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Väljaantud ELi digitaalsete COVID-tõendite arvu üksikasjalik jaotus 
(enne 13. oktoobrit 2021)
	
	Vaktsineerimistõendid
	Testimistõendid (NAAT-test[footnoteRef:1]) [1:  	„Nukleiinhappe amplifitseerimise test“ (NAAT-test) – näiteks pöördtranskriptsiooniga polümeraasi ahelreaktsiooni (RT-PCR), silmusvahendatud isotermilise amplifikatsiooni (LAMP) või transkriptsioon-vahendatud amplifikatsiooni (TMA) meetod, mida kasutatakse SARS-CoV-2 ribonukleiinhappe (RNA) olemasolu tuvastamiseks.] 

	Testimistõendid (antigeeni kiirtest[footnoteRef:2]) [2:  	„Antigeeni kiirtest“ – testimismeetod, mis põhineb viiruse valkude (antigeenide) tuvastamisel immuunkromatograafilise testi abil ning annab tulemuse vähem kui 30 minutiga.] 

	Läbipõdemistõendid
	Väljaantud tõendite arv kokku

	Austria
	11 125 292
	10 872 756
	20 482 546
	577 981
	43 058 575

	Belgia
	17 440 792
	5 822 096
	
	608 250
	23 871 138

	Bulgaaria
	1 372 297
	307 779
	705 533
	37 251
	2 422 860

	Tšehhi
	7 199 918
	1 935 056
	3 413 355
	377 589
	12 925 918

	Taani**
	
	
	
	
	

	Saksamaa***
	119 750 418
	1 629 445
	1 267 528
	607 075
	123 254 466

	Eesti*
	662 125
	3 073
	
	63 597
	728 795

	Iirimaa
	3 978 823
	186 203
	37 461
	69 317
	4 271 804

	Kreeka
	3 419 809
	17 064
	200 551
	471 751
	4 109 175

	Hispaania*
	25 371 410
	809 495
	
	515 562
	26 696 467

	Prantsusmaa
	72 186 091
	24 593 086
	38 226 112
	1 896 065
	136 901 354

	Horvaatia
	1 600 824
	17 241
	597 661
	126 353
	2 342 079

	Itaalia
	72 726 630
	7 078 397
	15 092 611
	2 160 524
	97 058 162

	Küpros
	739 837
	14 118
	314 614
	76 179
	1 144 748

	Läti
	1 387 323
	270 523
	21 397
	77 337
	1 756 580

	Leedu
	1 770 546
	3 501 075
	358 855
	333 994
	5 964 470

	Luksemburg
	1 363 875
	621 868
	138 140
	46 493
	2 170 376

	Ungari
	4 746 433
	183 653
	79 521
	356 155
	5 365 762

	Malta*
	282 886
	619
	
	145
	283 650

	Madalmaad****
	42 179 079
	
	
	
	42 179 079

	Poola*
	14 098 319
	307 336
	
	495 632
	14 901 287

	Portugal
	7 147 103
	81 387
	178 954
	227 940
	7 635 384

	Rumeenia
	4 726 990
	61 642
	98 909
	111 190
	4 998 731

	Sloveenia
	4 170 614
	473 674
	1 582 643
	561 128
	6 788 059

	Slovakkia
	4 623 889
	933 324
	1 046 082
	214 011
	6 817 306

	Soome
	1 820 819
	202 113
	5 386
	28 533
	2 056 851

	Rootsi*
	4 857 039
	143 834
	
	1 573
	5 002 446

	Island
	538 095
	73 760
	148 121
	3 431
	763 407

	Liechtenstein
	47 288
	21 975
	13 830
	1 322
	84 415

	Norra****
	6 175 000
	
	
	
	6 175 000

	EL/EMP kokku
	437 509 564
	60 162 592
	84 009 810
	10 046 378
	591 728 344


*	NAAT-testide ja antigeeni kiirtestide tõendite arv kokku. 
**	Andmed ei ole kättesaadavad. 
***	Andmeid antigeeni kiirtestide kohta avaldatakse alles alates 27. septembrist 2021. 
****	Väljaantud tõendite koguarv kõigi kolme liigi kohta.

II LISA
Haiguste Ennetamise ja Tõrje Euroopa Keskuse suunised
Läbipõdemistõendi võimalik väljaandmine antigeeni kiirtesti tulemuse põhjal 
Nõuetekohaselt valideeritud antigeeni kiirteste võib kasutada ELi digitaalse COVID-tõendi saamiseks vajaliku läbipõdemistõendi väljaandmiseks. Vastavalt nõukogu soovitusele COVID-19 antigeeni kiirtestide ELis kasutamise ja valideerimise ning testitulemuste vastastikuse tunnustamise ühise raamistiku kohta (2021/C 24/01) kantakse ühisloetellu COVID-19 antigeeni kiirtestid, mille kasutamist peetakse asjakohaseks nõukogu soovituses kirjeldatud olukordades. Enesetestimiseks mõeldud antigeeni kiirteste EI tohiks kasutada ametliku tõendi, näiteks testimis- või läbipõdemistõendi väljaandmiseks. Nõuetekohane proovide võtmine on SARS-CoV-2 diagnoosimisel üks kõige olulisemaid etappe ning kui seda tehakse valesti, ei saa tagada usaldusväärset testitulemust[footnoteRef:3]. [3:  	ECDC (2021). Considerations on the use of rapid antigen detection (including self-) tests for SARS-CoV-2 in occupational settings. Kättesaadav aadressil https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Considerations-on-use-of-rapid-antigen-detection-tests-for-SARS-CoV-2-in-occupational-settings.pdf ] 

Antigeeni kiirtestidel on üldiselt väiksem tundlikkus, kuid suur spetsiifilisus. Antigeeni kiirtestid on mõeldud eelkõige selleks, et teha kindlaks aktiivse SARS-CoV-2 nakkusega isikud, st need, kes on kõige nakkusohtlikumad. Antigeeni kiirteste on asjakohane kasutada keskkonnas, kus COVID-19 levimus on ulatuslik ja positiivne testitulemus näitab tõenäoliselt tegelikku nakatumist, samuti keskkonnas, kus levimus on väike, et teha kiiresti kindlaks väga nakkusohtlikud isikud. Väikese levimusega keskkonnas võib antigeeni kiirtestide kasutamine anda aga valepositiivseid tulemusi. Mida väiksem on levimus testitavas populatsioonis, seda suurem on valepositiivsete testitulemuste tõenäosus. See tähendab, et võib olla teatav hulk inimesi, kelle puhul on tõendatud, et nad on tervenenud, kuid nad on endiselt nakkusele vastuvõtlikud (st inimesed, kelle COVID-19 antigeeni kiirtesti tulemus on valepositiivne). See kehtib kõikide testiliikide kohta.
Kõik COVID-19 testid, sealhulgas NAAT-testid, võivad anda valepositiivse tulemuse, kuid selliste tulemuste osakaal võib olla antigeeni kiirtestide korral suurem kui pöördtranskriptsiooniga polümeraasi ahelreaktsiooni meetodil tehtud testide korral, juhul kui kasutatud testi kliiniline toimivus on väiksem (st spetsiifilisuse tase on madalam). Kui kasutatakse antigeeni kiirteste, mille spetsiifilisus on väiksem, tuleks seda arvesse võtta, eelkõige väikese levimusega keskkonnas, kui selliseid teste kasutatakse asümptomaatiliste viirusekandjate sõeluuringuks ja kus antigeeni kiirtestide positiivne ennustusväärtus oleks seega väike. Läbipõdemistõendi kehtivusaeg oleks positiivsete antigeeni kiirtestide ja positiivsete NAAT-testide korral sama.
COVID-19 diagnostiliste testide tehniline töörühm ajakohastab korrapäraselt vastastikku tunnustatud antigeeni kiirtestide loetelu, mille kiidab heaks terviseohutuse komitee. 


Läbipõdemistõendi võimalik väljaandmine antikehade testi tulemuse põhjal 
Haiguste Ennetamise ja Tõrje Euroopa Keskus (ECDC) ning Teadusuuringute Ühiskeskus (JRC) on koostanud antikehade testide kohta tehnilised märkused,[footnoteRef:4] kus on loetletud järgmised peamised asjaolud, mida tuleks kaaluda. [4:  	https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Use-of-antibody-tests-for-SARS-COV-2-in-the-context-of-Digital-Green-Certificates.pdf ] 

· Antikehade teste kasutatakse praegu peamiselt populatsiooni (sero-epidemioloogilistes) uuringutes, mitte COVID-19 juhtude individuaalseks diagnoosimiseks.
· Antikehade tuvastamist ja määramist ei saa kasutada kaitsva immuunsuse otsese näitajana.
· Antikehade testi positiivne tulemus võib olla tõend varasema nakkuse kohta, kuid see ei ole absoluutne tõend selle kohta, et inimene ei ole nakkusohtlik ja/või on kaitstud uue nakkuse eest ega saa viirust edasi kanda.
· Seni ei ole teada, milline antikehade tase kaitseks taasnakatumise eest.
· Seevastu tervenenud inimesed ei pruugi anda positiivset seroloogilise testi tulemust (pikema aja jooksul).
· Lisaks selle ei neutraliseeri kõik SARS-CoV-2 nakkuse tekitatud antikehad viirust tõhusalt.
· Enamik kasutatavaid antikehade teste ei võimalda hinnata, kas tuvastatud antikehad pakuvad tõhusat kaitset
· Antikehade testidega ei saa määrata nakatumise aega.
· Antikehade testid ei anna teavet nakatumise aja kohta ning seega on läbipõdemistõendi kehtivusaega võimatu kindlaks määrata ilma täiendava tõendusmaterjalita, nt nakatumise ajal tehtud NAAT- ja/või RAT-testita.
· Võib juhtuda, et varsti pärast positiivset antikehade testi ei ole antikehi enam võimalik tuvastada.
· On oht, et praegu kasutatavate kaubanduslike testidega tuvastatud antikehad ei enneta nakatumist uute SARS-CoV-2 variantidega.
· Praegu kasutatavaid testimismeetodeid ei ole uute variantide suhtes valideeritud.
· Kui seroloogilise testi tulemus on positiivne, ei tähenda see tingimata, et inimene on SARS-CoV-2st tervenenud.
· Näiteks patsientidel, kes on saanud ühe vaktsiinidoosi, võivad tekkida antikehad, mis sarnanevad tervenenud patsientide antikehadega, ning nende patsientide testitulemused kujutaksid endast valepositiivseid tulemusi.
· Leidub tõendusmaterjali valepositiivsete tulemuste suure riski kohta piirkondades, kus SARS-CoV-2 levimus on väike.
· SARS-CoV-2 nakkuse levimuse piirkondlikud erinevused võivad mõjutada seroloogiliste testide (positiivset/negatiivset) ennustusväärtust.
· Autoimmuunhaiguste korral tekkivad antikehad (nt reumatoidfaktorid) võivad anda positiivse tulemuse ilma nakkuseta.
· Antikehade teste on mitmesuguseid ning nende tulemuste võrdlemine on testide mitmekesisuse ja asjaomaste standardite puudumise tõttu väga keeruline.
· Liikmesriikides praegu kasutatavad antikehade testid ei ole ühtlustatud/standarditud ja nende tulemused ei ole võrreldavad.
· Laboratoorsed meetodid võivad olla suunatud erinevatele antikehadele (IgM/IgG), mida saab kasutada viiruse eri osade tuvastamiseks.
· Enamik müügil olevaid teste annab ainult kvalitatiivse tulemuse (antikehade olemasolu või puudumine).
· Need kvalitatiivsed antikehade testid on kasulikud pigem populatsiooni kui üksikisiku seisukohast.
· Kvantitatiivse tuvastamise komplekte kasutatakse eelkõige teadusuuringute eesmärgil, kuid laborite tulemuste võrdlemist takistab kättesaadava võrdlusmaterjali puudumine.
· Seetõttu ei pruugi olla võimalik esitada soovitatud seroloogiliste testide ühtset loetelu, mida tuleks kasutada kogu ELis.
· Antikehade (IgM ja IgG) testi positiivse tulemuse põhjal välja antud tõendi kasutamine rahvatervise meetmete kontekstis.
· On võimalik, et antikehade (IgM ja IgG) testi positiivse tulemuse põhjal välja antud tõendi omajal tekib ekslik veendumus, et ta võib suhtuda leebemalt sellistesse nakkusohu ja viiruse edasise leviku piiramiseks olulistesse meetmetesse nagu füüsilise distantsi hoidmine, maski kasutamine ja kätepesu. Nagu eespool märgitud, võib antikehade testi positiivne tulemus küll viidata varasemale nakkusele, kuid see ei pruugi tagada kaitset taasnakatumise või immuunvastuse vältimise potentsiaaliga uute variantide eest.
· Antikehade testi positiivsel tulemusel põhinevate tõendite kasutuselevõttu tuleks hoolikalt kaaluda ning sellega peaks kaasnema tugev sõnum avalikkusele ja asjakohane teavitamine nii vaktsineerimise kui ka rahvatervisemeetmete tähtsusest, et vähendada SARS-CoV-2 nakkuse levikut.
Pärast tehniliste märkuste ja hiljem avaldatud tõendusmaterjali läbivaatamist järeldame, et praegu kättesaadavad antikehade testid ei sobi inimese nakatumisaja ja immuunsuse hindamiseks. Seetõttu ei peeta antikehade testi positiivset tulemust piisavaks, et anda välja läbipõdemistõend, mis vabastaks omaja kohustusest järgida teatavaid rahvatervishoiu meetmeid.
ECDC ja JRC jätkavad antikehade testide ja nende kasutamise jälgimist, muu hulgas Teadusuuringute Ühiskeskuse COVID-19 diagnostilise testimise andmebaasi (COVID-19 Diagnostic Testing database) ja WHO Euroopa piirkonna sero-epidemioloogiliste uuringute võrgustiku kaudu, mida koordineerivad ühiselt ECDC ja WHO Euroopa piirkondlik büroo.


Läbipõdemistõendi kehtivusaeg
Tõendusmaterjal tervenenud inimeste immuunsuse kestuse kohta saadakse ideaaljuhul pikaajalistest kohortuuringutest, mille käigus võrreldakse vastuvõtlike ja tervenenud inimeste nakkusohtu kolme- või kuuekuuliste ajavahemike järel. Kahjuks on selliseid uuringuid vähe. Iirimaa terviseteabe ja tervishoiu kvaliteedi ameti (Health Information and Quality Authority) tehtud 11 põhiuuringu süstemaatiline läbivaatamine näitab, et tervenenud inimeste seas on taasnakatumisrisk väike (absoluutmäär 0 %–1,1 %) ja kaitse säilib kuni 10 kuud pärast esmast nakatumist[1]. Hiljuti jälgisid Vitale et al. tervenenud inimeste kaitset taasnakatumise eest vähemalt 12 kuu jooksul[2]. Need uuringud on siiski kriitiliste piirangutega, sest nende vaatlusperioodid eelnesid SARS-CoV-2 murettekitava variandi B.1.617.2 (delta) tekkele ja järgnenud domineerimisele kogu ELis/EMPs.
Ühendkuningriigi riiklike seireandmete esialgne analüüs näitab, et tervenenud inimestel on delta variandiga taasnakatumise risk suurem kui varem domineerinud B.1.1.7 alfa variandiga: kogutõenäosus on ligikaudu 46 % suurem[3]. Rakendusameti Public Health England analüüsis osales 83 197 ≥ 15aastast inimest, kellel oli 11nädalasel vaatlusperioodil (12. aprillist 27. juunini 2021) polümeraasi ahelreaktsioonil põhineva SARS-CoV-2 testi tulemus positiivne ja kellest 980 (1,2 %) olid võimalikud taasnakatumise juhtumid. Delta variandiga taasnakatumise korral oli tõenäosuse kohandatud suhtarv 1,46 (95 % usaldusvahemiku lõik 1,03–2,05) võrreldes varem dominantse alfa variandiga. Delta variandi korral ei suurenenud taasnakatumisrisk, kui esmane nakkus oli < 180 päeva tagasi (tõenäosuse kohandatud suhtarv = 0,79, 95 % usaldusvahemiku lõik 0,49–1,28), kuid oli suurem nendel, kelle varasem nakkus oli ≥ 180 päeva tagasi (tõenäosuse kohandatud suhtarv = 2,37, 95 % usaldusvahemiku lõik 1,43–3,93). Seda järeldust ei ole muudes olukordades veel korratud ja taasnakatumisriski kohta aja jooksul on vaja täiendavaid vanusekihtide andmeid, eelkõige delta variandiga seoses.

Allikas: Public Health England [3].
Kuna puudub universaalne immuunsuskorrelaat, mida saab mõõta tervenenud inimestel ja millest saab järeldada kaitse olemasolu, annab seerumi antikehade viirust neutraliseeriv võime parima hetkepildi kaitsest taasnakatumise eest. Kuigi enamikul SARS-CoV-2 nakkusega inimestest tekivad seerumis antikehad, ilmneb tervenenud inimestel aja jooksul väga erinev antikehade dünaamika[4] ja neutraliseerivate antikehade kadumine on laialdaselt dokumenteeritud[5]. Planas et al. olulises uuringus tõendati, et kuue kuu jooksul pärast sümptomite ilmnemist 56 tervenenud inimeselt kogutud seerum oli delta variandi vastu alfa variandiga võrreldes neli korda vähem tõhus. Autorid täheldasid sarnast neljakordset vähenemist ka eraldi rühmas, mis koosnes 26 tervenenud inimesest, kelle seisundit hinnati 12 kuud pärast sümptomite ilmnemist, ning rõhutasid, et neutraliseeriv tegevus oli 12 kuuks üldiselt väike[6]. Antikehade vähenemist seerumis võivad täielikult takistada SARS-CoV-2-spetsiifilised mälu-B-rakud, mis võivad SARS-CoV-2-spetsiifiliste mälu-T-rakkude toel kiiresti levida. Mälu-T-rakud võivad samuti aidata kaasa kaitsele nakkuse eest ja nakkusest tervenemisele SARS-CoV-2ga nakatunud rakkude otsese lüüsimise teel. Spetsiifiliste T-rakkude korrelaatide kindlaksmääramine on siiski keeruline.
Järeldused
· Immuunsuse kestus on keeruline küsimus ning veel ei ole kindlaks tehtud seost mõõdetud immuunsuse ja SARS-CoV-2 nakkuse vastase kliinilise kaitse vahel.
· Läbipõdemistõendi kehtivus sõltub uutest teaduslikest tõendusmaterjalidest kaitsva immuunsuse kestuse kohta pärast loomulikku nakatumist ning varasema nakatumise tulemusel saadud immuunsuse tõhususe kohta praeguste variantide korral, aga ka võimalike uute variantide esilekerkimise korral, mis on korrapäraselt muutuv dünaamiline protsess.
· Absoluutarvudes on delta variandiga taasnakatumise risk pärast nakatumist väike 180 päeva jooksul pärast nakatumist, kuigi on tõendeid, et risk võrreldes varasema alfa variandiga on suurenenud. Neid asjaolusid arvesse võttes ei ole praegu piisavalt tõendusmaterjali, mis toetaks läbipõdemistõenditele pikema kui 180päevase kehtivusaja määramist.
· ECDC jätkab selles valdkonnas asjakohase uue teadusliku tõendusmaterjali jälgimist, et pakkuda ajakohastatud teavet immuunsuse kestuse kohta pärast loomulikku nakatumist.
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Table 7: Multivariable logistic regression model of the risk of reinfection with alpha
and delta variants during a period of emergent delta infection in England
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