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Wyka] skrytyw 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

COVID-19 ang. Coronavirus Disease 2019 

ELISA ang. Enzyme-Linked Immunosorbent Assay 

EMA ang. European Medecines Agency – EXUopejVka Agencja LekyZ 

FDA ang. Food and Drug Administration – AmeU\kaĔVka Agencja dV. ĩ\ZnoĞci i LekyZ 

JRC ang. Joint Research Centre 

PIMS-TS ang. Paediatric Inflammatory Multisystem Syndrome Temporarily associated with SARS-
CoV-2 infection – ZieloXkáadoZy zespyá ]apalny poZią]any z COVID-19 u dzieci  

POCT ang. point-of-care testing ± testowanie w miejscu opieki nad pacjentem 

RNA ang. ribonucleic acid ± kwas rybonukleinowy 

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 

WHO ang. World Health Organization ± ĝZiaWoZa Organizacja Zdrowia 
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WstĊp 

25 kwietnia 2020 r. opublikowano pierwszą wersjĊ ZaleceĔ w COVID-191, przygotowaną we wspóápracy 
z interdyscyplinarnym Zespoáem Ekspertów Klinicznych (z: anestezjologii i intensywnej terapii, chorób 
zakaĨnych, diagnostyki laboratoryjnej, epidemiologii, mikrobiologii, wirusologii, pulmonologii, radiologii, 
psychiatrii oraz medycyny ratunkowej), koordynowanym przez Komitet Sterujący, záoĪony z Prezydium 
Rady PrzejrzystoĞci Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.  

Wobec dynamicznie zmieniającej siĊ sytuacji pandemii i ciągáego napáywu nowych doniesieĔ 
naukowych, dotyczących metod diagnostycznych SARS-CoV-2, Agencja przeprowadziáa proces 
aktualizacji ZaleceĔ w obszarze diagnostyki laboratoryjnej SARS-CoV-2. Opracowania analityczne, 
przygotowane przez zespoáy analityczne Agencji, stanowiáy podstawĊ dyskusji Panelu Ekpertów 
Klinicznych i Komitetu Sterującego.  

Zbiór zaktualizowanych zaleceĔ bĊdzie podlegaá aktualizacji, w zaleĪnoĞci od napáywających danych 
dotyczących narzĊdzi diagnostycznych SARS-CoV-2. Czytelników ZaleceĔ zapraszamy do dzielenia 
siĊ z nami uwagami i sugestiami, korzystając z adresu mailowego wytycznecovid19@aotm.gov.pl.  

 

 

Komitet Sterujący  

7 kwietnia 2021 r.  
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ZALECENIA ± DIAGNOSTYKA LABORATORYJNA  

PoniĪej ]amieV]c]ono diagUam, obUa]Xjąc\ pU]\daWnoĞü WU]ech Uod]ajyZ omyZion\ch WeVWyZ. 
NajZaĪniejV]\ Z Z\kU\ciX SARS-CoV-2 jest test genetyczny (RT-PCR), po]Zalając\ Z\kU\ü RNA 
wirusa w wymazie z noVogaUdáa.  

TeVW anW\genoZ\ Z\kU\Za biaáko ZiUXVa, jeĪeli Z pobUan\m maWeUiale jeVW go Z\VWaUc]ająco dXĪo; jeVW 
szybszy i WaĔV]\ od WeVWX genoZego, jednak jeVW ZiaU\godn\ W\lko X pacjenWyZ objaZoZych. Jego 
pU]\daWnoĞü Z inn\ch popXlacjach Z\maga dalV]\ch badaĔ.  

TU]eci Uod]aj WeVWyZ VáXĪ\ do Z\kU\cia pU]eciZciaá przeciwko SARS-CoV-2.  

NaleĪ\ podkUeĞliü, Īe po]\W\Zna i negaW\Zna ZaUWoĞü pUognoVW\c]na WeVWyZ ]aleĪna jeVW od 
rozpoZV]echnienia ]akaĪeĔ Z popXlacji badanej.  

 
Rysunek 1. Zastosowanie testów diagnostycznych w zaleĪnoĞci od fazy choroby (wg intensywnoĞci koloru) 

  
Rysunek 2. Schemat postĊpowania po wykryciu wirusa SARS-CoV-2 
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1. Badania materiału genetycznego SARS-CoV-2  

Diagnostyka molekularna (wykrywanie materiału genetycznego wirusa) 

Zalecenia (Konsensus Ekspertyw) 

1.1. PodVWaZą Uo]po]nania ]akaĪenia SARS-CoV-2 jest zastosowanie meWod Z\kU\Zając\ch 
maWeUiaá geneW\c]n\ ZiUXVa (gáyZnie RT-PCR). 

1.2. Testy RT-PCR poZinn\ b\ü Z\kon\Zane Z laboUaWoUiach ZpiVan\ch na ´LiVWĊ laboUaWoUiyZ 
COVID´ Ministerstwa Zdrowia.  

Uzasadnienie: 

ZaleWą WeVWyZ geneW\c]n\ch jeVW poWZieUd]enie ]akaĪenia Ze Zc]eVnej fa]ie, pU]ed Z\VWąpieniem 
objaZyZ klinic]n\ch, gdy test antygenowy jest ujemny. 
Wadami Vą: c]aVocháonnoĞü i moĪliZoĞü dáXgoWUZaáego XWU]\m\Zania ViĊ Z\nikyZ dodaWnich, mimo 
XVWąpienia objaZyZ i ]akaĨnoĞci2.  

Zalecenia (Konsensus Ekspertyw) 

1.3. Szybkie testy genetyczne (RT-PCR lub izotermiczne RT-LAMP) mogą b\ü VWoVoZane pU]\ 
áyĪkX choUego pU]e] przeszkolony personel, jeĪeli pUodXcenW WeVWX XZ]glĊdniá Waką 
moĪliZoĞü Z pUocedXU]e UejeVWUacji Z\UobX med\c]nego do diagnoVW\ki in YiWUo. Nad]yU nad 
jakoĞcią W\ch badaĔ peáni laboUaWoUiXm wpisane na ´LiVWĊ laboUaWoUiyZ COVID´ Ministerstwa 
Zdrowia. 

1.4. W pU]\padkX ogUanic]onej doVWĊpnoĞci do badaĔ geneW\c]n\ch, pUioU\WeWoZo naleĪ\ 
WUakWoZaü pUybki pobUane od pacjenWyZ ] nieZ\dolnoĞcią oddechoZą lXb pogoUV]eniem 
VWanX klinic]nego oUa] Z VWanach nagá\ch.  

1.5. PUioU\WeWoZo naleĪ\ UyZnieĪ WUakWoZaü diagnoVW\kĊ V]eUoko pojĊWego peUVonelX 
med\c]nego, pUacXjącego ] choU\mi na COVID-19 i pacjenWami mogąc\mi b\ü noVicielami 
ZiUXVa oUa] manifeVWXjącego objaZ\ COVID-19.  

Uzasadnienie: 

Szybkie testy genetyczne (czas otrzymania wyniku 15-45 minXW) mogą VWaü ViĊ ZaĪn\m naU]Ċd]iem 
diagnoVW\c]n\m, ]ZáaV]c]a Z piln\ch pU]\padkach3,4.  
C]XáoĞü badania geneW\c]nego ]aleĪ\ od fa]\ ]akaĪenia (najZ\ĪV]\ áadXnek ZiUXVa Z drogach 
oddechowych obVeUZXje ViĊ Z 4-7 dobie od Z\VWąpienia objaZyZ), Uod]ajX i VpoVobX pobUania 
maWeUiaáX oUa] jego transportu.  

Zalecenia (Konsensus Ekspertyw) 

1.6. MaWeUiaáami ]alecan\mi Z diagnoVW\ce Vą Z\ma]\ ] noVogaUdáa, gaUdáa i noVa (pobieUane 
jednoc]eĞnie), aspiraty tchawicze lub BAL. U pacjenWyZ ] kaV]lem i Z\kU]WXV]aniem dobU\m 
maWeUiaáem diagnoVW\c]n\m moĪe b\ü WakĪe plZocina. Nie ]aleca ViĊ jednak indXkcji 
plZocin\ ]e Z]glĊdX na naUaĪenie peUVonelX med\c]nego na poZVWając\ ]akaĨn\ aeUo]ol. 
NaleĪ\ VWoVoZaü maWeUiaá ]alecan\ i ]aWZieUdzony dla konkretnego testu diagnostycznego. 

Uzasadnienie: 

C]XáoĞü badaĔ molekularnych Z poV]c]egyln\ch Uod]ajach maWeUiaáX pU]edVWaZia Wabela poniĪej: 
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Tabela 1. CzułoĞć badaĔ molekularnych w zaleĪnoĞci od rodzaju badanego materiału biologicznego  

Rodzaj materiału CzułoĞć* 

W\ma] ] gaUdáa i noVa pobieUan\ UyZnoc]eĞnie 97%3 

W\ma] ] noVogaUdáa  92,2%4  

ĝlina^ pobUana ] gaUdáa / Ğlina^ ] W\lnej c]ĊĞci jam\ XVWno-gaUdáoZej  90,1%5 

Plwocina 87,5%5 

W\ma] ] gaUdáa&  84%3 

ĝlina**^ 83,9%5  

Wymaz z nosa 82%3 

Kaá 46%5 

à]\ / Z\ma] ]e VpojyZki 17,4%5 

Krew 7,3%6 

Mocz 0%6 
* CzuáoĞü metody RT-PCR z uwzglĊdnieniem róĪnych materiaáów badanych w porównaniu do wymazu z nosogardáa (badania 
Lee 2020, Ibrahimi 2021, Böger 2021) lub w porównaniu do wymazu z nosogardáa / wymazu z gardáa (ang. oropharyngeal swab) 
lub obu metod jednoczeĞnie (badanie Moreira 2021); 
^ ĝlina – materiaá áatwy do pobrania ale trudniejszy do opracowania; & Wymaz z gardáa (ang. oropharyngeal swab);** ĝlina bez 
okreĞlenia sposobu pobrania 

Uzasadnienie:  

PUocedXU\ ]Zią]ane ] indXkcją plZocin\ do celyZ diagnoVW\c]n\ch Vą X]naZane ]a geneUXjące aerozol 
i poZią]ane ]e ]ZiĊkV]on\m U\]\kiem pU]enoV]enia koUonaZiUXVyZ5. 

Interpretacja wyniku testu genetycznego 
MeWod\ We po]Zalają na Z\kU\cie V]eUegX genyZ SARS-CoV-2 ± miĊd]\ inn\mi N, E, S, RdRP oUa] 
ORF1ab6.  

 
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 
6 B|geU 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. AmeUican JoXUnal of InfecWion ConWUol 49 (2021) 21í29 
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Zalecenia (Konsensus Ekspertyw) 

1.7. Wg WHO, Z obV]aUach, gd]ie dochod]i do ]akaĪeĔ popXlac\jn\ch COVID-197, wykrycie 
obecnoĞci pojed\nc]ego genX ZiUXVa Z\VWaUc]a do poWZieUd]enia ]akaĪenia. W PolVce, 
]godnie ] oboZią]Xjącą definicją pU]\padkX COVID-19 z dn. 31.10.2020 r.8, wykrycie 
pojedynczego genu wirusa pozwala na laboratoryjne potwierdzenie przypadku COVID-19. 
Jednak ]e Z]glĊdX na U\]\ko Z\nikyZ faáV]\Zie Xjemn\ch, ]Zią]an\ch ] pojaZieniem ViĊ 
noZ\ch ZaUianWyZ ZiUXVa, WHO9 UekomendXje VWoVoZanie WeVWyZ diagnoVW\c]n\ch 
Z\kU\Zając\ch 2 lXb ZiĊcej fUagmenWyZ genomX SARS-CoV-2. Z Wego Z]glĊdX, Z PolVce, 
zaleca ViĊ VWoVoZanie WeVWyZ co najmniej 2. genowych, a optymalnie Z\kU\Zając\ch 3 lXb 
ZiĊcej obV]aUyZ genomX SARS-CoV-2. 

1.8. PUocedXU\ diagnoVW\ki geneW\c]nej Z\magają odpoZiedniej Zalidacji/ZeU\fikacji 
laboratoryjnej, a inWeUpUeWacjĊ Z\nikX naleĪ\ pU]epUoZad]iü na podVWaZie ]aleceĔ 
producenta testu.  

1.9. W\nik dodaWni ĞZiadc]\ o ]akaĪeniX SARS-CoV-2; Z\nik nieUo]VWU]\gając\ - nie wyklucza 
ani nie poWZieUd]a ]akaĪenia. W Wakim pU]\padkX ]alecane jeVW badanie kolejnej pUybki, 
pobUanej po Xpá\Zie 24-48 godz.  

1.10. Pojed\nc]\ Z\nik Xjemn\ nie Z\klXc]a ]akaĪenia i nie poZinien b\ü WUakWoZan\ jako jed\ne 
kU\WeUiXm diagnoVW\c]ne, V]c]egylnie Z pU]\padkach, gd\ obUa] klinic]n\ VXgeUXje 
]akaĪenie SARS-CoV-2 lXb pacjenW miaá bliVki konWakW, be] ĞUodkyZ ochUon\ oVobiVWej, 
z potwierdzonym przypadkiem COVID-19, nie]aleĪnie od Uod]ajX i naWĊĪenia 
pUe]enWoZan\ch objaZyZ klinic]n\ch.  

1.11. W pU]\padkX pacjenWa hoVpiWali]oZanego, X kWyUego Z pieUZV]oUa]oZ\m badaniX 
geneW\c]n\m X]\Vkano Z\nik Xjemn\, badanie naleĪ\ poZWyU]\ü Z naVWĊpXjąc\ch 
sytuacjach: 
a) gd\ iVWnieje dXĪe pUaZdopodobieĔVWZo ]akaĪenia, ocenione na podVWaZie Z\ZiadX 

epidemiologicznego, obrazu klinicznego i wyniku badania obrazowego klatki piersiowej - 
kolejne badanie ]leciü Z 24-48 god]. po pobUaniX pieUZV]ej pUybki,  

b) gdy stwieUd]ane jeVW naVilenie objaZyZ ]e VWUon\ XkáadX oddechoZego - kolejne badanie 
]leciü Z 24-48 god]. po pobUaniX pieUZV]ej pUybki, 

c) gd\ pacjenW Z\maga inWXbacji i jeVW moĪliZoĞü pobUania maWeUiaáX ] doln\ch dUyg 
oddechowych.  

1.12. Badanie ]aZV]e naleĪ\ poZWyU]\ü Z prz\padkX, gd\ ]oVWaáo Z\konane niepUaZidáoZo (np. 
nieZáaĞciZie pobUan\ lXb pU]echoZ\Zan\ maWeUiaá) - kolejne badanie naleĪ\ ]leciü 
nie]Záoc]nie.  

Uzasadnienie: 

TUeĞü ]aleceĔ XVWalona na podVWaZie konVenVXVX ekVpeUckiego oUa] liWeUaWXU\7,8,9. 

Monitorowanie wirusologiczne u osób z potwierdzonym zakaĪeniem  

Zalecenia (Konsensus Ekspertyw) 

1.13. U oVyb ] poWZieUd]on\m ]akaĪeniem SARS-CoV-2 nie ]aleca ViĊ Z\kon\Zania kontrolnych 
badaĔ geneW\c]n\ch Z celX XdokXmenWoZania eUad\kacji ZiUXVa. 

Uzasadnienie: 

Wyniki wielX badaĔ ZVka]Xją, Īe RNA SARS-CoV-2 moĪe b\ü Z\kU\Zan\ Z maWeUiaáach klinic]n\ch 
pU]e] dáXgi c]aV, mimo XVWąpienia objaZyZ choUob\ i ]akaĨnoĞci.  

 
7 https://www.who.int/publications-detail/global-surveillance-for-human-infection-with-novel-coronavirus-(2019-ncov) 
8 https://www.gov.pl/web/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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Monitorowanie wirusologiczne u pracowników ochrony zdrowia po ryzykownym kontakcie 
z osobą zakaĪoną SARS-CoV-2 

Zalecenia (Konsensus Ekspertyw) 

1.14. PU]e] konWakW U\]\koZn\ Uo]Xmie ViĊ be]poĞUedni konWakW ] ]akaĪon\m, Z c]aVie kWyUego 
pUacoZnik nie b\á ]abe]piec]on\ Z odpoZiednie ĞUodki ochUon\ oVobiVWej.  

1.15. NieV]c]epion\ pUacoZnik ochUon\ ]dUoZia, kWyU\ miaá Z\Īej opisany kontakt ryzykowny 
podlega kZaUanWannie. U pUacoZnika ochUon\ ]dUoZia, X kWyUego nie Z\VWĊpXją Īadne objaZ\ 
klinic]ne, dopXV]c]a ViĊ Z\konanie badania geneW\c]nego po min. 7 dniach od konWakWX i jeĞli 
Z\nik jeVW Xjemn\, moĪna Uo]ZaĪ\ü pU]\ZUycenie do pracy. Uzyskanie ujemnego wyniku nie 
Z\klXc]a koniec]noĞci dalV]ej obVeUZacji klinic]nej.  

1.16. ZaV]c]epion\ pUacoZnik ochUon\ ]dUoZia, kWyU\ miaá konWakW U\]\koZn\ nie podlega 
kZaUanWannie. T\m niemniej, ]e Z]glĊdX na fakW, Īe V]c]epienie nie ]abe]piec]a Z peáni przed 
]akaĪeniem, ]aleca ViĊ Z\konanie konWUolnego badania geneW\c]nego po min. 7 dniach od 
konWakWX, jeĞli nie Z\VWĊpXją objaZ\ ]akaĪenia oUa] Z kaĪd\m pU]\padkX pojaZienia ViĊ 
objaZyZ klinic]n\ch. 

Uzasadnienie: 

Zalecenie VfoUmXáoZane na podVWaZie konsensusu eksperckiego, w\nikającego ] bieĪącej V\WXacji 
epidemiologicznej.  

2. Badania antygenowe słuĪące do wykrywania białek SARS-CoV-2 

DoVWĊpne obecnie WeVW\, VáXĪące do Z\kU\Zania biaákoZ\ch anW\genyZ SARS-CoV-2 w materiale 
z dUyg oddechoZ\ch Vą Wo: jakoĞciowe testy immunochromatograficzne (testy kasetkowe), inaczej 
na]\Zane V]\bkimi WeVWami anW\genoZ\mi oUa] pyáiloĞcioZe i iloĞcioZe immXnochemic]ne WeVW\ 
diagnoVW\c]ne. Te oVWaWnie mają Z\Voką c]XáoĞü i VZoiVWoĞü diagnoVW\c]ną (technika ELISA w wersji 
klasycznej lub zmodyfikowanej oraz techniki chemiluminescencyjne dedykowane automatycznym 
anali]aWoUom). ZaleWą V]\bkich WeVWyZ anW\genoZ\ch jeVW kUyWki c]aV WUZania badania, naWomiaVW ich 
Zad\ Wo niĪV]a c]XáoĞü i moĪliZoĞü X]\Vkania wyniku ujemnego u osoby zakaĪonej SARS-CoV-2.  

Zalecenia (Konsensus Ekspertyw) 

2.1. S]\bkie WeVW\ anW\genoZe mogą b\ü Z\koU]\VW\Zane do diagnoVW\ki ]akaĪeĔ SARS-CoV-2 
u pacjenWyZ objaZoZ\ch Z c]aVie pieUZV]\ch 5-7 dni od Z\VWąpienia objaZyZ. Osoby 
objawowe z dodatnim wynikiem testu wykU\Zającego anW\gen SARS-CoV-2 naleĪ\ WUakWoZaü 
jako ]akaĪone, naWomiaVW Xjemn\ Z\nik Wego WeVWX Z\maga ZeU\fikacji, jeĪeli obUa] klinic]n\ 
lXb iVWoWne pU]eVáanki epidemiologic]ne VXgeUXją COVID-19, ponieZaĪ Xjemn\ Z\nik testu 
antygenowego nie wyklucza zakaĪenia. WeU\fikacji moĪna dokonaü WeVWem geneW\c]n\m 
Wego Vamego dnia lXb poZWyU]on\m Z kolejn\ch dniach WeVWem anW\genoZ\m. 

2.2. U oVyb be]objaZoZ\ch, X kWyU\ch iVWnieje U\]\ko/podejU]enie ]akaĪenia SARS-CoV-2 
w ]Zią]kX ] XdokXmenWoZan\m konWakWem ] oVobą ] poWZieUd]on\m ]akaĪeniem SARS-
CoV-2 (]ZáaV]c]a Z ogniVkach ]akaĪeĔ), ZVWĊpne badanie moĪna pU]epUoZad]iü WeVWem 
antygenowym i oVob\ ] Z\nikiem dodaWnim WUakWoZaü jako ]akaĪone, naWomiaVW X oVyb 
z Z\nikiem Xjemn\m naleĪ\ Z\konaü test genetyczny.  

2.3. Szybkie teVW\ anW\genoZe mogą b\ü VWoVoZane be]poĞUednio Z miejVcX opieki nad 
pacjenWem (POCT), jeĪeli pUodXcenW WeVWX XZ]glĊdniá Waką moĪliZoĞü Z pUocedXU]e 
rejestracyjnej wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro. 
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2.4. Nie ]aleca ViĊ VWoVoZania V]\bkich WeVWyZ anW\genowych w badaniach przesiewowych (np. 
w anali]ie Uo]poZV]echnienia ZiUXVa Z popXlacji ogylnej) oUa] pU]ed Xd]ielaniem 
ĞZiadc]enia med\c]nego.  

2.5. Gd\ odVeWek Z\nikyZ dodaWnich badaĔ Z kieUXnkX SARS-CoV-2 Z\noVi 10% lXb ZiĊcej 
w danej populacji to dopuszcza siĊ badanie WeVWem anW\genoZ\m oVyb be]objawowych bez 
ZVka]aĔ epidemiologic]n\ch (badania pU]eVieZoZe). PieUZV]\ dodaWni Z\nik WeVWX 
anW\genoZego X oVob\ be]objaZoZej poZinien b\ü ]ZeU\fikoZan\ WeVWem geneW\c]n\m. 
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Uzasadnienie: 

DopXV]c]one do XĪ\WkX pU]e] FDA i/lXb EMA WeVW\ anW\genoZe, Z\kU\Zające anW\gen\ SARS-CoV-2 
Z maWeUiale ] dUyg oddechoZ\ch, chaUakWeU\]Xją ViĊ niĪV]ą c]XáoĞcią (]ZáaV]c]a Z przypadku ]akaĪeĔ 
pU]ebiegając\ch be]objaZoZo) Z poUyZnaniX do WeVWyZ genetycznych, ale Z\Voką VZoiVWoĞcią. TeVW\ 
We dają Z\niki dodaWnie Z okUeVie, gd\ iloĞü ZiUXVa Z dUogach oddechoZ\ch jeVW najZiĊkV]a, c]\li od 
1-3 dni pU]ed Z\VWąpieniem objaZyZ do 5-7 dni po Z\VWąpieniX objaZyZ. U pacjenWyZ, X kWyU\ch 
choUoba WUZa poZ\Īej 5-7 dni, ZiĊkV]e jeVW U\]\ko X]\Vkania Z\nikyZ faáV]\Zie Xjemn\ch. 

Zaleca ViĊ VWoVoZanie WeVWyZ anW\genoZ\ch o c]XáoĞci diagnoVW\c]nej co najmniej 90% i VZoiVWoĞci 
diagnostycznej co najmniej 97%, w odniesieniu do danych walidacyjnych deklarowanych przez 
producenta w procesie rejestracji wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro10 oUa] popaUW\ch Zalidacją 
nie]aleĪną (konVenVXV ekVpeUcki). Ujemn\ lXb ZąWpliZ\ Z\nik WeVWX nie Z\klXc]a ]akaĪenia i wymaga 
ZeU\fikacji, jeĪeli obUa] klinic]n\ lXb iVWoWne pU]eVáanki epidemiologic]ne VXgeUXją COVID-19.  
Na podstawie dokumentu Komisji Europejskiej z dnia 17 lutego 2021 roku (c]ĊĞciowa aktualizacja 
dokumentu 19 marca)11, naZią]Xjącego do ]aleceĔ Rad\ Europejskiej z dnia 21 stycznia 2021 roku 
w VpUaZie ZVpyln\ch Uam VWoVoZania i Zalidacji V]\bkich WeVWyZ anW\genoZ\ch oUa] Z]ajemnego 
X]naZania Z\nikyZ WeVWyZ Z kieUXnkX COVID-19 w UE12, zainicjowano stwoU]enie ZVpylnego Z\ka]X 
V]\bkich WeVWyZ anW\genoZ\ch do diagnostyki COVID-19, w oparciu o dane walidacyjne przekazywane 
pU]e] paĔVWZa c]áonkoZVkie. UmieV]c]one na Z\ka]ie WeVW\ anW\genoZe poZinn\ Vpeániaü okUeĞlone 
wymagania, t.j.: 
1) oznakowanie CE,  
2) c]XáoĞü �90 % oUa] VZoiVWoĞü �97 %, 
3) zatwierdzenie do stosowania w przypadku COVID-19 pU]e] co najmniej 1 paĔVWZo c]áonkoZVkie, 
kWyUe podaáo V]c]egyáoZe infoUmacje na WemaW meWod\ki i Z\nikyZ badaĔ Zalidac\jn\ch, Wakie jak: 
Uod]aj pUybki, ZaUXnki, Z kWyU\ch oceniono VWoVoZanie WeVWX oUa] eZenWXalne WUXdnoĞci w odniesieniu 
do Z\magan\ch kU\WeUiyZ c]XáoĞci lXb inn\ch c]\nnikyZ). 
Zgodnie ] WUeĞcią dokXmenWX, ]ebUane dane Zalidac\jne poddaZane bĊdą akWXali]acji i XdoVWĊpniane 
na platformie JRC (ang. Joint Research Centre)13. 

 
10 SWanoZiVko ZeVpoáX do VpUaZ kooUd\nacji Vieci laboUaWoUiyZ COVID Z VpUaZie moĪliZoĞci Z\koU]\VWania WeVWyZ Z\kU\Zając\ch 
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] 
13 Dokument KE z Z\ka]em WeVWyZ (ANNEX I): hWWpV://ec.eXUopa.eX/healWh/ViWeV/healWh/fileV/pUepaUedneVV_UeVponVe/docV/coYid-
19_rat_common-list_en.pdf  
Platforma JRC: https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices 
 

https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices
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3. Badania serologiczne słuĪące do wykrywania przeciwciał przeciw 
SARS-CoV-2 

Zalecenia (Konsensus Ekspertyw) 

3.1. MaWeUiaáem do badaĔ VeUologic]n\ch jeVW VXUoZica lXb oVoc]e kUZi, pobUanej ]godnie 
z oboZią]Xjąc\mi zaleceniami.10 W przypadku osocza, rodzaj zastosowanego antykoagulantu 
uwarunkowany jeVW ]aleceniami pUodXcenWa ]eVWaZX odc]\nnikyZ, kWyU\ ]oVWanie Z\koU]\VWan\ 
do o]nac]ania VWĊĪenia/miana pU]eciZciaá anW\-SARS-CoV-2. 
x MaWeUiaá do badaĔ VeUologic]n\ch moĪna pU]echoZ\Zaü w temperaturze 2-8�C (�5 dni) lXb 

� ±70�C (>5 dni). PUakW\ka laboUaWoU\jna ZVka]Xje, Īe WempeUaWXUa -20�C jeVW Z\VWaUc]ająca.  
3.2. WVka]aniami do badaĔ VeUologic]n\ch Vą: ocena VWĊĪenia / miana pU]eciZciaá X o]dUoZieĔcyZ 

oddając\ch oVoc]e do celyZ WeUapeXW\c]n\ch (pU]eciZciaáa klaV\ IgG Vpec\fic]ne Z]glĊdem 
biaáka S ZiUXVa SARS-CoV-2), ocena odpoZied]i immXnologic]nej na V]c]epienie X oVyb 
z niedoboUami odpoUnoĞci lXb podc]aV lec]enia immXnoVXpUeV\jnego (pU]eciZciaáa klaV\ IgG 
Vpec\fic]ne Z]glĊdem biaáka S SARS-CoV-2), pUoZad]enie dochod]eĔ epidemiologic]n\ch 
i diagnoVW\ki UeWUoVpekW\Znej ]akaĪeĔ SARS-CoV-2 (w celu oszacowania liczby / odsetka oVyb, 
kWyUe miaá\ konWakW ] ZiUXVem), a WakĪe badania popXlac\jne.  

3.3. DodaWni Z\nik WeVWX VeUologic]nego moĪe ZVka]\Zaü na szczepienie lub kontakt 
z koUonaZiUXVem i nie moĪe b\ü Z\koU]\VW\Zan\ do Uo]po]nania akWXalnego ]akaĪenia 
SARS-CoV-2 lXb ZnioVkoZania o ]akaĨnoĞci.  

3.4. Badania serologiczne tzw. surowic parzystych ± tj. pobranych od tego samego pacjenta 
w odVWĊpie co najmniej 2 tygodni mogą VáXĪ\ü do Z\kU\cia VeUokonZeUVji* lXb Z]UoVWX miana 
pU]eciZciaá, V]c]egylnie X pacjenWyZ ] objaZami COVID-19, X kWyU\ch nie Z\kU\Wo obecnoĞci 
maWeUiaáX geneW\c]nego/anW\genoZego SARS-CoV-2. SeUokonZeUVja lXb ]ZiĊkV]enie miana 
przeciwciaá moĪe VáXĪ\ü do UeWUoVpekW\Znego poWZieUd]enia eWiologii i podejmowania decyzji 
WeUapeXW\c]n\ch, np. Z ĞUydmiąĪV]oZ\m ]apaleniX páXc lXb bXU]\ c\WokinoZej oUa] do oceny 
immXni]acji po ekVpo]\cji na ]akaĪenie. 

3.5. Badania serologiczne do wykrywania przeciwciaá anW\-SARS-CoV-2 klaV\ IgG � IgM** mogą 
VáXĪ\ü do poWZieUd]enia laboUaWoU\jnego COVID-19 X pacjenWyZ ] objaZami XWU]\mXjąc\mi ViĊ 
poZ\Īej 8-14 dni, w przypadku uzyskania ujemnego wyniku w badaniu genetycznym. 

3.6. Badania serologiczne do wykrywania przeciwciaá anW\-SARS-CoV-2 klaV\ IgM i IgG Vą jedną 
z podVWaZoZ\ch meWod Z diagnoVW\ce ZieloXkáadoZego ]eVpoáX ]apalnego poZią]anego 
z COVID-19 u dzieci (ang. Paediatric Inflammatory Multisystem Syndrome Temporarily 
associated with SARS-CoV-2 infection, PIMS-TS;), V]c]egylnie X pacjenWyZ ] Xjemn\m 
wynikiem testu genetycznego w kierunku SARS-CoV-2 ] Z\ma]X ] noVogaUdáa. 

* PojaZienie ViĊ pU]eciZciaá  
** PU]eciZciaáa klaV\ IgM i IgG anty SARS-CoV-2 pojaZiają ViĊ pUaZie UyZnoc]eĞnie. W pU]\padkX oWU]\mania Z\nikX dodaWniego 
Z\áąc]nie dla pU]eciZciaá klaV\ IgM, naleĪ\ Z\klXc]\ü Zc]eVną fa]Ċ ]akaĪenia pU]e] Z\konanie badania meWodą RT-PCR 
w kierunku SARS-CoV-2 ] Z\ma]X ] noVogaUdáa.  

Uzasadnienie: 

Badania VeUologic]ne Z\kon\Zane Vą Z celX: ocen\ VWĊĪenia/miana pU]eciZciaá X o]dUoZieĔcyZ 
oddając\ch oVoc]e do celyZ WeUapeXW\c]n\ch, ocen\ odpoZied]i immXnologic]nej X o]dUoZieĔcyZ, ocen\ 
odpowiedzi na szczepienie oraz w dochodzeniach epidemiologicznych, diagnostyce retrospektywnej 
i badaniach popXlac\jn\ch. Badania We Vą UyZnieĪ pU]\daWne do podejmoZania dec\]ji o VpoVobie 
]aVWoVoZanego lec]enia Z ]aleĪnoĞci od fa]\ infekcji. PU]\káadoZo, Z fa]ie Ueplikacji ZiUXVa pU]eciZciaáa 
IgG Vą nieZ\kU\Zalne, pojaZiają ViĊ Z pyĨn\ch VWadiach choUob\ np. bXU]\ c\WokinoZej.  
Diagnostyka serologic]na po]Zala na Z\kU\cie obecnoĞci VZoiVW\ch pU]eciZciaá i moĪe mieü ]nac]enie 
w V]c]egylnoĞci X oVyb, X kWyU\ch infekcja pU]ebiegaáa be]objaZoZo lXb ] áagodn\mi objawami11,12.  
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TeVW\ VeUologic]ne poZinn\ b\ü WUakWoZane jako X]Xpeánienie meWod molekXlaUnych 13 albo do oceny 
odpoZied]i immXnologic]nej oVyb, kWyUe miaá\ konWakW ] oVobą ]akaĪoną SARS-CoV-2 lub po szczepieniu.  
OkUeĞlenie opW\malnego c]aVX Z\kon\Zania WeVWyZ VeUologic]n\ch jeVW ]Zią]ane ]e ]jaZiVkiem W]Z. 
„okienka serologicznego” (w przypadku COVID-19: 7-14 dni)14. Ujemne Z\niki badaĔ VeUologic]n\ch nie 
Z\klXc]ają ]akaĪenia SARS-CoV-2, gd\Ī pU]eciZciaáa mogą pojaZiaü ViĊ pyĨno. W okresie do 10 dni od 
Z\VWąpienia objaZyZ pU]eciZciaáa Z\kU\Zano W\lko X 50-66% badanych15,16.  
U]\Vkane Z\niki mogą b\ü faáV]\Zie negaW\Zne (bUak VeUokonZeUVji) lXb faáV]\Zie po]\W\Zne (Ueakcja 
kU]\ĪoZa inn\ch pU]eciZciaá ] anW\genem SARS-CoV-2). Wyniki faáV]\Zie dodaWnie mogą b\ü 
VpoZodoZane m.in. pU]eb\Wą lXb WUZającą infekcją koUonaZiUXVami inn\mi niĪ SARS-CoV-2, takimi jak 
koUonaZiUXV HKU1, NL63, OC43 lXb 229E lXb inn\mi ZiUXVami, albo obecnoĞcią aXWopU]eciZciaá i czynnika 
UeXmaWoidalnego oUa] pU]eciZciaá poV]c]epienn\ch (gU\pa). W celX poWZieUd]enia lXb Z\klXc]enia 
akWXalnego ]akaĪenia SARS-CoV-2, naleĪ\ Z\konaü badanie Wechniką molekXlaUną17.  

Zalecenia (Konsensus Ekspertyw) 

3.7. Nie ]aleca ViĊ VWoVoZania jakoĞcioZ\ch, W]Z. V]\bkich WeVWyZ kaVeWkoZ\ch 
(immunochromatograficznych), Z\kU\Zając\ch pU]eciZciaáa anW\-SARS-CoV-2.  

3.8. Do o]nac]ania VWĊĪenia/miana pU]eciZciaá anW\-SARS-CoV-2 ]aleca ViĊ odpoZiednio 
zwalidowane Zg. VWandaUdX WHO immXnochemic]ne WeVW\ o Z\Vokiej c]XáoĞci i VZoiVWoĞci 
diagnostycznej (technika ELISA w wersji klasycznej lub zmodyfikowanej, dedykowanej 
automatycznym analizatorom albo techniki chemiluminescenc\jne), Z\kU\Zające VZoiVWe 
pU]eciZciaáa anty-SARS-CoV-2 ] Z\koU]\VWaniem aXWomaW\c]nego V\VWemX deWekcji (ponieZaĪ 
ocena Z\áąc]nie Zi]Xalna jeVW maáo obiekW\Zna).  

3.9. WVka]ane jeVW, ab\ Z pU]\padkX o]nac]ania pU]eciZciaá X oVyb V]c]epion\ch pU]eciZ COVID-19 
oUa] o]dUoZieĔcyZ oddając\ch oVoc]e do celyZ WeUapeXW\c]n\ch, XĪ\Zaü WeVWyZ Z\kU\Zając\ch 
pU]eciZciaáa pU]eciZko biaákX S SARS-CoV-2.  

Uzasadnienie: 

BUak jeVW peán\ch dan\ch, oceniając\ch pU]\daWnoĞü klinic]ną WeVWyZ do Z\kU\Zania pU]eciZciaá anW\-SARS-
CoV-2 klasy IgA. 

S]\bkie WeVW\ immXnochUomaWogUafic]ne (W]Z. jakoĞcioZe WeVW\ kaVeWkoZe), Z\kU\Zające obecnoĞü 
pU]eciZciaá anW\-SARS-CoV-2, mają ogUanic]oną pU]\daWnoĞü ]e Z]glĊdX na niVką c]XáoĞü i VZoiVWoĞü 
diagnoVW\c]ną oUa] Z\Vokie U\]\ko X]\Vkania Z\nikX faáV]\Zie Xjemnego oUa] faáV]\Zie dodaWniego, 
dlaWego WeĪ nie ]aleca ViĊ VWoVoZania ich Z diagnoVW\ce COVID-19. O]nac]anie VWĊĪenia/miana pU]eciZciaá 
anty-SARS-CoV-2 pU]epUoZad]a ViĊ ]a pomocą odpoZiednio ]ZalidoZann\ch i Z\VWandaU\]oZan\ch 
WeVWyZ immXnochemic]n\ch o Z\Vokiej c]XáoĞci i VZoiVWoĞci diagnoVW\c]nej (Wechnika ELISA Z ZeUVji 
klasycznej14 oraz modyfikacje tej metody, dedykowane automatycznym analizatorom lub techniki 
chemilXmineVcenc\jne), Z\kU\Zające VZoiVWe pU]eciZciaáa anW\-SARS-CoV-2 z wykorzystaniem 
aXWomaW\c]nego V\VWemX deWekcji (ponieZaĪ ocena Z\áąc]nie Zi]Xalna jeVW maáo obiekW\Zna). KonVWelacja 
pU]eciZciaá X o]dUoZieĔcyZ i oVyb V]c]epion\ch jeVW UyĪna (X o]dUoZieĔcyZ Z\VWĊpXją pU]eciZciaáa 
pU]eciZko biaákom S i N ZiUXVa, naWomiaVW X oVyb V]c]epion\ch akWXalnie doVWĊpn\mi V]c]epionkami 
Z\VWĊpXją W\lko pU]eciZciaáa anW\ S). DlaWego Z pU]\padkX o]nac]ania pU]eciZciaá X oVyb V]c]epion\ch 
przeciw COVID-19 oUa] o]dUoZieĔcyZ oddając\ch oVoc]e do celyZ WeUapeXW\c]n\ch naleĪ\ XĪ\Zaü WeVWyZ 
wykryZając\ch pU]eciZciaáa pU]eciZko biaákX S SARS-CoV-2.  

 
14 RapoUWoZane Z badaniach ZaUWoĞci c]XáoĞci i Vpec\fic]noĞci dla WeVWyZ o]nac]eĔ VWĊĪenia/mian pU]eciZciaá UyĪnią ViĊ 
w ]aleĪnoĞci od ocenian\ch pU]eciZciaá. W badaniX Xiang 2020 ZaUWoĞci c]XáoĞci i Vpec\fic]noĞci WeVWyZ opaUW\ch na meWod]ie 
EliVa Z\kU\Zając\ch pU]eciZciaáa X pacjenWyZ ] poWZieUd]on\m ]achoUoZaniem COVID-19 Z\noViá\ dla pU]eciZciaá IgM 
odpowiednio 77,3% i 100%; dla pU]eciZciaá IgG - 83,3% i 95,0%. U pacjenWyZ z potwierdzonym COVID-19 ZaUWoĞci c]XáoĞci i 
Vpec\fic]noĞci dla pU]eciZciaá IgM Z\noViá\ odpoZiednio 87,5% i 100% oUa] dla pU]eciZciaá 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.  

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Xiang%20F%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=32306047
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Xiang%20F%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=32306047
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ANEKS  

Załącznik 1. Zgłoszony przez Ekspertów rzeczywisty lub potencjalny konflikt interesów  

ZgáoV]on\ U]ec]\ZiVW\ lXb poWencjaln\ konflikW inWeUeVyZ pU]edVWaZiono poniĪej:  
ImiĊ i nazwisko (numery pytaĔ, w których deklarowano potencjalny konflikt interesów); „-” oznacza brak zadeklarowanego konfliktu 
interesów w ramach któregokolwiek z pytaĔ 
prof. dr hab. n. med. Rafaá NiĪankoZVki ( - ), pUof. dU hab. n. med. Michaá M\ĞliZiec ( - ), prof. dr hab. n. med. PioWU S]\maĔVki (9), prof. dr 
hab. AgnieV]ka DobU]\Ĕ ( - ), prof. dr hab. n. med. KaWaU]\na D]ieUĪanoZVka-Fangrat (1), dU hab. Rafaá GieUc]\ĔVki, pUof. NIZP-PZH 
(1,2), dr hab. n. med. Jerzy Jaroszewicz (1,2), prof. dr hab. n. med. Rafaá KUenke (10), dr hab. Anna Mertas, prof. SUM ( - ), prof. dr hab. 
n. med. MiáoV] PaUc]eZVki (1,2), dr hab. n. med. Ed\Wa PodViadá\ ( - ), pUof. dU hab. KU]\V]Wof P\Uü ( - ), prof. dr hab. med. Maciej 
Szmitkowski (1,2)  

Załącznik 2. Deklaracja konfliktu interesów (DKI) – formularz 
 

DEKLARACJA UJAWNIENIA KONFLIKTU INTERESÓW15 
DoW\c]\ akW\ZnoĞci Ueali]oZanej Z Uamach ]eVpoáX ekVpeUWyZ poZoáanego do Ueali]acji ]lecenia MiniVWUa ZdUoZia doW\c]ącego 
pU]\goWoZania, Z opaUciX o doVWĊpne doZod\ naXkoZe i iVWniejące Z\W\c]ne, pUopozycji wszechstronnego, wielospecjalistycznego 
]eVWaZX klXc]oZ\ch ]aleceĔ odnoV]ąc\ch ViĊ do oUgani]acji i poVWĊpowania medycznego (diagnostyki i leczenia) w zakresie opieki nad 
pacjenWami ] ]akaĪeniem ZiUXVem SARS-CoV-19. 

NAZWISKO I IMIĉ:  

NAZWA PANELU/I:   

PoniĪV]e p\Wania mają na celX XmoĪliZienie c]áonkom gUXp\ oceniającej Z\W\c]ne XjaZnienie ZV]elkich U]ec]\ZiVW\ch lXb poWencjaln\ch 
konflikWyZ inWeUeVyZ Z odnieVieniX do ich d]iaáaĔ Z ]akUeVie opUacoZ\Zania Z\W\c]n\ch. KonflikW inWeUeVyZ obejmXje UyZnieĪ Xd]iaá 
oceniając\ch Z opUacoZ\ZaniX lXb ]aWZieUd]aniX kWyU\chkolZiek ] Z\W\c]n\ch ĨUydáoZ\ch podlegając\ch pU]eglądoZi Z Uamach 
opracowywanej, nowej adaptacji. MoĪe on UyZnieĪ obejmoZaü ]Zią]ki ] fiUmami faUmaceXW\c]n\mi lXb inn\mi koUpoUacjami, kWyU\ch 
pUodXkW\ lXb XVáXgi Vą poZią]ane ] ]akUeVem Z\W\c]n\ch. InWeUeV\ finanVoZe lXb ]Zią]ki Z\magające XjaZnienia obejmXją honoUaUia, 
XVáXgi konVXlWingoZe, ]aWUXdnienie lXb poViadanie akcji, ale nie Vą do Wego ogUanic]one. 
Celem deklaracji jest zidentyfikowanie pU]e] Xc]eVWnikyZ ocen\ Z\W\c]n\ch ZV]elkich moĪliZ\ch konflikWyZ inWeUeVyZ ]Zią]an\mi 
z jakimikolZiek Uo]paWU\Zan\mi Z\W\c]n\mi, ab\ c]áonkoZie gUXp\ oceniającej mogli VfoUmXáoZaü ZáaVn\ oVąd, jednoc]eĞnie bioUąc pod 
XZagĊ konflikW inWeUeVyZ inn\ch c]áonkyZ gUXp\. 
UjaZnienie iVWniejącego lXb poWencjalnego konflikWX inWeUeVyZ nie Z\klXc]a oVob\ ] Xd]iaáX Z pUacach nad Z\W\c]n\mi, ale mXVi b\ü 
]nane ZV]\VWkim Xc]eVWnikom i oVobom koU]\VWając\m ] W\W\c]n\ch. 
ProszĊ odpowiedzieć na kaĪde z poniĪszych pytaĔ, zakreĞlając „NIE” albo „TAK”. W przypadku udzielenia odpowiedzi „TAK” 
na którekolwiek pytanie, proszĊ opisać charakter interesu lub związku oraz okreĞlić powiązany podmiot komercyjny. 

1. UDZIAŁ W OPRACOWYWANIU WYTYCZNYCH 
C]\ b\á Pan ]aangaĪoZan\ / b\áa Pani ]aangaĪoZana Z opUacoZ\Zanie kWyU\chkolZiek ] Uo]paWU\Zan\ch Z\W\c]n\ch (np. jako c]áonek 
komiWeWX opUacoZXjącego Z\W\c]ne)? 

NIE TAK 

JeĞli TAK, pUoV]Ċ podaü Z\W\c]ne i opiVaü VZoje ]aangaĪoZanie: 
T\WXá Z\W\c]n\ch: 

 

2. ZATWIERDZENIE WYTYCZNYCH 
Czy uczestniczyá Pan / Xc]eVWnic]\áa Pani be]poĞUednio Z jakichkolZiek pUoceVach celem foUmalnego ]aWZieUd]enia kWyU\chkolZiek ] 
rozpatrywanych wytycznych? 

NIE TAK 

JeĞli TAK, pUoV]Ċ podaü Z\W\c]ne i opiVaü VZoje ]aangaĪoZanie: 
T\WXá Z\W\c]n\ch: 

 

 
15 na podstawie: The ADAPTE Collaboration (2009). The ADAPTE Process: Resource Toolkit for Guideline Adaptation. Version 
2.0. DostĊpne pod adresem: http://www.g-i-n.net. - zmodyfikowane 

 

http://www.g-i-n.net/
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3. ZATRUDNIENIE 
Czy jest Pan lXb b\á ]aWUXdnion\ / jeVW lXb b\áa Pani ]aWUXdniona pU]e] aXWoUa Z\W\c]n\ch lXb podmioW mając\ inWeUeV komeUc\jn\ Z 
kWyU\chkolZiek ] Uo]paWU\Zan\ch Z\W\c]n\ch? 

NIE TAK 

JeĞli TAK, pUoV]Ċ opiVaü: 

 

4. DORADZTWO 
C]\ pUacoZaá Pan / pUacoZaáa Pani jako konsulWanW dla doZolnego aXWoUa Z\W\c]n\ch lXb podmioWX, kWyU\ ma komeUc\jn\ inWeUeV Z 
kWyUejkolZiek ] Uo]paWU\Zan\ch Z\W\c]n\ch? 

NIE TAK 

JeĞli TAK, pUoV]Ċ opiVaü: 

 

5. INTERESY DOTYCZĄCE WŁASNOĝCI – CZĉĝĆ A 
C]\ poViada Pan/Pani jakiekolZiek Xd]iaá\ (Z tym opcje na akcje) Z jakiejkolZiek jednoVWce, kWyUej akcje nie Vą pU]edmioWem pXblic]nego 
obUoWX, kWyUa ma komeUc\jn\ inWeUeV Z kWyUejkolZiek ] Uo]paWU\Zan\ch Z\W\c]n\ch? 

NIE TAK 

JeĞli TAK, pUoV]Ċ opiVaü: 

 

6. INTERESY DOTYCZĄCE WŁASNOĝCI – CZĉĝĆ B 
Czy posiada Pan/Pani jakiekolZiek Xd]iaá\ (Z W\m opcje na akcje, ale ] Z\klXc]eniem inZeVW\cji poĞUednich (poUWfeloZ\ch) ] 
Z\koU]\VWaniem fXndXV]\ inZeVW\c\jn\ch iWp.) o ZaUWoĞci 1500 USD lXb Z\ĪV]ej Z jakimkolZiek podmiocie, kWyU\ ma inWeUeV komeUcyjny 
Z kWyUejkolwiek z rozpatrywanych wytycznych? 

NIE TAK 

JeĞli TAK, pUoV]Ċ opiVaü: 

 

7. FINANSOWANIE BADAē 
C]\ obecnie oWU]\mXje lXb oWU]\m\Zaá Pan / oWU]\mXje lXb oWU]\m\Zaáa Pani fXndXV]e na badania od doZolnego podmioWX, kWyU\ ma  
interes komercyjny w kWyUejkolZiek ] Uo]paWU\Zan\ch wytycznych? 

NIE TAK 

JeĞli TAK, pUoV]Ċ opiVaü: 

 

8. HONORARIA 
C]\ oWU]\maá Pan / oWU]\maáa Pani honoUaUia lXb pUe]enW\ o ZaUWoĞci UyZnej lXb Z\ĪV]ej niĪ 3500 USD Uoc]nie lXb 7500 USD Z ciągX 
ostatnich trzech lat od autora Z\W\c]n\ch lXb podmioWX mającego komeUc\jn\ inWeUeV Z kWyUejkolZiek ] Uo]paWU\Zan\ch Z\W\c]n\ch lXb 
od WZyUcyZ kWyUejkolZiek ] Uo]paWU\Zan\ch Z\W\c]n\ch? 

NIE TAK 

JeĞli TAK, pUoV]Ċ opiVaü: 

 

9. INNE POTENCJALNE KONFLIKTY INTERESÓW 
 

 

10. POTENCJALNE KONFLIKTY INTERESOW OSÓB BLISKICH (MAŁĩONKA, ZSTĉPNYCH I WSTĉPNYCH W LINII 
PROSTEJ ORAZ OSOB, Z KTÓRYMI PAN/PANI POZOSTAJE WE WSPÓLNYM POĩYCIU) 
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