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Procedura postepowania

wersja po konsultacji z Ekspertami ds. klinicznych

,» Projekt 3 - Pilotazowy Program badania kobiet w ciazy
w kierunku zakazen HCV”

realizowany w ramach
Szwajcarsko-Polskiego Programu Wspotpracy
,Zapobieganie zakazeniom HCV”

przez
Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego-
Panstwowy Zaktad Higieny
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WSTEP

Celem Projektu jest usprawnienie profilaktyki wertykalnej transmisji zakazen HCV oraz
profilaktyki niekorzystnych nastepstw klinicznych zakazen HCV u dzieci wertykalnie

zakazonych HCV.
Celami szczegétowymi Projektu sa:

. ocena celowosci i wykonalnosci rutynowych badan w kierunku HCV w grupie kobiet
W cigzy na podstawie pilotazowego wdrozenia badan w placowkach sprawujacych opieke nad
ciezarnymi kobietami, majacych siedzibe na terenie 5 wojewodztw: kujawsko-pomorskiego,

lubelskiego, matopolskiego, mazowieckiego i swietokrzyskiego.

. oszacowanie  czestosci wystepowania zakazen HCV i czynnikdbw ryzyka
na podstawie badan przeprowadzonych u kobiet w ciagzy na terenie wyzej wymienionych

wojewodztw.

. wzrost wiedzy lekarzy ginekologow-potoznikow oraz lekarzy  rodzinnych
na temat zapobiegania wertykalnej transmisji HCV oraz postepowania z dzieckiem matki

zakazonej.

Wirusowe zapalenie watroby typu C zostato uznane przez Swiatowa Organizacje Zdrowia
(WHO) za jedno z najwiekszych s$wiatowych zagrozen epidemicznych. Ze wzgledu na
wieloletni bezobjawowy przebieg zakazenia HCV, chorobe okreslono mianem ,wirusowej
bomby zegarowej”. Choroba budzi ogromny niepokéj srodowisk medycznych. WHO wskazuje,
Ze na Swiecie zakazonych jest co najmniej 170 milionow ludzi, w tym 1,5% Polakow. Brakuje
obiektywnych danych, stad te szacunki moga byc¢ zanizone. Utworzona w 2004 roku Polska
Grupa Ekspertow HCV przyjeta, ze dotycza one okoto 1.9%, co oznacza ponad 700 tysiecy oséb

zakazonych w naszym kraju.

W 2008 roku Eurodeputowani wydali specjalng deklaracje, ktora miata uwrazliwi¢ rzady
krajow cztonkowskich na zagrozenia zwigzane z HCV. W 2009 roku czotowi hepatolodzy Austrii
i Niemiec opracowali raport ,,Wirusowe zapalenia watroby typu C - skutki choroby w Europie”,
w ktorym wskazuja, ze zakazenia HCV powoduja 86 tysiecy zgonow rocznie, czyli dwa razy

wiecej niz AIDS. Autorzy raportu wzywaja do koordynacji dziatan miedzy krajami
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cztonkowskimi, w ciagu najblizszego 20-lecia dojdzie bowiem do powszechnej manifestacji

poznych nastepstw wzw C. Naleza do nich marskos¢ watroby, rak watrobowokomarkowy.

Wystapia one u 1/5 przewlekle zakazonych HCV, co w Polsce moze przybra¢ dramatyczny

wymiar spoteczny i finansowy.

Droga transmisji HCV sa zakazenia krwiopochodne. Czynnikami zwiekszajacymi ryzyko

zakazenia sa:

stosowanie Srodkow odurzajacych droga dozylng lub donosowa

hemodializa w warunkach szpitalnych

transplantacja narzadow

czeste hospitalizacje, zabiegi chirurgiczne

iniekcje, pobrania krwi

endoskopie

zabiegi stomatologiczne

zabiegi upiekszajace (lifting, botox)

tatuaze

zabiegi fryzjerskie (podgalanie maszynka, brzytwa)

zabiegi kosmetyczne (manicure, piercing)

kontakt z krwia (przypadkowo lub zawodowo: personel medyczny, ratownicy, policja,
straz wiezienna, strazacy itp.)

liczne kontakty hetero- i homoseksualne z uszkodzeniem ciagtosci tkanek

korzystanie wraz z osoba zakazona HCV ze wspolnych akcesoriow higieny osobistej
(cazki, maszynka do golenia, szczoteczka do zebdow)

transfuzja krwi, preparatow krwiopochodnych
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Bezobjawowy przebieg zakazenia HCV trwa wiele lat. Bez aktywnych badan przesiewowych
wiekszos¢ zakazonych dowie sie o chorobie zbyt pdzno na skuteczne leczenie farmakologiczne
a szanse na przeszczepienie watroby beda znikome. Niekiedy u zakazonych HCV wystepuja
mato swoiste dla choroby watroby objawy takie jak dtugotrwate zmeczenie, apatia, stany

depresyjne czy objawy grypopodobne, co nie utatwia wczesnej diagnozy.

Postacie kliniczne zakazenia HCV:

- ostre wzw C (okoto 20%)

- przewlekte zapalenie watroby (okoto 80%)

Nastepstwem zakazenia HCV jest marskos¢ watroby (wystepuje po kilkunastu latach
od zakazenia HCV u okoto 20% z przewlektym zapaleniem watroby) oraz rak
watrobowokomodrkowy (ryzyko wzrasta wraz z czasem trwania marskosci watroby).

Powaznym powiktaniem marskosci watroby sa krwotoki z zylakow przetyku, niewydolnos¢

watroby, encefalopatia watrobowa i wodobrzusze, ktore moga prowadzic¢ do Smierci chorego.

Podstawowa metoda diagnostyki HCV jest oznaczenie przeciwciat anty-HCV obecnych
w surowicy krwi. Testem pozwalajacym na stwierdzenie zakazenia jest wykrycie kwasow

nukleinowych (RNA) wirusa przy pomocy techniki PCR.

W ostatnich latach zwraca uwage wzrost liczby zakazen wertykalnych HCV. Zakazenia HCV
przenoszone z matki na dziecko wystepuja stosunkowo rzadko, aczkolwiek ich czestosc
wzrasta rownolegle do liczby kobiet w wieku rozrodczym zakazonych HCV. Pomimo braku
szczepionki p/wzw C jak tez skutecznej chemioprofilaktyki, wykrycie zakazenia HCV u kobiety
ciezarnej umozliwia obok opieki hepatologicznej nad matka takze szybka diagnostyke tego

zakazenia u nowo narodzonego dziecka.

Czestos¢ transmisji wertykalnej (z matki na dziecko) szacuje sie srednio na 6.2%. Wsrdd
czynnikow zwiekszajacych ryzyko transmisji wymienia sie:

o Wysoki poziom wiremii matki

e Wspotistniejaca infekcja HIV

e Zakazenia komorek PBMC

e Zakazenie matki genotypem 1b lub/i 3a

e Zenska pte¢ dziecka
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¢ Wystepowanie jednakowych alleli uktadu HLA-DR u matki i dziecka
Zakazenie HCV u matki nie stanowi przeciwwskazania do karmienia naturalnego.

Poniewaz odmatczyne przeciwciata anty-HCV przechodza przez tozysko, diagnostyka
wertykalnego zakazenia HCV w pierwszym roku zycia dziecka wymaga przeprowadzenia badan
wiremii HCV. Podstawa rozpoznania zakazenia u dziecka jest dwukrotne wykrycie u niego
replikacji HCV technika PCR lub utrzymywanie sig przeciwciat anty-HCV w surowicy krwi przez
ponad 18 miesiecy. Wykluczenie zakazenia HCV u dziecka matki zakazonej tym wirusem
wymaga przynajmniej dwodch negatywnych wynikow oznaczenia HCV RNA lub zaniku

przeciwciat anty-HCV przed 18 miesigcem zycia (Rys. 1).

HCVENAPCR
u dziecka w wielm 2-3 m«ce

HCVRNA O ;J—_- HCV RNA (9

Lolejne badanie w wielm zalkazenie HCV
6-12 mcy konsultacja hepatologiczna
HCV ENA (0 2x R kolejne had ania
- dzieckn zdrowe + do niech ecnych anty-HCV
test anty-HC'V w wielm _
12-18 m-cy —_— dziecko zdrowe |

Rysunek 1 Algorytm diagnozowania zakazenia wertykalnego HCV (wg W. Haloty)
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Wsrod dzieci zakazonych wertykalnie HCV obserwuje sie 3 modele przebiegu tego zakazenia.
Pierwszy, ktory dotyczy okoto 20% zwiazany jest z samoistng eliminacja HCV
i wyzdrowieniem. Drugi, obejmujacy potowe dzieci wertykalnie zakazonych HCV
charakteryzuje sie dtugotrwatym, bezobjawowym przebiegiem, z okresowa replikacja HCV.
Trzeci - to przewlekte aktywne zapalenie watroby z utrzymujaca sie replikacja HCV,
podwyzszona aktywnoscia ALAT i czesto powiekszeniem watroby.

Przebieg zakazenia HCV u dzieci, jeszcze dtuzej niz u dorostych jest bezobjawowy, aktywnos¢
biochemiczna choroby mierzona aktywnoscia AIAT u wiekszosci pozostaje w granicach normy,

a zmiany histopatologiczne w watrobie sa mato zaawansowane.

To niewielkie, w porownaniu z dorostymi zakazonymi HCV, zaawansowanie zmian
morfologicznych w watrobie nie wyklucza progresji choroby w bardziej zaawansowane postaci
kliniczne, spotykane w grupie mtodych dorostych. Chociaz od 20 do 45% zakazen HCV u dzieci
konczy sie spontanicznym wyzdrowieniem, u zakazonych przed 20 rokiem zZycia zaawansowana

choroba watroby ujawnia sie po okoto 30 latach od zakazenia.

Gtowng przestanka do leczenia dzieci zakazonych HCV jest trudnos¢ wczesnego
prognozowania zejscia choroby w swietle jej powaznych nastepstw. Kolejnym argumentem za
leczeniem jest jego wysoka skutecznos¢ w tej grupie wiekowej i dobra tolerancja. Wskazuje
sie, ze dzieci odpowiadaja na leczenie przeciwwirusowe znacznie lepiej niz dorosli, uzyskujac
trwata odpowiedz wirusologiczng (SVR) u ponad potowy leczonych, pomimo stosowania

w wiekszosci przypadkow interferonu niepegylowanego i rybawiryny.
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Realizacja

,, Projekt 3 - Pilotazowy Program badania kobiet w cigzy
w kierunku zakazen HCV”

EKSPERCI DS. KLINICZNYCH
Eksperci do spraw klinicznych zostali wytonieni w otwartym konkursie:
e Prof. dr hab. n. med. Marek Grabiec - wojewodztwo kujawsko-pomorskie
e Prof. dr hab. n. med. Jan Oleszczuk - wojewddztwo lubelskie
e Dr hab. n. med. Krzysztof Rytlewski - wojewddztwo matopolskie
e Prof. dr hab. n. med. Mirostaw Wielgos - wojewodztwo mazowieckie
e Lek. med. Rafat Rudzinski - wojewodztwo swietokrzyskie
Do zadan Ekspertow ds. klinicznych nalezy:

1) Wspotpraca przy przygotowaniu formularza ankiety oraz ulotki informacyjnej

dla kobiet w cigzy na temat zakazenia wirusem HCV

2) Konsultacja procedur Projektu zgodnie z posiadanym doswiadczeniem dotyczacym
funkcjonowania systemu opieki potozniczej nad matka i dzieckiem, szczegdlnie

w przypadku matek zakazonych wirusami przenoszonymi przez krew

3) Wspotorganizowanie oraz przeprowadzenie szkolenia w systemie otwartym dla lekarzy

ginekologow i lekarzy medycyny rodzinnej nt. zakazen wirusem HCV u kobiet w cigzy

4) Rekrutacja maksymalnie pieciu jednostek opieki zdrowotnej na terenie danego

wojewodztwa oraz zorganizowanie w nim pobran krwi od 1600 kobiet w cigzy

5) Nadzor nad pobraniami krwi, wypetnianiem i zbieraniem ankiet od kobiet w cigzy

6) Udziat w przygotowaniu sprawozdan okresowych czesci merytorycznej z realizacji Projektu
7) Wspétpraca w ramach przygotowywania procedur sprawdzajacych, zalecen oraz publikacji

8) Wspotpraca w ramach przygotowywania materiatow promocyjnych Projektu
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9) Wspétuczestniczenie w promocji Projektu

Eksperci zobowiazani sa do sporzadzania sprawozdan z realizacji Projektu (miesiecznych lub
kwartalnych). Sprawozdanie dotyczy liczby zaproszonych do badania pacjentek, liczby
pacjentek, ktore wyrazity zgode na udziat w badaniu oraz ilosci zebranych probek krwi
w poszczegolnych jednostkach na terenie danego wojewoddztwa. Sprawozdania wraz

z rachunkiem dostarczane beda droga pocztowa na adres:

Karolina Zakrzewska - Zaktad Wirusologii
Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego-Panstwowy Zaktad Higieny
ul. Chocimska 24, 00-791 Warszawa.

Wynagrodzenie wyptacane bedzie na podstawie okresowych rachunkéw po dokonaniu
odbioru dzieta przez NIZP - PZH. Rachunki beda wystawiane nie czesciej niz jeden raz
w miesiacu. Do rachunkoéw za dzieto dotaczane beda sprawozdania na formularzu

stanowigcym zatacznik do umowy miedzy NIZP - PZH a Ekspertem ds. klinicznych.
JEDNOSTKI REALIZUJACE

Eksperci do spraw klinicznych w wojewddztwach: kujawsko-pomorskim, lubelskim,
matopolskim, mazowieckim oraz swietokrzyskim wybieraja maksymalnie pie¢ jednostek opieki
zdrowotnej w kazdym wojewodztwie. W osrodkach tych zostanie przeprowadzony Projekt
,Pilotazowy program badania kobiet w cigzy w kierunku zakazen wirusem HCV” realizowany w
ramach Szwajcarsko - Polskiego Programu Wspotpracy przez Narodowy Instytut Zdrowia
Publicznego - Panstwowy Zaktad Higieny. Kryterium wtaczenia jednostki opieki zdrowotnej do
realizacji Projektu jest posiadanie:
e poradni ginekologiczno - potozniczej
e punktu pobran i laboratorium (posiadajacego wirowke i zamrazarke - zalecana:
-80°C, ewentualnie:-20°C) [Istnieje mozliwosc¢ jednego, wspolnego punktu pobran wraz
z laboratorium dla kilku jednostek opieki zdrowotnej mieszczacych sie w jednym

miescie]
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W kazdym wojewodztwie badaniu w kierunku zakazen HCV poddanych zostanie 1 600
kobiet w ciazy. Pomiedzy wtaczonymi jednostkami opieki zdrowotnej a Narodowym
Instytutem Zdrowia Publicznego - Panstwowym Zaktadem Higieny zostanie podpisana
umowa nha realizacje projektu ,Pilotazowy program badania kobiet w cigzy w kierunku
zakazen wirusem HCV”. W ramach umowy jednostka opieki zdrowotnej otrzyma:

o formularze zlecenia badania, zawierajacy zgode pacjentki

o ulotki i plakaty informacyjne,

o ankiety i koperty, kody do oznakowania,

e probowki typu Eppendorf o pojemnosci 1,5 ml, czyste molekularnie

(2 sztuki/pacjentka),

pudetka tekturowe na 100 probowek typu Eppendorf.
Koszty w tym zakresie obcigzaja NIZP-PZH.
Jednostka opieki zdrowotnej zapewni odpowiednie materiaty do pobran oraz materiaty
laboratoryjne, a w szczegolnosci:

e probowki do pobran krwi w systemie zamknietym,

e koncowki do pipet automatycznych,

o rekawiczki jednorazowe.
Jednostka opieki zdrowotnej na realizacje pobran krwi otrzyma zwrot kosztow za kazde dwie
probowki surowicy przygotowane z jednej probowki krwi pobranej od jednej kobiety
w cigzy (do 24. tygodnia cigzy), dostarczone do NIZP-PZH wraz z kompletnym formularzem
zlecenia badania oraz - jesli pacjentka ja dostarczy - koperta z ankieta. Kwota uwzgledni
koszty realizacji umowy w tym koszty materiatow do pobran oraz materiatow laboratoryjnych,
koszty pracy oséb realizujacych Projekt (w szczegdlnosci os6b pobierajacych krew
i przygotowujacych probki do przechowywania i transportu) oraz koszty eksploatacji
i amortyzacji sprzetu wykorzystywanego podczas realizacji Projektu.
NIZP - PZH dokonywaé bedzie zwrotu kosztow na podstawie faktury VAT oraz uzupetnionego

formularza monitorowania Projektu, stanowiacego zatacznik do Umowy o Wspotpracy.
DZIALANIA EDUKACYJNO-SZKOLENIOWE

W ramach przygotowania do realizacji Projektu ,,Pilotazowy program badania kobiet w ciazy

w kierunku zakazen wirusem HCV” podjete zostana dziatania edukacyjno - szkoleniowe.
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W pieciu wojewodztwach: kujawsko-pomorskim, lubelskim, matopolskim, mazowieckim oraz
Swietokrzyskim zostang zorganizowane szkolenia skierowane dla lekarzy ginekologow,
hepatologow, lekarzy medycyny rodzinnej oraz pielegniarek i potoznych. Kazde spotkanie
szkoleniowe sktadad sie bedzie z dwoch czesci:
e dotyczacej wirusa HCV - epidemiologii, czynnikow ryzyka, profilaktyki, postepowania z
pacjentem zakazonym
e dotyczacej realizacji Projektu ,Pilotazowy Program badania kobiet w ciazy
w kierunku zakazen wirusem HCV”.
Dodatkowo, na stworzonej w ramach Projektu ,,Edukacja pracownikow wybranych zawodéw
zwiekszonego ryzyka transmisji zakazen krwiopochodnych i ogotu spoteczenstwa w zakresie
prewencji (HCV, HBV, HIV)” platformie e-lerningowej, przeszkoleni pracownicy medyczni

beda mogli uzupetnia¢ wiedze dotyczaca zakazen HCV.

Szkoleniami objetych zostanie okoto 500 przedstawicieli zawodéw medycznych w pieciu

wojewodztwach.
WLACZANIE PACJENTEK DO PROJEKTU - LEKARZ

Pacjentki beda kwalifikowane do wziecia udziatu w Projekcie na podstawie kryteriow:

e ciaza (do 24. tygodnia, zalecane na pierwszej wizycie zwigzanej z cigza)

e pacjentki poradni ginekologiczno-potozniczej, jak réwniez oddziatow ginekologiczno-

potozniczych

Lekarz w trakcie wizyty kontrolnej powinien poinformowaé pacjentke o realizowanym
w ramach Szwajcarsko - Polskiego Programu Wspotpracy przez Narodowy Instytut Zdrowia
Publicznego - Panstwowy Zaktad Higieny Projekcie ,Pilotazowy program badania kobiet
w ciazy w kierunku zakazen wirusem HCV”, zagrozeniach wynikajacych z zakazenia wirusem
HCV oraz zaproponowac¢ wykonanie bezptatnych badan w kierunku zakazenia wirusem HCV

(skrypt rozmowy - lekarz).

Jesli kobieta wyrazi zgode na udziat w Projekcie:
o lekarz wypetnia zlecenie badania, przekazuje pacjentce ulotke informacyjna na temat

HCV oraz anonimowa ankiete i koperte (ankieta)
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e pacjentka podpisuje zgode na udziat w badaniu (na odwrocie formularza zlecenia

badania)

Pacjentka ze zleceniem badania oraz wypetniong ankieta udaje sie do punktu pobran
w jednostce opieki zdrowotnej wtaczonej w realizacje Projektu ,,Pilotazowy Program badania

kobiet w ciazy w kierunku zakazen wirusem HCV”.

POBRANIE MATERIALU DO BADAN
Osoba pobierajace krew do badan w ramach Projektu, odbiera od pacjentki koperte
Z wypetniong ankieta oraz zlecenie badania z podpisang zgodna pacjentki na udziat

w badaniu. Nastepnie okleja odpowiednimi kodami (zgodnie z instrukcja):

¢ zlecenie badania
e Kkoperte z ankieta
e probowke do pobrania

e 2 probowki typu eppendorf

Nastepnie  pobiera  pacjentce 5ml krwi w  systemie zamknietym  zgodnie
z zachowaniem praktyki medycznej oraz Karty Praw Pacjenta. W dniu pobrania przekazuje
odpowiednio oznakowane: probowke z pobrang krwia, 2 probowki typu eppendorf, zlecenie
badania oraz koperte z ankieta osobie przygotowujacej prébki do przechowywania

i transportu do NIZP-PZH w tej samej jednostce opieki zdrowotnej.
PRZYGOTOWANIE MATERIALU DO BADANIA

Osoba przygotowujaca probki do przechowywania i transportu do NIZP-PZH odbiera w dniu
pobrania od pielegniarki odpowiednio oznakowane: probowke z pobrang krwia, 2 probowki
typu eppendorf, zlecenie badania oraz koperte z ankieta. Nastepnie laborant wiruje
probowke z krwia; uzyskana surowice odpipetowuje do 2 odpowiednio oznakowanych
probowek typu eppendorf. Probowki z surowica przechowuje w zamrozeniu do czasu
transportu do NIZP-PZH. Laborant odpowiada za przechowywanie probek surowicy oraz
dokumentacji i odpowiednie przygotowanie ich do transportu. W ustalonym z NIZP-PZH
terminie przekazuje kurierowi:

e zlecenia badania
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e ankiety w kopertach

e probowki z surowica
TRANSPORT MATERIALU DO BADAN ORAZ DOKUMENTACJI DO NIZP-PZH

Kurier, co ok 2 tygodnie, odbiera od laboranta, zatrudnionego w ramach Projektu materiat
badawczy oraz dokumentacje i przewozi do Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego -
Panstwowego Zaktadu Higieny w dniu otrzymania materiatdw. Transport materiatu
badawczego nalezy przeprowadzi¢ z zachowaniem szczegélnej ostroznosci w odpowiednich
warunkach (suchy l6d). Materiat badawczy wraz z dokumentacjg bedzie odbierany w Pracowni
Immunopatologii Zakazen Hepatotropowych Zaktadu Wirusologii NIZP-PZH (ul. Chocimska 24,
00-791 Warszawa, budynek C, pokoj 4C, tel. 22 542-13-37) w dni robocze w godzinach
8-15:30.

ANALIZA MATERIALU BADAWCZEGO

Badania na obecnos¢ przeciwciat anty-HCV u 8000 kobiet w ciazy zostang przeprowadzone
w Pracowni Immunopatologii Zakazen Hepatotropowych Zaktadu Wirusologii NIZP-PZH.
Badanie zostanie przeprowadzone metoda ELISA zgodnie z instrukcja producenta testu. Prébki
reaktywne w tescie ELISA (obecnos¢ przeciwciat anty-HCV) zostana przebadane na obecnosc¢
materiatu genetycznego wirusa HCV (HCV RNA) metoda Real-Time PCR zgodnie z instrukcja

producenta testu.
WYSTAWIENIE ORAZ PRZEKAZANIE WYNIKOW BADAN

Wszystkie pacjentki otrzymaja wyniki swoich badan. Wyniki negatywne zostang przestane
poczta bezposrednio na adres pacjentki podany na zleceniu badania. Wyniki dodatnie zostang
przestane do lekarza, ktory skierowat pacjentke na badanie. Lekarz jest zobowiazany
do przekazania pacjentce dodatnich wynikow badan na najblizszej wizycie. W przypadku nie
zgtoszenia sie pacjentki w ciagu 2 miesiecy od wystawienia wyniku lekarz powinien
skontaktowac¢ sie z nig telefonicznie i zaprosic na wizyte po odbidor wyniku. Lekarz
zobligowany jest do poinformowania pacjentki o dodatnim wyniku bezposrednio w trakcie

wizyty (niedopuszczalne jest przekazanie tej informacji drogg telefoniczng).
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OPIEKA NAD ZAKAZONA KOBIETA

Lekarz po poinformowaniu pacjentki o zakazeniu HCV kieruje ja do lekarza chordéb zakaznych
wyznaczonego przez Eksperta ds. klinicznych w danym wojewddztwie.
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INSTRUKCJA KWALIFIKOWANIA PACJENTKI DO BADANIA

,Pilotazowy Program badania kobiet w cigzy

w kierunku zakazen HCV”

1. PRZEBIEG CZYNNOSCI
1.1. Lekarz uczestniczacy w Projekcie ,,Pilotazowy Program badania kobiet w cigzy
w kierunku zakazen HCV” powinien zacheci¢ do wziecia udziatu w badaniu
realizowanym przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy
Zaktad Higieny w ramach Szwajcarsko-Polskiego Programu Wspotpracy
,Zapobieganie zakazeniom HCV” kazda Pacjentke, bedaca w | trymestrze
ciazy.
1.2. Lekarz uczestniczacy w Projekcie powinien poinformowac Pacjentke
o przebiegu badania zgodnie ze skryptem rozmowy lekarz - pacjentka m.in.:
1.2.1. o koniecznosci oddania przez Pacjentke 5 ml krwi w jednym
ze wskazanych Punktéw Pobrania Materiatu,
1.2.2. o koniecznosci wypetnienia anonimowej ankiety,
1.2.3. o sposobie przekazania wyniku.
1.3. Lekarz uczestniczacy w Projekcie powinien przekaza¢ Pacjentce wg skryptu
rozmowy lekarz - pacjentka informacje o:
1.3.1. wirusowym zapaleniu watroby C jako ,,cichej epidemii”,
1.3.2. drogach zakazenia wirusem HCV,
1.3.3. zakazeniu wirusem HCV u kobiet w ciazy (zdrowie ptodu, mozliwosc
transmisji zakazenia, karmienie piersia),
1.3.4. braku szczepionki i konsekwencjach zakazenia (marskos¢ watroby, rak
watroby),

1.3.5. zaletach wczesnego rozpoznania, profilaktyce zakazen HCV.

Gtowny
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1.4. Lekarz uczestniczacy w Projekcie powinien przekaza¢ Pacjentce ulotke
informacyjna, dotyczaca wirusa HCV.

1.5. Lekarz uczestniczacy w Projekcie uzyskujac ustng zgode Pacjentki powinien
wypetni¢ formularz zlecenia badania oraz ztozy¢ podpis wraz z pieczatka
i data.

1.6. Lekarz uczestniczacy w Projekcie powinien nastepnie uzyskaé pisemng zgode
pacjentki na badanie.

1.7. Lekarz uczestniczacy w Projekcie powinien skierowa¢ Pacjentke,
do odpowiedniej(/ich) jednostki(/tek), przekaza¢ Pacjentce wypetnione,
podpisane zlecenie badania i poinformowac¢ Pacjentke, o mozliwosci
wykonania badania wytacznie za okazaniem wyzej wspomnianego formularza
zlecenia badania. Dodatkowo lekarz powinien przekazac Pacjentce
nieuzupetniony formularz ankiety wraz z koperta oraz poinformowac
o koniecznosci jej wypetnienia, zapakowania w koperte i przekazania
pielegniarce uczestniczacej w Programie w dniu pobrania krwi. Lekarz
uczestniczacy w Projekcie powinien poinformowac Pacjentke o mozliwosci
pominiecia odpowiedzi na zadane w ankiecie pytania, ktore okaza sie dla niej
zbyt krepujace.

ZALACZNIKI
2.1. Zlecenie badania
2.2. Skrypt rozmowy lekarz - pacjentka
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INSTRUKCJA POBRANIA MATERIALU DO BADAN
»Pilotazowy Program badania kobiet w cigzy

w kierunku zakazen HCV”

1. PRZYGOTOWANIE PACJENTKI DO BADANIA

1.1

1.2

1.3
1.4

1.5

1.6

Pacjentka powinna przyjs¢ do Punktu Pobran z wypetnionym i podpisanym
formularzem zlecenia badania ze zgoda pacjentki oraz wypetniona ankieta w
kopercie.

Pacjentka powinna przyjs$¢ na pobranie krwi po przespanej nocy,
niepoprzedzonej wysitkiem fizycznym.

Nie wymaga sie, aby pacjentka w dniu pobrania byta na czczo.

Pacjentka powinna wygodnie siedzie¢ w fotelu lub jezeli wystepuje takie
wskazanie (np. omdlenia) leze¢ podczas pobrania.

Osoba dokonujaca pobrania krwi ma obowigzek odebra¢ od pacjentki
dokumentacje medyczng wspomniang w podpunkcie 1.1. oraz zweryfikowac
poprawnos¢ wypetnienia formularza zlecenia badania, tj. zgodnos¢ formularza
ze wskazanym wzorem, poprawnos$¢ wszystkich danych pacjentki, czytelnosc
podpisu pacjentki na formularzu zgody na badanie, obecnos¢ daty.

W przypadku, gdy na formularzu zgodny na badanie nie widnieje czytelny
podpis pacjentki osoba pobierajaca krew ma obowigzek poprosi¢ pacjentke
0 jego uzupetnienie. Jezeli pacjentka nie wyrazi pisemnej zgody na badanie
potwierdzonej podpisem, osoba pobierajaca krew nie moze zakwalifikowac

pacjentki do badania.

2. POBIERANIE KRWI - SPOSOB POSTEPOWANIA

2.1. Osoba pobierajaca krew powinna przed kazdym pobraniem higienicznie

umyc rece.
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Osoba pobierajaca krew od pacjentki powinna wykonywac¢ te czynnos¢
w rekawiczkach jednorazowego uzytku i zmienia¢ je za kazdym razem,
gdy pobranie wykonywane jest u innej pacjentki.

Osoba pobierajaca krew powinna, w sposob widoczny i czytelny oznakowad
imieniem i nazwiskiem pacjenta oraz odpowiednim numerem kodu
probowke, do ktorej zostanie pobrana krew pacjenta.

Osoba pobierajaca krew powinna wybrac i zdezynfekowac miejsce naktucia
srodkiem odkazajacym w postaci aerozolu utrzymujacego dziatanie przez
okoto 1 minute.

Osoba pobierajaca krew powinna pobra¢ od pacjentki krew w objetosci
5 ml przy uzyciu jednorazowego zamknietego systemu prdézniowego

do jatowej probdéwki z antykoagulantem (EDTA) i zelem rozdzielajacym.

3. POSTEPOWANIE Z POBRANYM MATERIALEM | DOKUMENTACJA MEDYCZNA

3.1.

3.2.

3.3.

Osoba pobierajaca krew powinna wpisa¢ date i godzine pobrania

na formularzu zlecenia badania oraz ztozy¢ podpis potwierdzajacy pobranie

materiatu zgodnie z powyzsza instrukcja (tabela na formularzu zlecenia

badania, kolumna ,,Uwagi”).

Osoba pobierajaca krew powinna niezwtocznie oznakowal tym samym

numerem kodu (naklejka), ktorego uzyta do oznakowania probowki z krwig

pacjenta:

3.2.1. formularz zlecenia badania w miejscu widocznym, ale
niezakrywajacym danych pacjentki oraz elementoéw informacji
i promocji Projektu,

3.2.2. koperte z ankieta,

3.2.3. dwie probowki typu eppendorf (ryc. 1.).

Dodatkowo na wieczkach probdwek typu eppendorf osoba pobierajaca krew

powinna naklei¢ okragta nalepke i napisac¢ na niej nr kodu probki (ryc.1).
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3.4. Osoba pobierajaca krew powinna przekazac¢ probowke z pobrang krwig wraz
z dokumentacja i oznaczonymi  probéwkami typu eppendorf
do wskazanego laboranta, zachowujac warunki opisane ponizej:

3.4.1. w czasie nie dtuzszym niz 2 godziny od jej pozyskania, gdy pobrany
materiat przechowywany jest w temperaturze pokojowej;
3.4.2. w czasie do 12 godzin, gdy pobrany materiat przechowywany jest

w temperaturze 5°C(+3°C).

—| Kod wydrukowary -
Miejsce na reczne ontowy do naklejenia
wpisanie kolejnego
numerd z kadu - np. 001

AL

Rycinal. Schemat cznaczenia probdwelk typu eppendorf

4. ODPOWIEDZIALNOSC

4.4. Pielegniarka

4.5. Diagnosta laboratoryjny

4.6. Technik analityki

4.7. Inny personel medyczny upowazniony do pobrania krwi.
5. ZALACZNIKI

5.1. Zlecenie badania
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INSTRUKCJA POSTEPOWANIA Z MATERIALEM KLINICZNYM DO BADAN
SEROLOGICZNYCH | MOLEKULARNYCH
,Pilotazowy Program badania kobiet w cigzy

w kierunku zakazen HCV”
1. POSTEPOWANIE Z MATERIALEM KLINICZNYM

1.1. Laborant powinien odebra¢ pobrang w Punkcie Pobran krew pacjenta wraz
Zz dotaczong dokumentacja medyczng (formularz zlecenia badania, koperta
Z ankieta) i dwoma oznaczonymi kodem probowkami typu eppendorf w ciagu
12 godzin od pobrania.

1.2. Laborant, po otrzymaniu materiatu, powinien niezwtocznie odwirowac¢ probke
z krwia pacjenta, w odpowiednich warunkach wirowania: 10 minut przy
2 000 obr./min. w celu uzyskania surowicy.

1.3. W przypadku niedoktadnego oddzielenia skrzepu krwi od surowicy zaleca
sie powtorzenie wirowania w wyzej opisanych warunkach.

1.4. Laborant, po zakonczeniu wirowania, powinien jak najszybciej przenies¢
po 1 mililitrze (lub jezeli jest to mozliwe wieksza objetosc) uzyskanej
surowicy do dwoch otrzymanych z Punktu Pobran, oznaczonych kodem
probowek typu eppendorf za pomoca pipety. Laborant powinien uzy¢ w tym
celu czystych jednorazowych koncowek do pipet o objetosci 1 ml (1000pl).
Kod na probowkach typu eppendorf powinien sie zgadza¢ z kodem
na probowce z krwia.

1.5. Laborant, po przeniesieniu surowicy do czystych probowek, powinien umiescic¢
je w oznaczonym przez siebie wg wskazanego schematu pudetku (ryc.2)
i niezwtocznie przenies¢ probki do zamrazarki. Zalecane jest gtebokie
mrozenie probek w temperaturze -80°C, ale jezeli jest to niemozliwe

dopuszcza sie mrozenie probek w temperaturze -20°C.
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1.6. Probki powinny by¢ przechowywane w niezmienionych warunkach mrozenia
lub gtebokiego mrozenia (bez mozliwosci wielokrotnego rozmrazania)
do czasu ich transportu do laboratorium diagnostycznego w Narodowym
Instytucie Zdrowia Publicznego - Panstwowym Zaktadzie Higieny (NIZP - PZH).

2. POSTEPOWANIE Z DOKUMENTACJA MEDYCZNA

2.1. Laborant powinien przechowa¢ odebrang z Punktu Pobran dokumentacje
medyczng wraz z probka surowicy do czasu zorganizowania transportu
do laboratorium diagnostycznego w Narodowym Instytucie Zdrowia
Publicznego - Panstwowym Zaktadzie Higieny.

2.2. Laborant jest odpowiedzialny za kontakt ze wskazana osoba z laboratorium
diagnostycznego w Narodowym Instytucie Zdrowia Publicznego - Panstwowym
Zaktadzie Higieny oraz z przedstawicielem firmy kurierskiej w kwestiach

zwiazanych z transportem probek surowicy pacjentek oraz dotaczonej

dokumentacji.
A, - Przyikdadows kod wihadcivey dla kazdej
e el HC";\" jednostki, ktéry laborant powinien recznie

napisac na prevknance pudetka do
przechovawwania i transportu probek surowdcy

Wowagkropkowanym  miejscu na  prayknyoace
pudetka laborant powinien recznie w sposdb
czytelny napisad nazwe jednostki

Rycina 2. schemat oznakowania pudetka do przechowywania i transportu probek

4. PRZYGOTOWANIE PROBEK ORAZ DOKUMENTACJI DO TRANSPORTU
4.1. Laborant w dniu ustalonym z pracownikiem NIZP-PZH (co okoto 2 tygodnie)

przekazuje wskazanemu kurierowi pudetka z zamrozonymi surowicami oraz

b, Narodowy Instytut Instytut
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petna dokumentacje medyczng (formularz zlecenia badania, koperta
Z ankieta).

4.2. Laborant odpowiada za prawidtowe przygotowanie probek surowicy
do transportu wg Instrukcji transportu materiatu klinicznego.

4.3. Laborant powinien zapakowa¢ pudetka z zamrozong surowica
do styropianowego pudta wypetnionego suchym lodem, ktore otrzyma
od kuriera. W przypadku gdy kurier nie posiada suchego lodu laborant
zobowiagzany jest do dalszego przechowywania probek w zamrozeniu
i pilnego telefonicznego kontaktu z pracownikiem NIZP-PZH.

5. ODPOWIEDZIALNOSC

5.1. Laborant

5.2. Diagnosta laboratoryjny

5.3. Technik laboratoryjny

6. DOKUMENTY
6.1. Zlecenie badania

6.2. Instrukcja transportu materiatu klinicznego
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INSTRUKCJA TRANSPORTU MATERIALU KLINICZNEGO

»Pilotazowy Program badania kobiet w ciagzy
w kierunku zakazen HCV”

1. INFORMACJE OGOLNE

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Materiat kliniczny pozyskany od pacjentek (surowica) w ramach Programu
,Pilotazowy Program badania kobiet w ciazy w kierunku zakazen HCV”
nalezy bezwzglednie traktowac jako materiat potencjalnie zakazny.

Materiat kliniczny pozyskany od pacjentow (surowica) musi by¢ przewozony
zgodnie z Umowa Europejska dotyczaca miedzynarodowego przewozu
drogowego towarow niebezpiecznych (Dz. U. nr 178, poz. 1481).

Materiat kliniczny pozyskany od pacjentow (surowica) bezwzglednie podlega
Instrukcji Pakowania P650 i moze by¢ transportowany wytacznie przez osoby
do tego upowaznione.

Osoba transportujaca probki powinna zachowac szczegblng ostroznosc
podczas ich przewozu. Podczas transportu powinna zapewni¢ odpowiednie
warunki przewozu, chroni¢ probki przed uszkodzeniem oraz zapewnic

bezpieczenstwo sobie i srodowisku.

2. SZCZEGOLOWE ZALECENIA DOTYCZACE OPAKOWANIA | WARUNKOW TRANSPORTU

2.1,
2.2.

2.3.
2.4.

Czas transportu materiatu biologicznego nie powinien byc dtuzszy niz 24h.
Materiat biologiczny (surowica) powinien by¢ transportowany w suchym
lodzie, w warunkach niepozwalajacych na jego rozmrozenie.

Materiat biologiczny powinien byc¢ transportowany w pozycji pionowej.
Materiat biologiczny powinien by¢ zapakowany zgodnie z zasada potréjnego

opakowana, tj.:

2.4.1. naczynia zasadniczego - jednorazowego, odpornego na zgniecenia,

niettukacego tworzywa sztucznego, szczelnie zamykanego,
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2.4.2. opakowania posredniego - szczelnie zamknietego, zapewniajacego
pozycje pionowa transportowanego materiatu,

2.4.3. opakowania zewnetrznego - odpornego na dziatanie suchego lodu,
na opakowaniu powinna znajdowac sie informacja umozliwiajaca szybka
identyfikacje klienta.

2.4.4. Formularze zlecenia badania i koperty z ankietami dotaczone
do przesytki powinny znajdowa¢ sie na zewnatrz opakowania

posredniego.

3. SRODKI OSTROZNOSCI

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

W przypadku uszkodzenia opakowania zewnetrznego podczas transportu
i wydostania sie materiatu zakaznego osoba transportujaca materiat powinna
przy uzyciu jednorazowych rekawiczek ochronnych zabezpieczy¢ go w celu
zminimalizowania kontaktu z osobami trzecimi.

W przypadku rozlania krwi lub surowicy osoba transportujaca probke
powinna jak najszybciej przy uzyciu jednorazowych rekawiczek ochronnych
zdezynfekowac zanieczyszczone powierzchnie srodkami o dziataniu bakterio-
i wirusobdjczym.

W przypadku zabrudzenia skory krwig osoba transportujaca probke powinna
jak najszybciej usuna¢ materiat zakazny przy uzyciu gazy lub innego
materiatu nasyconego srodkiem aseptycznym do odkazania rak. Miejsce
ekspozycji powinna umyc¢ pod ciepta, biezaca woda i zdezynfekowad
preparatem aseptycznym.

W przypadku, gdy istnieje jakakolwiek obawa, iz osoba transportujaca miata
kontakt z materiatem zakaznym, powinna jak najszybciej skontaktowac
sie z lekarzem.

Osoba transportujagca materiat biologiczny ma obowigzek poinformowac
pracownika NIZP - PZH o kazdym przypadku uszkodzenia opakowania

przewozonego materiatu.
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Adres odbiorcy:

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zaktad Higieny
UL. Chocimska 24
00-791 Warszawa

Termin dostarczenia préobek klinicznych:

Dni robocze w godzinach 8:00 - 15:35
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SKRYPT ROZMOWY Strona 1/2

SKRYPT ROZMOWY LEKARZA Z PACJENTKA
,Pilotazowy program badania kobiet w cigzy w kierunku zakazen wirusem HCV”
W ramach Szwajcarsko - Polskiego Programu Wspotpracy ,,Zapobieganie zakazeniom
HCV” realizowanego wspdlnie z Narodowym Instytutem Zdrowia Publicznego -
Panstwowym Zaktadem Higieny nasza placowka prowadzi bezptatne badania
dla kobiet w cigzy w kierunku zakazen wirusem HCV. Zapraszam Panig do wziecia
udziatu w badaniu w ramach projektu ,Pilotazowy Program badania kobiet

w ciazy w kierunku zakazen wirusem HCV”.

Przekazac informacje o:
e wzw C jako ,,cichej epidemii”
e drogach zakazenia
e braku szczepionki
e konsekwencjach zakazenia - marskosc¢ watroby, rak
e zakazeniu wirusem HCV u kobiet w ciazy - zdrowie ptodu, mozliwos¢ transmisji
zakazenia, karmieniu piersia
e zaletach wczesnego rozpoznania

e profilaktyce zakazen HCV
Podstawowe informacje o WZW C mozna znalez¢ w ulotce.

Badanie bedzie polegato na pobraniu od Pani 5 ml krwi oraz wypetnieniu przez Panig
anonimowej ankiety. Badanie nie bedzie wymagato szczegolnego przygotowania
(dowolna pora pobrania, bez koniecznosci bycia na czczo). Czy jest Pani

zainteresowana wzieciem udziatu w badaniu? - dla dobra swojego i Pani dziecka.
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SKRYPT ROZMOWY Strona 2/2

Jezeli zdecyduje sie Pani na badanie, to nalezy:

1.

Podpisa¢ zgode na pobranie krwi do badania w kierunku wirusowego zapalenia

watroby C.

Wypetni¢ anonimowa ankiete na potrzeby analizy danych. Pytania w ankiecie
dotycza wszystkich mozliwych drog zakazenia wirusem HCV, dlatego prosze sie nie
zraza¢ tym, ze moga byc¢ zbyt drazliwe, krepujace. Poznanie prawdziwych
odpowiedzi pozwoli ustali¢ realne ryzyko zakazenia WZW C w roéznych
okolicznosciach zyciowych oraz okresli¢ czynniki chroniace przed zakazeniem.
A to w przysztosci pozwoli opracowac odpowiednie programy profilaktyczne,

kampanie spoteczne, majace na celu zapobieganie zakazeniom HCV w Polsce.

Udac sie ze zleceniem badania oraz wypetniong ankieta do punktu pobran w naszej

placowce w celu oddania probki krwi.

Wyniki otrzyma Pani droga pocztowa lub na kolejnej wizycie. W razie
potwierdzonego zakazenia wirusem HCV zostanie Pani objeta specjalistycznag

opieka lekarza choréb zakaznych.

Czy ma Pani jakies pytania? Prosze spokojnie sie zastanowic.

Ulotki informacyjne o chorobie prosze zatrzymac, a informacje w niej zawarte prosze

przekazac rodzinie, znajomym, przyjaciotom.
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Formularz nr PO-02/F06
Obowiazuje od dnia: 2010.03.18

ZLECENIE NN c.ivvenineininienncncnnns Leeeeiniiiieiiieininaans w NIZP - PZH
symbol laboratorium

Klient:
A.Zleceniodawca: (Dane jednostki uzupetnione odrecznie lub pieczatka)

Adres: ul ..nr domu

|0 T RPN 1< o0 17 o1 oo TN
[0 [a 4 LS PP PPRPT REGON/NIP*:
B. Dane Pacjenta ***
Imie i nazwisko pacjenta:......... ANNA KWIATKOWSKA. ...
Data urodzenia.............01.01.1975 .. .. s pte¢* K M
= nooditioooon
Adres zamieszkania: ul....... Zotkiewskiego........... nr domu........ 12, nr lokalu........ 17 e,
kod....00-101......... miejscowost........ Warszawa.......ccceeeeeeeenenennnnnn. nr telefonu....... 600 - 000- 000....
Dane lekarza zlecajacego badanie....... JAN NOWAK.............. nr telefonu....500 - 000- 000.....
Dane osoby pobierajacej materiat do badania.......... JOANNA PASTERNAK. ...t e e e e aes
1. Wskazanie do wykonania badania (istotne kliniczne dane pacjenta).........ceueeiiiiiiiiiii i et aeeees
2. Opis materiatu i zakres badania:
Data i godzina
Lp. . . Data i godzina . Oczekiwany kierunek przyjecia probki
Rodzaj materiatu pobrania prébki Uwagi badania w NIZP-PZH (wypetnia PPM w NIZP-PZH)
PODPIS OSOBY . .
1 SUROWICA 28.02.2013r. | popenn iacey Badanie w kierunku
g. 10:00 MATERIAL zakazenia HCV
3. Termin realizacji .....coveveiiniiiiiiiiiiiiiiiiiieiens Tryb wykonania badania: eite / zwykty*
4. Dodatkowa dokumentacja: skierowanie od lekarza, inne*: ... ANKIETA. ....co.iiriitiiii e ieee e eee e eeeens
5. Probki po badaniu do dyspozycji Laboratorium tak / nie*
6. Przekazanie sprawozdania z badan: faksem** / poczta / odbior osobisty*
7. Miejsce przestania wyniku: instytucCja / PaCIENt / HRE .. .uuiitiiitiii it iirteerteeateeeerraeeanesaneeanneesnessneesnessnnsennsoneenns
8. Koszt realizacji zlecenia:...BEZPLATNE..... ..ottt iiittitieeteeeeraaeraneraneeaneeenneennsennesnnesenesonssonsesnnsssnssensssnnennes
9. Klient ma prawo uczestniczy¢ w badaniu jako obserwator z uwzglednieniem ograniczen wynikajacych z przepisow o

hermetyzacji laboratorium Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 29 listopada 2002 r. w sprawie listy organizmoéw
patogennych oraz ich klasyfikacji, a takze srodkow niezbednych dla poszczegoélnych stopni hermetycznosci (Dz. U..212.1798 z
16 grudnia 2002r.).

10. Klient ma prawo do ztozenia skargi w ciggu 14 dni od daty otrzymania sprawozdania.

11. Klient wyraza /nie-wyraza* zgody na wykorzystanie wynikow do celow opracowan syntetycznych.

12. Zmiana tresci zlecenia wymaga formy pisemnej.

13. Klient zgadza sie¢ na przetwarzanie swoich danych osobowych w zakresie niezbednym do realizacji zlecenia zgodnie z art. 24

ust. 1 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. Nr 101, poz. 926).

PODPIS LEKARZA ZLECAJACEGO BADANIE it ieerrennrenneannannnes
Klient - data/podpis Gtowny Ksiegowy - data/podpis (dla Klientow instytucjonalnych)

Rezultat przegladu

Osoba przyjmujaca zlecenie Osoba dokonujaca przegladu zlecenia (wypetnia laboratorium w NIZP-PZH)
data/podpis data/podpis
(wypetnia PPM w NIZP - PZH) wypetnia NIZP - PZH) pozytywny / negatywny *

Szare pola formularza sa wypetniane w NIZP - PZH

*niepotrzebne skresli¢

**Wyniki badan moga by¢ wystane na wskazany nr faksu po kazdorazowym nadestaniu imiennego zobowiazania do ochrony przetwarzanych
informacji

*** Zgodnie z Ustawa z dnia 5.12.2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz.U. Nr 234, poz. 1570) i
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 stycznia 2009 zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie standardow jakosci dla medycznych
laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych( Dz.U. Nr 22, poz.128 ).
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Zgoda pacjentki na udziat w badaniu:

Oswiadczam, ze zostatam szczeg6towo poinformowana o Projekcie ,Pilotazowy program

badania kobiet w cigzy w kierunku zakazen wirusem HCV”.
Oswiadczam, ze zostatam poinformowana o mozliwosci odmowy uczestnictwa w badaniu.

Wyrazam s$wiadoma zgode na pobranie krwi w celu wykonania badan w kierunku zakazenia
wirusem HCV realizowanych w ramach Programu ,Zapobieganie zakazeniom HCV” - ,Pilotazowy
program badania kobiet w cigzy w kierunku zakazen wirusem HCV” oraz anonimowe wykorzystanie

wynikow laboratoryjnych i danych ankietowych do celéw naukowych.

Wyrazam s$wiadoma zgode na anonimowe przechowanie resztki surowicy pozostajacej

po badaniu w celu przeprowadzenia w przysztosci innych prac badawczych dotyczacych chorob
zakaznych.

Wyrazam zgode na przetwarzanie danych osobowych w zakresie niezbednym do realizacji Projektu
,Pilotazowy program badania kobiet w cigzy w kierunku zakazen wirusem HCV” oraz wystawienia

wyniku badania

data i podpis pacjentki
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