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EP.NE.743.5.2020 Warszawa, dnia 09 marca 2020

Pani
Alina Niewiadomska

Prezes
Krajowej Rady
Diagnostow Laboratoryjnych

Szanowna Pani Prezes,

w odpowiedzi na pismo znak 200/02/20/MK, z dnia 28 lutego 2020 r., w sprawie przekazanie
szczegotowych wytycznych dotyczacych sposobu postepowania w przypadku rutynowanych
badari laboratoryjnych wykonywanych w medycznych laboratoriach diagnostycznych u
pacjentéw podejrzanych o zakazenie koronawirusem, przekazuje w zatgczeniu opinig
Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - Parnstwowego Zaktadu Higieny w sprawie
wykonywania badan laboratoryjnych w kierunku wirusa SARS-CoV-2.

Z powazaniem

Izabela Kucharska

Zastepca Gtownego Inspektora Sanitarnego

/dokument podpisany elektronicznie/

- Opinia NIZP-PZH w sprawie badan laboratoryjnych SARS-CoV-2

Do wiadomosci:

1. tukasz Szumowski - Minister Zdrowia

2. Maciej Szmitkowski - Konsultant Krajowy w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej
3. Katarzyna Dzierzanowska-Fangrat- Konsultant Krajowy w dziedzinie mikrobiologii
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Warszawa, dnia 25.02.2020r,

Nr pisma: B-071-5/2020
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W odpowiedzi na pismo EP.NE.743.5.2020 ws. wyrazenia opinii czy ,badanie diagnostyczne technikami
molekularnymi PCR i Real-Time RT-PCR wirusa SARS-Cov-2 moze byc¢ przeprowadzane w laboratoriach
o stopniu bezpieczeristwa biologicznego BSL-2, z uwzglednieniem zastosowania $rodkéw ochrony
indywidualnej przez diagnoste” uprzejmie przekazuje ponizej merytoryczne stanowisko NIZP-PZH.

Zgodnie z rekomendacjami WHO (stan na dzien 24.02.2020r.) dostgepnymi na stronie internetowej
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/331138/WHO-WPE-GIH-2020.1-eng.pdf wszystkie
czynnosci wykonywane w ramach badan diagnostycznych (nie stuzace prébom izolacji i namnazania
SARS-CoV-2) majgce na celu jedynie stwierdzenie obecnosci SARS-CoV-2 w probce materiatu klinicznego
od pacjenta (np. w testach molekularnych) powinny by¢ wykonywane z zastosowaniem komér laminarnych
(BSC - biological safety cabinet) i uzyciem srodkéw ochrony osobistej, w tym drég oddechowych i oczu.
Nalezy zwrocié uwage, ze w swoim stanowisku WHO nie precyzuje klasy komory laminarnej (2/3),
pozostawiajac to laboratorium wykonujgcemu badania.

WHO zaleca laboratorium wykonujgcemu badanie oszacowanie ryzyka narazenia personelu na czynnik
biologiczny i zastosowanie adekwatnych srodkéw ochrony. Z doswiadczenia NIZP-PZH wynika, iz komora
faminarna klasy 2 (BSC-2) — tj. chronigca uzytkownika i materiat we wnetrzu komory odpowiednimi
kurtynami powietrznymi, w potaczeniu z indywidualnymi $rodkami ochrony osobistej (w tym drég
oddechowych i oczu) zapewnia¢ moze warunki wystarczajace dla prowadzenia badan diagnostycznych z
patogenami drog oddechowych. Stosowanie tego typu komor laminarnych (BSC 2) zaleca rowniez
renomowany osrodek z USA jakim jest CDC w Atlancie (htips://www.cdc.gov/coronavirus/2019-
ncov/lab/biosafety-fags.html) takze przy obowigzkowym stosowaniu srodkéw ochrony osobistej, w
tym drég oddechowych i oczu. Eksperci z CDC rekomendujg réwniez by stosowac sprzet laboratoryjny
konieczny w procedurze izolacji kwasow nukleinowych (np. wiréwki laboratoryjne) o wymiarach
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umozliwiajgcych jego uzytkowanie we wnetrzu komory laminarnej (BSC 2), by zapobiec uwolnieniu aerozolu.
W przypadku braku tego typu aparatury, wigksze wirowki i aparatura badawcza mogaca emitowac aerosol
powinna byé obstugiwana wylacznie przez personel w érodkach ochrony osobistej, w tym drég
oddechowych i oczu, a sama aparatura powinna by¢ umieszczona w pomieszczeniach ograniczajgcych
rozprzestrzenianie sie aerozolu.

W zakresie wytycznych dotyczacych stopnia hermetycznosci laboratorium wykonujacego badania
diagnostyczne w kierunku COVID-19, CDC rekomenduje jako podstawowy standard BSL-2 z mozliwoscia
zastosowania wyzszego poziomu hermetycznosci jesli jest on dostepny. W laboratoriach BSL-2
niedozwolone jest natomiast prowadzenie badari majacych na celu izolacje aktywnych wiruséw
SARS-CoV-2 i ich namnazanie (https://www.cdc.gov/icoronavirus/2019-nCoV/lab/guidelines-clinical-
specimens. html). Laboratorium BSL-2 zalecane jest przez CDC rowniez do wykonywania badan majacych
na celu molekularng analize materiatu genetycznego wirusa takich jak sekwencjonowanie fragmentow
genomu SARS-CoV-2.

Regulacje krajowe w zakresie bezpieczeristwa pracy ze szkodliwymi czynnikami biologicznymi
(Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 kwietnia 2005 r. w sprawie szkodliwych czynnikéw
biologicznych dla zdrowia w Srodowisku pracy oraz ochrony zdrowia pracownikow zawodowo; narazonych
na te czynniki, ze zmianami) kwalifikujg spokrewnionego z SARS-CoV-2 wirusa SARS do tzw. 3 grupy
zagrozenia, dla ktorej wymogiem ww. rozporzadzenia jest stosowanie 3 poziomu hermetycznosci
laboratorium (takze do diagnostyki), a jesli pracodawca posiada moziiwosci techniczne to powinien
stosowac wyzsze od zalecanych $rodkéw zapobiegawezych (§4. ust 1). Zgodnie z tym_zapisem NIZP-PZH
wykonuje badania w kierunku SARS-CoV-2 w laboratorium posiadajgcym nie nizszy niz 3 stopien
hermetycznosci okreslony w ww. rozporzadzeniu (BSL-3). Zgodnie z §5. ust.1. rozporzadzenia — przed
wyborem $rodka zapobiegawczego, pracodawca dokonuje oceny ryzyka zawodowego, na jakie jest |ub
moze by¢ narazony pracownik, uwzgledniajac szereg czynnikow, w tym zagrozenie ze strony szkodliwego
czynnika biologicznego, ktérego obecnos¢ jest podejrzewana.

Przytoczone na wstepie opinie WHO i CDC (USA) dopuszczajace w diagnostyce COVID-19 stosowanie
érodkéw ochrony zbiorowej na poziomie BSL-2 w potaczeniu z obowiazkiem stosowania srodkow
ochrony osobistej drég oddechowych i oczu, mogg by¢ szczegolnie pomocne w procesie oceny ryzyka,
o ktorym mowa w §5. ust.1. rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 kwietnia 2005 przy ocenie
mozliwoéci wykonywania badan diagnostycznych w kierunku COVID-19 przez laboratoria Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej w odniesieniu do posiadane] infrastruktury laboratoryjnej.
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