Test EUROIMMUN Anty-SARS-CoV-2 ELISA IgA, IgG 
Antygen, przeciwko któremu badamy przeciwciała 
Rekombinowana podjednostka S1 białka strukturalnego S SARS-CoV-2 to wysokospecyficzny antygen, który zapewnia wiarygodną diagnostykę:  
 Antygen S1 zapewnia wyższą specyficzność testu serologicznego w porównaniu do antygenu N lub S. Ze względu na niską homologię podjednostki S1 w obrębie koronawirusów reakcje krzyżowe z przeciwciałami przeciwko większości patogennych dla ludzi przedstawicieli tej rodziny wirusów są wykluczone [1].  
Rozwój odpowiedzi immunologicznej przeciwko SARS-CoV-2 
Wykrycie swoistych przeciwciał anty-SARS-CoV-2 w klasie IgG jest możliwe już po około 10 dniach od momentu wystąpienia pierwszych objawów klinicznych zakażenia [2]: 
Detekcja przeciwciał klasy IgG służy m.in. potwierdzaniu kontaktu z patogenem, ma to istotne znaczenie przy:  
· wykrywaniu osób, które przeszły zakażenie bezobjawowo lub skąpo objawowo i mogły być źródłem infekcji dla innych ludzi (tzw. „cisi” nosiciele), 
· badaniach przesiewowych osób, które miały kontakt z zakażonymi SARS-CoV-2, ale nie spełniają kryteriów wykonania badań PCR, 
· badaniach osób narażonych na SARS-CoV-2 (np. personel szpitali) w interwałach czasu, by wychwycić ewentualną serokonwersję u osób bez/skąpo objawowych, które z uwagi na pracę mogą być źródłem zakażenia dla ludzi starszych i schorowanych, 
· podejmowaniu decyzji o kwarantannie, jej kontynuacji lub przerwaniu, 
· postępowaniu z pacjentami z powikłaniami po niedawnym przebyciu infekcji grypopodobnej, którzy nie mieli diagnostyki, 
· badaniach epidemiologicznych, mających na celu ustalenie rozpowszechnienia zakażenia w populacji [1, 2, 3]. 
Dlaczego we wczesnych fazach infekcji w przypadku infekcji SARS-CoV-2 badamy przeciwciała w klasie IgA, a nie IgM? 
Test do wykrywania przeciwciał klasy IgA ma wyższą specyficzność w porównaniu do testu wykrywającego przeciwciała w klasie IgM:  
· Przeciwciała klasy IgM są skierowane głównie przeciwko białku N, które wykazuje wysoki poziom homologii (90%) pomiędzy różnymi koronawirusami patogennymi dla człowieka [1], co powoduje wiele reakcji krzyżowych.  
· Detekcja swoistych przeciwciał anty-SARS-CoV-2 w klasie IgA może być przydatnym narzędziem diagnostycznym we wczesnej fazie infekcji wywołanej przez SARS-CoV-2 (tj. COVID-19 – Coronavirus disease 2019), ponieważ produkowane są wcześniej niż IgG [1]. 
UWAGA! Okno serologiczne – okres, w którym pacjent jest seronegatywny (badanie przeciwciał daje wynik ujemny) pomimo zakażenia. 
· W początkowej fazie infekcji dochodzi do indukcji syntezy przeciwciał, ale ich poziom jest jeszcze bardzo niski, dlatego wyniki testów mogą być negatywne.  
· Na skutek wzrostu poziomu przeciwciał danej klasy w czasie dochodzi do serokonwersji, czyli zmiany ujemnego odczynu serologicznego na dodatni. 
UWAGA! Przeciwciała IgA i IgG pojawiają się dość późno (kilka dni po wystąpieniu objawów klinicznych), dlatego testy serologiczne nie mogą być stosowane jako podstawowe narzędzie w diagnostyce zakażenia SARS-CoV-2.  
Znaczenie testów serologicznych w diagnostyce infekcji SARS-CoV-2 
W obecnej sytuacji epidemiologicznej najbardziej istotne dla zahamowania rozprzestrzeniania się SARS-CoV-2 jest wykrywanie infekcji w jej początkowej fazie. W tym celu stosuje się testy oparte o metodę RT-PCR, które pozwalają na detekcję wirusa nawet przed upływem 7 dni od momentu zakażenia, a najwyższą czułość uzyskują między 7. a 14. dniem od kontaktu z SARS-CoV-2 [4]. 
Na wynik RT-PCR ma jednak wpływ wiele czynników, m.in.:  
· faza infekcji, w której pobrano od pacjenta próbkę do badania, 
· jakość uzyskanego materiału (sposób pobrania wymazu z nosogardzieli),  
sposób transportu materiału biologicznego do laboratorium. 
Po upływie około tygodnia od wystąpienia pierwszych objawów klinicznych czułość diagnostyki molekularnej (RT-PCR) w zakażeniach SARS-CoV-2 stopniowo maleje – wzrasta odsetek fałszywie negatywnych wyników, co jest spowodowane spadkiem liczby cząstek wirusa w nabłonku dróg oddechowych.  
W tej późniejszej fazie infekcji kluczową rolę zaczynają odgrywać testy serologiczne wykrywające specyficzne przeciwciała anty-SARS-CoV-2, które wydają się być idealnym dopełnieniem metody RT-PCR, wydłużając czas umożliwiający przeprowadzenie wiarygodnej diagnostyki.  
Najwyższą czułość uzyskuje się podczas równoległego badania specyficznych przeciwciał w klasie IgA oraz IgG. 
Interpretacja wyników 
Wynik negatywny IgA, IgG: 
1. brak kontaktu z koronawirusem SARS-CoV-2,  
2. badanie wykonano w trakcie trwania „okna serologicznego”. 
By wykluczyć „okno serologiczne”, badanie należy powtórzyć po około 2–4 tygodniach. Wynik ujemny pierwszego badania oraz dodatni drugiego (tzw. serokonwersja) potwierdza świeże zakażenia. 
Wynik wątpliwy IgA, IgG: 
1. badanie należy powtórzyć (po 1–2 tygodniach). 
Wynik pozytywny IgA, IgG: 
1. przebyta lub aktywna infekcja SARS-CoV-2,  
2. reaktywność krzyżowa – u 3,4% osób szczepionych na grypę oraz 2,5% pacjentów z autoprzeciwciałami wynik badania (IgG) może być pozytywny, mimo braku zakażenia. 
Wyniki badań laboratoryjnych powinny zawsze być interpretowane przez lekarza z uwzględnieniem wywiadu, danych epidemiologicznych, objawów klinicznych oraz chorób współistniejących. 
Zgodnie z zaleceniami Światowej Organizacji Zdrowia (WHO) rozpoznanie infekcji SARS-CoV-2 wymaga potwierdzenia obecności materiału genetycznego wirusa w materiale pobranym od pacjenta (RT-PCR).  
Diagnostyka serologiczna może służyć jedynie jako uzupełniające narzędzie diagnostyczne.  
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