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Messgröße:
SARS-CoV-2  IgG & IgM Antikörper 

Bezeichnung der dazugehörigen Erkrankung: Corona Virus Disease 2019 / COVID-19

Beschreibung, Pathophysiologie:

SARS-CoV-2 (Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2) ist ein umhülltes Virus aus der Familie der 
Coronaviren, es beinhaltet eine einzelsträngige RNA. SARS-CoV-2 stellt mittlerweile weltweit eine Gefahr für 
die Gesundheit der Menschheit dar. Primär wird es über Tröpfcheninfektion übertragen, jedoch auch 
kontaminierte Oberflächen tragen zur Verbreitung des Virus bei. Das Virus dringt in die Wirtszelle über den 
ACE2 Rezeptor (Angiotensin-Converting-Enzyme-2) ein, dieser Rezeptor kommt überwiegend in der Lunge 
vor. Die Inkubationszeit beträgt 2 – 14 Tage, die meisten Betroffenen zeigen jedoch nach einer 4 - 5 tägigen 
Inkubationszeit Symptome. In welchem Zeitintervall betroffene Patienten tatsächlich infektiös sind ist noch 
nicht abschließend geklärt. Die typischen Symptome einer SARS-CoV-2 Infektion sind: Fieber, Husten, 
Müdigkeit, Auswurf, verringertes Riechvermögen und Dyspnoe. 
Frühestens 5 Tage nach einer Infektion kann mit der Produktion von Antikörpern der Klasse Immunglobulin M 
(IgM) gerechnet werden, für Immunglobulin G (IgG) gilt dies nach 5 - 7 Tagen. Ein möglichst sensitiver 
Nachweis der Antikörper IgG und/oder IgM gelingt mit der vorliegenden Methode von Roche nach ≥ 14 Tagen 
nach Symptombeginn bzw. positivem PCR Abstrich.  Der Nachweis von hochaffinen SARS-CoV-2 Antikörpern 
wird durch diese Methode begünstigt. Die detektierbaren Antikörper wiesen in Neutralisationstests eine 
positive Korrelation mit neutralisierenden Antikörpern auf.

Spezifität

                  

 

Sensitivität

Quelle: Packungsbeilage Roche 2020-07, V 3.0 English                  

Aufgrund der verzögerten Antikörperbildung nach Symptombeginn, lässt die alleinige Testung von SARS-CoV-
2 spezifischen Antikörpern in der Frühphase der Infektion keine beweisende, jedoch gegebenenfalls eine 
orientierende Aussage bezüglich einer COVID-19 Infektion zu. In jedem Fall sollte insbesondere in der 
Frühphase eine molekularbiologische Methode (PCR) primär angewendet werden. 
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Der Nachweis von Antikörpern kann jedoch unter Umständen auch zur Bestätigung des Verdachts einer schon 
länger bestehenden und weiterhin akuten COVID-19 Infektion verwendet werden, insbesondere falls der PCR 
Test z.B. aufgrund einer zu späten Probenabnahme negativ ausfällt.  

In der Spätphase bzw. nach durchgemachter Infektion eignet sich die Antikörpertestung insbesondere für 
epidemiologische Fragestellungen. Darüber hinaus ist es möglich, dass die Antikörper bei längerem zeitlichem 
Abstand zur Infektion nicht mehr nachweisbar sein können.  Inwiefern die Anwesenheit von Antikörpern auch 
eine Immunität für Folgeinfektionen bedingt, ist Gegenstand aktueller Forschung. 

Indikation:
- Nachweis einer fortgeschrittenen bzw. durchgemachten SARS-CoV-2 Infektion

- Zusätzlich interessant für epidemiologische und wissenschaftliche Fragestellungen 

Präanalytik:
Probentransport und Abnahme:

Detaillierte Informationen siehe unter Präanalytik/Entnahmesystem auf der Homepage der Zentralen 
Einrichtung Klinische Chemie. 

Probenmaterial:
Serum

Einflussfaktoren:
Die Möglichkeit des Nachweises der SARS-CoV-2 Antikörper IgG & IgM ist abhängig vom Beginn der 
Symptomatik. 
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Analytische Spezifität (mögliche Kreuzreaktionen)

Von 792 getesteten Proben mit potentieller Kreuzreaktvität ergaben 4 Proben mit dem Roche SARS-CoV-2 
Assay (Elecsys) ein reaktives Ergebnis. Die daraus resultierende Gesamtspezifität in dieser Kohorte betrug 99,5 
% (siehe nachstehende Tabelle).

                     

Störfaktoren:
Bis zur aufgeführten Konzentration haben folgende Substanzen haben keinen Einfluss auf die Bestimmung: 

 Bilirubin <= 1129 µmol/l
 Hämoglobin <= 1000 mg/dl
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 Intralipid <= 2000 mg/dl
 Biotin <= 1200 ng/ml
 Rheumafaktoren <= 1200 IU/ml
 IgG <= 70 g/l
 IgA <= 16 g/l
 IgM <= 10 g/l

Einheit:
Reaktiv (positiv)

Nicht reaktiv (negativ)

Referenzbereiche/Zielbereiche:
Nicht reaktiv

Methode/Messverfahren/Gerät:
ElectroChemiLumineszenz ImmunoAssay „ECLIA“ am Roche Immunoassay Analyseautomaten COBAS 8000 (e 801 
Modul)

Der Roche SARS-CoV-2 Assay kann IgG & IgM nur gemeinsam messen. 
Eine getrennte Messung der Antikörper ist nicht möglich.

Akkreditiert: Ja

Kalibration/Rückführbarkeit:

Ein internationaler Standard für Anti‑SARS‑CoV‑2 ist nicht verfügbar.

Analysenfrequenz:
Sofort ab Probeneingang im Labor
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