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Szanowna Pani Prezes,

W odpowiedzi na pismo z dnia 13.03.2020 r., w dotyczace stosowania tzw. szybkich testéw
kasetkowych wykrywajacych przeciwciata w klasie IgM/IgG w diagnostyce zakazer koronawirusem
SARS-CoV-2, uprzejmie informuje, iz zgodnie z aktualnymi zaleceniami WHO w diagnostyce zakazen
SARS-CoV-2 nalezy stosowac metody molekularne (NAAT, nucleic acid amplification tests, w tym RT-
PCR). Badania nalezy wykonywaé w laboratoriach 2 klasy bezpieczenstwa biologicznego (BSL-2), ktére
posiadajg odpowiednig infrastrukture i doswiadczenie w molekularnej diagnostyce zakazer
wirusowych.

Z uwagi na niewystarczajagca ilo$¢ danych dotyczacych m.in. dynamiki odpowiedzi
immmunologicznej na zakazenie oraz wartoséci diagnostycznej dostepnych testéw do wykrywania
przeciwciat w klasie 1gM/IgG (w tym: czutosci, swoistosci, wartoéci predykcyjnej dodatniej i wartoéci
predykcyjnej ujemnej), aktualnie nie zaleca sig stosowania testéw serologicznych w celach
diagnostycznych. Obecnie CDC pracuje nad testem serologicznym wykrywajacym swoiste dla SARS-
CoV-2 przeciwciata w klasie igM/IgG na potrzeby przeprowadzania dochodzen epidemiologicznych
i diagnostyki retrospektywnej zakazeri COVID-19 (badanie zabezpieczonych surowic parzystych tj.
dwéch prébek, pierwszej pobranej w pierwszym tygodniu choroby, drugiej — pobranej 2-4 tygodnie
péiniej, przy czym warto zaznaczy¢, ie optymalny czas pobrania drugiej probki surowicy nadal nie
zostat dobrze udokumentowany). Ponadto, dotychczasowe doéwiadczenia z diagnostykg serologiczng
zakazer innymi ludzkimi koronawirusami, wskazuja na potencjalne ryzyko reakcji krzyzowych
z pozostatymi beta-koronowirusami (w tym HCoV-0C43 i HCoV-HKU1).

Jednoczednie informuje, ze tylko zastosowanie metod molekularnych pozwala na spetnienie
laboratoryjnego kryterium potwierdzenia przypadku COVID-19, zgodnie z obowiazujaca definicja
przypadku na potrzeby nadzoru nad zakazeniami ludzi nowym koronawirusem COVID-19.
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