКО

43. Учитывая одну из особенностей эпидемии ВИЧ-инфекции в Приднестровской Молдавской Республике, а именно, концентрацию эпидемии ВИЧ-инфекции в группах повышенного риска, целесообразно проводить их тестирование в НКО. 
Хотя дотестовое консультирование является обязательным, решение о тестировании принадлежит конкретному лицу. Человек может отказаться от тестирования если он не чувствует себя готовым. Консультацию после тестирования рекомендуется делать обязательно, поскольку она усиливает поведенческие изменения, обеспечивает поддержку и направление в медицинские организации, по мере необходимости.
Тестирование на ВИЧ-инфекцию в НКО проводится в соответствии с алгоритмом тестирования на ВИЧ-инфекцию в НКО согласно Приложению № 12 к настоящим Рекомендациям.
18. Самотестирование на ВИЧ-инфекцию

44. Самотестирование является добровольным, удобным и тактичным методом, предлагающим множество преимуществ пользователям, предпочитающими избегать медицинские организации для тестирования на ВИЧ-инфекцию. 
Самотестирование относится к процессу, в рамках которого лицо самостоятельно собирает образец исследуемого материала, затем выполняется экспресс-тест и интерпретирует результат самостоятельно или при помощи доверенного лица.
Существует несколько видов самотестирования:
а) ассистируемое самотестирование осуществляется обученным человеком, когда во время проведения самотестирования демонстрируется то, как выполнять и интерпретировать результат экспресс-теста;
б) неассистируемое самотестирование относится к случаям, когда человек проводит самотестирование самостоятельно (экспресс-тест жидкости ротовой полости) и интерпретирует результат теста в соответствии с инструкциями, предусмотренными для пользователя.
Алгоритм самотестирования на ВИЧ-инфекцию проводится согласно Приложению № 13 к настоящим Рекомендациям.

19. Уведомление и тестирование на ВИЧ-инфекцию половых партнеров

45. Тестирование половых партнеров является эффективным способом дальнейшего выявления ВИЧ-инфицированных. Услуги по тестированию на ВИЧ-инфекцию пар и партнеров являются добровольными, с информированным добровольным согласием каждого проверяемого лица. Медицинский или обученный персонал осведомлен о возможном насилии со стороны сексуальных партнеров и может согласиться с их отказом от тестирования. Услуги по тестированию на ВИЧ-инфекцию пар и партнеров могут проводиться в разных местах с использованием алгоритма, согласно приложениям № 2 и № 12 к настоящим Рекомендациям. Тестирование сексуального партнера беременной женщины рекомендуется ВОЗ как эффективный метод профилактики передачи ВИЧ- инфекции от матери плоду.
Людям, инфицированным ВИЧ-инфекцией, рекомендуется привлекать к тестированию своих половых партнеров. Также приоритетом является тестирование пар и партнеров из группы повышенного риска к ВИЧ-инфекции. ВИЧ-положительным может быть предоставлено несколько вариантов ассистируемого уведомления партнера, а выбранный вариант основывается на предпочтениях клиентов НКО или пациентов медицинских организаций. 
Услуги ассистируемого добровольного уведомления партнеров осуществляются в НКО в рамках комплексного пакета услуг и ухода за людьми с ВИЧ-инфекцией.
Услуги уведомления половых партнеров являются добровольными.
Люди информируются о преимуществах тестирования и рисках, чтобы они могли сделать осознанный и информированный выбор.
Существуют несколько шаблонов уведомлений, которые можно использовать в зависимости от контекста, ситуации и предпочтений тестируемого лица, указанных в Приложении № 14 к настоящим Рекомендациям.

20. Анонимное тестирование на ВИЧ-инфекцию

46. Любые данные номинального характера, по которым лицо может быть идентифицировано, защищены в соответствии с законодательством Приднестровской Молдавской Республики с целью обеспечения безопасности персональных данных.
47. Прежде чем начать тестирование на ВИЧ-инфекцию, от тестируемого получается информированное добровольное согласие. Каждый образец для тестирования на ВИЧ- инфекцию кодируется путем присвоения ему последовательного лабораторного номера согласно Приложению № 9 к настоящим Рекомендациям. Код служит для отслеживания каждого образца во время лабораторных исследований и уникален для каждого образца.
Проведение анонимного тестирования на ВИЧ-инфекцию подразумевает конфиденциальность и исключает использование имени человека. Образец крови индивидуализируется цифровым кодом, а результат теста сообщается лично тестируемому. Недостатком данного типа тестирования является ситуация, когда тест на ВИЧ-инфекцию выявляется как реактивный и обследуемый не может воспользоваться направлением в специализированные медицинские организации по уходу и лечению, так как необходимо получить номинальные данные для подтверждения ВИЧ-статуса и начала соответствующей АРВ терапии.
Если человек прошел анонимное тестирование, и результат теста - нереактивный, то ему об этом сообщается в устной форме, без предоставления результата анализа, а если результат теста был реактивным, то медицинский или обученный персонал убеждает человека раскрыть персональные данные, а тестирование на ВИЧ-инфекцию будет выполняться в соответствии с алгоритмом, начиная с первой линии тестирования (А1) согласно приложениям № 2 и № 12 к настоящим Рекомендациям.

Раздел 3. Организация контроля качества тестирования на ВИЧ-инфекцию

21. Обеспечение качества результатов тестирования на ВИЧ-инфекцию

48. Обеспечение качества проведения тестирования на ВИЧ-инфекцию является динамичным и постоянным процессом системы мониторинга достоверности и воспроизводимости результатов тестирования, позволяющей принимать корректирующие меры.
Использование эффективных тестов для выявления антител к ВИЧ 1 и к ВИЧ 2 и антигена р24 не гарантирует получение надежных лабораторных результатов. В период между получением образцов и выдачей результатов выполняется ряд рабочих процессов, в которых могут возникать ошибки. Поэтому с точки зрения качества проводимых лабораторных анализов постоянный мониторинг лабораторной системы важен как внутренний, так и внешний.
49. Обеспечение контроля качества организуется в соответствии с разрабатываемыми СОП, в которых описываются общие принципы обеспечения контроля качества, уровни контроля и определены функции и обязанности персонала, направленные на обеспечение качества и контроля качества проведенных исследований, выявление возможных ошибок, оценку профессиональной подготовки медицинского и обученного персонала, проводящих исследования и так далее. 
Управление качеством может быть внедрено на уровнях 1 и 2, указанным в главе 5 настоящих Рекомендаций, но основные принципы в дальнейшем применяются к любой услуге по предоставлению результатов тестирования на ВИЧ-инфекцию. Любой организации, проводящей тестирование на ВИЧ-инфекцию, рекомендуется внедрить систему управления качеством проведения тестирования на ВИЧ-инфекцию. 

22. Контроль качества тестирования на ВИЧ-инфекцию

50. Под контролем качества тестирования на ВИЧ-инфекцию понимаются процессы и действия с целью обеспечения того, что процедуры тестирования выполнены правильно, что условия окружающей среды являются адекватными и что анализ работает должным образом. Контроль качества направлен на выявление, оценку и исправление ошибок, вызванных сбоем теста на ВИЧ-инфекцию, условиями окружающей среды или работой медицинского, или обученного персонала до того, как результаты тестирования будут отмечены как ВИЧ-положительные. Следовательно, контроль качества – это многоступенчатый процесс с определенными контрольными точками на протяжении всего процесса тестирования.
51. До тестирования выполняются следующие мероприятия:
а) проверяется, чтобы температура и освещенность зоны тестирования соответствовала рекомендациям производителя с соответствующей регистрацией;
б) проверяется, если запасы наборов для тестирования и расходные материалы находятся под рукой;
в) проверяется срок годности экспресс-тестов.
52. Во время тестирования выполняются следующие мероприятия:
а) обеспечивается постановка контрольных проб контроля качества (например проверка забора для тестирования), и то, что результаты контрольных проб находятся в пределах параметров установленного производителем для данных контрольных проб;
б) обеспечивается двойная проверка визуального прочтения результатов. После тестирования (после исследования) дважды проверяется статус отчета о тестировании лица.
Каждая лаборатория медицинской организации ежегодно планирует меры по обеспечению качества результатов тестирования и утверждает программу контроля качества в области деятельности лаборатории. Эта программа определяет индикаторы (методы), подлежащие контролю качества, уровень контроля и ответственных за проведение контроля качества специалистов. Каждая лаборатория хранит записи о том, какие были приняты меры по обеспечению качества тестирования на ВИЧ-инфекцию.
53. Согласно определению ВОЗ, обеспечение качества лабораторных исследований включает в себя набор мер, гарантирующих качество результатов. Данными мерами являются:
а) включение всех этапов исследований, от отбора образцов до выдачи результатов (преаналитические, аналитические и постаналитические процедуры);
б) включение всей сферы деятельности лаборатории (спектр исследований);
в) регулярность (периодичность устанавливается во внутренних процедурах).
Существует 3 уровня контроля качества тестирования. Внутренний контроль качества - I и II уровней и внешний контроль качества - III уровень.

23. Внутренний контроль качества

54. Лаборатории используют внутренний контроль качества как ежедневный механизм мониторинга эффективности каждого используемого метода. Меры контроля качества, принятые лабораторией, варьируют в зависимости от типа образца, методов анализа и частоты определения. Меры контроля качества являются достаточными для демонстрации обоснованности результатов, если все внутренние меры по контролю качества четко определены во внутренних процедурах лаборатории (процедуры, программы, реестры).
Методы внутреннего контроль качества делятся на методы с использованием справочных материалов (контрольных материалов) и методы без их использования (например, параллельные образцы, повторные образцы, сравнение различными методами, разные специалисты и так далее).
55. К внутреннему контролю качества на уровне I относятся процессы в рамках тестирования, направленные на проверку функционирования процедуры тестирования. 
Они выполняются медицинским персоналом лаборатории и включают следующее:
а) периодический контроль результатов исследований;
б) использование контрольного образца (контроли наборов для тестирования, известные как положительные и отрицательные контроли) могут быть предоставлены производителем тестов. Они являются стандартами для большинства форматов тестирования, кроме экспресс-тестов. Многие экспресс-тесты на ВИЧ-инфекцию включают в себя внутренний контроль тестирования, что осложняет обеспечение контроля качества;
в) выполнение повторных исследований для контроля повторяемости.
56. Внутренний контроль качества на II уровне - это лабораторное тестирование или исследование с целью определения уровня квалификации медицинского персонала лаборатории. Целью этого контроля является определение источников некорректности метода и расчет, повторяемости и воспроизводимости. Некоторыми потенциальными источниками некорректности исследований могут быть: медицинский персонал, оборудование, калибровка и окружающие условия. Контроль качества на II уровне организуется заведующим лабораторией.
Способами контроля качества на II уровне являются:
а) исследование образца с неизвестным для исполнителя содержимым;
б) исследование образца несколькими специалистами;
в) исследование образца о котором специалист не знает, что данный образец является контрольным.
Периодичность контроля качества II уровня зависит от:
а) точности и эффективности метода исследования;
б) степени подготовки специалиста;
в) результатов предыдущих проверок;
г) сложности и стоимости анализа.
Результаты внутреннего контроля качества II уровня регистрируются в журнале контроля качества лаборатории.
57. Для внутреннего контроля качества II уровня лаборатории используют материалы, проверяющие достижение планируемого качества результатов, например – сертифицированные справочные материалы, положительные (отрицательные) контрольные образцы, неактивные контрольные образцы с положительной реакцией, в соответствии с требованиями метода исследования.
58. Лаборатория указывает в СОП метод, посредством которого обеспечиваются качество исследований, используемые контрольные материалы и периодичность контроля качества.
Лаборатории ведут учет использованных справочных (контрольных) материалов. 
Любая проверка набора для тестирования выполняется в соответствии с инструкциями производителя, а с неизвестными образцами рекомендуется выполнить проверку тестов:
а) 1 (один) раз в неделю, желательно в начале недели;
б) для любого нового медицинского работника (включая обученный персонал, который не проводил тестирований в течение некоторого времени);
в) для каждой новой партии наборов для тестирования;
г) для каждой отправки наборов для тестирования;
д) когда одно из условий окружающей среды (например, температура и влажность) не вписываются в лимиты, рекомендованные производителем.

24. Внешний контроль качества

59. Под внешним контролем качества понимается контроль, состоящий из участия лаборатории в различных программах тестирования профессионального уровня или меж лабораторных сравнений, в том числе международных.
60. Программа внешней оценки контроля качества медицинских лабораторий обеспечивает поставку тестовых материалов, которые могут заменять образцы тестируемых и влиять в качестве проверки на весь аналитический процесс, включая процессы как до, так и после исследования. Лабораториям рекомендуется планировать свое  участие в программах тестирования и межлабораторных сравнениях в качестве инструмента прогресса и элемента демонстрации своей компетентности.
Отрицательный результат, полученный при межлабораторных сравнениях, анализируется в лаборатории с целью внедрения в работу корректирующих мер для устранения несоответствия.
Ответственный специалист по качеству ведет учет всех межлабораторных испытаний, в которых участвовала лаборатория, как положительных, так и отрицательных. В случае отрицательных результатов участия применяется процедура внедрения корректирующих действий.
25. Контроль регистрационных записей

61. Лаборатория обеспечивает контроль регистрационных записей, включающий в себя этапы идентификации, сбора, индексирования, заполнения, ведения, использования, складирования, хранения и уничтожения регистрационных записей. 
Выделяют следующие типы регистрационных записей:
а) регистрационные записи о лаборатории (организационные приказы, организационная схема, должностные инструкции и так далее);
б) операционные записи (инструкции, регламенты и так далее);
в) записи, относящиеся к медицинскому персоналу (сертификаты об обучении, о профессиональной квалификации, о квалификационных тестах, дипломы и так далее);
г) примеры формуляров запросов;
д) реестры тестирований (лабораторные) реестры.
В Форме ВИЧ-04 отображаются данные для идентификации лица, подлежащего тестированию (идентификатор клиента, имя (необязательно), дата рождения (необязательно)), используемые тесты (с указанием номеров партий и датами истечения срока годности), результаты тестов (предпочтительно, интенсивность полосы, когда используется экспресс-тест), результаты обеих оценок (когда используются экспресс- тест), дата тестирования, фамилия, имя, отчество лица проводившего исследование и результаты контроля качества;
е) записи о статусе ВИЧ-инфицирования, присвоенном лицу, прошедшим тестирование на ВИЧ-инфекцию;
ж) рекомендации по ретестированию или иные услуги после тестирования;
з) записи о подготовке персонала и иной учет персонала;
и) внутренние и внешние аудиторские отчеты;
к) записи о несоответствиях и жалобах, с принятыми мерами;
л) записи о техническом обслуживании оборудования и диаграммы инвентаризации.
62. Доступ к регистрационным записям имеют непосредственные обученный персонал, ответственные сотрудники лаборатории, руководители лаборатории, а также специалисты ответственные за контроль качества. Папки с формулярами учета качества и реестры хранятся в специальных местах и исключают доступ посторонних. Формуляры системы управления качеством обновляются ежегодно ответственным за контроль качества в лаборатории. Электронные данные хранятся актуализированными в безопасных условиях.
Замечания, данные и расчеты регистрируются во время проведения тестирования.
Записи оформляются разборчивым почерком. Когда делаются ошибки, неправильное значение зачеркивается, и вводится правильное значение. Возле каждого исправления должна стоять подпись, фамилия, имя и отчество лица, внесшего исправление. В отношении данных, хранящихся в электронном виде, предпринимаются меры, направленные на недопущение потери или изменения исходных данных. 
Записи об обеспечении управления качеством хранятся в течение одного цикла аккредитации (5 (пять) лет). Формуляры медицинского учета, утвержденные приказом Министерства здравоохранения Приднестровской Молдавской Республики, хранятся в соответствии с временными ограничениями, указанными в соответствующем приказе.
Записи, имеющие кумулятивный эффект на параметры или результаты тестирования (работы по техническому обслуживанию, ремонту, метрологическим проверкам, обучению  персонала и так далее), хранятся в течение одного цикла аккредитации (5 (пять) лет) или в течение всего времени их использования (например, лабораторного оборудования). По окончании периода архивирования они передаются в архив организации со списком архивных записей или уничтожаются в соответствии с требованиями действующих документов, с заполнением соответствующих актов. В случае записей, хранящихся в электронном виде, устанавливаются условия для предотвращения несанкционированного доступа (пароли или ограниченный доступ) и изменения записей.
Раздел 4. Процессы после тестирования на ВИЧ-инфекцию

26. Отчетность о новых диагностированных случаях ВИЧ-инфекции

63. Отчетность о новых диагностированных случаях ВИЧ-инфекции (включая тех, кому диагноз поставлен «посмертно») формируется на республиканском уровне в ГУ «РКБ».
В Приднестровской Молдавской Республике каждая медицинская организация и НКО, оказывающее услуги по скрининговому тестированию на ВИЧ-инфекцию, заполняет Формы ВИЧ-02 и обеспечивает отправку одного экземпляра Формы ВИЧ-02 ежемесячно, до 5 (пятого) числа следующего месяца, в ГУ «РКБ». ГУ «ЦПБ СПИД и И3» ежемесячно обеспечивает до 1 (первого) числа следующего месяца обработку в электронном виде данных по Форме ВИЧ-02 (собственных и пребывающих извне) и формирует электронную базу данных.
Учреждения хранят копии Формы ВИЧ-02 в течение 5 (пяти) лет.
64. Циркуляция формуляров Формы ВИЧ-02 и их копий между медицинскими организациями осуществляется конфиденциально в соответствии с законодательством Приднестровской Молдавской Республики. Отчетность по каждому новому случаю заражения ВИЧ-инфекцией передается врачу инфекционисту в ГУ «РКБ» по
Форме ВИЧ-01. После подтверждения в Центрах APT случая инфицирования ВИЧ-инфекцией, отправляется Форма ВИЧ-01 в отделение мониторинга и оценки ГУ «РКБ».
Отчетность перед европейской системой эпидемиологического надзора осуществляет Государственное учреждение «Республиканский центр гигиены и эпидемиологии» Министерства здравоохранения Приднестровской Молдавской Республики.

27. Внесение данных о тестировании в реестры и формуляры учета

65. В случае ВИЧ-отрицательного результата, результат записывается в Форму ВИЧ-02 и в медицинскую документацию тестируемого. В случае ВИЧ-позитивного результата заполняется Форма ВИЧ-01 и направляется в Центр APT (с тестируемым или с пробами крови). В случае подтверждения позитивного результата заполненная Центром APT Форма ВИЧ-01 через ГУ «РКБ» подается конфиденциально в г. Кишинев в Государственное учреждение здравоохранения «Больница дерматологических и коммуникабельных болезней» (далее - ГУЗ «БДКБ») для присвоения ему номера SIME HIV. ГУЗ «БДКБ» в конфиденциальном порядке направляет заполненную Форму ВИЧ-01 с присвоенным номером SIME HIV в адрес ГУ «РКБ».
Каждая организация, оказывающая услуги по скрининговому тестированию на ВИЧ- инфекцию, заполняет Форму ВИЧ-02, а его копия передается в организацию, ответственную за скрининговое тестирование на территориальном уровне (лаборатории Центров APT). Результат анализа (CD4 и вирусная нагрузка ВИЧ 1) согласно Приложению № 15 к настоящим Рекомендациям (далее – Форма ВИЧ-5), заполняется сотрудниками лаборатории, обладающими медицинским оборудованием для определения CD4 и вирусной нагрузки ВИЧ 1 и направляются лечащему врачу.
66. В лаборатории устанавливается график получения результатов по каждому типу анализа, отражающего клинические потребности. Пациент или лицо, отправившее образец,  уведомляется лабораторией об этом при получении проб. В случае задержек при проведении анализов врач, проводящий исследования, сообщает об этом пациенту, одновременно уведомляя и руководителя лаборатории.

28. Предоставление результатов лабораторных анализов

67. Работники лаборатории несут персональную ответственность за правильность заполнения результатов анализа, полученных в установленные сроки согласно утвержденного графика.
Результаты заполняются четким почерком, без ошибок правописания и доводятся до сведения лиц, имеющих право на получение и использование медицинской информации. Результат анализа включает в себя:
а) четкую, однозначную идентификацию анализа;
б) идентификационные данные лаборатории, выдавшей результат;
в) уникальную идентификацию пациента, а также его адрес;
г) имя или иной уникальный идентификатор (название организации) заявителя;
д) дату выдачи результата;
е) происхождение и тип анализируемого образца;
ж) результант анализа с указанием единиц измерения (UI, копий/мл или других единиц) и, где это необходимо, справочных биологических диапазонов интерпретации результатов;
з) идентификационные данные и подпись лица, уполномоченного выдать отчет об исследовании.
68. Реактивные образцы регистрируются в формуляре долговременного хранения образцов крови, подтвержденных на ВИЧ 1/2 письменном виде, согласно Приложению № 
16 к настоящим Рекомендациям (далее – Форма ВИЧ-3) и в Форме ВИЧ-4.
69. При получении ложноположительных или ложноотрицательных результатов лаборатория повторяет исследование данного образца или требует новый образец того же пациента. В отношении результатов, переданных превентивно, окончательный отчет передается ответственным лицом лаборатории лицу, сделавшему запрос.

29. Мониторинг и оценка деятельности организаций, предоставляющих услуги по
тестированию ВИЧ-инфекции

70. На территориальном уровне мониторинг деятельности организаций, предоставляющих услуги по тестированию ВИЧ-инфекции, будет осуществляться лицом, ответственным за тестирование на ВИЧ-инфекцию, назначаемым руководителем медицинской организации.
Каждая территориальная медицинская организация, участвующая в скрининговом тестировании на ВИЧ-инфекцию, обладает информацией об организациях, оказывающих услуги по тестированию на обслуживаемой территории, от которых они ежемесячно получают копии Формы ВИЧ-02. Лицо, ответственное за мониторинг на территориальном уровне, передает все данные в ГУ «РКБ». Лицо, ответственное за мониторинг на территориальном уровне, ежеквартально оценивает необходимость проведения совместных тестов с организациями, предоставляющими услуги по скринингу на ВИЧ- инфекцию. Заявка на требуемое количество экспресс-тестов представляется в ГУ «РКБ», которое утверждает запрашиваемое количество и обеспечивает распределение тестов.
71. На республиканском уровне мониторинг деятельности учреждений (организаций), предоставляющих услуги по тестированию на ВИЧ-инфекцию, проводится ГУ «РКБ».

Приложение № 1 к
Методическим рекомендациям
по экспресс-тестированию на ВИЧ-инфекцию

[bookmark: _Hlk90986042]Уровень 2 (А1,А2)- центры АРТ – ГУ «Республиканская клиническая больница»
ГУ «Рыбницкая центральная районная больница»




Уровень 1 (А1)- учреждения первичной медицинской помощи, лечебно- профилактически учреждения, НКО, самотестирование 




 Приложение № 2 к
Методическим рекомендациям
по экспресс-тестированию на ВИЧ

Алгоритм тестирования на ВИЧ-инфекцию
 Тестирование А1


А1 не реактивный отрицательный результат на ВИЧ  1/2
А1+ реактивный


Тестирование А2

А2 нериактивный отрицательный результат на ВИЧ 1/2

 А2+ реактивный

А2- нериактивный

 
Ретестирование А2


Тестирование А3 ПЦР (количественное)
А2+ реактивный

Тестирование А 3 ПЦР (качественное)


А 3+ реактивный положительный результат на ВИЧ 1
А3- нереактивный





Регистрирование А3 с РТ для подтверждения ВИЧ 2




А3+ реактивный ВИЧ 2 положительный результат на ВИЧ 2
А 3- нериактивный ВИЧ 2 Требуется тестирование через 3 месяца





 
 

  

[bookmark: _Hlk91679989]Приложение № 3 к
Методическим рекомендациям
по экспресс тестированию на ВИЧ-инфекцию

Министерство здравоохранения ПМР                                                                                                                МЕДИЦИНСКАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ
 __________________________________                                                                                                                           Форма ВИЧ- 02
      (наименование учреждения)
                                                                                                                                                                                       Утвержденная Приказом МЗ ПМР
                                                                                                                                                                                   № ___от «____»_____________2022г 

ЖУРНАЛ/ЛИСТ
УЧЁТА РЕЗУЛЬТАТОВ АНАЛИЗОВ ОБРАЗЦОВ КРОВИ
ДЛЯ ИССЛЕДОВАНИЙ СЕРОЛОГИЧЕСКИХ МАРКЕРОВ ВИЧ 1/2 (А1)

Учреждение _____________________________________________________________________________________________________________
Лицо, ответственное за тестирование ________________________________________________________________________________________
(имя, фамилия, должность, подпись)
Наименование теста                                      Производитель                                 Партия                                 Срок годности 
________________________________________________________________________________________________________________________
	Дата
сбора
	№
образца
	Имя, фамилия, отчество тестируемого лица
	Пол
(м,ж)
	Дата
рождения
	Код
контингента
	Доп. код контингента
	Город/район
	Сельский/
 Городской (с, г)
	Результат
тестирования
(А1)*

	1
	2
	                 3
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	10

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



[bookmark: _Hlk91681153][bookmark: _Hlk91679922]	Приложение № 4 к
Методическим рекомендациям
по экспресс тестированию на ВИЧ-инфекцию

	Министерство здравоохранения ПМР
________________________________________________
(наименование учреждения)
	МЕДИЦИНСКАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ

	
	Форма ВИЧ-01

	
	Утверждена Приказом МЗ ПМР 
№____ от «__»___________ 2022г. 



РЕЗУЛЬТАТ АНАЛИЗА КРОВИ НА МАРКЕРЫ ВИЧ 1/2
	Имя, фамилия, отчество
	

	Идентификатор для тестируемых анонимно лиц
	

	Идентификационный код
	
	 № SIME HIV
	



	Пол
	
	Год рождения
	
	 Домашний адрес
	



	Код тестирования
	
	Доп. код
	
	Тип образца
	□ Кровь □ Жидкость ротовой полости 
□ другое______



	Первое скрининговое тестирование
	
	Учреждение 

	
	
	Дата/время сбора
	№ регистрации	

	
	
	Скрининг-тест A1 (наименование)
	Результат 
	Дата выдачи

	
	
	
	□ Позитив □ Негатив 
	

	
	
	Имя, фамилия, подпись лица, ответственного за тестирование
	

	
	
	Имя, фамилия, должность и подпись врача / консультанта, инициировавшего тестирование
	


- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -
	Второе скрининговое тестирование
	
	Учреждение

	
	
	Дата/время сбора
	№ регистрации	

	
	
	Скрининг-тест A2 (наименование)
	Результат 
	Дата выдачи

	
	
	
	□ Позитив □ Негатив
	

	
	
	Имя, фамилия, подпись лица, ответственного за тестирование
	
	

	
	
	Имя, фамилия, должность и подпись врача / консультанта, инициировавшего тестирование
	



	Подтверждающий тест
	Количественный тест (A3)

_____________________________
(наименование)
	Дата сбора
	№ регистрации
	Дата сбора
	№ регистрации

	
	
	
	
	
	

	
	
	Качественный тест 
____________________
(наименование)
	Результат ДЭТ ВИЧ 1/2 ___________________
(наименование)

	
	

ВИЧ 1 ___________________ копии/мл
	ВИЧ 1 не выявляемый
	
	ВИЧ 1
	 □ Позитив 
 □ Негатив

	
	
	ВИЧ 1 выявляемый
	
	ВИЧ 2
	    □ Позитив 
    □ Негатив

	Интерпретация результата
	

	Дата 
	

	Врач лаборатории (имя, фамилия, подпись)

	Зав. лаборатории (имя, фамилия, подпись)







Приложение № 5 к
Методическим рекомендациям
по экспресс тестированию на ВИЧ-инфекцию

Услуги по тестированию на ВИЧ
	     Уровень 
	Лаборатория 
	Тип теста 
	Квалификация персонала 
	Помещения 

	2
	Центры АРТ 
ГУ «ЦПБ СПИД
 и ИЗ» и 
ГУ «Рыбницкая ЦРБ»
	Лаб-ТНК,ДЭТ (А1,А2)
	Квалификационные специалисты лабораторий 
	Тестирование в медицинских лабораториях на базе медицинских учреждений

	1
	УПМП, 
ЛПУ республиканские/
городские/районные/
НКО 
и другие 
	ДЭТ (А)
	Медицинский персонал/ персонал лаборатории/обученный персонал

	Различные урони объектов, независимо от инфраструктуры, не требующие специального оборудования, но строго организованные*




*Примечание: расположенные и оборудованные в соответствии с гигиеническими требованиями

Приложение № 6 к
Методическим рекомендациям
по экспресс-тестированию на ВИЧ-инфекцию

Дни после инфицирования

                                                                     0                     1 0         14                        21                                      28                   35                     48


	Латентный период
	
	Завершение периода сероконверсии

	Иммунологическое окно
	

	Острая инфекция
	

	Ни один тест на ВИЧ не обнаруживает инфекцию ВИЧ на данном этапе
	Выявление нуклеиновых кислот ВИЧ

	
	
	Выявление антител к ВИЧ 1/2

	
	Общее количество нуклеиновых кислот

	
	
	Выявление антигена p24
	

	
	
	Тесты IV поколения

	
	
	
	Тесты III поколения

	
	
	
	
	Тесты II поколения

	
	
	
	
	
	Тесты I поколения



Приложение № 7 к
Методическим рекомендациям
по экспресс-тестированию на ВИЧ-инфекцию

Коды и список контингентов населения,
исследуемых на серологические маркеры ВИЧ ½

	Код 
	Название контингента 

	100.04
	Лица, подвергающие гемодиализу

	100.22
	Граждане Приднестровской Молдавской Республики, отъезжающие за рубеж 

	101
	Лица, имевшие половые контакты с лицами, инфицированными ВИЧ

	102
	Лица, употребляющие инъекционные наркотики

	102.2
	Половые партнеры лиц, употребляющие инъекционные наркотики

	100ss
	Лица, исследованные в рамках дозорного эпиднадзора

	103
	Гомо и бисексуалы 

	103.2
	Половые партнеры гомо и бисексуалов 

	104
	Люди с клиническими признаками инфекции, передающихся половым путем (сифилис, гонорея)

	105
	Лица практикующие коммерческий секс и (или) сексуальное бродяжничество 

	105.1 
	Лица выявленные как половые партнеры больных сифилисом и гонореей  

	105.2
	Клиенты лиц, занимающихся коммерческим сексом  и (или) имеющих случайные связи 

	107
	Доноры органов, тканей, спермы

	108
	Доноры крови, плазмы

	109.151
	Беременные женщины- тестирование в I триместре беременности

	109.152
	Беременные женщины- тестирование в III триместре беременности

	109.151/1
	Половые партнеры беременных женщин

	109.17
	Женщины направляемые на прерывание беременности 

	110
	Реципиенты крови и препаратов из крови (более 6 месяцев трансфузии)

	110.1 
	Реципиенты крови и препаратов из крови- тестирование перед гемотрансфузией

	111
	Реципиенты органов, тканей, костного мозга, кожи

	112
	Контингент пенитенциарных учреждений

	112.113tb
	Лица, находящиеся на туберкулезном учете в пенитенциарных учреждений

	112.113tbl
	Лица, страдающие туберкулезом (первичные и рецидивные случаи) в пенитенциарных учреждений

	113
	Лица обследованные по клиническим показаниям 

	113 tb
	Лица находящиеся на учете по поводу туберкулеза 

	113tbl
	Лица с туберкулезом (первичные и рецидивные случаи)

	114
	Лица обследованные анонимно 

	114.1 
	Лица обследованные по собственной инициативе

	115
	Лица находящиеся в медицинском контакте с биологическими жидкостями людей, инфицированных ВИЧ и больных СПИД,

	117
	Дети обследованные по клиническим показаниям 

	117 tb
	Дети находящиеся на учете по поводу туберкулеза

	117 tbl
	Дети больные  туберкулезом (первичные и рецидивные случаи)

	125 
	Дети родившиеся от ВИЧ-положительных матерей

	130
	Прочие лица

	200
	Иностранные граждане 



Примечание:
В случае сбора второго образца для подтверждения указывается тот же код из (А1)

Приложение № 8 к
Методическим рекомендациям
по экспресс-тестированию на ВИЧ-инфекцию

Типы используемых образцов и требования к их использованию

	Типы образца
	Требования к обработке, времени хранения до тестирования

	Цельная венозная кровь. Свежая кровь, собранная венепункцией в пробирки с ЭДТА
	Используйте образец в соответствии с инструкцией к используемому тесту

	Сыворотка
Свежесобранная цельная кровь оставляется для образования коагулята (кровяного сгустка) после чего отделяется сывороточная фракция.
	Соберите образец цельной крови, перемешайте его вручную 4-5 раз и позвольте сформироваться сгустку.
Обработайте в течение 30 минут после сбора. Храните при температуре 2-8°С и протестируйте в течение 5 дней или в соответствии с инструкцией к набору, который предполагается использовать.

	Плазма
Цельная кровь собирается в пробирки с антикоагулянтом, таким как ЭДТА, гепарин или цитрат.
После центрифугирования плазму отделяют. Если антикоагулянты добавляются вручную, используйте сертифицированные производителем анти коагулянты.
	Соберите образец цельной крови, перемешайте вручную 8-10 раз и центрифугируйте в течение 10 минут.
Обработайте в течение 6 часов после сбора. Храните при температуре 2-8°С и протестируйте в течение 5 дней или в соответствии с инструкцией к набору, который будет использоваться.

	Цельная капиллярная кровь (из пальца)
Цельная кровь собирается с использованием ланцета и устройством переноса образца.
	Немедленно используйте образец с помощью устройства переноса, рекомендованного инструкциями по использованию.
Обратите внимание, что устройство переноса образца не должно содержать антикоагулянт.
Метод прокола, с помощью которого кровь берется непосредственно из кончика пальца и наносится на тестовое устройство, не рекомендуется, поскольку он не обеспечивает требуемый объем испытываемого образца.

	Жидкость ротовой полости
Транссудат слизистой оболочки ротовой полости (не слюны) собирается с десен с использованием устройства для сбора.
	Немедленно используйте образец с помощью устройства переноса, рекомендованного инструкциями по использованию.

	Сухая капля крови (СКК)
Цельная венозная или капиллярная кровь наносится на суспендированную фильтровальную бумагу. Затем всю кровь извлекают из фильтровальной бумаги и используют для проведения теста. Для каждого образца необходимо создать, по крайней мере, 2 круга для каждого образца, 1 чтобы при необходимости повторить тест.
	Хранить при температуре 4°С в течение 3 месяцев, при температуре -20°С дольше.
Использование конкретных тестов СКК должно быть сертифицировано производителем. Если производитель не сертифицировал тестирование СКК, использование СКК считается несанкционированным для предоставления медицинских результатов.



Приложение № 9 к 
Методическим рекомендациям по экспресс
тестированию на ВИЧ-инфекцию

ФОРМИРОВАНИЕ КОДА ТЕСТИРУЕМЫХ ЛИЦ

OBRA0690SO2

                                                                                                                                                                     6 Пол: 1 - мужчина 2 - женщина
           1. Цифра 0 - для лиц
          впервые тестируемых,                                                           3 Месяц рождения 
          Цифра 1 – для                                                                                - (июнь — 06)
          повторно тестируемых
                                               
                                              2 Браган - Первые 3                                              4 Год рождения 1990 - 
                                                  буквы фамилии                                                    последние 2 цифры
                                                                                                                                                                                    5 София - первые 2 знака имени


Персональный код должен включать 11 знаков


Транскрипция букв для формирования кода

	№п/п
	Буквы на кириллице
	Буквы на латинице

	1
	А
	А

	2
	Б
	В

	3
	В
	V

	4
	Г
	G

	5
	Д
	D

	6
	Е
	Е

	7
	Ё
	IO

	8
	Ж
	J

	9
	3
	Z

	10
	И,Й Ы
	I

	11
	К
	С

	12
	Л
	L

	12
	М
	М

	13
	Н
	N

	14
	О
	O

	15
	П
	Р

	16
	Р
	R

	17
	С
	S

	18
	Т
	Т

	19
	У
	U

	20
	Ф
	F

	21
	X
	Н

	22
	Ц
	Т

	23
	Ч
	CI

	24
	Ш
	S

	25
	Щ
	SC

	26
	Э
	А

	27
	Ю
	IU

	28
	Я
	IA



Приложение № 10 
к Методическим рекомендациям
по экспресс тестированию на ВИЧ-инфекцию

Министерство здравоохранения ПМР                                                                                                           МЕДИЦИНСКАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ __________________________________                                                                                                                            Форма ВИЧ-04
(наименование учреждения)
                                                                                                                                                                                 Утвержденная Приказом МЗ ПМР
                                                                                                                                                                               № ___от «____»_____________2022г 
ЕДИНЫЙ РЕЕСТР 
ИССЛЕДОВАНИЙ НА МАРКЕРЫ ВИЧ 1/2

 Начало « ______» ____________ 20 _____				 Завершение «_______» ____________ 20 ____

	Дата
	№ образца
	Имя, фамилия, отчество
	Пол
(м, ж)
	Дата рождения
	Код контингента
	Доп. код контингента
	Город/район
	
Городской/ Сельский (г,с)
	Учреждение, направившее образец крови 
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	8
	9
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	A1 (ВИЧ 1/2)
	A2 (ВИЧ 1/2)
	A3
(количественное определение ВИЧ 1)
	A3 
(качественное определение ВИЧ 1)
	A3
количественное определение T лимфоцитов (CD4)
	A3
(подтверждение ВИЧ 2)

	Результат
	Дата результата
	Подпись врача
	Результат
	Дата результата
	Подпись врача
	Результат копии/мл
	Дата результата
	Подпись врача
	Результат
	Дата результата
	Подпись врача
	Результат
	Дата результата
	Подпись врача
	Результат
	Дата результата
	Подпись врача

	11
	12
	13
	14
	15
	16
	17
	18
	19
	20
	21
	22
	23
	24
	25
	26
	27
	28

	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	





Приложение № 11 к 
Методическим рекомендациям по экспресс
тестированию на ВИЧ-инфекцию

Информированное добровольное согласие на проведение обследования на антитела к
ВИЧ

1. ВИЧ-инфекция - инфекционное хроническое заболевание, вызванное вирусом иммунодефицита человека (ВИЧ), характеризующееся поражением иммунной системы, приводящим к ее медленному разрушению вплоть до формирования синдрома приобретенного иммунного дефицита (СПИД).
ВИЧ-инфекция передается только тремя путями:
а) при сексуальных контактах без презерватива;
б) через кровь при медицинских или немедицинских процедурах. При немедицинских процедурах заражение происходит при совместном использовании несколькими людьми одного инструментария для употребления наркотиков (любого предмета или приспособления, на которые попадает кровь, возможно заражение при применении готовых растворов наркотиков, в который могли занести ВИЧ-инфекцию раньше;
в) от инфицированной ВИЧ-инфекцией матери к ребенку во время беременности, родов и при грудном вскармливании.
Заражение ВИЧ при бытовых контактах: при рукопожатиях, пользовании общей посудой, предметами быта, бассейном, туалетом, совместном приеме пищи не происходит.
2. Как избежать заражения ВИЧ-инфекции?
Необходимо иметь только одного здорового полового партнера или всегда пользоваться презервативами. Не употреблять наркотики. Необходимо избегать контакта с любыми инструментами и материалами, на которых имеется кровь другого человека.
ВИЧ-инфицированная беременная женщина, чтобы защитить своего ребенка от заражения, должна принимать специальные лекарства во время беременности и отказаться от грудного вскармливания.
3. С какой целью проводится обследование на антитела к ВИЧ?
Своевременное установление диагноза ВИЧ-инфекции позволяет вовремя начать необходимое лечение и предотвратить передачу ВИЧ-инфекции близким людям.
4. Исследование крови на наличие антител к ВИЧ.
Свидетельством того, что человек ВИЧ-инфицирован, является обнаружение в его крови антител к ВИЧ. Для проведения этого исследования из вены берется 5 мл крови, которая подвергается дальнейшему обследованию. Результаты обследования на антитела к ВИЧ могут быть положительными (антитела к ВИЧ обнаружены), отрицательными (антитела к ВИЧ не обнаружены) или неопределенными. При обнаружении антител к ВИЧ, человек считается «ВИЧ-положительным». В случае неопределенных результатов назначаются повторные обследования крови на антитела к ВИЧ. Человек с неопределенными результатами так же должен принимать меры предосторожности, чтобы не допустить заражение других лиц.
Если антитела к ВИЧ не обнаружены, то вероятно, человек не инфицирован ВИЧ- инфекцией. Однако существует период «серонегативного окна» (промежуток времени между заражением ВИЧ и появлением антител к ВИЧ, который обычно длится 3-6 месяцев). В течение этого периода человек уже заражен и может заразить других, но при исследовании крови антитела к ВИЧ не обнаруживаются. Поэтому необходимо обследоваться не ранее 3 (трех) месяцев после фактора риска заражения. Результаты тестирования на ВИЧ-инфекцию по телефону не сообщаются. Их сообщает специалист при консультировании после проведения  обследования – послетестовом консультировании, либо лицо, инициирующее обследование.
Человек с положительным результатом направляется к врачу-инфекционисту для установления окончательного диагноза ВИЧ-инфекции и назначения лечения.
Медицинская помощь бесплатная.
С вопросами можно обратиться в ГУ «Центр по борьбе со СПИД и инфекционными заболеваниями» (тел. (533) 2-94-89) или к врачу-инфекционисту по месту жительства по адресу: ___________________________
Если Вы согласны на проведение конфиденциального обследования на антитела к ВИЧ,
Вы должны указать здесь Ваши данные:
Я ________________________________________________________________________
(фамилия, имя, отчество (при наличии))

дата рождения: «______» ___________ _________ года, проживающий (ая) по адресу:
число месяц год
_____________________________________________________________________________

Паспорт: серия ________№______________ выдан «____» ________ 20______ года настоящим подтверждаю, что на основании предоставленной мне информации, свободно и без  принуждения, отдавая отчет о последствиях обследования, принял решение пройти тестирование на антитела к ВИЧ.
Я подтверждаю, что мне разъяснено, почему важно пройти тестирование на ВИЧ-инфекцию, как проводится тест и какие последствия может иметь тестирование на ВИЧ-инфекцию.

дата «___»______ 20____ года
Подпись обследуемого на ВИЧ-инфекцию __________________________
Расписался(лась) в моем присутствии:
Должностное лицо, инициирующее тестирование______________ ________________
(Должность, Фамилия, имя, отчество)                                                         (подпись)

Приложение № 12 к
Методическим рекомендациям
по экспресс-тестированию на ВИЧ-инфекцию

Алгоритм тестирования на ВИЧ-инфекцию в НКО
Тестирование А1


А1 ВИЧ -негативный 
А1+ Направляется в медицинскую систему для 
подтверждения диагноза 




Примечание:
Если результат первой линии тестирования (А1) не является реактивным (А1-), он оценивается как отрицательный ВИЧ 1/2. В том случае, когда результат теста будет реактивным (А1+), должен быть заполнен результат анализа крови на маркеры ВИЧ ½ согласно Приложению № 4 к настоящим Рекомендациям, и ответственное лицо в рамках НКО должно сопроводить данного пациента в медицинскую организацию для дальнейшего обследования и установления диагноза.
(А1+) Направляется в медицинскую систему для подтверждения диагноза
Тестирование (А1) (А1-) ВИЧ - негативный

Приложение № 13 к
Методическим рекомендациям
по экспресс-тестированию на ВИЧ-инфекцию

Алгоритм самотестирования на ВИЧ-инфекцию

   Самотестирование А1


А1 – нереактивный
ВИЧ 1/2негативный
А1+ реактивный
Человек должен обраться в медицинское учреждение (Приложение №6)





Примечание:
1. В случае нереактивного результата (А1-), человек считается ВИЧ 1/2-отрицательным, и если он подвергался риску воздействия ВИЧ в течении последних 6-12 недель или риск заражения ВИЧ сохраняется, рекомендуется повторный тест.
2. В случае реактивного результата (А1+) при самотестировании, рекомендуется провести дополнительное тестирование и подтверждение, выполненное квалифицированным медицинским персоналом, самотестирование на ВИЧ-инфекцию не предусматривает окончательного ВИЧ-положительного диагноза.
Одного теста недостаточно для установления окончательного диагноза.
Таким образом, самотестирование на ВИЧ считается скрининговым тестом, требующим, чтобы люди с положительным результатом были дополнительно протестированы.
Самотестирование на ВИЧ-инфекцию не рекомендуется ВИЧ-положительным лицам, получающим антиретровирусные препараты для лечения или профилактики, так как существует риск ложного отрицательного результата.
Любое лицо, не знающее как выполнить самотестирование или как интерпретировать результат самотестирования, может обратится в медицинскую организацию (или НКО) чтобы получить необходимую информацию.
Самотестирование на ВИЧ-инфекцию должно предоставляться в качестве дополнительного метода (подхода) к услугам по тестированию на ВИЧ-инфекцию.

Приложение № 14 к
Методическим рекомендациям
по экспресс-тестированию на ВИЧ-инфекцию

Услуги уведомления партнеров

	Услуги ассистируемого
	Услуги пассивного уведомления

	Поставщик медицинских услуг предоставляет консультации и помощь ВИЧ-положительным людям относительно раскрытия и уведомления партнеров
	Поставщик консультирует и рекомендуешь и 1 инфицированным клиентам раскрыть свой ВИЧ- статус своим партнерам и сообщить им о возможном риске заражения ВИЧ, лично, по телефону и так далее











Приложение № 15 к 
Методическим рекомендациям 
по экспресс тестированию на ВИЧ-инфекцию

Министерство здравоохранения ПМР                                 МЕДИЦИНСКАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ
__________________________________                                       Форма ВИЧ- 05
(наименование учреждения)
                                                                                           Утвержденная Приказом МЗ ПМР                  
                                                                                             №___от «____»_____________2022г 

	РЕЗУЛЬТАТ АНАЛИЗА (CD4 И ВИРУСНАЯ НАГРУЗКА ВИЧ 1) 

	
______________________________________________________________
Имя, фамилия, отчество

______________________________  ________________________   _____
                              Домашний адрес 			                     Дата рождения 		           Пол

_______________________________________________________________
Запросивший врач, подпись и печать

Дата сбора _____________ Затребованные исследования: □ CD4 □ VL □ Qual

Количественное определение Т-лимфоцитов (CD4) ________________________
							 (наименование метода)

Номер образца ______________ Результат _____________________

Количественное определение ВИЧ 1 ________________________________
                                                                                                               (наименование метода)

Номер образца ___________ Результат _________________ копий/мл

Качественное определение ВИЧ 1_____________________________________
                                                                                                                 (наименование метода)

Номер образца _______________ Результат ___________________

Дата результата _________________ 

Врач лаборатории _________________ Зав. лабораторией ______________




Приложение № 16 к
Методическим рекомендациям
по экспресс тестированию на ВИЧ-инфекцию

Министерство здравоохранения ПМР                                                                                                           МЕДИЦИНСКАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ  __________________________________                                                                                                                            Форма ВИЧ- 03
(наименование учреждения)
                                                                                                                                                                                    Утвержденная Приказом МЗ ПМР
                                                                                                                                                                                     № ___от «____»_____________2022г 
[bookmark: bookmark0]ФОРМУЛЯР
[bookmark: bookmark1]ДОЛГОВРЕМЕННОГО ХРАНЕНИЯ ОБРАЗЦОВ КРОВИ, ПОДТВЕРЖДЕННЫХ НА ВИЧ 1/2
Из лаборатории__________________________________________________________________________________________________

	№
регистрации
образца
	Имя, фамилия, отчество
	Пол
	Год
рождения
	Домашний адрес
	Код
контингента
	Подтверж
дающий
тест
	Результат
тестирова
ния
	№ образца в банке
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Заведующий лабораторией_____________________________________________________
