Zalacznik nr 4

Badania diagnostyczne w kierunku zakazenia wirusem EBOLA

Badania diagnostyczne w kierunku zakazenia wirusem Ebola wykonywane sa w NIZP-PZH
wylacznie na zlecenie lekarza sprawujacego opieke nad pacjentem. Badanie wykonywane jest
metoda RT-PCR w laboratorium BSL-3. Badanie takie moze byé wykonywane tylko u tych
pacjentéw, u ktoérych wystapity objawy kliniczne zgodne z przyjeta definicja goraczki krwotocznej o
etiologii Ebola. Wykonanie badania u oséb, u ktérych nie wystapily objawy daje wynik
nierozstrzygajacy, ktory w przypadku wyniku negatywnego nie moze stanowi¢ podstawy do
wykluczenia zakazenia wirusem Ebola.

W przypadku podejrzenia wystapienia goraczki krwotocznej nalezy pobra¢ od chorego materiat
do badania laboratoryjnego i przestaé go, po weczesniejszym uzgodnieniu, do Zakladu
Wirusologii Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - PZH na adres: ul. Chocimska 24,
00-791 Warszawa, w godzinach 8.00-15.00. (tel.: 22 54 21 230, faks: 22 54 21 385).

Po godzinie 15.00, w godzinach wieczornych, nocnych i w soboty oraz w niedziele materiat
do badan mozna wysla¢ bez uprzedniej konsultacji telefonicznej. Pojemnik z materialem
zostanie przyjety przez przeszkolonych pracownikéw recepcji w NIZP-PZH, ktérzy
niezwlocznie powiadomia zespot badawczy BSL-3 i odpowiednio zabezpiecza material do
czasu przybycia zespotu. Zamiar przestania materiatu i przewidywang godzing jego
dostarczenia do NIZP-PZH mozna tez wczesniej zglosi¢ pod numer 22-5421200, co pozwoli
powiadomi¢ zespo6l badawczy BSL-3 z wyprzedzeniem. Pod numerem telefonu 22-5421200
nie s3 udzielane informacje merytoryczne.

Badanie bedzie wykonane metodg RT-PCR w celu wykrycia materiatu genetycznego wirusa
Ebola. Koszt badania 1 probki metoda RT-PCR wynosi 650 zi.

Materiatem do badan moga by¢ probki:

1. Krwi — pobranej ,,na skrzep”

2. Surowicy

3. Mocz

4. Inne materialy — wymaga wczesniejszego uzgodnienia telefonicznego

Uwaga:
Kazda probka musi by¢ pobrana do 2 niezaleznych probéwek/naczyn. Wskazana objeto$¢ probek
wynosi: krwi ,,na skrzep”— co najmniej 5 ml; moczu — 10 — 20 ml; surowicy - 1,5 - 3 ml.

Prébki od pacjentéw z podejrzeniem zakazenia wirusem Ebola nalezy traktowaé jako
potencjalnie bardzo zakazne.

Do 24 godzin prébki mogg by¢ przechowywane w temperaturze 2 - 8°C.

W przypadku koniecznosci przechowywania prébek >24 godzin nalezy je umiesci¢ w
temperaturze ponizej — 20°C — z wyjatkiem krwi pelnej, ktérg nalezy przechowywacé w
temperaturze 2-8°C (nawet do 48 godzin), tak aby nie dopusci¢ do hemolizy krwinek.

Nie nalezy inaktywowaé prébek.

Do kazdej prébki musi zostaé¢ zalaczony wypelniony formularz
http://www.pzh.gov.pl/page/fileadmmin/user upload/Nasza oferta/Formularza nr PO-
02 _06.doc




W punkcie ,,Wskazanie do wykonania badania (istotne kliniczne dane pacjenta)” nalezy
bezwzglednie podaé¢ informacje o historii podrézy w ciagu ostatnich 21 dni przed
wystgpieniem objawow (w szczegélno$ci zaznaczy¢ pobyt w krajach, w ktérych wystepuja
zachorowania na goraczke Ebola) oraz objawy u osoby chorej.

Pobrane probki materiatu klinicznego nalezy odpowiednio zabezpieczy¢ i zapakowaé zgodnie z
wymaganiami dotyczacymi zasad bezpieczenstwa transportu (ponizej) i jak najszybciej wysta¢ do
Zaktadu Wirusologii NIZP-PZH. W czasie transportu probki lub ewentualnego oczekiwania na
transport powinna by¢ zapewniona temperatura 2-8°C.

Zasady przygotowania i transportu probki do badan

Ze wzgledu na potencjalnie zakazny charakter probek materiatu klinicznego obowiazuja
nastepujace zasady pakowania probek:

Pojemniki z materialem do analizy powinny by¢ zapakowane zgodnie z ogdlng zasada
pakowania wymagang dla czynnikéw biologicznych wywolujacych choroby ludzi.

Material do badania nalezy umiesci¢ w pojemnikach, ktére powinny by¢:
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jatowe

jednorazowe,

z nietlukgcego sie¢ tworzywa sztucznego,

odporne na zgniecenie;

zamykane nakretka z dodatkowa uszczelkg zapobiegajaca wyciekowi materiatu;
otwierane i zamykane w nieskomplikowany sposob;

Obowigzuje zasada potrdjnego opakowania (rycina 1)

1.

naczynie zasadnicze zawierajace szczelnie zamkniety materiat kliniczny (nalezy przestaé

obie proboéwki/naczynia zawierajace t¢ samg probke),

wtorne opakowanie powinno by¢:

v" wodoszczelne,

v odporne na uszkodzenia mechaniczne zabezpieczajace opakowanie zasadnicze oraz w
przypadku uszkodzenia opakowania zasadniczego uniemozliwiajgce skazenie
srodowiska;

v' w przypadku materiatéw ptynnych pomigdzy opakowaniem zasadniczym a
opakowaniem wtérnym powinien znajdowac si¢ material wchtaniajacy plyny w ilosci
wystarczajgcej do wchlonigcia catej probki klinicznej

opakowanie zewnetrzne, na ktorym powinna znajdowac¢ si¢ informacja umozliwiajgca

szybki kontakt z klientem zlecajagcym badanie

W stosunku do poszczegdlnych opakowan obowigzujg nastepujace zasady:

A.

Opakowanie wtdrne powinno by¢ wykonane z odpornych na zgniecenie materiatéw i
hermetycznie zamkniete. Dopuszcza si¢ mozliwosé umieszczenia w jednym opakowaniu
wtérnym kilku naczyn zasadniczych z materialem klinicznym pod warunkiem ich
jednoznacznego oznakowania. Opakowanie wtérne musi mie¢ wymiary umozliwiajgce
otwarcie go w boksie laminarnym (wymaganie BHP). Przed umieszczeniem w
opakowaniu transportowym powierzchnia opakowania wtérnego powinna by¢
wyjatowiona. Dokumentacja dolgczona do probek nie moze by¢ umieszczana w
opakowaniu wtérnym.



B. Opakowanie transportowe - w przypadku transportu materialéw w warunkach specjalnych
(16d) powinno by¢ odporne na dany czynnik. Musi by¢ oznakowane i opisane w sposob
identyfikujacy klienta i umozliwiajacy nawigzanie z nim szybkiego kontaktu w
przypadkach uszkodzenia probek czy innych zdarzeri losowych.

Dokumentacje dolaczong do badan nalezy umiesci¢ oddzielnie w zamknigtych kopertach

Rycina 1. Zasada potréjnego opakowania. Zasady bezpieczenstwa transportu mozna znalez¢ takze
na stronie: http://www.pzh.gov.pl/page/fileadmin/user upload/zaklady/wirusologia/instrukcja.pdf
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Kazda préobka dodatnia w tescie RT-PCR zostanie przestana do laboratorium referencyjnego w
celu dalszego réznicowania wirusa.

Wiecej informacji dotyczacych zachorowan wywotanych przez wirusa Ebola znajdg Paristwo na
stronach WHO: http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs103/en/




