Рекомендации по применению иммунодиагностических тестов на месте оказания медицинской помощи для COVID-19
Научная Сводка от 8 апреля 2020 года, ВОЗ

В ответ на растущую пандемию COVID-19 и нехватку лабораторного потенциала молекулярного тестирования и реагентов многочисленные производители диагностических тестов разработали и пустили в продажу простые в использовании устройства для облегчения тестирования вне лабораторных условий. Эти простые тест-наборы основаны либо на обнаружении белков вируса COVID-19 в респираторных образцах (например, мокроте, мазке из горла), либо на обнаружении в крови или сыворотке человеческих антител, генерируемых в ответ на инфекцию.
Однако, прежде чем эти тесты могут быть рекомендованы, они должны быть проверены соответствующим образом. Тесты, не отвечающие требованиям, могут пропустить пациентов с активной инфекцией или ложно классифицировать пациентов как имеющих заболевание, еще больше затрудняя усилия по борьбе с болезнью. В настоящее время, основываясь на имеющихся фактических данных, ВОЗ рекомендует использовать эти новые иммунодиагностические тесты на местах оказания медицинской помощи только в исследовательских условиях. Они не должны использоваться в каких - либо других условиях, в том числе для принятия клинических решений, до тех пор, пока не будут получены доказательства, подтверждающие использование по конкретным показаниям.
ВОЗ продолжает оценивать имеющиеся иммунодиагностические тесты для COVID-19 и при необходимости обновит эту научную справку.

Экспресс-диагностические тесты, основанные на обнаружении антигенов

Один из видов экспресс-диагностического теста (ЭДТ, англ - rapid diagnostic test, RDT) выявляет наличие вирусных белков (антигенов), экспрессируемых вирусом COVID-19, в образце из дыхательных путей человека. Если целевой антиген присутствует в образце в достаточных концентрациях, он будет связываться со специфическими антителами, закрепленными на бумажной полоске, заключенной в пластиковый корпус, и генерировать визуально обнаруживаемый сигнал, как правило, в течение 30 минут. Обнаруженные антигены экспрессируются только тогда, когда вирус активно размножается; поэтому такие тесты лучше всего использовать для выявления острой или ранней инфекции.
Насколько хорошо работают тесты, зависит от нескольких факторов, включая время от начала заболевания, концентрацию вируса в образце, качество образца, взятого у человека, и то, как он обрабатывается, а также точный состав реагентов в тестовых наборах. Основываясь на опыте применения антигенных ЭДТ для лечения других респираторных заболеваний, таких как грипп, при котором пораженные пациенты имеют сопоставимые концентрации вируса гриппа в респираторных образцах, как показано в COVID-19, можно ожидать, что чувствительность этих тестов будет варьироваться от 34% до 80%.[1]
Основываясь на этой информации, половина или более инфицированных пациентов COVID-19 могут быть пропущены такими тестами, в зависимости от группы тестируемых пациентов. Эти предположения срочно требуют дальнейшего изучения, чтобы понять, насколько они точны. Кроме того, ложноположительные результаты - то есть тест, показывающий, что человек заражен, когда они не являются таковыми, – могут иметь место, если антитела на тест – полоске также распознают антигены вирусов, отличных от COVID-19, например от коронавирусов человека, вызывающих обычную простуду. Если какой-либо из разрабатываемых тестов на обнаружение антигенов продемонстрирует достаточную эффективность, они потенциально могут быть использованы в качестве тестов сортировки для быстрого выявления пациентов, которые с большой вероятностью будут иметь COVID-19, уменьшая или устраняя необходимость в дорогостоящем молекулярном подтверждающем тестировании.
Учитывая ограниченность имеющихся в настоящее время данных, ВОЗ в настоящее время не рекомендует использовать экспресс-диагностические тесты на выявление антигенов для ухода за пациентами, хотя исследования их эффективности и потенциальной диагностической полезности весьма поощряются.

Экспресс-диагностические тесты, основанные на обнаружении антител хозяина 

Существует еще один, более распространенный тип экспресс-диагностического теста, для COVID-19; тест, который обнаруживает наличие антител в крови людей, предположительно инфицированных COVID-19 [2-5]. Антитела вырабатываются в течение нескольких дней или недель после заражения вирусом. Сила реакции антител зависит от нескольких факторов, включая возраст, качество питания, тяжесть заболевания и некоторые лекарства или инфекции, такие как ВИЧ, которые подавляют иммунную систему [6-8]. У некоторых людей с COVID-19 подтвержденным молекулярным тестированием (ПЦР), сообщалось о слабых, поздних или отсутствующих реакциях антител. Исследования [6,7,9] показывают, что у большинства пациентов реакция на антитела развивается только на второй неделе после появления симптомов заболевания [2,6,7,10-14]. Это означает, что диагноз инфекции COVID-19, основанный на реакции антител, часто будет возможен только в фазе выздоровления, когда многие возможности для клинического вмешательства или прерывания передачи болезни уже прошли. Тесты на обнаружение антител, нацеленные на COVID-19, также могут перекрестно реагировать с другими патогенами, включая другие коронавирусы человека [7,15,16], и давать ложноположительные результаты. Наконец, обсуждался вопрос о том, может ли ЭДТ, обнаруживающий антитела, предсказать, обладает ли индивид иммунитетом к повторному заражению вирусом. На сегодняшний день нет никаких доказательств, подтверждающих это. 
Тесты для выявления антител к COVID-19 в популяции будут иметь решающее значение для поддержки разработки вакцин и для расширения нашего понимания масштабов инфекции среди людей, которые не были идентифицированы в результате активных усилий по выявлению случаев заболевания. Однако для клинической диагностики такие тесты имеют ограниченную полезность, поскольку они не могут быстро диагностировать острую инфекцию, чтобы информировать о действиях, необходимых для определения курса лечения. Некоторые клиницисты использовали эти тесты для определения реакции антител, чтобы сделать предположительный диагноз недавнего заболевания COVID-19 в тех случаях, когда молекулярное тестирование было отрицательным, но существовала сильная эпидемиологическая связь с инфекцией COVID-19 и парными образцами крови (острыми и выздоравливающими), показывающими повышение уровня антител. 
Основываясь на этих данных, ВОЗ не рекомендует использовать экспресс-диагностические тесты на обнаружение антител для ухода за пациентами, но призывает продолжать работу по установлению их полезности в эпиднадзоре за заболеваниями и эпидемиологических исследованиях.

Дальнейшие действия

· Молекулярное тестирование (например, ПЦР) образцов дыхательных путей является рекомендуемым методом для идентификации и лабораторного подтверждения случаев COVID-19. Молекулярно-диагностические продукты COVID-19 оцениваются на предмет качества и безопасности в рамках перечня в сотрудничестве с Фондом инновационной новой диагностики (Foundation for Innovative New Diagnostic - FIND). Существует соответствующая публикация. Кроме того, имеется руководство о том, как можно рационализировать тестирование для приоритизации определенных групп населения, в условиях ограниченных ресурсов.
· ВОЗ изучает использования иммунодиагностических экспресс-тестов для COVID-19, работая с глобальной сетью лабораторных экспертов и внимательно изучает результаты лабораторных и клинических исследований, планируемых и осуществляемых референс-лабораториями, академическими группами и неправительственными организациями.
· В настоящее время разрабатываются целевые профили продуктов для желаемой диагностики COVID-19, которые будут служить основой для научно-исследовательских и опытно-конструкторских работ.
· ВОЗ будет продолжать работать с исследовательскими группами, другими учреждениями и государствами-членами для разработки и интерпретации данных, которые могут указывать на конкретные области, где такие тесты могут быть полезны для клинического ведения случаев заболевания, эпидемиологического понимания и/или инфекционного контроля.
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