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Pierwszy przypadek zakazenia koronawirusem SARS-CoV-2 zostat potwierdzony w grudniu 2019 roku w miescie Wuhan
w Chinach, skad w ciaggu kilku tygodni wirus rozprzestrzenit sie po catym $wiecie. W zwigzku z alarmujacym poziomem
zakazen Swiatowa Organizacja Zdrowia (World Health Organization — WHO) ogtosita 11 marca pandemie SARS-CoV-2.
Dynamiczna i bezprecedensowa sytuacja epidemiologiczna wywotata pilng potrzebe wykonywania badan w kierunku
SARS-CoV-2 u 0séb spetniajacych kryteria przypadku z podejrzeniem COVID-19. Wedtug obecnych zalecert WHO podsta-
wa rozpoznania aktywnego zakazenia SARS-CoV-2 jest diagnostyka molekularna z zastosowaniem reakgji taricuchowej
polimerazy z odwrotnga transkrypcja w czasie rzeczywistym (real-time reverse transcription, real time — RT-PCR). Metoda ta
jest wysoce specyficzna i czuta, i pozwala na wykrycie w badanej probce nawet niewielkiej liczby czasteczek RNA wirusa.
Niewatpliwie uruchamianie laboratoriéw COVID oraz wdrazanie odpowiednich procedur postepowania ma na celu
zwiekszenie skutecznosci dziatart w obszarze bezposredniej walki z pandemia SARS-CoV-2. Populacjg szczegdélnie narazo-
na na wystapienie powiktan i zgonu w wyniku zakazenia koronawirusem sa pacjenci onkologiczni, dlatego w szpitalach
onkologicznych kluczowe jest zapewnienie mozliwosci szybkiego testowania w kierunku COVID-19. W niniejszej pracy
przedstawiono wiasne doswiadczenia oraz merytoryczne i formalne zagadnienia zwigzane z utworzeniem laboratorium
do wykrywania zakazenia SARS-CoV-2.

Stowa kluczowe: COVID-19, SARS-CoV-2, diagnostyka, real-time RT-PCR

Swiatowa pandemia SARS-CoV-2, ktérego pierwszy przypadek
w Polsce stwierdzono 4 marca 2020 roku, spowodowata, ze
wiele laboratoridow medycznych staneto przed koniecznoscia
uruchomienia pracowni ukierunkowanych na diagnostyke
zakazenia wirusem SARS-CoV-2 (severe acute respiratory syn-
drome coronavirus 2 — koronawirus wywotujacy ciezki zespot
niewydolnosci oddechowej typu drugiego). W tym celu, zgod-
nie z zaleceniami Swiatowej Organizacji Zdrowia (World Health
Organization —WHQO), wykonuje sie testy molekularne technika

real-time RT-PCR (real-time reverse transcription polymerase chain
reaction — PCR w czasie rzeczywistym z odwrotnga transkryp-
cja), ktére wykrywajg materiat genetyczny wirusa w prébce
pobranej od pacjenta [1, 2].

Materiatem do badar w kierunku SARS-CoV-2 sg z wyboru
prébkizgdrnych drég oddechowych (wymazy z nosogardzieli
lubz gardfa i bton $luzowych) oraz prébki z dolnych drog odde-
chowych (aspiraty przeztchawicze, poptuczyny oskrzelikowo-
-pecherzykowe lub nieindukowana plwocina) [3-6]. Badania
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molekularne s3 niezbedne, aby wykry¢ zakazanie wirusem
SARS-CoV-2.Obecnie potwierdzona liczba przypadkdw w kraju
przekracza 93 tysigce (stan na dzien 1 pazdziernika 2020 roku)
i jest wynikiem dziatalnosci ponad 197 laboratoriéw. Oznacza
to, ze w krétkim czasie wiele laboratoriéw musiato zmienic lub
rozszerzy¢ profil swej dziatalnosci oraz dostosowac pomiesz-
czenia, sprzet oraz procedury do molekularnej diagnostyki
SARS-CoV-2 metoda real-time RT-PCR. W tej pracy przedsta-
wiono wiasne doswiadczenia w uruchomieniu Laboratorium
COVID w Dolnoslaskim Centrum Onkologii we Wroctawiu, ktore
standardowo, przed pandemig, prowadzito diagnostyke muta-
¢ji somatycznych i germinalnych u pacjentow onkologicznych
poprzez stosowanie technik real-time PCR, PCR, sekwencjo-
nowania metoda Sangera oraz sekwencjonowania nastepnej
generadji (next generation sequencing — NGS).

Choroby nowotworowe nadal stanowia drugg najczest-
szg przyczyne zgondow w Polsce. Rocznie z tego powodu
umiera prawie 100 tysiecy chorych, dziennie to okoto 300
osob. Wedtug zalecen Polskiego Towarzystwa Onkologicz-
nego (PTO) oraz Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej
(PTOK) w czasie trwania pandemii SARS-CoV-2 wszystkie pod-
mioty medyczne, ktdre zajmuja sie leczeniem onkologicznym,
powinny wdrozy¢ wzmozone procedury bezpieczerstwa
oraz bezwzglednie kontynuowa¢ opieke nad pacjentami
[7, 8]. Powszechnie wiadomo, ze osoby starsze oraz z obni-
zong odpornoscia sa najbardziej narazone na rozwiniecie
ciezkiej postaci COVID-19 i zgon [9]. Na podstawie danych
Krajowego Rejestru Nowotwordw obecnie w Polsce z choro-
ba nowotworowa zyje okoto milion oséb, z czego ponad 60%
to osoby po 65. roku zycia, co oznacza, ze jest to populacja
chorych obarczona szczegdlnym ryzykiem powiktan w wy-
niku zakazenia SARS-CoV-2 [10]. Zgodnie z obowigzujacymi
rekomendacjami Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego (GIS)
i Ministerstwa Zdrowia (MZ) kazdy chory z podejrzeniem
COVID-19 przed przyjeciem do osrodka onkologicznego
powinien mie¢ wykonane testy w kierunku SARS-CoV-2
[9]. Obecnie, aby zapewni¢ chorym kontynuacje leczenia
w placéwkach onkologicznych, kluczowe jest wprowadza-
nie wzmozonych systemodw ochrony pacjentéw i personelu,
miedzy innymi poprzez uruchamianie laboratoriéw prowa-
dzacych diagnostyke molekularng SARS-CoV-2.

Kwalifikacja i pobieranie prébek
Probki do badania w kierunku SARS-CoV-2 pobiera sie w osob-
nym pomieszczeniu, ktdre znajduje sie w sluzie przeciwepide-
micznej na terenie szpitala. Punkt pobierania wymazow jest
fizycznie podzielony na 3 strefy:
strefe pacjenta (pobieranie wymazu),
strefe pracy (opis, pakowanie prébek),
strefe przebrania personelu (miejsce na przebranie perso-
nelu, podreczny magazyn na $rodki ochrony indywidualnej
(SOI), dodatkowe materiaty do wymazdw, utylizacji odpa-
dow itp.).

Wszystkie rzeczy w magazynie sa podzielone na mniejsze
pakiety i zapakowane w szczelne pojemniki umozliwiajace
fatwa dezynfekcje. Na poczatku pandemii wymazy byty po-
bierane w dwdch turach: porannej (08:00-10:00) i popotu-
dniowej (13:00-15:00). Poranna tura byfa przeznaczona dla
pacjentow Dolnoslaskiego Centrum Onkologii we Wroctawiu,
popotudniowa dla personelu. Obecnie przy stabilnej sytu-
acji epidemicznej, wymazy pobiera sie tylko rano. Wszystkie
osoby umawiane s3 na konkretng godzine. Personel szpitala
i pacjenci sa rozdzieleni, podobnie osoby z objawami. Jako
ostatnie w kolejce umawiane sg osoby na kolejny wymaz,
w celu potwierdzenia eradykacji wirusa. Czas pomiedzy wy-
mazami (okoto 5 min) jest wykorzystywany na dezynfekcje
powierzchni, opis i zapakowanie prébek. Prébki s3 pakowa-
ne zgodnie z wytycznymi Gtéwnego Inspektora Sanitarnego
w 3 opakowania i przechowywane w lodéwce (znajdujacej
sie w punkcie pobran) [5]. Wymazy mozna réwniez pobrac
na kazdym oddziale, w ktérym pracujg osoby przeszkolone
w ich pobieraniu. Grafik 0séb pracujacych w punkcie pobrar
jest ukfadany z miesiecznym wyprzedzeniem. Do 0sob, ktére
nie moga dojecha¢ do punktu pobran, sporadycznie wysyta
sie osobe z personelu srodkiem transportu wyznaczonym
w szpitalu.

Kazda osoba, ktéra pobiera wymazy, jest zabezpieczona
w SOl zgodnie zwytycznymiWHO (dotyczy to zardwno punktu
pobran, oddziatu, jak i wymazdw dokonywanych poza terenem
szpitala). Kwalifikacje osob do pobrania wymazdw koordynuje
Zespot Kontroli Zakazen Szpitalnych, weryfikujacy wskazania
do wymazu i czas jego wykonania. Liste pacjentéw do przyje-
cia do szpitala przygotowuje sie po kwalifikacji w poradniach
i uzyskaniu wstepnego ujemnego wywiadu epidemiologicz-
nego (przez telefon) przez kazdy z sekretariatow oddziatowych.

Pomieszczenia i sprzet laboratorium
Laboratorium COVID wymaga posiadania odizolowanych
pomieszczen 2. klasy bezpieczenstwa (biosafety level 2 —
BSL-2). Idealnie, gdyby znajdowaty sie w osobnym budynku lub
skrzydle, ale ze wzgledu na gwattowny wybuch pandemii i ko-
nieczno$¢ szybkiego uruchamiania laboratoriow, w wiekszosci
przypadkow nie jest to mozliwe. W laboratorium COVID powin-
ny by¢ co najmniej 2 pomieszczenia — jedno przeznaczone do
izolacji kwaséw nukleinowych, oddzielone sluzg, i drugie do
przeprowadzania reakgji real-time RT-PCR. Rozpakowywanie
prébek oraz izolacja wirusowego RNA powinny sie odbywac
w komorze laminarnej o co najmniej 2. klasie bezpieczenstwa.
Pracownicy laboratorium wykonujacy badania musza by¢
ubrani w odziez ochronng (w opisywanym laboratorium sg
to kombinezony Tyvek 500 Labo Cat. lll, maski FFP2 lub FFP3
oraz przytbice, rekawice bezpudrowe, czepki i ochraniacze na
obuwie). Kazde wejscie i wyjscie z pomieszczen laboratorium
COVID wymaga scistego przestrzegania bardzo szczegdtowych
zasad bezpieczenstwa. W zwigzku z tym, izolacje RNA wirusa
SARS-CoV-2 prowadzi jeden zespdt, kolejno dla wszystkich

355



wymazow zarejestrowanych w danym cyklu diagnostycznym.
Pozwala to ograniczy¢ konieczno$¢ czestej zmiany odziezy
ochronnej i przekraczania stref wydzielonych do tej diagno-
styki. W poczatkowym okresie pandemii, od marca do maja
2020 roku, zespdt laboratorium podzielono na 2 podzespoty,
ktére wykonywaty badania co drugi dzien. Zwiekszato to bez-
pieczenstwo personelu, poniewaz te grupy nie miaty ze soba
osobistego kontaktu. Po ztagodzeniu restrykcji, od czerwca
2020 roku, powrécono do standardowego sposobu pracy
laboratorium.

Oprocz komory laminarnej BSL-2 (model BIO130 Alpina)
w wyposazeniu laboratorium COVID znajduje sie aparat Ma-
xwell RSC48 (Promega) do automatycznej izolacji materiatu
genetycznego z 48 probek jednoczesdnie. Alternatywnym roz-
wigzaniem jest manualna izolacja materiatu genetycznego,
jednakze automatyzacja umozliwia skrocenie czasu potrzeb-
nego do uzyskania wyniku oraz pozwala uzyskac¢ RNA wysokiej
jakosci. Do izolacji RNA stosowane sg zestawy Maxwell Blood
DNA kit (Promega) oraz Maxwell RSC Viral RNA kit (Prome-
ga) przeznaczone do posiadanego sprzetu. Uzywa sie ich
zamiennie, zaleznie od dostepnosci na rynku. Oba zestawy
zostaty zwalidowane przez producenta do izolacji materiatu
genetycznego SARS-CoV-2 iich stosowanie zapewnia wysoka
wydajnosc i dobra jakos¢ RNA.

Wedtug najnowszego raportu prezentujgcego wyniki z ze-
wnatrzlaboratoryjnej kontroli jakosci badan molekularnych
w kierunku SARS-CoV-2, ktéry przygotowaty miedzynarodowe
organizacje: The European Molecular Genetics Quality Network
(EMQN) i Quality Control for Molecular Diagnostic (QCMD),
odsetek prawidtowych wynikow uzyskanych z wykorzystaniem
zestawu Promega Maxwell RSC Viral wynosi 95,5% (n = 176,
p = 0,644) [11]. Izolacja jest prowadzona wedtug procedury
producenta z jedng modyfikacja: kazda zwilzona solg fizjo-
logiczng wymazdéwka, po pobraniu materiatu umieszczona
w osobnej, suchej probdéwece, jest przenoszona do sterylnej
probdéwki typu eppendorfi odtamywana od patyczka poprzez
przytrzymywanie wieczkiem. Nastepnie do probéwki doda-
wane jest 300 ul buforowanego roztworu soli fizjologicznej
(phosphate-buffered saline — PBS). Przy probkach, ktére pobra-
no do soli fizjologicznej, ten krok jest pomijany. Po krétkim
zworteksowaniu podaje sie 300 ul buforu do lizy oraz 30 ul
proteinazy. Prébka jest worteksowana 15 sekund i inkubo-
wana 15 minut w 56°C. Kolejne etapy przebiegaja zgodnie
z instrukcja producenta.

W opisywanym laboratorium zdecydowano sie na ten
sposéb pobierania i izolacji (w przeciwienstwie do izolacji
z roztworu soli fizjologicznej, ktérym zwykle zalewane sg cate
wymazoéwki), poniewaz znacznie utatwia on przenoszenie ma-
teriatu biologicznego z dtugiej probdweki, w ktérej umieszczona
jest wymazdwka, do probdweki typu eppendorf oraz ogranicza
ryzyko przeniesienia roztworu, w ktérym potencjalnie obecny
jest wirus, na rekawiczki lub powierzchnie robocze. Zgodnie
z rekomendacjami Ministerstwa Zdrowia z 21 kwietnia 2020
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roku w procesie weryfikacji metody badawczej dopuszczalne
jest wykorzystanie zamiennikéw wyposazenia i/lub odczyn-
nikow bez koniecznosci przeprowadzenia petnej walidacji
metody, o ile w ocenie laboratorium zastosowanie zamiennika
pozwala na prawidtowe wykonanie testu [12].

Stezenie i jakos¢ uzyskanego izolatu ocenia sie przy uzyciu
urzadzenia NanoPhotometer N60 (Implen). Prébki o steze-
niach nieoznaczalnych i ponizej 10 ng/ul lub Ztej jakosci, sa
zgtaszane do powtérnego pobrania wymazu. Szczegdlnie
istotne jest to przy zastosowaniu testow diagnostycznych bez
kontroli wewnetrznej dla genu referencyjnego (housekeeping
gene). Zastosowanie jako kontroli wewnetrznej syntetyczne-
go, bakteriofagowego RNA, dodawanego do odczynnikdw,
nie pozwala sprawdzi¢, czy w badanej prébce osiggnieto po
izolacji odpowiednie stezenie RNA.

Oproécz podstawowego wyposazenia badawczego oraz
standardowego drobnego sprzetu (mikrowiréwki, pipety, sta-
tywy itp.), ktdérego uzywa sie w laboratoriach molekularnych,
i ktéry przeznaczony jest do kazdego z dwdch pomieszczen
(sprzet nie jest przenoszony pomiedzy pomieszczeniami), bar-
dzo uzyteczne s przeptywowe lampy UV oraz bezposrednie
lampy UV do naswietlania powierzchni. Zaleta tych pierwszych
jest to, ze moga by¢ wiaczone w trakcie pracy diagnostéw.

Wymazoéwki
Wybdr wymazéwek do pobierania wymazu z nosogardzieli
w drugim kwartale roku byt ograniczony ze wzgledu na duze
zapotrzebowanie na catym Swiecie. Wymagane sa wymazowki
wykonane ze sztucznych materiatéw (polistyren lub wiskoza).
Kazde laboratorium powinno po wyborze wymazdwek
sprawdzi¢ jako$¢ pobieranych prébek i dostosowac sposéb
pobrania do wiasnych procedur. Z uwagi na fakt, ze opisywane
laboratorium COVID dziatato juz w marcu 2020 roku, na poczat-
ku testowano sposdb pobrania wymazu z nosogardzieli u oséb
zdrowych. Izolacji z wymazdwki podlega catkowite RNA, takze
ludzkie, wiec ocena stezenia w izolacie pozwolita stwierdzi¢,
ze stosowane wymazéwki (Equimed) s3 odpowiednie. Wymaz
pobierano na sucha wymazéwke zwilzong tuz przed pobra-
niem kilkoma kroplami soli fizjologicznej. Zalewanie suchych
wymazowek 2 ml roztworu soli fizjologicznej powodowato
zmniejszenie wydajnosci izolacji kwaséw nukleinowych oraz
utrudniato jej pierwszy etap, czyli oddzielanie wymazdwek od
patyczka. Wystepowaty tez trudnosci w przelewaniu roztworu
z probdéwki z wymazéwka do probdwki eppendorf. Nalezy tak-
ze zwrdéci¢ uwage na jako$¢ pobranego wymazu: wymazy nie
powinny by¢ skrwawione lub zanieczyszczone (moga zawierac
inhibitory reakcji PCR). Wymazdweki transportowano zgodnie
z wytycznymi WHO oraz zasadami opisanymi w dokumencie
opublikowanym na stronie Krajowej Izby Diagnostéw Labo-
ratoryjnych (https://kidl.org.pl/get-file/2671).

W poczatkowym okresie pandemii, z powodu ograniczo-
nego wyboru testow dostepnych wtedy na rynku, opisywane
laboratorium stosowato test dwugenowy Vitassay qPCR SARS-



-CoV-2 (Vitassay) CE-IVD (geny wirusa SARS-CoV-2: ORF1ab [sy-
gnat FAM]igen N [sygnat ROX] oraz kontrola wewnetrzna RNA
[sygnat HEX]). Jednak nie rozwigzywato to potrzeby kontroli
jakosci wyizolowanego materiatu genetycznego (dla prébek
bez kwaséw nukleinowych otrzymywano takie same wyniki
jak dla tzw. kontroli zerowych).

Obecnie - ze wzgledu na lepsze parametry — stosowany
jest tzw. test tréjtargetowy (geny wirusa SARS-CoV-2: ORF1ab
[sygnat FAM] i gen N [sygnat ROX] oraz gen ludzki: GAPDH
[sygnat CY5]) GeneFirst-Novel Coronavirus (COVID-19) Nucleic
Acid Test Kit, CE-IVD (GeneFirst). Reakcja przebiega z uzyciem
aparatu CFX96 ™ Real-Time PCR Detection System (Bio-Rad).
Limit detekcji dla testu wynosi 10-100 kopii na reakcje wi-
rusowego RNA. Reakcja jest prowadzona wedtug protokotu
producenta dla prébek badanych oraz kontroli dodatniej (za-
wierajacej zsyntetyzowane sekwencje kwasu nukleinowego do
detekcji genu ORF1ab oraz N wirusa SARS-CoV-2, jak réwniez
GAPDH) i kontroli ujemnej (non-template control = NTC). Nie-
watpliwg zaletg tego zestawu jest detekcja ludzkiego genu
GAPDH, ktéry umozliwia kontrole obecnosci RNA pacjenta
w badanej probce i znacznie zmniejsza ryzyko wyniku fatszywie
ujemnego. Ponadto, jak wspomniano wyzej, w kazdej prébce
przed reakcja oznaczane jest stezenie kwaséw nukleinowych.
Jednoczesdnie dla kazdej serii prébek, razem ze stosowaniem
kontroli pozytywnej i negatywnej dofaczonych do zestawu,
wprowadzono kontrole izolacji, tzw. kontrole zerowa, czyli
izolacje z czystej wymazdweki, zwilzonej sola fizjologiczna. Po-
zwala to ocenic czystoéc¢ izolacji — wynik dodatnijest dowodem
na kontaminacje i powoduje konieczno$¢ powtdrzenia catej
serii badan.

Jakos¢ wyizolowanego materiatu w duzej mierze zalezy
od sposobu pobrania wymazu, a ze wzgledu na fakt wspol-
nej izolacji RNA wirusa oraz pacjenta, mimo oceny stezenia
RNA, nie ma pewnosci, ze probka zawiera kwas nukleinowy
SARS-CoV-2. Moze to by¢ przyczyna uzyskiwania wynikow
fatszywie ujemnych.

Analiza danych uzyskanych z reakgji real-time RT-PCR
jest prowadzona przy uzyciu oprogramowania Bio-Rad CFX
Maestro (Bio-Rad) zgodnie z instrukcja producenta. Wedtug
instrukcji za dodatnig nalezy uznac¢ kazdg prébke, dla ktorej
dla obu badanych gendw obserwuje sie krzywe fluorescencjio
prawidtowym ksztatcie i przecinajace tzw. prég odciecia (thre-
shold). W prébkach stwierdza sie obecnos¢ wirusa SARS-CoV-2,
jezeli w kanatach FAM i ROX wystepuje amplifikacja sygnatu
zwartoscig Ct < 39.Uznaje sie, ze probki sg ujemne, jezeli w ka-
natach FAM i ROX wystepuje amplifikacja sygnatu z wartoscig
Ct>39,0albo bez Ct. Jezelijeden zdwdch badanych elemen-
téw w kanatach FAM albo ROX da wynik dodatni, prébka moze
by¢ pozytywna i nalezy u pacjenta przeprowadzi¢ ponowne
badanie. Istotne jest, by postepowac zgodnie z wytycznymi
producenta testu, co pozwala ograniczy¢ ryzyko wynikéw fat-
szywie dodatnich. Prébki z dodatnim sygnatem, jednak ponizej
progu, dla ktérych podejrzewany jest poczatek zakazenia (niska

wiremia) w opisywanym laboratorium zgtaszane sg zawsze do
drugiego pobrania. W wiekszosci takich przypadkow (8/14,
57%) analizowanych w miesigcach marzec—kwieciert 2020
roku, po kilku dniach potwierdzano zakazenie (wynik dodatni).
Nalezy tez podkresli¢, ze w wytycznych Narodowego Instytutu
Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny (NIZP-
-PZH) zwrécono uwage, iz uzyskanie ujemnego wyniku testu
nie jest jednoznaczne z brakiem zakazenia, a wynik testu powi-
nien by¢ interpretowany w odniesieniu do danych klinicznych.

Personel laboratorium

W laboratorium zatrudnieni sg diagnosci laboratoryjni zduzym
doswiadczeniem w biologii molekularnej, ponadto dwie osoby
pracowaty wczesniej przy diagnostyce molekularnej wiruséw.
Doswiadczenie tych dwoch pracownikéw utatwito dostoso-
wanie zardbwno pomieszczen, jak i uktadu sprzetu w pomiesz-
czeniach do diagnostyki SARS-CoV-2, a takze przygotowanie
wiasnych procedur dekontaminacji laboratorium opartych na
zaleceniach WHO. Ze wzgledu na obowigzek raportowania
wynikéw do réznych instytugcji, w prace Laboratorium COVID
zaangazowany jest takze liczny personel administracyjny.

Dekontaminacja laboratorium

W zwigzku z duzg liczba probek SARS-CoV-2 w jednym czasie
i miejscu, rozmiarem genomu wirusa okoto 30 kb oraz wysokga
wiremig niektérych pacjentdw, mimo stosowania wszelkich
mozliwych zabezpieczen, w laboratorium molekularnym
wykonujacym ten rodzaj diagnostyki istnieje wysokie ryzyko
kontaminadji probek i uzyskania wynikéw fatszywie dodatnich.

Kazde laboratorium powinno opracowac i wdrozy¢ pro-
cedury ograniczajace to ryzyko, np. szczegétowe zasady pracy
w obrebie komory laminarnej BSL-2, postepowanie z pozy-
tywnymi prébkami kontrolnymi, postepowanie z probkami
od pacjentéw, a takze stosowac regularng dekontaminacje
sprzetow i powierzchni.

Poza codzienng, dokfadna dezynfekcja nalezy systema-
tycznie, w wyznaczonym dniu, przeprowadza¢ generalng
dekontaminacje pomieszczer, w tym powierzchni i catego
sprzetu. Czestos¢ dekontaminacji powinna wzrastac wraz z licz-
ba procedowanych probek. Wedtug wytycznych WHO oprocz
70% etanolu nalezy do tego celu stosowac: 0,1% podchloryn
sodu (tzw. preparaty ace, bleach), nadtlenek wodoru, czwar-
torzedowe zwigzki amoniowe oraz zwigzki fenolowe (zgodnie
z zaleceniami producenta). Dobre rezultaty daje takze regular-
ne stosowanie roztwordw do dezintegracji kwaséw nukleino-
wych (np. PDS-250 Biosan) — bezposrednio na powierzchnie
w komorze laminarnej oraz na drobny sprzet.

Zewnetrzna kontrola jakosci

Laboratorium, ktére wykonuje badania w kierunku zakazenia
SARS-CoV-2, musi by¢ wpisane na liste Ministerstwa Zdrowia
oraz ma obowiazek poddac sie zewnetrznej kontroli jakosci
prowadzonej nieodpfatnie przez NIZP-PZH w Warszawie. Test
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jakosci polega na przekazaniu 15 wiasnych probek (wymazoé-
wek lub podtoza (soli fizjologicznej), w ktérym umieszczono
wymazowke), w tym 5 probek dodatnich i 10 ujemnych, wraz
z wymagang dokumentacjg oraz informacjami o stosowanej
metodzie. Obecnie uruchomione sg takze miedzynarodowe
programy kontrolijakosci dla diagnostyki SARS-CoV-2. Uczest-
nictwo w takim programie znaczaco wptywa na zwieksze-
nie wiarygodnosci wynikéw uzyskiwanych w laboratorium.
Miedzynarodowe organizacje European Molecular Quality
Network (EMQN) i Quality Control for Molecular Diagnostics
(QCMD) wprowadzity pilotazowy program zewnatrzlabora-
toryjnej kontroli jakosci badan diagnostycznych w kierunku
SARS-CoV-2.Wyniki badan zostaty opublikowane w pracy Ma-
theeussen i wsp. i przedstawiaja podsumowanie kontroli, jaka
odbyfa sie w 365 laboratoriach z 36 krajéw [11].

Opisywane Laboratorium ma wdrozony system zarzadzania
jakoscig (S2J) i prowadzi rejestr bteddw przedlaboratoryjnych.
Kazde odstepstwo zgtaszane jest jednostce zlecajacej oraz
Dziatowi Epidemiologii w Dolnoslaskim Centrum Onkologii we
Wroctawiu. W przypadku stwierdzenia btedu przedlaboratoryj-
nego lub laboratoryjnego, jak réwniez wynikow nierozstrzyga-
jacych, zgtaszana jest potrzeba ponownego pobrania wymazu.

Raportowanie wynikow

Istotng czescia pracy laboratorium COVID jest raportowanie
uzyskanych wynikéw. Ponizej lista portali oraz instytucji wy-
magajacych codziennych raportow.

Ministerstwo Zdrowia — raport poprzez portal: https://

wsse.mz.gov.pl (WSSE 1 razy dziennie (testy) o godz. 8:00

oraz WSSE 2 razy dziennie (kolejki) o godzinie 8:00 i 20:00)

zawierajacy liczbe aktualnie posiadanych testow, liczbe

samodzielnie zamdwionych testéw, liczbe wykonanych
testow od pacjentdw w ciggu ostatnich 24 godzin, liczbe
wynikoéw dodatnich u nowych pacjentdéw w ciggu ostat-
nich 24 godzin, liczbe badari mozliwych do wykonania
jednorazowo, liczbe prébek w trakcie badania, liczbe proé-
bek oczekujacych w kolejce oraz liczbe prébek w izoladji.

Wojewddzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna (WSSE)

— raport o pojawieniu sie przypadkdw dodatnich (3 razy

dziennie, o godzinie 7:00, 13:00 i 19:00).

Ponadto, w zaleznosci od uzyskanego wyniku ujemnego
lub dodatniego, laboratorium COVID zobowigzane jest do
niezwtocznego przekazania informacji o:

wyniku dodatnim wraz z danymi badanego:

- zleceniodawcy,

- szpitalowi jednoimiennemu wtasciwemu ze wzgledu
na miejsce zamieszkania badanego (skan wyniku oraz
ZLB.),

- Powiatowemu Inspektorowi Sanitarnemu wiasciwemu
ze wzgledu na miejsce zamieszkania badanego (skan
wyniku oraz ZLB.1),

- Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej
(druk ZLB.1),
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wyniku ujemnym wraz z danymi badanego:

- Zleceniodawcy,

- Powiatowemu Inspektorowi Sanitarnemu wiasciwemu
ze wzgledu na miejsce zamieszkania badanego (skan
wyniku).

Laboratorium COVID zobligowane jest takze do przeka-
zywania cotygodniowych sprawozdan z liczby wykonanych
testéw molekularnych Wojewddzkiemu Inspektorowi Sanitar-
nemu. W przypadku badar finansowanych przez Narodowy
Fundusz Zdrowia laboratorium ma obowiazek uzupetniania
danych oraz wpisywania wynikéw w systemie EWP3 (https://
ewp3.mz.gov.pl).

Codzienne przygotowywane sg rowniez raporty doty-
czace uzyskanych wynikéw oraz raporty o stanie $rodkéw
ochrony osobistej dla jednostki macierzystej opisywanego
laboratorium.

Podsumowanie

Od marca do korica wrzesnia 2020 roku laboratorium COVID
w Dolnoslaskim Centrum Onkologii we Wroctawiu wykonato
ponad 5700 badan na potrzeby wiasne szpitala (u pracow-
nikow oraz pacjentdw, w tym pacjentdw hospitalizowanych
w okresie pandemii oraz przed przyjeciem). Umozliwito to
sprawne funkcjonowanie szpitala w najgoretszym okresie
pandemii, a takze po zniesieniu czesci restrykcji i obecnie jest
stafg sktadowa jego dziatalnosci.

W przedstawionym artykule opisano najwazniejsze aspekty
zwigzane z uruchomieniem i prowadzeniem laboratorium
COVID w szpitalu onkologicznym. Autorzy maja nadzieje, ze
ich dodwiadczenia utatwig nowym jednostkom planowanie
i wdrozenie diagnostyki zakazenia SARS-CoV-2. Jednoczesnie,
w zwigzku z tym, ze w Polsce nikt wczesniej nie zajmowat sie
diagnostyka zakazen tym mikroorganizmem i doswiadczenie
w tym zakresie zdobywane jest od potowy marca 2020 roku,
autorzy tego artykutu s otwarci na wszystkie konstruktywne,
krytyczne uwagi.
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