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W odpowiedzi na Pani pismo 324/05/2020/SZG z dnia 05.05.2020 r. oraz e-mail z 07.05.2020
r., informuje, ze Polskie Towarzystwo Mikrobiologéw jako Stowarzyszenie naukowe nie jest
uprawnione do wydawania zalecei w kierunku diagnostyki COVID-19, nie jest rowniez rola
PTM ustanawianie trybu postepowania diagnostyczno-terapeutyczno-epidemiologicznego w
sytuacji stwierdzenia obecnosci IgM i IgG.

Pragniemy podkre$li¢, iz nadal w diagnostyce zakazen SARS-CoV-2 w celu
zdiagnozowania aktualnie rozwijajacej si¢ u pacjenta infekcji wirusowej rekomendowane sa
testy molekularne. Komentujac problemy diagnostyczne nalezy zauwazyé, ze coraz wigcej
testow jest dostepnych na rynku i laboratoria oceniaja je, aby wybra¢ test, ktéorym otrzymuje
si¢ najbardziej wiarygodne wyniki. Skutecznos¢ testow zalezy od bardzo wielu czynnikow.
Pomijajac czynniki niezalezne od pracownikow laboratorium (np. zbyt malg liczbe czastek
wirusowych w materiale klinicznym) sg jeszcze inne uwarunkowania, np. sprzgtowe. Trudno
jest wydawaé ogélne zalecenia dla wszystkich laboratoriéw, nawet dotyczace badan testami
RT-PCR, nie wspominajgc o réznorodnych testach serologicznych. Wedlug naszej wiedzy
obecnie kazde laboratorium diagnostyczne moze dokona¢ zakupu testow z innej firmy, chyba
ze laboratoria otrzymaty konkretne wytyczne w tym zakresie wydane przez Ministerstwo
Zdrowia i/lub organy wspolpracujace. W testach molekularnych niezwykle istotna jest
umiejetnos¢ wlasciwej interpretacji obrazu uzyskiwanego w wyniku reakcji PCR oraz
kalibracja aparatow RT-PCR, dlatego tez wykonawca tych testow musi mie¢ $wiadomos¢, ze
réznice pomiedzy testami wymuszaja wykonanie odpowiedniej walidacji testow, w tym
okreSlenia ich czulosci i specyficznosci w danych warunkach laboratoryjnych,
przeprowadzonej przez uzytkownika przed wprowadzeniem testéw do uzytku. Nalezy tez
zdawaé sobie sprawe, iz sytuacja na rynku producenckim testow diagnostycznych rozwija si¢
bardzo dynamicznie, wigc wszelkie ustalenia maja charakter tymczasowy i trzeba je
kazdorazowo powtarzaé przy wprowadzeniu nowego produktu.

Producenci testow genetycznych w procesach walidacyjnych swoich testow
wykorzystuja rézne gatunki koronawiruséw, a wiadomo, ze pula pewnych gendéw jest
wspOlna dla calej grupy tych wirusow. Ponadto testy r6znia si¢ mi¢dzy sobg liczbg
wykrywanych genéw, dlatego tez interpretacja wyniku musi by¢ zawsze wykonywana w
oparciu o instrukcje producenta danego testu. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze jedna z mozliwych
interpretacji jest ,,w badanym materiale wykryto material genetyczny wirusa SARS-CoV-1
lub SARS-CoV-2”, co nie oznacza reakcji krzyzowej, a jedynie wariant technologiczny testu.

Na rynku dostepna jest rowniez szeroka gama testéw serologicznych, ktore mozna
stosowaé wspomagajaco do uzyskania informacji o przebytym zakazeniu. Producent kazdego
testu serologicznego ma obowiazek poda¢ w jego ulotce czuto$¢ i specyficznos¢ i tymi
informacjami powinni kierowaé si¢ kierownicy i pracownicy laboratoriéw diagnostycznych
przy doborze testow. Warto zdawaé sobie sprawe, ze dysponujemy jeszcze niepelna wiedza na
temat odpowiedzi immunologicznej czlowieka w trakcie i po przechorowaniu COVID-19.



Wydaje si¢, ze znaczenie w testach serologicznych ma tylko wynik dodatni, ktéry moze
$wiadczy¢ o kontakcie / przechorowaniu / aktywnej chorobie. Natomiast wynik ujemny nie
jest jednoznaczny, poniewaz osoba mogla nie mie¢ kontaktu z koronawirusem albo mogla
mie¢ kontakt lecz material do badan zostal pobrany w okresie ,,okienka serologicznego”.
Wykrycie przeciwciat klas IgM czy IgG nie upowaznia tez w obecnej chwili do stwierdzenia
"$wieza infekcja / przechorowanie”, poniewaz nie mamy jeszcze wystarczajacych danych
dotyczacych odpowiedzi immunologicznej w przebiegu COVID-19. Podobnie dysponujemy
matg wiedzg o mozliwosci wystgpienia serologicznych reakcji krzyzowych. Jednakze, jezeli
producenci testow serologicznych dysponuja taka wiedza powinni ja udostgpni¢ w
materiatach informacyjnych testow. Na przyklad firma Euroimmun w ulotce do jednego z
testow ELISA podaje: "Pozytywne wyniki IgA i IgG: reaktywnos$¢ krzyzowa — u 3,4% os6b
szczepionych na grype oraz 2,5% pacjentow z autoprzeciwcialami wynik badania (IgG) moze
by¢ pozytywny, mimo braku zakazenia" (ulotka w zalaczniku). Dokladna analiza
serologicznych reakcji krzyzowych wymaga szerokich badan, dostgpu do antygenow,
surowic, testow, okreslenia sposobow ich wykonania, warunkéw bezpieczenstwa oraz
mozliwosci finansowych. Czionkowie Polskiego Towarzystwa Mikrobiologéw moga wlaczy¢
si¢ w takie badania.

Dodatkowo, w zalgczeniu przesylamy zalecenia odno$nie badan serologicznych w
wykrywaniu przeciwcial przeciwko wirusowi SARS-CoV-2 (str. 20-23) Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji, dotyczace migdzy innymi diagnostyki zakazonych lub
narazonych na zakazenie SARS-CoV-2, ktére powstaly przy udziale Zespolu Ekspertow w
tym Krajowego Konsultanta w dziedzinie mikrobiologii lekarskie;j.

Na marginesie, chcialbym zwrdoci¢é uwage na istotng, szczegllnie obecnie, role
mikrobiologow, nie tylko nalezacych do grupy diagnostéw laboratoryjnych, dzialajacych na
pierwszej linii walki z wirusem SARS-CoV-2 i istniejace ograniczenia zwigzane z
wilgczeniem grupy mikrobiologéw do Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych.
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