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Czym jest VISP?

Uczestnicy badan dotyczgcych szczepionki przeciwko ludzkiemu wirusowi niedoboru odpornosci

1 (HIV-1) moga uzyskiwa¢ dodatnie wyniki testow pod kgtem HIV, nawet jesli nie wystepuje u nich
zakazenie tym wirusem, poniewaz przyjecie szczepionki spowodowato wytworzenie w organizmie
przeciwciat przeciwko HIV-1. Jest to tzw. ,seropozytywnos¢ indukowana szczepieniem” (VISP),
niekiedy okre$lana rowniez jako ,seroreaktywnos¢ indukowana szczepieniem” (ang. vaccine-induced
seroreactivity, VISR). Standardowe testy pod katem przeciwciat przeciwko HIV mogg w takich
okolicznosciach przez lata dawac¢ dodatnie wyniki nawet w przypadku braku faktycznego zakazenia.'?

Testy kwasu nukleinowego HIV (NAT, jak na przyktad testy wykorzystujgce reakcje tancuchowag
polimerazy, czyli PCR) pozwalajg na odréznianie VISP od faktycznych zakazen HIV."2

1. HIV Vaccine Trials Network. The right HIV test. Dostep: 26 lutego 2025 roku.

2. Janssen Infectious Diseases & Vaccines. VISP Testing Service. Dostep: 26 lutego 2025 roku.

Czym jest VISR?

VISR to seroreaktywnos$¢ indukowana szczepieniem. Oznacza to samo co seropozytywnosc
indukowana szczepieniem (VISP).!

1. Janssen Infectious Diseases & Vaccines. VISP Testing Service. Dostep: 26 lutego 2025 roku.

Czy istnieje dostepna szczepionka przeciwko HIV?

W Zadnym kraju na Swiecie nie ma zatwierdzonej ani dostepnej na rynku szczepionki przeciwko
ludzkiemu wirusowi niedoboru odpornosci (HIV) (stan na grudzien 2024 roku). Badania nad takg
szczepionka trwajg jednak od >30 lat. Wszystkie osoby, ktdre przyjety szczepionke eksperymentalng
przeciwko wirusowi HIV, braty udziat w badaniu klinicznym."

1. Morgan Coulson. Why don’t we have an HIV vaccine? Dostep: 26 lutego 2025 roku.


https://www.hvtn.org/participate/visp-and-hiv-testing.html
https://visptesting.com
https://visptesting.com
https://publichealth.jhu.edu/2022/why-dont-we-have-an-hiv-vaccine
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Czy VISP wystepuje u wszystkich bytych uczestnikéw badan
klinicznych nad szczepionkg przeciwko HIV?

Seropozytywnos¢ indukowana szczepieniem (VISP) moze wystepowac jedynie u uczestnikow,
ktorzy przyjeli w czasie badania szczepionke przeciwko ludzkiemu wirusowi niedoboru odpornosci
(HIV). Czestotliwos¢ wystepowania VISP wsrod uczestnikow zalezy od rodzaju podanego preparatu.
Oczekuje sie, ze VISP wystepuje u wiekszosci uczestnikow badan prowadzonych przez firme

Johnson & Johnson (J&J), ktérzy przyjeli szczepionke przeciwko HIV-1. VISP nie bedzie wystepowac
u uczestnikéw, ktorzy przyjeli placebo.’

1. Bridge HIV. What you need to know about vaccine—induced sero—positivity (VISP). Dostep: 26 lutego 2025 roku.

Czy VISP wystepuje tez u uczestnikéw badan prowadzonych przez
inne firmy lub inne grupy badawcze niz Johnson & Johnson (J&J),
ktorzy przyjeli w ich ramach szczepionke przeciwko HIV?

Tak, jest to mozliwe. Obecnosé, czas trwania i czestotliwos¢ wystepowania seropozytywnosci

indukowanej szczepieniem (VISP) rézni sie jednak w zaleznosci od konkretnej eksperymentalne;j
szczepionki.’

1. Bridge HIV. What you need to know about vaccine—induced sero—positivity (VISP). Dostep: 26 lutego 2025 roku.


https://www.bridgehiv.org/trialsandvials/visp
https://www.bridgehiv.org/trialsandvials/visp
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W jakich badaniach klinicznych Johnson & Johnson (J&J) podawano
szczepionke przeciwko HIV-1 i kiedy miaty one miejsce?

Tytut badania Numer badania Identyfikator
clinicaltrials.gov

HIV-V-A002 / IPCAVDO06 Stany Zjednoczone Ameryki
(jeden osrodek w Bostonie)

Stany Zjednoczone AmeryKi
(jeden osrodek w Miami)

Rwanda
Republika Potudniowej
Afryki
Tajlandia
Uganda
Stany Zjednoczone AmeryKi

Stany Zjednoczone AmeryKi
(jeden osrodek w Bostonie)

Rwanda
Stany Zjednoczone AmeryKi
Kenia
Ascent HPX2003 / HVTN 118 Rwanda
Stany Zjednoczone AmeryKi
Malawi
Mozambik
Republika Potudniowej
Afryki
Zambia
Zimbabwe
Argentyna
Brazylia
Witochy
Meksyk
Mosaico HPX3002 / HVTN 706 Peru
Polska
Hiszpania
Stany Zjednoczone AmeryKi
(w tym Portoryko)

Mensch
HIV-V-A003

HIV-V-A004
Approach

HPX1002 / IPCAVD010

Traverse HPX2004 / HVTN 117

Imbokodo HPX2008 / HVTN 705



https://www.clinicaltrials.gov/study/NCT02218125?cond=NCT02218125&rank=1
https://www.clinicaltrials.gov/study/NCT02304185?cond=NCT02304185%20&rank=1
https://www.clinicaltrials.gov/study/NCT02315703?cond=NCT02315703&rank=1
https://www.clinicaltrials.gov/study/NCT02685020?cond=NCT02685020&rank=1
https://www.clinicaltrials.gov/study/NCT02788045?cond=NCT02788045%E2%80%8B&rank=1
https://www.clinicaltrials.gov/study/NCT02935686?cond=NCT02935686&rank=1
https://www.clinicaltrials.gov/study/NCT03060629?cond=NCT03060629&rank=1
https://www.clinicaltrials.gov/study/NCT03964415?cond=NCT03964415&rank=1
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Jak diugo trwa VISP?

Jesli u bytego uczestnika wystgpi seropozytywnos¢ indukowana szczepieniem (VISP), wytworzone
przeciwciata moga szybko znikngc, ale tez i by¢ obecne przez wiele lat od ostatniego przyjecia
szczepionki.! Dane firmy Johnson & Johnson (J&J; znanej wczesniej jako Janssen) z badan
dotyczacych szczepionki przeciwko ludzkiemu wirusowi niedoboru odpornosci 1 (HIV-1) wskazuja,
ze VISP wystepuje u >90% uczestnikdw po 6,5 roku po pierwszym przyjeciu szczepionki i jest
wykrywana w wielu testach pod katem antygenéw/przeciwciat czwartej generac;ji.?

1. Bridge HIV. What you need to know about vaccine—induced sero—positivity (VISP). Dostep: 26 lutego 2025 roku.

2. Lavreys L. Vaccine-induced seropositivity/reactivity (VISP/R) in participants of the APPROACH study (HIV-V-A004).
Zaprezentowano podczas: HIV Vaccine Trials Network (HVTN) Annual Meeting; 19 pazdziernika 2022 roku;
Seattle, WA, Stany Zjednoczone Ameryki.

Czy VISP moze przenies¢ sie z jednej osoby na drugg?

Byli uczestnicy, u ktérych wystepuje seropozytywnos$é¢ indukowana szczepieniem (VISP), nie mogg
przeniesc¢ na nikogo przeciwciat poprzez catowanie czy kontakt seksualny. Mozliwe jest jednak
przeniesienie przeciwciat wskutek transfuzji krwi lub przeszczepu narzgdu, niemniej przeniesione

w ten sposéb przeciwciata sg nietrwate. Istnieje rowniez mozliwo$¢ przeniesienia przeciwciat z matki
na dziecko w czasie cigzy. Bedg one jednak wystepowac u niego tylko przejsciowo. Nie wyrzgdzg mu
tez krzywdy. U noworodkdéw nalezy wiec wykonywac testy wykorzystujgce reakcje tancuchowg
polimerazy, czyli PCR (testy kwasu nukleinowego [NAT]).

1. HIV Vaccine Trials Network. The right HIV test. Dostep: 26 lutego 2025 roku.

Czym jest VISP HIV Testing Service [Ustuga wykonywania testéw pod
katem HIV u pacjentéw z VISP]?

Firma Johnson & Johnson (J&J) swiadczy ustuge polegajgca na wykonywaniu testéw pod kgtem
HIV u bytych pacjentow badan, u ktérych wystepuje seropozytywno$¢ indukowana szczepieniem
(VISP). Sg to testy kwasu nukleinowego (NAT) ludzkiego wirusa niedoboru odpornosci 1 (HIV-1).
Sg darmowe przez caty okres wystepowania VISP. Testy po badaniach majg na celu sprawdzanie
statusu zakazenia HIV.

1. VISP Testing Service. VISP questions and answers. Dostep: 26 lutego 2025 roku.


https://www.bridgehiv.org/trialsandvials/visp
https://www.hvtn.org/participate/visp-and-hiv-testing.html.
https://visptesting.com/wp-content/uploads/2022/12/VISP-QA-for-Parexel-website-v2.063.pdf
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Jak moj pacjent, u ktéorego wystepuje VISP, moze przejs¢ test w
ramach VISP HIV Testing Service?

Jesli to mozliwe, byli uczestnicy powinni przechodzi¢ testy pod katem zakazenia ludzkim wirusem
niedoboru odpornosci (HIV) w osrodkach, ktore prowadzity badanie, lub poprzez naszg ustuge
VISP HIV Testing Service. Ponizej znajdujg sie dane do kontaktu w zwigzku z VISP HIV Testing
Service dla poszczegolnych krajow.

VISP HIV Testing Service — dane kontaktowe dla ré6znych regionéw/krajow

Region/kraj Kontakt |

Europa

Malawi, Mozambik,
Republika Potudniowej Afryki,
Zambia lub Zimbabwe

Skontaktuj sie z osrodkiem (lekarzem) prowadzgcym badanie,

Meksyk, Argentyna lub Brazylia w ktorym podano pacjentowi szczepionke

Peru

Skontaktuj sie z osrodkiem (lekarzem) prowadzgcym badanie,
w ktérym podano pacjentowi szczepionke
Skontaktuj sie z osrodkiem (lekarzem) prowadzgcym badanie,
w ktérym podano pacjentowi szczepionke

Tajlandia

Uganda, Rwanda lub Kenia

Stany Zjednoczone AmeryKi
(w tym Portoryko)

Jakie sg rozne NAT?

Testy kwasu nukleinowego (NAT) wykrywajg kawatki genomu samego ludzkiego wirusa niedoboru
odpornosci (HIV), a nie przeciwciata, jak ma to miejsce w przypadku zwyktych/standardowych testow.

Przeglad termindw i skrotow'2:
* NAT (test kwasu nukleinowego — ang. nucleic acid test): ogdlna nazwa testow wykrywajgcych

materiat genetyczny (kwas nukleinowy, jak RNA lub DNA)

* NAAT (test amplifikacji kwasow nukleinowych — ang. nucleic acid amplification test): test kwasu
nukleinowego z ,amplifikacjg”, tj. z zastosowaniem technologii niezbednej do wykrywania bardzo
matych ilosci kwasu nukleinowego

* PCR (reakcja fancuchowa polimerazy — ang. polymerase chain reaction): technologia stosowana
do amplifikacji bardzo matych ilosci kwasu nukleinowego tak, aby mozna je byto wykryc¢

« DNA: forma materiatu genetycznego; gdy wirus HIV znajdzie sie w komérce, jego RNA zmienia sie
w DNA


https://visptesting.com
https://www.hvtn.org/participate/visp-and-hiv-testing.html
https://www.hvtn.org/participate/visp-and-hiv-testing.html
https://www.hvtn.org/participate/visp-and-hiv-testing.html
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* RNA (kwas rybonukleinowy — ang. ribonucleic acid): forma materiatu genetycznego; materiat
genetyczny (czyli genom) wirusa HIV skfada sie z RNA

* DNA PCR (reakcja tancuchowa polimerazy kwasu deoksyrybonukleinowego — ang. deoxyribonucleic
acid polymerase chain reaction): test NAT wykrywajgcy mate iloSci DNA

* RNA PCR (reakcja fancuchowa polimerazy kwasu rybonukleinowego — ang. ribonucleic acid
polymerase chain reaction): test NAT wykrywajgcy mate ilosci RNA

» TNA (test catkowitego kwasu nukleinowego — ang. total nucleic acid): test wykrywajgcy zaréwno
RNA, jak i DNA

1. Centers for Disease Control and Prevention. Technical update for HIV nucleic acid tests approved for diagnostic
purposes. Dostep: 26 lutego 2025 roku.

2. HIV i-Base. HIV testing and risks of sexual transmission, appendix 1: different types of HIV test. Dostep:
26 lutego 2025 roku.

Jakie sg rozne testy pod katem przeciwciat?

Testy pod katem ludzkiego wirusa niedoboru odpornoséci (HIV) wykrywajg przeciwciata. Okreslane
sg czesto mianem ,testow serologicznych” lub ,testéw immunologicznych”. Niektore sg ztozone i
przeprowadzane w laboratoriach, a inne — prostsze i wykonywane przez ,zwyktych” pracownikow
systemu opieki zdrowotnej. We wszystkich wykorzystywane sg probki krwi. Istniejg rowniez testy do
wykonania samemu (z kropli krwi lub $liny). Dostepnos¢ réznych testow pod katem przeciwciat rozni
sie w zaleznosci od kraju. Ogdlnie rzecz biorgc, testy wykrywajgce przeciwciata mogg dac¢ dodatni
wynik, nawet jesli dana osoba nie jest zakazona wirusem HIV, ale wystepuje u niej seropozytywnos$¢
indukowana szczepieniem (VISP).

Przeglad termindw i skrotow':

* EIA (enzymatyczny test immunologiczny — ang. enzyme-linked immunoassay): test laboratoryjny,
ktory wykrywa przeciwciata i antygeny/biatka, jak te wirusa HIV Powstato kilka generaciji tych
testow, za kazdym (razem ulepszanych); aktualnie najczesciej wykorzystuje sie te nalezgce do tzw.
,czwartej generacji’

» Western blot: test wykorzystujgcy zmodyfikowane biatka, podzielone ze wzgledu na rozmiar i
przeniesione na membrane, gdzie majg wigzac¢ przeciwciata swoiste dla HIV w probce

» Szybkie testy: testy oparte na EIA pod katem HIV, ale sprzedawane w zestawie pozwalajgcym
na wykonanie testu przez pracownika systemu opieki zdrowotnej; ich wyniki dostepne sg juz po
<30 minutach

» Testy do samodzielnego wykonania: testy oparte na EIA pod katem HIV, ale sprzedawane
w zestawie pozwalajgcym na samodzielne wykonanie testu; ich wyniki dostepne sg juz po
<30 minutach

1. HIV i-Base. HIV testing and risks of sexual transmission, appendix 1: different types of HIV test. Dostep: 26 lutego 2025
roku. .


https://stacks.cdc.gov/view/cdc/129018
https://i-base.info/guides/testing/appendix-1-different-types-of-hiv-test
https://i-base.info/guides/testing/appendix-1-different-types-of-hiv-test

