Antigenu eksprestesti un to nozime savlaiciga un preciza Covid—19 diagnostika.
Klinikas VIA UNA pieredze

Tatjana Panarina-Kovanska, laboratorijas arste, VIA UNA klinikas valdes prick$sédétaja

KoronavirusaSARS-CoV-2 izraisita Covid—19 pandémija miisu dz1vé ienesusi tadas parmainas, par
kuru iesp&jamibu més vél dazus gadus atpakal pat nenojautam. Noliekot mala socialos un
eckonomiskos aspektus, bet pievérSoties tikai diagnostikas, arstéSanas un pro filakses tematikai, rodas
pamats ilgai sarunai.Tie$i medicinu ka tautsaimniecibas nozari pandémija skara vistieSak un
visnopietnak.

Ta ka diagnostika, tostarp laboratoriska diagnostika, ir ta medicinas nozare, kura notiek visstraujaka
attistiba un visstraujak tiek izmantotas tehnologiju sniegtas iesp¢&jas, nebija nekads parsteigums, ka
jau pasa pand@mijas sakuma bija pieejami testi SARS-CoV-2 noteikSanai: vispirms jau molekularie
PKR testi. Polimerazes kédes reakcija péc biitibas ir virusa ribonukleinskabes nelielu fragmentu
kopéSana un vairo$ana lidz nepiecie$ama daudzumam, lai SARS-2 RNS var noteikt. Testa
specifiskums ir tuvu 100%. Pasaules Veselibas Organizacija uzskata PKR par Covid—-19
laboratoriskas diagnostikas,,zelta standartu”. Neskatoties uz PKR testa izcilo nozimi, praksg $ai
metode ir ari vajas vietas:

e testa pasizmaksa ir liela!;

e testu kvalitativi veikt var tikai lielas, labi aprikotas laboratorijas ar augstu laboratorijas
specialistu kvalifikaciju. Latvija 2020 gada pavasari Sadam prasibam atbilda tikai 3
laboratorijas;

e griiti atri un savlaicigi organizét masveida paraugu nemsanu, bet tiesi paraugu nemsana ir
loti svarigs posms;

e gaidiSanas laiks uz atbildi ir visai gar§. 2020.gadamarta — aprili [idz rezultatu sanemsanai bija
jagaida pat24 stundas. Sis laiks stingri ierobeZo cilvéku ekonomisko aktivitati, un
neapmierinaja ne arstus, ne pacientus;

e tasviss kopa nelauj izmantot PKR testus par skrininga metodi.

Tatad — sarezgita molekulara biologija — PKR testi — nevargja klut par skrininga metodi par spiti gan
Veselibas ministrijas politiskas vadibas un ierédniecibas, ganLatvijas lielo laboratoriju centieniem,
§ts lielas laboratorijas centas 1sa laika apmierinat pieprasijumu péc savlaicigas diagnostikas
diennakts rezZima. Tomé&r neapmierinosa situacija, ipasi PKR testu noteiksanas laika un dardzibas dél
veidojas visa pasaule.

Tade] pasa pandémijas virsotné, 2020.gada 1 1. septembr1 Pasaules Veselibas organizacija publicgja
vadlinijas — Antigen-detectioninthediagnosisof SARS-CoV-2

infectionusingrapidimmunoassays, kurasieteica sakt izmantot antigénu testus (Ag-tests) Covid-19
diagnostikai. Dokuments saturgjainformaciju —, kadiem jabiit razotaja uzstaditajiem kriterijiem, lai
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antigé€nutests nodroSinatu diagnostisko kvalitati. Sakotngji tikai Cetram kompanijam — Ag-
testurazotajiem izdevas sanemt atzinumus saviem eksprestestiemno Amerikas partikas un zalu
agenttras (FDA— FoodandDrugAdministration), bet tikai divam — no analogas Japanas
agentiras(Japan 'sPharmaceuticalandMedicalDevicesAgency). VienkarSibas labad Ag-testus saka
saukt par eksprestestiem.

Eksprestesta Skietamais vienkarSums patiesiba sevi slépj loti stingras prasibas un miisdienu augsto
tehnologiju sasniegumus. To izmantoSanasizmantoSanas sakumposma, kad vél triika pieredzes un
skaidru diagnostikas algoritmu, loti aktuals bija rezultatu uzticamibas jautajums. Eksprestestu
raSanas un strauja ienaksana globalaja tirgh bija paSsaprotama vairaku iemeslu dél:

e zemaka cena;
e atraks rezultats;
e iespg&ja izmantot plasa teritorija un arpus lielo laboratoriju sienam.

Pat viskategoriskaka lokdauna (Lokdown) laika jebkura pasaules valsti ir tadas nozares, kuras
attalinata darboSanas nav iespéjama— medicina, blivnieciba, komunalie pakalpojumi, tehniskas
apkalpes dienesti, partikas tirdznieciba un logistika u.tml. Eksprestests virusa antigéna noteikSanai ir
ideals problémas risinajums, kas lauj izvairities no infekcijas izplatiSanas kolektiva, ka ari— lai
testéSana neizraisttu partraukumus darba procesos.

Ka darbojas eksprestests?

Eksprestesta pamata ir immunologiska reakcija, ko més esam pieradusi saukt par ,,sendvica”
princips. Parasti ta ir plastmasas kasete, kura satur nitrocellulozes matricu—membranu. Uz §is
membranas tiek uzklats SARS-CoV-2 antivielu molekularais slanis, un péc parauga ipasas
apstrades, kas lauj izdalit virusa antigénu, ta mikroapjoms tiek parnests Uz membranu. Virusa
klatbiitnes gadijuma notiek antigéna — antivielas reakcija un ar specialukonjugatu palidzibu paradas
krasaina linija. Pec §1principa darbojas visi atrie testi, ko izmanto lietoSanai konkréta vieta arpus
laboratorijas (pointofcare). SARS-CoV-2 eksprestesta gadijuma analiz&jamais substrats ir virusa
nukleokapsidais proteins. Par paraugu PVO rekomendéja nemt tikai nazofaringealasuztriepes, bet
jau taja laika dazi razotaji méginaja izmantot citus biologiskus paraugus — pieméram, siekalas un
citas biologiskus skidumus.
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PVO izdotaja dokumenta ir rekomendacija Covid—19 diagnostikai izmantot antigénu
(Ag)ekspresdiagnostiku papildus PKR testiem, kas taja brid1 bija (un joprojam ir) §is infekcijas
diagnostikas zelta standarts. 2020. gada decembrT arT Latvija SPKC antigénu testu ieklava Covid-19
diagnostikas algoritma. (SPKC17.12.2020.v&stule)

Tatad — Sobrid Covid—19 Ageksprestesti ir atzita diagnostiskas metode.

SARS-CoV-2 Ageksprestestu izmantoSanu darbinieku skriningaSobrid regulari un aktivi izmanto
sociali atbildigi Latvijas uzn@mumi. Piem&ram, nedélas sakuma vai pirms mainas 15-20 mintisu
laika eksprestesti lauj noskaidrot, kuri darbinieki var uzsakt darbu un kuriem jadodas pasizolacija,
lidz Siem darbiniekiembiis sagaiditi apstiprinosa PKR testa rezultati. Lidz ar to infekcija darba
kolektiva neizplatas, jo tiek atklati gan asimptomatiskie infekcijas parn€sataji, gan tie, kuri kaut
kadu iemeslu d&]l nav zinojusi par simptomiem.
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Sergejs Nikisins, RAKUS Laboratorijas galvenais specialists un Nacionalas mikrobiologijas
references laboratorijas (NMRL) vaditaja pienakumu izpilditajs, skaidro, ka uznémumu vaditajiem
ir jabat drosiem, ka SARS-CoV-2 atrie antigéna testi jeb eksprestestiatbilst augstajam specifiskuma
un jutiguma prasibam:

“Testam ir jabut EK vai ES atbilstibas deklaracijai, piegadatajam ir jaiesniedz testa veic€jiem
eksprestesta validacijas protokols (apliecinajums par Ag testu validaciju pret PKR, kurs ir attiecigi
publicéts viena no ES un EEZ valstim), ir jabtit CE mark&umam.”

S. NikiSins arf uzsver, ka saskana ar ES Padomes un NMRL ieteikumiem Covid—19 paraugu
nonemsanu un Ageksprestesta veiksanu drikst nodrosinat tikai apmacits veselibas apriipes vai
laboratorijas darbinieks.

VIA UNA pieredze Ageksprestestu veik§ana korporativiem klientiem

VIA UNA poliklinika jau kop$ 2020. gada marta strada ar vacurazotaja nal von MindenNADAL
Covid-19 Ageksprestestiem lai nodrosinat atru un kvalitativu diagnostiku saviem klientiem un ipasi
—saviem pacientiem. VIA UNAlaboratorijas specialisti ir atbildigi par iegiito rezultatu, sakot no
parauga nemsanas briza lidz testéSanas parskata izrakstiSanas pedejam punktam.

VIA UNA izveidots specials paraugu nemsanas kabinets, uz kuru pacienti nak péc pieraksta, bet
Ipasi apmacits personals strada, ieverojot visas biodrosibas prasibas, un, kas ir loti svarigi — primari
pozitiva rezultata gadijuma (ar Ageksprrestestu) §aja pasa kabineta ir iesp€jams panemt paraugu
apstiprinosai testésanai ar PKR metodi. Testa rezultatu interpretacija un 1lémuma pienemsana ir
laboratorijas specialista atbildiba, ko, nemot véra kliniskos un epidemiologiskos datus, specialists
apliecina ar savu parakstuun zimogu. Rezultata pacients sanem latvieSu un anglu valodas
sertifikatu, kas ir derigs ari celoSanai uz dazadam valstim. Sertifikatu noforméSana un saturs atbilst
ES reglamentam — ANNEX I1:Common standardised data set to be included in COVID-19 test
resultcertificates [https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/preparedness response/docs/covid -
19 rat common-list en.pdf]

VIA UNA darbibas princips $aja joma ir — klinikas cienijamie korporativie klienti uztic mums savu
kolektivuveselibu, un ta, protams, ir liela atbildiba! Viens no miisu nozimigiem korporativiem
klientiem ir viena no nozimigakam Latvijas buvkompanijamAS LNK Industries. Ka atzist AS LNK
Industries valdes loceklis Kaspars Ratkevics, loti svarigair darbiniek u dro§iba un veseliba gan
biroja, gan biivobjektos: “Ipasi svarigi ir riipéties par darbinieku veselibu biivobjektos, kur darbs
pand@mijas apstaklos neapstajas. Tapec eksprestestésanu esam veikusi gandriz visos AS LNK
Industries objektos —kopuma vairakus simtuseksprestestu. Atseviskos gadijumos tiesi darbinieku
test€Sana ir paglabusi miis no Covid—19 izplatibas uznpémuma. Augstu vertejam klinikasVIA UNA
izbraukuma eksprestestéSanas iespéju, ko izmantojam jau no 2020. gada novembra. Tas sniedz
papildus drosibu gan uznémumam kopuma, gan katram darbinieckam”

Kad, kur un kados gadijumos ieteicams izmantot Ageksprestestus?
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ES vadlinijas https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-5451-2021-INIT/en/pdf satur
rekomendacijas — kurun kados gadijumos ieteicams izmantot tiesi Ageksprestestus:

e pé&c kontakta ar inficétu vai potenciali inficétucilveku — p&c iesp&jas atrak, 7 dienu laika;

e augsta riska zonas: medicinas iestades, socialas apripes iestades, skolas, cietumosun citas
vietas, kur nevar izvairities no pulcéSanas. 2021. gada 13. janvari LR Ministru prezidents
socialas aprupes iestades test€Sanai izmantot Ageksprestestus. Diemzel §is priekSlikums
netikaieviests dzive, neskatoties uz to, ka tas buitu devis iesp&ju savlaicigi izol&t infic&to
cilvéku un glabt dzivibas;

e cpidemiologiskinelabveligas zonas, pieméram, vietas, kur dzivo bezpajumtnieki, bomzi,
migranti un cilvéki,kurus nav iesp&jams izolét no apkartgjiem;

e masveida skriningam situacijas, kad infekcijas izplatiba populacija ir augsta, proti, kad
pozitivo PKR testu daudzums parsniedz 10%.

Latvijas Veselibas ministrijas atbildiga institticija — SPKC rekomendeé:

»---SARS-CoVv-2 antigéna noteikSanu organize arstniecibas iestades laboratorijas. Testu veic
simptomatiskiem pacientiem agrinaja faze pirmajas 5 slimibas dienas, riska grupas izmekl&Sanas
gadijumos

...un kad nav iespgjas veikt PKR testu”

Kadus eksprestestus izvéleties — globala un VIA UNA pieredze

P&dgja laika Latvija brivi nopérkami dazadu razotaju piedavatie Covid—19 Ageksprestesti. Tas var
maldinat uzp@mumu vaditajus, ka skrininga test€Sanu ar jebkuriem eksprestestiem var noorganizet
uz vietas pasiem ar saviem spekiem. Biezak $adariciba var beigties ar atzinu, ka velti iztéréta nauda
un laiks, jo virusa klatbiitne netiek konstatéta, bet infekcija izplatas. Viltus negativs rezultatssniedz
uznémuma vadibai viltus drosibas izjiitu un neaptur infekcijas izplatibu, bet ta nedélas laika var likt
pat apstadinat razoSanu. Tapéc nepiecieSams uzticeties medikiem un razotajiem, kuri var pieradit
sava testa kvalitati. Augstak pieminéta ES direktiva 5451Concil Recomendation... nosaka Ag
eksprestestu lietoSanas noteikumus. Te vieta piebilst, ka nespecialistam viegli sajaukt lietoSanas
noteikumus ar lietosanas instrukciju, kas parasti ir vienkarsa informativa ieliktnite.

Sekojot rekomendacijam un lietosanas noteikumiem, VIA UNA izvEl&jusies Vacijas razotaja nal
von MindenSARS-CoV-2 Ageksprestestus, un lietosanas noteikumi mums liek:
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obligati jabiit apmacitam personalam,;

stingri ievérotbiodrosibu;

e nodrosinat iesp&ju apstiprinat rezultatu ar PKR metodi;

e nodrosinat laboratorijas specialistu, kas atbild par diagnostisku stratégiju, t.sk. testu izvéli.

Vacijas razotajs nal von Minden nodroSina savu produkciju ar visiem nepiecieSamiem
dokumentiem. No tiem ir loti nozimigi ir p&tijumi, kas veikti Berlines Sarité klinika
(InstituteofVirology, Charite-Universitatmedizin Berlin, German CentreforinfectionResearch,
InstituteforinfectionMedicine), kur atrodamsari dazadu Ageksprestestu salidzinajuma detaliz&tais
apraksts. Petijuma meérkis ir bijis salidzinat dazadu razotaju eksprestestus lai noteiktu — kadi kriteriji
(specifiskums un jutiba) ir piemeroti lietoSanai Eiropas Savienibas teritorija un kada kliniska nozime
eksprestestiem ir.Isuma dazas atzinas:

e izmeklgjamais materials — Ageksprestesti no 7 razotajiem, t.sk. tadiloti pazistami zimoli ka
AbbotPanbio, R-Biofarm RIDA®QUICK, Roche /SD Biosensor, nal von Minden NADAL
COVID-19 Ag test un citi;

e SARS-2-CoV virusa kopiju daudzums —no 2.08x10*6 lidz 2.88x10*7 uz vienu uztriepi lai
noteikt specifiskumu, kura ir 98.53-100% intervala, bet 2 eksprestestiar zemako
specifiskumu (94.85% un 88.24%) bija noteikti ka ,,autsaideri”;

e par pozitivo materialu bija izmanoti$iinu kulttiras supernatants, kas satur virusa
nukleoproteinu, sintétiskais rekombinants, ka ari kliniskie paraugi — uztriepes no inficétiem
pacientiem;

e par negativo materialu bija izmantotasuztriepes no veseliem volontieriem;

e ir standartiz&ti atbilstoSie noteikumi — analitiskai jutibai jabtt >90%, bet specifiskumam
jabat >97%.

Petijuma iegiitie rezultati atrodami Eiropas savienibas veselibas droSibas komitejas (ES
HelthSecurityCommitee) vadliniju[ EU healthpreparedness: A commonlistof COVID-19
rapidantigen tests and a commonstandardised set ofdata to beincludedin COVID-19 test
resultcertificatesAgreedbythe Health SecurityCommittee Thisdocumentwasagreedbythe HSC on 17
February 2021]pamata, kas péc butibas ir tadu Ageksprestestu saraksts, kuru
lietosanaieteicamalietoSanaiEiropas teritorija. Dokumentsviegli pieejams interneta:

https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/preparedness_response/docs/covid-19 rat_common-
list_en.pdf

VIA UNA klinikas izvéle —Vacijas razotaja nal von MindenSARS-CoV-2 Ageksprestesti, kam ir loti
augstadiagnostiska jutiba — 97.56% un specifiskums — 99,9 %, ko apstiprina validacijas protokols no
Kiles Kristiana Albrehta universitates Infekcijas medicinas institiita, Vacijas Infekciju izp€tes centra
(DZIF) un Berlines Universitates Sariteslimnicas Virusologijas institiita. Apstiprinats, ka ar nal von
MindenSARS-CoV-2 Ageksprestestupozitivs rezultats bis ari, ja infekciju izraisata deévetas
Lielbritanijas un Dienvidafrikas Covid—19 virusa mutacijas.
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Sakotngja neuzticiba eksprestestiem bija saprotama, nemot véra sabiedriba valdoSo paniku,
pretrunas un brizam maldinoSo informaciju sabiedriskajos medijos un socialajos tiklos. 202 1.gada
sakuma interneta cirkulgja video, kura Ageksprestesta pozitivs rezultats bija iegtts ari CocaCola
dz@€riena, un videoklips bija pastiprinats ar skatitaju aplausiem. Nakamaja dienanal von Minden
paskaidroja un atklaja $atrika noslépumu. Izmantojot skidumus ar dazadu pH reakciju (2.2-7.9
intervala) ir pieradits ka pie pH 2.8—-3.0 konjugati, kas parklaj membranu sak sabruk$anas procesu,
bet rezultats ir krasainasstripinas.

Pieaugot pieprasijumam pé&c test€Sanas ar eksprestestiem, klinikas VIA UNA specialisti veica
aptauju, lai noskaidrotu — vai cilvéki izprot, kuros gadijumos ir svarigi lai rezultats biitu zinams 15
mindsu laika. Atbildés uz So jautajumu biezak tika noradits, ka tas ir svarigi:

* sajuitot pirmos saauksté$anas simptomus;
* lai saprastu — vai cilvéks neapdraud citus;

* pirms darba dienas sakSanas klatieng (ja ir kadi viegli simptomi vai to nav, bet ir bijusi kontakti ar
neapzinigiem cilvékiem, kuri neievéro epidemiologiskas prasibas);

* pirms medicinas iestades apmekl&juma;
* pirms izceloSanas no valsts;

* dodoties uz majam, kuras ir vecaki cilveki, lai justos drosi, ka nav iegiita infekcija un to nevar
nodot vecakiem cilvékiem.

Aptauja paradija, ka loti daudzas situacijas cilvékiem, kas doma par savu un apkartgjo drosibu, ir
svarigi sanemt testa rezultatu 15 min@isu laika. Tagad no nal von Mindenun klinikas VIA UNAtiek
piedavats vél viens ,,bonuss” — razotajs uzlabojis un atvieglojis parauga panemsanas procediiru, kas
bija mazliet sapiga un nepatikama. Tagad testa veikSanai ir vajadziga tikai uztriepe no deguna €jas
prieksgjas dalas.
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Sobrid liela nozime ir centieniem izvéleties labaku un &rtaku diagnostisko produktu, jo Covid—19,
atSkirtba no parastajam un ierastajam slimibam ir loti nozimiga ekonomiska un pat juridiska ietekme
uz valsti, uznémumu un ikvienu darba kolektivu.
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