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Pani Alina Nlewladomska
Prezes
Krsjowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych

Szanowna Pani Prezes,

W odpowledzi na pismo z dnia 13.03.2020 r., w dotyczgce stosowania tzw. srybkich testow
kasetkowych wykrywajacych przeciwciata w klasle (8M/IgG w diagnostyce zakazen koronawlrusem
SARS-CoV-2, uprzejmie informule, i 2godnie z aktuslnymi zaleceniami WHO w diagnostyce zakaiers
SARS-CoV-2 naleiy stosowaé metody molekulare |NAAT, nucleic acid amplification tests, w tym RT-
PCR). Badania naleiy wykonywaé w laboratorlach 2 klasy bezpieczefistwa biologicznega (BSL-2), ktére
posladajy odpawlednly infrastrukture | dodwladezenle w molekularne] diagnostyce zakazer
wirusowych,

Z uwagl na niewystarczajaca iloé danych dotyczacych min. dynamitki adpowledzi
fmmmunecloglcznej na zakazenie araz wartoscl diagnostyczne] dostepnych testéw do wykrywania
przeciwcial w klasie 1gM/IgG (w tym: czutoscl, swolstodci, wartosct predykcyine] dodatriej | wartoscl
predykeyjne] ujemnej), aktuainle nie raleca slestosowania testéw serologicznych w celach
diagnostycznych. Obecnie COC pracuje nad testem serologicznym wykrywalacym swoiste dia SARS-
CoV-2 przeciwciala w klasie [gM/IgG na potrzeby przeprowadzania dochodzes epldemiologicznych
I diagnostyki retrospektywne] zakaiefi COVID-19 (badanie zabezpleczonych surowic parzystych tj.
dwéch prébek, plerwsze} pobrane] w plerwszym tygodniu choroby, druglej — pobrane] 2-4 tygodnie
poinie), pray czym warto 2aznaczyé, e optymalny czas pobrania druglej prébki surowicy nadal nie
zostat dobrze udokumentowany). Ponadto, dotychczasowe dofwiadezenia z dlagnostyky serologiczng
zakater innymi ludzkimi koronawirusami, wskazula na potencjaine ryzyko reakeji krzytowych
2 pozostatymi beta-koronowirusami (w tym HCoV-0C43 | HCoV-HKU1),

Jednoczednle Informuje, Ze tylko zastosowanie metod molekularnych pozwala na spetnienie
laboratoryjnego kryterium potwierdzenla przypadku COVID-19, zgodnle 7 obowijzujacq definicjy
przypadku na potrzeby nadzoru nad zakazeniami ludzi nowym koronawlrusem COVID-19.
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