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1. CEL

Celem niniejszego zestawienia jest cotygodniowy przeglad nowo publikowanych informacji odnosnie
miedzynarodowych rozwigzan organizacyjnych/zalecen w Covid-19 w zakresie organizacji systemu
opieki zdrowotnej oraz strategii walki z epidemia.

2. METODYKA

Wyszukiwaniem objete zostaly ponizej wymienione strony internetowe organizacji rzadowych
i pozarzgdowych:

e World Health Organization https://www.who.int,

e OECD http://www.oecd.org/,

e Komisja Europejska https://ec.europa.eu/info/index_pl,

e Centers for Disease Control and Prevention https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov,
e European Centre for Disease Prevention and Control https://www.ecdc.europa.eu,
e Public Health England https://www.gov.uk/coronavirus,

¢ National Health Service https://www.england.nhs.uk/coronavirus/,

e Communicable Diseases Network Australia https://www1.health.gov.au,

e Government of Canada https://www.canada.ca,

e Chinese Center for Disease Control and Prevention http://www.chinacdc.cn/en/,

e Taiwan Centers for Disease Control https://www.cdc.gov.tw/En,

e A Singapore Government Agency Website https://www.gov.sg/features/covid-19,
e Federal Public Service (FPS) Health https://www.info-coronavirus.be/en/about/,

e Robert Koch Institute https://www.rki.de.

Wyszukiwaniem objeto okres od 21 stycznia do 27 stycznia 2021 roku.

3. WYNIKI PRZEGLADU

Wszystkie odnalezione dokumenty z przedmiotowego zakresu opublikowane w okresie objetym
wyszukiwaniem zestawiono w tabeli 1 a dodatkowo ponizej wskazano najistotniejsze z nich. Jako
kryterium istotnosci przyjeto potencjalny wptyw na tres¢ dokumentu Polskie zalecenia diagnostyczno-
terapeutyczne oraz organizacyjne w zakresie opieki nad osobami zakazonymi Ilub narazonymi
na zakazenie SARS-CoV-2 w zakresie organizacji oraz tres¢ wykonywanych dotychczas przeglagdow
tematycznych w zakresie organizaciji i strategii walki z epidemia. Informacje te dotyczg miedzy innymi:

e nowych wariantéw wirusa SARS-CoV-2 i ich potencjalnym wplywie na sytuacje epidemiczng;

e aktualizacji zalecen z zakresu farmakoterapii w COVID-19 grupy COVRIIN w Niemczech;

e nowych zasad wjazdu do Niemiec z obszaréw podwyzszonym ryzyku zakazenia;

e zalecen wydanych przez Strategic Advisory Group of Experts on Immunization (SAGE) na
temat stosowania szczepionki Moderna;

e zalecenia Rady w sprawie wspolnych ram stosowania i walidacji szybkich testow
antygenowych oraz wzajemnego uznawania wynikow testow na COVID-19 w UE (2021/C
24/01);



e wprowadzenia w Wielkiej Brytanii leczenia, opieki i wsparcia w ramach 3 sciezek COVID-19
wyznaczonych na podstawie podziatu na ryzyko wysokie, srednie i niskie.



Tabela 1. Zestawienie dokumentéw odnalezionych w ramach przegladu

Organizacja / Dokument

Podsumowanie

World Health Organization

Interim recommendations for
use of the Moderna mRNA-
1273 vaccine against COVID-
19

https://www.who.int/publication

Niniejsze tymczasowe wytyczne zostaty opracowane na podstawie zalecen wydanych przez Strategic Advisory Group of Experts on
Immunization (SAGE) na posiedzeniu w dniu 21 stycznia 2021 roku. Opieraja sie na dowodach naukowych podsumowanych w dokumencie
Background document on mRNA-1273 vaccine (Moderna) against COVID-19 oraz w dokumencie Background paper on Covid-19 disease
and vaccines.

Podsumowanie zalecen:

sl/i/item/interim-
recommendations-for-use-of-
the-moderna-mrna-1273-
vaccine-against-covid-19

Data publikaciji: 25.01.2021

W oparciu o aktualne dowody naukowe, SAGE zaleca podawanie dwéch dawek (100 pg, po 0,5 ml) z odstepem 28 dni pomiedzy
dawkami. SAGE zaleca obecnie, ze jesli zostanie to uznane za konieczne ze wzgledu na wyjgtkowe okolicznosci zwigzane z
obcigzeniem choroba w danym kraju, odstep miedzy dawkami moze by¢ wydtuzony do 42 dni. Dowody na to nie sg mocne, ale byt
to najdtuzszy odstep w pierwotnych analizach badan klinicznych 3 fazy; zdecydowana wiekszos$¢ pacjentow otrzymata drugg dawke
po krotszym czasie. SAGE nie zaleca zmniejszenia dawki.

SAGE zaleca, aby szczepionka byta podawana tylko w placéwkach, w ktorych zapewniona bedzie opieka w przypadku wystgpienia
anafilaksji. SAGE przedstawito szczegotowe zalecenia dotyczace waskich kryteriow wykluczenia ze szczepieh oraz okresu
obserwacji po szczepieniu, a takze postepowania, monitorowania i zgtaszania wszelkich zdarzen zwigzanych z bezpieczenstwem.
SAGE uznato znaczenie szczepienia kobiet w cigzy, zwtaszcza biorgc pod uwage priorytet ochrony pracownikéw stuzby zdrowia,
wsrdd ktorych duzy odsetek na swiecie stanowig kobiety. WHO zaleca, aby nie stosowac¢ szczepionki mRNA-1273 u kobiet w cigzy,
chyba ze korzy$¢ ze szczepienia kobiety ciezarnej przewaza nad potencjalnym ryzykiem zwigzanym ze szczepieniem, np. u
pracownikow stuzby zdrowia o wysokim ryzyku narazenia na zakazenie oraz u kobiet ciezarnych z chorobami wspdtistniejgcymi,
ktore znajdujg sie w grupie wysokiego ryzyka ciezkiego przebiegu COVID-19.

SAGE uznato brak danych dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania szczepionki u kobiet karmigcych, ale biorgc pod uwage
mechanizm dziatania szczepionki, uznato rowniez, ze jest mato prawdopodobne, aby stanowito to ryzyko. SAGE zaleca, aby
kobietom karmigcym nalezgcym do grupy zalecanej do zaszczepienia, np. pracownikom stuzby zdrowia, zaproponowac
szczepienie.

SAGE zaleca, aby szczepienie COVID-19 zaproponowaé niezaleznie od przebytego przez dang osobe objawowego lub
bezobjawowego zakazenia SARS-CoV-2. Dostepne obecnie dane wskazujg, ze ponowne zakazenie objawowe w ciggu 6 miesiecy
od pierwszego zakazenia wystepuje rzadko. Dlatego, w kontek$cie ograniczonych zasobdéw szczepionki, osoby z
udokumentowanym metodg PCR zakazeniem SARS-CoV-2 w ciggu poprzedzajgcych 6 miesiecy mogg zdecydowaé sie na
opdznienie szczepienia.

Zgodnie z tym, co zalecono w dokumencie WHO Prioritization Roadmap, SAGE ponownie podkreslito, ze krajowe programy powinny
podja¢ konkretne kroki w celu zidentyfikowania grup nieproporcjonalnie dotknietych COVID-19 oraz tych, ktére doswiadczajg
nieréwnosci zdrowotnych wynikajgcych z nieréwnosci spotecznych lub strukturalnych, aby zajaé sie barierami w dostepie do
szczepien i osiggnag¢ sprawiedliwy przydziat szczepionek.

W obecnym okresie bardzo ograniczonej podazy szczepionek szczepienie oséb podrézujgcych za granice bytoby sprzeczne z
zasadg sprawiedliwego przydziatu. Z tego powodu SAGE obecnie nie zaleca szczepienia podréznych (chyba ze nalezg oni réwniez
do grupy wysokiego ryzyka okreslonej w WHO Prioritization Roadmap).

World Health Organization

Niniejszy dokument stanowi aktualizacje tymczasowych wytycznych opublikowanych pierwotnie pod tytutem "Clinical management of
COVID-19: interim guidance, 27 May 2020".
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COVID-19 Clinical
management Living guidance

https://www.who.int/publication

sli/litem/WHO-2019-nCoV-
clinical-2021-1

Data aktualizacji: 25.01.2021

Konieczne jest zapewnienie wiarygodnych wytycznych, ktére sg kompleksowe i przedstawiajg podej$cie holistyczne, aby zapewnié
optymalng opieke nad pacjentami z COVID-19 przez caty okres choroby. Poprzednia wersja wytycznych Clinical management of COVID-19
zawierata zalecenia, ktére mogg by¢ stosowane podczas opieki nad pacjentami w trakcie catego procesu leczenia COVID-19. Obecnie
niniejsze wytyczne zawierajg rowniez zalecenie dotyczgce najlepszej praktyki w zakresie opieki nad pacjentami z COVID-19 po zakohczeniu
ostrej fazy choroby oraz 5 nowych zalecen:

e Warunkowe zalecenie dotyczgce wykorzystywania procesu oceny klinicznej, w tym uwzgledniania wartosci i preferencji pacjenta
oraz lokalnej i krajowej polityki, jesli jest dostepna, do kierowania decyzjami dotyczgcymi postepowania, w tym przyjecia do szpitala
i na oddziat intensywnej terapii (OIT), zamiast obecnie dostepnych modeli predykcyjnych dotyczacych rokowania (bardzo niska
pewnos¢ dowodow).

e Warunkowe zalecenie monitorowania odczytéw pulsoksymetru w domu jako czesci pakietu opieki, w tym edukacji pacjenta i
$wiadczeniodawcy oraz odpowiedniej obserwacji u objawowych pacjentéw z COVID-19 i z czynnikami ryzyka progresji do ciezkiej
postaci choroby, ktérzy nie sg hospitalizowani (bardzo niska pewnos$¢ dowodow).

e Warunkowe zalecenie dotyczace stosowania utozenia na brzuchu u pacjentdow z ciezkg postacig COVID-19, ktérzy sg
hospitalizowani i wymagajg tlenoterapii lub nieinwazyjnej wentylacji (niska pewnos¢ dowodow).

e Warunkowe zalecenie dawkowania antykoagulantéw jako profilaktyki przeciwzakrzepowej zamiast dawkowania posredniego lub
terapeutycznego u pacjentdow hospitalizowanych z COVID-19 bez wyraznych wskazan do stosowania wyzszej dawki
antykoagulantéw (bardzo niska pewnos$¢ dowodow).

o Warunkowe zalecenie stosowania istniejgcych pakietéw opieki (zdefiniowanych jako trzy lub wiecej praktyk opartych na dowodach
naukowych, stosowanych razem i konsekwentnie w celu poprawy opieki) wybranych lokalnie przez szpital lub OIT i dostosowanych
w razie potrzeby do lokalnych warunkdéw u pacjentéw z ciezkg postacig COVID-19 (bardzo niska pewno$¢ dowodow).

Organisation for Economic
Cooperation and
Development

Brak aktualizacji w okresie 20.01-27.01

Komisja Europejska
Proposal for a COUNCIL
RECOMMENDATION
amending Council
Recommendation (EU)
2020/1475 of 13 October 2020
on a coordinated approach to
the restriction of free
movement in response to the
COVID-19 pandemic

https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=COM%3
A2021%3A38%3AFIN&qid=16
11652161282

Data publikaciji: 25.01.2021

Propozycja zalecenia Rady zmieniajgcego zalecenie Rady (UE) 2020/1475 z dnia 13 pazdziernika 2020 r. w sprawie skoordynowanego
podejscia do ograniczenia swobodnego przemieszczania sie w odpowiedzi na pandemie COVID-19

W dniu 13 pazdziernika 2020 r. Rada przyjeta zalecenie Rady (UE) 2020/1475 w sprawie skoordynowanego podejscia do ograniczenia
swobodnego przemieszczania sie w odpowiedzi na pandemie COVID-19.

W zaleceniu ustanowiono skoordynowane podejscie w nastepujgcych kluczowych kwestiach: stosowanie wspoélnych kryteriow i wartosci
progowych przy podejmowaniu decyzji o wprowadzeniu ograniczen swobodnego przemieszczania sie, oznaczanie ryzyka transmisji wirusa
na podstawie uzgodnionego kodu kolorystycznego oraz skoordynowane podejscie do ewentualnych srodkéw, kiére mogg by¢ odpowiednio
zastosowane wobec 0s0b przemieszczajgcych sie miedzy obszarami, w zaleznosci od poziomu ryzyka transmisji wirusa na tych obszarach.

Jak przewidziano w zaleceniu Rady (UE) 2020/1475, Komisja, wspierana przez ECDC, regularnie ocenia kryteria, potrzeby w zakresie
danych i wartosci progowe okreslone w tym zaleceniu w Swietle zmieniajacej sie sytuacji epidemiologicznej. Ze wzgledu na wyzwania
zwigzane z bardziej zakaznymi wariantami koronawirusa, Komisja uwaza, ze nalezy odpowiednio dostosowac zalecenie Rady (UE)
2020/1475 do biezgcej sytuacji na swiecie.

Nalezy utrzymac lub wzmocni¢ proporcjonalne, niedyskryminacyjne ograniczenia dotyczgce podrézowania i badania podréznych, w
szczegolnosci podréznych z obszaréw o wyzszej czestosci wystepowania nowych wariantdw choroby. W razie potrzeby nalezy wprowadzié¢
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kwarantanne podréznych, z odpowiednimi wyjagtkami dla podréznych petnigcych istotng funkcje lub majacych istotng potrzebe
przemieszczenia sig.

Takie ukierunkowane srodki majg na celu zapobieganie koniecznosci zamykania granic lub powszechnych zakazéw podrézowania oraz
zawieszania lotow, transportu lagdowego i przepraw wodnych miedzy panstwami cztonkowskimi. Bardziej ukierunkowane dziatania majg
wystarczajgcy wptyw i powodujg mniej zaktdcen niz wprowadzanie powszechnych zakazéw. System ,Green Lanes” powinien utrzymac
prawidtowe przeptywy transportowe, w szczegoélnosci w celu zapewnienia swobodnego przeptywu towardéw, co pozwoli unikng¢ zaktécen w
tancuchu dostaw.

Niniejsze zalecenie stuzy utatwieniu wdrozenia istniejgcych przepiséw dotyczacych ograniczen swobody przemieszczania sie ze wzgledu na
zdrowie publiczne.

Komisja Europejska

Council Recommendation on a
common framework for the
use and validation of rapid
antigen tests and the mutual
recognition of COVID-19 test
results in the EU 2021/C 24/01

https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX
%3A32021H0122%2801%29&
id=1611652161282

Data publikacii: 22.01.2021

ZALECENIE RADY

w sprawie wspélnych ram stosowania i walidacji szybkich testéw antygenowych oraz wzajemnego uznawania wynikéw testéw na COVID-
19w UE

(2021/C 24/01)

Stosowanie szybkich testéw antygenowych

Bez uszczerbku dla odpowiedzialnosci panstw cztonkowskich za okreslanie ich krajowej polityki w zakresie przeprowadzania testow,
panstwa czionkowskie powinny:

1. Nadal stosowac¢ szybkie testy antygenowe w celu dalszego wzmocnienia ogdlnej zdolnosci panstw do przeprowadzania testéw,
zwilaszcza ze testy pozostajg gtéwnym elementem zwalczania i tagodzenia trwajgcej pandemii COVID-19, poniewaz umozliwiajg
odpowiednie i szybkie ustalanie kontaktow zakaznych oraz wdrazanie szybkich i ukierunkowanych srodkéw izolacji i kwarantanny.

2. W pierwszej kolejnosci rozwazy¢ stosowanie szybkich testow antygenowych w przypadku ograniczonej zdolnosci
przeprowadzania testow z wykorzystaniem amplifikacji kwasu nukleinowego (NAAT), zwlaszcza testéw RT-PCR, lub gdy
przedituzajgce sie okresy oczekiwania na wyniki testow sprawiajg, ze nie sg one uzyteczne klinicznie, co utrudnitoby szybkg
identyfikacje przypadkéw zakazenia i ograniczytoby wptyw dziatan zwigzanych z ustalaniem kontaktow zakaznych.

3. Zapewni¢, aby szybkie testy antygenowe byty przeprowadzane przez przeszkolony personel medyczny lub, w stosownych
przypadkach, inne przeszkolone podmioty, zgodnie ze specyfikacjami krajowymi, a takze w $cistej zgodnosci z instrukcjami
producenta i z zastrzezeniem kontroli jakosci. Jezeli badania wykazg, ze w pewnych okolicznosciach, zamiast przeszkolonego
pracownika medycznego lub innego przeszkolonego podmiotu szybki test antygenowy moze przeprowadzi¢ sam zleceniobiorca,
mozna réwniez rozwazy¢ samodiagnostyke, z pomocg eksperta lub bez niej.

4. Inwestowac¢ w szkolenia i, w stosownych przypadkach, certyfikacje personelu medycznego i innych podmiotéw w zakresie
pobierania probek i przeprowadzania testow, zapewniajgc tym samym odpowiednie zdolnosci, a takze gwarantujgc pobieranie
probek dobrej jakosci.

5. Zapewni¢, aby wyniki szybkich testow antygenowych byty w miarg mozliwosci rejestrowane w odpowiednich krajowych systemach
gromadzenia danych i sprawozdawczosci.

6. W szczegdlnosci rozwazy¢ stosowanie szybkich testéw antygenowych w nastepujacych sytuacjach i warunkach:

a) Diagnoza COVID-19 wsréd przypadkow objawowych, niezaleznie od warunkéw lub sytuaciji. Szybkie testy antygenowe nalezy
stosowaé w ciggu pierwszych 5 dni od pojawienia sie objawodw, gdy poziom wiremii jest najwiekszy. Pacjenci przyjeci do
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10.

szpitali lub osoby przyjete do placoéwek opieki spotecznej, u ktérych wystepujg objawy COVID-19, powinni by¢ w miare
mozliwosci poddani testom po przyjeciu.

b) Kontakty potwierdzonych przypadkéw: szybkie testy antygenowe kontaktéw bezobjawowych powinny by¢ przeprowadzane
jak najszybciej w ciggu pierwszych 7 dni od kontaktu, zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi.

c) Skupiska choroby — w celu wczesnego wykrywania i odizolowania przypadkoéw. W tym kontekscie istotne jest badanie
przesiewowe zaréwno przypadkéw objawowych, jak i bezobjawowych.

d) Badania przesiewowe na obszarach wysokiego ryzyka i w zamknietych osrodkach, takich jak szpitale, inne placowki opieki
zdrowotnej, placowki opieki dtugoterminowej, takie jak domy spokojnej starosci i domy opieki lub domy przeznaczone dla
o0s6b niepetnosprawnych, szkoty, zaktady karne, osrodki detencyjne lub inne osrodki recepcyjne dla oséb ubiegajagcych sie o
azyl i migrantéw oraz dla bezdomnych. W przypadku powtarzajgcych sie badan przesiewowych nalezy je przeprowadzaé w
miare mozliwosci co 2—4 dni, a przynajmniej pierwszy dodatni wynik stwierdzony szybkim testem antygenowym powinien by¢
potwierdzony metodg RT-PCR.

e) W sytuacjach epidemiologicznych lub na obszarach, w ktérych odsetek wynikéw dodatnich jest wysoki lub bardzo wysoki (np.
> 10 %), szybkie testy antygenowe moga by¢ stosowane, zgodnie z kompetencjami krajowymi, do badan przesiewowych
obejmujgcych catg populacje, z uwzglednieniem i wprowadzeniem odpowiedniego systemu oceny w celu pomiaru wptywu.
Wymaga to ustalenia okreslonych odstepdéw czasowych miedzy powtérzeniami. ECDC bedzie wspiera¢ panstwa
cztonkowskie w tym kontekscie poprzez publikacje zaktualizowanych wytycznych dotyczgcych testéw na obecnosé¢ COVID-
19, w ktérych omoéwione zostang zalety i wyzwania zwigzane z badaniem przesiewowym populacji oraz stosowaniem w tym
kontekscie szybkich testéw antygenowych.

Zapewni¢ wdrozenie strategii, ktére doprecyzujg, w jakich przypadkach wymagany bedzie test potwierdzajgcy metodg RT-PCR

lub drugi szybki test antygenowy, zgodnie z zaleceniem Komisji z dnia 18 listopada 2020 r. oraz zadba¢ o dostepno$c¢ zdolnosci

do przeprowadzania testéw potwierdzajgcych.

Zapewni¢ wprowadzenie odpowiednich srodkéw bezpieczenstwa biologicznego, ktdre obejmujg dostepnosé wystarczajgcych

srodkéw ochrony indywidualnej dla personelu stuzby zdrowia i innych przeszkolonych podmiotéw zajmujacych sie pobieraniem

probek, w szczegdlnosci gdy szybkie testy antygenowe stosowane sg w kontekscie badan przesiewowych obejmujgcych catg
populacje, a liczba zaangazowanych podmiotéw przeprowadzajgcych testy jest znaczaca.

Nadal monitorowa¢ postepy zwigzane z innymi szybkimi testami opartymi na kwasie nukleinowym w celu wykrywania zakazen

SARS-CoV-2 (przyktadowo: RT-LAMP (amplifikacja izotermiczna za posrednictwem petli odwrotnej transkrypciji), TMA

(amplifikacja za posrednictwem transkrypcji) i CRISPR (zgrupowane, regularnie rozproszone, krotkie, powtarzajgce sie sekwencje

palindromiczne), a takze wprowadzanie testow diagnostycznych opartych na badaniach serologicznych i technikach

multipleksowych. W razie potrzeby odpowiednio dostosowac strategie i podejscia dotyczace stosowania szybkich testéw
antygenowych. Ponadto rozwdj sytuacji w zakresie mozliwo$ci samodzielnego pobierania probek do szybkich testow
antygenowych, na przyktad w celu rozwigzania problemu niedoboréw w zakresie zdolno$ci do przeprowadzania testéw i zasobow
do pobierania probek przez przeszkolone podmioty, powinien by¢ uwaznie monitorowany i uwzgledniany przy wsparciu ECDC.

Nadal monitorowac i ocenia¢ potrzeby w zakresie testowania zgodnie z rozwojem sytuacji epidemiologicznej i celami okreslonymi

w krajowych, regionalnych i lokalnych strategiach w zakresie testowania oraz zapewnia¢ odpowiednie zasoby.

Walidacja i wzajemne uznawanie szybkich testow antygenowych i testéw RT-PCR

Panstwa cztonkowskie powinny:
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Bez uszczerbku dla dyrektywy 98/79/WE uzgadniaé, prowadzi¢ i przekazywaé ECDC oraz Komisji wspoélny i zaktualizowany
wykaz szybkich testow antygenowych na COVID-19, ktére uznaje sie za odpowiednie do stosowania w kontekscie sytuac;ji
opisanych w pkt 6 i ktére sg zgodne ze strategiami panstw w zakresie testow, oraz:

a) noszag oznakowanie CE;

b) spetniajg wymogi minimalne dotyczgce dziatania na poziomie = 90 % czutosci oraz = 97 % swoistosci.

c) zostaly zatwierdzone jako odpowiednie do stosowania w przypadku COVID-19 przez co najmniej jedno panstwo
cztonkowskie, ktére podato szczegdtowe informacje na temat metodyki i wynikéw takich badan, takie jak rodzaj prébki
wykorzystanej do walidacji, warunki, w ktérych oceniono stosowanie testu, oraz ewentualne trudnosci w odniesieniu do
wymaganych kryteridw czutosci lub innych elementéw dziatania.

Uzgodni¢ regularng aktualizacje szybkich testéw antygenowych zawartych we wspolnym wykazie, o ktérym mowa w pkt 11,

zwlaszcza w miarg udostepniania nowych wynikéw niezaleznych badan walidacyjnych i wchodzenia nowych testow na rynek. W

przysztych aktualizacjach wykazu nalezy rowniez uwzgledni¢, w jaki sposéb mutacje wirusa SARS-CoV-2 mogg wptywac na

skutecznos¢ poszczegodlnych szybkich testow antygenowych, tak aby usuwaé z wykazu testy, ktére nie sg juz uznawane za
skuteczne. Nalezy réwniez monitorowac wplyw mutacji wirusa SARSCoV-2 na skutecznos¢ testow RT-PCR.

Nadal inwestowa¢ w przeprowadzanie niezaleznych i specyficznych dla okreslonych warunkéw badan walidacyjnych szybkich

testow antygenowych w celu oceny ich dziatania w odniesieniu do testéw NAAT, a w szczegdlnosci testow RT-PCR. Panstwa

cztonkowskie powinny uzgodni¢ ramy dla takich badan walidacyjnych, na przykifad poprzez szczegétowe okreslenie metod, ktére
majg by¢ stosowane, oraz okreslenie obszaréw priorytetowych i warunkéw, w ktérych wymagane sg badania walidacyjne. Takie
ramy powinny spetnia¢ wymogi opisane w wytycznych technicznych ECDC dotyczacych szybkich testow antygenowych. Panstwa

cztonkowskie powinny zapewnic¢ udostgpnianie w miare mozliwosci petnych zbioréw danych dotyczacych walidacji, z

uwzglednieniem odpowiednich ogdlnych przepisdw o ochronie danych.

Nadal wspétpracowaé na szczeblu UE w zakresie oceny dowodow uzyskanych w wyniku stosowania szybkich testéw

antygenowych w praktyce klinicznej, m.in. za posrednictwem wspdlnego dziatania EUnetHTA (europejskiej sieci ds. oceny

technologii medycznych) i innych ewentualnych przysztych mechanizméw wspoipracy.

Uzgodni¢ wybér szybkich testow antygenowych, w przypadku ktérych wzajemnie uznajg wyniki testow dla srodkéw ochrony

zdrowia publicznego, w oparciu o informacje zawarte we wspdélnym wykazie, o ktérym mowa w pkt 11.

Rozwazac przy okazji aktualizacji wykazu, o ktérym mowa w pkt 11, czy dany szybki test antygenowy powinien zosta¢ usuniety z

wykazu lub dodany do wykazu wybranych szybkich testéw antygenowych, ktérych wyniki sg wzajemnie uznawane.

Wzajemnie uznawac wyniki testow na zakazenie COVID-19 przeprowadzonych w innych panstwach cztonkowskich przez

certyfikowane jednostki stuzby zdrowia.

W celu utatwienia wzajemnego uznawania wynikéw szybkich testéw antygenowych i testéw RT-PCR w praktyce, jak przewidziano

w pkt 18 zalecenia Rady 2020/1475, uzgodni¢ wspolny standaryzowany zestaw danych, ktére nalezy zamiesci¢ w formularzu

Swiadectw wynikéw badan.

Zbadac potrzebe i mozliwos¢, z uwzglednieniem kwestii dotyczgcych czasu i kosztéw, utworzenia platformy cyfrowej, ktora

mogtaby by¢ wykorzystywana do weryfikacji autentycznos$ci standaryzowanych certyfikatow testow na COVID-19 (zaréwno

szybkich testow antygenowych jak i testéw RT-PCR), oraz przekaza¢ Komisji wyniki dyskusiji.

Komisja Europejska
COMMUNICATION FROM
THE COMMISSION TO THE
EUROPEAN PARLIAMENT,

KOMUNIKAT KOMISJI DO PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO, RADY EUROPEJSKIEJ i RADY

W niniejszym komunikacie okreslono decyzje i skoordynowane podejscie konieczne do wdrozenia czterech priorytetéw:

przyspieszenia szczepien i dostaw szczepionek
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THE EUROPEAN COUNCIL
AND THE COUNCIL A united
front to beat COVID-19

https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX
%3A52021DC0035&0id=1611
652161282
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e zwiekszenia liczby wykonywanych testéw i analiz sekwencjonowania do celéw kontroli zakazen i nowych wariantow

e zapewnienia funkcjonowania jednolitego rynku

e ukazania swojej miedzynarodowej pozyciji lidera i solidarno$ci z partnerami
podczas spotkania przywddcow w dniu 21 stycznia. Opiera sie on na doswiadczeniach z ostatnich tygodni, najnowszych opiniach
naukowych i przyjetym w grudniu komunikacie ,Ochrona przed COVID-19 w okresie zimowym”.

1. PRZYSPIESZENIE SZCZEPIEN

KLUCZOWE DZIALANIA

Panstwa cztonkowskie powinny ustali¢ cele, aby do marca 2021 r. zaszczepic¢ co najmniej 80 % pracownikéw opieki
zdrowotnej i opieki spotecznej i os6b powyzej 80. roku zycia, a do lata co najmniej 70 % catkowitej dorostej populacji.
Komisja, panstwa cztonkowskie i EMA bedg wspodtpracowaé z przedsiebiorstwami, aby zmaksymalizowac¢ zdolnosci produkcji
szczepionki.

Na podstawie danych przekazywanych przez panstwa cztonkowskie ECDC bedzie dwa razy w tygodniu publikowaé aktualne
informacje dotyczgce dawek dostarczonych i podanych.

Komisja bedzie wspotpracowac z producentami szczepionek, aby publikowac i aktualizowa¢ harmonogramy dostaw.

Do konca stycznia 2021 r. nalezy uzgodni¢ wspoélne podejscie do swiadectw szczepienia, aby zapewni¢ mozliwos¢ szybkiego
wykorzystywania $wiadectw z poszczegdlnych panstw cztonkowskich w systemach ochrony zdrowia w catej UE i poza nig.
Komisja ma przeprowadzi¢ wielkoskalowe badania, obejmujgce catg UE, dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci
szczepionki przeciwko COVID-19.

ECDC ma opracowac¢ zestaw porad w zakresie skrajnych warunkéw logistycznych do uzytku panstw cztonkowskich.

2. RADZENIE SOBIE Z NOWYMI WARIANTAMI WIRUSA

KLUCZOWE DZIALANIA

Sekwencjonowanie

Panstwa cztonkowskie majg pilnie zwiekszy¢ liczbe analiz sekwencjonowania genomu do 5-10 % pozytywnych wynikow
testow, w razie potrzeby z wykorzystaniem zdolnosci ECDC.

Panstwa czlonkowskie majg udostepnia¢ sekwencje genomu na szczeblu UE.

Komisja ma wspiera¢ panstwa cztonkowskie w zwiekszaniu ich zdolnosci sekwencjonowania w najblizszej przysztosci.

Testowanie

Panstwa czionkowskie majg wdrozy¢ zalecenia Komisji i szybko osiggng¢ porozumienie w sprawie zalecenia Rady
dotyczacego wspoélnych ram dla szybkich testéw antygenowych.

Panstwa czlonkowskie powinny zaktualizowa¢ strategie testowania, aby wigczy¢ do nich stosowanie szybkich testow
antygenowych, i opracowaé¢ wytyczne dotyczgce wykorzystywania takich testow.

Panstwa czlonkowskie majg uzgodni¢ do konca stycznia wspdélny wykaz szybkich testéw antygenowych.
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e Komisja i panstwa cztonkowskie majg opracowa¢ standardowy zbiér danych, ktére nalezy wigczy¢ do formularza wyniku testu
na COVID-19.

e Panstwa cztonkowskie majg w lutym 2021 r. zaktualizowa¢ swoje strategie testowania, aby uwzgledni¢ w nich nowe warianty
wirusa.

3. UTRZYMANIE JEDNOLITEGO RYNKU | SWOBODNEGO PRZEPLYWU PRZY ZWIEKSZANIU OBOSTRZEN

KLUCZOWE DZIALANIA

e Nalezy ustanowi¢ wspodlne unijne podejscie do definiowania wspotczynnika zachorowalnosci.

e Panstwa cztonkowskie powinny poswigci¢ szczegdlng uwage ograniczeniom majgcym zastosowanie do osob przybywajgcych
z obszaréw o szczegdlnie wysokim wystepowaniu nowych wariantéw wirusa. Nalezy unika¢ wszelkich podrozy innych niz
niezbedne do momentu poprawy sytuacji epidemiologiczne;j.

e Nalezy utrzymac proporcjonalne, niedyskryminacyjne ograniczenia zwigzane z podrdzg i testowanie podrézujgcych, w
szczegolnosci w odniesieniu do 0séb podrozujacych z obszardw, na ktérych czestotliwosé wystepowania budzgcych obawy
wariantéw jest wigksza.

o W razie koniecznosci nalezy Scisle przestrzega¢ kwarantanny pasazeréw z odpowiednimi wyjgtkami dotyczgcymi pasazeréw
petnigcych istotne funkcje lub majacych istotne potrzeby.

4. ZAPEWNIANIE EUROPEJSKIEJ POZYCJI LIDERA | MIEDZYNARODOWEJ SOLIDARNOSCI

KLUCZOWE DZIAtANIA

e Komisja ma ustanowi¢ unijny mechanizm dzielenia sie¢ szczepionkami, aby uporzgdkowac dostawy szczepionek, ktorymi
panstwa czlonkowskie dzielg sie z krajami partnerskimi w ramach podejscia ,Druzyna Europy”.

o Komisja Europejska i panstwa cztonkowskie majg nadal mobilizowa¢ wsparcie dla COVAX.

e UE ma wspiera¢ wysitki zmierzajgce do wzmocnienia globalnej architektury zdrowotnej na réznych forach, takich jak
nadchodzacy Globalny Szczyt Zdrowotny.

Centers for Disease Control
and Prevention

Brak aktualizacji w okresie 20.01-27.01

European Centre for Disease
Prevention and Control

Risk related to the spread of
new SARS-CoV-2 variants of
concern in the EU/EEA — first
update

https://www.ecdc.europa.eu/en

/publications-data/covid-19-
risk-assessment-spread-new-

Niniejsza ocena ryzyka przedstawia najnowsze dostepne informacje na temat niedawnego pojawienia sie trzech wariantow: VOC 202012/01
zidentyfikowanego w Wielkiej Brytanii, 501Y.V2 zidentyfikowanego w Republice Potudniowej Afryki oraz P.1 zidentyfikowanego w Brazylii i
Japonii.

W dokumencie przedstawiono nowe informacje na temat rozprzestrzeniania sie tych trzech wariantéw wirusa. Warianty te uwazane sg za
niepokojgce ze wzgledu na mutacje, ktére doprowadzity do zwiekszonej zdolnosci przenoszenia sie i pogorszenia sytuacji epidemiologiczne;j
na obszarach, w ktérych sie jak dotad pojawity.

W oparciu o nowe informacje, ryzyko zwigzane z pojawieniem sie i rozprzestrzenianiem w spotecznosci nowych wariantdw zostato
zwiekszone do wysokiego/bardzo wysokiego, a mozliwosci reagowania na sytuacje zostaty dostosowane do nowych warunkow.

Ryzyko zwigzane z wariantami wirusa
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variants-concern-eueea-first-

update
Data publikaciji: 21.01.2021

ECDC ocenia prawdopodobienstwo wprowadzenia i rozprzestrzenienia sie w spotecznosci niepokojacych wariantéw na obszarze UE/EOG
jako bardzo wysokie ze wzgledu na ich zwiekszong zdolnosc¢ transmisji. Taka zwiekszona zdolno$¢ do przenoszenia sie prawdopodobnie
doprowadzi do zwiekszonej liczby zakazen. To z kolei moze prowadzi¢ do wyzszych wskaznikdow hospitalizacji i zgondw we wszystkich
grupach wiekowych, ale szczegdlnie u 0séb starszych lub z chorobami wspdtistniejgcymi. W zwigzku z tym konieczne jest wprowadzenie
bardziej rygorystycznych NPI, aby ograniczy¢ transmisje i zmniejszy¢ presje na systemy opieki zdrowotne;.

Mozliwos$ci reagowania

Panstwa cztonkowskie powinny nadal monitorowaé lokalne zmiany wskaznikéw transmisji lub ciezkosci przebiegu w celu zidentyfikowania i
oceny obiegu i wptywu nowych wariantéw. W celu wykrycia pojawienia sie na danym obszarze znanych wariantéw, jak réwniez zupetnie
nowych wariantéw, panstwa czionkowskie muszg zwiekszy¢ poziom nadzoru i sekwencjonowania reprezentatywnej préby przypadkow w
spotecznosci.

Panstwa Czlonkowskie powinny przygotowac laboratoria do zwiekszonej ilosci wykonywanych badan. Laboratoria powinny rozwazy¢
wdrozenie badan wstepnych pod katem wykrycia szczegdlnych wariantéw (np. N501Y i delecji 69-70), zapewni¢ dostepno$¢ zasobow w
zwigzku z rosnacg liczbg wnioskéw o analize prébek COVID-19 oraz zwiekszy¢é mozliwosci sekwencjonowania poprzez wykorzystanie
wszystkich mozliwych zasobdw z laboratoriéw klinicznych, diagnostycznych, akademickich i komercyjnych z roznych sektorow.

Aby kontrolowa¢ rozprzestrzenianie sie i wptyw pojawiajgcych sie wariantéw SARS-CoV-2 o zwiekszonej zdolnosci przenoszenia sie,
konieczne jest potgczenie przestrzegania NPI - w tym potencjalnie bardziej rygorystycznych niz obecnie obowigzujace - oraz wzmocnionego
wykrywania przypadkéw i Sledzenia kontaktéw. Poniewaz grupy ludnosci odpowiedzialne za przenoszenie choroby nie bedg objete
szczepieniami w ciggu najblizszych miesiecy, zaleca sie, aby panstwa cztonkowskie byty bardzo ostrozne przy tagodzeniu NPI. Ponadto, w
Swietle dowodow na wyzszg zdolnos¢ przenoszenia sie nowych wariantéw, organy krajowe powinny by¢ gotowe do egzekwowania jeszcze
bardziej rygorystycznych srodkéw, komunikujgc sie z ludnoscig i angazujgc jg w przestrzeganie przepiséw. Zaleca sie wzmocnienie sledzenia
kontaktéw oraz rozszerzy¢ jego zakres w odniesieniu do przypadkéw podejrzanych o zakazenie nowymi wariantami.

W celu spowolnienia rozprzestrzeniania sie nowych niepokojgcych wariantéw SARS-CoV-2, ECDC zaleca unikanie podrézy innych niz
niezbedne. Oprdcz zalecen dotyczacych zakazu podrézy innych niz niezbedne oraz ograniczen w podrézowaniu dla oséb zakazonych,
nalezy utrzymac srodki ostroznosci dotyczgce podrézowania, takie jak badanie i kwarantanna podréznych, w szczegoélnosci podréznych z
obszaréw o wyzszej czestosci wystepowania nowych wariantéw. Jezeli sekwencjonowanie jest niewystarczajgce, aby wykluczy¢ mozliwosé
czestszego wystepowania nowych wariantéw, zgodnie z wytycznymi ECDC dotyczgcymi sekwencjonowania genomowego, nalezy rowniez
rozwazy¢ proporcjonalne srodki ostroznosci dotyczgce podrézowania z obszaréw, na ktorych utrzymuje sie wysoki poziom transmisji w
spotecznosci.

Panstwa czionkowskie powinny przygotowac¢ swoje systemy opieki zdrowotnej na dalszy wzrost zapotrzebowania spowodowany zwiekszong
zdolno$cig przenoszenia sie nowych wariantéw choroby.

Zacheca sie panstwa czionkowskie do przyspieszenia tempa szczepienh grup wysokiego ryzyka, takich jak osoby starsze i pracownicy stuzby
zdrowia. Na tym etapie szczepienia powinny koncentrowa¢ sie na ochronie oséb najbardziej narazonych na ryzyko ciezkiej choroby oraz na
zmniejszeniu zachorowalnosci, Smiertelnosci i obcigzenia systemoéw opieki zdrowotnej. Wazne jest, aby wykorzysta¢ dostepne szczepionki
w celu zapewnienia ochrony osobom najbardziej narazonym i kluczowym pracownikom przed wariantami wirusa wystepujgcymi obecnie w
UE/EOG, a takze przed jednym lub wszystkimi nowymi wariantami. Ocena VOC 202012/01 wskazuje na wystepowanie odpornosci
krzyzowej, natomiast badania dotyczgce innych wariantéw sg nadal w toku. Panstwa czionkowskie powinny monitorowa¢ skuteczno$c¢
szczepionki w odniesieniu do tych nowych wariantéw.

Public Health England

W Wielkiej Brytanii dopuszczono mozliwo$é wykonania testu na obecnos¢ koronawirusa przy braku objawéw wskazujgcych na zakazenie.
Administracje samorzgdowe pracujg rowniez nad wprowadzeniem takiej mozliwosci w Szkocji, Walii i Irlandii Pétnocne;.
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Get a test for coronavirus
(COVID-19) if you do not have
symptoms
https://www.gov.uk/guidance/g
et-a-test-for-coronavirus-covid-

19-if-you-do-not-have-
symptoms
Data publikaciji: 22.01.2021

Public Health England

Coronavirus (COVID-19)
asymptomatic testing in
schools and colleges

https://www.gov.uk/governmen

t/publications/coronavirus-
covid-19-asymptomatic-
testing-in-schools-and-
colleges/coronavirus-covid-19-
asymptomatic-testing-in-
schools-and-colleges

Data publikaciji: 21.01.2021

Zestawy testow wykorzystujgcych metode przeptywu bocznego zostaty dostarczone do wszystkich szkét, w tym szkét podstawowych,
Srednich, specjalnych, alternatywnych i college'déw. Szkoty i uczelnie wyzsze mogg zaoferowac swoim pracownikom (ktérzy sg na miejscu)
dostep do 2 szybkich testow tygodniowo. Pomoze to zidentyfikowac¢ pracownikéw, ktdrzy sg nosicielami wirusa nie majgc objawow,
zmniejszajgc dzigki temu ryzyko przeniesienia zakazenia.

Wszystkie szkoty i uczelnie powinny oferowaé swoim pracownikom regularne, przeprowadzane dwa razy w tygodniu testy. Testy nie sg
obowigzkowe dla pracownikdw i nie muszg oni przedstawia¢ dowodu ujemnego wyniku testu, aby moc osobiscie uczeszczaé do szkoty lub
na uczelnie, chociaz zdecydowanie zacheca sie do udziatu w testach.

W oparciu o zalecenie Public Health England (PHE) i NHS Test and Trace, program testowania poczatkowo oferowat osobom, ktére miaty
bliski kontakt z przypadkiem dodatnim na uczelni, opcje 7-dniowego daily contact testing* jako alternatywe dla samoizolaciji.
PHE i NHS Test and Trace zweryfikowaty obecnie swoje poczgtkowe zalecenia w $wietle czestszego wystepowania i wskaznikow transmisji

nowego wariantu. Stwierdzono, ze wymaga to dalszej oceny i ze nalezy wstrzymaé daily contact testing na rzecz samoizolacji do czasu
przeprowadzenia tej oceny. Po zakonczeniu tej oceny niniejsze wytyczne zostang zaktualizowane.

*Daily contact testing

Nowe podejscie, ktére ma poméc w znalezieniu wigkszej liczby bezobjawowych przypadkéw. Pozwoli to osobom (uczniom/studentom i pracownikom), ktére
miaty bliski kontakt z cztowiekiem, u ktorego test na obecnos¢ COVID-19 dat wynik dodatni, na powr6t do szkoty/college’u, jesli osoby te zgodza sie na badanie
przez 7 kolejnych dni od ostatniego kontaktu z osobg z wynikiem dodatnim. (NHS Test and Trace)

Public Health England

COVID-19: Guidance for
maintaining services within
health and care settings

Infection prevention and
control Recommendations

https://www.gov.uk/governmen

t/publications/wuhan-novel-
coronavirus-infection-
prevention-and-control#history

Data aktualizacji: 21.01.2021

Niniejsze wytyczne stanowig aktualizacje poprzedniej wersji 1.0 (z 20 sierpnia 2020 r.), a zmiana tytutu odzwierciedla obecng sytuacje
pandemiczng w Wielkiej Brytanii.

Wprowadzono zmiany w celu wzmocnienia istniejgcych komunikatéw oraz doprecyzowania niejasnych kwestii tam, gdzie byto to potrzebne,
w tym przeprowadzono aktualizacje Sciezek postepowania dotyczacych testéw i ekspozycji. Dodano réwniez zatgczniki majgce na celu
usprawnienie przywracania i utrzymania ustug stomatologicznych, a takze dotyczgcych zdrowia psychicznego i niepetnosprawnosci
intelektualnej. Wyjasniono wczesniejsze niejasnosci dotyczgce listy procedur AGP u noworodkéw, a takze wigczono kluczowe informacje z
dokumentu COVID-19: Guidance for stepdown of infection control precautions within hospitals and discharging COVID-19 patients from
hospital to home settings istotne dla $ciezek postgpowania. Zmieniono terminologie z ,0s6b wymagajgcych szczegdlnych srodkow
ostroznosci” (ang. shielding) na ,szczegodlnie narazone klinicznie" (ang. clinically extremely vulnerable). Dodano informacje o tym, ze maski
z zaworami nie powinny by¢ noszone przez pracownikow opieki zdrowotnej w sterylnych obszarach lub podczas wykonywania sterylnych
procedur.

Po przeprowadzeniu przegladu klinicznego i naukowego, na tym etapie nie wprowadzono zadnych zmian w zaleceniach, w tym dotyczgcych
PPE, w odpowiedzi na nowe warianty szczepow, jednak sytuacja ta bedzie podlega¢ statemu nadzorowi. Organizacje, ktére stosujag praktyki
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odmienne od zalecanych/opisanych w krajowych wytycznych, sg odpowiedzialne za zapewnienie bezpiecznych systeméw pracy, w tym
przeprowadzenie oceny ryzyka zatwierdzonej w ramach lokalnych procedur zarzgdzania.

Wszystkie organizacje zrzeszone przez NHS powinny zapewni¢ rzetelne stosowanie wszystkich zalecen IPC i zagwarantowac¢ ich
przestrzeganie, dostepnos¢ i zaopatrzenie w srodki ochrony indywidualnej oraz aktualno$¢ szkolen dla catego personelu.

Lokalne i krajowe dane dotyczgce czestosci wystepowania i zachorowalnosci bedg w dalszym ciggu podstawg do swiadczenia ustug zgodnie
z zaleceniami organizacji zajmujgcych sie zdrowiem publicznym w danym kraju. W niniejszej wersji dokumentu uwzgledniono identyfikacje
nowych wariantéw, w tym UK VOC 202012/01, linii B1.1.7, po raz pierwszy zidentyfikowanej w Kent w dniu 20/09/2020 oraz linii B1.351 lub
501Y.V2 po raz pierwszy zidentyfikowanej w RPA w pazdzierniku 2020 r.

W celu uzyskania dalszych informacji na temat nowych wariantdéw nalezy odnies¢ sie do nastepujgcych dokumentow:

e ECDC. Threat Assessment Brief: Rapid increase of a SARS-CoV-2 variant with multiple spike protein mutations observed in the
United Kingdom

e ECDC. Rapid Risk Assessment. Risk related to spread of new SARS-CoV-2 variants of concern in the EU/EEA

e PHE Technical briefing: Investigation of novel SARS-CoV-2 variant: Variant of concern 202012/01

Lokalne i krajowe dane dotyczgce czestosci wystepowania i zachorowalnosci beda nadal wykorzystywane w celu zapewnienia
pacjentom/osobom fizycznym mozliwo$ci zarzgdzania leczeniem, opieka i wsparciem w ramach 3 sciezek COVID-19:

o Wysokie ryzyko: Obejmuje to pacjentéw/osoby fizyczne, u ktérych potwierdzono dodatni wynik badania na obecno$¢ SARS-CoV-2
metodg PCR lub ktérzy majg objawy i podejrzewa sie u nich COVID-19 (oczekujg na wynik)

¢ Srednie ryzyko: Obejmuje pacjentéw/osoby fizyczne, ktdrzy oczekujg na wynik badania w kierunku SARS-CoV-2 metodg PCR i nie
majg objawéw COVID-19 oraz osoby bezobjawowe ze stwierdzonym kontaktem/ekspozycjg na COVID-19

o Niskie ryzyko: Obejmuje to pacjentéw/osoby, ktére zostaty poddane triazowi/ testom (z wynikiem ujemnym)/ ocenie klinicznej, bez
objawéw lub bez stwierdzonego niedawnego kontaktu/ekspozycji na COVID-19.

Zaleca sie stosowanie masek lub oston twarzy w catej Wielkiej Brytanii, a takze zachowanie dystansu spotecznego i higieny rak przez
personel, pacjentow/osoby indywidualne i osoby odwiedzajgce zaréwno w obszarach klinicznych, jak i nieklinicznych, w celu dalszego
zmniejszenia ryzyka transmisji choroby.

Pacjentow we wszystkich obszarach opieki nalezy zachecac i wspiera¢ w noszeniu masek na twarzy, pod warunkiem, ze jest to tolerowane
i nie jest dla nich szkodliwe.

Dystans fizyczny o odlegtosci 2 metréw jest uznawany za standardowg praktyke we wszystkich placéwkach stuzby zdrowia i opieki, chyba
ze dana osoba wykonuje procedury medyczne i ma na sobie odpowiedni PPE.

Pacjenci/osoby kwalifikujgcy sie do sciezki postepowania dla kategorii niskiego ryzyka wymagajg stosowania standardowych $rodkow
ostroznosci w zakresie kontroli zakazen w przypadku wszystkich swiadczen, w tym zabiegdéw chirurgicznych.

Wszyscy pacjenci powinni by¢ niezwtocznie przebadani na obecnos¢ SARS-CoV-2 albo w momencie przyjecia do szpitala, albo tak szybko
jak to mozliwe/wykonalne po przyjeciu do szpitala we wszystkich $ciezkach postepowania.

Zasady IPC zawarte w tym dokumencie odnoszg sie do wszystkich placéwek stuzby zdrowia i placowek opiekunczych.

UWAGA. Niniejsze wytyczne NIE odnoszg sie do placéwek opieki spotecznej dla dorostych w Anglii. Podmioty $wiadczace ustugi opieki
spotecznej dla dorostych w Anglii powinny zapozna¢ sie z juz istniejgcymi wytycznymi. DHSC/PHE bedzie na biezgco sprawdzaé te wytyczne
i aktualizowac je w miare potrzeb.
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Zalecane $rodki IPC opierajg sie na dokumencie National Infection Prevention and Control Manual (NIPCM) i zwigzanych z nim przeglgdach
literatury. Niniejsze wytyczne zostaty wydane wspdlnie przez Department of Health and Social Care (DHSC), Public Health Wales (PHW),
Public Health Agency (PHA) Northern Ireland, Health Protection Scotland (HPS)/National Services Scotland, Public Health England (PHE)
oraz NHS England w celu organizacji opieki zdrowotnej w zwigzku z dgzeniem Wielkiej Brytanii do podtrzymania ustug opieki zdrowotne;.
Tres¢ jest zgodna ze srodkami administracyjnymi przedstawionymi w dokumencie WHO IPC during healthcare when coronavirus disease
(COVID-19) is suspected or confirmed: Interim Guidance z czerwca 2020.

Public Health England

COVID-19: guidance for
ambulance services

https://www.gov.uk/governmen

t/publications/covid-19-
guidance-for-ambulance-
trusts/covid-19-guidance-for-
ambulance-trusts

Data publikaciji: 21.01.2021

Zalecane $rodki IPC opierajg sie na dokumencie National Infection Prevention and Control Manual i zwigzanych z nim przegladach literatury.

Podsumowanie zmian w tej wersii:

Niniejsze wytyczne zostaty zaktualizowane w celu odzwierciedlenia zmian wprowadzonych do nadrzednego dokumentu COVID-19: infection
prevention and control (IPC) guidance for all healthcare services, w ramach podtrzymania swiadczen w placéwkach opieki zdrowotnej.

Kluczowe aktualizacje w tym obszarze wytycznych sg nastepujgce:

e wprowadzenie Sciezek ryzyka COVID-19 (dla ryzyka wysokiego, sredniego i niskiego) istotnych dla personelu, poniewaz dzieki nim
pacjenci beda kierowani do odpowiedniej sciezki opieki przez osrodek przyjmujacy

e brak zmian w poziomach PPE przy bezposredniej opiece nad pacjentem lub podczas wykonywania AGP
- poziom 2 PPE przy bezposrednim kontakcie z pacjentem, bez wykonywania AGP
- poziom 3 PPE w przypadku wykonywania AGP

e brak zmian w procedurach z listy AGP, ale dodano oswiadczenie wyjasniajace, ze zaktadanie podstawowych urzgdzen
udrazniajgcych drogi oddechowe nie jest uwazane za AGP

e wzmocnienie wymogu noszenia maski chirurgicznej przez pacjentéw, pod warunkiem, ze nie wptywa to negatywnie na opieke
kliniczng, np. podczas tlenoterapii.

e brak zmian w wymaganiach dotyczacych dekontaminaciji
w niniejszej aktualizacji uwzgledniono identyfikacje nowych wariantéw koronawirusa (VOC-202012/01 i VOC-202012/02)
uwzglednienie zalecanych $rodkéw ostroznosci zwigzanych z dobrg praktyka w przypadku przyjecia pacjenta do szpitala z
opo6znieniem.

National Health Service

https://www.nhs.uk/conditions/
coronavirus-covid-19/

Strona odsyta do wytycznych Public Health England

Communicable Diseases
Network Australia

Brak aktualizacji w okresie 20.01-27.01

Government of Canada

Brak aktualizacji w okresie 20.01-27.01

National Institutes of Health

Brak aktualizacji w okresie 20.01-27.01
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Chinese Center for Disease
Control and Prevention

http://www.chinacdc.cn/en/

Brak aktualizacji w okresie 20.01-27.01

Taiwan Centers for Disease
Control

https://www.cdc.gov.tw/En

Brak aktualizacji w okresie 20.01-27.01

A Singapore Government
Agency Website

https://www.gov.sg/features/co
vid-19
https://www.moh.gov.sg/licensi

ng-and-regulation/regulations-
guidelines-and-circulars

Brak aktualizacji w okresie 20.01-27.01

Robert Koch Institut

Ubersicht und Empfehlungen
zu neuen SARS-CoV-2-
Virusvarianten
https://www.rki.de/DE/Content/
InfAZ/N/Neuartiges Coronavir
us/Virusvariante.html

Data aktualizacji: 25.01.2021

Informacje i zalecenia dotyczace nowych wariantéw wirusa SARS-CoV-2.

e Aktualnie badana jest zarazliwos$¢, przebieg choroby oraz skutecznosé szczepionek w przypadku nowych wariantéw wirusa. W chwili
obecnej niepokojgca jest dynamika rozprzestrzeniania sie nowych wariantéw. Istnieje mozliwos¢, ze ciezkos¢ przebiegu choroby oraz
mozliwo$¢ przenoszenia bedg ulega¢ zmianie wraz z pojawianiem sie tych i przysztych wariantow wirusa. Réwniez mozliwe jest, ze
obecnie stosowane szczepionki stracg na skuteczno$ci w przypadku nowych wariantéw wirusa, poniewaz przeciwciata neutralizujgce
wytwarzane przez szczepionke mogg zapewniac stabszg ochrone przeciwko nim.

e Wariant B.1.1.7: opisany w Wielkiej Brytanii. Badania wykazaly, ze jego transmisja jest szybsza niz w przypadku wczesniejszych
wariantéw. Chociaz poczgtkowo nie zaktadano, ze ten bedzie on zwigzany z ciezszymi przebiegiem choroby, to — przy ograniczonych
danych — istniejg wstepne dowody na wiekszg $miertelno$¢ choroby. Jak dotgd nie ma dowoddw wskazujgcych na mniejszg skutecznosé
szczepionek.

e Wariant B.1.351: wariant wirusa z Republiki Potudniowej Afryki. Wstepne badania wskazuja, ze wigze sie on z wiekszg mozliwoscig
transmisji. Jednoczes$nie, wstepne dowody sugerujg, ze skutecznosc przeciwciat neutralizujgcych po zakazeniu pierwotnym wariantem
wirusa lub po szczepieniu moze by¢é mniejsza w przypadku tego wariantu.

e Wariant B.1.1.28 P.1: wariant SARS-CoV-2 wystepujgcy w brazylijskim stanie Amazonas, ktérego mutacje sg zblizone do wariantu
potudniowoafrykanskiego. Podejrzewa sie réwniez, ze moze wigzac¢ sie on z wiekszg mozliwoscig transmisji oraz ze zmniejszong
skutecznoscig przeciwciat neutralizujgcych powstatych w wyniku przechorowania, jak i szczepienia.

e W Niemczech stwierdzono wystepowanie wszystkich powyzszych wariantéw, w zwigzku z czym oczekuje sie, ze dojdzie do wiekszej
liczby zakazen oraz ognisk epidemii. W chwili obecnej nie opisano jeszcze doktadnego rozmieszczenia wymienionych wariantéw, jednak
rozszerzono nadzér molekularny.

W chwili obecnej nie okreslono potencjalnego wptywu nowych wariantéw wirusa na sytuacje epidemiologiczng w Niemczech, jednej
uwzgledniajgc ich zwiekszong zarazliwosé, liczba chorych moze wzrosngé, a sytuacja ulec pogorszeniu.
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Robert Koch Institut

Medikamentbse Therapie bei
COVID-19 mit Bewertung
durch die Fachgruppe
COVRIIN am Robert Koch-
Institut
https://www.rki.de/DE/Content/
InfAZ/N/Neuartiges Coronavir
us/COVRIIN _Dok/Therapieueb

ersicht.pdf? _ blob=publication

Aktualizacja rekomendaciji grupy eksperckiej COVRIIN i Robert Koch-Institut dotyczgce farmakoterapii w leczeniu COVID-19 obejmujgca
zalecenia dotyczace stosowania:

¢ Remdesivir: stosowaé we wczesnej fazie choroby, gdy dochodzi do replikacji wirusa, u pacjentéw w wieku >12 lat, w przypadku zapalenia
ptuc wymagajgcego tlenoterapii (wentylacja niskoprzeptywowa, wysokoprzeptywowa lub nieinwazyjna); podanie powinno nastgpi¢ jak
najwczesniej, najlepiej do 5-7 dni od wystgpienia objawdéw (pdzniej tylko w wybranych przypadkach).

¢ Dexametazon/Hydrokortyzon: stosowaé u pacjentéw, u ktérych stosowana jest tlenoterapia (w tym HFNO, wentylacja nieinwazyjna
i inwazyjna),u ktérych czas trwania choroby = 7 dni; wcze$niejsze stosowanie jest niezalecane.

o Antykoagulanty (profilaktycznie): stosowanie wskazane u wszystkich pacjentéw z COVID-19 przez caty okres leczenia, w szczegélnosci
w leczeniu ambulatoryjnym i szpitalnym chorych ze zwiekszonym ryzykiem powiktan zakrzepowo-zatorowych.

e Antykoagulanty (subterapeutyczne): w przypadku wystgpienia czynnikow wysokiego ryzyka powikian zakrzepowo-zatorowych, tj.

File
Data aktualizacji: 26.01.2020

klasyczne czynniki ryzyka, ciezki przebieg choroby, podwyzszony poziom D-dimerow, otytos¢.

o Antykoagulanty (terapeutyczne): stosowac u pacjentéw w dowolnym momencie choroby z objawami zatorowosci ptucnej lub gtebokiej
zakrzepicy; u pacjentéw wentylowanych na OIOM po indywidualnym rozwazeniu korzysci i ryzyka mozna rozwazyé terapie
przeciwzakrzepowg, nawet gdy nie wystepujg objawy zatorowosci.

e Osocze ozdrowiehcow: stosowanie dopuszczone wytgcznie w kontekscie kontrolowanych badan klinicznych; mozna rozwazy¢ uzycie
w prébach leczenia we wczesnej fazie choroby (w ciggu 72 godzin od wystgpienia objawow).

e Przeciwciata monoklonalne: stosowanie dopuszczone w kontekscie kontrolowanych badan klinicznych; mozna rozwazy¢ zastosowanie
we wczesnej fazie COVID-19 u pacjentéw seronegatywnych lub w ramach profilaktyki po ekspozycji na SARS-CoV-2.

e Lopinavir/Rytonavir: stosowanie niezlecane.

e Chlorochina/Hydroksychlorochina +/- Azytomycyna: stosowanie niezalecane poza kontekstem badan klinicznych.

e Anakinra: stosowanie off-label w hiper-zapalnej fazie COVID-19; stosowanie w ramach kontrolowanych badan klinicznych u krytycznie
chorych pacjentéw z zespotem hiper-zapalnym w p6znej fazie choroby.

e Tocilizumab: stosowanie off-label w hiper-zapalnej fazie COVID-19; w badaniach klinicznych mozna stosowac u pacjentéw z zapaleniem
ptuc z hipoksemig.

e Baricitinib: stosowanie dopuszczone w kontekscie kontrolowanych badan klinicznych; w chwili obecnej nie dopuszcza sie stosowania
off-label.

e lvermectin: Stosowanie w terapii lub profilaktyce tylko w kontekscie kontrolowanych badan klinicznych.

e Witamina D: stosowaé u pacjentéw z potwierdzonym lub podejrzewanym niedoborem witaminy D, u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko
COVID-19 lub chorujg na COVID-19; u pacjentéw w stanie krytycznym w przypadku niedoboru witaminy D (< 30 nmol/l), nie zaleca sie
rutynowego stosowania w profilaktyce lub terapii wspomagajgcej zakazen SARS-CoV-2

e Witamina C: Stosowanie w terapii lub profilaktyce tylko w kontekscie kontrolowanych badan klinicznych.

Zalecenia obejmujg dawkowanie i ewentualne $wiadczenia towarzyszace.

Robert Koch Institut

Hinweise zur Testung von
Patienten auf Infektion mit
dem neuartigen Coronavirus
SARS-CoV-2

Aktualizacja informacji na temat testowania pacjentéw pod katem zakazenia koronawirusem SARS-CoV-2
Szybkie testy antygenowe:

Szybkie testy antygenowe muszg charakteryzowac sie szybkoscig i tatwoscig przeprowadzenia, mozliwoscig wykonania testu w miejscu
pobierania prébki, wiarygodnosé wynikow, zachowaniem bezpieczenstwa biologicznego oraz wystarczajacg stabilno$¢ w rézne czynniki
Srodowiskowe.
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https://www.rki.de/DE/Content/
InfAZ/N/Neuartiges Coronavir
us/Vorl Testung nCoV.html

Data aktualizacja: 25.01.2021

Czutos¢ i swoistos¢ testdbw antygenowych muszg uwzglednia¢ planowane obszary ich zastosowania. Ich zastosowanie zalecane jest
w sytuacjach, w ktérych testy PCR nie sg dostepne lub wymagany jest szybki wynik. W tym celu okreslono dopuszczalng czuto$¢ = 80%
i akceptowalng swoisto$¢ = 97%, a pozagdang jest czuto$¢ = 90% i swoistos¢ = 99%.

W celu wykrycia ostrego zakazenia SARS-CoV-2 u oséb objawowych WHO ustalita minimalng granice wykrywalnosci dla testéw
antygenowych réwng 1076 (dopuszczalna) lub 10%4 (pozadana) kopii wirusa/ml. Badanie dotyczgce poréwnania wynikéw testow
antygenowych z hodowlg wirusa wykazato, ze test miat czuto$¢ 79% [95% Cl: 59%, 92%; przebieg bezobjawowy zakazenia] i 93% [95% CI:
84%, 98%; przebieg objawowy].
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Szczegdtowa instrukcja dla laboratoridw diagnostycznych dotyczgca wyboru prébek dodatnich pod wzgledem obecnosci RNA wirusa SARS-
CoV-2 do sekwencjonowania w ramach rozporzadzenia o nadzorze nad rozprzestrzenianiem sie koronawirusa (CorSurV).

Zgodnie z rozporzadzeniem, w celu rozszerzenia nadzoru molekularnego w Niemczech, 5% prébek (lub 10% w przypadku, gdy liczba nowych
zakazenh w catym kraju bedzie wynosita mniej niz 70 000 zakazen/tydzien) bedzie poddanych sekwencjonowaniu.

Procedura nadzoru sktada sie z dwoch etapow:

1. Dobodr probek:
o  Sekwencjonowanie losowo wybranych probek (zgodnie z CorSurV);
e Sekwencjonowanie probek z epidemiologicznym lub laboratoryjnym podejrzeniem wskazujgcym na obecnosé nowego wariantu
SARS-CoV-2 (Variant of Concern).
2. Wykonanie sekwencjonowania i przekazanie wynikow:
e Sekwencjonowanie jest przeprowadzane przez to samo laboratorium diagnostyczne lub prébka jest wysytana do wspotpracujgcych
laboratoriéw lub instytuciji, ktére przeprowadzajg sekwencjonowanie genomu;
e Przekazanie uzyskanych danych o sekwencji wirusa do RKI za posrednictwem DESH,;

Przekazanie ustalen do zlecajgcego departamentu zdrowia.

Robert Koch Institut
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Aktualizacja listy krajéow o podwyzszonym ryzyku zakazenia, z ktorych przyjezdni objeci sg kwarantanng lub obowigzkowym testowaniem
w kierunku zakazenia SARS-CoV-2.

Wprowadzono nowy podziat na 4 kategorie:

e obszary, gdzie wystepuja nowe warianty wirusa — obszary o szczegdlnie wysokim ryzyku zakazenia z powodu powszechnego
wystepowania niektorych wariantow wirusa SARS-CoV-2 — Brazylia, Irlandia, Portugalia, RPA, Wielka Brytania;

e obszary o wysokiej zachorowalnosci — obszary o szczegdlnie wysokim ryzyku zakazenia ze wzgledu na rozprzestrzenianie sie
koronawirusa SARS-CoV-2;

e obszary ryzyka — obszary o podwyzszonym ryzyku zakazenia SARS-CoV-2;

e obszary, ktére obecnie nie sg juz uwazane za obszary ryzyka.

Osoby wjezdzajace do Republiki Federalnej Niemiec, ktére w ciggu ostatnich 10 dni przebywaty w dowolnym momencie w obszarze ryzyka
przed wjazdem, majg obowigzek poddac sie kwarantannie zgodnie z przepisami odpowiednich krajow zwigzkowych.

Osoby wjezdzajgce do Niemiec po pobycie w regionach o szczegdlnie wysokim ryzyku zakazenia (obszary o wysokiej zachorowalnosci oraz
obszary, gdzie wystepujg nowe warianty wirusa), jesli pobyt miat miejsce w ciggu ostatnich 10 dni przed wjazdem, sg zobowigzane posiada¢
dowdd potwierdzajgcy brak zakazenia wirusem SARS-CoV-2 (zaswiadczenie lekarskie lub wynik badania). Badanie nalezy przeprowadzic¢
nie wczesniej niz 48 godzin przed wjazdem.
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Aktualizacja ogolnego dokumentu dotyczgcego sytuacji epidemiologicznej zwigzanej z COVID-19.
Nowe warianty wirusa

e Brytyjski wariant wirusa (B.1.1.7) charakteryzuje sie niezwykle duza liczbg mutacji, szczegélnie w biatku S. Przyjmuje sie, ze jest on
tatwiej transmitowany, co wigze si¢ z wyzszg liczbg reprodukcyjng — prowadzone sg badania w tym zakresie. Nie ma dowoddw na cigzszy
przebieg zakazenia. Wstepne testy laboratoryjne wskazujg, ze szczepionki dopuszczone do obrotu w Niemczech sg skuteczne przeciwko
wirusom z linii B1.1.7.

e Potudniowoafrykanski wariant wirusa (B.1.351) — zastgpit inne warianty SARS-CoV-2, wiec przypuszcza sig, ze jest on fatwiej
przenoszony. Badania eksperymentalne in vitro wskazuja, ze zmiany aminokwasow (K417N i E484K) zmniejszajg skuteczno$c
niektérych przeciwciat neutralizujgcych, co w praktyce moze to oznaczaé, ze odpowiedz immunologiczna jest mniej skuteczna wobec
tego wariantu. Nie oznacza to, ze jest on odporny na szczepionki.

e Brazylijski wariant wirusa (B.1.1.28.P1) charakteryzuje si¢ 10 zmianami w biatku S, z ktérych czes¢ jest bardzo podobna do wariantu
potudniowoafrykanskiego.

e Obecnie badana jest skuteczno$c¢ szczepionek w odniesieniu do trzech wymienionych wariantéw.

Liczba reprodukcyjna:

e Mediana liczby reprodukcyjnej podstawowego wariantu wirusa zostata ustalona na od 2,8 do 3,8 (szacowano rowniez mniejsze i wieksze
wartosci). Nowe warianty wirusa najprawdopodobniej bedg charakteryzowaly sie wyzszg liczbg reprodukcyjna.

e Liczba reprodukcyjna bedzie sie zmniejsza¢ wraz ze wzrostem odpornosci na wirusa w populacji w wyniku przebycia zakazenia lub
szczepienia.

Odpornos¢:

e Prawdopodobnie wiele reinfekcji wirusem SARS-CoV-2 przebiega bezobjawowo (mechanizm zblizony do reinfekcji endemicznymi
koronawirusami [HCoV]).

e Badania potwierdzajg obecnos¢ przeciwciat neutralizujgcych przez kilka miesiecy po zakazeniu, co sugeruje ochrone przed ciezkimi
procesami chorobowymi ze zwigkszonym prawdopodobienstwem przezycia. Te przeciwciata mogg chroni¢ przed ponownym zakazeniem
krgzgcymi szczepami SARS-CoV-2, ale nie przed przysztymi pandemiami koronawirusa.

Suplementacja witaminy D:

e Badania obserwacyjne wykazaty zwigzek miedzy nizszym poziomem witaminy D wsréd pacjentéw z COVID-19 w poréwnaniu z grupami
kontrolnymi.

Pierwsze badania RCT wskazujg, ze odpowiedni poziom witaminy D moze mie¢ pozytywny wplyw na przebieg choroby.
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