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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 3 lutego do 10 lutego 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 wertykalnej transmisji SARS-CoV-2 i czasu jej wystgpienia;

e Srodkow bezpieczenhstwa i higieny pracy dla pracownikéw stuzby zdrowia i stuzb medycyny
pracy w kontekscie pandemii COVID-19;

e wplywu nowych wariantéw (VOC) na srodki IPC w opiece zdrowotnej oraz na kwarantanne i
izolacje pracownikow opieki zdrowotnej;

e strategii wzmozonego testowania (surge testing) w Wielkiej Brytanii;

e aktualizacji programu szczepien w Wielkiej Brytanii;

e strategii testowania w Australii;

e zalecen odnosnie stosowania tocilizumabu (i innych inhibitoréw interleukiny-6) w leczeniu
COVID-19 (NIH);



e aktualizacji zalecen grupy COVRIIN dotyczgcych farmakoterapii w leczeniu COVID-19;
e aktualizacji kryteriow testowania w kierunku COVID-19 w Niemczech.



Tabela 1. Zestawienie dokumentéw odnalezionych w ramach przegladu

Organizacja / Dokument

Podsumowanie

World Health Organization

Definition and categorization of
the timing of mother-to-child
transmission of SARS-CoV-2

https://www.who.int/publication
s/i/litem/WHO-2019-nCoV-
mother-to-child-transmission-
2021.1

Data publikaciji: 07.02.2021

Grupa robocza WHO COVID-19 LENS (Living Evidence Synthesis) skonsolidowata dostepne dowody, w oparciu o szybkie przeglady
literatury i wyniki przeglgdu systematycznego odnosnie cigzy i COVID-19 (zakres czasowy do 7 pazdziernika 2020 r.), dotyczace
potencjalnych mechanizméw wertykalnej transmisji patogendéw zakaznych, mozliwosci takiego przenoszenia SARS-CoV-2, danych
zwigzanych z interpretacjg dodatnich wynikéw badan wirusologicznych i serologicznych noworodkéw, wnioskéw z diagnostyki innych
zakazeh wrodzonych oraz istniejgcych proponowanych definicji odnosnie czasu wertykalnej transmisji SARS-CoV-2. WHO powotata
multidyscyplinarny, miedzynarodowy panel ekspertow w okresie od pazdziernika do listopada 2020 r. w celu dokonania przeglagdu dowodow
naukowych i zaproponowania konsensusu w sprawie wstepnego systemu klasyfikacji czasu wertykalnej transmisji SARS-CoV-2.

W chwili obecnej istniejg ograniczone dowody na temat zakresu wertykalnej transmisji SARS-CoV-2 i czasu jej wystgpienia, ze wzgledu na
ograniczenia zwigzane z czutoscig i swoisto$cig testow diagnostycznych oraz brakiem zbierania odpowiednich prébek w odpowiednim
czasie.

Niniejsze opracowanie zostato przygotowane na podstawie wynikéw syntezy dowodéw naukowych oraz konsultacji z ekspertami WHO.

World Health Organization

COVID-19: Occupational
health and safety for health
Workers

https://www.who.int/publication
slilitem/WHO-2019-nCoV-
HCW _advice-2021.1

Data aktualizacji: 02.02.2021

Niniejszy dokument stanowi aktualizacje tymczasowych wytycznych WHO Coronavirus disease (COVID19) outbreak: rights, roles and
responsibilities of health workers, including key considerations for occupational safety and health, z dnia 18 marca 2020 r. Niniejsza wersja,
oparta na nowych dowodach naukowych, zawiera wytyczne dotyczgce srodkéw bezpieczenstwa i higieny pracy dla pracownikow stuzby
zdrowia i stuzb medycyny pracy w kontekscie pandemii COVID-19. Uaktualniono w niej rGwniez prawa i obowigzki w zakresie bezpieczenstwa
i higieny pracy dla pracownikéw stuzby zdrowia zgodnie ze standardami Migdzynarodowej Organizacji Pracy (ILO - International Labour
Organization).

Niniejszy dokument stanowi uzupetnienie nastepujgcych tymczasowych wytycznych WHO i powinien byé stosowany tgcznie z nimi:
Prevention, identification and management of health worker infection in the context of COVID-19 z 30 pazdziernika 2020 r., w ktérym
przedstawiono zalecenia dotyczgce oceny ryzyka poekspozycyjnego i zarzgdzania zakazeniami u pracownikow stuzby zdrowia, oraz Health
workforce policy and management in the context of the COVID-19 pandemic response z 3 grudnia 2020 r., ktéry zawiera strategiczne
zalecenia dotyczace polityki planowania, wsparcia i budowania potencjatu pracownikéw stuzby zdrowia.

Niniejsze wytyczne zostaty opracowane na podstawie przeglgdu istniejacych wytycznych WHO i ILO, szybkiego przegladu dowodow
dotyczgcych ryzyka zawodowego, ktore zostato spotegowane przez pandemie COVID-19, oraz opinii niezaleznej miedzynarodowej grupy
eksperckiej. Wytyczne sg przeznaczone dla pracodawcow i kierownikdw placowek stuzby zdrowia, pracownikéw stuzby zdrowia i ich
przedstawicieli, ekspertdw ds. bezpieczenstwa i higieny pracy, ekspertéw ds. profilaktyki i kontroli zakazeh w publicznych i prywatnych
placéowkach stuzby zdrowia oraz decydentéw na szczeblu krajowym i nizszym.

Kluczowe informacje

e Podczas pandemii COVID-19 pracownicy stuzby zdrowia powinni nadal korzysta¢ z prawa do godnych, zdrowych i bezpiecznych
warunkow pracy.

o Profilaktyka pierwotna COVID-19 wsréd pracownikéw stuzby zdrowia powinna opiera¢ sie na ocenie ryzyka i wprowadzeniu
odpowiednich srodkéw bezpieczenstwa.

e Nalezy zajg¢ sie innymi zagrozeniami zawodowymi spotegowanymi przez pandemie COVID-19, w tym przemocg, molestowaniem,
stygmatyzacja, dyskryminacja, duzym obcigzeniem pracg i dlugotrwatym stosowaniem srodkéw ochrony indywidualnej (PPE).

o Wszystkim pracownikom stuzby zdrowia nalezy zapewni¢ ustugi w zakresie medycyny pracy, zdrowia psychicznego i wsparcie
psychospoteczne, a takze odpowiednie warunki sanitarne, higieniczne i wypoczynkowe.
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o Placéwki opieki zdrowotnej powinny posiadaé programy bezpieczenstwa i higieny pracy w potgczeniu z programami zapobiegania
i kontroli zakazen.

e Pracodawcy ponoszg ogoélng odpowiedzialnos¢ za zapewnienie podjecia wszelkich niezbednych srodkéw zapobiegawczych i
ochronnych w celu zminimalizowania ryzyka zawodowego dla pracownikow stuzby zdrowia.

e Pracownicy stuzby zdrowia sg odpowiedzialni za przestrzeganie ustalonych zasad ochrony swojego zdrowia i bezpieczenstwa w
miejscu pracy.

Organisation for Economic
Cooperation and
Development

Coronavirus (COVID-19)
vaccines for developing
countries: An equal shot at
recovery

http://www.oecd.org/coronavir
us/policy-
responses/coronavirus-covid-
19-vaccines-for-developing-
countries-an-equal-shot-at-
recovery-6b0771e6/

Data publikaciji: 04.02.2021

W niniejszym opracowaniu rozwazana jest kwestia dostepnosci szczepionek przeciwko koronawirusowi (COVID-19). W tym celu
przeanalizowano argumenty przemawiajace za wieloaspektowym podejsciem do dostepu i dostarczania szczepionek, okreslono kluczowe
wyzwania i wskazano priorytetowe dziatania dla decydentéw. Brak kompleksowego podejscia do zapewnienia dostepu do szczepionek w
krajach rozwijajgcych sie grozi przedtuzeniem pandemii, pogtebieniem nieréwnosci i opdznieniem globalnego ozywienia gospodarczego.
Chociaz nowe wspolne dziatania, takie jak ACT Accelerator i inicjatywa COVAX, pomagaja zniwelowac istniejgce luki, nie sg one
wystarczajgce w sytuacji, gdy popyt znacznie przewyzsza podaz. Przy obecnej tendencji, masowe szczepienia w krajach ubozszych mogg
zostaé opdznione do 2024 roku lub diuzej, co przedtuzy negatywne skutki dla ludzi i gospodarki. Dziatania polityczne majgce na celu
wspieranie sprawiedliwego dostepu do szczepionek w krajach rozwijajgcych sie obejmujg: wspieranie wieloaspektowego podejscia na rzecz
sprawiedliwego przydziatu szczepionek oraz reagowania na sytuacje kryzysowe, wzmachiania odpornosci i zapobiegania; podkreslanie roli
finansowania rozwoju; oraz promowanie rozwigzan dostosowanych do kontekstu.

Komisja Europejska

Brak aktualizacji w okresie 03.02—10.02

Centers for Disease Control
and Prevention

Maximizing Fit for Cloth and
Medical Procedure Masks to
Improve Performance and
Reduce SARS-CoV-2
Transmission and Exposure,
2021

https://www.cdc.gov/mmwr/vol
umes/70/wr/mm7007el.htm

Data publikaciji: 10.02.2021

W celu spowolnienia rozprzestrzeniania sig¢ COVID-19 zalecane jest stosowanie masek uniwersalnych. Maski tkaninowe i maski do
zabiegdw medycznych znacznie zmniejszajg narazenie pochodzace od oséb zakazonych (kontrola zrédia) i zmniejszajg narazenie osob
niezakazonych (narazenie osoby noszacej).

CDC przeprowadzito eksperymenty w celu oceny dwdch sposobéw poprawy dopasowania masek do zabiegéw medycznych:
dopasowanie maski z tkaniny na maske do zabiegéw medycznych oraz zawigzanie petli na uszy maski do zabiegéw medycznych,
a nastepnie wsuniecie i sptaszczenie dodatkowego materiatu blisko twarzy. Kazda z tych modyfikacji znacznie poprawita kontrole
zrédta i zmniejszyta narazenie uzytkownika.

Eksperymenty te podkreslajg znaczenie dobrego dopasowania dla maksymalizacji wydajnosci maski. Istnieje wiele prostych sposobéw na
osiggniecie lepszego dopasowania masek, aby skuteczniej spowolni¢ rozprzestrzenianie sie COVID-19.

European Centre for Disease
Prevention and Control

Infection prevention and
control and preparedness for
COVID-19 in healthcare

Niniejszy dokument ma na celu zapewnienie wytycznych dla placéwek opieki zdrowotnej i $wiadczeniodawcow w  Unii
Europejskiej/Europejskim Obszarze Gospodarczym (UE/EOG) oraz w Wielkiej Brytanii (UK) w zakresie gotowosci oraz srodkéw profilaktyki
i kontroli zakazen (IPC) w odniesieniu do zarzadzania mozliwymi i potwierdzonymi przypadkami COVID-19 w placéwkach opieki zdrowotnej,
w tym w placéwkach opieki dtugoterminowej (LTCF).
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settings
https://www.ecdc.europa.eu/en

/publications-data/infection-
prevention-and-control-and-
preparedness-covid-19-
healthcare-settings

Data aktualizacji: 09.02.2021

Jest to szdsta aktualizacja wytycznych ECDC Infection prevention and control and preparedness for COVID-19 in healthcare settings i
zastepuje dokument z dnia 6 pazdziernika 2020 r.

Niniejsza aktualizacja zawiera nastepujgce uzupetnienia/zmiany:

e Specjalng sekcje dotyczaca IPC zwigzanych ze szczepieniami przeciwko COVID-19.
e Specjalng sekcje dotyczaca IPC zwigzanych z nowymi wariantami SARS-CoV-2 (VOC).

W dniu 15 stycznia 2021 roku WHO opublikowata dokument, w ktérym podsumowano kluczowe srodki zapobiegania i kontroli zakazen (IPC)
oraz $rodki ostroznosci, jakie nalezy podjg¢ w celu bezpiecznego podania szczepionki przeciwko COVID-19.

Czytelnikéw odsytamy do tego dokumentu w celu zapoznania sie ze szczegdétowym przegladem kluczowych kwestii, ktére nalezy rozwazyc¢
podczas fazy przygotowania/planowania i fazy operacyjnej szczepien.

Wptyw nowych wariantéw (VOC) na s$rodki IPC w opiece zdrowotnej oraz na kwarantanne i izolacje pracownikéw opieki zdrowotnej:

Nie ma dowoddéw na to, ze sposoby przenoszenia COVID-19 ulegly zmianie w przypadku VOC, dlatego obecne srodki IPC w placéwkach
opieki zdrowotnej pozostajg bez zmian. Jednak zwiekszona zdolno$¢ przenoszenia sie¢ VOC podkresla potrzebe Scistego przestrzegania i
ewentualnego wzmocnienia tych srodkow IPC.

e Nalezy rozwazy¢ stosowanie uniwersalnych masek przez pracownikow opieki zdrowotnej przez caty czas, nie tylko podczas
rutynowych czynnosci klinicznych. Obejmuje to na przyktad noszenie maski medycznej w pomieszczeniach wspdlnych, takich jak
pokoje pielegniarek lub lekarzy, lub w innych pomieszczeniach wspdlnych (np. podczas przerw).

e Zapewnienie Scistego przestrzegania higieny rak, z dostepnoscig dozownikéw z ptynem do mycia rgk na bazie alkoholu w punktach
opieki zdrowotnej we wszystkich obszarach osrodka.

e W miejscach i sytuacjach, w ktérych uzywane sa rekawiczki i fartuchy, nalezy podkresla¢ znaczenie zmiany rekawiczek i fartuchow
miedzy pacjentami, nie tylko w celu zapobiegania przenoszeniu SARS-CoV-2 (potencjalnie réznych VOC) ale réwniez innych
patogendw.

o Nalezy regularnie bada¢ pracownikéw opieki zdrowotnej. Rozwazy¢ zastosowanie szybkich testéw antygenowych do regularnego
samobadania w celu wykrycia bezobjawowych przypadkéw COVID-19 wsréd pracownikow opieki zdrowotne;.

e  Przyspieszenie kampanii szczepien dla pracownikéw opieki zdrowotne;j.

Wobec braku danych na temat czasu trwania wydalania wirusa w przypadkach COVID-19 spowodowanych przez VOC, kryteria kwarantanny

i izolacji pracownikéw opieki zdrowotnej pozostajg niezmienione. ECDC analizuje dowody i zaktualizuje zalecenia, jesli pojawig sie nowe
dowody dotyczace czasu trwania wydalania wirusa w przypadku nowych szczepéw SARS-CoV-2.

Public Health England

Surge testing for new
coronavirus (COVID-19)
variants

Surge testing to wzmozone testowanie (w tym testowanie ‘od drzwi do drzwi’) oraz zwiekszone $ledzenie kontaktéw w okreslonych miejscach
w Wielkiej Brytanii. Obejmuje ono testowanie oséb, ktére nie majg zadnych objawéw koronawirusa. Testowanie rozpoczeto sie w poniedziatek
1 lutego.

Szeroko zakrojony nadzér nad koronawirusem zidentyfikowat niewielkg liczbe przypadkéw wariantéw i mutacji COVID-19, ktorych nie mozna
powigza¢ z podrézami miedzynarodowymi.
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https://www.gov.uk/guidance/s

Rzad korzysta z surge testing i sekwencjonowania genomowego w celu:

urge-testing-for-new-
coronavirus-covid-19-variants

Data publikaciji: 10.02.2021

e monitorowania i ograniczania rozprzestrzeniania sie koronawirusa
e lepszego zrozumienia nowych wariantéw.

Kto powinien poddac¢ sie badaniu PCR

e 0soby mieszkajgce w miejscowosci objetej badaniem w jednym z obszaréw kodéw pocztowych wymienionych w dokumencie
e 0soby w wieku 16 lat lub starsze

Powinienes$ poddac¢ sie badaniu nawet jesli:

e nie masz zadnych objawdw koronawirusa
e  byles szczepiony przeciwko koronawirusowi
e test na koronawirusa byt juz wczesniej dodatni (ale nie w ciggu ostatnich 90 dni)

Kto nie powinien poddawac sie badaniu

e Jesli w ciggu ostatnich 90 dni wynik testu byt dodatni, nie musisz sie bada¢.

Public Health England

Restricting attendance during
the national lockdown: schools

https://www.gov.uk/governmen

t/publications/actions-for-
schools-during-the-
coronavirus-outbreak

Data aktualizacji: 10.02.2021

W dniu 2 lutego zaktualizowano te wytyczne, aby uwzgledni¢ nastepujgce zmiany:

e  Wstepu dokumentu, w Swietle zapowiedzi, ze wiekszos¢ uczniéw bedzie nadal ksztatcona zdalnie po uptywie potowy semestru w
lutym

e System kontroli - potwierdzenie, ze jest to nadal wiasciwy zestaw srodkéw przeciwdziatania dla obecnych nowych wariantéw

koronawirusa (COVID-19)

System kontroli - aby wyraznie podkresli¢ znaczenie wentylacji

System kontroli - zmiany w sformutowaniach dotyczgcych zasad izolacji

System kontroli - potwierdzenie stanowiska w sprawie zakrywania twarzy w szkotach podstawowych

System kontroli - przypomnienie, jak wazne jest, aby rodzice rozumieli procedury odbioru i wydawania dzieci

System kontroli - wiecej informacji na temat stosowania testéw przeptywu bocznego

System kontroli - aktualizacja definicji bliskiego kontaktu

Frekwencja - dodatkowe wytyczne dotyczgce dzieci i mfodziezy wymagajgcych szczegolnej troski

Frekwencja - dodatkowe wytyczne dotyczgce kodowania frekwenciji

Rekrutacja - zalecenie, aby szkoty unikaty rozméw twarzg w twarz

Darmowe positki szkolne - potwierdzenie najnowszej sytuacji

Budynki - porady dotyczgce konserwacji wszelkich systeméw wentylacji mechanicznej

Opieka kompleksowa - korzystanie z pomieszczen szkolnych podczas potowy semestru w lutym

Aktywnos$¢ fizyczna w szkotach - dodatkowe wskazdwki

Ksztatcenie na odlegtos¢ - wytyczne dla szkdt niezaleznych

Ksztatcenie na odlegtos¢ - dzieci wymagajgce szczegolnej troski, ktére majg trudnosci z zaangazowaniem sie w ksztatcenie na

odlegtos¢

Nadrabianie zalegtosci - potwierdzenie dodatkowych funduszy na rozszerzenie programu

Ocena i rozliczanie - wytyczne dla szkét niezaleznych

Egzaminy - dodatkowe informacje na temat ocen
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Public Health England

Actions for early years and
childcare providers during the
coronavirus (COVID-19)
outbreak

https://www.gov.uk/governmen

t/publications/coronavirus-
covid-19-early-years-and-
childcare-
closures/coronavirus-covid-19-
early-years-and-childcare-
closures

Data aktualizacji: 10.02.2021

W dniu 10 lutego 2021 r. zaktualizowano wytyczne dotyczace:

e definicji bliskiego kontaktu (system kontroli)
e banki wsparcia i banki do opieki nad dzie¢mi traktowanych jako cztonkéw gospodarstwa domowego (system kontroli i sekcja
opiekunow dziecigcych)
Bliski kontakt
'Kontakt' to osoba, ktdra byta blisko kogos, kto uzyskat dodatni wynik testu na koronawirusa (COVID-19) za pomocg testu PCR lub LFD.
Mozna sta¢ sie 'kontaktem' w dowolnym momencie od 2 dni przed wystgpieniem objawdw u osoby, u kitdrej wystgpit wynik dodatni i do 10
dni po, poniewaz wiasnie wtedy osoba ta moze przekazaé zakazenie innym.

Do bliskiego kontaktu zalicza sie:

e kazdego, kto mieszka w tym samym gospodarstwie domowym co osoba z objawami koronawirusa (COVID-19) lub u ktérej
stwierdzono dodatni wynik testu na koronawirusa (COVID-19)

e kazdego, kto przebywa w bance wsparcia lub bance opieki nad dzie¢mi, tak jakby byly to osoby z jego wiasnego gospodarstwa
domowego

e kazdego, kto miat jakikolwiek z nastepujgcych rodzajéw kontaktu z osoba, u ktérej test PCR lub LFD wykazat wynik dodatni na
koronawirusa (COVID-19):
- kontakt twarzg w twarz, w tym odkaszlnigcie lub rozmowa twarzg w twarz w odlegtosci 1 metra

kontakt fizyczny skéra do skoéry przez dowolnie dtugi czas

— przebywanie w odlegtosci 1 metra przez 1 minute lub dtuzej bez kontaktu twarzg w twarz

- przebywanie w odlegtosci 2 metrow od kogo$ przez ponad 15 minut (albo jako jednorazowy kontakt, albo tgcznie w ciggu

jednego dnia)

kogos, kto podrézowat tym samym pojazdem lub samolotem.

Public Health England

COVID-19 vaccination
programme

Information for healthcare
practitioners

https://www.gov.uk/governmen

t/publications/covid-19-
vaccination-programme-
guidance-for-healthcare-
practitioners#history

Data aktualizacji: 03.02.2021

1. Zaktualizowano terminy podawania szczepionki osobom, ktére majg by¢ poddane leczeniu immunosupresyjnemu oraz sekcje
dotyczgce poradnictwa w zakresie alergii, aby odzwierciedli¢ zaktualizowane zalecenia zawarte w Green Book COVID-19 chapter.

2. Dodano sekcje dotyczgcg nadzoru nad przypadkami COVID-19 u os6b zaszczepionych.

3. Dodano zmienione wytyczne dotyczgce dziatan, jakie nalezy podja¢ po nieumysinym podaniu niepetnej dawki szczepionki, oraz
nowe wytyczne dotyczgce podawania szczepionki, ktérej moc mogta ulec pogorszeniu w wyniku nieumys$inego niewtasciwego
przechowywania lub btedu w przygotowaniu.

4. Zmiana z 5 dawek w fiolce szczepionki Pfizer BioNTech na 6 dawek zgodnie z uaktualnionym Regulation 174 Information for UK
healthcare professionals on Pfizer/BioNTech COVID-19 vaccine.

Communicable Diseases
Network Australia

Coronavirus (COVID-19) —
Testing Framework for
COVID-19 in Australia

Niniejszy dokument stanowi ramy dla lokalnego podejscia do testowania w Australii. Poszczegdlne stany i terytoria mogg stosowac te ramy
w celu dostosowania testowania do lokalnych warunkow.
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https://www.health.gov.au/reso

urces/publications/coronavirus
-covid-19-testing-framework-
for-covid-19-in-australia

Data publikaciji: 08.02.2021

Zatacznik The Current and emerging SARS-CoV-2 testing technology and methods, ktéry jest dotgczony do niniejszych ram, zawiera
wytyczne techniczne dotyczgce technologii testowania w konktekscie SARS-CoV-2 w Australii. Dostarcza on rzagdowi, przemystowi i innym
decydentom porad dotyczacych uzytecznosci i dostepnosci réznych technologii i metod badania SARS-CoV-2:

o  ktdre sg dostepne w Australii lub pojawiajg sie na Swiecie;
e |ub moga odgrywac role w odpowiedzi na pandemie COVID-19.

W miare rozwoju pandemii COVID-19 i udostepniania kolejnych testéw i metod badawczych rzad australijski bedzie aktualizowat ten
dokument.

Ukierunkowanie badan na obecnosé COVID-19 w Australii
Skuteczne, wydajne i sprawiedliwe badania muszg by¢ ukierunkowane na:

¢ |okalng epidemiologie

e spotecznoscé

e zdrowie publiczne i mozliwosci laboratoryjne.
Podejscie do badan musi byé dostosowane do zmian zachodzacych w czasie. Badania muszg réwniez zachowaé wtasciwg rownowage
miedzy utrzymaniem kontroli epidemii a ochrong zasobow laboratoriéw i miejsc przeprowadzania badan. Aby zapewnic obiektywne i trwate
podejscie do badan, w niniejszych ramach nakreslono podejscie do badan w strefach geograficznych skategoryzowanych zgodnie z trzema
réznymi kontekstami epidemiologicznymi, zwanych strefami epidemiologicznymi. Podejscia do badan dla kazdej strefy epidemiologiczne;j
koncentruja sie na:

e  priorytetyzacji grup do badania w oparciu o najwieksze ryzyko (sekcja 5)

e przyjeciu odpowiednich metodologii i technologii badawczych, ktére najlepiej pasujg do kontekstu epidemiologicznego (sekcja 6).
PHLN powotat Grupe Roboczg ds. Pojawiajgcych sie Technologii Testowania SARS-CoV-2. Grupa robocza zapewni jasne i spojne, oparte
na dowodach doradztwo strategiczne w zakresie roli i opcji wykorzystania nowych technologii testowania w kontekscie australijskim. Rozwazy
ona techniczne i dotyczgce zdrowia publicznego mozliwosci, a takze korzysci i ograniczenia dotyczace urzadzen diagnostycznych
przeznaczonych do diagnozowania zakazenn SARS-CoV-2. Pozwoli to na zminimalizowanie niewtasciwego stosowania urzgdzen przez
uzytkownikéw niezwigzanych ze stuzbg zdrowia.

Zatgcznik A zawiera wskazowki techniczne dotyczgce stosowania nowych technologii badania SARS-CoV-2 w Australii. Przed ich
zastosowaniem decydenci powinni zasiegng¢ porady ekspertéow w dziedzinie zdrowia publicznego i laboratoriéw. W sekcji 7 przedstawiono
wymagania dotyczgce gromadzenia danych. W sekcji 8 opisano kluczowe czynniki utatwiajgce przeprowadzanie badan.

Whioski

Zwracajgc uwage na ograniczone dostepne dowody kliniczne dotyczace wykonywania niektorych testow COVID-19 przedstawionych w
niniejszym dokumencie, rzad australijski zaleca, aby testy te byty stosowane zgodnie z nastepujgcymi wymaganiami:

1. Wszystkie testy dostarczane komercyjnie muszg by¢ zarejestrowane do uzytku w ARTG (Australian Register of Therapeutic Goods).
Laboratoria opracowujgce wtasne testy lub stosujgce testy "off-label" (np. wykorzystujgce alternatywne rodzaje prébek) musza
spetnia¢ wewnetrzne wymagania regulacyjne dotyczgce IVD (in vitro diagnostic device).

2. Stosowac testy POC zgodnie z wytycznymi NPAAC (National Pathology Accreditation Advisory Council) dotyczacymi badan w
punktach opieki.

3. Scisle przestrzega¢ IFU (Instructions for Use) producenta. Uzywanie testéw poza wskazaniami zawartymi w instrukcjach jest
uwazane za uzycie "off label" i moze zagrozi¢ zamierzonej strategii testowania. TGA (The Therapeutic Goods Administration) nie
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zaleca ani nie popiera takiego stosowania testow. Uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢ za wszelkie przypadki uzycia niezgodnego
z przeznaczeniem.

Wszystkie dodatnie wyniki testéw antygenowych muszg by¢ potwierdzone przy uzyciu RT-PCR.

Rozwazy¢ wszystkie wyniki ujemne w kontekscie obserwacii klinicznej, historii danej osoby i informacji epidemiologicznych.
Placowki, ktore zamierzajg wdrozy¢ testy POC, powinny najpierw powiadomi¢ o tym organ ds. zdrowia publicznego podlegajgcy ich
jurysdykcji i uzgodni¢ protokét okresowego raportowania liczby testéw. Raport ten musi zawieraé liczbe przeprowadzonych testow
(w tym dodatnich i ujemnych), aby poméc w przewidywaniu z wiekszg pewnoscig czestosci wystepowania wirusa w danej
spotecznosci. Osrodek powinien zgtaszac liczbe testdw z czestotliwoscig okreslong przez jurysdykcyjne wiadze ds. zdrowia
publicznego.

oA

Government of Canada

Brak aktualizacji w okresie 03.02—10.02

National Institutes of Health

Coronavirus Disease 2019
(COVID-19) Treatment
Guidelines

https://www.covid19treatmentg
uidelines.nih.gov/whats-new/

Data aktualizacji: 03.02.2021

3 lutego 2021 r.

Oswiadczenie zespotu ds. wytycznych leczenia COVID-19 dotyczgce stosowania tocilizumabu (i innych inhibitoréw interleukiny-6) w leczeniu
COVID-19

Wyniki kilku badan RCT nad tocilizumabem zostaty opublikowane od czasu ostatniej rewizji czesci wytycznych poswieconej inhibitorom
interleukiny-6. Ponadto opublikowano wstepne wyniki badania Randomized, Embedded, Multifactorial Adaptive Platform Trial for Community-
Acquired Pneumonia (REMAP-CAP). REMAP-CAP jest najwiekszym dotychczas badaniem, w ktérym oceniano zastosowanie inhibitoréw
interleukiny (IL)-6 u pacjentéw z COVID-19. Po zapoznaniu sie ze zbiorczymi dowodami z badania REMAP-CAP i innych badan, panel
zrewidowat zalecenia dotyczgce stosowania tocilizumabu i sarilumabu u pacjentéow z COVID-19:

W przypadku pacjentéw, ktdrzy sg w ciggu 24 godzin od przyjecia na oddziat intensywnej terapii (OIT) i wymagajg inwazyjnej lub
nieinwazyjnej wentylacji mechanicznej lub tlenoterapii o0 wysokim przeptywie (>0,4 FiO2/30 L/min przeptywu tlenu), nie ma wystarczajgcych
dowodow, aby zaleci¢ lub by¢ przeciw stosowaniu tocilizumabu lub sarilumabu w leczeniu COVID-19.

Mimo ze do wielu badan dotyczacych stosowania tocilizumabu w leczeniu COVID-19 wigczano chorych spetniajgcych powyzsze kryteria,
dostepne dotychczas dane zbiorcze wykluczajg definitywng rekomendacje za lub przeciw stosowaniu leku.

W Swietle wynikéw badania REMAP-CAP niektérzy czionkowie Panelu podaliby pojedynczg dawke tocilizumabu (8 mg/kg rzeczywistej masy
ciata, do 800 mg) w uzupetnieniu do deksametazonu pacjentom spetniajgcym powyzsze kryteria i jednocze$nie wykazujagcym szybkg
progresje niewydolnosci oddechowe;.

Zbyt mata liczba pacjentéw w badaniu REMAP-CAP otrzymata sarilumab, aby panel mogt oceni¢ jego skutecznosé w leczeniu pacjentéw,
ktorzy spetniali powyzsze kryteria.

W przypadku pacjentéw, ktérzy nie wymagajg opieki na poziomie oddziatu intensywnej terapii lub zostali przyjeci na oddziat intensywnej
terapii, ale nie spetniajg powyzszych kryteriéw, panel zaleca nie stosowanie tocilizumabu lub sarilumabu w leczeniu COVID-19, z wyjgtkiem
badan klinicznych (Blla).

Dodatkowe wyniki badan RCT nad tocilizumabem i sarilumabem pozwolg na lepsze zrozumienie roli, jakg te inhibitory IL-6 odgrywajg w
leczeniu COVID-19. Przyszte aktualizacje sekcji Inhibitory interleukiny-6 bedg zawieraty oméwienie tych badan.

Chinese Center for Disease
Control and Prevention

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

Brak aktualizacji w okresie 03.02—10.02
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Taiwan Centers for Disease
Control

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

Brak aktualizacji w okresie 03.02—-10.02

A Singapore Government
Agency Website

https://www.qgov.sg/features/co
vid-19

https://lwww.moh.gov.sg/licensi
ng-and-regulation/regulations-
guidelines-and-circulars

Brak aktualizacji w okresie 03.02-10.02

Federal Public Service (FPS)
Health, Food Chain Safety
and Environment

Brak aktualizacji w okresie 03.02—10.02

Robert Koch Institute
Die Nationale Teststrategie

https://www.rki.de/DE/Content/
InfAZ/N/Neuartiges Coronavir
us/Teststrategie/Nat-
Teststrat.html

Data aktualizacji: 09.02.2021

Zmiany w Narodowej Strategii Testowania uwzgledniajgce aktualne rozporzadzenie dotyczacego testowania w kierunku zakazenia SARS-
CoV-2 (Verordnung zum Anspruch auf Testung in Bezug auf einen direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 (Coronavirus-
Testverordnung — TestV) z 27 stycznia 2021 r.) oraz aktualizacje kryteriow testowania z 2 lutego 2021.

W szczegdlnosci zalecono przeprowadzenie testow PCR w przypadku potwierdzenia kontaktu z lub podejrzenia zakazenia jednym z nowych
wariantow wirusa.

Rodzaj testu

Test
antygenowy 3

Pacjenci objawowi*

Czestotliwosé | Priorytet

4

Pacjenci bezobjawowi

doraznie ®

Osoby z kontaktu: majgce kontakt z osobg z potwierdzonym
zakazeniem COVID-19 (np. w tym samym gospodarstwie

Poplulacja domowym, 15-minutowy kontakt, aplikacja)

ogodlna

(Zg ekspozycji) W przypadku pojawienia sie ogniska: osoby przebywajgce
w zaktadach lub osrodkach, np. gabinety lekarskie, szkoty,
osrodki opiekuncze

) ) ) Przyjecie przed zabiegami/dializoterapig

Szpitale/ osrodki | Pacjenci/ ambulatoryjng

opiekuricze, rezydenci/ W 4ku poiawienia si sk

rehabilitacyjne/ opiekunowie przypadku pojawienia si¢ ogniska

osrodki Bez stwierdzonych zakazen SARS-CoV-2

ambulatoryjne/ L . R
Personel W przypadku pojawienia si¢ ogniska

doraznie®

doraznie

doraznie ®
‘ doraznie ® ‘
‘ doraznie ® ‘
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dializoterapia Bez stwierdzonych zakazen SARS-CoV-2
ambulatoryjna - - - -

Odwiedzajacy Za kazdym razem przed wizytg
Gabinety W przypadku pojawienia sie¢ ogniska
dentystyczne/
. - Personel
inne gabinety Bez stwierdzonych zakazen SARS-CoV-2
lekarskie

cyklicznie® 4

cyklicznie®
doraznie ®

cyklicznie® 4

Zalecane
Dopuszczone

Dopuszczone, w
zaleznos$ci od mozliwosci

Dopuszczone, koszty nie
sg rozliczane na w ramach
rozporzgdzenia TestV

2raz na osobe

Pw zaleznosci od strategii
testowania placowki

! Nalezy rozwazy¢ diagnostyke réznicowg
2Testy laboratoryjne (w tym wykonywane w celu oznaczania nowych wariantéw wirusa) i Point-of-Care RT-PCR
3 Jesli uzyskano dodatni wynik testu antygenowego, nalezy go potwierdzi¢ za pomocg testu PCR

4 Jesli potrzebne jest szybkie uzyskanie wyniku
5 Jesli konieczne jest wprowadzenie izolacji grupowej

5 Mozna wykonaé laboratoryjne testy antygenowe, aby zmniejszy¢ obcigzenie diagnostyki PCR

7 Zalecenie dla testow seryjnych, w porozumieniu z lokalnymi wydziatami zdrowia, >50 zakazen na 100 000 w
regionie w ciggu 7 dni

8 Zalecane w przypadku >50 zakazen na 100 000 w regionie w ciggu 7 dni
9 Zgodnie z rozporzgdzeniem dopuszczone sg tylko szybkie (point-of-care) testy antygenowe.
10 Obowigzkowy wsrod pracownikow publicznej stuzby zdrowia

Robert Koch Institut

Medikamentdse 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.html
Data aktualizacji: 05.02.2021

Substancja czynna

Wskazania

Zalecenie

Osocze ozdrowiencow

Dawkowanie: 250-500 ml, miano przeciwciat
moze by¢ rézne w zaleznosci od metody
oznaczania (miano przeciwciat neutralizujgcych
1:160 odpowiada 1:1350 dla specyficznych IgG)

Czas leczenia: w badaniach klinicznych
stosowane sg rézne schematy podawania
(np. przez 3 kolejne dni).

Zdarzenia niepozadane: wysypka alergiczna,
poprzetoczeniowe przecigzenie krgzenia
(TACO), ostre poprzetoczeniowe uszkodzenie
ptuc (TRALI), ciezka poprzetoczeniowa reakcja
alergiczna

Potencjalne zdarzenia niepozgdane:

wzmocnienie infekcji zalezne od przeciwciat,
zwigkszone ryzyko zakrzepowo-zatorowe

Nie zostato dopuszczone do
stosowania w leczeniu COVID-19

Zasadne we wczesnej fazie choroby
(w ciggu 72 godzin od wystgpienia
objawoéw)

— Nie zaleca sie rutynowego stosowania u
hospitalizowanych pacjentéw poza badaniami
klinicznymi.

— Mozliwe jest dopuszczenie w ramach indywidualnej
proby wyleczenia u krytycznie chorych pacjentow,
szczegOlnie w przypadku istniejgcych niedoborow
odpornosci.

— Jesli to mozliwe nalezy zastosowa¢ we wczesnej fazie
choroby (w ciggu 72 godzin od wystgpienia objawdw),
jesli spodziewany jest ciezszy przebieg choroby.

— Konieczne jest zastosowanie przeciwciat z odpowiednio
wysokim mianem przeciwciat neutralizujgcych i
powtdrzenie dawki.

— Konieczne jest monitorowanie pacjentéw w trakcie i
przez kilka godzin po leczeniu z zastosowaniem osocza
ozdrowiencow.

— Bezpieczna terapia z kilkoma skutkami ubocznymi, ale
wymagajgca duzego wysitku logistycznego.

Aktualizacja rekomendaciji grupy eksperckiej COVRIIN i Robert Koch-Institut dotyczgce farmakoterapii w leczeniu COVID-19 obejmujgca
zalecenia dotyczace stosowania osocza ozdrowiencow oraz przeciwciat monoklonalnych
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Organizacja / Dokument

Podsumowanie

Przeciwciata monoklonalne
REGN-COV2: REGN10933 (casirivimab) +
REGN10987 (imdewimab)

Dawkowanie: zgodnie z awaryjnym
zatwierdzeniem przez FDA: Casirivimab i
Imdevimab 1x 1,2 g kazdy i.v.

3LY-CoV555 (Bamlaniwimab)

LY-CoV016 (Etesewimab)

Dawkowanie: Zgodnie z awaryjnym
zatwierdzeniem przez FDA: Bamlanivimab 1x
700 mg i.v.

Czas leczenia: podanie jednorazowe (= 1 h,
obserwacja = 1 h)

Zdarzenia niepozgdane: rzadkie (tagodne)
reakcje nadwrazliwosci

Nie zostato dopuszczone do
stosowania w leczeniu COVID-19 w
EU

Mozliwe zastosowanie w ramach
indywidualnej préby wyleczenia:

— Woczesna faza choroby (< 10 dni
od wystgpienia objawéw i < 3 dni
od dodatniego wyniku testu PCR),

— Pacjenci (> 12 lat, 240 kg) z
czynnikami wskazujgcymi na
ryzyko cigzkiego przebiegu,

— Leczenie w ramach petnej lub
czesciowej hospitalizaciji

— Nie nalezy stosowac u pacjentow,
ktorzy byli juz hospitalizowani z
powodu COVID-19 lub
poddawanych tlenoterapii

— Obiecujgca opcja leczenia we wczesnej (wirusowej)
fazie COVID-19.

— Mozliwe jest stosowanie w ramach profilaktyki po
narazeniu na SARS-CoV-2 (np. w przypadku ognisk
szpitalnych).

— Stosowac u pacjentdéw z czynnikami ryzyka wystgpienia
ciezkiego przebiegu (analogicznie do zalecen STIKO
dot. szczepien)

— Stosowac tylko pod Scistg kontrolg lekarska (ryzyko
reakcji alergicznych, w tym anafilaksji).

— Zaleca sie udokumentowanie danych wyjsciowych,
skutkéw ubocznych (ktére nalezy przekazac do Paul-
Ehrlich-Institut) i wynikow leczenia

Robert Koch Institute
MaBnahmen und Testkriterien
bei COVID-19-Verdacht

https://www.rki.de/DE/Content/
InfAZ/N/Neuartiges _Coronavir
us/Massnahmen_Verdachtsfall

Infografik DINA3.html
Data aktualizacji: 08.02.2021

Aktualizacja zalecen dotyczacych testowania i postepowania z chorymi lub osobami podejrzanymi o zakazenie w sezonie jesienno-zimowym,
obejmujgca wprowadzenie rekomendac;ji dotyczgcych postepowania w przypadku wystepowania objawdw, rowniez bez wyniku testu.

W ramach srodkéw ostroznosci i w celu ograniczenia transmisiji:

e stosowanie zasad DDM wraz z wietrzeniem,

e ograniczenie kontaktéw

e izolacja domowa przez 5 dni i co najmniej do uptywu 48 godzin od momentu ustgpienia objawow.

Robert Koch Institut

Kontaktpersonen-
Nachverfolgung bei
Infektionen durch SARS-CoV-
2

https://www.rki.de/DE/Content/
InfAZ/N/Neuartiges _Coronavir
us/Kontaktperson/Managemen
t.html

Data aktualizacji: 10.02.2021

Aktualizacja zasad postepowania w przypadku wystgpienia kontaktu z osobg zakazong SARS-CoV-2 obejmujgca zalecenia dotyczgce
postepowania w przypadku wystgpienia kontaktu z osobg zakazong:

e Wznowiono wywiad epidemiologiczny i Sledzenie kontaktéw w przypadku ekspozycji na zakazenie w samolocie.
Podczas lotu za kontakt | stopnia uznaje sie osoby, ktére (niezaleznie od tego, czy nosity maseczke):

o Pasazeréw, ktorzy siedzieli w tym samym rzedzie, co osoba z potwierdzonym zakazeniem SARS-CoV-2, lub w dwdch rzedach

przed nim lub za nim (niezaleznie od czasu lotu);

o Czilonkowie zatogi lub inni pasazerowie, pod warunkiem ze zastosowanie ma jedno z pozostatych kryteriow wskazujgcych na

kontakt | stopnia (np. diuga rozmowa itp.);

W zaleznosci od dostepnosci odpowiednich danych i oceny witadz lokalnych, zaleca sie wdrozenie wywiadu epidemiologiczne w stosunku
do oséb kontaktowych, jezeli lot odbyt sie w ciggu ostatnich 28 dni (2 x maksymalny czas trwania okresu inkubacji).
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Robert Koch Institut

Berichte zu Virusvarianten von
SARS-CoV-2 in Deutschland,
insbesondere zur Variant of
Concern (VOC) B.1.1.7

https://www.rki.de/DE/Content/
InfAZ/N/Neuartiges Coronavir
us/DESH/Berichte-VOC-
tab.html

Data aktualizacji: 10.02.2021

Raport przedstawiajgcy wyniki badan dotyczgcych wystepowania nowych wariantéw wirusa SARS-CoV-2, zwlaszcza wariantu B.1.1.7

(brytyjskiego):

e w przeprowadzonej ad hoc ankiecie, majgcej na celu podsumowanie wynikéow testéw badajgcych mutacje punktowe, stwierdzono
wystepowanie wariantu B.1.1.7 w 1 902 z okoto 34 000 (5,6%) ocenianych badan na SARS-CoV-2;

e sekwencjonowanie losowo wybranych prébek w ramach rozporzadzenia o nadzorze nad rozprzestrzenianiem sie koronawirusa
(CorSurV) z 10 lutego 2021 r., wskazuje na staty wzrost odsetka przypadkéw wariantu B.1.1.7 w badanych prébkach. W badaniach
przeprowadzonych pomiedzy 2. a 5. tygodniem 2021 r. stwierdzono 4 500 pozytywnych wynikéw wsrod 57 218 probek ocenionych za
pomocg sekwencjonowania lub analizy mutacji punktowych;

¢ analiza wynikdw przeprowadzonych badan sekwencjonowania catego genomu wskazuje na zwigkszony udziat wariantu B.1.1.7 wsréd
badanych probek. Dane jednak sg obcigzone tendencyjnoscig doboru préobek — ukierunkowane sekwencjonowanie zwieksza odsetek
wykrytych przypadkéw wariantu wirusa;

wedtug danych z systemu raportowania wariant B.1.1.7 zostat juz wykryty w 13 z 16. krajow zwigzkowych i oczekiwany jest dalszy wzrost
udziatu nowych wariantéw, co zostato zaobserwowane réwniez w innych krajach europejskich.
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