Использование диагностических экспресс-тестов на грипп в отношении пациентов с гриппоподобным заболеванием во время вспышки, вызванной новым вирусом гриппа H1N1 (грипп свиней)

Информация для специалистов системы здравоохранения

Вводная информация

Диагностические экспресс-тесты на грипп могут помочь в диагностике и ведении пациентов, имеющих признаки и симптомы, сходные признаками гриппа. Такие тесты выявляют антигены нуклеопротеина вирусов сезонного гриппа типов А и В в респираторных образцах. Циркулирующий в настоящее время новый вирус гриппа H1N1 (также известный как грипп свиней) является вирусом гриппа типа А. Данных для того, чтобы сформулировать  рекомендации по использованию диагностических экспресс-тестов по выявлению грипп у пациентов с инфекцией, вызванной новым вирусом гриппа H1N1, еще нет. Было бы разумно предположить, что диагностические экспресс-тесты, выявляющие антиген нуклеопротеина вируса гриппа типа А, способны выявлять инфекцию, вызванную новым вирусом гриппа H1N1, в респираторных образцах, поскольку эти антигены нуклеопротеина высоко консервативны у всех вирусов гриппа А. Однако чувствительность и специфичность различных экспресс-тестов для этого нового вируса пока не определена. CDC получает отдельные сообщения о ложно-положительных и ложно-отрицательных результатах. Клиницистам рекомендуется рассматривать использование диагностических экспресс-тестов в качестве одного из элементов обследования пациентов с признаками и симптомами, вызывающими подозрение на грипп, однако результаты должны интерпретироваться с осторожностью. 

Инфекция, вызванная новым вирусом гриппа А (H1N1), может быть подтверждена только с помощью полимеразной цепной реакции с обратной транскрипцией (ОТ-ПЦР) или культивирования вируса. 

Надежность и интерпретация результатов экспресс-тестов на грипп

Надежность диагностических экспресс-тестов на грипп в значительной степени зависит от условий, в которых они проводятся, и всецело опирается на опыт диагностики сезонного гриппа.

· Для выявления инфекции, вызванной сезонным  вирусом гриппа, чувствительность диагностических экспресс-тестов составляет приблизительно 50-70% от чувствительности при культивировании вируса или проведении ОТ-ПЦР, а специфичность диагностических экспресс-тестов на грипп составляет около 90-95%. Чувствительность и специфичность диагностических экспресс-тестов для выявления нового вируса гриппа А (H1N1) неизвестны. 

· Ложно-положительные (и достоверно-отрицательные) результаты регистрируются, когда грипп не распространен в обществе, что, как правило, бывает в начале и в конце вспышки. 

· Ложноотрицательные (и достоверно-положительные) результаты встречаются, когда грипп распространен в обществе, что обычно совпадает с пиком вспышки. 

· Тестовая чувствительность может варьировать, в зависимости от того, в какой момент протекания болезни был взят образец. Образцы из дыхательных путей для тестирования должны быть собраны в первые 4-5 дней заболевания, когда  происходит максимальное вирусовыделение. 

Принимая во внимание данные ограничения, решение о том, тестировать пациентов с помощью диагностических экспресс-тестов на грипп или не тестировать, должно  основываться на имеющихся у пациента симптомах, на данных о том, были ли в этом регионе подтверждены случаи инфекции, вызванной вирусом гриппа H1N1, и/или на риске развития у пациента тяжелых форм заболеваний или других осложнений. 

· Как интерпретировать положительный результат теста: 

Пациент с положительным результатом на грипп типа В, полученным с помощью диагностического экспресс-теста, скорее всего, был заражен сезонным вирусом гриппа типа В, который продолжает циркулировать, или является ложно-положительным результатом. Маловероятно, что такой пациент имеет инфекцию, вызванную новым  вирусом гриппа А (H1N1). 

Ниже перечислены несколько возможных вариантов, при которых тестирование пациента при помощи экспресс-теста на антиген дает положительный результат на грипп типа А: 

· У пациента имеет место инфекция, вызванная новым вирусом гриппа А (H1N1)

· У пациента имеет место инфекция, вызванная сезонным вирусом гриппа типа А, или 

· У пациента имеет место ложно-положительный результат. 

· Для определения того, советуют ли органы здравоохранения проводить дополнительное тестирование пациентов с положительным результатом экспресс-теста на вирусный антиген, необходимо учитывать информацию, предоставляемую органами здравоохранения регионов и местными органами здравоохранения. В районах с большим количеством новых подтвержденных случаев инфекции, вызванной новым вирусом гриппа А (H1N1), и где имеет место распространение вируса гриппа А (H1N1) среди населения, пациенты с положительным результатом, полученным с помощью диагностического экспресс-теста на грипп, могут получать практическое лечение противовирусными препаратами, если к тому есть клинические показания, без дополнительного тестирования. В районах с небольшим количеством или отсутствием подтвержденных случаев нового гриппа А (H1N1), следует взять носоглоточный мазок/аспират или назальный аспират и направить в его в лабораторию системы здравоохранения штата для проведения ОТ-ПЦР с целью определения, имеет ли пациент инфекцию, вызванную вирусом гриппа А (H1N1), инфекцию, вызванную сезонным вирусом гриппа А, или имеет место ложно-положительный результат теста. 

· Как интерпретировать отрицательный результат:

Инфекция, вызванная у пациента новым  вирусом гриппа А (H1N1), не может быть исключена при получении отрицательного результата анализа на грипп типа А при использовании  экспресс-теста на антиген. Если у пациента имеет место эпидемиологическая связь с человеком с подтвержденным случаем (то есть имелся близкий контакт с человеком с подтвержденным случаем заболевания), или он совершал поездку или проживает в местности, где зарегистрированы один и более подтвержденных случаев нового гриппа А (H1N1), дальнейшее тестирование и лечение следует основывать на клинической настороженности, тяжести заболевания и риске возникновения осложнений. Если нет эпидемиологической связи, и пациент имеет легкую форму заболевания, дальнейшее тестирование и лечение не рекомендуется. 
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