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| Leistungsverzeichnis SARS-CoV-2 Antikdrper FB-PA 6 SARS-CoV-2 OE

Messgrol3e:
SARS-CoV-2 IgG & IgM Antikorper

Bezeichnung der dazugehorigen Erkrankung: Corona Virus Disease 2019 / COVID-19
Beschreibung, Pathophysiologie:

SARS-CoV-2 (Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2) ist ein umhilltes Virus aus der Familie der
Coronaviren, es beinhaltet eine einzelstrangige RNA. SARS-CoV-2 stellt mittlerweile weltweit eine Gefahr fir
die Gesundheit der Menschheit dar. Primar wird es Uber Tropfcheninfektion Ubertragen, jedoch auch
kontaminierte Oberflachen tragen zur Verbreitung des Virus bei. Das Virus dringt in die Wirtszelle Gber den
ACE2 Rezeptor (Angiotensin-Converting-Enzyme-2) ein, dieser Rezeptor kommt Uberwiegend in der Lunge
vor. Die Inkubationszeit betragt 2 — 14 Tage, die meisten Betroffenen zeigen jedoch nach einer 4 - 5 tagigen
Inkubationszeit Symptome. In welchem Zeitintervall betroffene Patienten tatsachlich infektios sind ist noch
nicht abschlief3end geklart. Die typischen Symptome einer SARS-CoV-2 Infektion sind: Fieber, Husten,
Mudigkeit, Auswurf, verringertes Riechvermdgen und Dyspnoe.

FrUhestens 5 Tage nach einer Infektion kann mit der Produktion von Antikérpern der Klasse Immunglobulin M
(IgM) gerechnet werden, fir Immunglobulin G (IgG) gilt dies nach 5 - 7 Tagen. Ein mdglichst sensitiver
Nachweis der Antikorper 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 Antikdrpern
wird durch diese Methode beguinstigt. Die detektierbaren Antikorper wiesen in Neutralisationstests eine
positive Korrelation mit neutralisierenden Antikérpern auf.

Spezifitat

'Kohote | N | Nichtreaktiv | Reaktiv | Spezfitat, % |
| ; ‘ w ‘ (95 % CI)
’ﬁoulme- 176305 | 6293 ‘ 12 99.81 7

| diagnostik | [ | (99.67-99.90)
mutspender [ 4128 | 4139 | 9 1‘ 99.76

‘ \ | (99.50-99.90)

[ Kohorte TN | Nichtreakliv | Reaktiv | Spezifitat, % B
| : i (95%Cl) |
‘Insgesamt | 10453 | 10432 21 9980 |
| ‘ | (99.69-99.88)
Sensitivitat

Tage nach [N | Reaktiv | Nichtreaktiv | Sensitivitat,% |

| PCR-Bestiti- | @%c) |
19“"9 | | li L 1
o6 161 o7 ‘ 64 | 602

; | (52.3-678%)

ZEEREE ‘ e | 2 ‘ 853

. I | 1 (786006 %) |
214 [185 | 184 | 1 [ 995 ‘

‘ | | (97.0100%) |

Quelle: Packungsbeilage Roche 2020-07, V 3.0 English

Aufgrund der verzogerten Antikorperbildung nach Symptombeginn, lasst die alleinige Testung von SARS-CoV-
2 spezifischen Antikdrpern in der Frihphase der Infektion keine beweisende, jedoch gegebenenfalls eine
orientierende Aussage beziglich einer COVID-19 Infektion zu. In jedem Fall sollte insbesondere in der
Frihphase eine molekularbiologische Methode (PCR) primdr angewendet werden.
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Der Nachweis von Antikorpern kann jedoch unter Umstanden auch zur Bestatigung des Verdachts einer schon
langer bestehenden und weiterhin akuten COVID-19 Infektion verwendet werden, insbesondere falls der PCR
Test z.B. aufgrund einer zu spaten Probenabnahme negativ ausfallt.

In der Spatphase bzw. nach durchgemachter Infektion eignet sich die Antikdrpertestung insbesondere fir
epidemiologische Fragestellungen. Dariber hinaus ist es moglich, dass die Antikorper bei langerem zeitlichem
Abstand zur Infektion nicht mehr nachweisbar sein kénnen. Inwiefern die Anwesenheit von Antikdrpern auch
eine Immunitat fir Folgeinfektionen bedingt, ist Gegenstand aktueller Forschung.

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

- Zusatzlich interessant fUr epidemiologische und wissenschaftliche Fragestellungen

Praanalytik:
Probentransport und Abnahme:
Detaillierte Informationen siehe unter Prdanalytik/Entnahmesystem auf der Homepage der Zentralen
Einrichtung Klinische Chemie.

Probenmaterial:
Serum

Einflussfaktoren:
Die Moglichkeit des Nachweises der SARS-CoV-2 Antikorper IgG & IgM ist abhdngig vom Beginn der

Symptomatik.
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Analytische Spezifitdt (mogliche Kreuzreaktionen)

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

% (siehe nachstehende Tabelle).

[Indikation "N | Nicht reaktiv ‘ Reaktiv | Spezifitit
| | DI'(D
lgegen HBV | 15 15 0 100
|Geimpite |
HCV, akut | 6 6 0 100
| (Anti-HCV-Igh+)
[ HCV 60 60 0 100
| (Anti-HCV-IgG+) | |
THEV BEFRERE o | 10
[HIV 10 10 o | 10 |
THSV,akut(gMs) | 24 | 24 0 | 100
HTLV 6 6 0 100
gegen Influenza | 25 25 0 100
Geimpfte _ . . . S
Listerien i 8 0 100 Indikation N [ Nichtreaktiv | Reaktiv | Spezifitat
1 | %
M 10 10 0 100 :
"'MGET]—' — 1 14 0 100 Erkéltungs-Panel¥ | 40 40 100
umps . - |
[ | Coronavirus- 40 40 100
i | 100
_EBWOVIN{S B19 30 30 2 . . Fanei?
fa’;f;‘,’j;“" | 8 ’ CMV, akut (lgM+, | 85 84 1 98.8
| (Malaria) _ | IgG+) |
| Rubella, akut 12 12 ' 0 100 EBV, akut (IgM+, | 105 103 2 98.1
(IgM+, 1gG+) - . I_gG+] ‘
Toxoplasma gondii | 8 8 0 100 | Borrelia burgdorfen | 6 6 | 100
(IgM+, IgG+) i- _ ) Chlamydia pneu- | 8 8 [ 100
[ Treponema | 82 62 0 100 moniae B
| palidum (Syphils) __ ] E. coll (AntiE. coli- | 10 10 0 100
[VZV (Varicella 30 30 0 100 reaktiv) ;
Zoster) ) Neisseria gonor- 5 5 0 100
AMA 30 30 0 100 | rhoeae
{antimitochondriale [HAV, akut (igM) | 10 10 0 10|
b S o "HAV, spat (IgG+) | 15 15 0 100
iN:\k (antinukleare -i 26 26 0 Jegen FIAV T 5 0 100
r L : T 9 3 900 Geimplte
af.jﬁuﬁ”‘““em'“““ B ' 'HBV, frih akut 12 12 0 100
! erythematodes) | (HBsAg+, HBeAg+) |
'RA (heumaioide | 10 | 10 0 100 mfl flié:tﬂ 7 7 0 100
L l : - [HBV, akut R 8 0 100
%L ig n::uéingzﬁllgkreuzreaklme Proben von Parsonen mit Erkaltungssymptomen, .emnorn.mnr- vor (Anl\LHBi.IgM+) | |
gégg Eﬁﬁ%@iﬁﬂﬁgﬁ E:?E’ECHH\IO” Personen nach Infektion mit Coranavirus HKU1, NUB3, EV‘ ChFQHLSCh ‘ 12 .. 12 0 _J __ -1.00 -

Storfaktoren:
Bis zur aufgefihrten Konzentration haben folgende Substanzen haben keinen Einfluss auf die Bestimmung:
° Bilirubin <= 1129 pmol/l
. Hamoglobin <= 12000 mg/d|
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o Intralipid <= 2000 mg/d|
J Biotin <= 1200 ng/ml
° Rheumafaktoren <= 1200 IU/ml
o IgG <=70 g/l
o IgA <=16 g/l
. IgM <=10 g/I
Einheit:
Reaktiv (positiv)

Nicht reaktiv (negativ)

Referenzbereiche/Zielbereiche:
Nicht reaktiv

Methode/Messverfahren/Gerat:

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 Antikdrper ist nicht mdéglich.

Ja

Ein internationaler Standard fir Anti-SARS-CoV-2 ist nicht verfigbar.

Analysenfrequenz:
Sofort ab Probeneingang im Labor
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Haftungsausschluss

Jegliche Informationen wurden und werden vor ihrer Veréffentlichung mit Guf3erster Sorgfalt Gberprift. Es wird jedoch keinerlei Gewdhr fir die Aktualitdt, Korrektheit, sachliche Richtigkeit, Vollstdndigkeit oder Qualitdt der bereitgestellten Informationen
Gbernommen. Haftungsanspriiche welche sich auf Schiden materieller oder ideeller Art beziehen, die durch die Nutzung oder Nichtnutzung der dargebotenen Informationen bzw. durch die Nutzung fehlerhafter und unvollstindiger Informationen verursacht
wurden, sind grundsdtzlich ausgeschlossen, sofern nachweislich kein vorsitzliches oder grob fahrldssiges Verschulden vorliegt. Die Verwendung und Nutzung der Zusammenstellungen liegt daher alleine im Verantwortungsbereich des Nutzers/der Nutzerin,
welche/r das Universitdtsklinikum Ulm AGR gegeniber Anspriichen Dritter schad- und klaglos halten wird (+ gsfrei: Alle Verdff hungen sind freibleib und unverbindlich. Es wird ausdriicklich vorbehalten, Teile der Verdffentlichung oder

die gesamte Versffentlichung ohne gesonderte g 20 veréndern, zu ergéinzen, zu [§schen oder die Versffentlichung zeitweise oder endgiltig einzustellen.

Anderungen zu Vorversion in blau
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