Protecting animals, preserving our juture

LABORATOARE VETERINARE IN SPRIJINUL RASPUNSULUI SANATATII
PUBLICE LA COVID-19

TESTAREA IN LABORATOARELE VETERINARE A
SPECIMENELOR PENTRU DIAGNOSTIC LA OM

Pandemia de COVID-19 creeaza o presiune fara precedent asupra serviciilor de
sanatate publica la nivel mondial. Pentru a reduce impactul acestui virus cu
raspandire rapida, este necesara o abordare bazata pe colaborare multidisciplinara.
Serviciile veterinare pot sprijini serviciile de sanatate publica astfel incat sa faca
fata cresterii extraordinare a solicitarilor de testare diagnostica a specimenelor
umane pentru SARS-CoV-2, punand la dispozitie laboratoare veterinare competente
si echipate in mod adecvat. In unele tari, serviciile de diagnostic de laborator
pentru oameni sunt la capacitate maxima si, ca alternativa, laboratoarelor
veterinare |i se cere sa-si ofere sprijinul. Laboratoarele veterinare sunt bine
pozitionate, deoarece au experienta in asigurarea calitatii, in biosiguranta si
biosecuritate, precum si mare capacitate de testare pentru supravegherea si
controlul bolilor infectioase la animale, intre care unele sunt zoonotice. In plus,
serviciile veterinare pot oferi expertiza in domeniile epidemiologiei, evaluarii
riscurilor, instruirii si comunicarii riscurilor.

Testarea probelor prelevate de la oameni, in laboratoarele veterinare, trebuie sa
faca parte din raspunsul de sanatate publica coordonat la nivel guvernamental, iar
laboratoarele care efectueaza diagnosticul pentru COVID-19 trebuie sa asigure
respectarea reglementarilor privind testele de laborator pe probe prelevate de la
om.

Scop

Urmatorul ghid non-prescriptiv de nivel inalt are scopul de a sprijini serviciile de
sanatate publica prin furnizarea unor consideratii esentiale pentru testarea in
laboratoarele veterinare a probelor prelevate de la subiecti umani pentru virusul
SARS-CoV-2 (agentul cauzal al COVID-19).

Acest document nu acopera activitatile de cercetare.

Consideratii

Sprijinul laboratoarelor veterinare la raspunsul pe care il da sanatatea publica
trebuie sa respecte cadrele nationale de reglementare si de raspuns la urgente.
Aceste cadre si cerinte specifice variaza in functie de tara.
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In timpul unei crize sau a unei stdri de urgentd, guvernul are adesea puterea ca,
daca este necesar, sa evite reglementarile existente pentru a pune la dispozitie
resurse. Acest fapt se poate extinde pana la evitarea reglementarilor cu scopul de a
permite laboratoarelor veterinare sa primeasca si sa testeze probe prelevate de la
om.

Atunci cand se ia in considerare trimiterea probelor de la laboratoarele umane catre
laboratoarele veterinare, trebuie sa se efectueze o evaluare a riscurilor, luand in
considerare factori precum continuitatea activitatii si prioritizarea, tipurile de teste
efectuate si cerintele de testare, adaptabilitatea, cu pastrarea standardelor de
calitate, asigurarea calitatii, biosiguranta (inclusiv la transportul probelor) si
biosecuritatea, managementul si raportarea datelor, personalul si logistica si, in
cele din urma, necesitatile de instruire a personalului. Strategiile de management al
riscurilor trebuie sa urmareasca reducerea riscurilor identificate. Acest proces va
sprijini dezvoltarea cadrului de coordonare intre laboratoarele veterinare si serviciile
de sanatate publica.

Pentru a raspunde urgentei, ar putea fi necesar ca testarea pentru diagnosticul
infectiei SARS-CoV-2 in laboratorul veterinar, sa aiba prioritate fata de serviciile de
baza. Este necesara o evaluare rapida a prioritizarii, adaptata fiecarei situatii.
Aceasta evaluare ar include determinarea serviciilor esentiale si neesentiale.
Lucrarile neesentiale trebuie intrerupte sau amanate pana la trecerea crizei sau pot
fi luate masuri pentru ca alte laboratoare cu standarde echivalente sa sprijine
aceaste lucrari.

Laboratorul veterinar trebuie sa ia in considerare impactul lucrarilor suplimentare
asupra continuitatii activitatii in ce priveste sanatatea si bunastarea animalelor,
sanatatea publica veterinara, comertul, siguranta alimentelor, securitatea
alimentara

(efecte in aval) si resursele sale umane si financiare. Rezultatul prioritizarii va
depinde de situatia de sanatate animala si publica si de resursele disponibile in
fiecare tara.

In mod ideal, protocoalele de testare ar trebui armonizate intre autoritdtile de
sanatate publica si laboratoarele veterinare si ar trebui sa urmeze proceduri
standard operationale.

Metodele de detectare a acidului nucleic, cum ar fi RT-PCR in timp real, sunt
metodele de electie pentru detectarea SARS-CoV-2 la om. Nu este recomandata
inlocuirea proceselor normale de extractie ARN folosind inactivarea prin caldura a
specimenelor, deoarece acest lucru poate duce la pierderea sensibilitatii.

Testele de anticorpi nu sunt utile pentru detectarea precoce a SARS-CoV-2
(desi pot fi utile pentru estimarea imunitatii de protectie potentiala a indivizilor si in
studiile de supraveghere pentru estimarea prevalentei si a imunitatii populatiei).
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Sensibilitatea testelor de antigene nu este inca pe deplin demonstrata, iar in
prezent acestea nu sunt recomandate pentru diagnosticul de rutina.

Pentru a atenua riscurile de intreruperi ale lantului de aprovizionare, laboratoarele
pot sa cumpere reactivi de la mai multi furnizori si din mai multe tari (desi acest
lucru poate crea dificultati la validarea testelor). Laboratorul trebuie sa testeze
reactivii cand i receptioneaza pentru a verifica contaminarea.

Trebuie utilizate doar teste de diagnostic validate. Chiar daca testul a fost validat in
alta parte, acesta trebuie sa fie totusi supus validarii in laboratorul veterinar care
efectueaza testele. Sunt disponibile numeroase kituri comerciale RT-PCR, dar nu
toate au fost validate. Kiturile comerciale trebuie sa fie supuse verificarii inainte de
utilizare si in caz de probleme pe lantul de aprovizionare, trebuie sa fie sprijinite de
teste in house.

Pentru detectarea SARS-CoV-2, secventele primerilor si sondelor (probelor) sunt
disponibile pe site-ul OMS. Au fost publicate mai multe studii privind efectuarea
testului cu primeri si sonde. Datorita mutatiilor virale, e necesara evaluarea
regulata a primerilor si sondelor, pentru a vedea daca sunt corespunzatori pentru
detectarea tulpinilor aflate in circulatie. Trebuie sa fie testate performantele tuturor
primerilor si sondelor care au fost achizitionate recent, inainte de utilizarea lor in
testarea de rutina.

Trebuie sa se utilizeze controale adecvate pentru a identifica orice inhibare a
amplificarii legata de probe.

Nota interna:
scalabilitate = capacitatea unui sistem de a se adapta usor la cerinte sau volum de muncad mai
mare, conform sursei: https.//www.investopedia.com/terms/s/scalability.asp

Laboratoarele veterinare au adesea experienta unei capacitati mari de testare a
probelor provenite de la populatiile animale si de a face fata unei cereri sporite.

Pentru a gestiona asteptarile, laboratorul veterinar trebuie sa comunice clar
capacitatea sa de prelucrare, testare si raportare a rezultatelor pentru probele de
specimene pentru COVID-19. Aceasta capacitate se poate schimba in timp.

Un sistem de management al informatiilor de laborator (LIMS) va reduce erorile si
ar trebui utilizat daca este disponibil. Transferul automat de date intre sistemele
laboratoarelor veterinare si cele de sanatate publica poate, de asemenea, economisi
timp la inregistrarea informatiilor despre probe si la raportarea rezultatelor.

Trebuie sa se mentina standardele de calitate in timpul tranzitiei la o testare la
scara larga. Trebuie sa se stabileasca proceduri pentru a reduce la minimum orice
crestere a riscului de contaminare incrucisata. La marirea capacitatii, trebuie sa fie
luate, cu atentie, in considerare, nevoile suplimentare de resurse (inclusiv buget,
personal, echipamente, consumabile si infrastructura).
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In mod ideal, laboratoarele trebuie s indeplineascd standarde de calitate, de ex.
ISO/IEC 17025 sau echivalent. Cu toate acestea, multe laboratoare veterinare care
ar putea sprijini raspunsul [la infectia covid] nu sunt acreditate ISO/IEC 17025 si nu
ar putea sa se acrediteze in timpul crizei. Aceste laboratoare trebuie sa isi
indeplineasca activitatea in conformitate cu principiile ISO/IEC 17025. Pentru a
demonstra competenta pot fi utilizate testarile de competenta si comparatiile inter-
laboratoare cu laboratoarele de sanatate publica.

Laboratoarele veterinare care efectueaza diagnosticarea pentru COVID-19 trebuie
sa se asigure ca respecta reglementarile privind testarea in laboratorul uman.

In laboratoarele veterinare trebuie sd se aplice proceduri de biosigurantd si
biosecuritate conform Standardelor OIE pentru Riscuri Biologice in Laboratoarele
Veterinare si Instalatiile Pentru Animale.

Cand manipuleaza probe, trebuie sa aplice Bunele Practici si Proceduri de
Microbiologie(GMPP).

In conformitate cu ghidurile OMS, testele de diagnostic care nu implicd cultivarea
sau izolarea virusului pot fi efectuate intr-un laborator BSL2 (ca cerintda minima). Se
incurajeaza foarte mult sa se inceapa cu o evaluare a riscurilor locale . Manipularea
specimenului si addaugarea unui tampon de extractie valid, trebuie sa fie efectuata
de personal competent, instruit, care poarte echipament de protectie personala
(PPE) corespunzator si, de preferinta, intr-o incinta de biosiguranta de clasa II sau
clasa III. Cand se face extractia manual, trebuie sa se acorde o atentie speciala
oricarei activitati care poate genera aerosoli, inclusiv centrifugarea,
inchiderea/deschiderea tuburilorEppendorf,pipetarea,etc.

Activitatea de diagnostic pentru SARS-CoV-2 trebuie sa fie separata de activitatea
legata de alti agenti patogeni. Nu se incurajeaza foarte mult amplificarea biologica
a SARS-CoV-2 (izolarea virusului sau inocularea la animale), din cauza riscurilor
considerabil mai mari de infectie in laborator si a riscului potential de recombinare
intre coronavirusurile umane si animale. La aceasta se adauga cerinta unor sisteme
de biosiguranta bine stabilite si facilitati BSL3 pentru cultivarea virusului.

Accesul la laboratoare trebuie sa fie restrictionat. Procedurile de eliminare a
deseurilor trebuie sa fie aceleasi ca pentru alte tipuri de deseuri biologie
periculoase. Zonele de depozitare a probelor trebuie sa fie securizate, inclusiv cele
din afara spatiilor principale ale laboratorului. Trebuie sa existe o lista a
personalului autorizat, implicat in inregistrarea, prelucrarea si arhivarea probelor de
COVID-19, care trebuie sa fie pusa la dispozitia autoritatilor in drept (pentru scopuri
de biosiguranta si sanatate). Accesul la seturile de date despre teste (inclusiv
locatiile de depozitare si coordonatele lor) trebuie sa se limiteze numai personalul
necesar.

Trebuie s& se stabileascd dinainte si s& se aplice o politicd de pdstrare a probelor. In
mod ideal, probele trebuie sa fie eliminate in siguranta (autoclavate) la finalizarea
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testului, cu confirmare de la serviciile de sanatate publica ca nu sunt necesare teste
repetate.

Avand in vedere aspectele clinice si cele legate de responsabilitatea de interpretare
a rezultatelor testelor, trebuie sa fie supravegheata de serviciile de sanatate
publica. Rezultatele testelor trebuie raportate serviciilor de sanatate publica, care
raspund de comunicarea cu unitatile medicale si cu pacientii. Chestiunile de
confidentialitate pot fi gestionate prin anonimizarea informatiilor pacientului folosind
coduri de bare sau coduri numerice. Daca laboratoarele veterinare au acces la vreo
informatie a pacientului, acestea trebuie sa respecte regulile clinice si generale de
protectie a datelor.

Laboratoarele veterinare pot fi angajate ca furnizori de servicii sub principalul
laborator de sanatate publica. Laboratoarele veterinare trebuie sa asigure
trasabilitatea probelor prin utilizarea sistemelor electronice de inregistrare a
datelor, care faciliteaza raportarile zilnice catre serviciile de sanatate publica si
back-up-ul de date.

Stabilirea de protocoale de transfer de date, inclusiv identificarea tipului de
informatii care trebuie sa fie transferate si mecanismele de transfer de date intre
organizatii cer timp si trebuie sa fie luate in considerare din timp, atunci cand se
planifica acceptarea testarii pentru COVID-19.

Intre laboratoarele veterinare si serviciile de s&ndtate publicd trebuie s& existe un
acord asupra chestiunilor de comunicare si proprietate intelectuala.

Trebuie sa se solicite de la autoritatile medicale, consultand managerii laboratorului,
indrumari pentru grupurile cu risc ridicat de COVID-19 si excluderea lor din
laborator. Este prioritar sa se mentina personalul sanatos din punct de vedere
mental si fizic. Impartirea personalului in mai multe echipe, cu programe
alternative, poate asigura ca laboratorul are personal si poate functiona chiar in
cazul in care un membru al uneia dintre echipe este suspicionat de infectie cu
COVID-19.

Starea de sanatate a personalului trebuie evaluata zilnic, iar personalul poate fi
testat pentru SARS-CoV-2, avand in vedere orientarile si recomandarile emise de
serviciile de sanatate publica relevante. Trebuie sa se elaboreze dinainte un plan
clar pentru situatia in care un membru al personalului este suspicionat sau testat
pozitiv, care sa asigure atat bunastarea personalului, cat si continuitatea activitatii.
Este importanta instruirea personalului si gestionarea perceptiei asupra riscului prin
reuniuni periodice.

Personalul care lucreaza fie cu ser uman, fie cu probe de sange trebuie vaccinat
impotriva virusului Hepatitei B.
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Pentru personalul de laborator obisnuit sa lucreze cu agenti infectiosi si sa
foloseasca nivelul adecvat de echipament de protectie personald, instruirea “just-in-
time” (,tocmai la timp") trebuie sa sublinieze specificul testarii specimenelor de
SARS-CoV-2 de la om, inclusiv manipularea specimenelor umane si procedurile de
testare pentru SARS-CoV-2 (pe baza evaluarii riscurilor pentru materiale biologice).
De asemenea, instruirea ar trebui sa abordeze buna stare de sanatate. Tot
personalul trebuie sa demonstreze competenta dovedita in tehnicile de diagnostic
care vor fi utilizate in laborator. Desi riscul este mai mic in comparatie cu un alt tip
de personal care actioneaza in linia intai, se recomanda instruiri succesive, avand in
vedere ca personalul de laborator poate in cele din urma sa manifeste un disconfort
legat de COVID-19.
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