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ZALECENIA

ZALECENIE KOMISJI (UE) 2020/1743
z dnia 18 listopada 2020 r.

w sprawie stosowania szybkich testéw antygenowych do diagnozowania zakazenia SARS-CoV-2

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 292,
a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 168 ust. 7 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (') okreslanie polityki dotyczacej zdrowia, jak
réwniez organizacja i $wiadczenie Srodkéw ochrony zdrowia pozostajg w gestii panstw czlonkowskich. Paristwa
cztonkowskie UE s3 zatem odpowiedzialne za podejmowanie decyzji w sprawie opracowania i wdrozenia strategii
przeprowadzania testow na COVID-19, w tym stosowania szybkich testow antygenowych, z uwzglednieniem sytua-
cji epidemiologicznej i spotecznej w poszczegdlnych krajach oraz populacji docelowej na potrzeby testowania.

(2)  Liczba zakazen SARS-CoV-2 nadal ro$nie i wywiera presje na pracownikow stuzby zdrowia zajmujacych si¢ pobiera-
niem prébek, a takze na laboratoria wykonujace testy na COVID-19, co prowadzi do wydtuzenia czasu miedzy skie-
rowaniem na test a uzyskaniem wyniku. Ponadto lepszy dostep do punktéw testowania i ustlug zwigzanych
z COVID-19 — w poréwnaniu z wczesniejszymi miesigcami 2020 r., kiedy to Europa doswiadczyla pierwszej fali
pandemii — doprowadzit do szczytowego wzrostu zapotrzebowania na testy, czgsto przekraczajacego dostepne zdol-
nosci testowania.

(3)  Wiedza naukowa i techniczna wcigz ewoluuje — pojawiaja si¢ nowe informacje na temat wlasciwosci wirusa oraz
mozliwosci stosowania réznych metod i podej$¢ do diagnostyki COVID-19. Obecnie ,ztotym standardem” w zakre-
sie diagnostyki COVID-19 jest test RT-PCR, uznawany zaréwno przez Swiatowg Organizacje Zdrowia (WHO), jak
i przez Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) za najbardziej wiarygodna metodg wykry-
wania zakazen i $ledzenia kontaktow (2).

(4)  Na rynku europejskim sg coraz czgsciej dostgpne szybsze i tansze testy nowej generacji: tak zwane szybkie testy
antygenowe, ktore wykrywaja obecnos$¢ bialek wirusowych (antygendw), moga by¢ stosowane do wykrywania bie-
zacego zakazenia. W bazie danych Komisji Europejskiej dotyczacej wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
i metod testowania zakazen COVID-19 znajduja si¢ 72 szybkie testy antygenowe z oznakowaniem CE ().

(5)  Obecnie obowiazujacg podstawa prawng wprowadzania do obrotu szybkich testow antygenowych jest dyrektywa
98/79/WE (*). Zgodnie z ta dyrektywa w przypadku szybkich testéw antygenowych na obecno$é SARS-CoV-2 pro-
ducent musi sporzadzi¢ dokumentacje techniczng, ktéra wyraznie pokazuje, ze test jest bezpieczny i dziala zgodnie
z zamierzeniem producenta, poprzez wykazanie zgodnosci z wymogami okreslonymi w zalgczniku I do dyrektywy.
Nastepnie producent moze wydaé deklaracje zgodnosci UE i umiesci¢ na swoim wyrobie oznakowanie CE. Z dniem
26 maja 2022 r. wspomniana dyrektywa zostanie zastapiona rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017746 (°) w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro. Na podstawie rozporzadzenia szybkie
testy antygenowe beda podlegaé zaostrzonym wymogom dotyczacym dzialania wyrobu oraz szczegélowej ocenie
przeprowadzanej przez jednostke notyfikowana.

() https:/[eur-lex.curopa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:12012E/TXT&from=PL

() https:/|[www.ccdc.curopa.eu/sites/default/files/documents|TestingStrategy_Objective-Sept-2020.pdf

() Stan na 12.11.2020, https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices?marking=Yes&principle=ImmunoAssay-Antigen&-
format=Rapid+diagnostic+test&manufacturer=&text_name=#form_content

() Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrob6w medycznych uzywanych
do diagnozy in vitro (Dz.U. L 331 2 7.12.1998, s. 1).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6w medycznych do diag-
nostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227|UE (Dz.U.L 117 z 5.5.2017, s. 176). Rozporzadzenie
to przewiduje okres przejsciowy, rozpoczynajacy si¢ z dniem wejScia w zycie rozporzadzenia (maj 2017 r.), w trakcie ktérego zgod-
no$¢ wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro mozna ocenia¢ albo na podstawie rozporzadzenia, albo na podstawie dyrektywy
98/79/WE.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:12012E/TXT&from=PL
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/TestingStrategy_Objective-Sept-2020.pdf
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices?marking=Yes&principle=ImmunoAssay-Antigen&format=Rapid+diagnostic+test&manufacturer=&text_name=#form_content
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices?marking=Yes&principle=ImmunoAssay-Antigen&format=Rapid+diagnostic+test&manufacturer=&text_name=#form_content
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Zgodnie z wytycznymi Komisji dotyczacymi testéw do diagnostyki in vitro COVID-19 (*) Grupa Koordynacyjna ds.
Wyrobéw Medycznych (MDCG), skupiajaca wlasciwe organy panstw cztonkowskich, prowadzi prace, ktére majg na
celu ulatwienie spdjnego stosowania ram prawnych dotyczacych wprowadzania testow do obrotu, w tym wytycz-
nych dla producentéw na mocy dyrektywy 98/79/WE. Ponadto Komisja, z udzialem MDCG, zamierza opracowaé
i przyja¢ wspdlne specyfikacje testow na COVID-19, w tym szybkich testéw antygenowych, zgodnie z rozporzadze-
niem (UE) 2017/746 ().

W dniu 15 kwietnia 2020 r. Komisja przyjeta wytyczne dotyczace testéw do diagnostyki in vitro COVID-19 oraz ich
dzialania (%), w ktdrych przedstawiono przeglad metod testowania COVID-19 i uwagi na temat skutecznosci testow.
W wytycznych podkreslono, ze zgodnie z dyrektywa 98/79/WE producent musi podaé przewidziane zastosowanie
wyrobu oraz ze wyréb musi by¢ zaprojektowany i wyprodukowany w taki sposéb, aby byt odpowiedni do tego
przewidzianego zastosowania, w tym dla przewidzianego uzytkownika i aspektéw klinicznych, takich jak populacja
docelowa. Producent musi réwniez podaé poziomy skutecznosci analitycznej wyrobu, ktére musza odpowiadac jego
przewidzianemu zastosowaniu. Informacje towarzyszace wyrobowi muszg by¢ przygotowane z uwzglednieniem
przeszkolenia i wiedzy potencjalnych uzytkownikow.

W dniu 11 wrze$nia 2020 r. WHO opublikowata tymczasowe wytyczne dotyczace stosowania szybkich testow anty-
genowych do wykrywania COVID-19 (), zawierajace informacje dla paristw na temat potencjalnej roli tych testéw
oraz potrzeby starannego wyboru testow. Jak podkreslita WHO, o ile szybkie testy antygenowe mogg by¢ pomocne
w diagnozowaniu zakazenia SARS-CoV-2 w réznych warunkach i scenariuszach, ich skutecznos¢ kliniczna nie jest
jeszcze optymalna i nalezy zachowa¢ ostroznosé.

Sposréd istniejacych modeli WHO zaleca stosowanie szybkich testéw antygenowych, ktére spelniaja minimalne
wymogi w zakresie czulosci > 80 %) i swoistosci = 97 %), jak rowniez zaleca, by te testy w szczegdlnosci stosowano
w przypadku, gdy dostepno$¢ testéw RT-PCR jest tymczasowo ograniczona lub gdy wydluzone okresy oczekiwania
na wyniki wykluczaja uzyteczno$¢ kliniczng. Zastosowanie szybkich testow antygenowych stwarza mozliwos¢ szyb-
kiej identyfikacji oséb, ktére moga najbardziej przyczynia¢ si¢ do rozprzestrzeniania zakazenia, w szczeg6lnosci
w przypadku wysokich wskaznikéw przenoszenia zakazenia w spolecznosci.

ECDC przedstawito wytyczne dotyczgce odpowiednich strategii testowania w kierunku SARS-CoV-2 pozwalajacych
osiagna¢ okreslone cele w zakresie zdrowia publicznego w réznych sytuacjach epidemiologicznych (*%). Powyzsze
wytyczne stanowig ramy, dzigki ktorym testowanie w kierunku SARS-CoV-2 w sposéb zasadniczy przyczynia si¢
do generowania wiarygodnych danych z nadzoru, do powstrzymania przenoszenia zakazenia w spotecznosci, zapo-
biegania przenoszeniu zakazenia w warunkach wysokiego ryzyka oraz zapobiegania ponownemu wprowadzaniu
wirusa do spolecznosci, ktére osiagnely trwalg kontrole przenoszenia zakazenia.

Wiekszo$¢ obecnie dostepnych szybkich testow antygenowych wykazuje nizszg czuto$¢ w poréwnaniu z testami
RT-PCR. Wytyczne ECDC (') dotyczace stosowania szybkich testow antygenowych okreslaja adekwatno$¢ réznych
strategii testowania w roznych kontekstach epidemiologicznych i warunkach, a takze oczekiwana skuteczno$¢ kli-
niczna tych testéw, na podstawie obecnie dostepnych dowodéw. Dotychczasowe badania oceny klinicznej szybkich
testow antygenowych wykazuja czuto$é od 29 % do 93,9 % i swoisto$¢ od 80,2 % do 100 % w poréwnaniu z testem
RT-PCR, ktéry stanowi ,zloty standard”. Czulo§¢ szybkich testéw antygenowych wzrasta, jezeli sa stosowane do 5
dni od wystapienia objawdw i jezeli sa przeprowadzane na prébkach o wysokim poziomie wiremii.

Szybkie testy antygenowe majg jednak znaczaca przewage nad testami RT-PCR, jesli chodzi o prostote pod wzgle-
dem sprzgtu, nizsze zapotrzebowanie na wysoko wykwalifikowanych pracownikéw, ceng i szybkos¢ uzyskania
wynikéw, dzigki czemu zapewniajg stuzbie zdrowia fatwos¢ uzycia i szybkie wyniki, co przyczyni si¢ réwniez do
zmniejszenia presji na systemy opieki zdrowotnej. Na przyklad w przypadku stosowania w badaniach przesiewo-
wych populagji ryzyko niewykrycia wszystkich przypadkéw lub ryzyko wystgpienia falszywie ujemnych wynikéw
jest zréwnowazone szybkoscig uzyskanych wynikow i mozliwoscia powtérzenia testéw u oséb, ktére poczatkowo
uzyskaly wynik ujemny. Warto$¢ predykcyjna dodatniego lub ujemnego wyniku badania zalezy od skutecznosci
testu i chorobowosci w badanej populacji. Przy interpretacji wynikéw szybkich testéw antygenowych trzeba zatem
nalezycie uwzgledniac te elementy.

Komunikat Komisji ,Wytyczne dotyczace testéw do diagnostyki in vitro COVID-19 oraz ich dzialania” (2020/C 122 1/01)
(Dz.U.C1221z15.4.2020,s. 1).

Te wspdlne specyfikacje moga by¢ stosowane na zasadzie dobrowolnosci przed datg rozpoczgcia stosowania rozporzadzenia (UE)
2017/746, tj. dniem 26 maja 2022 r.

Komunikat Komisji ,Wytyczne dotyczgce testow do diagnostyki in vitro COVID-19 oraz ich dzialania” (2020/C 122 1/01)
(Dz.U.C 1221z 15.4.2020,s. 1).

https:/[apps.who.int/iris bitstream/handle/10665/334253/WHO-2019-nCoV-Antigen_Detection-2020,1-eng.pdf?’sequence=1&isAl-
owed=y

ECDC. COVID-19 testing strategies and objectives [Strategie i cele testowania w kierunku COVID-19]. Opublikowano 17.9.2020.
Dostepne na stronie internetowej: https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/covid-19-testing-strategies-and-objectives.
Wytyczne ECDC dotyczace wspdlnego protokotu walidacji szybkich testéw antygenowych — publikacja planowana na 18.11.2020.


https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/334253/WHO-2019-nCoV-Antigen_Detection-2020,1-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/334253/WHO-2019-nCoV-Antigen_Detection-2020,1-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/covid-19-testing-strategies-and-objectives
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(13)  Jesli chodzi o mozliwo$¢ stosowania testow antygenowych u osob bezobjawowych, nalezy zauwazy¢, ze jak dotad
zebrano bardzo malo danych na temat skutecznosci szybkich testéw antygenowych w takich przypadkach. Ponadto
w przypadku dostgpnych obecnie szybkich testéw antygenowych w instrukcjach od producentéw nie wymienia si¢
0s6b bezobjawowych jako populacji docelowe;j.

(14) Mozna rozwazaé dalej mozliwo$¢ stosowania szybkich testéw antygenowych u podréznych z uwzglednieniem naj-
nowszych danych naukowych i postepu technologicznego w $wietle sytuacji epidemiologicznej. Na przyklad, jak
zapowiedziano w zaleceniu Komisji w sprawie strategii przeprowadzania testéw na obecno$¢ COVID-19 z dnia

28 pazdziernika 2020 r., ECDC i Agencja Unii Europejskiej ds. Bezpieczenstwa Lotniczego (EASA) wspdlnie opra-
cowuja protokoél na rzecz bezpieczniejszego transportu lotniczego, w tym wspdlnej strategii testowania na lotnis-
kach.

(15) Najwazniejszym organem, jesli chodzi o koordynacje w sytuacjach kryzysowych w dziedzinie zdrowia publicznego
majacych znaczenie dla Unii, jest Komitet ds. Bezpieczenistwa Zdrowia. Jego zadaniem jest wzmocnienie koordynacji
i wymiany najlepszych praktyk oraz informacji na temat krajowej gotowosci i planéw reagowania. Stosowanie szyb-
kich testéw antygenowych jest przedmiotem debaty od poczatku wrzesnia 2020 r. Kilka panstw cztonkowskich roz-
poczelo stosowanie szybkich testow antygenowych w praktyce i wlaczylo ich stosowanie do swoich krajowych stra-
tegii przeprowadzania testow na obecno$¢ COVID-19. Ponadto wigkszo$¢ panstw cztonkowskich prowadzi obecnie
badania walidacyjne lub badania pilotazowe w celu oceny skutecznosci klinicznej szybkich testéw antygenowych
w okreslonych warunkach oraz w celu rozpoznania zakazenia SARS-CoV-2 w okreslonych populacjach docelowych.

(16) W zaleceniu Komisji w sprawie strategii przeprowadzania testéw na obecno$¢ COVID-19, w tym szybkich testow
antygenowych (%) z dnia 28 pazdziernika 2020 r., okre$lono wytyczne dla panistw dotyczace kluczowych elemen-
téw, ktdre nalezy uwzgledni¢ w krajowych, regionalnych lub lokalnych strategiach testowania. Zalecenie dotyczy
przede wszystkim zakresu strategii przeprowadzania testéw na COVID-19, grup, ktore nalezy traktowac prioryte-
towo, oraz konkretnych sytuacji, ktdre nalezy uwzglednié, a takze kluczowych kwestii zwiazanych ze zdolno$ciami
i zasobami w zakresie testowania.

(17) Ponadto zgodnie z tym zaleceniem panstwa cztonkowskie powinny uzgodni¢ kryteria wyboru szybkich testow anty-
genowych, w szczegdlnosci te dotyczace skutecznosci klinicznej np. w zakresie czulosci i swoistosci, a takze
powinny osiggng¢ porozumienie co do scenariuszy i warunkéw, w ktérych nalezy stosowaé szybkie testy antyge-
nowe, na przyklad w przypadku wysokich wskaznikéw przenoszenia zakazenia w spotecznosci.

(18) Zalecenie zawiera tez zobowigzanie Komisji do wspoélpracy z paistwami czlonkowskimi w celu stworzenia ram
oceny, zatwierdzania i wzajemnego uznawania szybkich testow oraz wzajemnego uznawania wynikow testow.

(19) Podmioty gospodarcze musza spetnia¢ wymogi okreslone w obowiazujacych przepisach UE. Spelniajac te wymogi
i umieszczajgc oznakowanie CE na produkcie, producent o$wiadcza, ze produkt spelnia wszystkie wymogi prawne
dotyczace oznakowania CE i ze ten produkt moze by¢ sprzedawany w calym EOG. Pafistwa czlonkowskie maja
mozliwo$¢ ograniczenia dostepnosci niektérych wyrobow, jezeli uwazaja, ze lezy to w interesie ochrony zdrowia
i bezpieczenstwa lub w interesie zdrowia publicznego (**). Wybér testéw na poziomie krajowym zalezy od dostep-
nosci testéw oraz od wprowadzonych krajowych strategii testowania — na przyklad od tego, do jakich celéw testy
maja by¢ wykorzystane, w jakich kombinacjach i jakie poziomy skutecznosci s dopuszczalne w $wietle lokalnej
sytuacji epidemiologicznej i klinicznej danego panstwa czlonkowskiego, regionu, danej instytucji zdrowia publicz-
nego lub grupy pacjentéw. Wspolpraca na szczeblu UE w zakresie oceny dowodéw uzyskanych w wyniku stosowa-
nia tych testow w praktyce klinicznej, m.in. za posrednictwem wsp6lnego dziatania EUnetHTA (europejskiej sieci ds.
oceny technologii medycznych), moze przynies¢ istotne korzysci przy opracowywaniu strategii krajowych.

(20)  Skuteczne testy odgrywaja kluczows role w sprawnym funkcjonowaniu rynku wewnetrznego, poniewaz umozli-
wiaja wprowadzanie ukierunkowanych $rodkéw izolacji lub kwarantanny. Dzigki wzajemnemu uznawaniu szybkich
testow antygenowych mozliwe byloby zlagodzenie ograniczen swobodnego przeplywu zgodnie z zaleceniem Rady
(UE) 2020/1475 (") w sprawie skoordynowanego podejscia do ograniczenia swobodnego przeplywu w odpowiedzi
na pandemi¢ COVID-19.

(21)  Stuzby zdrowia panstw czlonkowskich powinny wzajemnie uznawaé wyniki szybkich testéw antygenowych zgod-
nie z wytycznymi podanymi w niniejszym zaleceniu. Aby wspiera¢ wzajemne uznawanie, panstwa cztonkowskie
powinny kontynuowa¢ dyskusje na temat krajowych strategii badan, w szczegdlnosci na forum Komitetu ds. Bezpie-
czefistwa Zdrowia i z uwzglednieniem wkladu ECDC oraz innych istotnych przykladéw wspdtpracy, takich jak
wspolne dzialanie EUnetHTA.

() C(2020) 7502.

() Art. 8113 dyrektywy 98/79/WE.

(") Zalecenie Rady (UE) 2020/1475 z dnia 13 pazdziernika 2020 r. w sprawie skoordynowanego podejscia do ograniczania swobodnego
przeplywu w odpowiedzi na pandemi¢ COVID-19 (Dz.U. L 337 z 14.10.2020, s. 3).
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Wspélpraca UE w zakresie oceny technologii medycznych okazala si¢ przydatna dla organéw krajowych ds. oceny
technologii medycznych, poniewaz przyniosta wytyczne dotyczace SARS-CoV-2, m.in. dotyczgce stosowania testow
antygenowych. Komisja zaproponowata dalsze wzmocnienie wsp6ipracy na szczeblu UE w zakresie oceny technolo-
gii medycznych (). Wdrozenie unijnych ram oceny technologii medycznych stanowiloby wazny instrument wsp6t-
pracy, laczenia zasobdw, dzielenia si¢ wiedza fachowg i dostarczania informacji niezbednych do podejmowania
decyzji, w tym dotyczacych stosowania testow antygenowych.

Ponadto, aby dodatkowo pomdc panstwom czlonkowskim we wprowadzaniu szybkich testow antygenowych,
Komisja przeznaczyta kwote 100 mln EUR z europejskiego instrumentu wsparcia (ESI) na zakup szybkich testéw
antygenowych oraz ich dystrybucje wsréd panstw czlonkowskich. Ponadto Komisja zorganizowala wspdlny prze-
targ z panstwami cztonkowskimi w celu ulatwienia sprawiedliwego i réwnego dostepu do szybkich testow antyge-
nowych.

Niniejsze zalecenie opiera si¢ na najnowszych wytycznych ECDC i WHO. Moze zostal zaktualizowane w $wietle
nowych dowodéw naukowych, najnowszych osiagnie¢ technologicznych i zmieniajacej si¢ sytuacji epidemiologicz-
nej.

PRZYJMUJE NINIEJSZE ZALECENIE:

)
()

1. CEL ZALECENIA

Niniejsze zalecenie zawiera wytyczne dla pafistw cztonkowskich dotyczace stosowania szybkich testow antygenowych
w celu wykrywania zakazen SARS-CoV-2 w oparciu o zalecenie z dnia 28 pazdziernika w sprawie strategii przeprowa-
dzania testow na obecno§¢ COVID-19.

Zaleca panstwom czlonkowskim, aby oprocz testow RT-PCR przeprowadzaly szybkie testy antygenowe w jasno
okreslonych warunkach, w ktdrych zastosowanie testéw antygenowych jest odpowiednie oraz w celu powstrzymywa-
nia rozprzestrzeniania si¢ koronawirusa, wykrywania zakazefi SARS-CoV-2 oraz ograniczenia §rodkéw izolacji i kwa-
rantanny.

Niniejsze zalecenie przyczynia si¢ réwniez do zapewnienia swobodnego przepltywu oséb i sprawnego funkcjonowania
rynku wewnetrznego w okresach ograniczonych zdolnosci w zakresie testowania.

Niniejsze zalecenie dotyczy w szczegdlnosci: kryteriow, ktore nalezy stosowal przy wyborze szybkich testow antyge-
nowych; warunkéw, w jakich nalezy stosowaé szybkie testy antygenowe; tego, kto powinien przeprowadzal testy;
walidacji oraz wzajemnego uznawania szybkich testéw antygenowych i ich wynikéw.

2. KRYTERIA WYBORU SZYBKICH TESTOW ANTYGENOWYCH

Pafistwa czlonkowskie powinny dazy¢ do stosowania szybkich testéw antygenowych o dopuszczalnej skutecznosci, tj.
o czulodci = 80 % i swoistoéci = 97 %, aby uniknaé jak najwiekszej liczby falszywie ujemnych i falszywie dodatnich
wynikow.

Szybkie testy antygenowe powinny by¢ przeprowadzane przez przeszkolony personel medyczny lub przeszkolone
podmioty, w stosownych przypadkach i zgodnie z instrukcjami producenta. Krytycznym aspektem, czesto zaniedby-
wanym, jest pobranie prébki. Dostepne powinny by¢ réwniez protokoly skutecznego pobierania prébek i obchodzenia
si¢ z nimi.

Szybkie testy antygenowe nalezy przeprowadzal w ciggu pieciu dni od wystapienia objawéw lub w ciggu siedmiu dni
od narazenia ze strony potwierdzonego przypadku COVID-19.

Przed przyjeciem szybkich testow antygenowych panstwa cztonkowskie powinny zapewni¢, aby takie testy byly opa-
trzone oznakowaniem CE (%) i, zanim testy zostang wprowadzone do praktyki klinicznej, powinny zapewnic ich wali-
dacje — zgodnie z opisem w niniejszym zaleceniu — wzgledem standardowych testow RT-PCR oraz w populacji docelo-
wej i w zamierzonych warunkach stosowania.

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie oceny technologii medycznych i zmiany dyrektywy
2011/24/UE (COM(2018) 51 final).

Wiszystkie szybkie testy antygenowe stosowane przez pafistwa cztonkowskie powinny by¢ opatrzone oznakowaniem CE, z wyjatkiem
wyrobdw, o ktérych mowa w art. 1 ust. 5 dyrektywy 98/79/WE.
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3. ZALECANE WARUNKI STOSOWANIA TESTOW ANTYGENOWYCH

9) Jezeli dostepnosc testow RT-PCR jest tymczasowo ograniczona, mozna rozwazy¢ stosowanie szybkich testow antyge-
nowych u 0séb z objawami wskazujgcymi na chorobe COVID-19 na obszarach, gdzie odsetek testéw z wynikiem
dodatnim jest wysoki lub bardzo wysoki, np. > 10 %.

10) Mozna zaleci¢ stosowanie szybkich testow antygenowych w celu testowania oséb bez wzgledu na objawy w warun-
kach, w ktérych oczekuje si¢, ze odsetek testow dodatnich wyniesie > 10 %, np. w kontekscie ustalania kontaktéw
zakaznych i dochodzen epidemiologicznych.

11) Aby zlagodzic skutki COVID-19 w placéwkach opieki zdrowotnej i spotecznej, nalezy rozwazy¢ stosowanie szybkich
testéw antygenowych przy przyjmowaniu oséb do placéwek opieki zdrowotnej, jak réwniez w przypadku triazu
pacjentéw lub pensjonariuszy wykazujacych objawy (do 5 dni od wystapienia objawéw), w tym na potrzeby kierowa-
nia pacjentéw do izolatoriéw.

12) Nalezy réowniez rozwazy¢ stosowanie szybkich testow antygenowych w przypadku stosowania ukierunkowanych
badan przesiewowych populacji, np. w spolecznosci lokalnej, a takze w innych sytuacjach wysokiej chorobowosci
oraz w kontekscie $rodkéw ograniczajacych, w celu wykrycia oséb o wysokim potencjale przenoszenia zakazenia
w spolecznosci oraz zmniejszenia presji na placowki opieki zdrowotnej. W takich sytuacjach ryzyko niewykrycia
wszystkich przypadkéw lub ryzyko wystapienia falszywie ujemnych wynikéw jest zréwnowazone szybkoscig uzyska-
nych wynikéw i mozliwoscia powtdrzenia testow u 0sob, ktdre poczatkowo uzyskaly wynik ujemny. Test potwierdza-
jacy umozliwi bardziej wiarygodng diagnoze, jak stwierdzono w niniejszym zaleceniu.

13) W sytuacjach wysokiej chorobowosci lub ograniczonej zdolnosci przeprowadzania testow RT-PCR, w celu wykrywa-
nia 0s6b o wysokim potencjale przenoszenia zakazenia nalezy rozwazy¢ stosowanie szybkich testéw antygenowych
do powtarzajacego si¢ (np. co 2-3 dni) testowania pracownikow stuzby zdrowia, opieki domowej i spolecznej, innych
placéwek opieki dlugoterminowej, zamknigtych placéwek (np. zaktadéw karnych lub osrodkéw detencyjnych, innych
osrodkéw recepcyjnych dla os6b ubiegajacych si¢ o azyl i migrantéw) oraz innych pracownikéw pierwszego kontaktu
w odpowiednich sektorach (zaklady przetwérstwa miesnego, rzeznie itp.) i w innych podobnych kontekstach.

14) W sytuacjach niskiej chorobowosci szybkie testy antygenowe powinny by¢ stosowane gléwnie w warunkach i sytua-
cjach, w ktorych szybka identyfikacja zakazonych 0séb jest pomocna w zwalczaniu ognisk choroby oraz regularnym
monitorowaniu grup (wysokiego) ryzyka, takich jak personel medyczny lub pracownicy innych placéwek opieki diu-
goterminowej. W takich sytuacjach nalezy oceni¢ ryzyko zwiazane z niewykryciem przypadkéw pozytywnych oraz
ryzyko zwigzane z wdrozeniem $rodkéw izolacji i kwarantanny ze wzgledu na zidentyfikowane przypadki falszywie
pozytywne. Problem ten mozna rozwigza¢ dzigki badaniu potwierdzajacemu.

15) Jezeli szybki test antygenowy jest stosowany w populacji o wysokiej chorobowosci, wynik ujemny nalezy potwierdzaé
za pomocg testu RT-PCR albo powtdrzonego szybkiego testu antygenowego. Jezeli szybki test antygenowy jest stoso-
wany w populacji o niskiej chorobowosci, wynik pozytywny nalezy potwierdzaé za pomocg testu RT-PCR albo
powtérzonego szybkiego testu antygenowego. W obu sytuacjach zastosowanie i wybdr badania potwierdzajacego
zalezy od tolerancji ryzyka zwigzanego z niewykryciem pozytywnych przypadkow lub z wykryciem przypadkéw fal-
szywie pozytywnych.

4. ZDOLNOSCII1ZASOBY W ZAKRESIE TESTOWANIA

16) Oprécz powyzszych rozwazan wybdr rodzaju testu diagnostycznego zalezy od biezacych zdolnosci w zakresie testo-
wania. Jezeli brakuje testéw RT-PCR lub jezeli czas oczekiwania na wynik przekracza 24 godziny, wybdr szybkiego
testu antygenowego moze by¢ uzasadniony w zalezno$ci od zamierzonego zastosowania i tolerancji ryzyka zwiaza-
nego z ograniczeniami skutecznosci tych testow.

17) Przeszkolony personel medyczny i laboratoryjny jest potrzebny do pobierania probek, przeprowadzania testow, ana-
lizy i przekazywania wynikéw personelowi klinicznemu i organom zdrowia publicznego na szczeblu lokalnym, regio-
nalnym, krajowym i migdzynarodowym. Nalezy $cisle przestrzegaé instrukeji producenta dotyczacych pobierania pré-
bek, bezpiecznego obchodzenia si¢ z nimi i usuwania, réwniez jesli chodzi o rodzaj probki i zamierzone zastosowanie.
Podczas pobierania probek, manipulowania nimi i ich przetwarzania nalezy stosowaé odpowiednie $rodki bezpieczen-
stwa biologicznego. Pafistwa cztonkowskie musza zapewnié wystarczajace zdolnosci i zasoby w zakresie pobierania
probek, przeprowadzania testéw i sprawozdawczosci. Aby zapewnic te zdolnosci, konieczne moze by¢ przeszkolenie
dodatkowych os6b do pracy przy testowaniu, innych niz personel medyczny.
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18) Laboratoria medyczne, w szczegdlnosci laboratoria stanowigce cz¢$¢ unijnej sieci akredytowanej przez organy kra-

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

jowe panstw cztonkowskich na podstawie normy zharmonizowanej ,EN ISO 15189 Laboratoria medyczne — Szcze-
g6lne wymagania dotyczace jakosci i kompetencji” oraz ewentualnie dodatkowych norm i wymogéw, spelniaja wyso-
kie wymogi jakosciowe i moglyby odgrywac aktywna role w stosowaniu szybkich testéw antygenowych. Akredytacja
gwarantuje rowniez, ze laboratoria te sg regularnie kontrolowane i spelniaja niezbedne wymogi w zakresie jakosci
i kompetengji.

Przy stosowaniu szybkich testéw antygenowych w stosownych przypadkach nalezy zapewni¢ zdolno$¢ do badan
potwierdzajacych za pomocg testow RT-PCR.

5. WALIDACJA I WZAJEMNE UZNAWANIE

Przy niezaleznym zatwierdzaniu szybkich testéw antygenowych pafstwa czlonkowskie powinny stosowaé opraco-
wane przez ECDC (") wytyczne techniczne dotyczace stosowania szybkich testow antygenowych na COVID-19, zwla-
szcza w odniesieniu do walidagji klinicznej tych testéw, aby zapewni¢ wiarygodnos$¢ i poréwnywalno$¢ wynikéw.

Kwestie do uwzglednienia przy walidacji szybkich testéw antygenowych, zgodnie z wytycznymi technicznymi ECDC,
beda obejmowacé elementy dotyczace walidacji testow w podobnych warunkach, takie jak ich zamierzone zastosowa-
nie, przestrzeganie instrukcji producenta, poréwnanie z aktualnym ,zlotym standardem” RT-PCR oraz elementy doty-
czace metod retrospektywnych i kategoryzacji prébek.

Pafistwa czlonkowskie powinny natychmiast po ich uzyskaniu przekazywaé ECDC i Komisji swoje wyniki walidacji
i odpowiadajace im strategie testowania wedtug zamierzonego zastosowania w celu ich jak najwiekszego ujednolicenia
z innymi panstwami czlonkowskimi oraz przekazywaé wszelkie inne informacje na temat wynikéw badan walidacyj-
nych przeprowadzonych na szybkich testach antygenowych niezaleznie od badan przeprowadzonych przez tworcéw
i producentéw testow. Strategie testowania powinny by¢ zawsze okrelane z uwzglednieniem nowych informacji
pochodzacych z tych badan walidacyjnych i w razie potrzeby powinny by¢ odpowiednio dostosowywane.

Komisja rozszerzy aktualng baze danych testéw diagnostycznych COVID-19 (,Baza danych dotyczaca wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro i metod testowania zakazent COVID-19”) o informacje na temat szybkich testéw
antygenowych i wynikéw badaf walidacyjnych oraz bedzie aktualizowa¢ t¢ baze danych na podstawie naplywajacych
informagji.

ECDC, we wspdlpracy ze stuzbami Komisji i pafstwami czlonkowskimi, bedzie priorytetowo traktowaé i koordyno-
waé walidacje istniejacych i przysziych szybkich testow (np. przy zastosowaniu réznych technik pomiarowych lub
prébek takich jak $lina), aby ulatwi¢ skuteczne wprowadzenie w praktyce nowych testéw, ktdre spelniaja wymagane
kryteria skutecznosci, oraz ztagodzic presj¢ na systemy testowania i opieki zdrowotnej.

Komisja bedzie utatwiaé wspélne prace i wymiang miedzy panstwami cztonkowskimi informacji na temat ocen tech-
nologii medycznych przeprowadzanych na poziomie krajowym w odniesieniu do szybkich testéw antygenowych.

Wzajemne uznawanie wynikéw testow, przewidziane w pkt 18 zalecenia (UE) 2020/1475, ma zasadnicze znaczenie
dla ulatwienia transgranicznego przemieszczania si¢, transgranicznego ustalania kontaktéw zakaznych i leczenia.
Wyniki testow, ktére zostaly zwalidowane na poziomie krajowym przez jedno paristwo cztonkowskie i ktére spelniajg
kryteria czutosci i swoisto$ci okre$lone w niniejszym zaleceniu, powinny by¢ uznawane przez inne panstwa czton-
kowskie.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 listopada 2020 r.

)

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji

Wytyczne techniczne ECDC, Options for the use of rapid antigen tests for COVID-19 [Mozliwosci stosowania szybkich testéw antygeno-
wych na COVID-19], opublikowane 18.11.2020.
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