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EVALUATION OF ENZYME-LINKED IMMUNOASSAY AND COLLOIDAL GOLD-
IMMUNOCHROMATOGRAPHIC ASSAY KIT FOR DETECTION OF NOVEL CORONAVIRUS (SARS-
COV-2) CAUSING AN OUTBREAK OF PNEUMONIA (COVID-19)

PNOMONI SALGININA NEDEN OLAN YENi KORONAVIRUS (SARS-COV-2) TAYINi iCIN ENZIME
BAGLI iIMMUNOASSAY VE KOLLOIDAL ALTIN-iIMMUNOKROMATOGRAFIK TEST KiTi
DEGERLENDIRMESI (COVID-19)

ALINTI: https://doi.org/10.1101/2020.02.27.20028787

YAZARLAR: lJie Xiang, Mingzhe Yan, Hongze Li, Ting Liu, Chenyao Lin, Shuang Huang, and
Changxin Shen

OZETLEYEN: Dr Berrin UZUN

OZET: Corona Viriis Hastaligi (COVID-19) tanisi, klinik éykii ve gdgiis radyografik bulgularina
dayanmakta, laboratuvar tanida niikleik asit testleri kullanilmaktadir. Bu testlerde dogru 6rnek
alma zor ve risklidir; tani kacirilabilir. Artan vaka sayisina karsin laboratuvar tani, sinirli kalmistir;
hizli performans gosteren serolojik testler gereklidir. Bu makalede, tani igin kullanilabilecek
Enzime bagli imminosorban analizi (ELISA) IgG ve IgM antikorlari ile kolloidal altin-
immiinokromatografik test (GICA) test kitlerinin performansi degerlendirilmistir.

GEREC-YONTEM:

Calisma Tasarimi_ve Katilimcilar: 1-28 Ocak 2020 arasinda lJinyintan Hastanesi'nde COVID-19
tanisi konan hastalardan alinan érnekler, iki gruba ayrilmis, ilk grupta ELISA icin 63; ikinci grupta
GICA icin 91 plazma 6rnegi yer almistir. ikinci gruptaki hastalarin 81’inden qRT-PCR 6rnegi de
alinmis; her iki grup igin 35 saglkli birey kontrol grubu olarak kullanilmistir. Kitler, Zhu Hai Liv
Zon Diagnostics Inc tarafindan Gretilmistir.

SONUCLAR: Tablo 1-Bagimsiz olarak/kombinasyonlarda test edildiginde ELISA IgM, 1gG'nin
duyarliigi, 6zglllugt ve dogrulugunu; Tablo 2- Bagimsiz olarak/kombinasyonlarda test
edildiginde kolloidal altin IgM, 1gG'nin duyarhhgi, 6zgilligd ve dogrulugunu gostermektedir.
qRT-PCR testi uygulanan hastalarda duyarliigin % 51.9 (42/81) oldugunu gésterilmistir. Ug tani
yontemi arasinda dnemli farkliliklar bulunurken (p <0.001) ELISA (IgM + IgG) ile GICA (IgM + 1gG)
arasindaki duyarlilik farki anlamli bulunmamistir p = 0.411. (Tablo 3).

TARTISMA: ELISA testinin duyarliigl 55/63 (% 87.3), GICA duyarhligi ise 75/91 (% 82.4)
saptanmistir. gRT-PCR pozitif orani % 51.9'dur. Antikor testlerinin sadece SARS-CoV-2'ye karsi
degil, SARS-like koronaviriise karsi oldugu bilinmesine ragmen saglikli kontrollerin negatif
olmasi 6zgulligunin iyi oldugunu disundirmdistir. ELISA ve GICA basit, hizli ve glvenilir



geleneksel testlerdir. Ayrica genis taramalar icin uygun testler olmalarina
yuksek oldugu ¢alismalara ihtiya¢ duyuldugu bildirilmistir.

Table 1

Sensitivity specificity and accuracy of ELISA IgM. IgG when tested independently or

in combmations

I Methods Sensitivity (%) Specificity (%) Accuracy (%)
/ /!
ELISA IgM 28/63(44 4) 35/35 ( 100.0) 63/98(64.3)
52 : {
ELISA IgG 52/63(82.5) 35135 ( 100.0) 87/98(88.8)
ELISA IgM+IgG* 55/63(87.3) 90/98(91.8)

35/35( 100.0)

* s z x s
positive 1f any of two markers 1s positrve

Table 2

Sensitivity _specificity and accuracy of colloidal gold IgM. IgG when tested

independently or in combinations

I Methods Sensitvity (%) Specificity (%0) Accuracy (%)
i 52/ 2 : f .
colloidal gold IgM 52/91(57.1) 35/35 ( 100.0) 87/126(69.0)
colloidal gold IgG 74/91(81.3) 35/35 ( 100.0) 109/126(86.5)
colloidal gold IgM+ IgG* 75/91(82.4) 110/126(87.3)

35/35 ( 100.0)

* i > - oy
positive if any of two markers 1s positive

Table 3

Compare the sensitivity of the three methods

Methods Postivie Negative Total P
1 - *
ELISA IgM+ IgG 55 ( 87.3%) 8 (12.7%) 63 <0.001
Ead
+
s ko 75 ( 82.4% ) 16( 17.6% ) o1 i
IFERCR 42 ( 51.9% ) 39 ( 48.1% ) 8k

*P=0.001 , Overall. there are significant differences in the three detection methods.

*p=0.411 , No significant difference between ELISA (IgM+ IgG) and GICA (IgM+
Ig)
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