[bookmark: _Toc36576229]COVID-19 -ის   ტესტირების სტანდარტები
ტესტების კატეგორიები და გამოყენების შემთხვევები


COVID-19 -ის სადიაგნოსტიკო მეთოდები


COVID-19 -ის სადიაგნოსტიკოდ გამოიყენება შემდეგი მეთოდები:
· [bookmark: _Toc36576227]რეალურ დროში უკუტრანსკრიპციით მიმდინარე პოლიმერაზული ჯაჭვური რეაქცია RT-PCR 
· სწრაფი ტესტები ანტისხეულების განსაზღვრისათვის  /Antibody (IgM/IgG) rapid test
· სწრაფი ტესტი COVID-19 ანტიგენის განსაზღვრისათვის/ COVID-19 Antigen (Ag) rapid test
[bookmark: _GoBack]

ტესტირების მეთოდების დახასიათება

1. პოლიმერაზული ჯაჭვური რეაქცია RT-PCR

· განიხილება, როგორც ოქროს სტანდარტი;
· აქვს ძალიან მაღალი სპეციფიურობა (თუმცა დაავადების ძალიან ადრეულ ეტაპზე აღებული ნაცხის შემთხვევაში,  ერთჯერადად ნეგატიური RT-PCR შედეგი არ გამორიცხავს COVID-19-ს);
· საჭიროებს მაღალტექნოლოგიურ ლაბორატორიულ სივრცეს და მაღალკვალიფიციურ პერსონალს;
· შედეგის მიღებამდე საჭიროა დიდი დრო.


2. სწრაფი ტესტები ანტისხეულების განსაზღვრისათვის  /Antibody (IgM/IgG) rapid test

· მარტივია გამოსაყენებლად (საჭიროა მხოლოდ პირადი დაცვის აღჭურვილობის გამოყენება);
· საკვლევი მასალა შეიძლება იყოს კაპილარული სისხლის წვეთი;
· შედეგი სახეზეა 10-15 წთ-ში;
· მგრძნობელობა და სპეციფიურობა დაახლოებით 80-90% ფარგლებში მერყეობს;
· შედეგის, IgM და IgG-ის მიხედვით შესაძლებელია ინფექციის ხანდაზმულობის დადგენაც;
· ტესტირების ღირებულება პჯრ კვლევასთან შედარებით ბევრად დაბალია და დამატებითი ხარჯებიც მცირეა.
· თუმცა, მაღალია ცრუ უარყოფითი შედეგის ალბათობა;
· დიდ ნაწილს ესაჭიროება შემდგომი კონფირმაცია.

3. სწრაფი ტესტი COVID-19 ანტიგენის განსაზღვრისათვის/ COVID-19 Antigen (Ag) rapid test

· მარტივია გამოსაყენებლად (საჭიროა მხოლოდ პირადი დაცვის აღჭურვილობის გამოყენება_;
· საკვლევი მასალა არის ცხვირ-ხახის ნაცხი, ან ნახველი;
· შედეგი სახეზეა 10-15 წთ-ში;
· ღირებულება დაბალია, წარმადობა მაღალი;
· ცრუ დადებითი შედეგი თითქმის არ აღინიშნება. 
· ცრუ უარყოფითი შედეგის მიზეზი შეიძლება იყოს მხოლოდ ტესტირების დაავადების ადრეულ /ან გვიან ეტაპზე ჩატარება.


COVID-19-ის ტესტირების ალგორითმები სხვადასხვა ჯგუფებისთვის


1. [bookmark: _Toc36576230]მაღალი რისკის  კონტიგენტი კლინიკური სიმპტომებით
ჯგუფში შედიან: 
· თვითიზოლაციაში და საკარანტინო სივრცეებში მყოფი კლინიკური სიმპტომების მქონე პირები
· სიმპტომური პაციენტები, მაღალი რისკის ზონებიდან; 
· პირები სიმპტომების მქონე პაციენტების კლასტერიდან.

აღნიშნულ პირებს ტესტირება უტარდებათ PCR მეთოდით:

· ტესტირების უარყოფითი პასუხის შემთხვევაში, პირი რჩება იზოლაციაში და 14 დღის შემდეგ უტარდება განმეორებითი PCR  ტესტირება 
· პირველი ან განმეორებითი PCR   ტესტის ტესტირების დადებითი პასუხი, ითვლება დადასტურებულ შემთხვევად და  იწყება პაციენტის მკურნალობა
· ხოლო განმეორებითი PCR  ტესტის უარყოფითი პასუხის  შემთხვევაში ტარდება სწრაფი ტესტირება ანტისხეულებზე (IgM/IgG)




2. [bookmark: _Toc36576231]უსიმპტომო პირები მაღალი რისკის ჯგუფებიდან სტრატეგიულ ობიექტებში 
ჯგუფში შედიან:
· COVID-19 მქონე პაციენტებით მაღალი დატვირთვის მქონე კლინიკებში მომუშავე მედპერსონალი  


აღნიშნულ პირებს ტესტირება უტარდებათ სწრაფი ტესტით ანტისხეულებზე IgM/IgG
 
· სწრაფ ტესტზე (IgM)  დადებითი პასუხის შემთხვევაში - ტარდება განმეორებითი ტესტირება PCR ტესტით (ოქროს სტანდარტი)  
· განმეორებითი PCR კვლევის დადებითი პასუხი ითვლება დადასტურებულ შემთხვევად,   უარყოფითი პასუხის შემთხვევაში  პირი  რჩება იზოლაციაში და  14 დღის შემდეგ უკეთდება განმეორებითი  სწრაფი ტესტირება 
· IgG ანტისხეულებზე დადებითი პასუხით, პირს შეუძლია გააგრძელოს საქმიანობა ჩვეულ რეჟიმში.


3. [bookmark: _Toc36576232]ჰოსპიტალიზებული და ამბულატორიული პაციენტები
ჯგუფში შედიან:
· ყველა ის პირი, ვინც შემთხვევის განმარტების კრიტერიუმებს აკმაყოფილებს;
· კლინიკაში მოთავსებულ პაციენტებს უცნობი წარმომავლობის პნევმონიის დიაგნოზით;
· ამბულატორიული პაციენტებს, რომლებსაც აღენიშნებათ  COVID-19 ინფექციისათვის დამახასიათებელი რესპირატორული სიმპტომები და  ცხელება, დისტანციურად გადიან ოჯახის ექიმის კონსულტაციას (სატელეფონო/ან სხვა) და დანიშნულების შემთხვევაში მიმართავენ შესაბამის კლინიკას


აღნიშნულ პირებს შესაძლოა ჩაუტარდეთ ცხვირ-ხახის ნაცხის PCR ან სწრაფი ტესტირება ანტისხეულებზე (IgM/IgG)

· PCR   ტესტის დადებითი  პასუხი ითვლება დადასტურებულ შემთხვევად, ხოლო უარყოფითი პასუხის  შემთხვევაში ტარდება სწრაფი ტესტირება ანტისხეულებზე (IgM/IgG)
· ანტისხეულებზე (IgM/IgG) სწრაფი ტესტირების  დადებითი პასუხის შემთხვევაში,  ტარდება განმეორებითი ტესტი PCR   მეთოდით , ხოლო უარყოფითი პასუხის  შემთხვევაში ტარდება განმეორებით სწრაფი ტესტირება ანტისხეულებზე (IgM/IgG)


4. [bookmark: _Toc36576233]ორგანიზებული ჯგუფები, თავშეყრის ადგილები
ჯგუფში შედიან:
· პენიტენციური დაწესებულებები
· ხანდაზმულთა სადღეღამისო სპეციალიზებული დაწესებულებები
· თავდაცვის ძალები
· სტაციონარული ფსიქიატრიული დაწესებულებები და სხვა.

აღნიშნულ პირებს ტესტირება უტარდებათ სწრაფი ტესტით ანტისხეულებზე IgM/IgG პარალელურად შესაძლებელია ანტიგენის სწრაფი ტესტის ჩატარებაც. თუ ორგანიზებულ ჯგუფებთან მყოფ პირებს დაუდგინდება ინფექცია, ისინი განიხილებიან, როგორც სავარაუდო კონტაქტები და მიეცემათ თვითიზოლაციის ინსტრუქტაჟი.


ლაბორატორიების როლი
ლუგარის  კვლევითი ცენტრი  გარდა  კვლევის ჩატარებისა, ახორციელებს ლაბორატორიების მეთოდოლოგიური დახმარებას, აღრიცხვას და უარყოფითი პასუხების გადამოწმებას 
სხვა ლაბორატორიების ვალდებულებაა
· ტესტირება ჩაატარონ მიღებული სტანდარტით 
· დაუყოვნებლივ აცნობონ ლუგარის ცენტრს დადებითი ან საეჭვო შემთხვევების შესახებ და განახორციელონ ნიმუშის რეფერალი შემდგომი კონფირმაციისათვის საჭიროების შემთხვევაში; 
· ჩატარებული კვლევების შესახებ ინფორმაცია მუდმივ რეჟიმში მიაწოდოს დაავადებათა კონტროლოს ეროვნულ ცენტრს
· უნდა აწარმოონ ყველა ჩატარებული ლაბორატორიული კვლევის  რეგისტრაცია  და ატვირთონ საერთო ელექტრონულ ბაზაში.
