Nr. 150 8. februar 2021

AUGLYSING

um fagleg fyrirmali landleknis um skyndigreiningaprof fyrir COVID-19.

1. gr.
Gildissvid.
Med visan til 1. mgr. 5. gr. laga nr. 41/2007, um landlekni og lydheilsu, hefur heilbrigdis-
radherra stadfest fyrirmali landlaeknis um skyndigreiningaprof fyrir COVID-19. Fyrirmaelin eru birt
sem fylgiskjal med auglysingu pessari.

Heilbrigdisraduneytinu, 8. februar 2021.

Svandis Svavarsdottir.

Asthildur Kniitsdottir.

Fylgiskjal.
FYRIRMALI
um notkun skyndigreiningapréfa fyrir COVID-19.

A sidustu manudum hafa komid fram 4 sjonarsvidid fjolmorg skyndigreiningaprof (hradgrein-
ingaprof) fyrir COVID-19 sem ymist maela motefnavaka (e. antigen) veirunnar (SARS-CoV-2) eda
motefni 1 blodi. Pessi prof eru af ymsum gerdum og gaedum sem oft er erfitt ad fa areidanlegar
upplysingar um. Med gaoi profa er att vio neemi peirra (e. sensitivity) og sérteki (e. specificity). Med
nami profa er att vid hversu stort hlutfall raunverulegra smitadra einstaklinga profio greinir. Sértaeki
segir hins vegar til um hversu stort hlutfall peirra sem ekki eru smitadir profid greinir. Sum préofanna
eru CE-merkt sem segir litid um gadi peirra en er melikvardi 4 ad framleidandi hafi uppfyllt
lagalegar skyldur um gaedastadla vid framleidslu peirra.

bad greiningarprof sem oruggast er til ad greina SARS-CoV-2 er svokallad RT-PCR prof sem
greinir RNA erfdaefni veirunnar. Petta prof hefur eingéngu verid notad hér 4 landi til greiningar a
COVID-19 og gefist vel. Byggt hefur verid upp akvedid kerfi i kringum pessar greiningar sem
midlar nidurstodum til medhdndlandi leekna, til sottvarnaleknis og til einstaklinganna sjalfra. betta
kerfi virkar mjog vel og berast nidurstoour ur profinu til einstaklinga yfirleitt innan nokkurra klst.
Auk pess eru radgreiningar gerdar a 6llum synum sem greinast jakvao.

begar gadi skyndigreiningaprofa eru metin pa er pad gert med pvi ad bera nidurstodu peirra vid
RT-PCR prof. RT-PCR-proéf eru pannig nakveemustu profin sem vol er 4 en eru hins vegar dyrari en
skyndigreiningapréfin og lengri tima tekur ad fa nidurstodur. P6 ad nidurstodur faist Ur einstaka
skyndigreininingaprofi 4 innan vid 30 minatum er ekki haegt ad keyra morg prof samtimis svo pad
getur verid timafrekt ad fa nidurstodur ur mérgum synum. Petta gildir ekki um RT-PCR préfin pvi ad
med peim er hagt ad greina morg syni samtimis. Pannig veeri ekki endilega fljotlegra ad nota skyndi-
greiningaprof. ba krefjast skyndigreiningaprofin synatoku ar nefkoki likt og RT-PCR profio og pvi er
gert 140 fyrir ad heilbrigdisstarfsmenn eda sérstaklega pjalfadir einstaklingar sinni synatokunni.
Yfirleitt er ekki gert rad fyrir a0 einstaklingar taki sjalfir syni til rannsoknar i skyndigreiningaprofi.

bann 19. névember 2020 gaf Sottvarnastofnun Evropusambandsins (ECDC) ut skjal sem fjallar
um kosti og galla métefnavakaprofa og birti jafnframt leidbeiningar um notkun peirra. I skjalinu
kemur fram ad & markadi eru ni um 56 CE-vottud motefnavakaprof af mismunandi geedum en 61jost
er hversu morg skyndigreiningaprof eru 4 markadi sem mala moétefni gegn veirunni en pau skipta
tugum. Svo virdist sem ad gadi skyndigreiningaprofa sem mala métefni gegn veirunni séu enn sem
komid er otryggari en pau prof sem gerd eru med hefdbundnum heetti & rannsoknarstofum. bvi hafa
ekki komid fram leidbeiningar fra alpjodastofnunum um skyndigreiningaprof sem mela moétefni
gegn SARS-CoV-2.

begar nidurstddur rannsokna 4 motefnavakaprofum eru skodadar pa kemur i 1jos mikill breyti-
leiki milli profanna. Naemi peirra er fra 29% upp i 93,9% og sérteeki 80-100%. Ymislegt skyrir
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pennan breytileika en helsta skyringin er liklega st a0 nemi profanna helgast ad miklu leyti af magni
veirunnar i 6ndunarveginum & peim tima pegar profid er tekid og er pad breytingum had eftir pvi
hvener i sjikdomsferlinu synid er tekid. ECDC melir med ad 16nd framkvami eigin profanir &
skyndigreiningaprofum og beri saman vid RT-PCR adur en tekin er akvordun um notkun peirra.
Meelt er med ad eingdéngu séu notud prof med a.m.k. 90% nami og a.m.k. 97% sértaeki.

Pa melir ECDC ekki med notkun skyndigreiningaprofa til skimunar & komufarpegum til ad
hindra ad veira berist inn i samfélog meo litid eda ekkert samfélagssmit. Vio par adstaedur etti
adeins ad nota RT-PCR prof.

[ fréttatilkynningu 18. desember 2020 itrekadi framkveemdastjorn Evrépusambandsins mikil-
vaegi vidtekra profana fyrir COVID-19 og ad enn vaeri RT-PCR profid areidanlegasta prof sem vol
er 4. bess vegna var mealt med RT-PCR profi sem fyrsta kosti en vid akvednar adstaedur getu mot-
efnavakaprof verid akjosanlegur kostur eins og pegar adgengi ad RT-PCR profi er takmarkad, fjar-
magn til greiningar er takmarkad og fyrirsjaanlegt er ad t6f veroi 4 nidurstodum RT-PCR profsins.

Tilmzeli framkveaemdastjornar Evropusambandsins um notkun skyndigreiningaprofa eru

eftirfarandi:

1. Skyndigreiningaprof eru god viobot vido RT-PCR prof til ad auka greiningargetu landa.

2. Tryggja parf ad profin séu framkvaemd af pjalfudum heilbrigdisstarfsmonnum (eda af 6orum
med videigandi pjalfun) og pau séu gerd i samraemi vid opinberar reglur um greiningar a
COVID-19.

3.  Gagnsemi profanna er mest hja einstaklingum med einkenni um COVID-19, einstaklingum sem
hafa verid utsettir fyrir COVID-19, vio rannséknir & hopsykingum, vid skimanir 4 haheettu-
svaedum og i lokudum hopum t.d fangelsum.

4. Rannsokn samfélagssmita par sem utbreidsla er mikil (hlutfall jakvaedra syna > 10%).

5. [ morgum tilfellum parf ad stadfesta nidurstddu skyndigreiningapréfs med RT-PCR profi.

Fyrirmeeli 4 Islandi um notkun skyndigreiningaprofa fyrir COVID-19:

1. Einungis skuli leyfa notkun skyndigreiningaprofa sem hlotid hafa tilskilin leyfi heilbrigdis-
raduneytisins 1 samreemi vid reglugerd um starfsemi rannsoknastofa nr. 415/2004. Med pvi
verour tryggt ad fagadilar fari yfir geedi profanna og notkun verdi samreemd. Adeins & pann hatt
er haegt ad tryggja areidanleika rannsoknarnidurstadna og ad naudsynlegar upplysingar berist til
sottvarnaleeknis { samreemi vid krofur sottvarnalaga nr. 19/1997.

2. Ekki er malt med skyndigreiningaprofum sem maela moétefni enn sem komio er.

3. Par sem adgengi ad RT-PCR profi a slandi er gott og upplysingar um nidurstddu pess berast
hratt og Srugglega til videigandi adila pa er maelt med notkun pess nema i undantekningar-
tilfellum. Auk pess er einungis heegt ad radgreina veiruna ef gert er RT-PCR prof en radgreining
spilar stort hlutverk i opinberum vidbrogdoum gegn COVID-19 hér 4 landi og skipar & steerri
sess nu pegar meira smitandi afbrigdi eru ad breidast tit um 16nd.

4. Eingdngu etti ad nota skyndigreiningaprof sem mela motefnavaka (antigen) ef hlutlausir adilar
hafa metid nemi a.m.k. 90% og sérteki a.m.k. 97% (sja FIND, Foundation for Innovative New
Diagnostics).

5. Ef smit er utbreitt i samfélaginu (> 10% syna jakvaed) kemur til greina ad nota skyndigreininga-
prof til greiningar hja einstaklingum med einkenni COVID-19 og vid skimun hja einkennalausum.
Jakvaeo og neikved skyndigreiningaprof atti hins vegar a0 stadfesta med RT-PCR profi.

6. Ef algengi smits i samfélaginu er lagt (innan vid 2% syna jakvaed) @tti helst ad nota RT-PCR
prof til greininga og jakvaett skyndigreiningaprof parf ad stadfesta med RT-PCR profi.

7. Skyndigreiningaprof &tti einungis ad nota ef adgangur ad RT-PCR proéfi er takmarkadur og tima
tekur ad fa nidurstodu. Pau etti fyrst og fremst ad nota hja einstaklingum sem eru med einkenni
sem samraemast COVID-19 og innan 5 daga fra pvi a0 einkenni hofust.

8. Stadfesta parf allar jakvaedar nidurstodur skyndigreiningapréfa med RT-PCR profi vegna mikil-
vaegis radgreiningar veirunnar.

B-deild — Utgafud.: 12. febraar 2021
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