QQ

Folkhdlsomyndigheten

Vagledning for
antikroppspavisning vid covid-19

Version 4, 2020-09-03




Denna titel kan laddas ner frén: www.folkhalsomyndigheten.se/publicerat-material

Citera garna Folkhdlsomyndighetens texter, men glém inte att uppge kéllan. Bilder, fotografier och
illustrationer ar skyddade av upphovsratten. Det innebér att du maste ha upphovsmannens tillstdnd att
anvanda dem.

© Folkhalsomyndigheten, 2020.
Artikelnummer: 20083-4



Om publikationen

Folkhdlsomyndigheten har fatt i uppdrag av regeringen (Regeringsbeslut,
S2020/02681/FS) att ta fram en nationell strategi for utdkad provtagning och
laboratorieanalys av covid-19 i Sverige. Den nationella strategin publicerades i april
och omfattar behovet av utdkad provtagning i form av nukleinsyrapavisning
respektive antikroppspavisning.

Foljande végledning har utarbetats for att underlétta tillimpningen av den del av
strategin som handlar om antikroppspévisning.

Vigledningen vénder sig till de verksamheter som har for avsikt att tillhandahélla
eller anvénda antikroppstester for savil grupper som individer.

Folkhilsomyndigheten

Johan Carlson
Generaldirektor Folkhédlsomyndigheten
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Ordlista

Antikroppar

Covid-19

IgM, IgA, IgG

Immunitet

Kénslighet

Laboratoriebaserade
plattformstester

Positivt prediktionsvérde

Prevalens

Riskgrupper

Sambhéllsviktig verksamhet

SARS-CoV-2
SKR
Snabbtester

Specificitet

Protein (immunglobuliner) som bildas av kroppens
immunsystem med syfte att binda till och pé sé sétt
verka hammande pa frimmande dmnen, i detta fall
viruset SARS-CoV-2

Coronavirussjukdom (coronavirus disease) 2019

Immunglobulin M, upptrader tidigt i
infektionsforloppet, Immunoglobulin A, upptridder som
ett forsta forsvar i kroppens slemhinnor;
Immunoglobulin G, upptrider senare, kvarstar langre
och kan produceras pa nytt vid aterinfektion

Genomgangen infektion som resulterar i att personen
ar helt eller delvis skyddad mot sjukdom vid
exponering for viruset som orsakar covid-19

Matt som anger andelen testade personer, med
specifika antikroppar mot SARS-CoV-2, som kommer
att fa ett positivt svar.

Tester for laboratorier. Analystid: Timmar

Andelen positiva testresultat som &r sant positiva

Matt som anger andelen individer i en population som
har eller har haft en sjukdom eller ett tillstdnd. I
véagledningen avses antikroppar efter genomgéangen
covid-19

Bestar av individer med 6kad kéanslighet for allvarlig
sjukdomsutveckling vid covid-19

Samhaéllsviktig verksamhet kan enligt Myndigheten for
samhéllsskydd och beredskap beskrivas som
verksamheter som kan orsaka samhillsstdrningar vid
storningar eller bortfall samt verksamheter som behdvs
for att hantera en pagdende samhillsstorning

Viruset som orsakar sjukdomen covid-19
Sveriges kommuner och regioner
Patientnéra testning. Analystid: < 15 min

Traffsdkerhet. Matt som anger andelen testade
personer, utan specifika antikroppar mot SARS-CoV-2,
som kommer fa ett negativt svar.



Sammanfattning

Med antikroppspévisning kan man undersdka hur stor del av Sveriges befolkning
som har antikroppar mot SARS-CoV-2, viruset som orsakar covid-19. Testerna kan
anvindas vid undersdkningar av grupper, i populationsbaserade seroepidemiologiska
undersdkningar, av enskild individ, samt i vissa fall som komplement till
nukleinsyrabaserade tester som anvénds for pavisning av pagaende infektion vid
diagnostik av covid-19.

For resurseffektiv och &ndamélsenlig storskalig testning behdver beslut om vilka
forutséttningar som ska gélla storskalig antikroppspévisning pa regionniva utga fran
laget i aktuell region eller grupp. Darutover rekommenderar Folkhédlsomyndigheten
att en prioritering gors av de personer som kan vara aktuella for testning.

Det behover stéllas mycket hoga krav pa antikroppstesters specificitet for att inte ge
ett falskt positivt resultat pd individniva. Den prestanda Folkhédlsomyndigheten
rekommenderar omfattar ett positivt prediktivt viarde > 90 procent, > 90 procent
kénslighet och > 99,5 procent specificitet. Tester med légre specificitet
rekommenderas endast om prevalensen i gruppen eller regionalt dr hogre dn 10
procent.

Ett positivt [gG-antikroppssvar dr av virde for pavisande av genomgéngen infektion.
Resultatet kan medfora minskad risk att smittas igen och ddrmed att fora smittan
vidare i samhéllet. Baserat pa den kunskap vi har idag och att det finns fa rapporter
om aterinfektion, bedomer Folkhdlsomyndigheten att ett positivt resultat indikerar
skydd mot aterinfektion med allvarliga symptom inom en begrénsad tidsperiod, i
nulédget upp till ett halvér fran att personen fétt sitt testresultat.



Syfte och avgransningar
Syfte

Antikroppstest anvands for undersdkning av forekomst av antikroppar mot SARS-
CoV-2. Testerna kan anvéndas vid serologiska undersokningar av grupper, i
populationsbaserade seroepidemiologiska undersékningar, av enskild individ samt i
vissa fall som komplement till nukleinsyrabaserade tester vid diagnostik av
covid-19.

Syftet med vagledningen ar att underlitta tillimpningen av den del av Nationell
strategi for utékad provtagning och laboratorieanalys av covid-19 som ror
antikroppspévisning.

Avgransningar
Vigledningen beror inte tester for hemmabruk, sa kallade sjélvtester, dér
provtagning och tolkning av testresultat gors av individen sjélv.



Andamalsenlig och resurseffektiv
antikroppstestning

Regionerna har enligt regeringens beslut (S2020/05026/FS) fatt i uppdrag att snarast
mojligt erbjuda antikroppstestning i stor skala. Folkhdlsomyndigheten har fatt i
uppdrag av regeringen att i samrad med ldnsstyrelserna och regionerna skyndsamt
sdkerstélla adekvata flodeskedjor for storskalig antikroppstestning.

I uppdraget till Folkhidlsomyndigheten ingér dven att sdkerstéilla att testningen &r
dndamalsenlig och resurseffektiv utifran forvintad forekomst av antikroppar i
befolkningen. Antikroppspavisning har ett begransat varde ddr man i gruppen som
provtas har ett lagt kumulativt antal fall av covid-19 eftersom det positiva
prediktionsvardet da blir 14gt, se avsnitt Prestanda hos antikroppstester.

Det kumulativa antalet fall av covid-19 skiljer mellan regioner, i delar av regioner
och mellan olika grupper. Av den anledningen behover beslut om vilka
forutséttningar som ska gélla storskalig antikroppspévisning pa regionniva utga fran
laget i aktuell region eller grupp. Pé sé sitt kan en resurseffektiv och &ndaméilsenlig
testning uppnds. Nedan ges exempel pa nagra situationer som kan resultera i olika
beslut om storskalig antikroppspavisning.

Exempel 1: I en region med ett 14gt kumulativt antal fall &r det i regel inte indikerat
med storskalig antikroppspavisning. Det positiva prediktionsvirdet blir d& lagt och
testningen &r inte resurseffektiv. Regionalt anpassade algoritmer for att identifera
grupper att provta kan behovas for att uppna dndamaélsenlig och resurseffektiv
testning.

Exempel 2: I en region med ett hdgt kumulativt antal fall férvéntas en relativt stor
andel av befolkningen ha antikroppar. Det positiva prediktionsvirdet blir d& hogre
och testningen resurseffektiv.

Exempel 3: Pé en arbetsplats, i en familj eller motsvarande, med dokumenterad
smittspridning, kan antikroppstestning vara av virde dven om regionens prevalens &r
lag.

Indikation for provtagning

Provtagning for antikroppstestning ér indikerad i f6ljande situationer:

e [ de fall dér det & medicinskt motiverat att véiga in resultatet av ett
antikroppstest 1 den fortsatta patienthandlaggningen.

e Som stdd vid bedomning om smittsamhet, se Vigledning om kriterier for
beddémning av smittfrihet vid covid-19.

o For personer som vill veta om antikroppar mot covid-19 har utvecklats. En
forutséttning for att det ska vara dndamélsenligt och resurseffektivt ar att det
forekommit smittspridning i regionen eller gruppen som personen tillhor, se
avsnitt Prestanda hos antikroppstester.


https://www.folkhalsomyndigheten.se/publicerat-material/publikationsarkiv/v/vagledning-om-kriterier-for-bedomning-av-smittfrihet-vid-covid-19/
https://www.folkhalsomyndigheten.se/publicerat-material/publikationsarkiv/v/vagledning-om-kriterier-for-bedomning-av-smittfrihet-vid-covid-19/

e Barn och unga under 18 ar kan provtas om vardnadshavare bedomer att det ar av
varde for barnet, se avsnitt Anvéindning av testresultat. En forutséttning for att
det ska vara d&ndamalsenligt och resurseffektivt &r att det forekommit
smittspridning i regionen eller gruppen, se avsnitt Prestanda hos
antikroppstester och att barnet har uppnétt en alder dér antikroppar kan bildas.

Antikroppspévisning dr normalt sett av begrénsat virde hos personer dér det finns ett
positivt PCR-svar som innebdr att personen haft konstaterad covid-19.

Enligt 6verenskommelsen fréan den 11 juni 2020 mellan staten och SKR ska
antikroppstestning vara avgiftsfri for hilso- och sjukvéardspersonal, personal inom
omsorg samt brukare i sirskilt boende och hemtjénst. Serologisk testning erbjuds
ovrig befolkning mot erldggande av en egenavgift.



Prioriteringsordning
for storskalig antikroppspavisning

For att mojliggora resurseffektiv och dndamélsenlig storskalig testning utan
undantrangningseffekter reckommenderar Folkhdlsomyndigheten att en prioritering
gors av de personer som kan vara aktuella for testning. Antikroppspavisning hos
patienter inom hélso- och sjukvard sker oberoende av den prioriteringsordning som
foreslas. En sadan provtagning gors dar det d4r medicinskt motiverat och dar ett
antikroppstest beddms vara av virde for den fortsatta handlaggningen av patienten.

Myndigheten foreslar att féljande grupper, i fallande ordning, ges prioritering vid
provtagningen:

e Personal inom dldreomsorg, inom regional och kommunal hélso- och sjukvard
samt inom omsorg om personer med funktionsnedséttning.

o Riskgrupper, det vill sdga personer 70 &r och édldre samt personer (oberoende av
alder) som har en eller flera sjukdomar som kan oka risken for allvarligt
sjukdomsforlopp vid covid-19. Riskgrupper finns definierade pé
Folkhilsomyndighetens webbplats.

e Personal inom samhiéllsviktig verksamhet.
e Ovriga personer fran 18 ars alder.
e Barn och unga under 18 ér.

Upprepad testning med fornyad provtagning rekommenderas dér det r medicinskt
motiverat att viga in resultatet av ett antikroppstest.

Folkhdlsomyndigheten rekommenderar att riskgrupper och personer 70 ar och éldre
4r sérskilt prioriterade i gruppen “Ovriga personer fran 18 &rs dlder”. Detta mot
bakgrund av att ett positivt antikroppstest for dessa individer kan méjliggora en dkad
rorlighet i samhéllet och mdjlighet till umgénge med anhoriga. Nér vi minskar var
fysiska kontakt med andra kan det leda till att vi kdnner oss ensamma, nedstdmda
eller oroliga. Med tiden 6kar risken for ohélsa. Genom att prioritera gruppen 70 ar
och dldre samt 6vriga riskgrupper finns mdjlighet for antikroppspositiva personer ur
denna grupp att minska sin risk for ohélsa.

Antikroppstestningen ska atfoljas av att utforaren gor en strukturerad rapportering av
testresultat, i forsta hand antalet utférda analyser och resultatet av dessa, till
Folkhélsomyndigheten.
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Prestanda hos antikroppstester

Prestandan hos antikroppstester varierar. Testers tillforlitlighet bestams i hog grad av
vilka komponenter av viruset som testet utformats for att kéinna igen. Flertalet av de
antikroppstester som idag finns tillgéngliga riktar sig mot nukleokapsidproteinet N
eller proteinstrukturen S (spikeproteinet eller dess receptorbindande domén, RBD),
som viruset anvénder sig av nir de faster till och tar sig in i kroppens celler. S-
proteinet forefaller ge den kénsligaste diagnostiken.

Prestandan paverkas ocksa av kvalitén hos de proteiner som anvénds i testerna, det
vill séga hur intakt proteinet &r och pé vilket sétt de producerats.

Olika typer av tester

Det finns tva huvudtyper av antikroppstester; patientnira snabbtester och
laboratoriebaserade plattformstester. For snabbtesterna anvénds ofta kapillart blod
genom “’stick i fingret”, medan det for de laboratoriebaserade testerna krévs venost
blod genom provtagning i armen.

Testerna skiljer sig at i anvindningsomrade och prestanda. Snabbtester visar
vanligen forekomst av bade IgM- och IgG-antikroppar.

IgG-positiva antikroppssvar ér generellt mer specifika dn [gM-antikroppssvar och
kan ses som en markor for genomgangen infektion.

I laboratoriebaserade tester pavisas vanligtvis [gG-antikroppar men i vissa fall d&ven
den totala méngden antikroppar av typen IgA, IgG och IgM. Prestandan och
mojligheten att standardisera utférandet hos de laboratoriebaserade testerna ar i
allménhet hogre dn hos snabbtesterna. Olika laboratoriebaserade tester skiljer sig at
nér det giller prestandan samt beroende pa vilket virusprotein som anvéinds samt hur
testet dr utformat.

Rekommenderad prestanda
beaktas utifrdn prevalensen i befolkningen

Sa lange andelen individer som genomgatt infektion &r 1ag har antikroppstester ett
begrénsat virde. Folkhidlsomyndigheten utfor seroepidemiologiska undersdkningar
for att fa en uppfattning om immunitetslaget i landet. Dartill samlas data in fran
andra aktorer som utfort analyser pa savil individ- som gruppniva.

Nedan foljer rakneexempel, tabell och figur som visar hur prevalens och testets
prestanda paverkar sdkerheten i testresultatet. I bilaga 1 ges rekommendationer
avseende prestandakrav for de tester som ér avsedda att anvindas i Sverige under
nuvarande lage av pandemin da antalet som genomgatt covid-19 &r relativt lagt.

Rékneexempel: Om 1 procent av befolkningen har genomgatt covid-19 och testet har
en specificitet pa 99,0 procent far ungefér hilften av de som testats positivt ett
felaktigt positivt resultat, det vill sdga testet visar forekomst av antikroppar trots att
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man inte genomgatt covid-19. Om istéllet 10 procent av befolkningen har haft covid-

19 och testet har en specificitet pa 99,0 procent far en av tio som fatt ett positivt

resultat ett felaktigt positivt resultat.

De snabbtester som idag finns tillgéngliga nar i de 14gen dér prevalensen &r 14g inte

alltid upp till den hoga specificitet och kinslighet som rekommenderas och krévs for

att ge testresultat pa individniva.

Tabell 1. Exempel pd hur resultatet varierar med testets specificitet och férekomst av
antikroppar i befolkningen. 10 000 individer testas och testets kanslighet dr 90 procent.

Prevalens 1 procent

Testets specificitet i procent 100,0 99,5

Antal positiva utifrdn 100 100
férekomst

Antal negativa utifrén 9900 9900
forekomst

Sant positivt resultat i test 90 90
Sant negativt resultat i test 9900 9851
Falskt positivt resultat i test 0 50
Falskt negativt resultati test 10 10
Andelen positiva som ar sant  100,0 64,5

positiva (positivt
prediktionsvarde) i procent

99,0
100

9900

5 procent
100,0 99,5
500 500
9500 9500
450 450
9500 9453
0 48
50 50
100,0 90,5

99,0
500

9500

450
9405
95
50
82,6

10 procent
100,0 99,5
1000 1000
9000 9000
900 900
9000 8955
0 45
100 100
100,0 95,2

Figur 1. Andelen positiva testresultat som &r sant positiva (positivt prediktionsvarde) utifrén

specificitet och prevalens.
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Forslag pa olika sétt att forbattra positivt prediktionsvarde (PPV)

e Valj ett test med mycket hog specificitet nar prevalensen &r 13g, under
fem procent. Ju lagre prevalens desto hogre specificitet kravs!

e Vid testning av en grupp dar det &r kant eller troligt att manga har
genomgatt covid-19 kan ett test med ndgot lagre specificitet accepteras.

e Konfirmera positiva testresultat om prevalensen &r 1&g, under fem procent,
genom att utfora ett nytt test.
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Allmant om immunsvar

Vid flertalet akuta virusinfektioner byggs det upp en immunitet mot viruset.
Generellt for virusinfektioner géller att flera olika immunfunktioner samarbetar for
att bekdmpa infektionen. Férutom skyddande antikroppar bidrar &ven andra delar av
immunforsvaret, sdsom det cellmedierade forsvaret med exempelvis cytotoxiska T-
celler och produktion av kroppsegna substanser som cytokiner.

For covid-19 finns idag inte tillrdcklig kunskap om det dr antikroppssvaret som utgor
det huvudsakliga skyddet mot sjukdomen eller om antikroppssvaret i forsta hand ska
betraktas som en markdr for att immunforsvaret aktiverats. Det ér inte klarlagt i
vilken utstrdckning det cellmedierade immunsvaret star for utlikning av infektionen
hos de individer som inte har pavisbara antikroppar. Det &r inte heller ként om det
ger skydd mot symtomgivande aterinfektion.

Vid en virusinfektion kan det bildas antikroppar mot olika delar av viruset. En del av
de antikroppar som bildas &r sa kallade neutraliserande antikroppar som binder till
viruset och forhindrar att viruset tar sig in i cellerna. Det antikroppssvar som borjar
utvecklas inom en eller nagra veckor fran det att en person genomgér en
virusinfektion kommer 6ver tid att sjunka om man inte exponeras for virus igen.

Vanligtvis utvecklar kroppens immunforsvar ett minne som kdnner igen samma typ
av virus om personen utsitts for det igen. Kroppen kan da snabbt pabdorja
produktionen av antikroppar igen. For sjukdomen sars som ocksa orsakas av ett
coronavirus har man i ett begrénsat antal studier visat att antikroppar som
neutraliserar viruset kan kvarstd under flera 4r. Med den kunskap som idag finns om
covid-19 dr det inte ar klarlagt i vilken utstrdckning ett antikroppssvar resulterar i
immunitet eller hur ldnge immuniteten kvarstar.

Sedan tidigare ar det kédnt att individer som smittats av andra cirkulerande
coronavirus som orsakar forkylning utvecklar ett antikroppsvar och skyddas mot
aterinfektion under en tidsperiod upp till nagot eller nagra ar. I de fall aterinfektion
sker dr den ofta mild eller asymtomatisk. Baserat pa erfarenhet av immunsvar frén
andra coronavirus antas att individer som uppvisar ett antikroppssvar mot SARS-
CoV-2 dr mindre mottagliga for aterinfektion, och de l6per mindre risk for allvarlig
sjukdomsbild, sa ldnge antikropparna kvarstar. Det skulle kunna innebéra att en
person som exponeras for infektionen igen inte far ndgra symtom eller far mildare
symtom an vid det forsta tillfallet. Det ar viktigt att forhalla sig till detta da besked
om ett positivt [gG-antikroppssvar ges pa individniva. I nuldget bedoms
antikroppssvaret fraimst utgora ett matt pa att en person har genomgétt covid-19 och
bor inte ses som ett direkt métt pd immunitet.
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Tolkning av testresultat

Nedan beskrivning av IgM- respektive 1gG- antikroppssvar forutsitter att testet som
anvinds har en mycket hog prestanda (se bilaga 1, Rekommenderad Prestanda for
antikroppstester).

IgM-antikroppssvar

Forekomst av IgM-antikroppar kan tyda pa pagaende eller nyligen genomgéngen
covid-19. IgM kan pévisas inom nagra dagar frdn symptomdebut och kvarsté en tid
efter tillfrisknande. IgM-positiva antikroppssvar ér i regel inte lika specifika som
IgG.

Ett positivt I[gM-antikroppssvar bor inte anvéndas for att diagnosticera covid-19 eller
for att beddma om en individ &r smittsam. IgM kan kvarstd efter symtom- och
smittfrihet vilket innebdr att personer kan vara IgM-positiva utan att ha padgéende
sjukdom.

Ett positivt [gM-antikroppssvar bedoms i nuléget ha begrénsat viarde bade for
pavisande av pagéende infektion och immunitet om det inte kombineras med annan
diagnostik.

IgG-antikroppssvar

Forekomst av IgG-antikroppar tyder pa genomgangen covid-19 infektion. IgG
upptriader efter nagon vecka till en dryg manad efter infektionsdebut. I de fall man
har eller har haft symtom som beskrivs for covid-19 bor man av den anledningen
vénta minst tva veckor efter tillfrisknande innan man gor ett antikroppstest. Det kan i
vissa fall, vid ett negativt provsvar med misstanke om att individen genomgatt
sjukdomen, vara aktuellt med f6rnyad provtagning ndgon eller nagra veckor senare.

Ett positivt IgG-antikroppssvar dr av virde for pavisande av genomgéngen infektion
och kan tyda pa viss eller komplett immunitet &ven om varaktigheten for
immuniteten i dagsléget inte dr kénd.
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Anvandning av testresultat
Anvandning pa befolknings- och gruppniva

Vid val och anvandning av antikroppstest ar det viktigt att utga ifran testets tankta
anviandningsomrade och testets tekniska prestanda (se bilaga 1, Rekommenderad
Prestanda for antikroppstester).

Nér antikroppstesterna anvénds 1 storre skala, pa befolknings- eller gruppniva,
erhélls information om hur stor andel som har genomgétt covid-19 och darigenom
befolkningens eller gruppens mottaglighet for infektionen.

Under den tid som pandemin pagéar kommer antalet individer som infekterats
successivt att 0ka. Det innebdr att andelen antikroppspositiva okar i landet, &ven om
variationer inom och mellan regioner kommer att forekomma.

Med tiden finns det en risk att individens antikroppsnivaer mot covid-19 avtar sa att
vissa personer som tidigare haft pivisbara antikroppar senare testar negativt. Ett
avtagande antikroppssvar pa befolkningsniva kan paverka resultaten i
undersokningar som genomfors for att ta reda pd hur manga personer som haft
sjukdomen (seroprevalens). Detta gor att man nér det gatt en tid efter det att
infektionen introducerats i samhaillet kanske inte far en korrekt bild av antalet
personer som genomgétt infektionen, utan endast de som vid provtagningstillfillet
hade pévisbara antikroppar. Hur lange antikroppssvaret mot SARS-CoV-2 efter
genomgangen covid-19 kvarstar vet vi i nuldget inte, men de flesta behéller sannolikt
sina antikroppar i flera manader eller mer, beroende pa hur starkt antikroppsvar de
hade fran borjan.

Pé gruppniva kan det antas att forekomsten av IgG-antikroppar i befolkningen ger en
indikation om mottagligheten for infektion vid eventuellt nya utbrott under
pandemin. Sddan information kan anvindas vid planering och resursséttning inom
inte minst hélso-, sjukvard, omsorg och annan samhillsviktig verksamhet.

De som utfor storskalig antikroppstestning i linje med regeringens beslut
S2020/05026/FS pé uppdrag av regionen, rapporterar i enlighet med
overenskommelsen om 6kad nationell testning for covid-19, totalt antal provtagna
och antal positiva [gG-antikroppssvar till Folkhdlsomyndigheten. Informationen
bidrar till att 6ka forstaelse om smittlaget.

Information om hur stor andel av befolkningen som har antikroppar mot SARS-
CoV-2 efter genomgangen covid-19 kan anvéndas for att anpassa
smittskyddsatgérder i hela eller olika delar av landet.
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Forekomsten av antikroppar i befolkningen bidrar éven till forstaelse for vilka
regioner i landet eller vilka grupper som drabbats i hogre utstrdckning alternativt inte
haft sa stor smittspridning.

Anvandning p& gruppniva
e  Ger en indikation om hur ménga i gruppen som genomgatt
covid-19

e Ger information om prevalensen inom och mellan olika
regioner i landet och pd sd satt en indikation om mottaglighet
for sjukdomen.

e Resultat fran antikroppstestning kan anvandas for att planera
resurssattning vid eventuella nya utbrott av covid-19

Inom hélso- och sjukvard samt omsorg tillampas alltid, oberoende
av testresultatet, riktlinjer och rekommendationer om personlig
skyddsutrustning och hygienrutiner.

N&gra tankbara scenarier for anvandning av testresultatet

e Om en ldg andel av personalen pa ett séarskilt boende har antikroppar mot covid-
19 kan det antas att en stor andel av personalen skulle kunna insjukna vid en
fortsatt smittspridning i samhéllet. Under sddana forutséttningar behovs god
planering for att sidkerstélla att personalresurser med rétt kompetens och tréning
finns tillgéngliga vid eventuell sjukfrdnvaro hos ordinarie personal samt vél
utarbetade rutiner for att snabbt identifiera misstankt covid-19 hos personal eller
omsorgstagare.

e Om en hdg andel av personalen pa en arbetsplats har antikroppar mot covid-19
kan det antas att en mindre andel av personalen skulle insjukna vid eventuella
aterkommande utbrott om de infaller inom ett antal manader frén den
foregéende smittspridningen. P4 sa sitt sa skulle arbetsplatsen ha relativt goda
forutséttningar att bibehalla sin personalstyrka dver en period med 6kad
smittspridning.

Anvéandning pé individniva

Vid anvindning av resultat av antikroppstest pa individniva behover testets
prestanda vara mycket hog. Se bilaga 1, Rekommenderad Prestanda for
antikroppstester.

17



Antikroppssvaret bedoms, som tidigare ndmnts, i nulédget frimst utgdra ett métt pa
att en person har genomgatt covid-19 och bor inte ses som ett direkt matt pa
immunitet.

Ett positivt antikroppsresultat bedoms galla upp till ett halvar

Baserat pé den kunskap vi har idag och att det finns f& rapporter om
terinfektion, bedémer Folkhalsomyndigheten att ett positivt resultat
indikerar skydd mot aterinfektion med allvarliga symptom inom en
begransad tidsperiod, i nuldget upp till ett halvér fran att personen fatt
sitt testresultat.

I vissa fall kan det inom sjukvéarden finnas behov av att anvénda antikroppspéavisning
for diagnostik av patienter med pagaende infektion, exempelvis om patienten varit
allvarligt sjuk en léangre tid med klinisk misstanke om covid-19 men dér
nukleinsyrapédvisning dr negativ. Infektionsfokus kan i ett sddant fall ha skiftat s att
virusets nukleinsyra inte ldngre kan pavisas i det provmaterial som testats eller s& har
virusinfektionen upphort. Vid inldggning for planerad vird kan man for individer
med IgG-antikroppspositivitet efter lakarbedomning Overvéga att avsta screening for
pagéende covid-19.

For personer med IgG-antikroppssvar rekommenderas generellt inte provtagning for
virus genom nukleinsyrapavisning (PCR) forutsatt att det inte foreligger en stark
misstanke om covid-19 eller om patienten pa grund av sjukdom eller
lakemedelsbehandling kan antas ha ett icke fullt funktionellt immunsystem.

Vid testning dar individuellt provsvar ges ar det viktigt att ge information om vad
testresultatet kan innebara. Ett negativt [gG-antikroppssvar betyder att inget métbart
antikroppssvar har pavisats vid testtillfdllet eller sa har personen sa laga IgG-nivéer
att inga antikroppar pavisats av det test som anvénts. Resultatet ger darfor inga
hallpunkter for att personen genomgétt covid-19. Alla bildar inte antikroppar efter
genomgangen covid-19. Ett negativt [gG-antikroppssvar utesluter darfor inte
genomgéngen infektion.

Det ar viktigt att komma ihag att den berdknade andelen falska positiva resultat, det
vill sdga att testet anger att personen har IgG-antikroppar fast den ej genomgatt
covid-19, okar vid laga prevalenser. Om exempelvis prevalensen dr 10 procent
berdknas ungefér 1 av 20 av de som fatt ett positivt [gG-antikroppssvar, fa ett falskt
positivt antikroppssvar dven om testet som anviands uppfyller rekommenderade
prestanda (se avsnitt Prestanda hos antikroppstester och bilaga 1, Rekommenderad
prestanda for antikroppstester). Ett positivt [gG-antikroppssvar tyder pa att personen
har genomgétt covid-19.

I faktarutorna ger Folkhélsomyndigheten, utifrén nuvarande kunskapslage,
rekommendationer om vad ett positivt antikroppssvar innebér pa individniva.
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Symtomfri person under 70 ar som inte tillh6r riskgrupp

Ett positivt IgG-antikroppssvar bedéms innebara féljande:

Minskad risk att sjalv smittas och dérmed minskad risk att foéra smittan vidare till andra i samhallet

Majlighet att umgds med andra personer inklusive de som tillhér ndgon riskgrupp forutsatt att man fortsatt foljer
de generella rekommendationerna (se nedan)

Det kan i forsta hand réra sig om att fortsatt umgas, bade inomhus och utomhus, med nérstdende sdsom familj
och vanner men ocksd med personer som tillhér ndgon riskgrupp. Begrénsningen att avsta fran storre sociala
sammanhang kvarstar.

Observera att varje person alltid behdver goéra en egen bedémning samt fortsatt folja de generella smittskyddsatgarder

som galler i samhallet, exempelvis:

Stanna hemma om du kénner dig sjuk

Tvétta handerna regelbundet. Nar man tar i saker kan virus fastna pa handerna. Darfor ska man tvatta handerna
ofta. D& forsvinner viruset. P3 sd satt minskas risken for smittspridning.

Tilldmpa myndigheternas generella rekommendationer, foreskrifter och lagstiftning som finns for att minska
smittspridningen i samhallet

P& arbetsplatsen: Tilldmpa riktlinjer och rekommendationer om personlig skyddsutrustning och hygienrutiner inom
halso- och sjukvdrd samt omsorg

Symtomfri person 6ver 70 &r eller person som tillh6r riskgrupp

Ett positivt IgG-antikroppssvar bedéms innebéra foljande:

Minskad risk att sjalv smittas och dérmed minskad risk att féra smittan vidare till andra i samhallet

Majlighet att umgds med andra personer inklusive andra i ndgon riskgrupp forutsatt att man fortsatt foljer de
generella rekommendationerna (se nedan)

Det kan i forsta hand réra sig om att umgds, bade inomhus och utomhus, med nérstdende sdsom familj och
vanner pd samma satt som personer utanfor riskgrupp gor. Begrénsningen att avstd frén storre sociala
sammanhang kvarstar.

Observera att varje person alltid behdver géra en egen bedémning samt fortsatt folja de generella smittskyddsatgarder

som galler i samhadllet, exempelvis:

Stanna hemma om du kdnner dig sjuk

Tvatta hénderna regelbundet. Nar man tar i saker kan virus fastna pad handerna. Darfér ska man tvatta hénderna
ofta. D& forsvinner viruset. Pa s satt minskas risken for smittspridning.

Tillampa myndigheternas generella rekommendationer, foreskrifter och lagstiftning som finns for att minska
smittspridningen i samhallet

P& arbetsplatsen: Tilldmpa riktlinjer och rekommendationer om personlig skyddsutrustning och hygienrutiner inom
halso- och sjukvdrd samt omsorg
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Bilaga 1: Rekommenderad
prestanda for antikroppstester

Inledning

Dokumentet anger den prestanda som Folkhédlsomyndigheten rekommenderar for
tester som anvands 1 Sverige for att pavisa antikroppssvar mot covid-19.
Rekommendationen omfattar bdde laboratoriebaserade tester och snabbtester.

Eftersom ny kunskap stéindigt produceras kring covid-19 kan rekommendationen
komma att uppdateras.

Avgransningar

Rekommendationen avser tester som pavisar IgG alternativt samtliga
antikroppsklasser (total-Ig). I ett test kan foljaktligen dven IgM och IgA ingé, men
ingen rekommenderad prestanda ges for dessa antikroppsklasser.

Rekommenderad prestanda

Antikroppstestets prestanda behdver vara mycket hog for att minska risken for
framfor allt falskt positiva provsvar. Det géller sérskilt nér resultat ges pa
individnivé, men dven vid undersékningar pa gruppniva da resultatet behover ge en
skattad prevalens som &r sa nira den verkliga som mojligt. Konsekvensen av att en
individ far ett falsk positivt provsvar, det vill séga att testet visar pa forekomst av
IgG-antikroppar trots att individen inte haft covid-19, kan bli storre &n om provsvaret
ar falskt negativt.

Folkhélsomyndighetens rekommendationer utgar fran ett positivt prediktionsvérde
(PPV) 6ver 90 procent, bdde om resultat ges pd individ- och gruppniva. 90 procent
PPV innebir att testresultatet ar korrekt for nio av tio av dem som fér ett positivt
testresultat, det vill séga personen har utvecklat ett antikroppsvar efter genomgangen
covid-19.

Baserat pa aktuell antikroppsprevalens i Sverige rekommenderas foljande:
e Kinslighet > 90,0 procent
e Specificitet > 99,5 procent

Om prevalensen ar hdgre dn 10 procent lokalt i den grupp eller region dér testet ar
tankt att anviandas kan tester med ldgre specificitet anviandas (se tabell 1). Vid en
skattad prevalens under 5 procent kan man beakta att konfirmera positiva
testresultat, det vill sdga att tillimpa ortogonal testning, for att 6ka PPV.

Tabell 1 anger ocksa rekommenderade konfidensintervall som behdver uppfyllas for
kénslighet respektive specificitet.

Testet bor dven ha god repeterbarhet, reproducerbarhet och precision.
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Tabell 1. Rekommenderad prestanda utifrdn skattad prevalens.

Prevalens Kanslighet! (procent) Specificitet! (procent) Positivt
(procent) prediktionsvarde
(PPV, procent)

> 17 > 90,0 (95 procent > 98,0 (95 procent >90,2
konfidensintervall: 82,6-94,5) konfidensintervall: 95,0-99,2)

14-17 > 90,0 (95 procent > 98,5 (95 procent >90,7
konfidensintervall: 82,6-94,5) konfidensintervall: 95,7-99,5)

10-14 > 90,0 (95 procent > 99,0 (95 procent >90,9
konfidensintervall: 82,6-94,5) konfidensintervall: 96,4-99,7)

5-10 > 90,0 (95 procent > 99,5 (95 procent >90,5
konfidensintervall: 82,6-94,5) konfidensintervall: 97,2-99,9)

1Berdknat pd en panel med 100 positiva och 200 negativa serumprover och konfidensintervall beréknat enligt Wilson
score-metoden (se CLST EP12-A2 (2008)). Serumpanelen for utvérdering bor vara utformad s8 att den omfattar
klinisk och analytisk validitet (se exempelvis “Annex: Assay validation” i rapporten Target product profile:
Antibody tests to help determine if people have immunity to SARS-CoV-2 utgiven av Medicines &
Healthcare products Regulatory Agency, Storbritannien &r 2020.
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Folkhdlsomyndigheten ar en nationell kunskapsmyndighet som arbetar fér en battre folkhalsa.
Det gér myndigheten genom att utveckla och stédja samhéllets arbete med att framja halsa,

férebygga ohalsa och skydda mot héalsohot. Var vision ar en folkhdlsa som stérker samhallets
utveckling.
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Folkhdlsomyndigheten

Solna Nobels vég 18, 171 82 Solna. Ostersund Forskarens vég 3. Box 505, 831 26 Ostersund.

www.folkhalsomyndigheten.se
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