COVID-19 PCR og Antistoff Analysepakke fra Lab1.
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Figure. Estimated Variation Over Time in Diagnostic Tests for Detection of SARS-CoV-2 Infection
Relative to Symptom Onset
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Estimated time intervals and rates of viral detection are based on data from @ Detection only occurs if patients are followed up proactively from the time
several published reports. Because of variability in values among studies, of exposure.

estimated time intervals should be considered approximations and the B More likely to register a negative than a positive result by PCR of a
probability of detection of SARS-CoV-2 infection is presented qualitatively. nasopharyngeal swab.

SARS-CoV-2 indicates severe acute respiratery syndrome coronavirus 2;

PCR, polymerase chain reaction.

Figuren er hentet fra Sethuraman N et al. Interpreting Diagnostic Tests for SARS-CoV-2. JAMA June 9, 2020 Volume 323, Number 22

Forklaringer/oversettinger: Stool=faeces/avfgring, Nasopharyngeal swab PCR=nese/hals PCR

Lab1’s Covid-19 COVID-19 PCR og Antistoff Analysepakke for utredning av Covid-19 er satt
sammen av ulike tester for pa best mulig mate pavise smitte. Analysepakken egner seg bade for egner

seg bade for pasienter med symptomer og asymptomatiske friske som er usikker pa smitte.

Pakken bestar av 3 ulike prever, 1 praver som skal tas med swab i nese/hals (PCR) samt 1
blodprave til to tester. For diagnostikk av aktuell covid-19 sykdom brukes en laboratoriemetode der man
leter etter selve viruset i prave fra luftveiene. Dette er en meget falsom metode hvor man finner virusets
arvestoff ved hjelp av en teknikk som heter RT-PCR (Real Time - Reverse Transcription Polymerase
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Chain Reaction). Det kan ogsa gjeres pavisning og maling av antistoffrespons mot viruset i blodpraver.
Kombinasjonen av PCR og antistoff testing er viktig fordi studier har vist at i tidlig fase av COVID-19
sykdom kan RT-PCR tester ha en sensitivitet pa 50-60%, mens man oppnar opptil 90% sensitivitet ved a
benytte antistoff tester samtidig med PCR. Studier viser ogsa at etter 10-14 dager etter symptomdebut vil
PCR praver fra nese/hals ha redusert sensitivitet, mens antistoff testene kan da veere pa sitt hgyeste niva

med hgy sensitivitet.
Folgende laboratorietester inngar i Analysepakken:

-RT-PCR SARS-CoV-2 nese/hals testen utfares pa et instrument som kan avlese resultatet etter
en times analysetid. Praven ma tas med en swab i nese/hals og overfgres til et medium som lyserer
(inaktiverer) viruset innen 30 minutter. En liten del av prevematerialet overfares til en kassett som sa
settes inn i et instrument som utfgrer resten av PCR testen automatisk. RT-PCR SARS-CoV-2 testen til
Lab1 paviser E-genet fra SARS-CoV-2. E-genet har blitt anbefalt som malomrade fra WHO. Mange
analyser benytter det omradet i E-genet som omtales som «Sarbeco», men dette er ikke 100% spesifikt
for SARS-CoV-2 (Wuhan). Malomradet i Lab1 PCR testen er derimot fra et helt SARS-CoV-2 spesifikt
omradet, og er fra et omrade nedstrems for Sarbeco-omradet. RT-PCR nese/hals testen gir ogsa resultat

pa at prgven er tatt korrekt — pravetakingskontroll (human celle kontroll) som ma vaere positiv for at testen

er gyldig.

-Antistoff Total (IgM, IgA, IgG) testen er en sveert godt dokumentert antistoff test brukt i flere
studier. Testen paviser total antistoff IgM, IgG og IgA samtidig i en ELISA metode. Antistoff Total testen
paviser antistoff mot Spike1RBD antigenet pa SARS-CoV-2 viruset. Det er dette antigenet som binder seg
til ACE2 reseptorer pa cellene i lunger, hjerte, blodarer og andre steder og som gjar at viruset kan trenge
inn i vare celler og forarsake sykdom. Antistoff mot dette Spike1RBD antigenet er derfor av betydning med

hensyn pa mulig immunitet og ogsa i forbindelse med vaksiner.

-Antistoff IgG testen paviser IgG antistoff mot Spike1RBD antigenet pa SARS-CoV-2 viruset.
Dette antistoff er spesifikt IgG og kan si noe om man har gjennomgatt Covid-19 infeksjon og om man har
dannet virus ngytraliserende IgG antistoff. Virusngytraliserende antistoff kan hindre viruset i a feste seg il
cellene vare. Denne testen er spesielt viktig i oppfalgingen av immunrespons etter infeksjon (mulig

immunitet) og vaksiner.
Generelt om testene som inngar i Analysepakken:

Testene i denne Analysepakken er CE-IVD merket. CE-IVD merket er produsentenes garanti for at utstyr
felger EU krav. Flere av testene er ogsa anbefalt av WHO/FDA og de er verifisert ved Lab1 mot andre
laboratorier. Kombinasjonen av testene i denne Analysepakken farer til at man oppnar hgy sensitivitet og
spesifisitet med betydelig mindre sannsynlighet for falske positive og falske positive prgvesvar, noe som er
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vesentlig ved lav forekomst (prevalens) av sykdom slik som situasjonen er i Norge (2-3%). Flere av

testene er benyttet i studier rundt omkring i verden.
Tolkninger for Analysepakken:

Antistoff
RT-PCR Total (IgM,
nese/hals IgA, 1gG) Antistoff 1gG
(E-gen) (Spike1RBD)  (Spike1RBD)  Tolkning/Kommentarer
Neg Neg Neg Hverken aktuell eller tidligere gjennomgatt Koronavirus (SARS-CoV-2)

infeksjon er sannsynlig.

Felgende forbehold ma tas ved negativt antistoff analyseresultat:

Negativt resultat kan ikke sikkert utelukke infeksjon

Ikke alle danner pavisbare antistoffer etter gjennomgatt infeksjon.
Det tar tid fer antistoffer dannes, og antistoffanalyser vil ofte vaere

negative i begynnelsen av infeksjonen.

Pos Neg/Pos* Neg Aktuell infeksjon

Neg Pos Neg/Pos Aktuell infeksjon, sent stadium. Ny PCR test om 2 dager er aktuelt, evt
fekal PCR

Neg Pos Pos Resultatet taler for tidligere gjennomgatt Koronavirus (SARS-CoV-2)
infeksjon

*lgM/IgA kan forekomme tidlig i forlapet ved aktuell infeksjon

PCR og antistoff testene koster Kr. 3200,- og alle pravene ma tas ved Lab1 i Sandvika - Swab og

blodprave. Bestill time her.

Svartid — 4-7 dager. NB! RT-PCR SARS-CoV-2 nese/hals resultater utgis samme dag og innen 2
timer etter provetakingen (med forbehold om at svartid kan avvike grunnet uforventede faktorer

som bl.a. instrumentstans)

Proveresultatet sendes ut til den enkelte person pa Lab1 Nettportal. Lab1 overfarer automatisk elektronisk
proveresultater for RT-PCR SARS-CoV-2 nese/hals og antistoff testene til FHI Laboratoriedatabasen for
Koronavirus samt pa Helsenorge.no. Positive praver RT-PCR SARS-CoV-2 nese/hals rapporteres til FHI
MSIS som sgrger for at prevesvarene gar en normal prgvesvargang bade til kommuneoverleger og inn i

den nasjonale overvakingen.
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