Stanowisko Zarzagdu Gtownego Polskiego Towarzystwa Epidemiologéw i Lekarzy Chordb Zakaznych w
sprawie wartosci diagnostycznej testow antygenowych wykorzystywanych w rozpoznawaniu zakazen
SARS-CoV-2, na dzien 9 listopada 2020

Ze wzgledu na watpliwosci dotyczgce wartosci diagnostycznej testéw antygenowych w rozpoznawaniu zakazern SARS-CoV-2 przedstawiamy
ponizej zestawienie testow, ktorych wartos¢ zostata oceniona w opublikowanych wynikach badan i byta analizowana pod katem wyceny
Swiadczenia polegajacego na wykonaniu testéw testami antygenowymi pacjentom objawowym z podejrzeniem zakazenia SARS-CoV-2 przez
Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT). W ponizszej tabeli nie uwzgledniono testow, ktdrych wartos¢ opiera sie
wyfacznie na deklaracjach producentdéw, do ktérych nalezy zawsze podchodzi¢ krytycznie. Petne zestawienie testéw analizowanych przez
AOTMIT jest dostepne na stronie: https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2020/274/RPT/2020.11.02 testyAg.pdf

WHO rekomenduje stosowanie szybkich testow antygenowych, ktdre cechuja sie czutoscig 280% i swoistoscig 297% w poréwnaniu do
metody genetycznej. Takie kryterium uznania testu za spetniajgcego warunki stosowania w celach diagnostycznych zastosowano przy ustalaniu
whniosku koficowego zawartego w ponizszym podsumowaniu oraz zatgczonej tabeli zbiorczej. Przedstawione zestawienie, a takze stanowisko
ZG PTEILChZ moze ulec zmianie wraz z pojawianiem sie nowych publikacji wynikdw badan nad wartoscia diagnostyczng réznych testow.

Stanowisko ZG PTEiLChZ:
Zgodnie ze stanem wiedzy na dzien 9 listopada 2020 warunki stawiane przed szybkimi testami antygenowymi,
pozwalajgce na stosowanie w celach diagnostycznych u pacjentéw objawowych w ostrej fazie zakazenia SARS-CoV-2
spetniaja:

e Panbio™ COVID-19 AG Rapid Test Device (Abbott)

e Bioeasy 2019-nCoV Ag Fluorescence (Shenzhen Bioeasy Biotechnology)



https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2020/274/RPT/2020.11.02_testyAg.pdf

Tabela

Czutosc i swoistos¢ dostepnych testéw diagnostycznych wykrywajgcych antygen SARS-CoV-2, a takze wniosek o przydatnosci diagnostycznej w
oparciu o przeglad piSmiennictwa na dzien 9 listopada 2020. Nie uwzgledniono testéw, ktorych wartosc opiera sie wytgcznie na deklaracjach
producentéw i nie jest poparta publikacjami naukowymi. Wykorzystano dane zrédtowe zawarte w cytowanym powyzej dokumencie AOTMIT.
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Panbio™ COVID-19 Abbott eLinares 2020: populacja ogodlna: 73,3% eLinares 2020: 100% Spetnia warunki pozwalajgce
AG Rapid Test pacjenci objawowi (<7 dni): 86,5%, na stosowanie w celach
Device Ct<25: 100%, diagnostycznych
Ct<30: 87,5%,
Ct<40: 25%
Bioeasy 2019-nCoV Shenzhen eWeitzel 2020: 85% eWeitzel 2020: 100% Spetnia warunki pozwalajgce
Ag Fluorescence Bioeasy ePorte 2020: 93,9% ePorte 2020: 100% na stosowanie w celach
Biotechnology | eDiao 2020: 67,8% eHernian 2020 (wynik diagnostycznych
Co., Ltd, eHernian 2020 (wynik skumulowany): 82,3% skumulowany): 100%
BIOCREDIT COVID-19 | RapiGEN eSahar 2020: 52,5%, probki o wysokim mianie wirusa, Ct <18,57: 60% | eSahar 2020: 45% Nie spetnia warunkéw do
Ag test *Weitzel 2020: 62% *Weitzel 2020: 100% stosowania w celach
eCannon 2020: Wszystkie prébki: 11,1% (plwocina), 34,3% (aspirat z diagnostycznych
nosogardta i wymaz z gardta), 40% ($lina), 45,7% (wymaz z
nosogardta i wymaz z gardta);
Prébki o wysokim mianie wirusa: 28,6% (plwocina), 53,8% (slina),
80% (wymaz z nosogardta i wymaz z gardta), 81,8% (aspirat z
nosogardta i wymaz z gardta)
*Mak 2020: 31,9%
eHernian2020 (wynik skumulowany): 41,3%
Standard Q COVID- Biosensor eSahar 2020: 68,7%, probki o wysokim mianie wirusa (Ct<18,57): eSahar 2020: 95% Nie spetnia warunkéw do
19 Ag SD 77% stosowania w celach
diagnostycznych
StrongStepCOVID-19 | Liming Bio- eWeitzel: 0% *Weitzel: 90% Nie spetnia warunkéw do
Antigen Test products stosowania w celach

diagnostycznych




Huaketai New
Coronavirus (SARS-
CoV-2) N Protein
Detection Kit (FIA)

Savant
Biotechnology

*Weitzel: 16,7%

*Weitzel: 100%

Nie spetnia warunkéw do
stosowania w celach
diagnostycznych

Espline SARS-CoV-2

Fuji Rebio Inc.

eNagura-lkeda 2020: 11,7%

Nie spetnia warunkow do
stosowania w celach
diagnostycznych

Sofia 2 SARS Antigen | Quide eHerrera 2020: 76,7% eHerrera 2020: 99,2% Nie spetnia warunkéw do
FIA stosowania w celach
diagnostycznych
COVID-19 Ag Respi- Coris eLambert-Niclot 2020: 50,0% eLambert-Niclot 2020: Nie spetnia warunkow do
Strip Bioconcept eMertens 2020: 57,6% 100% stosowania w celach

eScohy 2020: 30,2%
eHernian 2020 (wynik skumulowany): 45,9%

eMertens 2020: 99,5%
eScohy 2020: 100%

eHernian 2020 (wynik
skumulowany): 99,5%

diagnostycznych




