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SARS-CoV-2 IgG ELISA Kiti

SARS-CoV-2 virusu, 2019'da ortaya cikan tek sarmalli RNA koronaviriisi insanlarda ciddi solunum yolu enfeksiyonuna
ve solunum glicligune sebep olabilmektedir. Koronaviriislerin insandan insana bulasmasi, yakin temas sonucu enfekte
bireylerden okslirme ve hapsirma sonucu yayilan damlaciklar yoluyla olmaktadir.

RT-PCR testi, SARS-CoV-2'nin klinik tanisi icin birincil test olarak kabul edilmektedir. Ancak bu test ile nazo-farinks
orneklerinde semptom baslangicindan itibaren ilk 7 giin icinde tani konulabilmekte ve sonrasinda tanisal degeri
dismektedir. Bu sireden sonra SARS-CoV-2'nin klinik tanisi icin antikor testleri kullanilmaktadir. Anti-SARS-CoV2
[gM varligi enfeksiyonun akut fazini, Anti-SARS-CoV2 IgG varligi ise uzun stireli bagisiklik cevabini gostermektedir.

Trimaris SARS-CoV-2 IgG ELISA Kiti serum veya plazmada SARS-CoV-2 virisitne karsi uretilen 1gG antikorlarinin
varligini kalitatif olarak tayin etmektedir. Bu testin baslica kullanim alanlari asagida listelenmistir.

e IgG ve IgM antikorlarinin enfeksiyonun baslangicindan itibaren 14. glinden sonra taniya katkisi olabilecegi
belirtilmektedir. Bu kit ile elde edilen test sonuclari, klinik bulgular ve diger testler ile birlikte degerlendirilerek taniya
yardimci olarak kullanilabilir.

e Anti-SARS-CoV2 IgG antikorlari vicutta Uretildikten sonra uzun bir siire kanda gorilmektedir. Bu nedenle IgG
antikorlarinin  olcimi ile kisinin  SARS-CoV-2 virlsliine onceden maruz kalip kalmadigi hakkinda bilgi
edinilebilmektedir. Boylece toplum genelinde ve saglik personelleri, kalabalik ortamda calisanlar ve bagisikligi zayif
kisiler gibi secilmis gruplarda yapilacak siirveyans calismalari ile enfeksiyona maruz kalan bireylerin sayisi
belirlenebilecektir.

o Bu test sayesinde hastaligi asemptomatik olarak geciren bireyler de tespit edilebileceginden, SARS-CoV-2 virlsine
maruz kalan toplam nifus orani hakkinda da bilgi sahibi olunabilecektir.



Analitik Performans Ozellikleri

Duyarlilik

Klinik bulgular gozlenmis, akciger bilgisayarli
tomografi ve/veya RT-PCR sonuclari pozitif olan 34
bireyden klinik semptomlarin baslangicindan 2 hafta
sonra alinan pozitif serum numunesi, Trimaris
SARS-CoV-2 IgG ELISA Kiti ile test edilmistir. 32
numune pozitif sonuc vermistir. Trimaris SARS-CoV-2
l[gG  ELISA  Kitinin  duyarliigi  94.1%  olarak
hesaplanmistir.

Ozgiilliik

Ocak 2019'dan once alinmis ve -20°C’de muhafaza
edilmis toplam 111 negatif serum numunesi, Trimaris
SARS-CoV-2 IgG ELISA Kiti ile test edilmis ve 109
ornek negatif bulunmustur. Trimaris SARS-CoV-2 I1gG
ELISA Kitinin 6zgullugl, 98.3% olarak hesaplanmistir.

Tekrarlanabilirlik

Secilen negatif, pozitif ve distk pozitif numuneler ile
calisma ici ve calismalar arasi tekrarlanabilirlik
analizi yapilmis ve sonuclar Tablo 1 ve Tablo 2'de
gosterilmistir. Negatif, dustk pozitif ve pozitif
orneklerin  hepsinde  kalitatif olarak %100
tekrarlanabilirlik ~ gozlenmistir.  Cut-off  Uzeri
orneklerde CV degerleri %10'un altinda bulunmustur.

Tablo 1. Calisma ici tekrarlanabilirlik

Negatif 10 -
Disik pozitif 10 +
Pozitif 10 +

Tablo 2. Calismalar arasi tekrarlanabilirlik

Negatif 10 -

Disik pozitif 10 +

Pozitif 10 +
interferans

Hemoglobin, Bilirubin ve Trigliseritler gibi potansiyel
endojen interfere edici ajanlardan pozitif ve negatif
serum numunelerine bilinen miktarda ilave edilmis
ve numuneler test edilmistir. Test edilen interfere
edici ajanlardan kaynaklanan belirgin bir interferans
tespit edilememistir.

Siparis Bilgisi

BR150010 SARS-CoV-21gG ELISAKiti 96 Test

Test Prosediiru

Serum ornegdinden 10 pL alinarak bir tup icerisinde
1000 pL numune dilienti solisyonu ile karistirilir ve
mikroplak kuyucuguna aktarilir. Kit icerisinde
bulunan kontrol serumlari kullanima hazirdir ve
seyreltme islemi uygulanmadan mikroplak
kuyucuguna aktarilmalidir.

1. Asama:
Blank Kontrol |Seyreltilmis
. Serumlari| Numune
Reaktlf —- — ~—

Kontrol
Serumlari ) 100 pL )
Seyreltilmis
Nuymune ’ . . 100 pL

Mikroplak kuyucuklarinin lzeri sikica kapatilir ve
37°C’de 30 dk inkibe edilir.

2. Asama: *

Plak kapagi acilir ve kuyucuklarin ici bosaltilir.
Mikroplak  kuyucuklari, prospektiste belirtilen
sekilde 5 kez yikanir. Otomatik yilkama cihazi mevcut
ise yilkama islemi otomatik olarak da yapilabilir.

3. Asama: ‘

Kuhlamma - 100 yL | 100 pL
a.ZIr - - -
SolUszgonu ‘ _ -

Mikroplak kuyucuklarinin lzeri sikica kapatilir ve
37°C’'de 30 dk inkube edilir.

4. Asama: *

Plak kapagi acilir ve kuyucuklarin ici bosaltilir.
Mikroplak  kuyucuklari, prospektiste belirtilen
sekilde 5 kez yikanir. Otomatik yilkama cihazi mevcut
ise yilkama islemi otomatik olarak da yapilabilir.

5. Asama: *

Kromojen | 100l | 100 L | 100 uL
substrat
tigen | | @ |
Mikroplak kuyucuklarinin tzeri sikica kapatilir ve oda
sicakliginda ve karanlik ortamda 15 dk inkibe edilir.

6. Asama: ‘

|E)Qeaé(siyon 100 uL 00 pL | 100 pL
urdurma | = e =
Solisyon:
Absorbans okumasi 450 nm dalga boyunda

gerceklestirilir. Referans filtre olarak 630 nm filtre
kullanimi onerilir.
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