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Streszczenie

 Niniejsze zalecenia Polskiego Towarzystwa Diagnostyki Laboratoryjnej dotyczą strate-
gii diagnostycznej w kierunku wykrycia zakażenia ludzkim wirusem nabytego niedoboru 
odporności (HIV; ang. Human Immunodeficiency Virus), realizowanej przy udziale medycz-
nych laboratoriów diagnostycznych w Polsce. Rekomenduje się, aby medyczne laborato-
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rium diagnostyczne zapewniło kompleksowe przeprowadzenie procesu diagnostycznego, 
łącznie z wykonaniem – w razie potrzeby – testu potwierdzającego. W celu testowania 
przesiewowego zaleca się wykorzystanie serologicznych testów immunochemicznych 
4. generacji. Do diagnostyki potwierdzającej zaleca się wykorzystanie testów amplifika-
cji kwasów nukleinowych wykorzystujących specyficzne sondy molekularne, z detekcją 
sygnału luminescencyjnego w czasie rzeczywistym. Należy zwrócić szczególną uwagę 
na zabezpieczenie odpowiedniej objętości i rodzaju materiału biologicznego, wykorzy-
stywanego w całym procesie diagnostycznym. Dokument uwzględnia różne profile placó-
wek medycznych realizujących badania, różne potrzeby zleceniodawców oraz odrębno-
ści analityczne dostępnych na rynku testów diagnostycznych. Uwzględniając aktualną 
wiedzę w zakresie profilaktyki, diagnostyki i leczenia zakażenia HIV, stanowi wskazówki 
do ujednolicenia procesu diagnostycznego na terenie kraju.
  
Słowa kluczowe: HIV, ludzki wirus nabytego niedoboru odporności, test potwierdzający, 
test przesiewowy, testy amplifikacji kwasów nukleinowych, testy immunochemiczne 
4. generacji
 
Abstract
These recommendations of the Polish Society for Laboratory Diagnostics concern the 
diagnostic strategy for detecting infection with the Human Immunodeficiency Virus (HIV), 
implemented with the participation of medical laboratories in Poland. A medical diagnostic 
laboratory should ensure that the diagnostic process is performed completely, including 
confirmatory test if needed. The use of 4th generation immunoassay tests is recommended 
for screening testing. For confirmatory diagnostics, it is recommended to apply nucleic 
acid amplification tests, using specific molecular probes with real-time detection of the 
luminescent signal. Particular attention should be paid to obtaining the appropriate amount 
and type of biological material used in the entire diagnostic process. The document considers 
the different profiles of medical facilities doing tests, the diverse needs of clients and the 
analytical differences of assays available on the market. Considering current knowledge in 
prevention, diagnosis, and treatment of HIV infection, it constitutes guidelines for unifying 
the diagnostic process in the country.

Keywords: 4th generation immunoassay tests, confirmatory test, HIV, Human Immunodefi-
ciency Virus, nucleic acid amplification tests, screening test
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WYKAZ SKRÓTÓW

Ab – ang. antibody
Ag – ang. antigen
CLIA – ang. Chemiluminescent Immunoassay
CmIA – ang. Chemiluminescent microparticle Immunoassay
ECLIA – ang. Electrochemiluminescence Immunoassay
EDTA – ang. Ethylenediaminetetraacetic acid
EIA – ang. Enzyme Immunoassay
eLFA – ang. Enzyme-Linked Fluorescent Assay
ELISA – ang. Enzyme-Linked Immunosorbent Assay
HIV – ang. Human Immunodeficiency Virus
mLD – medyczne laboratorium diagnostyczne
NAAT – ang. Nucleic acid amplification test
NAT – ang. Nucleic Acid Test
PCR – ang. Polymerase Chain Reaction
PEP – ang. Post-Exposure Prophylaxis
PrEP – ang. Pre-Exposure Prophylaxis
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1. CEL REKOmENDACJI

Na przestrzeni ostatniej dekady obserwuje się w Pol-
sce stały wzrost wykrywalności zakażeń ludzkim 
wirusem nabytego niedoboru odporności (HIV; ang. 
Human Immunodeficiency Virus), którego szczegól-
ną akcelerację daje się zaobserwować po pandemii 
COVID-19. Niniejszy algorytm postępowania dia-
gnostycznego w kierunku wykrycia zakażenia HIV 
jest efektem ujednolicenia treści dokumentów kra-
jowych i międzynarodowych oraz zaleceń innych to-
warzystw naukowych w zakresie diagnostyki labo-
ratoryjnej. Zgodnie z wiedzą autorów uwzględniają 
one najnowsze osiągnięcia medycyny laboratoryj-
nej, współczesne aspekty związane z prewalencją 
i kontrolą zakażeń, takie jak stosowanie profilakty-
ki przedekspozycyjnej oraz udział w badaniach kli-
nicznych nad szczepionką przeciwko HIV, a także 
wieloletnie doświadczenie diagnostów laboratoryj-
nych różnych podmiotów systemu opieki medycznej 
z całego kraju, zarówno lecznictwa otwartego, jak 
i szpitalnego oraz związane z nim potrzeby. Celem 
niniejszych zaleceń jest ujednolicenie postępowa-
nia diagnostycznego w kierunku wykrycia zakażenia 
HIV, realizowanego przy udziale medycznych labo-
ratoriów diagnostycznych. 

2. ZAŁOŻeNiA WStĘpNe

Niniejsze zalecenia dotyczą strategii diagnostycznej 
w kierunku wykrycia zakażenia HIV, realizowanej 
przy udziale placówek systemu opieki medycznej – 
medycznych laboratoriów diagnostycznych, opisy-
wanych dalej jako: „MLD”. Algorytm odnosi się do 
osób powyżej 18. miesiąca życia i nie uwzględnia 
strategii diagnostycznych w przebiegu leczenia an-
tyretrowirusowego.

Zastosowane w niniejszych zaleceniach określenie: 
„test przesiewowy”, należy rozumieć jako element szer-
szej strategii diagnostycznej, mającej na celu wczesne 
wykrywanie i odpowiednią interwencję medyczną, a nie 
konkretny test analityczny. Analogiczne wyjaśnienie 
dotyczy również określenia: „test potwierdzający”.

W odniesieniu do cytowanych w niniejszych zale-
ceniach źródeł określenia: „białko p24”, „p24 Ag”, 
należy rozumieć jako: antygen p24 HIV, a określenia: 

„anty-HIV”, „przeciwciała anty-HIV”, „anty-HIV Ab” na-
leży rozumieć jako przeciwciała do antygenów HIV.

W odniesieniu do cytowanych w niniejszych zalece-
niach źródeł określenie: „test EIA” należy rozumieć 
jako szerszą grupę serologicznych testów immu-
nochemicznych, wykrywających analit z wykorzy-
staniem nowoczesnej technologii generowania 
i detekcji sygnału pomiarowego (np.: ELISA, ELFA, 
CLIA/CMIA, ECLIA). Chociaż testy te wykorzystu-
ją różne znaczniki (w tym fluorescencyjne, chemi-
luminescencyjne, elektrochemiluminescencyjne), 
wszystkie są kontynuacją założenia testu immuno-
enzymatycznego (EIA; ang. enzyme immunoassay), 
jakim jest wykorzystanie metody immunochemicz-
nej powiązanej z reakcją enzymatyczną (albo ana-
logiczną do enzymatycznej) w celu wygenerowania 
sygnału mierzalnego. Pomimo że testy wykorzy-
stujące luminescencję różnią się technologicznie 
od tradycyjnych testów immunoenzymatycznych, 
to z reguły cechują się wyższą od nich czułością 
i swoistością analityczną. Jednocześnie należy 
mieć na uwadze, że do definicji takich testów nie 
zaliczają się testy immunochromatograficzne (tzw. 
szybkie testy kasetkowe), niezależnie od wykrywa-
nych nimi analitów czy sposobu generowania i de-
tekcji sygnału mierzalnego.

Jako „test 4. (czwartej) generacji” należy rozumieć 
serologiczny test immunochemiczny, umożliwiający 
jednoczesne wykrycie antygenu p24 HIV oraz prze-
ciwciał do antygenów HIV, w tym również test umożli-
wiający – poprzez rozróżnienie pomiędzy antygenem 
i przeciwciałami – dokładne określenie charakteru 
reaktywności próbki. Charakterystyki wydajności te-
stów 4. generacji umożliwiają skrócenie okna diagno-
stycznego zakażenia HIV nawet do 2 tygodni. 

Jako „NAT/NAAT” (ang. nucleic acid test / nucleic acid 
amplification test) należy rozumieć test wykrywający 
materiał genetyczny wirusa metodą amplifikacji 
kwasów nukleinowych, metodycznie wykorzystujący 
specyficzne molekularne sondy luminescencyjne, 
z reguły oparty na łańcuchowej reakcji polimerazy 
(PCR; ang. polymerase chain reaction).

Ilekroć w niniejszych zaleceniach pojawia się słowo 
„lub”, należy je rozumieć jako alternatywę łączną, 
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dopuszczającą prawdziwość wszystkich części 
zdania złożonego, w którym występuje. Ilekroć 
w niniejszych zaleceniach pojawia się słowo „albo”, 
należy je rozumieć jako alternatywę rozłączną, 
wykluczającą jednoczesną prawdziwość składowych 
zdania złożonego, w którym występuje.

Zapisy znajdujące się w poszczególnych częściach ni-
niejszych zaleceń należy interpretować w odniesieniu 
do całości dokumentu.

3.  ALGORYTm LABORATORYJNEGO 
pOStĘpOWANiA 
DIAGNOSTYCZNEGO 
W KIERUNKU WYKRYCIA 
ZAKAŻeNiA HiV

Na rycinie 1. przedstawiono schemat algorytmu 
laboratoryjnego postępowania diagnostycznego 
w kierunku wykrycia zakażenia HIV, ze wskazaniem 
kluczowych aspektów dotyczących poszczególnych 
faz procesu. Poniżej znajdują się wyjaśnienia do od-
wołań zastosowanych w algorytmie.

3.1.  Pobieranie materiału biologicznego 
do badań laboratoryjnych

W wewnętrznych procedurach MLD należy uwzględ-
nić zalecenia producenta wykorzystywanego testu, 
odnośnie do rodzaju i ilości materiału biologiczne-
go potrzebnego do badania. Zaleca się pobieranie 
osobnej próbki materiału w celu wykonania badań 
serologicznych w kierunku zakażenia HIV (i innych 
zakażeń), w ilości wystarczającej do ewentualnego 
wykonania testu potwierdzającego. Nie zaleca się 
wykonywania diagnostyki w kierunku zakażenia HIV 
w próbkach materiału biologicznego pozostających 
po wykonaniu innych badań laboratoryjnych. Nale-
ży mieć na uwadze możliwość kontaminacji krzy-
żowej, w szczególności materiałem genetycznym 
lub czynnikami powodującymi jego degradację, co 
może wpływać na wiarygodność wyników testów 
wykrywających materiał genetyczny wirusa.

3.2.  Testy serologiczne w diagnostyce 
przesiewowej

W celu wstępnej diagnostyki przesiewowej zaleca 
się wykorzystanie serologicznych testów immuno-
chemicznych 4. generacji. 

3.3.  Sprawozdanie z wykonania badań 
laboratoryjnych

1. Zamieszczona w sprawozdaniu z wykona-
nia badań laboratoryjnych nazwa wykonane-
go badania powinna dokładnie określać zakres 
wykrywanych analitów, np.: „HIV (przeciwciała 
do HIV1/2 lub antygen p24 HIV)”. Nie zaleca 
się używania sformułowań: „test combo”, „test 
duo” itp., ze względu na ich niejednoznacz-
ność i nieprofesjonalny charakter. W przy-
padku testów jednoznacznie identyfikujących 
reaktywność próbki, zaleca się zamieścić od-
powiednią informację dotyczącą zakresu reak-
tywności, np.:

•  przeciwciała do HIV1/2 – próbka reaktywna; 
antygen p24 HIV – próbka niereaktywna; 

• przeciwciała do HIV1/2 – próbka 
niereaktywna; antygen p24 HIV – próbka 
reaktywna; 

•   przeciwciała do HIV1/2 – próbka reaktywna; 
antygen p24 HIV – próbka reaktywna. 

2. W opisie wyniku zaleca się umieścić informacje 
o użytym teście przesiewowym, uwzględniające: 
generację i rodzaj testu immunochemicznego, 
nazwę handlową oraz producenta testu, nazwę 
analizatora wykorzystanego do przeprowadze-
nia oznaczenia, np.: „Badanie wykonano testem 
N. generacji (nazwa testu), firmy (nazwa firmy), 
z wykorzystaniem metody (nazwa sposobu genero-
wania i detekcji sygnału mierzalnego) i analizatora 
(nazwa analizatora)”.

3. W komentarzu do wyniku zaleca się sprecyzowanie 
„okna diagnostycznego”, z uwzględnieniem możli-
wości stosowania przez pacjenta profilaktyki po- 
albo przedekspozycyjnej (PEP; ang. Post-Exposure 
Prophylaxis / PrEP; ang. Pre-Exposure Prophylaxis). 
Należy mieć na uwadze, że ujemny wynik testu 
serologicznego 4. generacji po 6 tygodniach od 
ekspozycji pozwala zakończyć diagnostykę, jed-
nak w przypadku stosowania PEP/PrEP zakoń-
czenie diagnostyki następuje po 6-8 tygodniach 
od zakończenia przyjmowania leków. W przypad-
ku stosowania preparatu iniekcyjnego kabotegra-
wiru w PrEP decyzję o zakończeniu diagnostyki 
podejmuje lekarz specjalista chorób zakaźnych.
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go w czasie rzeczywistym. Nazwa wykonanego 
badania powinna dokładnie określać zakres wykry-
wanych analitów, np. „HIV1 RNA – test ilościowy”. 
W opisie wyniku zaleca się umieścić informacje 
o użytym teście wraz z wykorzystaną technologią 
oznaczenia, nazwę handlową i producenta testu 
oraz nazwę analizatora wykorzystanego do prze-
prowadzenia oznaczenia (jeżeli test był wykonany 
z wykorzystaniem dedykowanego analizatora), np. 
„Badanie wykonano metodą amplifikacji kwasów nu-
kleinowych w czasie rzeczywistym (rRT-PCR), przy 
użyciu testu (nazwa testu), firmy (nazwa firmy)”. 
W sprawozdaniu z wykonania badań laboratoryj-
nych powinna znaleźć się informacja, czy wynik uzy-
skano w materiale z pierwszego czy niezależnego 
pobrania oraz odpowiedni komentarz informujący 
o sposobie rozpoznania zakażenia, np. „Ostateczne 
rozpoznanie zakażenia HIV stwierdza lekarz spe-
cjalista chorób zakaźnych, który może uznać, że 
konieczne jest rozszerzenie lub powtórzenie ścież-
ki diagnostycznej – w tym celu zalecana jest kon-
sultacja w poradni nabytych zaburzeń odporności 
(poradni diagnostyczno-leczniczej zakażenia HIV)”.

3.7.  Raportowanie w przypadku odmiennych 
wyników testu przesiewowego 
i potwierdzającego

1. Należy mieć na uwadze różnice w czułości ana-
litycznej testów ilościowych i jakościowych, co 
może mieć znaczenie, gdy pacjent był kiedykol-
wiek poddawany farmakoterapii antyretrowiruso-
wej. Istnieje również możliwość, że pacjent jest 
leczony antyretrowirusowo i ma niewykrywalną 
wiremię, może być osobą naturalnie kontrolują-
cą wiremię bądź brał udział w badaniach klinicz-
nych dotyczących szczepionek przeciwko HIV.

2. W sytuacji szczególnej, gdy ujemny wynik bada-
nia potwierdzającego nie jest jednoimienny z wy-
nikiem badania przesiewowego (próbka reaktyw-
na), zaleca się zamieszczenie wraz z wynikiem 
testu potwierdzającego informacji o tym fakcie, 
uwzględniając zalecenia dotyczące raportowania 
o reaktywności próbki, wskazane w pkt. 3.3.1. 
W przypadku, gdy test potwierdzający wykony-
wany jest w innym MLD niż test przesiewowy, 
informację o zakresie reaktywności próbki zale-
ca się zamieścić w sprawozdaniu z wykonania 

3.4. wyniki wskazujące na reaktywność próbki
W odniesieniu do wyników wskazujących na reaktyw-
ność próbki należy postępować zgodnie z zaleceniami 
producenta testu serologicznego 4. generacji. Z reguły 
wymagane jest wykonanie 2 dodatkowych oznaczeń 
w próbce i uzyskanie w sumie co najmniej 2 wyni- 
ków jednoimiennych. Jeżeli stosuje się strategię 
diagnostyczną na podstawie 2 niezależnych pobrań 
materiału biologicznego, weryfikację reaktywności 
zaleca się wykonać w próbce pochodzącej z 2. po-
brania. Ostateczny wynik badania, określający prób-
kę jako reaktywną, należy zweryfikować testem po-
twierdzającym w celu wykluczenia niespecyficznych 
reakcji, typowych dla testów przesiewowych. 

3.5.  Ocena liczby pobrań materiału 
biologicznego do badań

Na podstawie analizy ryzyka fazy przedanalitycznej, 
dotyczącej określonego MLD, powinno się rozważyć, 
czy algorytm diagnostyczny ograniczyć do 
jednego czy dwóch niezależnych pobrań materiału 
biologicznego. Rodzaj materiału wykorzystywany 
do wykonania testu potwierdzającego powinien 
być zgodny ze specyfikacją producenta testu 
lub walidacją testu przeprowadzoną w MLD 
wykonującym test potwierdzający. Jeżeli proces 
diagnostyczny nie będzie mógł być zakończony 
w czasie 24 godzin od pobrania materiału 
biologicznego, zaleca się pobranie do probówki 
z żelem separującym (o ile producent testu 
dopuszcza taki rodzaj probówki) albo zabezpieczenie 
próbki poprzez odseparowanie osocza/surowicy od 
elementów morfotycznych krwi. W szczególnych 
przypadkach (np. w przypadku odmowy pacjenta 
na ponowne pobranie materiału) dopuszcza się 
wykonanie testu potwierdzającego w próbce 
pochodzącej z pierwszego pobrania, o ile we 
właściwy sposób zabezpieczono odpowiednią ilość 
materiału oraz MLD wykonujące test potwierdzający 
dopuści taki rodzaj próbki. W tym kontekście należy 
również rozważyć rodzaj testu potwierdzającego. 

3.6. Testy potwierdzające reaktywność próbki
Do celów diagnostyki potwierdzającej reaktywność 
próbki, wykazaną w teście przesiewowym, zaleca 
się stosowanie testów wykrywających materiał ge-
netyczny wirusa metodą amplifikacji kwasów nu-
kleinowych, z detekcją sygnału luminescencyjne-
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pować zgodnie z zaleceniami producenta testu, 
a w szczególności rozważyć powtórne pobranie 
materiału lub wykonanie oznaczenia alternatywnym 
testem 4. generacji. W tym kontekście, w przypad-
ku testów jednoznacznie identyfikujących źródło 
reaktywności próbki, należy mieć na uwadze algo-
rytm obliczeniowy, który producent testu stosuje 
do przedstawienia ogólnego wyniku dotyczącego 
reaktywności próbki. 

W sytuacji, gdy wykonanie testu potwierdzającego 
jest zlecane podwykonawcy, zaleca się, aby wraz 
z próbką materiału biologicznego przekazać pełne 
informacje o dotychczasowej diagnostyce przepro-
wadzonej w MLD wykonującym test przesiewowy. 
Należy wcześniej ustalić sposób i tryb raportowa-
nia wyników badań w kierunku biologicznych czyn-
ników chorobotwórczych, a w szczególności, które 
MLD dokonuje zgłoszenia organom sanitarno-epi-
demiologicznym. Zaleca się, aby było to MLD wyko-
nujące test potwierdzający.

Należy przestrzegać wymogów producenta testu, 
w szczególności w odniesieniu do zapewnienia 
jakości fazy przedanalitycznej. Jeżeli stosuje się 
strategię diagnostyczną na podstawie jednorazowego 
pobrania próbki, należy uzyskać odpowiedni rodzaj 
i ilość materiału biologicznego w celu zabezpieczenia 
pełnego procesu diagnostycznego już z pierwszego 
pobrania, ze szczególnym uwzględnieniem zasad 
przechowywania próbki w kontekście degradacji 
materiału genetycznego wirusa.

Badania laboratoryjne w próbkach materiału biolo-
gicznego pobranego post mortem zaleca się wyko-
nywać tylko z wykorzystaniem testów, których pro-
ducent wyraźnie wskazał taką możliwość i zawsze 
z zachowaniem warunków wskazanych w odniesie-
niu do tego typu materiału biologicznego. Zaleca się, 
aby w sprawozdaniu z wykonania takiego badania 
zamieścić pełną informację dotyczącą fazy przeda-
nalitycznej oraz jakości próbki poddanej badaniu.

Nie zaleca się stosowania w rutynowym postępowaniu 
diagnostycznym w kierunku wykrycia zakażenia 
HIV algorytmów opartych wyłącznie na testach 
immunochemicznych. Należy mieć na uwadze, 
że definicje przypadku potwierdzonego, zawarte 

badań laboratoryjnych, dotyczącym testu prze-
siewowego. Sprawozdanie takie powinno 
również zawierać informację o konieczności 
interpretowania wyniku łącznie z wynikiem testu 
potwierdzającego oraz identyfikację odpowied-
niego dokumentu, np. „Wynik niniejszego badania, 
określający próbkę jako reaktywną, należy inter-
pretować wraz z wynikiem testu potwierdzające-
go, załączonym w sprawozdaniu nr (identyfikacja 
sprawozdania) wystawionym dn. (data) przez (iden-
tyfikacja MLD wykonującego test potwierdzający) 
i w odniesieniu do wywiadu pacjenta”.

3.8.  Alternatywna weryfikacja reaktywności 
próbki

W odniesieniu do sytuacji opisanych w pkt. 3.5., 3.7. 
powinno rozważyć się weryfikację reaktywności 
próbki w zakresie przeciwciał. W tym kontekście 
testy wykorzystujące technologię immunoblottin-
gu (w tym metoda: Line Immuno Assay) należy rów-
nież traktować jako testy potwierdzające. Oprócz 
wyższej swoistości analitycznej (niż testy serolo-
giczne 4. generacji), dodatkowo testy takie z reguły 
zapewniają możliwość rozróżnienia typów wirusa: 
HIV1 i HIV2. Nie należy jednak w tym celu istotnie 
wydłużać procesu diagnostycznego.

4. UWAgi KOŃcOWe

Nie należy wykonywać badań laboratoryjnych 
w materiale pulowanym, na żadnym z etapów 
diagnostycznych. 

Pomimo że testy 4. generacji – jako wynik ozna-
czenia – generują sygnał ilościowy, nie zaleca się 
umieszczania na sprawozdaniu z wykonania ba-
dań laboratoryjnych informacji liczbowej o uzyska-
nym wyniku, a jedynie jego interpretację jakościową. 
W zapisach dotyczących wyniku badania zaleca się 
stosownie sformułowań użytych w schemacie ni-
niejszego algorytmu.

W zależności od czułości analitycznej zastosowanego 
testu 4. generacji, niektóre z nich mogą raportować 
wynik liczbowy pomiaru w przedziale tzw. szarej 
strefy, niepoddający się jednoznacznej interpreta-
cji – wynik nierozstrzygający. W przypadku uzy-
skania takiego wyniku należy bezwzględnie postę-
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badanie. Zaleca się umieszczenie w komentarzu do 
sprawozdania z wykonania badań laboratoryjnych 
również innych, niż wskazane wyżej, informacji, któ-
re mogą mieć wpływ na interpretację wyniku i dalsze 
postępowanie diagnostyczne. 

Niniejszy algorytm wymaga uszczegółowienia na 
szczeblu MLD w celu przystosowania do wewnętrz-
nych procedur, szczególnie w zakresie współpracy 
z punktem pobrań materiału biologicznego oraz 
ewentualnym podwykonawcą.

w niektórych dokumentach źródłowych, cytowanych 
w niniejszych zaleceniach, powstały na użytek nadzoru 
epidemiologicznego i służą temu właśnie celowi.

W sytuacjach nieopisanych w niniejszych zaleceniach 
należy mieć na uwadze potrzebę szybkiej identyfikacji 
pacjentów zakażonych HIV i postępować zgodnie z ak-
tualną wiedzą medyczną, wskazaniami towarzystw 
naukowych, zaleceniami producenta wykorzystywa-
nych testów diagnostycznych oraz – jeżeli tylko jest 
to możliwe – w konsultacji z lekarzem zlecającym 
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Pomimo faktu, że epidemia HIV jest stabilna w krajach Unii Europejskiej to region 
Europy Wschodniej i Azji Środkowej WHO stoi w obliczu najszybciej rozwijają-
cej się epidemii HIV z 160 000 [130 000-180 000] osób nowo zakażonych HIV 
w 2021 r., 48% wzrostem liczby nowych zakażeń i 32% wzrostem liczby zgonów 
związanych z AIDS w ciągu ostatnich 10 lat [1]. Szacuje się, że w regionie Euro-
py Wschodniej Światowej Organizacji Zdrowia (WHO) mieszka 1,4 miliona osób 
żyjących z HIV, przy czym większość nowych zakażeń występuje lokalnie i nie 
jest związana z migracjami między krajami [2, 3].  

Od pierwszego udokumentowanego przypadku w 1985 r. do końca 2023 r. w Pol-
sce zdiagnozowano HIV-1 u ponad 30 000 osób, z których ponad 19 000 otrzy-
muje obecnie terapię antyretrowirusową (ART). Przed wojną na Ukrainie częstość 
zakażeń HIV w Polsce utrzymywała się na stabilnym poziomie około 0,1% po-
pulacji, dotykając głównie mężczyzn w wieku 30-39 lat. W ostatnich dwóch la-
tach sytuacja epidemiologiczna uległa zmianie ze względu na migrację wojenną 
z Ukrainy, kraju z istotnie wyższą częstością występowania zakażenia HIV. Do 
końca 2020 r. na Ukrainie zdiagnozowano 309 971 osób z HIV, z drugą najwyż-
szą częstością występowania (po Rosji) zakażeń HIV-1 w Europie (37,5 przypad-
ków na 100 000 osób w porównaniu do 1,9 na 100 000 w Polsce) [1]. Migracja 
ludności z Ukrainy wpłynęła na epidemiologię HIV w całej Europie, zwiększając 
liczbę rozpoznanych zakażeń  HIV, zwłaszcza w populacji kobiet, a także zna-
cząco wpływając na liczbę dzieci zakażonych okołoporodowo, które wymagają 
opieki w zakresie HIV [4]. W 2022 r. 10,2% wszystkich diagnoz HIV w UE/EOG 
odnotowano wśród ukraińskich uchodźców, co oznacza 10-krotny wzrost w po-
równaniu z 2021 r. [5]. Co ważne, 9,3% z nich zostało zakwalifikowanych  jako 
nowe diagnozy HIV, większość (61%) stanowiły kobiety z dominującym hetero-
seksualnym trybem transmisji (76,6%), a następnie dożylne stosowanie narko-
tyków (IDU) (10,2%) wśród osób o znanej drodze zakażenia.

Po rozpoczęciu pełnoskalowej rosyjskiej inwazji na Ukrainie w lutym 2022 r. 
w Polsce odnotowano wzrost liczby pacjentów z tym zakażeniem o 18-20%. 
Zmienia się również charakter zmienności genotypowej i dominujący subtyp 
wirusa. Zmiany w dynamice epidemiologicznej, wynikające z migracji wojennej 
i rosnącej różnorodności molekularnej, wymagają uaktualnienia strategii testo-
wania zakażenia HIV [6]. 

Co niezwykle istotne, według UNAIDS, w 2022 r. tylko 62% osób żyjących w re-
gionie Europy Wschodniej i Azji Środkowej WHO było świadomych zakażenia HIV, 
a 51% osób żyjących z HIV otrzymało leczenie antyretrowirusowe. Przekłada się 
to na fakt, że tylko 48% osób żyjących z HIV w tym regionie miało niewykrywal-
ną wiremię HIV [3]. Powszechne (>50%) są późne rozpoznania zakażenia HIV 
(z rozpoznaniem AIDS lub liczbą limfocytów T CD4 + <350 komórek/μl w mo-
mencie rozpoznania), co dodatkowo zwiększa ryzyko transmisji w populacji [7, 8]. 
Późne diagnozy stanowią 57,6% wszystkich nowych diagnoz w Polsce i > 75% 
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wśród migrantów z Ukrainy. Spośród nich u jednej trzeciej zdiagnozowano 
zaawansowane zakażenie HIV (stan definiujący AIDS).  

Istotnym zagadnieniem jest również szybkie rozpoznanie zakażenia HIV u osób 
z wczesnymi etapami zakażenia z ostrą i wczesną infekcją retrowirusową. Jest 
to szczególnie ważne w przypadkach bezobjawowych lub skąpoobjawowych 
lub z objawami ostrej choroby, które typowo pojawiają się po 2-6 tygodniach od 
ekspozycji i utrzymują się około 2 tygodni. Czas ostrej choroby retrowirusowej to 
okres, w którym wiremia HIV jest wykrywalna i często wysoka. Antygen p24 jest 
wykrywalny po około 10-14 dniach od zakażenia. Z kolei przeciwciała anty-HIV 
mogą pojawić się dopiero po 20 dniach od ekspozycji (III etap zakażenia w skali 
Fiebig) [9]. Co kluczowe, to właśnie molekularne analizy wykrywające obecność 
materiału genetycznego HIV są podstawowym markerem laboratoryjnym w dia-
gnostyce ostrej infekcji retrowirusowej, pozwalającym na postawienie szybkiego 
rozpoznania i bezzwłocznego wdrożenia terapii antyretrowirusowej. W przypad-
ku zastosowania testów opartych na wykrywaniu przeciwciał anty-HIV zakaże-
nie może pozostać niepotwierdzone, co wiąże się z opóźnieniem rozpoznania, 
a co za tym idzie narażeniem kolejnych osób na zakażenie. 

Kolejnym istotnym zagadnieniem jest coraz szersze stosowanie profilaktyki 
przedekspozycyjnej  HIV (PreP); aktualnie preparatem dostępnym w Polsce jest 
doustny preparat skojarzony tenofowiru i emtrycytabiny, ale w wielu krajach 
świata wdrażany jest również w tym celu długodziałający praparat injekcyjny 
– kabotegrawir. Skuteczność prawidłowo stosowanej PreP wynosi ok. 90%, ale 
w przypadku zakażenia serokonwersja może być opóźniona lub charakter dy-
namiki pojawiania się wiremii HIV zmieniony. 

Prezentowane „Zalecenia Polskiego Towarzystwa Diagnostyki Laboratoryjnej do-
tyczące postępowania diagnostycznego w kierunku wykrycia zakażenia ludzkim 
wirusem niedoboru odporności HIV 2024” mają na celu zharmonizowanie stra-
tegii diagnostycznej związanej z wykryciem zakażenia HIV. Zalecenia odnoszą 
się do 2-etapowej strategii wykrywania i potwierdzania tego zakażenia z zasto-
sowaniem testów serologicznych opartych na technikach immunochemicznych, 
testów złożonych umożliwiających wykrycie zarówno antygenu p24 wirusa, jak 
i przeciwciał anty-HIV, a także testów wykrywających materiał genetyczny wi-
rusa (test NAT/NAAT – ang. nucleic acid (amplification) test). 

Algorytm przedstawia precyzyjne zasady zarówno pobierania materiału biolo-
gicznego, jak i sprawozdawania wyników badań laboratoryjnych wraz ze stoso-
wanymi komentarzami. Diagnostyka pozostaje jasno podzielona na dwa eta-
py – diagnostykę przesiewową testem serologicznym wykrywającym zarówno 
antygen p24 wirusa, jak i przeciwciała anty-HIV (tzw. test czwartej generacji). 
Istotna jest również informacja na temat zakresu reaktywności dotycząca obec-
ności przeciwciał HIV 1 / 2 lub wykrycia antygenu p24. W przypadku wyniku 
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niereaktywnego testu przesiewowego zwraca się szczególną uwagę na infor-
mację na temat „okna diagnostycznego” w ostrej infekcji retrowirusowej zwią-
zanego z opóźnieniem pojawienia się i możliwości wykrycia antygenu p24 lub 
przeciwciał anty-HIV. Ta informacja jest kluczowa dla użytkowników i daje pod-
stawę do powtórzenia testu, w zależności od czasu, który upłynął od narażenia. 

Powtarzalnie reaktywne próbki testów przesiewowych podlegają weryfikacji te-
stem potwierdzenia, preferencyjne z kolejnego pobrania materiału biologicznego. 
Testem potwierdzającym zakażenie jest test wykrywający materiał genetyczny 
wirusa (test amplifikacji kwasów nukleinowych), który będzie dodatni (wykrywal-
na obecność materiału genetycznego HIV-1) u osób nieleczonych  antyretrowi-
rusowo z nowo wykrytym zakażeniem HIV.  

Niezwykle istotną informacją zawartą w algorytmie diagnostycznym jest ta doty-
cząca konieczności łącznej interpretacji testu przesiewowego z testem potwierdza-
jącym oraz konsultacji z lekarzem specjalistą z dziedziny chorób zakaźnych w przy-
padku rozbieżności pomiędzy testem przesiewowym (wynik reaktywny) a testem 
wykrywającym materiał genetyczny wirusa (wynik ujemny/nie wykryto materiału 
genetycznego). Taka rozbieżność może wynikać z kilku sytuacji klinicznych, któ-
rych rozstrzygnięcie powinno odbywać się na poziomie diagnostyki specjalistycznej 
poza medycznym laboratorium diagnostycznym. Konkretnie sytuacje te dotyczą:

• Skutecznego leczenia antyretrowirusowego całkowicie hamującego replikację 
HIV, gdy pacjent wykona diagnostykę przesiewową, pomimo uprzedniego 
rozpoznania i będąc już leczonym. Taka sytuacja jest szczególnie często 
obserwowana w przypadku osób żyjących z HIV migrujących z Ukrainy, które 
decydują się na zatajenie faktu rozpoznania i leczenia. 

• Zakażeniem HIV-2 (wyjątkowo rzadkie w Polsce), gdyż dostępne na 
europejskim rynku testy amplifikacji kwasów nukleinowych nie wykrywają 
tej grupy wirusów.

• Osób z naturalną kontrolą wiremii (ang. elite controllers), u których pomimo 
zakażenia wiremia HIV jest naturalnie utrzymywania poniżej progu detekcji 
metody. Jest to wyjątkowa niewielka grupa osób, a przypadki naturalnej 
kontroli wiremii są niezwykle rzadkie.

• Osób przyjmujących długodziałające preparaty w profilaktyce przedekspozycyjnej 
(długodziałający kabotegrawir aktualnie niedostępny w Polsce), u których doszło 
do zakażenia i tzw. zespołu LEVI (ang. long-acting early inhibition syndrome) [10], 
w którym może dochodzić nie tylko do opóźnienia serokonwersji, lecz także 
częściowego i czasowego wyhamowania replikacji HIV.

• Osób,  które przyjmowały szczepionkę przeciw HIV (aktualnie 
badania naukowe nad szczepionką profilaktyczną są wstrzymane). 

W takich przypadkach zakażenie można potwierdzić testem immunoenzymatycz-
nym (ang. immunoblotting, line immunoassay, różnicujące również HIV-1 i HIV-2), 
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ale ze względu na opisaną powyżej złożoność sytuacji klinicznych wymaga to 
wspomnianej powyżej konsultacji specjalistycznej z pogłębieniem wywiadu i za-
planowaniem optymalnej ścieżki diagnostycznej. 

Należy podkreślić, że do zalet prezentowanego algorytmu diagnostycznego nale-
żą przejrzystość, zgodność z rekomendacjami PTN AIDS, a także jasne określenie 
zasad interpretacji wyników oraz ich ograniczeń. Z pewnością pozwoli on na lep-
sze zrozumienie i harmonizację diagnostyki zakażenia HIV i stanie się podstawą 
do szerokiego wdrożenia w laboratoriach diagnostycznych. Jest to cenna i war-
tościowa inicjatywa poprawiająca diagnostykę w kluczowej chorobie zakaźnej.  
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Opracowany algorytm laboratoryjnego postępowania diagnostycznego 
w kierunku wykrycia zakażenia HIV opiera się na wykorzystaniu zaawansowanych 
testów przesiewowych, które pozwalają na wczesne wykrywanie zakażeń 
i skracają okno diagnostyczne. Poprzez zastosowanie testów NAT (ang. Nucleic 
Acid Test) zwiększa się dokładność diagnostyczną, minimalizując ryzyko 
błędnych wyników. Standaryzacja procedur w różnych laboratoriach istotnie 
wpływa na jakość i porównywalność wyników badań. Proponowany algorytm 
uwzględnia różne scenariusze kliniczne, co jest istotne dla przeprowadzenia 
odpowiedniego postępowania diagnostycznego. Jego wprowadzenie ma 
na celu skuteczną i efektywną diagnostykę na każdym etapie tego procesu.

Prof. dr hab. n. med. Barbara Dołęgowska 
konsultant krajowy w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej
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