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Hyrja

Sipas rekomandimeve të UE [1], testimi laboratorik me kohë dhe i saktë për COVID-19 është pjesë esenciale e menaxhimit të COVID-19 për ngadalësimin e pandemisë, mbështetjen e vendimeve për strategjitë e kontrollit të infeksionit dhe menaxhimin e pacientëve në institucionet e kujdesit shëndetësor dhe zbulimi i rasteve asimptomatike që mund të përhapin virusin më tej nëse nuk izolohen.

Testimi më i gjerë është thelbësor për kontrollin e COVID-19
Qendra Europiane për Parandalim dhe Kontroll të Sëmundjeve (ECDC) dhe Organizata Botërore e Shëndetësisë (OBSH) aktualisht rekomandojnë diagnostikimin COVID-19 me anë të testeve molekulare të cilat zbulojnë ARN-në e virusit SARS-CoV-2. Kjo është në përgjithësi strategjia aktuale e testimit në Shtetet Anëtare. Megjithatë, këto teste kërkojnë hapësirara laboratorike të pajisura mirë, teknologë me kualifikime të larta dhe reagjentë të shumëfishtë. Aktualisht, kufizimet në infrastrukturë dhe mungesat e furnizimit janë duke kufizuar kapacitetin e testimit nën kërkesën në rritje për diagnostikime të COVID-19 në të gjithë UE. Prandaj, qasja në teste të shpejta (rapide) diagnostikuese të besueshme  në veçanti testet rapide të antigjenit për COVID-19, mund të lehtësojë presionin në laboratore dhe të zgjerojë kapacitetin e testimit për të përmbushur nevojat më urgjente mjekësore dhe të shëndetit publik.

Cilat teste të shpejta COVID-19 janë në dispozicion në UE?

Testet e shpejta janë diagnostikues in vitro cilësor ose gjysmë sasior (IVD), të përdorura veçmas ose në seri të vogla, të cilat përfshijnë procedura jo të automatizuara dhe janë dizajnuar për të dhënë një rezultat të shpejtë [2]. Për COVID-19, testet e shpejta mund të zgjasin rreth 10-30 minuta derisa të jepet rezultati  krahasuar me rreth katër orë për testet molekulare të bëra në seri të mëdha, ose më shumë nëse mostrat duhet të transportohen në një laborator të largët të testimit. Këto teste të shpejta janë relativisht të thjeshta për tu kryer dhe interpretuar dhe për këtë arsye kërkojnë trainim të kufizuar të operuesit. Ato mund të jenë të destinuara për përdorim në laboratoret spitalore ose pranë pikës së kujdesit.

Ekzistojnë dy lloje të testeve të shpejta COVID-19 që aktualisht janë në përdorim ose në zhvillim: detektimi direkt i antigjenit SARS-CoV-2 dhe testet indirekte të detektimi të antitrupave. Testet e detektimit të antigjenit zbulojnë përbërësit viral të pranishëm gjatë infeksionit në mostrat si sekrecionet nazofaringeale. Testet e antitrupave zbulojnë antitrupat që më vonë shfaqen në serum si pjesë e përgjigjes imune kundër virusit.
Testet e shpejta të antigjenit: Organizata joqeveritare FIND (https://www.finddx.org/) rendit dhjetë teste të shpejta të zbulimit të antigjenit të SARS-CoV-2 me markën - CE, që do të thotë se ato përputhen me legjislacionin përkatës të UE-së, Direktivën 98/79 / EC për  IVD-të. Sidoqoftë, ato nuk janë domosdoshmërisht të disponueshme për blerje në tregun e UE-së pasi prodhuesi mund t'i markojë ato për tregjet e vendeve të treta ose nuk mund të ketë distributorë që shesin këto pajisje në të gjitha Shtetet Anëtare. Raportet nga autoritetet kompetente të 18 vendeve europiane tregojnë për tre pajisje të tilla me  markën CE që nga 26 Mars 2020.

Testet e shpejta të antitrupave: Për më tepër, ka shumë (mbi 60) teste të shpejta me markën CE të antitrupave SARS-CoV-2 dhe më shumë vazhdojnë të plasohen në treg. Grupet hulumtuese gjithashtu kanë zhvilluar dhe janë duke validuar testet e brendshme  (in house) të detektimit të antitrupave për SARS-CoV-2 [3, 4] të cilat mund të shërbejnë si platforma potenciale për testet komerciale në të ardhmen e afërt. Duhet theksuar se testet e detektimit të antitrupave SARS-CoV-2 kanë dobi të kufizuar për diagnozën e hershme të COVID-19 pasi mund të duhen 10 ditë ose më shumë pasi fillimit të simptomave të pacientit të bëhet pozitiv për antitrupat e zbulueshëm [3,4], dhe për shkak se antitrupat vazhdojnë të ekzistojnë shumë kohë pasi infeksioni  ka kaluar.
A janë të gatshme të gjitha testet e shpejta COVID-19 të markuara-CE  për t'u përdorur në diagnostikimin rutinor?

Sipas Direktivës për IVD 98/79 / EC, për të vendosur markën CE në pajisjet diagnostikuese të COVID-19 që do të përdoren nga profesionistë shëndetësor, prodhuesi duhet të specifikojë karakteristikat e performancës së pajisjes dhe të vetë-deklarojë konformitetin me kërkesat e sigurisë dhe të performancës të listuara në Direktivë. Në të kundërt, vetë-testet e destinuara për t'u përdorur nga vetë pacientët duhet të vlerësohen nga një organ i palës së tretë (një organ i notifikuar).

Grupi punues i posaçëm i Komisionit të autoriteteve kompetente të Shteteve Anëtare për IVD shërben si një forum për shkëmbim të vazhdueshëm të informacionit teknik dhe rregullator mbi IVD, përfshirë testet e shpejta COVID-19. Ndërsa shumica e testeve të shpejta të shënuara me markën-CE janë në përputhje me ligjin e UE-së, grupi ka identifikuar disa pajisje me dokumentacion mashtrues, dosje teknike jo të plotë ose pretendime të pabazuarara. Disa prej tyre janë shitur siç pretendohet si vetë-teste. Disa shtete anëtare kanë paralajmëruar kundër përdorimit të vetë-testeve të shpejta ose madje i kanë ndaluar ato.

Për testet kompliante diagnostikuese të shpejta me markën-CE, performanca e tyre mund të ndryshojë në laboratorin e testimit rutinor në krahasim me studimin e performancës së prodhuesit që është bërë për qëllime të markës-CE. Testet e shpejta gjithashtu mund të jenë më pak të sakta dhe më pak të ndjeshme sesa testet diagnostikuese të kryera nga laboratori. Prandaj, vlefshmëria klinike e performancës diagnostike të testeve të shpejta për COVID-19 në jetën reale duhet të bëhet duke u krahasuar me testin e artë standard në një numër mjaftueshëm të madh të subjekteve të popullatës së synuar para se të futen ato në rutinë si test diagnostik i pavarur.

Laboratoret referente të OBSH-së për COVID-19 aktualisht janë duke kryer studime të validimit të analizave komerciale. Komisioni Europian dhe Shtetet Anëtare po financojnë studime të shpejta të vlerësimit klinik të testeve diagnostikuese të shpejta për COVID-19 nga laboratoret spitalore në disa Shtete Anëtare të UE-së. Publikimet shkencore të rezultateve duhet së shpejti të sqarojnë performancën klinike dhe kufizimet e testeve të shpejta diagnostikues dhe të tregojnë se cilat teste mund të përdoren në mënyrë të sigurtë dhe të besueshme për qëllime specifike mjekësore ose shëndetësore publike. ECDC po punon në bashkëpunim të ngushtë me Komisionin Europian, autoritetet e Shteteve Anëtare, FIND (https://www.finddx.org/) dhe OBSH për validimin e vazhdueshëm të këtyre testeve të shpejta dhe do të informojë shtetet e UE / EEA për rezultatet sa më shpejt që ato të jenë në dispozicion.

Sapo të validohen testet e shpejta për qëllim specifik të testimit COVID-19, ato do të jenë të dobishme për kontrollin e pandemisë, duke iu nënshtruar prodhimit dhe shpërndarjes së pajisjes duke u ngritur me shpejtësi për të komplementuar testet molekulare dhe të mbështesin kapacitetin e testimit të decentralizuar.

Prioritetet për testimin e shpejtë në vendet e UE-së që tani merren me transmetimin në komunitet duhet të ndjekin udhëzimet e UE dhe OBSH-së për strategjitë e testimit [1, 5]. Këto përfshijnë: testimin e personave që janë në rrezik të zhvillimit të sëmundjes së rëndë, pacientët me sëmundje akute të frymëmarrjes që kërkojnë shtrimin në spital dhe kujdes të avancuar për COVID-19, punonjësit shëndetësor simptomatik dhe individët e parë simptomatik në një ambient të mbyllur siç është burgu apo institucioni i kujdesit infermieror. 

ECDC rekomandon të ndiqen udhëzimet teknike të OBSH-së për testimin e mostrave klinike

(https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance/laboratory-guidance).

Këshillat e ECDC-së për testimin e SARS-CoV-2 janë në dispozicion në: https://www.ecdc.europa.eu/en/novelcoronavirus/laboratory-support. 
ECDC do të azhurnojë udhëzimet e saj kur të jenë  në dispozicion më shumë informacione për testet e shpejta të validuara dhe evidenca për performancën e tyre.

Kontribuesit e brendshëm
Eeva Broberg, Maria Keramarou, Csaba Ködmön, Katrin Leitmeyer, Angeliki Melidou and Marc Struelens

Information on regulatory aspects of rapid diagnostic tests contributed by Olga Tkachenko, European Commission, Directorate-General for Health and Food Safety.

Referencat
1. European Commission. EU Recommendations for testing strategies. 2020. Available here:

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/covid19_-_eu_recommendations_on_testing_strategies_v2.pdf

2. Official Journal of the European Union 2009/108/EC: Commission Decision of 3 February 2009 amending Decision

2002/364/EC on common technical specifications for in vitro -diagnostic medical devices (notified under document

number C(2009) 565). Available here: https://eur-lex.europa.eu/eli/dec/2009/108(1)/oj

3. Okba N, Muller M, Li W, Wang C, Geurts vanKessel C, Corman V et al medRxiv 2020. SARS-CoV-2 specific antibody

responses in COVID-19 patients. Available here: https://doi.org/10.1101/2020.03.18.20038059

4. Amanat F, Nguyen T, Chromikova V, Strohmeier S, Stadlbauer D, Javier A et al. A serological assay to detect SARS-CoV-2

seroconversion in humans. medRxiv 2020. Available here: https://doi.org/10.1101/2020.03.17.20037713

5. World Health Organization. Laboratory testing strategy recommendations for COVID-19. March 2020. Available here:

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/331509/WHO-COVID-19-lab_testing-2020.1-eng.pdf
Citimi i sugjeruar: European Centre for Disease Prevention and Control. An overview of the rapid test situation for COVID-19 diagnosis in the EU/EEA. 1 April 2020. Stockholm: ECDC; 2020.

