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[ETEIKUMI

KOMISIJAS IETEIKUMS (ES) 2020/1743
(2020. gada 18. novembris)

par atro antigéna testu izmantos$anu, lai diagnosticétu SARS-CoV-2 infekciju

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo ipasi ta 292. pantu,
ta ka:

(1)  Saskapa ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (') 168. panta 7. punktu veselibas politikas noteiksana, ka ar
veselibas aizsardzibas pasakumu organizé$ana un sniegSana joprojam ir dalibvalstu kompetencé. Tadgjadi ES
dalibvalstis ir atbildigas par Iémumu pienemsanu attieciba uz Covid-19 testéSanas stratégiju izstradi un Istenosanu,
arl atro antigéna testu izmantosanu, nemot véra valstu epidemiologisko un socidlo situaciju, ka ari testgjamo
meérkgrupu.

(2)  SARS-CoV-2 inficéto skaits turpina augt un noslogo veselibas apripes darbiniekus, kuri pem paraugus, un
laboratorijas, kuras veic Covid-19 testus, lidz ar to starplaiks no testa pieprasiSanas lidz testa rezultatam palielinas.
Ta ka ari Covid-19 testéSanas vietas un pakalpojumi ir labak pieejami neka 2020. gada sakuma, kad Eiropa bija
pirmais pandémijas vilnis, ir milzigs pieprasijums péc testiem — bieZi vien lielaks neka testéSanas iespéjas.

(3)  Zinatne un tehnika nemitigi attistas, un tiek giita arvien lielaka izpratne par $o virusu, tapéc paveras jaunas iespéjas
Covid-19 diagnosticé$ana izmantot dazadas metodikas un pieejas. Patlaban zelta standarts Covid-19 diagnostika ir
RT-PKR tests, ko gan Pasaules Veselibas organizacija (PVO), gan Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centrs
(ECDC) uzskata par visuzticamako metodi, ar kadu testét saslimuSos un kontaktpersonas (3).

(4)  Eiropas tirgl paradas arvien vairak jaunas paaudzes testu, kas ir atraki un létaki, — ta saucamos atros antigéna testus,
kas nosaka virusa proteinu (antigénu) klatbitni, var izmantot esosas infekcijas konstatéSanai. Eiropas Komisijas
Covid-19 in vitro diagnostikas iericu un testéSanas metoZu datubaze ir ieklauti 72 atrie antigéna testi, kuriem ir CE
zime ().

(5)  Atro antigéna testu laiSanu tirgli patlaban reglamenté Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/79/EK (¥).
Saskana ar minéto direktivu SARS-CoV-2 atro antigéna testu raZotajam jasagatavo tehniska dokumentacija, kura ir
skaidri paradits, ka tests ir dross un darbojas, ka to paredzgjis raZotdjs, un ir apliecinata atbilstiba direktivas I
pielikuma noteiktajam prasibam. Péc tam raZotajs savai iericei var izdot ES atbilstibas deklaraciju un pievienot CE
zimi. No 2022. gada 26. maija direktivu aizstas Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 par in vitro
diagnostikas mediciniskajam iericém (°). Saskana ar minéto regulu uz atrajiem antigéna testiem attieksies stingrakas
prasibas par ierices veiktsp&u un pamatigu novértgjumu, ko veic pazinota struktiira.

() https:/[eur-lex.curopa.eu/legal-content/LV/TXT/PDF/?uri=CELEX:1201 2E/TXT&from=LV

() https:/|[www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents|TestingStrategy_Objective-Sept-2020.pdf

() Dati 12.11.2020,, https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices?marking=Yes&principle=ImmunoAssay-Antigen&-
format=Rapid+diagnostic+test&manufacturer=&text_name=#form_content

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/79/EK (1998. gada 27. oktobris) par medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnostika (OV
L 331,7.12.1998., 1. Ipp).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém un ar ko
atce] Direktivu 98/79/EK un Komisijas Lémumu 2010/227/ES (OV L 117, 5.5.2017., 176. Ipp.). Regula paredz parejas periodu, kas
sakas tas speka stasanas diena (2017. gada maija), kura laika in vitro diagnostikas mediciniskas ierices var novértét vai nu atbilstosi
mingtajai regulai, vai arT Direktivai 98/79/EK.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/PDF/?uri=CELEX:12012E/TXT&from=LV
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/TestingStrategy_Objective-Sept-2020.pdf
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices?marking=Yes&principle=ImmunoAssay-Antigen&format=Rapid+diagnostic+test&manufacturer=&text_name=#form_content
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices?marking=Yes&principle=ImmunoAssay-Antigen&format=Rapid+diagnostic+test&manufacturer=&text_name=#form_content
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leverojot Komisijas pamatnostadnes par Covid-19 in vitro diagnostikas testiem (%), dalibvalstu kompetento iestazu
Medicinisko ieri¢u koordinacijas grupa (MDCG) patlaban strada, lai veicinatu to, ka tiek saskanoti piemérots
tiesiskais regulgjums attieciba uz testu laiSanu tirgd, ari norades razotajiem atbilstigi Direktivai 98/79/EK. Turklat
Komisija ar MDCG sniegto pienesumu plano Covid-19 testiem, t. sk. atrajiem antigéna testiem, izstradat un pienemt
kopigas specifikacijas atbilstigi Regulai (ES) 2017746 (’).

2020. gada 15. aprili Komisija pienéma Pamatnostadnes par Covid-19 in vitro diagnostikas testiem un to
veiktsp@ju (%), kuras sniegts Covid-19 testéSanas parskats un apsvérumi par testu veiktspé&ju. Ta uzsver, ka atbilstigi
Direktivai 98/79/EK razotajam janorada paredzétais ierices noliks un ka iericei jabut izstradatai un izgatavotai ta,
lai bitu piemérota $im paredzétajam nolikam, arl paredzétajam lietotajam un kliniskajiem aspektiem, tadiem ka
mérka grupam. RaZotajam ari janorada ierices analitiskas veiktspé&jas dati, un tiem jaatbilst paredzétajam nolikam.
lericei klat pievienotaja informacija janem véra potencialo lietotaju apmaciba un zinasanas.

PVO 2020. gada 11. septembri publicéja pagaidu noradijumus par atro antigéna testu izmantosanu Covid-19
noteiksanai (°). Tajos valstim ir izskaidrots, ka Sie testi var biit noderigi un ka testi ir jaizvélas apdomigi. Ka uzsverusi
PVO, lai ari atrie antigéna testi dazados apstaklos un scenarijos SARS-CoV-2 infekcijas diagnosticéSana var biit
lietderigi, to kliniska veiktspéja vél nav optimala un jaievéro piesardziba.

No esosajiem modeliem PVO iesaka izmantot tos atros antigéna testus, kas atbilst minimalajam veiktspéjas prasibam,
t. i, jutiba = 80 % un specifiskums > 97 %, un uzskata, ka Sie testi biitu jaizmanto it seviski tad, ja RT-PKR testu
pieejamiba ir uz laiku ierobeZota vai ja sakara ar ilgsto$u starplaiku no testa pieprasiSanas lidz testa rezultatam zad
kliniska lietderiba. Ar atrajiem antigéna testiem var atri identificét tos cilvékus, kuriem ir lielaks risks izplatit
infekciju, it seviski apstaklos, kad notiek intensiva virusa parnese sabiedriba.

ECDC ir izdevis noradijumus par piemérotam SARS-CoV-2 testéanas stratégijam, ar kuram var sasniegt konkrétus
sabiedribas veselibas mérkus dazadas epidemiologiskajas situacijas (°). Sie noradijumi nodrogina satvaru, kura
SARS-CoV-2 testé$anai ir bitiska nozime uzticamu uzraudzibas datu radiSana, kontrolgjot virusa parnesi
sabiedribas grupas, novérsot parnesi augsta riska apstaklos un ierobezojot virusa atkartotu ievazasanu grupas, kuras
ir panakta ilgstosa parneses kontrole.

Lielaka dala no pasreiz piecjamajiem atrajiem antigéna testiem uzrada zemaku jutibu neka RT-PKR testi. ECDC
noradijumi (') par atro antigéna testu izmanto$anu nosaka dazadu testéSanas stratégiju piemérotibu dazadas
epidemiologiskajas situacijas un apstaklos un paredzéto klinisko veiktsp&ju, pamatojoties uz pasreiz pieejamajiem
pieradijumiem. Lidz $im atro antigéna testu kliniskas izvértésanas pétjjumi rada 29 %-93,9 % jutibu un 80,2 %-100
% testa specifiskumu salidzindjuma ar zelta standartu — RT-PKR testu. Atro antigéna testu jutiba ir lielaka, ja tos
izmanto piecu dienu laika péc pirmo simptomu paradi§anas un testé paraugus, kuros ir liela virusa slodze.

Tomér atrajiem antigéna testiem var biit liela prieksrociba salidzinajuma ar RT-PKR testiem (vienkarss aprikojums,
mazaks skaits augsti kvalificetu operatoru, pieejamaka cena un savlaicigaki rezultati), jo nodrosina veselibas apriipes
pakalpojumus ar viegli izmantojamiem un atriem rezultatiem, kas palidzés ari atslogot veselibas apriipes sistémas.
Pieméram, ja tos izmanto mérktiecigakas visu iedzivotaju testéSanas pieejas, risku neatklat visus gadjjumus vai
pseidonegativu rezultatu risku atsver rezultatu savlaicigums un iespéja atkartoti testét personas, kam sakotngji bijis
negativs testa rezultats. Pozitiva vai negativa testa rezultata prediktiva vertiba ir atkariga no testa veiktspgjas un
infekcijas izplatibas testéto iedzivotaju vidi. Tapéc Sie elementi bitu pienacigi jaapsver atro antigéna testu rezultatu
interpretéSana.

Komisijas pazinojums “Pamatnostadnes par Covid-19 in vitro diagnostikas testiem un to veiktsp&u” (2020/C 122 1/01) (OV C 12211,
15.4.2020., 1. Ipp.).

Lidz Regulas (ES) 2017/746 piemérosanas sikuma datumam, t. i, 2022. gada 26. maijam, $is kopigas specifikacijas var piemérot
brivpratigi.

Komisijas pazinojums “Pamatnostadnes par Covid-19 in vitro diagnostikas testiem un to veiktsp&ju” (2020/C 122 1/01).(OV C 122 ],
15.4.2020., 1. Ipp).

https:/[apps.who.int/iris bitstream/handle/10665/334253/WHO-2019-nCoV-Antigen_Detection-2020,1-eng.pdf?sequence=1&-
isAllowed=y

ECDC. COVID-19 testing strategies and objectives. Publicéts 17.9.2020. Pieejams Seit: https:/[www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/
covid-19-testing-strategies-and-objectives

ECDC noradijumi par atro antigéna testu kopigu validésanas protokolu, kuri tiks publicéti 2020. gada 18. novembri.


https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/334253/WHO-2019-nCoV-Antigen_Detection-2020,1-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/334253/WHO-2019-nCoV-Antigen_Detection-2020,1-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/covid-19-testing-strategies-and-objectives
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/covid-19-testing-strategies-and-objectives
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(13) Attieciba uz iesp&ju antigéna testus izmantot asimptomatiskam personam jaatzimé, ka pagaidam par atro antigéna
testu veiktsp&ju pieejamie dati ir loti ierobezoti. Turklat pasreiz pieejamo atro antigéna testu raZotaju instrukcijas
pie mérka grupam asimptomatiskas personas nav minétas.

(14) Nemot véra jaunakos zinatnes un tehnikas sasniegumus un epidemiologisko situaciju, ka nakamo varétu apsvért
iespéju atros antigéna testus izmantot celotajiem. Pieméram, ka pazinots Komisijas 2020. gada 28. oktobra
ieteikuma par Covid-19 testéSanas stratégijam, ECDC un Eiropas Savienibas Aviacijas dro$ibas agentiira (EASA)
kopigi izstrada drosakas gaisa satiksmes protokolu, ari kopigu testé$anas pieeju lidostas.

(15) Svariga struktfira Savienibas nozimes sabiedribas veselibas krizu koordiné$ana ir Veselibas drosibas komiteja. Tas
funkcija ir pastiprinat koordinaciju un dalities paraugpraksé un informacija par valstu gatavibas un reagéSanas
planoanu. Atro antigéna testu izmantoSana tika apspriesta kop$ 2020. gada septembra sikuma. Vairakas
dalibvalstis ir sakusas atros antigéna testus izmantot praksé un to izmantoSanu ir ieklavusas valsts Covid-19
testéSanas stratégijas. Turklat lielaka dala dalibvalstu paslaik veic validacijas pétijumus vai eksperimentalos
pétijumus, lai novértétu atro antigeéna testu klinisko veiktspé&ju konkrétos apstaklos un diagnosticétu SARS-CoV-2
infekciju noteiktas iedzivotaju mérkgrupas.

(16) Komisijas 2020. gada 28. oktobra leteikuma par Covid-19 testéSanas stratégijam, tai skaitd atro antigéna testu
izmantoanu ('), ir izklastiti noradjjumi valstim attieciba uz galvenajiem elementiem, kas janem véra valsts,
regionalajas vai vietéjas testéSanas stratégijas. Dokumenta sniegtajos ieteikumos galvena uzmaniba ir pievérsta
Covid-19 testéSanas stratégiju tvérumam, prioritarajam grupam un konkrétam situacijam, kas janem veéra, un ir
izvérsti galvenie jautajumi, kas saistiti ar testéSanas sp&jam un resursiem.

(17) Turklat dalibvalstim ir ieteikts vienoties par kritérijiem, kas jaiizmanto, izvéloties atros antigéna testus, jo ipasi par
tiem kriterijiem, kas saistiti ar testu klinisko veiktsp€ju, pieméram, jutibu un specifiskumu, ka ari panakt vienosanos
par scenarijiem un apstakliem, kuros atros antigéna testus ir lietderigi izmantot, pieméram, apstaklos, kuros ir liela
infekcijas parnese sabiedriba.

(18) Turklat ieteikuma Komisija ir apnémusies sadarboties ar dalibvalstim, lai izveidotu atro testu izvértéSanas,
apstiprinaanas un savstarpgjas atzisanas, ka ari testu rezultatu savstarpéjas atzisanas satvaru, ko panakt ir $a
ieteikuma mérkis.

(19) Uzpémgjiem jaizpilda piemérojamajos ES tiesibu aktos izvirzitas prasibas. Izpildidams §is prasibas un razojumam
pievienodams CE zimi, raZotajs norada, ka razojums atbilst visam juridiskajam prasibam, kadas attiecas uz CE zimi,
un ka to var pardot visa EEZ. Dalibvalstim ir iesp&ja noteiktu ieri¢u pieejamibu ierobezot, ja tas uzskata, ka tas ir
veselibas un drosibas aizsardzibas vai sabiedribas veselibas interesés (*°). Testu izvéle valstu limeni biis atkariga no
testu pieejamibas un no ieviestajam valstu testéSanas stratégijam, pieméram, kadiem nolikiem un kadas
kombinacijas testus paredzéts izmantot un kadi veiktspgjas dati ir pienemti, nemot veéra attiecigas dalibvalsts,
regiona, veselibas iestades vai pacientu grupas epidemiologisko un klinisko situaciju. Sadarbiba ES limeni,
novertéjot pieradijumus, kas ievakti, izmantojot Sos testus kliniskaja praksé, ari EUnetHTA vienotas ricibas
isteno$anas laika, var ievérojami atbalstit valsts stratégiju izstradi.

(20) Rezultativai testéSanai ir batiska nozime iek$éja tirgus netraucéta darbiba, jo ta lauj veikt mérktiecigus izolacijas vai
karantinas pasakumus. Atro antigéna testu savstarpéja atzisana Jaus samazinat brivas parvietosanas ierobezojumus
saskana ar Padomes Ieteikumu (ES) 2020/1475 (') par koordinétu pieeju brivas parvietodanas ierobezosanai sakara
ar Covid-19 pandémiju.

(21) Dalibvalstu veselibas dienestiem biitu savstarpéji jaatzist atro antigéna testu rezultati, ievérojot $aja ieteikuma
izklastitos noradjjumus. Lai atbalstitu savstarpgju atziSanu, starp dalibvalstim batu jaturpina kopigas diskusijas par
valsts testéSanas stratégijam, jo pasi Veselibas drosibas komiteja un nemot véra no ECDC sanemtas atsauksmes un
citus attiecigus sadarbibas centienus, pieméram, EUnetHTA vienoto ricibu.

() C(2020) 7502.

() Direktivas 98/79/EK 8. un 13. pants.

(") Padomes leteikums (ES) 2020/1475 (2020. gada 13. oktobris) par koordinétu pieeju brivas parvietoanas ierobezoSanai sakara ar
Covid-19 pandémiju (OV L 337, 14.10.2020., 3. Ipp.).
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(22)  ES sadarbiba veselibas apriipes tehnologiju novértésanas joma ir izradijusies noderiga $aja joma kompetentajam
valstu iestadém, kuras tadgjadi sapem noradijumus attieciba uz SARS-CoV-2, to skaitd par antigéna testu
izmanto$anu. Komisija ir ierosinajusi $aja joma vel vairak stiprinat sadarbibu ES limeni (*). ES veselibas apriipes
tehnologiju novértéSanas reguléjuma istenosana biis svarigs instruments, ar ko kopigi stradat, apvienot resursus,
dalities pieredzé un sniegt pieradjjumus, kas vajadzigi pamatotu lémumu pienemsanai, to skaita par antigéna testu
izmantoSanu.

(23) Turklat, lai sniegtu papildu atbalstu dalibvalstim, kuras ievie§ atro antigéna testu izmantosanu, Komisija ir atvélgjusi
100 miljonus EUR no Eiropas atbalsta instrumenta (ESI) atro antigéna testu iegadei un izplatiSanai dalibvalstim.
Turklat Komisija ir uzsakusi ar dalibvalstim kopigu iepirkumu, lai veicinatu taisnigu un vienlidzigu piekluvi atrajiem
antigéna testiem.

(24) $a ieteikuma pamata ir jaunakie ECDC un PVO noradijumi. To var atjauninat, nemot véra jaunus zinatniskos
pieradijumus, jaunakos tehnologiskos sasniegumus un epidemiologiskas situacijas attistibu,

IR PIENEMUSI SO IETEIKUMU.
1. IETEIKUMA MERKIS

(1) Saja ieteikuma ir izklastiti noradfjumi dalibvalstim attieciba uz atro antigéna testu izmantosanu SARS-CoV-2
infekcijas noteik$anai, pamatojoties uz 28. oktobra ieteikumu par Covid-19 testéSanas stratégijam.

(2) Taja dalibvalstim ieteikts papildus RT-PKR testiem veikt atros antigéna testus tados skaidri noteiktos apstaklos, kad
antigéna testu izmantosana ir piemérota, un ar mérki ierobezot koronavirusa izplatisanos, konstatét SARS-CoV-2
infekcijas gadijumus un ierobeZot izolacijas un karantinas pasakumus.

(3) Sis ieteikums ari tiecas nodrosinat personu brivu parvietosanos un netraucétu ieksgja tirgus darbibu laika, kad
testéSanas spéjas ir ierobeZotas.

(4) JoipasiSaja ieteikuma Ipasa uzmaniba pievérsta kritérijiem, kas japieméro atro antigéna testu atlasé, apstakliem, kados
$adu testu izmantoSana ir lietderiga, testeSanas operatoriem, ka ar atro antigéna testu un to rezultatu validéSanai un
savstarpéjai atzisSanai.

2. ATRO ANTIGENA TESTU ATLASES KRITERIJI

(5) Lai péc iespéjas lielaka mera izvairitos no pseidonegativiem un pseidopozitiviem testa rezultatiem, dalibvalstim bitu
jacensas izmantot atros antigéna testus ar pienemamu testa veiktspéju, t. i., = 80 % jutibu un = 97 % specifiskumu.

(6) Atrie antigéna testi biitu javeic Ipasi apmacitam veselibas apriipes personalam vai, vajadzibas gadijuma, apmacitiem
operatoriem un saskana ar razotaja noradjjumiem. Kritiski svarigs aspekts, kas biezi vien netiek pemts véra, ir
parauga nemsana. Jabiit arT pieejamiem protokoliem attieciba uz paraugu efektivu nemsanu un rikosanos ar tiem.

(7) Atrie antigéna testi javeic piecu dienu laikd péc simptomu paradiSanas vai septinu dienu laika péc kontakta ar
apstiprinatu Covid-19 gadijumu.

(8)  Pirms atrie antigéna testi tiek pienemti lietoSanai, dalibvalstim batu janodrosina, ka $adi testi ir markéti ar CE zimi (*°),
un pirms to ieviesanas kliniskaja praksé janodrosina, ka Sie testi ir validéti, ka aprakstits $aja ieteikuma, attieciba pret
standarta RT-PKR testiem un iedzivotaju mérkgrupa un lietosanai paredzétajos apstaklos.

() Priekslikums Eiropas Parlamenta un Padomes Regula, kas attiecas uz veselibas apriipes tehnologiju novértésanu un ar ko groza
Direktivu 2011/24/ES (COM(2018) 51 final).

(") Iznemot Direktivas 98/79/EK 1. panta 5. punkta minétas ierices, visiem atrajiem antigéna testiem, ko izmanto dalibvalstis, vajadzétu
bat markétiem ar CE zimi.
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3. IETEICAMIE APSTAKLI ANTIGENA TESTU IZMANTOSANAI

(9) Ja RT-PKR testu pieejamiba uz laiku ir ierobeZota, var apsvert iesp&ju atros antigéna testus izmantot, lai testétu
personas ar Covid-19 lidzigiem simptomiem vietas, kur pozitivo testa radijumu Ipatsvars ir augsts vai loti augsts,
pieméram, = 10 %.

(10) Atro antigéna testu veikSana var biit ieteicama personu parbaudei neatkarigi no simptomiem tad, ja tas notiek
apstaklos, kuros gaidams, ka pozitivo testa radijumu Ipatsvars bas = 10 %, pieméram, kontaktu izsekoSanas un
uzliesmojumu izmekléSanas konteksta.

(11) Lai mazinatu Covid-19 ietekmi uz veselibas apriipi un socialo apriipi, biitu jaapsver iesp&ja atros antigéna testus veikt,
uzpemot pacientus veselibas apriipes iestadés, ka ari skirojot pacientus vai iedzivotajus ar simptomiem (lidz 5 dienam
kops simptomu paradiSanas), pieméram, lai pacientus norikotu uz izolacijas telpam.

(12) Lai atklatu personas ar augstu parneses potencialu sabiedriba un mazinatu slodzi veselibas apriipes iestadém, atro
antigéna testu izmanto$ana biitu jaapsver arl mérktiecigaka visu iedzivotaju testéSanas pieeja, pieméram, vietgjas
sabiedribas limeni, ka arf citds augstas prevalences situdcijas, un saistiba ar ierobezojosiem pasakumiem. Sadas
situcijas risku neatklat visus gadijumus vai pseidonegativu rezultatu risku atsver rezultatu savlaicigums un iespéja
atkartoti testét personas ar sakotngji negativu testa rezultatu. Apstiprinosais tests laus papildus pamatot diagnozi, ka
noradits $aja ieteikuma.

(13) Lai augstas prevalences situacijas unfvai ar ierobezotaim RT-PKR testéSanas sp&jam noteiktu personas ar augstu
parneses potencialu, biitu jaapsver iesp&ja atros antigéna testus izmantot (piem., ik p&c 2-3 dienam) veselibas
apriipes, majas un socialas apripes, citu ilgtermina apripes iestaZu, slégta tipa iestazu (piem., cietumu vai
administrativas aizturé8anas centru, citas patveruma meklétdgju un migrantu uzpemsSanas infrastruktiras), citu
attiecigo nozaru (galas parstrades uzpémumu, kautuvju u. c.) attiecigo priekSplana darbinieku un citu lidzigu
struktiiru personala atkartota testé$ana.

(14) Zemas prevalences situacijas atro antigéna testu izmantoana bitu jakoncentré uz apstakliem un situacijam, kur
inficéto personu atra identificéSana sekmé uzliesmojumu parvaldibu un (augsta) riska grupu, pieméram, mediciniska
personala vai citu ilgtermina apriipes iestazu personala, regularu kontroli. Sadas situacijas janovérté risks, kas saistits
ar pozitivu gadjjumu nekonstatéSanu, un risks, kas saistits ar izolacijas un karantinas pasakumu istenoSanu kltdaini
identificétu pozitivu gadjjumu dél. To varétu risinat ar apstiprinosu testu.

(15) Ja atro antigéna testu veic iedzivotaju grupa ar augstu infekcijas prevalenci, negativi rezultati jaapstiprina vai nu ar RT-
PKR, vai ar atkartotu atro antigéna testu. Ja atro antigéna testu veic iedzivotaju grupa ar zemu infekcijas prevalenci,
pozitivi rezultati jaapstiprina vai nu ar RT-PKR, vai ar atkartotu atro antigéna testu. Abos gadjjumos apstiprinosa
testa izmantoSana un izvéle ir atkariga no ta, vai risks, kas saistits ar nekonstatétiem pozitiviem gadijumiem vai
pseidopozitivu gadijumu atklaganu, ir pielaujams.

4. TESTESANAS SPEJAS UN RESURSI

(16) Papildus iepriek$minétajiem apsvérumiem konkréta diagnostiska testa izvéle ir atkariga no eso$ajam testé$anas
sp&jam. Ja RT-PKR testu triikst vai ja starplaiks no 3a testa pieprasiSanas lidz rezultatam parsniedz 24 stundas, atra
antigéna testa izvéle var blit pamatota atkariba no paredzéta lietojuma un ar ta veiktsp€jas ierobeZojumiem saistita
riska pielaides.

(17) Lai veiktu paraugu nemsanu, testé$anu, testu analizi un zinotu par testu rezultatiem kliniskajam personalam un
sabiedribas veselibas aizsardzibas iestadém vietgja, regionald, valsts un starptautiska limen, ir vajadzigs apmacits
veselibas apriipes un laboratorijas personals. Stingri jaievéro razotaja noradijumi par paraugu nemsanu, dro$u
apiesanos ar tiem, izmanto$anu un iznicinasanu, tostarp parauga tips un paredzétais lietojums. Nemot paraugus,
rikojoties ar tiem un apstradajot tos, javeic attiecigi biodrosibas pasakumi. Dalibvalstim janodrosina, ka paraugu
nemsanai, testu veikSanai un zinoSanai ir pietiekamas sp&jas un resursi. Lai nodrosinatu $is spgjas, varétu biit
nepiecie$ams apmacit papildu testéSanas operatorus, kas nav veselibas apriipes personals.
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(18) Mediciniskas laboratorijas, jo ipasi laboratorijas, kas ir ES tikla un ko akreditéjusas dalibvalstu valsts struktiras,
pamatojoties uz harmonizéto standartu EN ISO 15189 “Mediciniskas laboratorijas. Kvalitates un kompetences
prasibas” un, iesp&jams, papildu standartiem un prasibam, atbilst augstas kvalitates prasibam un varétu uznemties
aktivu lomu atro antigéna testu veikSana. Akreditacija ari nodrosina, ka §is laboratorijas tiek regulari kontrolétas un
atbilst vajadzigajam kvalitates un kompetences prasibam.

(19) Attieciga gadijjuma veicot atros antigéna testus, ir janodrogina spéja veikt apstiprino$os RT-PKR testus.
5. VALIDESANA UN SAVSTARPEJA ATZISANA

(20) Lai nodrosinatu rezultatu ticamibu un salidzinamibu, veicot atro antigéna testu neatkarigu validésanu, dalibvalstim
batu jaizmanto ECDC (V) izstradatie tehniskie noradijumi par atro antigéna testu izmanto$anu Covid-19 noteiksanai,
jo Tpasi attieciba uz $o testu klinisko validésanu.

(21) Apsvérumos par atro antigéna testu validaciju, ka aprakstits ECDC tehniskajos noradijumos, nem véra aspektus, kas
saistiti ar testu valideSanu paredzétajam testa lietojumam lidzigos apstaklos, razotdja noradijumu ievéroSanu,
salidzinajumu ar pasreizgjo zelta standartu (RT-PKR testu), retrospektivo pieeju elementus un paraugu iedalianu
kategorijas.

(22) Dalibvalstim batu ECDC un Komisijai nekavéjoties jadara zinami validacijas rezultati un paredzétajam lietojumam
atbilstoSas testéSanas stratégijas, lai tas péc iespéjas saskanotu ar citam dalibvalstim; turklat dalibvalstim jaapmainas
ar jebkuru citu informaciju par tadu validacijas pétijumu rezultatiem, kas ar atrajiem antigéna testiem veikti
neatkarigi no testu izstradataju un razotaju veiktajiem peétjjumiem. Test€Sanas stratégijas pastavigi janem véra jauna
informacija, kas iegtita Sajos validacijas pétijumos, un vajadzibas gadijuma tas attiecigi japielago.

(23) Komisija paplasinas eso$o Covid-19 diagnostisko testu datubazi (“Covid-19 in vitro diagnostikas ieri¢u un testéSanas
metozu datubaze”) ar informaciju par atrajiem antigéna testiem un validacijas pétjjumu rezultatiem un turpinas
atjauninat datubazi ar jaunako informaciju.

(24) Lai veicinatu tadu jaunu testu efektivu ievieSanu praksé, kas atbilst vajadzigajiem veiktspéjas kritérijiem, un atslogotu
testéSanas un veselibas apriipes sistémas, ECDC sadarbiba ar Komisijas dienestiem un dalibvalstim par prioritati
noteiks un koordinés eso$o un turpmako atras noteikSanas testu veidu validaciju (piem., ar dazadam meériSanas
metodém vai dazada veida paraugiem, — siekalam u. c.).

(25) Komisija veicinds kopigu darbu un informacijas apmainu starp dalibvalstim par valsts limeni veiktiem veselibas
apriipes tehnologiju novertéumiem attieciba uz atrajiem antigéna testiem.

(26) Testu rezultatu savstarpéja atziSana, ka paredzéts Padomes Ieteikuma (ES) 2020/1475 18. punkta, ir batiski svariga, lai
atvieglotu parrobezu parvietoanos, parrobezu kontaktu izsekosanu un slimo personu parrobezu arstéSanu. Citam
dalibvalstim biitu jaatzist rezultati, kas iegfiti ar testiem, kurus valsts limeni validéjusi viena dalibvalsts un kuri atbilst
$aja ieteikuma noraditajiem jutibas un specifiskuma kritérijiem.

Briselé, 2020. gada 18. novembri

Komisijas varda —
Komisijas locekle
Stella KYRIAKIDES

(") ECDC tehniskie noradijumi. Iespéjas izmantot atros antigéna testus Covid-19 noteik3anai, publicéts 18.11.2020.
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