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Wstep

11 marca 2020 roku Swiatowa Organizacja Zdrowia ogtosita
epidemie wywotang przez wirus SARS-CoV-2 swiatowa
pandemia.

Wiele sie od tego momentu nauczyliSmy i coraz lepiej
Znamy zagrozenia zwigzane z tym wirusem oraz dostepne
rozwigzania pozwalajgce zapanowac nad krzywg zakazen.
Wiemy, iz szczepionki sg nadal najpotezniejszg bronia
przed hospitalizacjg z powodu zakazenia. Niemniej,

testy diagnostyczne sg skutecznym narzedziem pomiaru
rozprzestrzeniania sie pandemii.

Zakres metod diagnostycznych w ostatnich latach sie
powiekszyt. W tej chwili domowe zestawy do testowania
dostepne sg w aptekach za niewielka optata.

Jednak mity na temat pandemii i testdw diagnostycznych
nadal krgzg, napedzane ciggtym doptywem informacji
generowanych przez artykuty w mediach i serwisach
spotecznosciowych, co utrudnia odrdéznienie prawdy od fatszu.
W niniejszym przewodniku pt. ,Obalanie mitéw o testach
diagnostycznych na COVID-19" obalamy kilka najczestszych
mylnych przekonan, jakie krgzg w czasie pandemii.

Aby otrzymywac informacje o aktualnosciach w dziedzinie
badan nad testami diagnostycznymi, prosze obserwowac
witryne CORONADX oraz nasze profile w mediach
spotecznosciowych.

Pozdrawiamy,
Zespot CORONADX
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Czy ,,szybki” w
przypadku testow na
koronawirusa oznacza

,mniej doktadny”?




Mit: Szybkie testy na koronawirusa sq mniej doktadne.
Fakt: Szybkie testy mogq byc tak samo doktadne jak
standardowe. Doktadnosc niekoniecznie zalezy od szybkosci.

NA CZYM POLEGA ,SZYBKI” TEST NA KORONAWIRUSA?

Stowo ,szybki” okresla dowolng metode, ktdra jest istotnie szybsza od tych obecnie
stosowanych do wykrywania SARS-CoV-2 (koronawirusa wywotujacego COVID-19).
Ztoty standard w testach na COVID-19 opiera sie na technologii zwanej RT-PCR.
Prébke trzeba przesta¢ do wykwalifikowanego laboratorium, a uzyskanie wyniku
zajmuje kilka godzin.

Szybkie testy zajmuja mniej niz godzine, a nawet kilka minut. Czesto s3
wykonywane w Punkcie Opieki, co oznacza, ze prébek nie zabiera sie do
laboratorium, a bada na miejscu. Jest to i szybsze, i tarisze.

Szybsze i powszechniejsze testowanie bedzie kluczowe w opanowaniu pandemii
COVID-19 i ograniczeniu liczby lockdowndw. Szybkie testy umozliwiajg badanie
wiekszej liczby oséb w miejscu pracy badz w trakcie podrézy. Nosicieli mozna
wykry¢ wczesniej, a osobom z wynikiem negatywnym testu mozna skracad
kwarantanne.

Mit: Niezawodny test cechuje sie 100% doktadnosciq.
Fakt: Praktycznie kazdy test posiada pewien margines btedu.
Stgd wazne jest zrwnowazenie swoistosci i czutosci.

CO DECYDUJE O DOKLADNOSCI TESTU?

Doktadnos¢ testu diagnostycznego okresla sie dwiema miarami statystycznymi:
czutoscia i swoistoscia.

Czutosd to zdolnosc wykrycia wirusa u nosicieli. 100% czutos¢ oznacza, ze

test wykryje wszystkie osoby bedgce nosicielami wirusa, a 98% czutos¢, ze

test nie wykryje 2% nosicieli i tak dalej. Swoistos¢ to zdolnos¢ prawidtowego
wykluczenia oséb nie bedacych nosicielami. Test w 100% swoisty nie da
dodatniego wyniku u osoby nie majgcej wirusa. Przy swoistosci wynoszacej 98%,
2 ze 100 oséb z dodatnim wynikiem nie sg nosicielami, i s3 w zwigzku z tym
zwane fatszywie dodatnimi.

Idealny test musiatby oczywiscie cechowac sie 100% czutoscig i swoistoscia.
Rzadko sie to jednak zdarza w rzeczywistych zastosowaniach.

Wiekszos¢ testéw posiada margines btedu, a zatem ich doktadnos¢ nie jest idealna.
Zwykle tez ma miejsce sytuacja ,co$ za cos$”, gdy nie da sie zwiekszy¢ czutosci bez
utraty swoistosci i odwrotnie.
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CZY SZYBKOSC JEST POWIAZANA Z DOKLADNOSCIA?

Czutosc i swoistosc testu niekoniecznie zalezg od szybkosci jego wykonania.
Parametry te zalezg natomiast od zastosowanej technologii oraz wielu innych
zmiennych. Zasadniczo szybszy test moze byc¢ tak samo doktadny jak wolniejszy, a
nawet od niego doktadniejszy. Z drugiej strony, szybsze i tarisze testy czesto oparte
sg na technologiach nowszych od ztotego standardu, tym samym wymagaja wiecej
pracy nad oceng i poprawa doktadnosci.

JAKA JEST DOPUSZCZALNA DOKLADNOSC TESTU?

Od nowych testédw zwykle oczekuje sie doktadnosci poréwnywalnej do ztotego
standardu badz wiekszej. Nie ma jednak ustalonego progu ustalania, czy test jest
dostatecznie doktadny. Poniewaz czutosc¢ zwieksza sie czesto kosztem swoistosci, i
odwrotnie, wybor moze zalezed od sytuacji.

Na przyktad przy badaniu przesiewowym podréznych na lotnisku bardziej
przydatne moze byc¢ rozpoznawanie jak najwiekszej liczby nosicieli przy uzyciu
testu pierwszego rzutu (o wiekszej czutosci i mniejszej swoistosci), a fatszywie
dodatnie wyniki wykluczad testem drugiego rzutu, o mniejszej czutosci, a wiekszej
swoistosci.

Czutosd¢ i swoistosc testu nalezy odpowiednio zmierzy¢ i uwiarygodnic
statystycznie. Walidacja jest niezbedna przy tworzeniu nowego testu i ma kluczowe
znaczenie dla zapewnienia niezawodnosci.

Do réznych strategii testowania odpowiednie sg rézne metody.

Dlatego projekt CORONADX aktualnie opracowuje i waliduje trzy szybkie metody
o réznych czasach trwania, kosztach i doktadnosci, ktére — mamy nadzieje — beda
przydatne w réznych rzeczywistych sytuacjach.
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Jaka jest przydatnosc¢

szybkich testow na
COVID-19?
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Mit: Najlepszym wyborem zawsze jest test o najlepszych wynikach.
Fakt: Jesli w gre wchodzi opanowanie epidemii, tempo i
dostepnosc badan moze byc réwniez wazne.

JAKIE SA ZALETY | WADY SZYBKICH TESTOW ANTYGENOWYCH?
Badania laboratoryjne wykrywajace koronawirusa COVID-19 opierajg sie na
metodach molekularnych, takich jak RT-PCR, ktére wykrywaja materiat genetyczny
wirusa. Natomiast szybkie testy antygenowe (STA) wykrywajg jedno lub wieksza
liczbe biatek (zwanych antygenami) swoistych dla koronawirusa.

Czutosc STA jest mniejsza niz testéw RT-PCR. Gdy test RT-PCR jest w stanie wykry¢
nawet kilka czastek wirusa, STA dajg wynik dodatni tylko u pacjentéw z wiekszg
wiremia. Z kolei STA s3 tansze i daja wyniki w okoto 10-15 minut, podczas gdy w
przypadku testu RT-PCR uzyskanie wynikdw z laboratorium zwykle zajmuje jeden
lub wiecej dni.

JAKIEGO RODZAJU TESTY NA COVID-19 MOZNA WYKONAC W DOMU?
Dostepne testy domowe na COVID-19 to STA, ktére mozna sobie zrobi¢ samemu,
nawet bez przeszkolenia. W zaleznosci od wersji sg to testy polegajgce na pobraniu
wymazu z nosa lub prébki Sliny.

Mit: Pacjent o dodatnim wyniku RT-PCR zawsze zaraza.
Fakt: RT-PCR moze dawac dodatni wynik réwniez u osdb,
ktére (jeszcze) nie zarazajq.

JAKA JEST DOKLADNOSC STA W WYKRYWANIU | IZOLOWANIU 0SOB
ZARAZAJACYCH?

Wczesne wykrycie osdb zarazajgcych zalezy od czutosci testu. Niedtugo po
zakazeniu wiremia u pacjenta jest niska: na tym etapie wykryje wirusa jedynie

test RT-PCR, ktdry jest bardziej czuty, a nie zrobi tego test antygenowy. Jednak
wiekszos¢ pacjentdw w tym momencie jeszcze nie zaraza. Pézniej wiremia wzrasta
i pacjenci zaczynajg zarazac. Gdy wiremia osiggnie poziom dostatecznie wysoki, by
zarazad, najnowoczesdniejsze STA zwykle sg w stanie wykry¢ wirusa, tak samo jak
RT-PCR, i dajg natychmiastowg odpowiedz. W zwigzku z tym, testéw tych mozna
uzywac do badania przesiewowego oséb zarazajacych, zanim zakaza innych nawet
wtedy, gdy s one mniej czute niz testy RT-PCR.

Bardziej ogélnie méwiac, test RT-PCR odpowiada na pytanie: ,czy pacjent ma
wirusa?” i daje dodatni wynik nawet przy niskiej wiremii, natomiast STA bedg
dodatnie wytgcznie wtedy, gdy pacjent ma dostateczng wiremie, by zakazad.
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KIEDY STA SA BARDZIEJ PRZYDATNE?

To, ktdry test bedzie odpowiedniejszy zalezy od okolicznosci. RT-PCR to ztoty
standard w diagnozowaniu i potwierdzaniu choroby COVID-19 i jest uwazany za
najlepsza opcje, gdy nie zalezy nam na czasie. Wykonywane na wtasng reke testy
STA, szybsze i stosunkowo tanie, mogg byc¢ bardzo praktycznym narzedziem do
monitorowania rodzin, spotecznosci, studentdéw i zaktaddw pracy, oraz przerywaja
tancuchy transmisji, zwtaszcza przy regularnym powtarzaniu. Z tego wzgledu
niektdre kraje oferujg darmowe testy domowe i promuja ich powszechne
wykonywanie. Dzieki tanim domowym zestawom czesciej mozna przetestowacd
wiekszg liczbe 0séb niz przy uzyciu samych testéw molekularnych.
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Czy jesteSmy w stanie
wykry¢ wszystkie
warianty koronawirusa?




Mit: Testy nie dziatajg w przypadku nowych wariantéw
koronawirusa.

Fakt: Wiekszosc testow nadal jest w stanie wykryc¢ nowo
pojawiajgce sie warianty.

CZYM JEST ,WARIANT"” WIRUSA?

W genomie wiruséw, doktadnie tak jak w innych organizmach, zachodza
przypadkowe mutacje. W procesie tym powstajag tak zwane warianty. Kazdy jest
nieco inng wersjg tego samego wirusa, niosgca odrebny zestaw mutacji.

Warianty pojawiajg sie samoistnie w trakcie epidemii i s3 oznaka ewolucji wirusa.
Im dtuzej i szybciej wirus krazy wéréd ludnosci, tym wiecej jego podtypdw moze sie
pojawic.

Mit: Mutacje zawsze zwiekszajqg lub zmniejszajq zakaZnosc
wirusa.
Fakt: Mutacje i ich skutki nastepujqg losowo.

CZY TO PRAWDA, ZE NIEKTORE NOWE WARIANTY SA BARDZIE)
ZAKAZNE?

Tak, cho¢ wirusy nie ewoluuja w celu bycia bardziej czy mniej zakaznymi

badz niebezpiecznymi: tu dziata po prostu dobdr naturalny. Nowe losowe
warianty pojawiaja sie stale, a wiekszos¢ z nich jest obojetna lub zmniejsza
zakaznos$¢ wirusa. Ale kilka wariantéw o wiekszej zakaznosci badz odpornych
na dziatanie uktadu immunologicznego rozprzestrzenia sie szybciej z definicji,
przez co moze sie rozpowszechni¢ w danej populacji. Odczytujgc genom wielu
prébek wirusa i przy uzyciu specjalistycznego oprogramowania naukowcy sg
w stanie monitorowac pojawianie sie wariantéw i rozpoznawac te szczegdlnie
niepokojace.

NA CZYM POLEGA PROBLEM Z TESTAMI NA COVID-19 | NOWYMI
WARIANTAMI?

Testy na koronawirusa COVID-19 dziatajg poprzez wykrywanie okreslonych
celdw w genomie wirusa (testy molekularne) badz konkretnych biatek wirusa
(testy antygenowe) . Zatem mutacja zmieniajaca cel moze wptynaé na ich
czutosd. Testy dostepne na rynku maja na celu wykrywanie réznych czesci
wirusa. Tak wiec dany wariant moze wptywac na jeden lub kilka testéw, a
pozostate nadal beda dziatac.
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CZY ISTNIEJACE TESTY SA W STANIE WYKRYC NOWO POJAWIAJACE
SIE WARIANTY?

Producenci czesto sprawdzajg swoje zestawy na najbardziej rozpowszechnionych
wariantach. Znajac cel badania mozna przewidzie¢, czy dany wariant moze w jaki$
sposdb wptynad na dziatanie zestawu.

Niektdre testy molekularne wykrywaja rowniez wiele celdw jednoczesnie, dzieki
czemu s3 bardziej skuteczne w przypadku réznych wariantéw. Tym niemniej,
zawsze istnieje teoretyczna mozliwos¢, ze nowy wariant moze by¢ niewykrywalny
przez jakis czas.

Organy opieki zdrowotnej i sieci diagnostyczne musza nadgzac za pojawiajacymi
sie wariantami i weryfikowad skutecznos$é poszczegdlnych testéw w ich
wykrywaniu.
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q CORONADX

Wspoétpraca na rzecz
bezpieczniejszej
przysztosci

Szybkie testowanie jest kluczowe w identyfikowaniu i izolowaniu oséb niosgcych
ryzyko transmisji wirusa, nawet przy braku jakichkolwiek objawdéw.
CORONADX pracuje nad trzema przeno$nymi i tatwymi w uzyciu zestawami do
szybkiego wykrywania COVID-19.
Gtéwne cele CORONADX:
zapewnienie narzedzi do nadzoru i testowania w warunkach polowych przez
osoby o minimalnym przeszkoleniu;
wspieranie innowacji w diagnostyce w punktach opieki zdrowotne;j;
utrzymanie odpornosci gospodarczej i spotecznej poprzez analizowanie
wptywu COVID-19 na gospodarke i spoteczeristwo;
zapewnienie skutecznego reagowania systemu zdrowia publicznego na
pandemie dzieki szybkim, niedrogim i powszechnym testom.

AKTUALNOSCI )
NA TEMAT NAJNOWSZYCH PROJEKTOW

coronadx-project.eu

¥ @coronadxeu in coronadx @ CORONADX

Projekt ten uzyskat dofinansowanie z unijnego programu badawczego i
innowacyjnego Horyzont 2020 w ramach umowy o grant nr 101003562.
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