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SARS-CoV-2-Antikérper-Diagnostik

Welcher Test ist wann sinnvoll?

Hintergrund

Fur die serologische Diagnostik einer bestehenden oder zuriick-
liegenden Infektion mit SARS-CoV-2 sowie fir den Nachweis
von SARS-CoV-2-Antikérpern nach einer Coronaimpfung steht
ein breites Portfolio an diagnostischen Testen zur Verfiigung.
In diesem LaborAktuell geben wir lhnen eine Ubersicht iiber
die in unserem Labor angebotenen Teste, ihre Indikationen und
Ergebnisbewertung.

Diagnostische Fragestellung

Die Auswahl des am besten geeigneten SARS-CoV-2-Antikdrper-
Tests sollte sich primar nach der diagnostischen Fragestellung
richten. (Tabelle 1)

Prinzipien und Aussagekraft der Testverfahren

SARS-CoV-2-AK ECLIA, Firma Roche

Der SARS-CoV-2-Antikorper-Test der Firma Roche ist ein ECLIA-
Test, der Antikorper gegen das Nukleokapsid-Antigen nach ei-
ner Wildvirusinfektion mit hochster Sensitivitat und Spezifitat
nachweist. Wir empfehlen ihn daher als vorrangigen Test zum
Nachweis oder Ausschluss einer bestehenden oder zuriick-
liegenden SARS-CoV-2-Infektion. Nach einer Coronaimpfung
gebildete Antikorper kann dieser Test nicht detektieren, da
er auf dem Nukleokapsid-Antigen und nicht auf dem Spike-

Antigen basiert. Ein positives Testergebnis im ECLIA-Test kann
somit bei Geimpften nachweisen, dass zusatzlich eine Wild-
virusinfektion stattgefunden haben muss.

SARS-CoV-2-1gG ELISA QuantiVac, Firma Euroimmun

Der SARS-CoV-2-1gG-QuantiVac-Test der Firma Euroimmun ist
ein ELISA-Test, der quantitativ Antikdrper gegen die S1-Domane
des Spike-Proteins von SARS-CoV-2 nachweist. Der Test ist an
den ,First WHO International Standard” kalibriert. Die Mess-
werte korrelieren linear mit den Ergebnissen im Neutralisati-
onstest und werden als BAU/ml (BAU = Binding Antibody Units)
analog zu IU/ml (IU = Internationale Units, gilt fiir den Neutra-
lisationstest) angegeben. Dieser Test ist primar fir den quanti-
tativen Nachweis von 1gG-Antikdrpern nach einer Corona-
impfung indiziert, er kann aber auch zur Diagnostik nach
zuriickliegender Wildvirusinfektion eingesetzt werden.

SARS-CoV-2-AK Surrogat-Neutralisationstest (NT),

Firma TECOmedical

Der SARS-CoV-2-AK NT der Firma TECOmedical ist ein sog.
Surrogat-Neutralisationstest im ELISA-Format, der neutrali-
sierende Antikorper gegen SARS-CoV-2 quantitativ nachweist.
Der Test bestimmt die hemmende (= neutralisierende) Wir-
kung von SARS-CoV-2-Antikérpern im Serum auf die Bindung
der Rezeptorbindungsdomane (RBD) des Spike-Proteins von

Tabelle 1: Ubersicht zur Anwendung der SARS-CoV-2-Antikérper-Tests fiir diverse diagnostische Fragestellungen

Diagnostische Fragestellung

War ich friher schon einmal mit

SARS-CoV-2 infiziert? ECLIA

Wie hoch ist mein IgG-Titer
nach einer SARS-CoV-2-Infektion?

Wie hoch ist mein IgG-Titer
nach einer Coronaimpfung?”

Habe ich neutralisierende Antikarper nach einer
Infektion oder Coronaimpfung gebildet?
In welcher Hohe?

Wirken meine Antikérper neutralisierend auf die
Virus-Rezeptor-Bindung?

Mein ECLIA- oder ELISA-Ergebnis ist schwach
positiv oder fallt unterschiedlich aus.
Wie kann ich die Befunde weiter abklaren?

Test/ Parameter

SARS-CoV-2-AK

SARS-CoV-2-1gG
QuantiVac

SARS-CoV-2-1gG
QuantiVac

SARS-CoV-2-AK NT

SARS-CoV-2-1g9G
recomLine Assay

Methode, Hersteller Testantigen

ECLIA, Nukleokapsid-Antigen
Firma Roche
ELISA, Spike-Protein

Firma Euroimmun

ELISA,
Firma Euroimmun

Spike-Protein

Surrogat-NT,
Firma TECOmedical

Hemmung der Bindung
von SARS-CoV-2-Spike-
Protein an den ACE2-
Rezeptor

Immunoblot,
Firma Mikrogen

Spike-Protein,
Rezeptorbindungsdomane,
und Nukleokapsid-Antigen
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SARS-CoV-2 an den ACE2-Rezeptor. Da diese neutralisierende
Wirkung der Antikorper an den Proteinen, aber nicht in einer
Viruszellkultur bestimmt wird, handelt es sich um einen Surro-
gat-NT und nicht um einen ,echten” Zellkultur-basierten NT.
Der Test korreliert mit dem Zellkultur-NT und ist auf den ,First
WHO International Standard” kalibriert, so dass die Ergebnisse
in 1U/ml angegeben werden.

Im Gegensatz zu den obigen SARS-CoV-2-AK-Testen (ECLIA und
QuantiVac ELISA) weist der Test somit nicht nur das Vorhanden-
sein von Antikorpern gegen SARS-CoV-2, sondern als einziger
Test auch die neutralisierende Wirkung der Antikorper quantitativ
nach. Neutralisierende Antikorper kénnen sowohl nach Wildviru-
sinfektion, als auch nach einer Coronaimpfung gebildet werden.

SARS-CoV-2-1gG recomLine Assay, Firma Mikrogen

Der SARS-CoV-2-1gG recomLine Assay der Firma Mikrogen ist
ein Immunoblot, mit dem 1gG-AK separat gegen das Nukleo-
kapsid-Antigen, das Spike-Protein und gegen die Rezeptor-
bindungsdomane des Spike-Proteins qualitativ nachgewiesen
werden konnen. Der Test eignet sich aufgrund des héheren
Aufwands und Preises insbesondere als Abklarungstest bei
unklaren oder grenzwertigen Befunden im ELISA und ECLIA
sowie bei divergierenden Ergebnissen in den o.g. Testen. Er
ist nicht als Suchtest zum Nachweis einer bestehenden oder
zuriickliegenden Infektion gedacht und kann keine quantitati-
ven Aussagen zur Antikoérperkonzentration machen.

Befundbewertung

Die Bewertung der serologischen Befunde erfolgt individuell
auf dem Befundbericht unter Bericksichtigung der uns mit-
geteilten klinischen und anamnestischen Daten. Bitte teilen
Sie uns mit, ob und wann und mit welchem Impfstoff eine
Coronaimpfung beim Patienten erfolgte!

Ein Nachweis von Antikorpern gegen SARS-CoV-2, unabhangig
vom jeweiligen Testverfahren, zeigt an, ob das Immunsystem
Kontakt zum Virus bzw. zum Impfantigen gehabt hat. Beim
Neutralisationstest wird zusétzlich nachgewiesen, dass die
Antikorper eine virusneutralisierende Wirkung haben. Es
liegen bislang noch keine belastbaren Daten beziiglich der
Korrelation eines Antikorpertiters und dem Vorhandensein
bzw. der Dauer eines Immunschutzes vor.

Ein fehlender Nachweis von SARS-CoV-2-Antikorpern schlief3t
eine bestehende oder zuriickliegende Infektion nicht aus. Der
Antikérpernachweis gelingt mit hoher Zuverldssigkeit ca. 4-5
Wochen nach Erregerkontakt, bzw. 3-4 Wochen nach Impfung.
Bei kirzlich zurtckliegender Infektion ist daher eine Kontroll-
einsendung empfehlenswert.

Bei einem Teil der Infizierten werden Antikérper nur gegen
eines der beiden immundominanten Antigene, Spike-Protein
oder Nukleokapsid-Antigen, gebildet. Daher kann bei negati-
vem Antikdrperbefund gegen eines der beiden Antigene eine
Zusatztestung mit einem Test, der Antikdrper gegen das an-
dere Antigen nachweist, sinnvoll sein. Z. B. bei einem negati-
ven Ergebnis im Nukleopkapsid-Antigen-basierten ECLIA eine
Testung im Spike-Protein-basierten ELISA.

Mild erkrankte Patienten sowie asymptomatisch infizierte
Personen bilden seltener Antikorper gegen SARS-CoV-2 als
schwer erkrankte und hospitalisierte Patienten. Ein negati-
ver Antikorperbefund nach zurtckliegender Infektion kommt
nach eigenen Auswertungen bei asymptomatisch Infizierten
bei tiber 50 % der Falle und bei nur mild Erkrankten in vermut-
lich mind. 20 % der Falle vor.

Hinweise zu Praanalytik und Abrechnung

Probenmaterial

0,5 ml Serum

Probentransport Standardtransport (Postversand maglich)

EBM GOA 1,0-fach  1,15-fach
SARS-CoV-2-AK (ECLIA) 326417 11,10 € 4400 17,49 € 20,11 €
SARS-CoV-2-1gG QuantiVac (ELISA) 326417 11,10 € 440077 17,49 € 20,11 €
SARS-CoV-2-AK NT - - A4405 46,63 € 53,62 €
SARS-CoV-2-1gG recomLine Assay = = A4408 46,63 € 53,62 €

*nur bei kurativer Indikation

“** Eine Verdiinnung von Messwerten >384 BAU/mlI kann separat angefordert werden (,ggf. Verdiinnung”), wird dann aber mit 2x GOA 4400 abgerechnet
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