[image: image1.png]



federfarma

 federazione nazionale unitaria 

dei titolari di farmacia italiani 

Roma, 
24 novembre 2020
Uff.-Prot.n° 
URI.ML/15980/659/F7/PE
Oggetto:
Raccomandazione UE sui test antigenici..

ALLE ASSOCIAZIONI PROVINCIALI

ALLE UNIONI REGIONALI 

SOMMARIO:

La Commissione Ue fa chiarezza sui test antigenici con una Raccomandazione agli Stati membri che dovranno decidere se e come implementare i “consigli” dell’Esecutivo europeo.  Tale atto normativo dà la possibilità di comprendere meglio la reale portata di tali test in termini di utilità e efficacia e può essere utile per orientare le farmacie nelle Regioni ove oggi è previsto prenotare o effettuare in farmacia test antigenici. 
Il 23 Novembre u.s. è stata pubblicata la Raccomandazione della Commissione UE n. 2020/1743 “sull’uso di test antigenici rapidi per la diagnosi dell’infezione da SARS-CoV-2” (cfr. all. n.1).  La Raccomandazione è uno strumento giuridico non vincolante, in quanto spetta poi ad ogni Stato membro decidere se e come implementarla.  Nella prima parte del nostro commento evidenzieremo il contesto dal quale nasce l’esigenza di fornire delle raccomandazioni agli Stati membri, nella seconda parte, invece, elencheremo le vere e proprie raccomandazioni che la Commissione rivolge agli Stati, ovvero l’atto normativo in sé.

1) CONTESTO

Stato dell’arte. Ciò che ha spinto la Commissione ad adottare tale atto è la presa d’atto del continuo aumento del numero delle infezioni che mette sotto pressione sia gli operatori sanitari coinvolti nel prelievo dei campioni che i laboratori che effettuano i test.  Questa seconda ondata di pandemia ha portato come conseguenza picchi elevati di richieste di test molecolari ben superiori alle capacità di effettuare i test realmente a disposizione. 

I test antigenici. Seppur lo standard di riferimento più affidabile per la diagnosi del Covid-19 sia il test RT-PCR (il c.d. tampone molecolare), la continua evoluzione tecnico-scientifica ha dato la possibilità di utilizzare metodologie e approcci diversi per la diagnosi del virus in oggetto.  Al tampone molecolare si è pertanto affiancato un nuovo test rapido, che individua la presenza di proteine virali (antigeni) e può essere utilizzato per individuare un’infezione in corso.  Oggi sul mercato europeo sono in commercio 72 test antigenici rapidi provvisti di marcatura CE. 

Contesto normativo. A tali test si applica la Direttiva n.89/79 (recepita in Italia con il D.Lgs. n.332/2000) relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vitro. Conformemente alla direttiva in parola, il produttore deve preparare una documentazione tecnica, da inviare all’ente notificatore, 
che indichi in maniera esplicita che il test è sicuro e funziona secondo quanto previsto dal produttore stesso. In seguito a tale procedura lo stesso produttore può rilasciare una dichiarazione UE di conformità e apporre la marcatura CE al proprio dispositivo. 

È noto come dal 26 Maggio 2022 entrerà in vigore il Regolamento n. 745/2017, che sostituirà la Direttiva n. 89/79. Il nuovo Regolamento prevede prescrizioni rafforzate in materia di prestazioni del dispositivo e una valutazione maggiormente approfondita da parte dell’organismo notificato.  Evidentemente ciò si applicherà solo ai test la cui procedura per l’autorizzazione alla messa in commercio avverrà dal 26 maggio 2022 in avanti. 

Raccomandazioni OMS ed ECDC. L’11 settembre u.s. l’OMS ha pubblicato orientamenti provvisori sull’uso di test antigenici rapidi per l’individuazione dei casi di covid-19.  In tali orientamenti l’OMS ha specificato quanto segue. “Sebbene i test antigenici rapidi possano offrire soluzioni utili per la diagnosi dell’infezione da SARS-CoV-2 in una serie di contesti e scenari, le loro prestazioni cliniche non sono ancora ottimali e occorre agire con cautela.”  L’OMS ha anche raccomandato: a) di utilizzare i test con requisiti minimi di prestazioni pari a ≥ 80 % di sensibilità e ≥ 97 % di specificità; b) di utilizzarli quando è limitata la disponibilità di tamponi molecolari e c) quando i tempi di risposta elevati dei tamponi molecolare ne precludono l’utilità clinica.

L’utilità dei test rapidi si fa elevata, sempre secondo l’OMS, quando l’elevata trasmissione del virus all’interno di una comunità necessita di una rapida individuazione delle persone che presentano il maggior rischio di diffusione dell’infezione. 

Da parte sua l’ECDC (il Centro europeo per la prevenzione e il controllo delle malattie – Agenzia indipendente dell’Unione Europea) ha fornito orientamenti sull’uso di test antigenici rapidi sulla base dei dati attualmente a disposizione.  Il punto di partenza è una sensibilità dei test antigenici ben inferiore a quella dei test molecolari, in un range che va dal 29 al 94 % rispetto allo standard di riferimento dei test molecolari.  Tuttavia “la sensibilità dei test antigenici rapidi aumenta se i test sono effettuati entro cinque giorni dalla comparsa dei sintomi e su campioni con elevata carica virale.”  

Il vantaggio sta nella semplicità delle attrezzature utilizzate, nell’utilizzo di operatori meno qualificati, nei prezzi e nella tempestività dei risultati, fornendo ai SSN risultati rapidi e di facile utilizzo.  Il rischio di andare incontro a possibili falsi negativi è controbilanciato dalla tempestività dei risultati e dalla possibilità di ripetere i test sui soggetti inizialmente negativi.

In sintesi, ad avviso dell’ECDC la reale efficacia dell’utilizzo di tali testi è legata alla qualità delle prestazioni dei test prescelti e alla prevalenza dell’infezione della popolazione sottoposta ai test. 

Di contro, risulta altresì chiaro come non vi siano dati che certifichino la bontà di utilizzare tali test su soggetti asintomatici.  Tra l’altro le stesse istruzioni dei produttori dei test in commercio non citano le persone asintomatiche quale popolazione bersaglio.  Non è certo un caso, infatti, la scelta dei nostri cugini francesi che dapprima (il 16 ottobre u.s.) hanno coinvolto le farmacie nell’effettuazione dei test antigenici anche a soggetti asintomatici, per tornare invece sui loro passi con un Decreto del 17 novembre u.s. che vieta invece tale possibilità. 

2) ATTO NORMATIVO

Raccomandazioni agli Stati membri. Di seguito elenchiamo i punti ai nostri fini più interessanti contenuti nella Raccomandazione.

· Utilizzare i test in contesti ben definiti al fine di contenere la diffusione del coronavirus, individuare le infezioni da SARS-CoV-2 e limitare l’adozione di misure di isolamento e quarantena.

· Utilizzare solo test antigenici rapidi con prestazioni adeguate, vale a dire ≥ 80 % di sensibilità e ≥ 97 % di specificità, al fine di evitare il più possibile risultati falsi negativi e falsi positivi.

· Far effettuare i test da personale sanitario addestrato e conformemente alle istruzioni dei produttori.  Un elemento critico, spesso trascurato, è il prelievo del campione. Dovrebbero essere disponibili anche protocolli per un’acquisizione e una manipolazione efficienti dei campioni.  Durante il prelievo, la manipolazione e il trattamento dei campioni devono essere adottate adeguate misure di biosicurezza.

· I test antigenici rapidi dovrebbero essere utilizzati entro cinque giorni dalla comparsa dei sintomi o entro sette giorni dall’esposizione a un caso confermato di COVID-19.

· Utilizzare gli antigenici quando la disponibilità di test molecolari è limitata, per persone che presentano sintomi da covid-19 e in zone in cui la percentuale di positività dei test è elevata o molto elevata, ad esempio ≥ 10 %.

· L’uso indipendentemente dai sintomi dovrebbe essere permesso solo quando la percentuale di positività è ≥ 10 %, ma in un contesto di tracciamento dei contatti e di indagini sui focolai.

· L’uso dovrebbe essere preso in considerazione anche per un approccio mirato di screening della popolazione, ad esempio in una comunità locale e in altre situazioni ad alta prevalenza.  In tali situazioni il rischio di non individuare tutti i casi o di ottenere risultati falsi negativi è controbilanciato dalla rapidità dei risultati e dalla possibilità di ripetere i test su persone risultate inizialmente negative.

· Se si utilizza un test antigenico rapido in una popolazione ad alta prevalenza di infezione, i risultati negativi dovrebbero essere confermati mediante un test RT-PCR o un secondo test antigenico rapido. 

· Gli Stati membri dovrebbero condividere con l’ECDC e la Commissione, non appena disponibili, i propri risultati di convalida e le corrispondenti strategie adottate in merito ai test in funzione dell’uso previsto, con l’obiettivo di allinearli il più possibile a quelli degli altri Stati membri. 

Cordiali saluti.

         IL SEGRETARIO



     IL PRESIDENTE

      Dott. Roberto TOBIA



Dott. Marco COSSOLO 

All. n.1
Questa circolare viene resa disponibile anche per le farmacie sul sito internet www.federfarma.it contemporaneamente all’inoltro tramite e-mail alle organizzazioni territoriali.
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