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Wykaz skrotow

ALT | ang. alanine transaminase — aminotransferaza alaninowa
AOTMIT | Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
APTT | ang. activated partial thromboplastin time — czas kaolinowo-kefalinowy
ARDS | ang. acute respiratory distress syndrome — zespo6t ostrej niewydolnosci oddechowej
AST | ang. aspartate transaminase — aminotrasferaza asparaginowa
BNP | ang. B-type natiuretic peptide — peptyd natriuretyczny typu B
CDC | ang. Centre for Disease Prevention and Control
COP | ang. cryptogenic organizing pneumonia — kryptogenne organizujgce si¢ zapalenie ptuc
COVID-19 | ang. Coronavirus Disease 2019
CPAP | ang. continuous positive airway pressure — state dodatnie cinienie w drogach oddechowych
CRP | ang. C reactive protein — biatko C-reaktywne
DOR | ang. diagnostic odds ratio — warto$¢ diagnostyczna
ECDC | ang. European Centre for Disease Prevention and Control
ECHO | echokardiografia
ELISA | ang. Enzyme-Linked Immunosorbent Assay
EMA | ang. European Medecines Agency — Europejska Agencja Lekow
FDA | ang. Food and Drug Administration — Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekow
GFR | ang. glomerular filtration rate — wskaznik filtracji klebuszkowej
GIS | Gtéwny Inspektorat Sanitarny
Hb | ang. hemoglobin — hemoglobina
HRCT | @9 high-re'sc_JIution computed tomography — tomografia komputerowa wysokiej
rozdzielczosci
IL-6 | ang. interleukin 6 — interleukina 6
INR | ang. international normalized ratio — wspétczynnik znormalizowany
ISARIC | ang. International Severe Acute Respiratory and Emerging Infections Consortium
JRC | ang. Joint Research Centre
LDH | ang. lactate dehydrogenase — dehydrogenaza mleczanowa
MEWS | ang. Modyfied Early Warning Score — zmodyfikowana skala wczesnego ostrzegania
NLR | ang. neutrophil to lymphocyte ratio — wskaznik limfocytowo-neutrofilowy
NPV | ang. negative predictive value — negatywna wartos¢ predykcyjna
NT-proBNP ang. N-terminal pro B-type natriuretic peptide — N-koncowy fragment propeptydu
natriuretycznego typu B
OIT | Oddziat Intensywnej Terapii
PaO2/FiO2 | wskaznik oksygenac;ji
PEEP | ang. Positive End-Expiratory Pressure — dodatnie cisnienie korncowo-wydechowe
PIMS-TS | @N9: Paediat_ric Inﬂammatory Multisyst(?m Syndrome Temporarily associated \_Nith SARS-
CoV-2 infection — wielouktadowy zespot zapalny powigzany z COVID-19 u dzieci
POCT | ang. point-of-care testing — testowanie w miejscu opieki nad pacjentem
PPV | ang. positive predictive value — pozytywna warto$¢ predykcyjna
RNA | ang. ribonucleic acid — kwas rybonukleinowy
RTG | badanie rentgenowskie




RT-LAMP | ang. reverse transcription loop-mediated isothermal amplification
RT-PCR | ang. reverse transcription - polymerase chain reaction
SARS-CoV-2 | ang. severe acute respiratory syndrome coronavirus 2
SOR | Szpitalny Oddziat Ratunkowy
SpO:2 | stopien nasycenia hemoglobiny tlenem
TK | tomografia komputerowa
USG | ultrasonografia
WHO | ang. World Health Organization — Swiatowa Organizacja Zdrowia




Wstep

25 kwietnia 2020 r. opublikowano pierwszg wersje Zalecert w COVID-191, przygotowang we wspotpracy
Z interdyscyplinarnym Zespotem Ekspertéw Kilinicznych (z: anestezjologii i intensywnej terapii, choréb
zakaznych, diagnostyki laboratoryjnej, epidemiologii, mikrobiologii, wirusologii, pulmonologii, radiologii,
psychiatrii oraz medycyny ratunkowej), koordynowanym przez Komitet Sterujgcy, ztozony z Prezydium
Rady Przejrzystosci Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

W zwigzku z postepem wiedzy i nowymi doswiadczeniami, nabytymi w czasie pandemii,
przeprowadzono aktualizacje Zalecen w obszarze diagnostyki klinicznej, laboratoryjnej oraz obrazowe.
Opracowania doniesiern naukowych, przygotowane przez zespofy analityczne Agencji, stanowity
podstawe dyskusji Panelu Ekpertéw Klinicznych i Komitetu Sterujgcego.

Przewidujemy dalszg aktualizacje zalecen, w zalezno$ci od naptywajgcych nowych danych dotyczgcych
narzedzi diagnostycznych SARS-CoV-2. Czytelnikéw Zalecen zapraszamy do dzielenia sie z nami
uwagami i sugestiami, korzystajgc z adresu mailowego wytycznecovid19@aotm.gov.pl.

Komitet Sterujacy
25.02.2022r.



1. DIAGNOSTYKA KLINICZNA /data ostatniej aktualizacji: maj 2021 r./

Przyjeto definicje przypadku COVID-19 okreslong przez European Centre for Disease Prevention and
Control (ECDC)?, ktéra zostata zaadaptowana przez Gtéwny Inspektorat Sanitarnys3.

1.1.Kryteriarozpoznania COVID-19 - definicje

Kryteria kliniczne
Kazda osoba, u ktérej wystgpit co najmniej jeden z ponizszych objawdw:
e bdl gardia,
o kaszel,
e gorgczka,
e dusznosg,
e biegunka,
e utrata lub zaburzenia wechu i smaku o nagtym poczatku.

Kryterium diagnostyki obrazowej

e zmiany w badaniu obrazowym ptuc wskazujgce na COVID-19.

Kryteria laboratoryjne
o wykrycie kwasu nukleinowego lub antygenu/6w wirusa SARS-CoV-2 z materiatu klinicznego.

Kryteria epidemiologiczne
Kazda osoba, ktéra w ciggu 14 dni przed wystgpieniem objawdéw spetniala co najmniej jedno
z nastepujgcych kryteriow:
e miata bliski kontakt z osoba, u ktorej stwierdzono zakazenie SARS-CoV-2 (potwierdzone lub
prawdopodobne),
e Byla pensjonariuszem lub czionkiem personelu w placowce opiekunczej/opieki
dtugoterminowej, w ktérej potwierdzono transmisje COVID-19.

Tabela 1. COVID-19 — definicje przypadkéw (wg ECDC)

Definicja

Przypadek mozliwy Kazda osoba spetniajgca kryteria kliniczne

Kazda osoba spetniajgca kryterium kliniczne oraz kryterium epidemiologiczne

LUB
Przypadek Kazda osoba spetniajgca kryterium kliniczne w postaci utraty wechu o nagtym poczatku
prawdopodobny i/lub utraty lub zaburzenia smaku o nagtym poczatku

LUB

Kazda osoba spetniajgca kryterium diagnostyki obrazowej

Przypadek

potwierdzony Kazda osoba spetniajgca kryterium laboratoryjne przypadku potwierdzonego

Diagnostyka laboratoryjna powinna by¢ przeprowadzana u kazdej osoby wykazujgcej objawy ostrej
infekcji uktadu oddechowego (z uwzglednieniem kryteriéw klinicznych podanych w definicji, jak réwniez
objawoéw mniej specyficznych, wymienionych nizej) lub na podstawie indywidualnej oceny lekarza
Zlecajgcego lub stuzb sanitarno-epidemiologicznych.

Przyjeta przez GIS (w slad za CDC) definicja przypadku wykorzystywana jest przede wszystkim dla
potrzeb epidemiologicznych. Rozpoznanie COVID-19 moze obejmowac szerszy i bardziej zréznicowany



zestaw objawéw. Rozpoznanie kliniczne nalezy stawia¢ w oparciu o objawy i badania diagnostyczne
opisane ponizej.

1.2.Najczestsze objawy kliniczne zakazenia SARS-CoV-2

Wyniki metaanalizy, obejmujgcej 42 badania (prowadzone gtéwnie w Chinach) wykazaty $redni okres
inkubaciji 6,2 dnia (95% CI: 5,4; 7,0), przy czym $redni okres inkubacji wahat sie od 5,2 dnia (95% CI:
4,4;5,9) do 6,65 dnia (95% CI: 6,0; 7,2).* Przebieg COVID-19 moze by¢ bezobjawowy, skgpo-objawowy
lub przybieraé dowolng konstelacje objawoéw, wigcznie z ciezkim ARDS i niewydolnoscig
wielonarzgdowa. Odsetek chorych z przebiegiem bezobjawowym szacuje sie na 22 do 42%.567
Czynnikami ryzyka ciezkiego przebiegu choroby sg wiek oraz choroby wspodlistniejgce, przede
wszystkim: choroba nowotworowa, choroba naczyn mézgowych, przewlekta choroba nerek, przewlekta
obturacyjna choroba ptuc, cukrzyca (typu 1. oraz 2.), choroby serca, otytlosS¢, cigza, przeszczep
narzgadow litych oraz komorek macierzystych krwi, stosowanie lekéw immunosupresyjnych, niedobory
odpornosci, nadcisnienie, choroba watroby.8 (Szczegoétowe informacje — ANEKS, Tabela 5)

Objawy COVID-19 sa zréznicowane i zalezne od wariantu wirusa, ale do najczestszych nalezg®10.1%:

e gorgczka (43—-80%),

e bodle glowy (13—-70%),

e utrata wechu (70%),

e zmniejszenie droznosci nosa (68%),
o kaszel (50-63%),

e zmeczenie (31-63%),

e dusznosc¢ (23-63%),

e bdle migsni (17—62%),

e niezyt nosa (6—60%),

e zaburzenia smaku (49-54%),

e bdle gardta (12-53%),

e nudnosci, wymioty, biegunka (20-31%).

U osdb starszych oraz z chorobami wspétistniejgcymi, gorgczka i objawy ze strony uktadu oddechowego
mogg wystgpi¢ z opdznieniem w stosunku do innych.213 W badaniu z Chin, z udziatem 1 099
hospitalizowanych pacjentow, gorgczke przy przyjeciu do szpitala obserwowano tylko u 44%, a w trakcie
hospitalizacji — u 89% chorych. W prospektywnym badaniu obserwacyjnym obejmujgcym 20 133
hospitalizowanych pacjentow w Anglii, Walii i Szkocji gorgczke obserwowano u 71,6% pacjentéw,
natomiast kaszel u 68,9% pacjentéw.'* Najczestsze objawy przy przyjeciu do szpitala zgodnie z danymi
z raportu ISARIC (International Severe Acute Respiratory and Emerging Infections Consortium)
obejmujacymi 25 849 pacjentéw to gorgczka (66%), dusznos¢ (63%) oraz kaszel (50%).1> W raporcie
CDC, uwzgledniajgcym niemal 374 000 pacjentdw z potwierdzonym COVID-19 o znanym statusie
objawow, najczesciej wystepujgcymi symptomami choroby byty: kaszel (50%), goraczka (43%), bol
miesni (36%) oraz bol glowy (34%).1° Natomiast w metaanalizie 148 badan z 9 krajéw jako najczestsze
objawy odnotowano gorgczke (78%), kaszel (57%) oraz zmeczenie (31%).}* U niektorych osob
z COVID-19, przed wystgpieniem gorgczki i objawdéw ze strony dolnych drég oddechowych,
rejestrowano objawy ze strony przewodu pokarmowego, takie jak biegunka i nudnosci.® Utrata wechu
i smaku pojawi¢ sie moze przed wystgpieniem objawoéw ze strony uktadu oddechowego?’ lub by¢
jedynym objawem zakazenia, szczegdlnie u chorych miodszych i w Srednim wieku.-'® U oséb starszych,
ostabienie moze by¢ na tyle istotne, ze prowadzi do upadkéw, nawet gdy chorzy nie sg w grupie ryzyka
takich zdarzen.1%20 Réwniez w tej grupie wiekowej czestsze sg biegunki z odwodnieniem, gorgczka
Z epizodami hipotermii oraz zaburzenia swiadomosci. W ciezkich przypadkach COVID-19 moga takze
by¢ uszkodzone: watroba, jelita, nerki, uktad sercowo-naczyniowy i mézg. Uszkodzenie srodbtonkow
naczyn moze prowadzi¢ do zakrzepicy.??> U 20% wloskich pacjentéw z COVID-19 wystepowaty
wysypki skérne: pokrzywkowa, odro-podobna, pecherzykowa, ospo-podobna, drobne wybroczyny
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skorne oraz niedokrwienie z zasinieniem palcow n6g.232425 Wymienione objawy nie wyczerpuja peinej
listy, ktéra ulega nieustajgcej aktualizacji.

W kilku badaniach stwierdzono, ze objawy COVID-19 u dzieci sg podobne do opisanych u dorostych,
zwykle s3 jednak tagodniejsze i wystepujg u mniejszego odsetka pacjentow.10.2627.28 Do najczestszych
objawdw u dzieci nalezg, w zaleznosci od wieku: gorgczka, bdél gtowy, kaszel, bol miesni, bdl gardta,
dusznos$¢, objawy ze strony przewodu pokarmowego oraz niezyt nosa. 10:29.30

Przydatnosé diagnostyczna objawow:

W polskiej pracy, obejmujgcej 586 chorych z potwierdzonym COVID-19, w poréwnaniu z 1 941 chorymi
z infekcjg gornych drég oddechowych o innej etiologii, konstelacjami objawdw o najwyzszej warto$ci
diagnostycznej (ang. diagnostic odds ratio, DOR) byty3:
e gorgczka, bol miesni, utrata wechu lub smaku oraz objawy ze strony przewodu pokarmowego
—DOR 5,31 [2,61-8,00], AUC 0,70 [0,62-0,77],
e bdle miesni, utrata wechu lub smaku oraz objawy ze strony przewodu pokarmowego — DOR
5,22 [2,39-8,05], AUC 0,68 [0,62—0,75],
e kaszel, gorgczka, dusznos¢ i utrata wechu lub smaku — DOR 4,31 [2,64-5,97], AUC 0,69 [0,65—
0,72],
e kaszel, dusznos¢ i utrata wechu lub smaku — DOR 3,42 [1,85-4,98], AUC 0,68 (0,64-0,72).

Wyniki metaanalizy, obejmujacej 28 badan (prospektywnych i retrospektywnych) wykazaty wysoka
wartos¢ diagnostyczng (DOR) objawoéw zmiany wechu i/lub smaku (ang. change in olfaction and/or
taste) — 10,20 (95% CI: 8,43; 12,34), AUC=0,8. Objaw zmiany wechu i/lub smaku charakteryzowat sie
niskg czutoscig (0,57; 95% CI: 0,47; 0,66), ale umiarkowang negatywng (0,78; 95% CI: 0,69; 0,85)
i pozytywng (0,78; 95% CI: 0,66; 0,87) wartoscig predykcyjng oraz wysokg swoistoscig (0,91; 95%Cl:
0,83; 0,96). Wérdd objawdw uogdlnionych — biegunka, zmeczenie, gorgczka i bole miesniowe wykazaty
istotng dodatnig korelacje z dodatnim wynikiem COVID-19. Biegunka i dusznos¢ charakteryzowaty sie
niskg czutoscig (0,10-0,20) i PPV (0,20-0,30) oraz umiarkowang swoistoscig i NPV (0,70-0,80).
Zmeczenie, gorgczka i bole miesniowe charakteryzowaty sie umiarkowang swoistoscig (0,5-0,8) i NPV
(0,7-0,8) oraz niskg czutoécig (0,4-0,6) i PPV (0,2-0,3). Powyzsze objawy wykazywaty mniejszg moc
diagnostyczng niz zmiana wechu i/lub smaku.3?

1.3. Stopnie ciezkosci choroby

Do oceny stopnia ciezkosci choroby COVID-19 przyjeto, miedzy innymi, skale wczesnego ostrzegania
(Modyfied Early Warning Score, MEWS).

Tabela 2. Zmodyfikowana Punktacja Wczesnego Ostrzegania (Modified Early Warning Score, MEWS)

Punkty 3 2 1 0 1 2 3

czestos¢ oddechow (min~') <8 9-14 15-20 21-29 > 29

tetno (min~") <40 41-50 51-100 | 101-110 | 111-129 > 129

skurczowe cisnienie tetnicze <70 71-80 81-100 | 101-199 =200

(mmHg)

wydalanie moczu (ml/kg/h) < 10ml/h <05 >0,5

cieptota ciata (°C) <35 35,1-36 36,1-38 | 38,1-38.5 > 38,6

objawy neurologiczne Swiadomy | Reagujgcy | Reagujacy Brak
na gtos na bél reakcji
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Stopien 1 — bezobjawowy lub skapo-objawowy
Objawy: Brak objawow lub tagodne dolegliwosci ze strony gérnych drog oddechowych (gorgczka,

kaszel bez dusznosci), ktérym mogg czasem towarzyszyé bdle gtowy, miesni, nudnosci, wymioty
i biegunka. Saturacja Hb w pomiarze przezskérnym (SpO:2) 294%; stabilny stan kliniczny.

Zalecenia (Konsensus Ekspertow)

1.3.1. Diagnostyka: Nalezy rozwazy¢ test w kierunku grypy, w zaleznosci od aktualnej sytuacji
epidemiologicznej. Pacjent nie wymaga badan obrazowych ani biochemicznych. W przypadku
utrzymujgcego sie kaszlu i/lub objawdw wskazujgcych na zajecie dolnych drég oddechowych
wskazane sg odpowiednie badanie obrazowe (patrz Zalecenia — Diagnostyka obrazowa).

1.3.2. Monitorowanie Kkliniczne: Pacjent w tym stanie nie wymaga hospitalizacji a leczenia
w warunkach izolacji. W warunkach izolacji powinno sie: 2 razy dziennie oceni¢ stan ogolny
oraz wykona¢ pomiar temperatury, tetna i cisnienia krwi.

Stopien 2 - objawowy - zapalenie pluc bez cech niewydolnosci oddychania
(klasyfikacja Modified Early Warning Score (MEWS) <3 punktow)

Objawy: Wyczerpanie, astenia, gorgczka >38°C, kaszel i dusznos$¢ i inne objawy pozaptucne. Kliniczne
i radiologiczne cechy zajecia ptuc. Ze wzgledu na ryzyko pogorszenia stanu klinicznego pacjent wymaga
monitorowania i dziatann przyspieszajgcych eliminacje zakazenia SARS-CoV-2. Brak klinicznych lub
laboratoryjnych cech niewydolnosci oddechowej (SpO2 <94% ale wieksze niz 90%).

Zalecenia (Konsensus Ekspertéw)

1.3.3. Diagnostyka: Badania w kierunku grypy, w zaleznos$ci od sytuacji epidemiologiczne;j i/lub
innych patogenéw oddechowych, w zaleznosci od sytuacji klinicznej. W przypadku
utrzymujgcej sie gorgczki >38°C — wykonaé posiewy krwi. Badania laboratoryjne: morfologia
ze wzorem odsetkowym krwinek biatych oraz liczbg ptytek krwi, CRP, prokalcytonina,
glukoza, kreatynina, ALT, bilirubina, LDH, INR, D-dimer, troponiny sercowe oraz rozwazyc¢
oznaczenie stezenia IL-6. (szczegolowe zalecenia ponizej). Badania obrazowe (patrz
Zalecenia — Diagnostyka obrazowa).

1.3.4. Monitorowanie kliniczne: Wymaga hospitalizacji, ze wzgledu na ryzyko progresji choroby.
Monitorowanie w warunkach szpitalnych: temperatura, cisnienie tetnicze, tetno, liczba
oddechodw, pulsoksymetria — 2—3 razy dobe. Ocena gazometrii krwi tetniczej i rownowagi
kwasowo-zasadowej, zwtaszcza w 5.—7. dobie od wystgpienia objawéw lub w przypadku
nagtego pogorszenia stanu klinicznego.

Stopien 3 - ciezkie zapalenie pluc z niewydolnoscia oddychania / pre-ARDS
(klasyfikacja MEWS 3-4 punkty)

Objawy: Kliniczne i laboratoryjne objawy pogorszenia wydolnosci oddechowej i wymiany gazowej
(dusznos$¢, zwiekszona czestos¢ oddechdéw >30/min, obnizenie SpO2 <90%). W fazie tej opisuje sie
nieme niedotlenienie (ang. silent hypoxia). Pacjent demonstruje ostre objawy zajecia uktadu
oddechowego wymagajgce Scistego monitorowania zwtaszcza miedzy 5. a 7. dniem od wystgpienia
pierwszych objawéw w celu ewentualnego zapewnienia intensywnej opieki medycznej. W badaniach
obrazowych zwykle zajete jest >50% miazszu ptucnego.®® Do mozliwych manifestacji pozaptucnych
nalezg udary niedokrwienne lub krwotoczne, zakrzepica zyt gtebokich i/lub zapalenie mézgu, zespét
Guillain-Barre, zaburzenia swiadomosci i napady padaczkowe. Ze strony uktadu krgzenia mogg
wystgpi¢: choroba niedokrwienna serca, zapalenie miesnia sercowego i zaburzenia rytmu.343 Bez
objawow ARDS, wstrzgsu septycznego, niewydolnosci wielonarzagdowej oraz zaburzen swiadomosci.
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Zalecenia (Konsensus Ekspertéw)

1.3.5. Diagnostyka: Badania w kierunku grypy, w zaleznosci od sytuacji epidemiologiczne;j i/lub
innych patogendéw oddechowych, w zaleznosci od sytuacji klinicznej. W przypadku
utrzymujgcej sie gorgczki >38°C wykonac¢ posiewy krwi. Pogtebienie diagnostyki zaleznie od
obrazu klinicznego (np. w kierunku HIV). Badania laboratoryjne: morfologia ze wzorem
odsetkowym krwinek biatych oraz liczba ptytek krwi, CRP, prokalcytonina, gazometria krwi
tetniczej z oceng parametréw rownowagi kwasowo — zasadowej, glukoza, ferrytyna, IL-6,
kreatynina, ALT, AST, amylaza, albumina, bilirubina, kreatynina, LDH, mleczany, INR,
D-dimer, troponiny sercowe, BNP, NT-proBNP (szczegétowe zalecenia ponizej). Badania
obrazowe (patrz Zalecenia — Diagnostyka obrazowa).

1.3.6. Monitorowanie kliniczne: Sciste monitorowanie kliniczne i ocena parametréw zyciowych
(temperatura, cisnienie tetnicze, tetno, liczba oddechdéw, skala Glasgow, Sp0O2). Ocena
gazometrii krwi tetniczej i rownowagi kwasowo-zasadowej. Echokardiografia wskazana
w przypadku podejrzenia ostrej niewydolnosci serca. Konsultacja specjalisty intensywnej
terapii.

Stopien 4 — ARDS / niewydolnos¢ wielonarzagdowa (klasyfikacja MEWS >4 punkty)

Objawy: Pacjent w ciezkim stanie, z niewydolnoscig oddychania i uposledzeniem innych funkciji
zyciowych: zespot ostrej niewydolnosci oddechowej (acute respiratory distress syndrome; ARDS),
sepsa i wstrzgs septyczny, niewydolnos¢ wielonarzadowa. Definicja berlinska okre$la trzy stopnie
ciezkosci ARDS: fagodny: 200 mmHg <PaO2/FiO2 <300 mmHg (z PEEP lub CPAP =5 cmH20, lub
u pacjentéw niewentylowanych; umiarkowany 100 mmHg <PaO2/FiO2 < 200 mmHg (z PEEP =5 cmH20
u pacjentéw niewentylowanych); ciezki: PaO2/FiO2 <100 mm Hg (z PEEP 25 cmH20)36. W warunkach
leczenia w OIT ryzyko incydentéw zakrzepowo-zatorowych tetniczych lub zylnych wynosi 31-59%.1°

Zalecenia (Konsensus Ekspertéw)

1.3.7. Diagnostyka: Badania w kierunku grypy i innych patogenédw oddechowych
odpowiedzialnych za infekcje gérnych drég oddechowych (unika¢ procedur generujgcych
aerozol — ryzykownych dla personelu). W przypadku utrzymujacej sie gorgczki >38°C
wykonaé posiewy krwi. Pogtebienie diagnostyki zaleznie od obrazu klinicznego (np. w
kierunku HIV). Badania laboratoryjne: morfologia ze wzorem odsetkowym krwinek biatych
oraz liczbg ptytek krwi, CRP, IL-6, prokalcytonina, gazometria krwi tetniczej z oceng
rbwnowagi kwasowo-zasadowej, glukoza, ferrytyna, kreatynina, ALT, AST, amylaza,
albumina, bilirubina, kreatynina, LDH, mleczany, INR, D-dimer, APTT, fibrynogen, troponiny
sercowe, BNP, NT-proBNP (szczegdtowe zalecenia ponizej). Badania obrazowe (patrz
Zalecenia — Diagnostyka obrazowa).

1.3.8. Monitorowanie kliniczne: Sciste monitorowanie kliniczne i ocena parametréw zyciowych
w warunkach OIT. Ocena gazometrii krwi tetniczej i rownowagi kwasowo-zasadowe;.
Echokardiografia wskazana w przypadku podejrzenia ostrej niewydolnosci serca.

Uzasadnienie:

W badaniach wykazano, ze u 83% hospitalizowanych pacjentéw na COVID-19 wystepuje limfopenia.
Ponadto, limfopenia, neutrofilia, podwyzszona aktywnos¢ ALT i AST, LDH, wysokie stezenia CRP
i ferrytyny moga by¢ zwigzane z wiekszym nasileniem choroby.3” W chwili przyjecia do szpitala, stezenie
prokalcytoniny moze byé prawidtowe, ale przewaznie wzrasta u pacjentéw, ktorzy kwalifikujg sie do
przyjecia na oddziat intensywnej terapii.3®3%40 Ws$réd odchylen laboratoryjnych wigzgcych sie
Z ciezszym przebiegiem choroby i gorszym rokowaniem wymienia sie: podwyzszone stezenie CRP,
IL-6, D-dimeru, troponin sercowych, wskaznika NLR, aktywnos¢ LDH oraz obnizenie GFR, liczby ptytek
krwi oraz limfocytow. 414243
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2. DIAGNOSTYKA LABORATORYJNA /data ostatniej aktualizacii: luty 2022 r./

W zwigzku z dynamicznie zmieniajgca sie sytuacjg epidemiczna, nalezy zaznaczy¢, ze zalecenia majg
zastosowanie, o ile sg uzasadnione przyjetg strategig testowania w kierunku SARS-CoV-2 w Polsce.

2.1. Zalecenia ogodlne

Zalecenia (Konsensus Ekspertéow)

2.1.1. Podstawa rozpoznania zakazenia SARS-CoV-2 sg metody wykrywajgce materiat genetyczny
lub antygen wirusa.

Uzasadnienie:

Zaletg testéw genetycznych jest potwierdzenie zakazenia we wczesnej fazie, przed wystgpieniem
objawow klinicznych, gdy test antygenowy moze by¢ ujemny. Zaletg szybkich testow antygenowych jest
natomiast krétki czas trwania badania.

Ponizej zamieszczono diagram, obrazujgcy przydatnos¢ trzech rodzajow omodwionych testéw.
Najpewniejszy w potwierdzeniu zakazenia SARS-CoV-2 jest test genetyczny (RT-PCR), pozwalajgcy
wykry¢é RNA wirusa w wymazie z nosogardia.

Test antygenowy wykrywa biatko wirusa, jezeli w pobranym materiale jest go wystarczajgco duzo. Jest
szybszy i tanszy od testu genetycznego, jednak jest wiarygodny tylko u pacjentéw objawowych. Jego
przydatnos¢ w innych populacjach wymaga dalszych badan.

Trzeci rodzaj testow stuzy do wykrycia przeciwciat przeciwko SARS-CoV-2.

Nalezy podkresli¢, ze pozytywna i negatywna wartos¢ prognostyczna testow zalezna jest od
rozpowszechnienia zakazen w populacji badanej.

GENETYCZNE

SZYBKIE ANTYGENOWE

Poczatek SEROLOGICZNE

objawdw

1 | l l 1
Ekspozycja | | I
|
|

I |
na zakazenie Dzier 7 Dzieri 14 Dzien 21
Osoby bezobjawowe:

Za kainoéé Osoby objawowe:

Immunosupresja®:
~3dni

*0soby z obnizong odpornoicig oraz leczone immunosupresyjnie moga by zakaine diuzej

Rysunek 1. Zastosowanie testow diagnostycznych w zaleznosci od fazy choroby (wg intensywnosci
koloru)

Postepowanie diagnosytyczne u pacjenta objawowego przedstawiono na Rysunek 2.
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(RT-LAMP)

Ccena
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Ujemny

k4

ZAKAZENIE
SARS-CoV-2

Dodatni
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Y

Rysunek 2. Diagnostyka u pacjentéw objawowych w kierunku SARS-CoV-2

Zalecenia majg zastosowanie, o ile sq uzasadnione przyjeta strategig testowania w kierunku SARS-CoV-2 w Polsce.

Test genetyczny
(RT-PCR)

Ocena
ek

Miskie
prawdopodobien stwo
Zakazenia
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2.2. Badania materiatu genetycznego SARS-CoV-2

Diagnostyka molekularna (wykrywanie materiatu genetycznego wirusa)

Zalecenia (Konsensus Ekspertéow)

2.2.1. Testy RT-PCR, wykrywajgce 2 lub wiecej fragmentédw genomu wirusa, pozostajg ,ztotym
standardem” diagnostyki.

Uzasadnienie:

Zaletg testéw genetycznych jest potwierdzenie zakazenia we wczesnej fazie, przed wystgpieniem
objawow klinicznych, gdy test antygenowy jest ujemny.

Wadami sg: czasochtonnos¢ i mozliwosé dtugotrwatego utrzymywania sie wynikéw dodatnich, mimo
ustgpienia objawow i zakaznos$ci*4.

Zalecenia (Konsensus Ekspertow)

2.2.2. U pacjentéw objawowych, diagnostyke zakazen SARS-CoV-2 mozna przeprowadzic¢
z wykorzystaniem automatycznych testéw RT-LAMP (czuto$¢ = 95%, swoistos¢ = 97%).
Osoby objawowe, z dodatnim wynikiem, nalezy traktowac¢ jako zakazone, natomiast ujemny
wynik nie wyklucza zakazenia i wymaga weryfikacji testem RT-PCR.

2.2.3. Szybkie testy genetyczne (RT-PCR lub automatyczne RT-LAMP) moga by¢ wykonywane,
jako testy POCT (wykonywane w miejscu udzielania swiadczenia), przez przeszkolony
personel, jezeli producent testu uwzglednit takg mozliwos¢. Nadzor nad jakoscig tych badan
petni laboratorium kompetentne w zakresie diagnostyki COVID-19.

2.2.4. W przypadku ograniczonej dostepnosci badan genetycznych, priorytetowo nalezy traktowac
prébki pobrane od pacjentéw z niewydolnoscia oddechowg lub pogorszeniem stanu
klinicznego oraz w stanach nagtych.

2.2.5. Priorytetowo nalezy réwniez traktowa¢ diagnostyke szeroko pojetego personelu
medycznego, pracujgcego z chorymi na COVID-19 i pacjentami moggcymi by¢ nosicielami
wirusa oraz manifestujgcego objawy COVID-19.

Zalecenia majg zastosowanie, o ile sg uzasadnione przyjeta strategig testowania w kierunku SARS-CoV-2 w Polsce.

Uzasadnienie:
Szybkie testy genetyczne (czas otrzymania wyniku 15-45 minut) sg waznym narzedziem
diagnostycznym, zwtaszcza w pilnych przypadkach.

Czuto$¢ badania genetycznego zalezy od fazy zakazenia (najwyzszy tadunek wirusa w drogach
oddechowych obserwuje sie w 4-7 dobie od wystgpienia objawdw), rodzaju i sposobu pobrania
materiatu oraz jego transportu.
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Zalecenia (Konsensus Ekspertow)

2.2.6. Materiatami zalecanymi w diagnostyce sg wymazy z nosogardta, gardta i nosa (pobierane
jednoczesnie), aspiraty tchawicze lub BAL. U pacjentéw z kaszlem i wykrztuszaniem dobrym
materiatem diagnostycznym moze by¢ tez plwocina. Nie zaleca sie jednak indukcji plwociny,
ze wzgledu na narazenie personelu medycznego na powstajgcy zakazny aerozol. Nalezy
stosowac materiat zalecany i zatwierdzony dla konkretnego testu diagnostycznego.

Uzasadnienie:

Czutos¢ badan molekularnych w poszczegdélnych rodzajach materiatu przedstawia tabela ponizej.

Tabela 3. Czutosé badan molekularnych w zaleznosci od rodzaju badanego materiatu biologicznego

Rodzaj materiatu Czutosc*
Wymaz z gardta i nosa pobierany réwnoczes$nie 97%?
Wymaz z nosogardta 92,2%*
Slina” pobrana z gardta / $lina” z tylnej czesci jamy ustno-gardiowej 90,1%°
Plwocina 87,5%°
Wymaz z gardta& 84%3
Slina**» 83,9%°
Wymaz z nosa 82%3
Kat 46%°
tzy / wymaz ze spojowki 17,4%°
Krew 7,3%°
Mocz 0%65

* Czuto$¢ metody RT-PCR z uwzglednieniem réznych materiatéw badanych w poréwnaniu do wymazu z nosogardta (badania
Lee 2020, Ibrahimi 2021, Béger 2021) lub w poréwnaniu do wymazu z nosogardta / wymazu z gardtfa (ang. oropharyngeal swab)
lub obu metod jednoczesnie (badanie Moreira 2021);

A Slina — materiat fatwy do pobrania ale trudniejszy do opracowania; & Wymaz z gardia (ang. oropharyngeal swab);** Slina bez
okreslenia sposobu pobrania

Procedury zwigzane z indukcjg plwociny do celéw diagnostycznych sg uznawane za generujgce aerozol
i powigzane ze zwiekszonym ryzykiem przenoszenia koronawirusow4>.

Interpretacja wyniku testu genetycznego
Metody te pozwalajg na wykrycie szeregu genéw SARS-CoV-2 — miedzy innymi N, E, S, RdRP oraz
ORFlab“,

3 Lee R.A., Herigon J.C., Benedetti A., Pollock N.R., Denkinger C.M. Performance of Saliva, Oropharyngeal Swabs, and Nasal
Swabs for SARS-CoV-2 Molecular Detection: A Systematic Review and Meta-analysis. MedRxiv preprint doi:
https://doi.org/10.1101/2020.11.12.20230748; this version posted November 13, 2020

4 Ibrahimi N., Delaunay-Moisan A., Hill C., Le Teuff G., Rupprecht J.F., Thuret J.Y., Chaltie D., Potier M.C. Screening for SARS-
CoV-2 by RT-PCR: saliva or nasopharyngeal swab? Systematic review and meta-analysis. MedRxiv preprint February 12, 2021,
doi: https://doi.org/10.1101/2021.02.10.21251508

5 Moreira V. M., Mascarenhas P., Machado V., Botelho J., Mendes J.J., Taveira N., Almeida M.G. Diagnosis of SARS-Cov-2
Infection by RT-PCR Using Specimens Other Than Naso- and Oropharyngeal Swabs: A Systematic Review and Meta-Analysis.
Diagnostics 2021, 11, 363

5 Boger B., Fachi M.M., Vilhena R.O., Cobre A.F., Tonin F.S., Pontarolo R. Systematic review with meta-analysis of the accuracy
of diagnostic tests for COVID-19. American Journal of Infection Control 49 (2021) 21-29
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Zalecenia (Konsensus Ekspertow)

2.2.7. Wg WHO, w obszarach, gdzie dochodzi do zakazen populacyjnych COVID-197, wykrycie
obecnosci pojedynczego genu wirusa, wystarcza do potwierdzenia zakazenia. W Polsce,
zgodnie z obowigzujgcg definicjg przypadku COVID-19 z dn. 31.10.2020 r.8, wykrycie
pojedynczego genu wirusa pozwala na laboratoryjne potwierdzenie przypadku COVID-19.
Jednak ze wzgledu na ryzyko wynikéw fatszywie ujemnych, zwigzanych z pojawieniem sie
nowych wariantéw wirusa, WHO? rekomenduje stosowanie testéw diagnostycznych
wykrywajacych 2 lub wiecej fragmentéw genomu SARS-CoV-2. Z tego wzgledu, w Polsce
zaleca sie stosowanie testéw co najmniej 2. genowych, a optymalnie wykrywajacych 3 lub
wiecej obszaréw genomu SARS-CoV-2.

2.2.8. Testy genetyczne wymagajg odpowiedniej walidacji/weryfikacji laboratoryjnej, a interpretacije
wyniku nalezy przeprowadzi¢ na podstawie zalecen producenta testu.

2.2.9. Wynik dodatni $wiadczy o zakazeniu SARS-CoV-2; natomiast niepewny nie wyklucza ani nie
potwierdza zakazenia. W takim przypadku zalecane jest badanie kolejnej probki, pobranej po
uptywie 24-48 godz.

2.2.10. Pojedynczy wynik ujemny, uzyskany w badaniu RT-PCR, wskazuje na niskie
prawdopodobienstwo zakazenia i nie wymaga potwierdzenia, z wyjgtkiem sytuacji opisanych
w zaleceniu 2.1.11.

2.2.11. W przypadku diagnozowania pacjenta objawowego, u ktérego w pierwszym badaniu testem

RT-PCR uzyskano wynik ujemny, badanie nalezy powtérzy¢ przy uzyciu testu RT-PCR

w nastepujgcych sytuacjach:

a) gdy istnieje duze prawdopodobienstwo zakazenia, ocenione na podstawie obrazu
klinicznego, wywiadu epidemiologicznego Ilub badania obrazowego ptuc (kolejne
badanie nalezy zleci¢ w 24—48 godz. po pierwszym),

b) gdy stwierdzane jest nasilenie objawéw oddechowych (kolejne badanie nalezy zleci¢
w 24-48 godz. po pierwszym),

C) U pacjenta zaintubowanego mozna rozwazy¢ wykonanie badania z materiatu z dolnych
drog oddechowych).

2.2.12. Badanie zawsze nalezy powtorzy¢é w przypadku, gdy zostato wykonane nieprawidtowo
(np. niewtasciwie pobrany lub przechowywany materiat) — kolejne badanie nalezy zleci¢
niezwtocznie.

Zalecenia majg zastosowanie, o ile sg uzasadnione przyjeta strategig testowania w kierunku SARS-CoV-2 w Polsce.

Uzasadnienie:

Tres¢ zalecen ustalona na podstawie konsensusu eksperckiego oraz literatury#7:48.4°.

Monitorowanie wirusologiczne u oséb z potwierdzonym zakazeniem

Zalecenia (Konsensus Ekspertow)

2.2.13. U o0s6b z potwierdzonym zakazeniem SARS-CoV-2, nie zaleca sie wykonywania kontrolnych
badanh genetycznych w celu udokumentowania eradykac;ji wirusa.
Zalecenia majg zastosowanie, o ile sq uzasadnione przyjeta strategig testowania w kierunku SARS-CoV-2 w Polsce.

Uzasadnienie:

Wyniki wielu badan wskazuja, ze RNA SARS-CoV-2 moze by¢ wykrywany w materiatach klinicznych
przez dtugi czas, mimo ustgpienia objawow choroby i zakaznosci.

7 https://iwww.who.int/publications-detail/global-surveillance-for-human-infection-with-novel-coronavirus-(2019-ncov)

8  https://www.gov.pl/iweb/gis/definicja-przypadku-covid19-na-potrzeby-nadzoru-epidemiologicznego-nad-zakazeniami-wirusem-
sars-cov-2-definicja-z-dnia-31102020-

9 Genomic sequencing of SARS-CoV-2: a guide to implementation for maximum impact on public health. Geneva: World Health
Organization; 2021. Licence: CC BY-NC-SA 3.0 IGO.https://apps.who.int/iris/rest/bitstreams/1326052/retrieve
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2.3. Badania antygenowe stuzace do wykrywania biatek SARS-CoV-2

Dostepne obecnie testy, stuzgce do wykrywania biatkowych antygendw SARS-CoV-2 w materiale
z drég oddechowych, sg to: jakosciowe testy immunochromatograficzne (testy kasetkowe), inaczej
nazywane szybkimi testami antygenowymi oraz pdétiloSciowe i iloSciowe immunochemiczne testy
diagnostyczne. Te ostatnie majg wysokg czuto$¢ i swoistos¢ diagnostyczng (technika ELISA w wersiji
klasycznej lub zmodyfikowanej oraz techniki chemiluminescencyjne, dedykowane automatycznym
analizatorom). Zaletg szybkich testow antygenowych jest krotki czas trwania badania, natomiast ich
wady to nizsza czuto$¢ i mozliwos¢ uzyskania wyniku ujemnego u osoby zakazonej SARS-CoV-2.

Zalecenia (Konsensus Ekspertéow)

2.3.1. Szybkie testy antygenowe mogg by¢ wykorzystywane do diagnostyki zakazeh SARS-CoV-2
u pacjentéw objawowych, w czasie pierwszych 7 dni od wystgpienia objawoéw. Osoby
objawowe, z dodatnim wynikiem testu antygenowego, nalezy traktowac jako zakazone,
natomiast wynik ujemny nie wyklucza zakazenia i wymaga weryfikacji testem RT-PCR.

2.3.2. U oséb bezobjawowych, u ktérych istnieje ryzyko/podejrzenie zakazenia SARS-CoV-2,
w zwigzku z udokumentowanym kontaktem z osobg z potwierdzonym zakazeniem SARS-
CoV-2 (zwlaszcza w ogniskach zakazen), wstepne badanie mozna przeprowadzi¢ testem
antygenowym i osoby z wynikiem dodatnim traktowac jako zakazone, natomiast u 0sob
Zz wynikiem ujemnym nalezy wykonac test genetyczny.

2.3.3. Szybkie testy antygenowe mogg by¢ stosowane bezposrednio w miejscu udzielania
Swiadczenia (POCT), jezeli producent testu uwzglednit takg mozliwosé.
Zalecenia majg zastosowanie, o ile sg uzasadnione przyjeta strategig testowania w kierunku SARS-CoV-2 w Polsce.

Uzasadnienie:

Dopuszczone do uzytku przez FDA lub EMA testy antygenowe, wykrywajgce antygeny SARS-CoV-2
w materiale z drog oddechowych, charakteryzujg sie nizszg czutoscig (zwtaszcza w przypadku zakazen
przebiegajacych bezobjawowo) w pordwnaniu do testéw genetycznych, ale wysokg swoistoscig. Testy
te dajg wyniki dodatnie w okresie, gdy ilos¢ wirusa w drogach oddechowych jest najwieksza, czyli od
1-3 dni przed wystgpieniem objawdw do 7 dni po ich wystgpieniu. U pacjentéw, u ktérych choroba trwa
powyzej 5—7 dni, wigksze jest ryzyko uzyskania wynikow fatszywie ujemnych.

Zaleca sie stosowanie testéw antygenowych o czuto$ci diagnostycznej co najmniej 90% i swoistoSci
diagnostycznej co najmniej 97%, w odniesieniu do danych walidacyjnych, deklarowanych przez
producenta w procesie rejestracji wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro!® oraz popartych walidacjg
niezalezng (konsensus ekspercki). Ujemny lub watpliwy wynik testu nie wyklucza zakazenia i wymaga
weryfikacji, jezeli obraz kliniczny lub istotne przestanki epidemiologiczne sugerujg COVID-19.

Na podstawie dokumentu Komisji Europejskiej z 17 lutego 2021 roku (czesSciowa aktualizacja
dokumentu 19 marca)!!l, nawigzujgcego do zalecen Rady Europejskiej z 21 stycznia 2021 roku
w sprawie wspolnych ram stosowania i walidacji szybkich testéw antygenowych oraz wzajemnego
uznawania wynikéw testéw w kierunku COVID-19 w UE??, zainicjowano stworzenie wspoélnego wykazu
szybkich testow antygenowych do diagnostyki COVID-19, w oparciu o dane walidacyjne przekazywane
przez panstwa cztonkowskie. Umieszczone na wykazie testy antygenowe powinny spetnia¢ okreslone
wymagania, t..:
1) oznakowanie CE,

10 Stanowisko Zespotu do spraw koordynacji sieci laboratoriow COVID w sprawie mozliwosci wykorzystania testow wykrywajgcych
antygen SARS-CoV-2 w diagnostyce COVID-19 w Polsce z dnia 03.11.2020 [https://www.gov.pl/attachment/baa5cd38-63e9-
474b-bd8d-6266d52ae9a5]

11 EU health preparedness: A common list of COVID-19 rapid antigen tests, including those of which their test results are mutually
recognised, and a common standardised set of data to be included in COVID-19 test result -certificates
[https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/covid-19_rat_common-list_en.pdf]

12 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 [https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-5451-2021-INIT/en/pdf]
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2)
3)

czuto$é 290 % oraz swoisto$¢ 297%,

zatwierdzenie do stosowania w przypadku COVID-19 przez co najmniej 1 panstwo
cztonkowskie, kidére podato szczegdétowe informacje na temat metodyki i wynikdw badan
walidacyjnych, takie jak: rodzaj prébki, warunki, w ktérych oceniono stosowanie testu oraz
ewentualne trudnosci w odniesieniu do wymaganych kryteriéw czutosci lub innych czynnikow).

Zgodnie z trescig dokumentu, zebrane dane walidacyjne poddawane bedg aktualizacji i udostepniane
na platformie JRC (ang. Joint Research Centre)3,

2.4.

Badania przesiewowe

Zalecenia (Konsensus Ekspertow)

24.1.

Nie zaleca sie populacyjnych badan przesiewowych.

W wyjatkowych sytuacjach mozna przeprowadzi¢ badania przesiewowe 0so6b
bezobjawowych testem genetycznym. Dopuszcza sie badanie testem antygenowym, gdy
odsetek wynikéw dodatnich w danej populacji wynosi nie mniej niz 10%. Dodatni wynik
przesiewowego testu antygenowego wymaga potwierdzenia testem RT-PCR.

2.4.2.

Przed udzieleniem $wiadczenia opieki zdrowotnej w trybie stacjonarnym, o ile uzasadnione
przyjetg strategig testowania, preferuje sie test RT-PCR.

Zalecenia majg zastosowanie, o ile sq uzasadnione przyjeta strategiag testowania w kierunku SARS-CoV-2 w Polsce.

Uzasadnienie:

WHO nie zaleca populacyjnych badan przesiewowych. W przypadku, gdy zdecydowano sie testowaé
przesiewowo populacjie oséb bezobjawowych, zaleca sie przeprowadzenie badania genetycznego, jako
najbardziej wiarygodnego. Jesli, ze wzgledéw organizacyjnych (czas oczekiwania na wynik lub
dostepnosé), do badan przesiewowych stosowane sg testy antygenowe, dodatni wynik wskazuje na
podejrzenie zakazenia wirusem SARS-CoV-2. Rozpoznanie mozna postawi¢ dopiero na podstawie
kontrolnego testu RT-PCR.

Postepowanie w ramach badan przesiewowych w kierunku SARS-CoV-2 przedstawiono na Rysunek 3.

13 Dokument KE z wykazem testow (ANNEX |): https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/covid-
19 rat_common-list_en.pdf
Platforma JRC: https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices
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Rysunek 3. Badania przesiewowe w kierunku SARS-CoV-2 (np. na lotnisku; nie dotyczy pacjentéw stacjonarnej opieki zdrowotnej)

Zalecenia majg zastosowanie, o ile sq uzasadnione przyjeta strategig testowania w kierunku SARS-CoV-2 w Polsce.
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2.5. Badania serologiczne stuzagce do wykrywania przeciwciat przeciw
SARS-CoV-2

Zalecenia (Konsensus Ekspertow)

2.5.1. Materiatem do badan serologicznych jest surowica lub osocze krwi, pobranej zgodnie
z obowigzujgcymi zaleceniami.>® W przypadku osocza, rodzaj antykoagulantu powinien by¢
zgodny z zaleceniami producenta testu do oznaczania stezenia/miana przeciwciat anty-
SARS-CoV-2.

Materiat do badan serologicznych mozna przechowywaé¢ w temperaturze 2—-8°C (<5 dni) lub
< -70°C (>5 dni). Praktyka laboratoryjna wskazuje, ze temperatura -20°C jest wystarczajaca.

2.5.2. Wskazaniami do testow serologicznych s3g: populacyjne badania epidemiologiczne oraz
ocena odpowiedzi immunologicznej na szczepienie u 0s6b z niedoborami odpornosci lub
podczas leczenia immunosupresyjnego.

2.5.3. Dodatni wynik testu serologicznego moze wskazywa¢ na szczepienie lub kontakt
Z koronawirusem i nie moze by¢ wykorzystywany do rozpoznania aktualnego zakazenia
SARS-CoV-2 lub wnioskowania o zakazZnosci.

2.5.4. Badania serologiczne tzw. surowic parzystych — tj. pobranych od tego samego pacjenta
w odstepie co najmniej 2 tygodni, moga stuzyé do wykrycia serokonwersji* lub wzrostu miana
przeciwciat, szczegodlnie u pacjentéw z objawami COVID-19, u ktérych nie potwierdzono
obecnosci wirusa. Serokonwersja lub zwiekszenie miana przeciwciat moze stuzy¢ do
retrospektywnego potwierdzenia COVID-19 i podejmowania decyzji terapeutycznych, np. w
srodmigzszowym zapaleniu ptuc lub burzy cytokinowej oraz do oceny immunizacji po
ekspozycji na zakazenie.

2.5.5. Badania serologiczne do wykrywania przeciwciat anty-SARS-CoV-2 klasy IgG £ IgM** moga
stuzy¢ do potwierdzenia laboratoryjnego COVID-19 u pacjentéw z objawami utrzymujgcymi
sie powyzej 8—14 dni, w przypadku uzyskania ujemnego wyniku w badaniu genetycznym.

2.5.6. Badania serologiczne do wykrywania przeciwciat anty-SARS-CoV-2 klasy IgM i IgG sg jedng
z podstawowych metod w diagnostyce wielouktadowego zespotu zapalnego powigzanego
z COVID-19 u dzieci (ang. Paediatric Inflammatory Multisystem Syndrome Temporarily
associated with SARS-CoV-2 infection, PIMS-TS), szczegdlnie u pacjentdéw z ujemnym
wynikiem testu genetycznego w kierunku SARS-CoV-2.

* Pojawienie sie przeciwciat

** Przeciwciata klasy IgM i IgG anty SARS-CoV-2 pojawiajg sie prawie réwnoczesnie. W przypadku otrzymania wyniku dodatniego
wylgcznie dla przeciwciat klasy IgM, nalezy wykluczyé wczesng faze zakazenia przez wykonanie badania metodg RT-PCR
w kierunku SARS-CoV-2 z wymazu z nosogardta.

Zalecenia majg zastosowanie, o ile sg uzasadnione przyjeta strategig testowania w kierunku SARS-CoV-2 w Polsce.

Uzasadnienie:

Badania serologiczne pozwalajg na wykrycie obecnosci swoistych przeciwciat i mogg by¢é wykonywane w
celu: oceny odpowiedzi immunologicznej na szczepienie u 0séb z niedoborami odpornosci oraz w
populacyjnych badaniach epidemiologicznych. Badania te sg rowniez przydatne do podejmowania decyzji o
sposobie zastosowanego leczenia, w zaleznosci od fazy infekcji. Przeciwciata IgG pojawiajg sie dopiero w
pbéznych stadiach choroby, np. w czasie burzy cytokinowe;.

Testy serologiczne powinny by¢ traktowane jako uzupetnienie metod molekularnych®®, w szczegolnosci
u 0sob, u ktérych infekcja przebiegata bezobjawowo lub z fagodnymi objawami552,

Okreslenie optymalnego czasu wykonywania testow serologicznych jest zwigzane ze zjawiskiem tzw.
,okienka serologicznego” (w przypadku COVID-19 miedzy 7-14 dniem)%3. Ujemne wyniki badan
serologicznych nie wykluczajg zakazenia SARS-CoV-2, gdyz przeciwciata mogg pojawia¢ sie pézno. W
okresie do 10 dni od wystgpienia objawow przeciwciata wykrywano tylko u 50-66% badanych5455.
Uzyskane wyniki mogg by¢ falszywie negatywne (brak serokonwersji) lub falszywie pozytywne (reakcja
krzyzowa innych przeciwciat z antygenem SARS-CoV-2). Wyniki falszywie dodatnie mogg by¢
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spowodowane m.in. przebytg lub trwajgca infekcjg koronawirusami innymi niz SARS-CoV-2, takimi jak
koronawirus HKU1, NL63, OC43 lub 229E lub innymi wirusami, albo obecnoscig autoprzeciwciat i czynnika
reumatoidalnego oraz przeciwciat poszczepiennych (grypa). W celu potwierdzenia lub wykluczenia
aktualnego zakazenia SARS-CoV-2, nalezy wykonaé¢ badanie technikg molekularng®e.

Zalecenia (Konsensus Ekspertéw)

2.5.7. Nie zaleca sie stosowania jakosciowych, tzw. szybkich testow kasetkowych
(immunochromatograficznych), wykrywajgcych przeciwciata anty-SARS-CoV-2.

2.5.8. Do oznaczania stezenia/miana przeciwciat anty-SARS-CoV-2 zaleca sie odpowiednio
zwalidowane wg. standardu WHO immunochemiczne testy o wysokiej czutosci i swoistosci
diagnostycznej (technika ELISA w wersji klasycznej lub zmodyfikowanej, dedykowanej
automatycznym analizatorom albo techniki chemiluminescencyjne), wykrywajgce swoiste
przeciwciata anty-SARS-CoV-2 z wykorzystaniem automatycznego systemu detekcji
(poniewaz ocena wytgcznie wizualna jest mato obiektywna).

2.5.9. Dobor testu (rodzaj wykrywanych przeciwciat) powinien by¢ odpowiedni do celu badania.
Po szczepieniu wytwarzane sg tylko przeciwciata przeciwko biatku S, natomiast po
przechorowaniu sg takze przeciwciata przeciwko biatku N. Miano przeciwciat nie zawsze
koreluje z odpornoscig na zachorowanie.

Uzasadnienie:

Brak jest petnych danych, oceniajgcych przydatnos¢ kliniczng testow do wykrywania przeciwciat anty-SARS-
CoV-2 klasy IgA.

Szybkie testy immunochromatograficzne (tzw. jakosciowe testy kasetkowe), wykrywajgce obecnosé
przeciwciat anty-SARS-CoV-2, majg ograniczong przydatnos¢ ze wzgledu na niskg czutos¢ i swoistosé
diagnostyczng oraz wysokie ryzyko uzyskania wyniku fatszywie ujemnego i fatszywie dodatniego, dlatego
nie zaleca sie stosowania ich w diagnostyce COVID-19. Oznaczanie stezenia/miana przeciwciat anty-SARS-
CoV-2 przeprowadza si¢ za pomocg odpowiednio zwalidowannych i wystandaryzowanych testow
immunochemicznych o wysokiej czutosci i swoistosci diagnostycznej (technika ELISA w wersji klasycznej*4
oraz modyfikacje tej metody, dedykowane automatycznym analizatorom lub techniki
chemiluminescencyjne). Wykrywajg one swoiste przeciwciata anty-SARS-CoV-2 z wykorzystaniem
automatycznego systemu detekcji (poniewaz ocena wytgcznie wizualna jest mato obiektywna). Konstelacja
przeciwciat u ozdrowiencéw i o0séb szczepionych jest rézna. Po szczepieniu wytwarzane sg tylko
przeciwciata przeciwko biatku S, natomiast po przechorowaniu sg takze przeciwciata przeciwko biatku N.
Miano przeciwciat nie zawsze koreluje z odpornoscia na zachorowanie, dlatego dobodr testu (rodzaj
wykrywanych przeciwciat) powinien by¢ odpowiedni do celu badania.

14 Raportowane w badaniach wartosci czutosci i specyficznosci dla testow oznaczen stezenia/mian przeciwciat roznig sie
w zaleznosci od ocenianych przeciwciat. W badaniu Xiang 2020 wartosci czutosci i specyficznosci testow opartych na metodzie
Elisa wykrywajacych przeciwciata u pacjentéw z potwierdzonym zachorowaniem COVID-19 wynosity dla przeciwciat IgM
odpowiednio 77,3% i 100%; dla przeciwciat IgG - 83,3% i 95,0%. U pacjentéw z potwierdzonym COVID-19 wartosci czutosci i
specyficznosci dla przeciwciat IgM wynosity odpowiednio 87,5% i 100% oraz dla przeciwciat IgG - 70,8% i 96,6%. Xiang F, Wang
X, et.al Antibody Detection and Dynamic Characteristics in Patients with COVID-19. Clin Infect Dis. 2020 Apr 19. pii: ciaa461. doi:
10.1093/cid/ciaa461.
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3. DIAGNOSTYKA OBRAZOWA /data ostatniej aktualizacji: maj 2021 r./

Badania obrazowe uktadu oddechowego odgrywajg wazng role w diagnostyce i leczeniu COVID-19.
Diagnostyka ta obejmuje: badanie rentgenowskie (RTG) klatki piersiowej, tomografie komputerowg (TK)
klatki piersiowej oraz ultrasonografie (USG) ptuc i optucne;j.

3.1. Zalecenia ogélne

Zalecenia (Konsensus Ekspertéow)

3.1.1. Nie zaleca sie wykonywania diagnostycznych badan obrazowych u oséb z mozliwym,
prawdopodobnym lub potwierdzonym rozpoznaniem COVID-19, w przypadku braku objawow
klinicznych lub fagodnych objawdw Klinicznych, bez spadku saturacji krwi tetnicze;.

3.1.2. W postaci bezobjawowej lub z tagodnymi objawami ze strony gérnych drég oddechowych
(goraczka, kaszel, niewielka duszno$¢) badania obrazowe nie sg konieczne.

3.1.3. Nie zaleca sie wykonywania diagnostycznych badan obrazowych ptuc u oséb, ktére miaty
kontaktu z chorymi na COVID-19, a u ktérych nie ma objawéw infekciji.

3.1.4. Wpykonanie badania obrazowego piuc zaleca sie u pacjentdow z podejrzeniem Ilub
potwierdzonym zakazeniem SARS-CoV-2 kierowanych do szpitala z powodu umiarkowanego
lub duzego nasilenia objawow.

3.1.5. Nie zaleca sie rutynowego wykonywania badan obrazowych ptuc przed wypisem ze szpitala,
u pacjentow hospitalizowanych z powodu COVID-19, u ktérych obserwuje sie ustepowanie
objawow klinicznych. Badania obrazowe nalezy rozwazy¢ u chorych z ciezkim przebiegiem
COVID-19 i u pacjentéw z przewlektymi chorobami ptuc.

Uzasadnienie:

Badania obrazowe pfuc nie stanowig rutynowej skladowej diagnostyki u pacjentéw z objawami
wskazujgcymi na mozliwo$¢é COVID-19 lub z potwierdzong COVID-195"58, bez spadku saturacji krwi
tetniczej oraz objawdw wskazujgcych na podejrzenie niewydolnosci oddechowe;j.

Moga by¢ pomocne, wraz z oceng kliniczng i badaniami laboratoryjnymi, w podjeciu decyzji
o0 skierowaniu pacjenta z podejrzeniem lub potwierdzonym zakazeniem przebiegajgcym z tagodnymi
objawami klinicznymi do hospitalizacji.5”-58

U bezobjawowych pacjentéw, ktérzy mieli kontakt z chorymi na COVID-19 nie zaleca sie wykonywania
diagnostycznych badan obrazowych ptuc.57: 58 59

Znajdujg one zastosowanie u objawowych pacjentéw z podejrzeniem lub potwierdzeniem zakazenia
SARS-CoV-2 w przypadku:

e diugiego okresu oczekiwania na wynik badania RT-PCR,

¢ ujemnego wyniku badania RT-PCR u pacjentéw z silnym podejrzeniem COVID-19,57:58

o spadku saturacji krwi tetniczej, podejrzenia lub rozpoznania niewydolnosci oddechowe;j.
Wraz z oceng kliniczng i laboratoryjng badanie obrazowe ptuc moze by¢ pomocne w podjeciu decyzji
0 hospitalizacji w oddziale zachowawczym badZz w oddziale intensywnej terapii (OIT). Badania te

u pacjentéw leczonych w szpitalu z powodu umiarkowanych lub nasilonych objawéw choroby, mogg
by¢ pomocne w podejmowaniu decyzji terapeutycznych. 5758
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3.2.

RTG klatki piersiowej

Zalecenia (Konsensus Ekspertéw)

3.2.1.

Jezeli sg wskazania kliniczne do badan radiologicznych ptuc (utrzymujgcy sie kaszel i/lub inne
objawy sugerujgce zajecie ptuc, spadek saturacji krwi tetniczej), badaniem pierwszego
wyboru moze byé RTG klatki piersiowej, cho¢ cechuje sie ono mniejszg czutoscig
diagnostyczng niz TK. Decyzja o wyborze techniki obrazowania powinna zaleze¢ od kontekstu
klinicznego i organizacyjnego.

3.2.2.

W przypadku nasilajgcych sie objawdw oraz pogorszenia wskaznikédw wymiany gazowej,
badanie RTG ptuc moze by¢ pomocne w réznicowaniu miedzy progresjg COVID-19, a innymi
stanami moggcymi by¢ przyczyng zaburzeh wymiany gazowej (np. odma optucnowa
samoistna jako powiktanie COVID-19).

3.2.3.

U chorych w ciezkim stanie, zwtaszcza u pacjentéw wentylowanych mechanicznie, u ktérych
sg wskazania do oceny ptuc, zalecang metodg badania jest RTG przytézkowe.

3.2.4.

W objawowej chorobie COVID-19, przebiegajgcej bez niewydolnosci oddychania, kontrolne
radiogramy klatki piersiowej, powinny byé ograniczone do przypadkow, w ktorych wynik
badania moze mie¢ wplyw na leczenie pacjenta.

Uzasadnienie:

RTG jest metodg diagnostyczng o nizszej czutosci i swoistosci niz TK klatki piersiowej (czuto$¢
i swoisto$¢ RTG wyniosty odpowiednio 80,6% i 71,5%, natomiast TK 87,9% i 80,0%). W poréwnaniu do
USG, RTG wykazuje wyzszg swoistos¢ (71,5% vs 54,6%). Opierajgc sie jednak na wynikach
poréwnania posredniego — TK klatki piersiowej i RTG klatki piersiowej lub RTG klatki piersiowej i USG
— dane nie wskazujg na réznice w swoistosci lub czutosci.®°

3.3.

Tomografia komputerowa klatki piersiowej

Zalecenia (Konsensus Ekspertéw)

WSKAZANIA

3.3.1.

Przed podjeciem decyzji o skierowaniu pacjenta z COVID-19 na badanie TK, nalezy rozwazy¢
zarowno korzysci, jak i niedogodnoéci, tego badania, w tym dawki promieniowania
otrzymywane przez pacjenta.

3.3.2.

Nie zaleca sie wykonywania badan TK jako badan skriningowych, ani tez u pacjentéw bez
objawoéw lub z tagodnymi objawami leczonych w warunkach ambulatoryjnych.

3.3.3.

Badanie TK cechuje sie duzg czutoscig diagnostyczng, ale ograniczong swoistoscig. Pomimo
stosunkowo niskiej swoistosci zmian w TK, badanie to wraz z kompleksowg ocena kliniczng
moze by¢ pomocne w postawieniu wstepnego rozpoznania COVID-19. W wyjgtkowych
przypadkach (np. bardzo diugi okres oczekiwania na wynik testu rRT-PCR, podejrzenie
fatszywie ujemnego wyniku rRT-PCR, wystepowanie objawy kliniczne silnie sugerujgce
COVID-19), mozna rozwazy¢ wykonanie TK, oile bedzie to wptywa¢ na postepowanie
Z pacjentem.

3.3.4.

W stadium objawowym, bez niewydolnosci oddychania oraz w stadium pre-ARDS, TK cechuje
sie wysokg czutoscig w wykrywaniu zmian srodmigzszowych i ocenie ich dynamiki. Ponadto,
TK, wraz z oceng wskaznikow wymiany gazowej, ma wartos¢ prognostyczna.
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Zalecenia (Konsensus Ekspertow)

3.3.5.

U chorych w stanie krytycznym, z zespotem ostrej niewydolnosci oddechowej (ARDS),
uposledzeniem innych funkcji zyciowych (hipotensja, wstrzgs, niewydolnos¢ wielonarzadowa)
i wentylowanych mechanicznie, preferowang metodg obrazowania ptuc jest RTG lub TK
przytozkowe. W przypadku braku dostepnosci do diagnostyki przytézkowej w uzasadnionych
przypadkach, wymagajgcych diagnostyki, nalezy zapewni¢ wentylacje chorego za pomoca
respiratora transportowego.

3.3.6.

Badanie TK jest rowniez wskazane u chorych z COVID-19, u ktérych podejrzewa sie
powiktania w postaci ropniaka lub ropnia ptuc, albo wspdfistnienie innych schorzen, takich jak
zatorowos¢ ptucna (w tej ostatniej TK z kontrastem)

TECHNIKA BADANIA

3.3.7. Zalecang technikg jest badanie TK wysokiej rozdzielczosci (ang. high-resolution computed
tomography, HRCT).

3.3.8. Standardowo, TK klatki piersiowej u chorych z podejrzeniem lub z potwierdzonym COVID-19
wykonuje sie bez dozylnego podania srodka kontrastujgcego.

3.3.9. Badanie TK wzmocnione $rodkiem kontrastujgcym wykonuje sie jedynie w przypadku
podejrzenia wspdétistnienia innych choréb, np. zatorowosci ptucne;.

3.3.10. Opis TK powinien uwzglednia¢ podziat zmian na typowe dla COVID-19, nietypowe

i nieokreslone (Tabela 4) a opis badania powinien mie¢ forme ujednolicona.

Tabela 4. Klasyfikacja i sugestie dotyczace opisu i interpretacji zmian w tomografii komputerowej u chorych
z podejrzeniem zapalenia ptuc w przebiegu COVID-19

Klasyfikacja zmian
radiologicznych

Uzasadnienie

Zmiany w badaniu tomografii
komputerowej

Przyktad sugerowanego
opisu badania

Obraz typowy dla
zapalenia ptuc w
przebiegu COVID-19

Czesto spotykane
zmiany o stosunkowo
duzej swoistosci dla
zapalenia ptuc w
przebiegu COVID-19

Obustronne, obwodowo
zlokalizowane zageszczenia o
typie matowej szyby, ktérym mogg
(lub nie) towarzyszy¢ ogniska
konsolidacji i pogrubienie
przegrod miedzyzrazikowych
dajgce obraz kamienia
brukowego.

Wieloogniskowe, okragtawe
zageszczenia o typie matowej
szyby, ktérym moga (lub nie)
towarzyszy¢ ogniska konsolidacji i
pogrubienie przegréd
miedzyzrazikowych dajgce obraz
kamienia brukowego.

Obraz odwréconego halo lub inne
zmiany charakterystyczne dla
organizujgcego sie zapalenia ptuc
(widoczne w pdzniejszej fazie
choroby).

Charakterystyka
stwierdzonych zmian
odpowiada zmianom typowo
spotykanym w zapaleniu ptuc
w przebiegu COVID-19.
Podobny obraz TK mogag
jednak wywotywac takze inne
choroby, m.in. zapalenie ptuc
wywotane przez wirus grypy,
czy tez organizujace sie
zapalenie ptuc w przebiegu
ukfadowych chordb tkanki
tacznej lub reakgiji
polekowych.

Obraz nieokreslony

Nieswoiste zmiany,
ktérych przyczyng
moze by¢ m.in.
zapalenie ptuc w
przebiegu COVID-19.

Brak zmian typowych dla zapalenia
ptuc w przebiegu COVID-19

ORAZ obecnosé

wieloogniskowych, rozsianych
zmian o charakterze matowej
szyby zlokalizowanych
przywnekowo, ktérym moze
towarzyszy¢ (lub nie)
konsolidacja. Zmiany nie majg

Zmiany o takim charakterze sg
spotykane w zapaleniu ptuc w
przebiegu COVID-19, ale majg
charakter nieswoisty, a ich
przyczyng moga by¢ rézne
procesy infekcyjne i
nieinfekcyjne.
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Klasyfikacja zmian
radiologicznych

Uzasadnienie

Zmiany w badaniu tomografii
komputerowej

Przyktad sugerowanego
opisu badania

typowej obwodowej lokalizacji ani
okragtawego ksztattu.

Obraz nietypowy
(atypowy) dla
zapalenia ptuc w
przebiegu COVID-19

Zmiany nietypowe dla
zapalenia ptuc w
przebiegu COVID-19
lub nieopisane w tej
chorobie

Brak zmian typowych i
nieokreslonych dla zapalenia ptuc w
przebiegu COVID-19

ORAZ obecnos¢:

e izolowanych konsolidacji
dotyczacych ptatéw lub
segmentoéw, bez obrazu matowej
szyby,

e malych guzkéw
wewnatrzzrazikowych, mogacych
uktadac¢ sie w obraz paczkujacego
drzewa

e zmian z rozpadem (jam),
e pogrubienia przegrod

miedzyzrazikowych z obecnoscig
ptynu w jamie optucnej

Stwierdzane zmiany majg
charakter nietypowy lub
rzadko opisywany w
zapaleniach ptuc w przebiegu
COVID-19. Nalezy rozwazy¢
inne przyczyny zmian
radiologicznych.

Obraz nie
wskazujacy na
zapalenie ptuc

Bez radiologicznych
objawdw zapalenia
ptuc

Brak w TK objawéw, ktére
uzasadniatyby rozpoznanie zapalenia
ptuc

W obrazie TK nie stwierdza
sie zmian odpowiadajgcych
zapaleniu ptuc. Uwaga: obraz

TK moze by¢ negatywny we
wczesnej fazie choroby.

Zrédfo: Simpson et al. 2020 [61]

W celu ilosciowej oceny nasilenia zmian w ptucach stosuje sie rézne skale opierajagce sie na ocenie
przez radiologa stopnia zajecia poszczegdlnych obszaréw anatomicznych, jak réwniez komputerowej
(specjalizowany software) analizie procentowego zajecia ptuc.52:63.64.65

Uzasadnienie:

Pomimo duzej czutosci diagnostycznej, TK moze nie wykazaé zmian w pierwszych dniach od
wystgpienia objawow (0-2 dni).66.67

TK cechuje sie wysokg czutoscig w wykrywaniu zmian w ptucach, jednak jego swoisto$¢ jest niska® -
obraz taki sam lub podobny jak w COVID-19 dajg inne zapalenia ptuc, m.in.: wywotane przez inne
wirusy, pneumocystoza (wywotywana przez Pneumocystis jiroveci), kryptogenne organizujgce sie
zapalenie ptuc (cryptogenic organizing pneumonia; COP), ostre uszkodzenie ptuc spowodowane
toksycznym dziataniem lekéw, nadwrazliwoscig lub chorobami autoimmunologicznymi.®®

3.4. Ultrasonografia ptuc i optucnej

Ultrasonografia (USG) jest uznang metodg badania ptuc i optucnej, znajdujgcg zastosowanie
w diagnostyce zaréwno ostrych, jak i przewlektych choréb tych narzadéw.70.71.72

Rola USG w diagnostyce i monitorowaniu chorych z COVID-19

Zalecenia (Konsensus Ekspertéw)

3.4.1. Ultrasonograficzng ocena ptuc i optucnej mozna wykorzystywac jako element przytézkowe;j

oceny klinicznej u chorych z zapaleniem ptuc o etiologii SARS-CoV-2.
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Zalecenia (Konsensus Ekspertow)

3.4.2. USG ptuc i optucnej moze by¢ wykorzystane na réznych etapach opieki w COVID-19:
a) triage (segregacja) chorych na SOR, w tym ustalenie koniecznosci hospitalizacji
b) monitorowanie przebiegu choroby i leczenia, w tym jako metoda pomocha
w podejmowaniu decyzji o:
przekazaniu pacjenta na OIT,
stosowaniu prone position,
wartosci stosowanego PEEP (Positive End-Expiratory Pressure),
stanie nawodnienia i wielkosci podazy ptynow,
optymalnym momencie intubaciji.

Uzasadnienie:

Ultrasonograficzna ocena ptuc i interpretacja obrazéw USG jest stosunkowo prosta, ale wymaga
odpowiedniego wyszkolenia. Zgodnos¢ pomiedzy interpretacjg obrazéw przez eksperta i klinicyste,
ktéry odbyt 30 minutowe szkolenie teoretyczne + 30 minutowe szkolenie praktyczne jest bardzo wysoka
(wspotczynnik kappa Cohena >0,85).7 Sprawne przeprowadzenie badania ogranicza bezposredni
kontakt z chorym. Preferuje sie, aby badanie byto wykonywane przez lekarzy, ktérzy odbyli odpowiednie
szkolenie i nabyli co najmniej wstepnego doswiadczenia w technice badania i interpretacji obrazéw.

Zapalenie ptuc o ciezkim przebiegu w toku COVID-19 prezentuje podobny obraz Kliniczny i radiologiczny
jak ARDS, a obrazy USG u chorych z ARDS zostaly dobrze scharakteryzowane.’®:74.75.76
Dotychczasowe do$wiadczenia wskazujg, ze obserwowane w toku zapalenia ptuc COVID-19 zmiany
w obrazie ultrasonograficznym sg dos¢ charakterystyczne (jednak mato swoiste), a ich rozlegtosc
i charakter korelujg ze stanem klinicznym chorego.”*77 Do najbardziej typowych naleza:

* izolowane i zlewajgce sie linie B,

» pogrubienie i nieregularny charakter linii optucnej,
+ konsolidacje,

* rzadziej powietrzny bronchogram.”815

Wyniki przegladu systematycznego Cochrane wskazujg, ze USG jest metodg diagnostyczng o nizszej
czutoéci i swoistosci wzgledem TK klatki piersiowej (odpowiednio 87,9% i 80% oraz 86,4% i 54,6%).
W poréwnaniu do RTG klatki piersiowej USG ptuc moze posiadaé wyzszg czutos¢ jednak nizszg
swoistos¢ (odpowiednio 80,6% i 71,5% vs 86,4% i 54,6%). Opierajac sie na wynikach poréwnania
posredniego, TK Klatki piersiowej posiada wyzszg swoistos¢ niz USG, natomiast w przypadku RTG
klatki piersiowej i USG dane nie wykazaty roznic w swoistosci lub czutosci. Powyzsze wyniki uzyskano
uwzgledniajgc przede wszystkim badania przeprowadzone z udziatem pacjentéw objawowych.”

Chorzy z ultrasonograficznym wzorcem zmian, wskazujgcych na dobre upowietrznienie migzszu ptuca
od przodu i niedodme w grzbietowych obszarach piluc, moga odnies¢ szczegdlng korzysé
z zastosowania prone position.®% Podobnie, obecnosé rozsianych linii B moze wskazywaé na potrzebe
zwiekszenia PEEP.8%8! Zastosowanie USG ptuc w ocenie stanu hemodynamicznego i jako wskaznik
pomocny przy ustalaniu podazy ptynéw, sg juz dobrze udokumentowane 8283

llosciowa ultrasonograficzna ocena nasilenia zmian w plucach przy przyjeciu do szpitala jest
niezaleznym predyktorem zgonu lub koniecznosci intubacji.8* 8
Zalety

USG ptluc i optucnej jest szybkie, tanie i powtarzalne. Moze by¢ wykonane przytézkowo, zmniejszajgc
tym samym liczbe badan RTG i TK, wymagajgcych transportu chorego do odpowiedniej pracowni.
Wyniki z réznych przedziatdéw czasowych moga by¢ tatwo poréwnywane.

28



Ograniczenia

Podstawowym ograniczeniem USG w diagnostyce COVID-19 jest mata swoisto$¢ stwierdzanych zmian.
Podobny obraz, bgdz jego elementy, mogg towarzyszy¢ innym chorobom ptuc, m.in. widknieniu
ptuc’”86 wirusowym zapaleniom ptuc o innej etiologii®’, obrzekowi ptuc®, bakteryjnemu zapaleniu
ptuc®®. Innym ograniczeniem badania jest brak mozliwo$ci uwidocznienia zamian potozonych centralnie
(przywnekowo)®.

3.5. Echokardiografia

Rola echokardiografii (ECHO) w diagnostyce i monitorowaniu chorych z COVID-19 polega na
wykrywaniu i sledzeniu skutkéw uposledzenia kurczliwosci miesnia sercowego przez infekcje wirusem
SARS-CoV-2.

Zalecenia (Konsensus Ekspertéw)

3.5.1. Echokardiograficzne badanie kurczliwosci miesnia sercowego nalezy wykorzystywaé jako
element przytdzkowej oceny klinicznej u chorych z zapaleniem miesnia sercowego
w przebiegu SARS-CoV-2.

Uzasadnienie:

Zapalenie mig$nia sercowego jest mozliwym cho¢ rzadkim bgdz bardzo rzadkim powiktaniem zakazenia
SARS-CoV-2. Badanie echokardiograficzne jest wskazane w przypadku objawdw klinicznych
wskazujgcych na takie rozpoznanie i/lub istotnie podwyzszonych stezen troponin sercowych.
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ANEKS

Zatacznik 1.

Tabela 5. Schorzenia stanowigce czynniki ryzyka ciezszego przebiegu COVID-19 wraz z poziomem

dowodoéw - Centers for Disease Control and Prevention (CDC) [8]

Poziom dowodow

Schorzenia stanowiace czynniki ryzyka

Dowéd wptywu czynnika na cigzkos¢
przebiegu COVID-19 [Referencijal

Metaanaliza / przeglad
systematyczny

Choroba nowotworowa

Przeglad systematyczny [1, 2]
Badanie kohortowe [3-5]

Serie przypadkow [6-8]
Badanie kliniczno-kontrolne [9]

Choroba
disease)

naczyn mozgowych (ang. cerebrovascular

Metaanaliza [10-13]
Synteza dowodéw [14]
Badanie kohortowe [15-17]

Przewlekfa choroba nerek

Metaanaliza [13, 18]
Badania kohortowe [16, 19-40], {41}*
Serie przypadkow [42-44]

Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (COPD)

Metaanaliza [45-47]
Przeglad systematyczny [48, 49]

Cukrzyca typu 1

Metaanaliza [50]
Serie przypadkéw [43]
Badanie kohortowe [15, 51-56]

Cukrzyca typu 2

Metaanaliza [57]

Przeglad systematyczny {58}*
Przeglad systematyczny — cukrzyca
cigzowa {59}*

Serie przypadkow [43]

Badanie podtuzne [60]

Badanie kohortowe [50, 54, 60-65]

Choroby serca (tj. niewydolno$¢ serca, choroba wiencowa

lub kardiomiopatie)

Metaanaliza [66-68]
Badanie kohortowe [15, 16]

Palenie tytoniu (obecne oraz w przesztosci)

Metaanaliza [45, 67, 69-76]

Otytos¢

Przeglad systematyczny {58}*

Badanie kohortowe [24, 80-88], {41, 89-
92}

Metaanaliza [77-79]

Cigza (obecnie lub niedawno)

Przeglad systematyczny [58, 93]
Badanie kliniczno-kontrolne [94, 95]
Serie przypadkoéw [96-98]

Badanie kohortowe [99-102]

Gtéwnie badania
kohortowe, kliniczno-
kontrolne lub
przekrojowe (jesli
dostepny jest przeglad
systematyczny lub
metaanaliza,
przedstawia jeden stan
w wiekszej kategorii
stanéw)

Dzieci z pewnymi chorobami podstawowymi

Przeglad systematyczny [103, 104]
Badanie przekrojowe [105-107]
Badanie kohortowe [108-116]
Serie przypadkow [117, 118]

Zespot Downa

Badanie kohortowe [119, 120]

HIV

Badanie kohortowe [32, 121-123]
Serie przypadkow [124-126]

Choroby

neurologiczne

Przeglad [127]
Badanie przekrojowe [105]
Badanie kohortowe [16, 108]

Nadwaga

Badanie kohortowe [83]
Serie przypadkow [88]

Inne choroby ptuc (tj. Srédmigzszowa choroba ptuc,
zwioknienie ptuc, nadci$nienie ptucne)

Badanie kohortowe [128-130], {92}*

Niedokrwisto$¢ sierpowata

Badanie kohortowe [117, 118, 131, 132]
Serie przypadkow [117, 132-147]

Przeszczep narzadow litych lub komorek macierzystych

Metaanaliza [86]

krwi Serie przypadkow [148-159]
Badanie kohortowe [160]
Uzaleznienie Badanie kliniczno-kontrolne [161-163]

Badanie kohortowe [164, 165]

Stosowanie kortykosteroidéw lub innych lekéw
immunosupresyjnych

Badanie kohortowe [166]
Badanie przekrojowe [167]
Serie przypadkow [168-170]
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Gtéwnie serie Mukowiscydoza Serie przypadkow [171-173]
przypadkow, opisy Badanie kohortowe [174]
przypadkoéw lub, jesli
inna konstrukcja
badania, wielkos$¢
proby jest mata (nie
dokonano przegladu ([Talasemia Serie przypadkow [175-178]
systematycznego lub Badanie przekrojowe [179]
metaanalizy)
Dowody o réznym [Astma Metaanaliza [180-182]
poziomie Przeglad [183]
wiarygodnosci Serie przypadkow [184]
Badanie kohortowe [16, 40, 185-190]
Nadcisnienie Metaanaliza [67, 191-194]

Przeglad systematyczny [195], {58}*
Badanie kohortowe [15, 16, 19, 187, 196-
202]

Serie przypadkéw [203]

Metaanaliza [204-208]

Badanie kohortowe [19, 28, 42, 209-223]
Badanie kliniczno-kontrolne [224-229]
Badanie przekrojowe [230]

Serie przypadkoéw [231-233]

Choroba watroby

Metaanaliza [234]
Badanie kohortowe [235-237]
Serie przypadkow [148, 149, 157, 238-

Niedobory odpornosci

241]
Oznaczenie { }* odnosi sie do referencji zwigzanych z cigzg
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Zalacznik 2. Zgloszony przez Ekspertow rzeczywisty lub potencjalny konflikt intereséw

Zgtoszony rzeczywisty lub potencjalny konflikt intereséw przedstawiono ponize;j:

Imig i nazwisko (numery pytan, w ktérych deklarowano potencjalny konflikt interesow); ,-” oznacza brak zadeklarowanego konfliktu
intereséw w ramach ktéregokolwiek z pytan
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Rafat Gierczynski, prof. NIZP-PZH (1,2,8,9,11), Dr hab. n. med. Jerzy Jaroszewicz (brak ztozonej DKI), Prof. dr hab. n. med. Rafat Krenke
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Zatacznik 3. Formularz deklaracji konfliktu intereséw (DKI) stanowiacy zatacznik do umowy

DEKLARACJA UJAWNIENIA KONFLIKTU INTERESOW

NAZWISKO I IMIE:

ZESPOL OPRACOWUJACY WYTYCZNE:

Ponizsze pytania majg na celu umozliwienie ujawnienia wszelkich rzeczywistych lub potencjalnych konfliktéw
intereséw w odniesieniu do ich dziatan w zakresie do niniejszego procesu opracowywania wytycznych.
Wymdg ujawnienia potencjalnego konfliktu intereséw dotyczy cztonkéw zespotu, podmiotéw zainteresowanych
oraz recenzentéw. Poniewaz finansowy konflikt interesbw moze wplywaé na transparentnos$é procesu
opracowywania wytycznych, nalezy nim adekwatnie zarzgdzac.

Ujawnienie istniejgcego lub potencjalnego konfliktu intereséw nie wyklucza osoby z udziatu w pracach nad

wytycznymi, ale musi by¢é znane wszystkim uczestnikom i osobom korzystajgcym z Wytycznych.

Prosze odpowiedzie¢ na kazde z ponizszych pytan, zakreslajac ,,NIE” albo ,TAK”. W przypadku
udzielenia odpowiedzi ,, TAK” na ktérekolwiek pytanie, prosze opisa¢ charakter interesu lub zwigzku oraz
okresli¢ powigzany podmiot komercyjny.

1.

ZATRUDNIENIE
Czy jest Pan zatrudniony/Pani zatrudniona przez jakikolwiek podmiot prowadzgcy dziatalno$¢ gospodarczg w obszarze
opieki zdrowotnej, obecnie lub w ciggu ostatnich 2 lat?

) Nie [ Tak

Jesli TAK, prosze opisac:

ROLE KIEROWNICZE
Czy pobiera Pan/Pani wynagrodzenie za petnienie rol kierowniczych (takie jak cztonek rady nadzorczej) w podmiotach
prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w obszarze opieki zdrowotnej, obecnie lub w ciggu ostatnich 2 lat?

) Nie [ Tak

Jesli TAK, prosze opisac¢:

DORADZTWO
Czy pobiera Pan/Pani wynagrodzenie za doradztwo od podmiotéw prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w obszarze
opieki zdrowotnej, obecnie lub w ciggu ostatnich 2 lat?

[ Nie [] Tak

Jesli TAK, prosze opisac:

INTERESY DOTYCZACE WEASNOSCI
Czy posiada Pan/Pani udziaty podmiotu prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w obszarze opieki zdrowotnej, obecnie
lub w ciggu ostatnich 2 lat?

[ Nie [] Tak

Jesli TAK, prosze opisac¢:
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10.

11.

HONORARIA

Czy otrzymuje Pan/Pani bezposrednie honoraria, granty naukowe lub podrézne od podmiotu prowadzgcego dziatalnos¢
gospodarczg w obszarze opieki zdrowotnej, obecnie lub w ciggu ostatnich 2 lat?

Nalezy wykaza¢ honoraria otrzymane od jednego podmiotu o wartosci réownej lub wyzszej niz 3500 USD rocznie lub 7500
USD w ciggu ostatnich trzech lat.

) Nie [ Tak

Jesli TAK, prosze opisac:

FINANSOWANIE BADAN
Czy przeprowadza Pan/Pani projekt badawczy posrednio lub bezposrednio finansowany w catosci lub cze$ciowo przez
podmiot prowadzgcy dziatalno$é gospodarczg w obszarze zdrowia, obecnie lub w ciggu ostatnich 2 lat?

) Nie [ Tak

Jesli TAK, prosze opisac:

BADANIA KLINICZNE
Czy bierze Pan/Pani udziat w badaniach klinicznych dotyczacych jednostki chorobowej, ktérej dotycza niniejsze
zalecenia, obecnie lub w ciggu ostatnich 2 lat?

) Nie [ Tak

Jesli TAK, prosze opisac:

UDZIAL. W OPRACOWYWANIU WYTYCZNYCH
Czy brat Pan/brata Pani udziat w opracowywaniu jakichkolwiek wytycznych z obszaru zwigzanego z niniejszymi
zaleceniami (np. jako cztonek komitetu opracowujgcego wytyczne) w ciggu ostatnich 2 lat?

) Nie [ Tak

Jesli TAK, prosze poda¢ wytyczne i opisa¢ swoje zaangazowanie:

WLASNOSC INTELEKTUALNA
Czy posiada Pan/Pani patenty albo inne formy wtasnosci intelektualnej zwigzane z odkryciem lub technologig w zakresie
zdrowia lub medycyny?

) Nie [ Tak

Jesli TAK, prosze opisac:

INNE POWIAZANIA
Czy posiada Pan/Pani inne powigzania lub interesy albo petit Pan/petnita Pani role lub aktywnosci, ktére mogg by¢
uznane za wywierajgce wplyw na Pana/Pani prace, obecnie lub w ciggu ostatnich 2 lat?

) Nie [ Tak

Jesli TAK, prosze opisac:

POTENCIALNY KONFLIKT INTERESU NAJBLIZSZYCH CZLONKOW RODZINY
Czy najblizsi cztonkowie Pana/Pani rodziny (matzonek, partner, wstepni i zstepni w linii prostej) petng role lub maja
powigzania wymienione powyzej, obecnie lub w ciggu ostatnich 2 lat?

[ Nie [] Tak

Jesli TAK, prosze opisac¢:

PODPIS:

DATA:
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