Stanowisko
Zespotu do spraw koordynacji sieci laboratoriow COVID
W sprawie
mozliwosci wykorzystania testéow wykrywajgcych antygen SARS-CoV-2
w diagnostyce COVID-19 w Polsce
z dnia 21.10.2020
Diagnostyka zakazerr SARS-CoV-2

Celem badan diagnostycznych jest identyfikacja zakazert SARS-CoV-2 u 0séb z objawami wskazujgcymi
na COVID-19 oraz u oséb bezobjawowych, ktére w niedawnym czasie miaty pewny lub prawdopodobny
kontakt z zakazonym SARS-CoV-2 (dochodzenie epidemiologiczne).

Badania skriningowe stuzg identyfikacji zakazen u oséb bezobjawowych, bez udokumentowanej/
prawdopodobnej ekspozycji na zakazenie, w celu zapobiegania dalszej transmisji zakazen.

Testy molekularne

Ztotym standardem diagnostycznym w diagnostyce COVID-19 jest wykrywanie materiatu genetycznego
(RNA) poprzez swoistg amplifikacje kwaséw nukleinowych (NAAT) wirusa SARS-CoV-2 metodg RT-PCR
w materiale z drég oddechowych.

Do czasu walidacji przydatnosci innych materiatéw klinicznych, w celu wykrycia materiatu
genetycznego wirusa materiatami zalecanymi do badan sa:

Z gérnych drég oddechowych:

- wymazy z nosogardzieli

- wymazy z gardfa i bton sluzowych nosa pobierane jednoczesnie

Z dolnych drég oddechowych:

- plwocina, pod warunkiem, ze pacjent odkrztusza jg w sposéb nie indukowany (ze wzgledu na ryzyko
powstawania aerozolu i transmisji zakazenia nie zaleca sie indukowania plwociny w celach
diagnostycznych)

- aspiraty tchawicze lub poptuczyny oskrzelikowo-pecherzykowe (u pacjenta zaintubowanego)

Zasady pobierania i transportu materiatu do badan molekularnych w kierunku SARS-CoV-2 zostaty
opisane w oddzielnym dokumencie.!

Badania molekularne nalezy wykonywac w laboratoriach, ktére spetniajg kryteria opracowane przez
Zespot ds. koordynacji sieci laboratoriow COVID i zostaty wpisane przez Ministerstwo Zdrowia do
wykazu laboratoriéw COVID.?

WHO zaleca wykorzystywanie testéw molekularnych typu RT-PCR wykrywajacych przynajmniej dwa
rézne fragmenty genomu SARS-CoV-2? jesli pozwalajg na to posiadane zasoby, a w krajach o ustalonej

L https://www.gov.pl/attachment/8bcf3838-6748-481a-a030-36¢c16ae1404c
2 https://www.gov.pl/web/zdrowie/lista-laboratoriow-covid
3 https://apps.who.int/iris/rest/bitstreams/1302661/retrieve
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trwatej transmisji SARS-CoV-2 (community transmission) dozwolone jest wykorzystanie testow
wykrywajacych tylko pojedynczy obszar genomu wirusa.*

Interpretacja wynikéw badan molekularnych:

Wynik dodatni swiadczy o obecnosci materiatu genetycznego SARS-CoV-2 (zakazeniu), ale nie jest
jednoznaczny z zakaznoscia. Zakaznos¢ zalezy od fazy zakazenia. Wirusowy RNA moze utrzymywac sie
w drogach oddechowych do 6 tyg., ale zakaznosé u wiekszosci pacjentdéw ustaje po ok. 8 dniach od
wystgpienia objawdéw (u pacjentdw z niedoborami odpornosci moze trwac dtuzej do ok. 3 tyg). W
zwigzku z powyzszym, u pacjenta z potwierdzonym rozpoznaniem zakazenia SARS-CoV-2 nie zaleca sie
obecnie wykonywania kontrolnych badan molekularnych w celu stwierdzenia eliminacji wirusa.

Wynik watpliwy testu molekularnego (nierozstrzygajacy) nie wyklucza ani nie potwierdza zakazenia. W
takim przypadku zalecane jest powtdrzenie badania przy uzyciu innego testu lub powtdrzenie badania
tym samym testem kolejnej probki od pacjenta po uptywie 224 godz.

Pojedynczy wynik ujemny nie wyklucza zakazenia i nie moze by¢ traktowany jako jedyne kryterium
diagnostyczne, szczegblnie w przypadkach, gdy obraz kliniczny lub wywiad epidemiologiczny nasuwajg
istothe podejrzenie zakazenia SARS-CoV-2. W takich sytuacjach zalecane jest powtdrzenie badania.®

Jesli w pierwszorazowym badaniu molekularnym uzyskano wynik ujemny, badanie
nalezy powtorzy¢, gdy:

e zostato wykonane nieprawidtowo (np. niewtfasciwie pobrany lub przechowywany materiat) -
kolejne badanie nalezy zleci¢ niezwtocznie;

e istnieje duze prawdopodobiefdstwo zakazenia ocenione na podstawie wywiadu
epidemiologicznego i obrazu klinicznego (ew. innych badan np. tomografii komputerowej
klatki piersiowej) - kolejne badanie zleci¢ w okresie 24-48 godz. po pobraniu pierwszej prébki;

e stwierdzane jest nasilenie objawdw ze strony uktadu oddechowego - kolejne badanie zleci¢ w
okresie 24- 48 godz. po pobraniu pierwszej probki;

e pacjent wymaga intubacji i jest mozliwos¢ pobrania materiatu z dolnych drég oddechowych.

Testy antygenowe

Testy antygenowe wykrywajgce antygeny SARS-CoV-2 w materiale z drég oddechowych dopuszczone
do uzytku przez FDA i/lub EMA charakteryzujg sie nizszg czutoscig niz testy PCR, ale wysokg swoistoscia.
Testy te dajg wyniki dodatnie w okresie, gdy ilo$¢ wirusa w drogach oddechowych jest najwieksza, czyli
zazwyczaj 1-3 dni przed wystgpieniem objawdéw do 5-7 dni po wystgpieniu objawdw®.

Zgodnie z rekomendacjami WHO, test antygenowy do uzytku diagnostycznego powinien
charakteryzowac sie czutoscig 2 80% i swoistoscig 2 97% w poréwnaniu do testéw molekularnych. Ze
wzgledu na powazne konsekwencje wynikow fatszywie ujemnych, zespét ekspertéw w Polsce zaleca,
by do diagnostyki uzywal testdw antygenowych o czutosci diagnostycznej > 90% i swoistosci
diagnostycznej > 97%’.

Wg wytycznych WHO i CDC testy antygenowe mogg by¢ wykorzystywane miedzy innymi do diagnostyki
zakazen u pacjentéow objawowych w ciggu pierwszych 5-7 dni od wystgpienia objawow. Mogg byc¢

4 https://apps.who.int/iris/rest/bitstreams/1272454/retrieve

5 https://apps.who.int/iris/rest/bitstreams/1302661/retrieve

5 https://apps.who.int/iris/rest/bitstreams/1302653/retrieve

7 https://www.who.int/docs/default-source/blue-print/who-rd-blueprint-diagnostics-tpp-final-v1-0-28-09-jc-
ppc-final-cmp.pdf?sfvrsn=af73a99a_2&download=true
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przydatne w osrodkach, gdzie czas oczekiwania na wyniki testu molekularnego jest dtugi. W celu
zwiekszenia dostepnosci do testu molekularnego w ww. grupie pacjentdw, zwitaszcza w ogniskach
zakazen, dopuszczalne jest wstepne badanie testem wykrywajgcym antygen SARS-CoV-2. W takim
przypadku osoby z wynikiem pozytywnym nalezy traktowad jako zakazone, za$ pozostate osoby z
wynikiem ujemnym podda¢ badaniu metoda NAAT.®

U pacjentéw bezobjawowych, u ktdrych istnieje ryzyko/ podejrzenie zakazenia SARS-CoV-2 nalezy
wykona¢ test molekularny. W celu zwiekszenia dostepnosci do testu molekularnego w ww. grupie
pacjentéw, zwtaszcza w ogniskach zakazen, mozina wstepne badanie przeprowadzi¢ testem
wykrywajgcym antygen SARS-CoV-2 i osoby z wynikiem pozytywnym traktowaé jako zakazone, za$
pozostate osoby z wynikiem ujemnym podda¢ badaniu metodg NAAT.®

Ze wzgledu na krotki czas uzyskania wyniku i brak koniecznosci stosowania zaawansowanej aparatury
badawczej testy antygenowe mogg by¢ stosowane bezposrednio w miejscu opieki nad pacjentem
(point of care testing, POCT, np. w lzbach Przyje¢ lub Szpitalnych Oddziatach Ratunkowych), jesli
producent uwzglednit takg mozliwosé w procedurze rejestracyjnej wyrobu medycznego do diagnostyki
in vitro.

Interpretacja wynikow testow antygenowych

Wynik dodatni testu antygenowego spetniajgcego w/w kryteria z duzym prawdopodobienstwem
Swiadczy o zakazeniu SARS-CoV-2 (na razie brak danych na temat zastosowania testow antygenowych
do oceny zakaznosci). Ze wzgledu na fakt, ze zgodnie z wytycznymi WHO oraz definicjg przypadku
COVID-19 stosowang w europejskim nadzorze epidemiologicznym?®®, zgloszenie przypadku
potwierdzonego COVID-19 w krajach UE wymaga wykrycia materiatu genetycznego SARS-CoV-2, wynik
dodatni testu antygenowego, nie jest obecnie wystarczajacy do ostatecznej klasyfikacji przypadku
COVID-19 dla potrzeb nadzoru epidemiologicznego.

Ujemny wynik testu antygenowego nie wyklucza zakazenia. U pacjenta z objawami lub podejrzeniem
zakazenia wymaga weryfikacji testem molekularnym. Podobnie, weryfikacji testem molekularnym
wymaga rowniez watpliwy wynik testu antygenowego.

Kluczowe informacje:

. u pacjenta z potwierdzonym rozpoznaniem zakazenia SARS-CoV-2 nie zaleca sie obecnie
wykonywania kontrolnych badan molekularnych w celu stwierdzenia eliminacji wirusa;

o wynik watpliwy testu molekularnego (nierozstrzygajacy) nie wyklucza ani nie potwierdza
zakazenia: konieczne jest powtdrzenie badania lub zbadanie kolejnej préobki od pacjenta;

o pojedynczy ujemny wynik badania molekularnego nie wyklucza zakazenia i nie moze by¢
traktowany jako jedyne kryterium diagnostyczne;

o ujemny wynik testu antygenowego nie wyklucza zakazenia;

o osoby objawowe z dodatnim wynikiem testu wykrywajgcego antygen SARS-CoV-2 nalezy

traktowac jak zakazone, natomiast osoby z ujemnym wynikiem tego testu wymagajg
wykonania badania molekularnego;

. do zgloszenia przypadku potwierdzonego COVID-19 konieczny jest pozytywny wynik
badania molekularnego.

8 https://apps.who.int/iris/rest/bitstreams/1302653/retrieve
9 https://apps.who.int/iris/rest/bitstreams/1302653/retrieve
10 https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/surveillance/case-definition
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Proponowany algorytm wykorzystania testéw antygenowych:

Algorytm diagnostyki COVID-19 z uzyciem testu antygenowego w lecznictwie otwartym, zamknietym i SOR / IP

Potwierdzenie zgodnie z Panstwowa
krajowq definicig Inspekcja
przypadku COVID-19

Sanitarna

Rozpoznanie COVID-19 przypadek
potwierdzony

Pozytywny (*wymaga zgtoszenia)
Podejrzenie IZOLACIA (domowa, szpitalna)

COVID-19 Pozytywny

Pacjent Test antygenowy / W zaleinosci od syt. klinicznej koniec
Objawowy

Negaty%

24-48 h z uwzglednieniem obrazu

klinicznego i wywiadu

*
lub Negatywny epidemiologicznego z rozwazeniem
Watpliwy Test molekularny powtdrzenia diagnostyki laboratoryjnej

(test malekularny)

10 dni rozwazyé wykonanie badan
serologicznych anty-SARSCoV-2 **

postepowania lub ponowna ocena po

lesli od wystapienia objawéw uplyneto 2

* W przypadku wyniku nierozstrzygajgcego RT-PCR wykonaé badanie kolejnej prébki od pacjenta pobranej po 24h
** Uzupetniajace badanie 2 klas przeciweial, w tym 1gG, metoda immunochemiczng lub inng pozwalajacy na wykrycie wezesne] odpowiedzi humoralne] anty-SARSCoV-2, w miarg mozliwosci
poréwnanie wyniku dwach prébek od pacjenta pobranych odpowiednio w fazie nasilonych objawdw jak i w fazie rekonwalescencji.

Wymagania jakosciowe w stosunku do testdw antygenowych:
L] swoistos¢ diagnostyczna = 97%
- czutosé diagnostyczna > 90%

Wymagane zmiany formalne i organizacyjne dla wprowadzenia proponowanych rozwigzan
1. Rekomendacja zmiany krajowej definicji przypadku COVID-19.

Intencjg Zespotu jest umozliwienie zgtaszania przypadkow prawdopodobnych, ktére nie spetniajg
kryterium epidemiologicznego i spetniajg kryterium kliniczne, potwierdzone dodatnim wynikiem
testu antygenowego, a takze mozliwo$¢ stosowania testéow molekularnych wykrywajacych jeden
obszar genomu SARS-CoV-2 bez koniecznosci spetniania klauzuli braku srodkéw w laboratorium.

Aktualna na dzieri 19.10.2020r., krajowa definicja przypadku COVID-19'' w swoich zapisach nie
dopuszcza jednoznacznie stosowania proponowanych dziatan zwiekszajgcych wydajno$¢ diagnostyki
COVID-19. Z tego wzgledu Zespdt przedstawia propozycje zmian w obecnej krajowej definicji
przypadku COVID-19, ktére w jego ocenie mogg spetni¢ ww. potrzeby w mozliwie minimalnym stopniu
ingerujagc w wywigzanie sie Polski z obowigzku raportowania danych o zakazeniach COVID-19 do
europejskiego systemu nadzoru epidemiologicznego i bazy TESSy.

Zespot stoi na stanowisku, ze proponowane zmiany usprawnig diagnostyke COVID-19 w kraju w okresie
gwattownego narastania liczby zachorowan i jednoczesnie przygotujg system organizacji diagnostyki
do zmiany definicji przypadku COVID-19 stosowanej w europejskim nadzorze epidemiologicznym.
Proponowane ponizej zmiany krajowej definicji przypadku COVID-19 sg zdaniem Zespotu wskazane do
jednoznacznego uwzglednienia dodatniego wyniku testu antygenowego do zgtoszenia przypadku
prawdopodobnego COVID-19 celem udroznienia diagnostyki COVID-19 w sytuacji niewydolnosci
systemu badan RT-PCR, wykonywanych przez laboratoria COVID-19 autoryzowane przez MZ.
Propozycje uzupetnien i korekt definicji przedstawiono w kolorze czerwonym.

11 https://www.gov.pl/web/gis/definicja-przypadku-na-potrzeby-nadzoru-nad-zakazeniami-ludzi-nowym-
koronawirusem-covid-19-definicja-z-dnia-04062020-



Eksperci z zakresu epidemiologii i europejskiego nadzoru epidemiologicznego powinni ocenic czy
proponowane przez Zespot zmiany definicji i ich zakres sg niezbedne do zrealizowania w praktyce
przedstawionej wyzej intencji Zespotu.

Definicja przypadku na potrzeby nadzoru nad zakazeniami ludzi SARS-CoV-2 (COVID-19) (definicja
z dnia XX.YY.2020 ) - wg propozycji z dnia 19.10.2020r

Kryteria kliniczne
Kazda osoba u ktérej wystapit co najmniej jeden z ponizszych objawéw:

- kaszel

- goraczka

- dusznos¢

- utrata wechu o nagtym poczatku

- utrata lub zaburzenia smaku o nagtym poczatku

Kryterium diagnostyki obrazowej
Zmiany w obrazie radiologicznym ptuc wskazujgce na COVID-19

Kryterium diagnostyki pomocniczej
- wykrycie antygenu SARS-CoV-2 w materiale klinicznym

Kryterium laboratoryjne
- wykrycie kwasu nukleinowego SARS-CoV-2 w materiale klinicznym

Kryteria epidemiologiczne
Kazda osoba, ktéra w okresie 14 dni przed wystgpieniem objawéw spetniata co najmniej jedno z
nastepujacych kryteriow:

e miata bliski kontakt z osoba, u ktérej stwierdzono zakazenie COVID-19 (kontakt z przypadkiem
potwierdzonym lub prawdopodobnym). Jako bliski kontakt nalezy rozumie¢:

e przebywanie w bezposredniej bliskosci (twarzg w twarz) z osoba chora, w odlegto$ci mniejszej
niz 2 m przez ponad 15 minut,

e Dbezposredni kontakt fizyczny z osoba zakazong wirusem COVID-19 (np. podanie reki),

e bezposredni kontakt bez $srodkéw ochronnych z wydzielinami osoby z COVID-19 (np. dotykanie
zuzytej chusteczki higienicznej, narazenie na kaszel osoby chorej),

e przebywanie w tym samym pomieszczeniu co chory z COVID-19 przez co najmniej 15 minut (np.
w mieszkaniu, w klasie, poczekalni szpitala/przychodni, sali konferencyjnej),

o kontakt na poktadzie samolotu lub innych $rodkéw transportu zbiorowego obejmujacy

1. osoby zajmujgce dwa miejsca (w kazdym kierunku) od osoby z COVID-19;
2. osoby towarzyszace w podroézy lub sprawujace opieke nad osobg z COVID-19, cztonkowie
zatogi obstugujacy sekcje, w ktérej znajduje sie chory.
Uwaga: W przypadku ciezkich objawéw u osoby z COVID-19 za bliski kontakt nalezy uzna¢
wszystkich pasazeréw znajdujacych sie w sekcji lub na pokladzie $rodka transportu, w ktérej ta
osoba przebywata, a w przypadKku jej przemieszczania sie po srodku transportu na catym jego
pokladzie.

e personel medyczny lub inna osoba bezposrednio opiekujaca sie chorym z COVID-19 lub osoba
pracujgca w laboratorium bezpos$rednio z prébkami oséb z COVID-19 bez odpowiedniego
zabezpieczania lub w przypadku gdy doszto do uszkodzenia stosowanych srodkéw ochrony
osobistej lub w przypadku stwierdzenia ich nieprawidtowego zastosowania

e przebywata (jako pensjonariusz) lub byta cztonkiem personelu w placéwce opiekuniczej/opieki
dtugoterminowej, w ktérej potwierdzono transmisje COVID-19.

Klasyfikacja przypadku
A Przypadek mozliwy 4]


https://gis.gov.pl/aktualnosci/definicja-przypadku-na-potrzeby-nadzoru-nad-zakazeniami-ludzi-nowym-koronawirusem-covid-19-definicja-z-dnia-04-06-2020/#_ftn4

Kazda osoba spelniajgca kryteria kliniczne

B Przypadek prawdopodobny
Kazda osoba spelniajgca kryterium kliniczne oraz kryterium epidemiologiczne

LUB
Kazda osoba spelniajaca kryterium diagnostyki obrazowej

LUB
Kazda osoba spelniajaca kryterium diagnostyki pomocniczej

C Przypadek potwierdzony
Kazda osoba spetniajgca kryterium laboratoryjne przypadku potwierdzonego

Uwaga: diagnostyka laboratoryjna powinna by¢ przeprowadzana w przypadku kazdej osoby
wykazujacej objawy ostrej infekcji uktadu oddechowego (z uwzglednieniem Kkryteriéw klinicznych
podanych w definicji, jak rowniez objawéw mniej specyficznych: bél glowy, béle miesni, dreszcze,
zmeczenie, wymioty i/lub biegunka) oraz dodatkowo na podstawie indywidualnej oceny lekarza
zlecajacego lub stuzb sanitarno-epidemiologicznych

[1] Prébki materiatu klinicznego z dolnych drég oddechowych (poptuczyny pecherzykowo - oskrzelowe
(BAL), bronchoaspirat, odkrztuszana plwocina) maja wieksza wartos$¢ diagnostyczna niz prébki z gérnych
drég oddechowych (np. wymaz z nosogardta)

[4] Jako przypadek mozliwy powinien zosta¢ zaklasyfikowany kazdy objawowy przypadek podejrzenia
COVID-19 zgtoszony przez lekarza, w ktérym nie zlecono wykonania badan laboratoryjnych

Opracowanie zbiorowe w sktadzie

e Prof. dr hab. n. med. Katarzyna Dzierzanowska-Fangrat — Konsultant Krajowy w dziedzinie
mikrobiologii lekarskiej;

e Dr. hab. n. med. Rafat Gierczynski — Zastepca Dyrektora ds. Bezpieczenstwa
Epidemiologicznego i Srodowiskowego Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego —
Panstwowego Zaktadu Higieny;

e Drn.med. Eliza Gtodkowska-Mréwka — przedstawiciel Instytutu Hematologii i Transfuzjologii;

e Drn.farm. Monika Jabtonowska — konsultant wojewddzki w dziedzinie diagnostyki
laboratoryjnej wojewddztwa mazowieckiego;

e Mgr. Justyna Marynowska — Wiceprezes Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych;

e Mgr. Anna Miszczak — Dyrektor Departamentu Zdrowia Publicznego i Rodziny w Ministerstwie
Zdrowia.

Zespodt sktada uprzejme podziekowania za merytoryczng pomoc i konsultacje robocze nizej
wymienionym osobom:

e Prof. dr hab. Andrzej Horban — Konsultant Krajowy w dziedzinie chordb zakaZznych
e Prof. dr hab. Maciej Szmitkowski - Konsultant Krajowy w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej

Uwaga powyzsze opracowanie moze by¢ powielane jedynie w catosci
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