Stanowisko Zarzadu Gtdwnego Polskiego Towarzystwa Epidemiologow i Lekarzy Chordb Zakazinych w
sprawie wartosci diagnostycznej testow antygenowych wykorzystywanych w rozpoznawaniu zakazen
SARS-CoV-2, na dzien 30 listopada 2020

Ze wzgledu na watpliwosci dotyczgce wartosci diagnostycznej testéw antygenowych w rozpoznawaniu zakazen SARS-CoV-2 przedstawiamy
ponizej zestawienie testow, ktdre spetniajg kryteria WHO, co udokumentowano wynikami badan opublikowanych w recenzowanych
czasopismach naukowo-medycznych o znaczagcym wskazniku wptywu.

WHO rekomenduje stosowanie szybkich testow antygenowych, ktdre cechuja sie czutoscig 280% i swoistoscig 297% w porédwnaniu do
metody genetycznej. Przedstawione zestawienie, a takze stanowisko ZG PTEILChZ moze ulec zmianie wraz z pojawianiem sie nowych publikacji
wynikéw badan nad wartoscig diagnostyczng réznych testow.

Stanowisko ZG PTEiLChZ:
Zgodnie ze stanem wiedzy na dzien 30 listopada 2020 warunki stawiane przed szybkimi testami antygenowymi,
pozwalajgce na stosowanie w celach diagnostycznych u pacjentow objawowych w ostrej fazie zakazenia SARS-CoV-2
spetniaja:

e Panbio™ COVID-19 AG Rapid Test Device (Abbott)

e Bioeasy 2019-nCoV Ag Fluorescence (Shenzhen Bioeasy Biotechnology)

e Standard Q COVID-19 Ag SD (Biosensor) / SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test (Roche)




Tabela

Czutos$¢ i swoistosé dostepnych testow diagnostycznych wykrywajgcych antygen SARS-CoV-2, a takze wniosek o przydatnosci diagnostycznej w
oparciu o przeglad piSmiennictwa na dzien 30 listopada 2020. Nie uwzgledniono testéw, ktérych wartos¢ opiera sie wytacznie na deklaracjach
producentdéw i nie jest poparta publikacjami naukowymi.
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CT<25: 75-93,8%

Panbio™ COVID-19 Abbott eLinares 2020: populacja ogodlna: 73,3% eLinares 2020: 100% Spetnia warunki pozwalajace
AG Rapid Test pacjenci objawowi (<7 dni): 86,5%, na stosowanie w celach
Device Ct<25: 100%, diagnostycznych
Ct<30: 87,5%,
Ct<40: 25%
Bioeasy 2019-nCoV Shenzhen eWeitzel 2020: 85% eWeitzel 2020: 100% Spetnia warunki pozwalajace
Ag Fluorescence Bioeasy ePorte 2020: 93,9% ePorte 2020: 100% na stosowanie w celach
Biotechnology | eDiao 2020: 67,8% eHernian 2020 (wynik | diagnostycznych
Co., Ltd, eHernian 2020 (wynik skumulowany): 82,3% skumulowany): 100%
Standard Q COVID- Biosensor / eSahar 2020: 68,7%, probki o wysokim mianie wirusa (Ct<18,57): 77% | eSahar 2020: 95% Spetnia warunki pozwalajgce
19 AgSD / Roche eMak 2020, zaleznie od sposobu pobrania materiatu (najwyzsza przy na stosowanie w celach
SARS-CoV-2 Rapid pobieraniu wymazu z nosogardzieli i gardta): diagnostycznych
Antigen Test CT<17:100%




