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Naukowcy sfrustrowani upowszechnianiem
testu na Ebole
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Prosty, szybki zestaw do diagnostyki Eboli
zostal zatwierdzony cztery miesiace temu, jednak dalej ma przed soba dluga droge

prowadzaca do wykorzystania w praktyce.

Niedrogi, szybki zestaw testowy do diagnostyki Eboli zostat zatwierdzony w lutym, jednak do tej pory
nie zostat wykorzystany w warunkach polowych.

Zestaw testowy, ktéry pozwala na szybkie diagnozowanie Eboli przy uzyciu krwi pobranej
z naklutego palca mogtby ratowaé zycie w toczacej sie epidemii w Afryce Zachodniej. Jednak
naukowcy sa bezradni w kwestii odpowiedzi na pytanie, dlaczego zestaw diagnostyczny jeszcze nie
zostal wprowadzony do stosowania w praktyce, pomimo tego, Ze zaréwno Swiatowa Organizacja
Zdrowia (WHO), jak i amerykanskie Food and Drug Administration zatwierdzily go cztery miesiace
temu do uzycia w sytuacjach awaryjnych.

"Wiele o0s6b jest sfrustrowanych", mowi Nira Pollock, badaczka chordb infekcyjnych pracujaca
w Boston Children’s Hospital w Massachusetts, a takze starszy autor niezaleznego badania walidacji
zestawu testowego w warunkach polowych. W marcu wyniki zostaty przedstawione WHO oraz
ministerstwom zdrowia krajéw dotknietych choroba. "Wiele miejscowych grup chciatoby wykorzystac
test, jednak nie moga, poniewaz narodowe organy nadzoru nie zatwierdzity go."

Sam test, opracowany przez specjalizujaca sie w diagnostyce medycznej firme Corgenix z Broomfield
w stanie Colorado, wykrywa obecnos¢ biatek specyficznych dla Eboli we krwi. Podobnie jak zestaw
testu ciazowego, pokazuje pozytywny wynik za pomoca kolorowych paskéw; jest na tyle prosty
W uzyciu, ze pracownicy stuzby zdrowia o minimalnym przeszkoleniu mogliby stosowac¢ go
w oddalonych wioskach i otrzymywac szybkie wyniki. Istniejace metody diagnostyczne bedace
"zlotymi standardami" wymagaja pobrania probek krwi i przetransportowania ich do
zaawansowanych laboratoriow centralnych w celu przetworzenia - co moze skutkowaé¢ diugimi
opOznieniami. "Test Corgenix nie mdgiby zastapi¢ laboratoryjnego potwierdzenia, jednak pozwolitby
pracownikom na identyfikacje zainfekowanych oséb i szybsza izolacje, znaczaco zmniejszajac
rozprzestrzenianie sie choroby", mowi Nahid Bhadelia, lekarka specjalizujaca sie w chorobach
zakaznych z Boston University School of Medicine oraz Boston Medical Center w Massachusetts.

"Na szczycie epidemii opdznienia oraz zatory w badaniach majace miejsce w laboratoriach
centralnych oznaczaly, ze osoby w stadium zakaZznym pozostawaty niewykryte przez okoto 5-6 dni
zanim zostaly zdiagnozowane, co niosto za soba niszczycielskie skutki", méwi Bhadeliam, ktéra ma
zamiar powrdci¢ do Sierra Leone na swoj czwarty okres pracy w centrum leczenia Eboli.

Czuly test

Jedna z obaw bylo podejrzenie, ze test moze nie by¢ w stanie wykry¢ wirusa w niektérych
przypadkach Eboli. Jednak niezalezne badanie przeprowadzone w warunkach polowych (w Sierra



Leone) pokazalo, ze zestaw moze by¢ rownie czuly przy wykrywaniu przypadkéw choroby jak
porownywany z nim zloty standard - prowadzony w czasie rzeczywistym test reakcji tancuchowej
polimerazy (RT-PCR) ktéry amplifikuje oraz wykrywa sekwencje genetyczne ktdre sa specyficzne dla
Eboli we krwi oraz innych ptynach ustrojowych.

Robert Garry, wirusolog z Tulane University w Nowym Orleanie w Luizjanie, ktory pomagat
opracowac test Corgenix, wina za opdznienia obarcza, jak sam je nazywa, zbyt restrykcyjne
i niejednoznaczne zestawy wytycznych wydanych przez WHO w marciu oraz czerwcu. Przyktadowo,
okreslaja, ze oparte o "detekcje antygendw" szybkie testy "nie odgrywaja zadnej roli w rutynowe;j
kontroli Eboli w warunkach, w ktorych testy (molekularne) PCR sa dostepne; jednak, moga by¢
przydatne w warunkach bez infrastruktury laboratoryjnej, o ile ich korzysci oraz ograniczenia
zostana zrozumiane".

"Wiele osdéb btednie zrozumiato to jako: "jesli macie PCR, nie potrzebujecie tamtego testu"", mowi
Garry. "Jednak epidemia Eboli pokazata, ze uzycie samego scentralizowanego modelu testowania jest
wysoce niedoskonate", twierdzi Garry, "a dodatkowe badania zdecentralizowane sa potrzebne
w miejscach w ktérych wystepuja ogniska epidemii, tak aby zniwelowa¢ op6znienia w rozpoznawaniu
0s6b zakazonych. Musimy przemysle¢ stanowisko zgodnie z ktérym konwencjonalna wiedza na temat
PCR stanowi jedyna odpowiedz", dodaje Garry.

Wyniki falszywie dodatnie

Jednak Mark Perkins, Zastepca Dyrektora ds. Naukowych Organizacji Non-profit Foundation for
Innovative New Diagnostics (FIND) z siedziba w Genewie, broni znajdujacych sie pod naporem
ofensyw wytycznych WHO, do opracowania, ktérych przyczynita sie FIND. Jak méwi "Niepokoj
w sprawie szybkich testow antygenowych jest zwiazany z tym, ze daja zbyt duzo wynikéw fatszywie
dodatnich" W niezaleznej ocenie 6 sposrod 77 osob ktorych wyniki byly negatywne w testach na
Ebole wykorzystujacych PCR otrzymaty wyniki dodatnie w przypadku zestawu Corgenix.
"Wprowadzenie badania ktore daje tak wiele wynikdéw falszywie dodatnich jest nie do pomyslenia,"
mowi Perkins.

"W tym przypadku to najmniejszy problem", argumentuje Bhadelia, "poniewaz naukowcy proponuja
uzycie testu jedynie, aby przyspieszy¢ wykrywanie os6b z wynikiem dodatnim testu na Ebole, przed
potwierdzeniem wynikéw w warunkach laboratoryjnych kilka dni p6zniej".

Ponadto, niezalezne badanie walidacyjne podniosto watpliwosci w kwestii jakosci niektorych testéw
PCR przeprowadzonych w trakcie epidemii. W badaniu naukowcy wykorzystali stosowany rutynowo,
czesciowo zautomatyzowany zestaw przygotowany przez Altona Diagnostics z siedziba w Hamburgu.
Jednak niektore probki ktére w tescie Altona daty wynik negatywny - i ktére przy uzyciu testu
Corgenix dostaly wynik pozytywny - zostaly pézniej potwierdzone jako dodanie przy uzyciu zestawu
testu bedacego standardem referencyjnym. "Jest to powod do zmartwien", méwi Bhadelia, "poniewaz
wyniki falszywie ujemne uzyskane z testem Altona mogly umozliwi¢ osobom chorym na Ebole powrdt
do spotecznosci, podczas gdy nadal byli zakazni." Sugeruje to réwniez mozliwos¢, ze zestaw
Corgenix moze nie by¢ tak podatny na wyniki fatszywie dodatnie jak sugeruje Perkins - jednak
wymagane bylyby dalsze badania w celu dostarczenia jednoznacznej odpowiedzi co do wydajnosci
zestawu.

Badania w warunkach polowych

Perkins twierdzi, ze chociaz szybki test pomogtby przeprowadzi¢ segregacje ludzi w szczycie
ubiegtorocznej epidemii Eboli, wtedy gdy laboratoria wykonujace badania PCR byly przeciazone,
drastyczny spadek liczby przypadkow od tamtej pory oznacza, ze laboratoria moga teraz tatwiej



poradzi¢ sobie z obciazeniem. Jak mdéwi "Szybkie testy maja teraz "obnizone znaczenie"".

Jednak naukowcy twierdza, ze jest to niezrozumienie problemu. Chociaz wiekszos¢ przypadkow Eboli
wystepuje obecnie blisko miejskich laboratoriéw wyspecjalizowanych w PCR, sporadyczne ogniska
choroby dalej pojawiaja sie na obszarach wiejskich. "Jesli miatoby wystapi¢ ponowne nasilenie Eboli,
korzystne byloby zyskanie dosSwiadczenia, uzywajac zestawow w warunkach polowych", mowi
Pollock. "Wprowadzenie zestawdw dostarczytoby rowniez zdecydowanie wiecej danych na temat ich
dziatania w warunkach rzeczywistych, co bytoby uzyteczne zaréwno w tej, jak i dalszych
epidemiach", méwi Mara Jana Broadhust, wspotautorka badania, ktéra pracuje nad diagnostyka
Eboli dla Partners in Health, globalnej organizacji zdrowotnej z siedziba w Bostonie, w stanie
Massachusetts.
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