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Introduktion

Den 11. marts 2020 erklaerede WHO epidemien forarsaget af
SARS-CoV-2-udbruddet for en global pandemi.

Vi har leert meget siden da, og vi er i stigende grad blevet
opmarksomme pa risikoen ved virussen og de lgsninger, der
er til radighed for at holde smitten under kontrol.

Vi ved, at vacciner fortsat er det steerkeste vaben til at
beskytte os mod hospitalsindleeggelse efter infektion.
Diagnostisk testning er imidlertid et effektivt redskab til at
male spredningen af pandemien.

Antallet af diagnostiske metoder er steget i de senere ar. |
dag er test kits til hjemmebrug tilgaengelige pa apoteker til en
overkommelig pris.

Men myter om pandemien og diagnostiske tests cirkulerer
stadig, nxeret af en konstant strgm af information fra
nyhedsartikler og sociale medier, som har gjort det vanskeligt
for folk at skelne mellem sandt og usandt.

| denne vejledning “ Afklaring af myter om COVID-19
diagnostiske tests “ prgver vi at behandle nogle af de

mest almindelige misforstaelser, der har cirkuleret under
pandemien.

Fglg CORONADX pa vores hjemmeside og sociale medier for
at holde dig orienteret om det nyeste inden for diagnostisk
testforskning.

Med venlig hilsen
CORONADX-teamet
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Er "hurtig” det samme
som “mindre pracis”
for corona tests?




Myte: Hurtige corona tests er mindre praecise.

Fakta: Hurtige tests kan vere lige sé ngjagtige som
standardtests. Ngjagtighed afhaenger ikke ngdvendigvis af
hastigheden.

HVAD ER EN “HURTIG"” TEST FOR CORONAVIRUS?

Ordet “hurtig” bruges om enhver testmetode, der er betydeligt hurtigere end dem,
vi bruger i dag til at pavise SARS-CoV-2 (det coronavirus, der forarsager COVID-19).
Den “gyldne standard” for pavisning af SARS-CoV-2 er baseret pa en teknologi
kaldet RT-PCR. Ved RT-PCR testen skal prgven sendes til et godkendt
laboratorium, og det tager flere timer fgr resultatet foreligger.

Hurtige tests tager fra mindre end en time til helt ned til et par minutter. De
udfgres ofte pa stedet ("Point of Care”), hvilket betyder, at prgverne ikke sendes til
et laboratorium, men i stedet udfgres pa stedet. Dette er hurtigere og billigere.
Hurtigere og mere udbredte tests vil vaere ngglen til at kontrollere COVID-19-
pandemien og begraense nedlukninger af samfundet. Med hurtige tests kan flere
mennesker testes pa arbejde eller under rejsen. Symptomfrie smittebaerere kan
opdages tidligere, og karantaener kan forkortes for dem, der tester negative.

Myte: En pdlidelig test er 100% praecis.
Fakta: Stort set alle tests har en vis grad of fejl. Derfor er det
vigtigt at afbalancere specificitet og falsomhed (sensitivitet).

HVAD KRAVES DER AF EN N@QJAGTIG TEST?

Ngjagtigheden af en diagnostisk test defineres ved to statistiske begreber:
falsomhed og specificitet.

Fglsomhed er evnen til at opdage virus i smittebaerere. En fglsomhed pa 100%
betyder, at en test vil identificere alle de personer, der baerer virus, mens 98%
fglsomhed betyder, at testen vil ga glip af 2% af baererne, o.s.v. Specificitet er evnen
til korrekt at udelukke de personer, der ikke er baerere. | en test, der er 100%
specifik, vil ingen uden virus teste positive. Hvis specificiteten er 98%, vil 2 ud af
100 af dem, der er testet positive, ikke vaere baerere af virus og kaldes derfor falsk
positive.

En perfekt test ville selvfglgelig have en 100% fglsomhed og specificitet. Dette er
dog sjeldent tilfeeldet.

De fleste tests har en vis grad af fejl, og derfor er deres ngjagtighed ikke perfekt.
Og der er typisk en graense, hvor du ikke kan forbedre fglsomheden uden at miste
specificitet, og omvendt.
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ER DER EN SAMMENHANG MELLEM HASTIGHED OG N@JAGTIGHED?
Fglsomheden og specificiteten af en test afhaenger ikke ngdvendigvis af dens
udfgrelseshastighed. | stedet afhaenger fglsomhed og specificitet af den anvendte
teknologi og mange andre variable. | princippet kan en hurtigere test veere mindst
lige sa praecis som en langsommere. Pa den anden side involverer hurtigere og
billigere tests ofte teknologier, der er nyere end den “gyldne standard” (RT-PCR
testen for coronavirus) og har derfor brug for mere arbejde for at vurdere og
forbedre ngjagtigheden.

HVAD ER DEN ACCEPTABLE N@JAGTIGHED FOR EN TEST?

Ngjagtigheden af en ny test forventes normalt at veere sammenlignelig med eller
bedre end den “gyldne standard”. Der er dog ikke en fast teerskel for at afggre, om
en test er ngjagtig nok. Da fglsomhed og specificitet ofte er en afvejning, kan valget
afhaenge af situationen.

Nar man f.eks. screener rejsende i en lufthavn, kan det vaere mere nyttigt at
identificere s& mange smittebarere som muligt med en frontlinje-test (hgjere
fglsomhed og lavere specificitet) og derefter udelukke de falske positive med en
andenlinje-test, som er mindre fglsom og mere specifik.

En tests felsomhed og specificitet skal males og valideres statistisk. En validering er
en kritisk vurdering af en tests ydeevne og ngjagtighed. Valideringen er ngdvendig
og pakraevet, nar man udvikler en ny test, og afggrende for at sikre testens
palidelighed.

Forskellige metoder er nyttige til forskellige teststrategier.

Derfor udvikler og validerer CORONADX-projektet tre hurtigmetoder med
forskellige hastigheder, omkostninger og ngjagtighed, som forhabentlig passer til
forskellige virkelige situationer.
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Hvor nyttige er hurtige
COVID-19-tests?
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Myte: Den bedst preaesterende test er altid det bedste valg.
Fakta: Nar det kommer til at inddaemme epidemier, kan
hastigheden og tilgaengeligheden af tests ogsd vaere vigtige
elementer.

HVAD ER FORDELE OG ULEMPER VED HURTIGE ANTIGENTESTS
("KVIK-TESTS")?

Laboratoriemetoder til pavisning af COVID-19 coronavirus er baseret pa
molekylaere metoder som RT-PCR, der paviser genetisk materiale fra virus (“PCR-
test”). Hurtige antigentests (Kvik-tests) paviser i stedet et eller flere proteiner
(kaldet antigener), der er specifikke for Coronavirus.

Kvik-tests er mindre fglsomme end PCR-testen. Mens RT-PCR kan detektere helt
ned til et par viruspartikler i en prgve, vil Kvik-tests kun give et positivt resultat hos
patienter med en hgjere virus-belastning. P4 den anden side er Kvik-tests billigere
og giver resultater pa ca. 10-15 minutter, mens det med RT-PCR normalt tager en
eller flere dage at fa resultaterne tilbage fra et laboratorium.

HVILKE TYPER COVID-19 TESTS KAN MAN LAVE DERHJEMME?

De nuvaerende tilgeengelige hjemmetests for COVID-19 er alle sammen Kvik-tests,
der kan bruges af alle, selv uden traening eller oplaering. Afhaengigt af versionen
udfgres disse tests pa en nasesvaberprgve eller en spytprgve.

Myte: En patient med en positiv RT-PCR (“PCR-test”) er altid
smitsom.

Fakta: PCR-testen kan ogsd vaere positiv hos personer, der
(endnu) ikke er smitsomme.

HVOR N@JAGTIGE ER KVIK-TESTS TIL AT IDENTIFICERE OG ISOLERE
SMITSOMME MENNESKER?

Tidlig identifikation af smitsomme mennesker afhaenger af testens fglsomhed. Kort
efter en infektion er virusbelastningen hos patienter lav: Pa dette stadium kan den
kun pavises med PCR-testen, som er mere fglsom, og ikke med en Kvik-test. De
fleste patienter er dog endnu ikke smitsomme pa dette tidspunkt. Senere stiger
virusbelastningen, og patienterne bliver smitsomme. Nar virusbelastningen er hgj
nok til at veere smitsom, er godkendte Kvik-tests normalt i stand til at opdage virus,
ligesom PCR-testen, og de giver et gjeblikkeligt svar. Derfor kan disse tests bruges
til at screene for smitsomme mennesker, fgr de kan inficere andre, selvom de er
mindre fglsomme end RT-PCR.
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Mere generelt vil PCR-testen besvare spgrgsmalet: “Har en patient har virus?” og
give et positivt resultat selv ved lave virus- belastninger, mens Kvik-tests kun vil
vaere positive, nar en patient har nok virus til at vaere smitsom.

HVOR ER KVIK-TESTS MEST NYTTIGE?

Det afhanger af omstaendighederne, hvilken test der er mest egnet. RT-PCR er
den “gyldne standard” for diagnosticering og bekraftelse af COVID-19, og det
betragtes som den bedste lgsning, nar tiden ikke er afggrende. Hiemmetests,

som er hurtigere og relativt billige, kan vaere et meget praktisk vaerktgj til brug

i familier, lokalsamfund, skoler, studiemiljger og arbejdspladser, og de bryder
smittekaederne, iseer nar de gentages regelmaessigt. Derfor tilbyder nogle lande
gratis hjemmetests og anbefaler en udbredt brug af disse. Med billige hjemmetests
kan flere mennesker testes oftere.
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Er vi i stand til at
pavise alle varianter
af coronavirus?




Myte: Tests virker ikke med de nye varianter af coronavirus.
Fakta: De fleste tests er stadig i stand til at pdvise de nye
varianter.

HVAD ER EN “VARIANT"” AF EN VIRUS?

Tilfeldige mutationer forekommer i arvematerialet (genomet) hos virus, ligesom

i andre organismer. Denne proces skaber de sakaldte varianter. Hver variant er

en lidt anden version af den oprindelige virus, som nu baerer et szerskilt st
mutationer.

Varianter opstar spontant under epidemier og er et udtryk for virussens udvikling.
Jo leengere og hurtigere virus cirkulerer i en befolkning, jo flere undertyper
(varianter) vil der sandsynligvis dukke op.

Myte: Mutationer ggr altid en virus mere eller mindre smitsom.
Fakta: Mutationer og deres virkninger forekommer tilfaeldigt.

ER DET SANDT, AT NOGLE NYE VARIANTER ER MERE SMITSOMME?

Ja, selv om virus ikke udvikler sig med det formal at veere mere eller mindre
smitsomt eller farligt; det er bare et udtryk for naturlig udvaelgelse. Nye tilfaeldige
varianter forekommer kontinuerligt, og de fleste af dem er neutrale eller ggr
virussen mindre smitsom. Men de fa varianter, der er mere smitsomme, eller bliver
resistente over for immunsystemet, spredes pr. definition hurtigere, og derfor kan
de blive udbredt i befolkningen. Ved at afkode genomet fra mange virus- prgver og
ved hjzlp af specialiseret software kan forskere overvage fremkomsten af varianter
og genkende dem af szerlig bekymring.

HVAD ER PROBLEMET MED COVID-19 TESTS OG NYE VARIANTER?
Tests for COVID-19 coronavirus fungerer ved at pavise specifikke omrader (“targets”)
pa virusgenomet (molekylaere tests, PCR-test) eller specifikke virusproteiner
(antigene tests, Kvik-tests). En mutation, der andrer testens reaktionsomrade pa
virus, kan derfor pavirke fglsomheden af vores tests. De tests, der er tilgeengelige pa
markedet, er designet til at opdage forskellige dele af virus. Derfor kan en variant
forringe én eller nogle fa tests, mens de andre stadig vil fungere.

ER VORES AKTUELLE TESTS | STAND TIL AT OPDAGE DE NYE VARIANTER?
Producenter vurderer ofte deres kits mod de mest almindelige varianter. Ved at
kende reaktionsomradet (target) for en test er det muligt at forudsige, om en tests
ydeevne kan blive pavirket af en bestemt variant.

CORONADX — Afklaring af myter om COVID-19 diagnostiske tests 11



Nogle molekylaere tests retter sig ogsa mod flere forskellige reaktionsomrader
pa samme tid, hvilket ggr dem mere robuste og palidelige over for forskellige
varianter. | teorien er det dog altid muligt, at en ny variant kunne ga uopdaget
hen i nogen tid.

Derfor holder Sundhedsmyndighederne og diagnostiske netvaerk skal sig ajour
med nye varianter og kontrollerer effekten af de forskellige tests mod dem.
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q CORONADX

Sammen for en mere
sikker fremtid

Hurtig testning er afggrende for at opspore og isolere mennesker med risiko for at
overfgre virus, selv nar de ikke viser nogen symptomer.
CORONADX udyvikler tre baerbare og brugervenlige tests, sa man hurtigt kan
opdage COVID-19.
Vigtigste CORONADX-mal:
udvikle patientnzere vaerktgjer til overvagning og test for personer uden szrlig
uddannelse eller traening;
fremme innovation inden for Point-of-Care-diagnostik;
understgtte gkonomisk og samfundsmaessig modstandsdygtighed gennem
analyse af COVID-19's indvirkning pa gkonomi og samfund;
sikre en effektiv folkesundhedsindsats mod pandemien med rettidig,
prismaessigt overkommelig og udbredt testning.

HOLD DIG OPDATERET
MED DEN SENESTE PROJEKTUDVIKLING

coronadx-project.eu

¥ @coronadxeu in coronadx @ CORONADX

Dette projekt har modtaget stgtte fra EU’s Horizon 2020 forsknings- og
innovationsprogram under tilskudsaftale nr. 101003562



https://twitter.com/coronadxeu
https://www.linkedin.com/company/coronadx/
https://www.youtube.com/channel/UCHpNWdP3Q_5SUyUpGbDtlzQ
http://coronadx-project.eu
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