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 03.11.2020!
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

1 Aktualizacja stanowiska Zespotu z dnia 21.10.2020r. uwzgledniajgca zmiane krajowej definicji przypadku
COVID-19 z dnia 31.10.2020r.

2 https://www.gov.pl/attachment/8bcf3838-6748-481a-a030-36¢c16ae1404c

3 https://www.gov.pl/web/zdrowie/lista-laboratoriow-covid

4 https://apps.who.int/iris/rest/bitstreams/1302661/retrieve
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trwatej transmisji SARS-CoV-2 (community transmission) dozwolone jest wykorzystanie testow
wykrywajgcych 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 pacjentéw ustaje po ok. 8 dniach od
wystgpienia objawdéw (u pacjentéw z niedoborami odpornosci moze trwaé 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 powtérzenie 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. niewtasciwie pobrany lub przechowywany materiat) -
kolejne badanie nalezy zleci¢ niezwtocznie;

e istnieje duze prawdopodobiefistwo zakazenia ocenione na podstawie wywiadu
epidemiologicznego i obrazu klinicznego (ew. innych badan np. tomografii komputerowe;j
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 uzywac testdw antygenowych o czutosci diagnostycznej > 90% i swoistosci
diagnostycznej > 97%%, w odniesieniu do danych walidacyjnych deklarowanych przez producenta w
procesie rejestracji wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro.’

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

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

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

8 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

% Do czasu opracowania szczegétowych wytycznych przez Komisje Europejska i ECDC.
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Wg wytycznych WHO i CDC testy antygenowe mogg by¢ wykorzystywane miedzy innymi do diagnostyki
zakazen u pacjentéw objawowych w ciggu pierwszych 5-7 dni od wystgpienia objawdw. Mogg by¢
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 traktowac jako zakazone, za$ pozostate osoby z
wynikiem ujemnym poddaé badaniu metoda NAAT.°

U pacjentow bezobjawowych, u ktérych istnieje ryzyko / podejrzenie zakazenia SARS-CoV-2 nalezy
wykonaé test molekularny. W celu zwiekszenia dostepnosci do testu molekularnego w ww. grupie
pacjentéw, zwtaszcza w ogniskach zakazen, moina 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 Izbach Przyje¢ lub Szpitalnych Oddziatach Ratunkowych), jesli
producent uwzglednit takg mozliwo$é 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 testéw 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 wystarczajagcy do ostatecznej klasyfikacji przypadku
COVID-19 bezposrednio dla potrzeb europejskiego nadzoru epidemiologicznego. Ze wzgledu na
szczegoblng sytuacje epidemiczng COVID-19 w Polsce, w krajowe] definicji przypadku potwierdzonego
COVID-19 z dnia 31.10.2020r. uwzgledniona zostata mozliwo$é laboratoryjnego potwierdzenia
przypadku poprzez wykrycie w materiale klinicznym antygenu SARS-CoV-23,

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;

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

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

12 https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/surveillance/case-definition

13 DEFINICJA PRZYPADKU COVID-19 NA POTRZEBY NADZORU EPIDEMIOLOGICZNEGO NAD ZAKAZENIAMI
WIRUSEM SARS-CoV-2 (definicja z dnia 31.10.2020 ) https://www.gov.pl/web/gis/definicjia-przypadku-covid19-
na-potrzeby-nadzoru-epidemiologicznego-nad-zakazeniami-wirusem-sars-cov-2-definicja-z-dnia-31102020-



https://www.gov.pl/web/gis/definicja-przypadku-covid19-na-potrzeby-nadzoru-epidemiologicznego-nad-zakazeniami-wirusem-sars-cov-2-definicja-z-dnia-31102020-
https://www.gov.pl/web/gis/definicja-przypadku-covid19-na-potrzeby-nadzoru-epidemiologicznego-nad-zakazeniami-wirusem-sars-cov-2-definicja-z-dnia-31102020-

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

. 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 wymagaja

wykonania badania molekularnego;

. Od 1 listopada 2020r. zgtoszenie przypadku potwierdzonego COVID-19 mozliwe jest na
podstawie pozytywnego wyniku testu antygenowego.

Proponowany algorytm wykorzystania testéw antygenowych

Algorytm diagnostyki COVID-19 z uzyciem testu antygenowego w lecznictwie otwartym, zamknietym i SOR / IP (03.11.2020r.)

Pozytywny
Podejrzenie i /

Objawowy ' \
Negatywny

lub

Panstwowa
Inspekcja
Sanitarna

Rozpoznanie COVID-19 przypadek

potwierdzony
(wymaga zgloszenia)

IZOLACJA (domowa, szpitalna)

COVID-19 Pozytywny
Pacjent Test antygenowy /

Negatywny*

W zaleznosci od syt. klinicznej koniec
postepowania lub ponowna ocena po
24-48 h z uwzglednieniem obrazu
klinicznego i wywiadu
epidemiologicznego z rozwaieniem

Watpliwy Test molekularny

* W przypadku wyniku nierozstrzygajgcego RT-PCR wykonac badanie kolejnej prébki od pacjenta pobranej po 24h

powtdrzenia diagnostyki laboratoryjnej
(test molekularny)

Jedli od wystgpienia objawdw uptynelo 2
10 dni rozwazyé wykonanie badar
serologicznych anty-SARSCoV-2 **

** Uzupelniajgce badanie 2 klas przeciwciaf, w tym IgG, metoda immunochemiczng lub inng pozwalajaca na wykrycie wezesnej odpowiedzi humoralne] anty-SARSCoV-2, w miarg mozliwosci
poréwnanie wyniku dwdch prabek od pacjenta pobranych odpowiednio w fazie nasilonych objawdw i w fazie rekonwalescenciji.

Wymagania jakosciowe w stosunku do testéw antygenowych
= swoistos¢ diagnostyczna = 97%
" czutosé diagnostyczna = 90%

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-Mrowka — 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 zakaznych
e Prof. dr hab. Maciej Szmitkowski - Konsultant Krajowy w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej
Uwaga powy’Zsze opracowanie z wyjqtkiem algorytmu moze byc¢ powielane jedynie w catosci




