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Messgröße:
SARS-CoV-2 IgG & IgM Spike Antikörper

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

Beschreibung, Pathophysiologie:

Key-Facts des SARS-CoV-2 Spike Antikörper Assays von Roche

 Weist SARS-CoV-2 Spike Antikörper quantitativ nach
 Einheit: U/ml (korreliert sehr gut mit internat. WHO Standard)
 Eine Serokonversion nach Impfung kann überprüft werden (bei allen gängigen Impfstoffen) 
 Laut Hersteller besteht eine hohe Korrelation der gemessenen Antikörper mit sog. neutralisierenden 

Antikörpern

SARS-CoV-2 ist ein umhülltes Virus aus der Familie der Coronaviren, es beinhaltet eine einzelsträngige RNA. 
SARS-CoV-2 stellt weltweit eine Gefahr für die Gesundheit der Menschen dar. Primär wird es über 
Tröpfcheninfektion übertragen, jedoch auch Aerosole und kontaminierte Oberflächen tragen zur Verbreitung 
des Virus bei. 

Die Inkubationszeit beträgt 2 – 14 Tage, die meisten Betroffenen zeigen jedoch nach einer 4 - 5 tägigen 
Inkubationszeit Symptome. Die typischen Symptome einer SARS-CoV-2 Infektion sind: Fieber, Husten, 
Müdigkeit, Auswurf, verringertes Riechvermögen und Dyspnoe. Ein beträchtlicher Anteil der Betroffenen bleibt 
jedoch asymptomatisch. Eine Übertragung der Erkrankung durch symptomatische, asymptomatische und 
präsymptomatische Personen wurde zufriedenstellend beschrieben. 

Vier zentrale Strukturproteine werden vom Genom der Coronaviren codiert: Spike (S), Virushülle (Envelope, 
E), Membran (M) und Nukleokapsid (N). Das Spike-Protein bildet die charakteristischen „Stacheln“ auf der 
Oberfläche der Coronaviren. Durch eine Verbindung des Spike-Proteins mit dem Angiotensin-konvertierenden 
Enzym 2 Rezeptor (ACE2) kann das Virus in die Zelle eindringen. Der ACE2 Rezeptor findet sich auf der 
Oberfläche zahlreicher Zelltypen u.a. auch auf den alveolären Typ II Zellen der Lunge sowie den Epithelzellen 
der Mundschleimhaut.  

Aktuell wird davon ausgegangen, dass Immunglobulin M (IgM) sowie Immunglobulin G (IgG) nahezu 
gleichzeitig im Blut auftreten. Die chronologische Antikörperproduktion sowie deren Konzentration unterliegt 
jedoch deutlichen interindividuellen Unterschieden. Die mediane Serokonversion wird 2 Wochen nach 
Symptombeginn bzw. positivem PCR Befund beobachtet. Bei einigen Individuen findet die Serokonversion 
jedoch bereits nach ein paar Tagen statt, insbesondere nach 7 Tagen wird eine Serokonversion 
wahrscheinlicher.  
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Die meisten aktuell verfügbaren und in Entwicklung befindlichen Impfstoffe sollen eine Antikörperproduktion 
gegen das Spike Protein bewirken. 

Stand August 2020

Der in der ZEKCh der Uniklinik Ulm verwendete SARS-CoV-2 Spike Antikörper Assay der Firma Roche weist 
humane Antikörper (IgG & IgM) gegen das SARS-CoV-2 Spike Protein nach. Es ist daher davon auszugehen, 
dass eine Serokonversion nach einer entsprechenden Impfung nachgewiesen werden kann. Es handelt sich 
um einen quantitativen Assay, die Darstellung der gemessene Antikörperkonzentration in U/ml ist möglich. Die 
Einheit U/ml korreliert sehr gut mit dem Standard der WHO BAU/ml (binding antibody units) und ist 
international vergleichbar.

Die Korrelation zwischen der Antikörperkonzentration und einem entsprechenden Infektionsschutz ist noch 
unklar und Gegenstand aktueller Forschung. 

Die Sensitivität hängt aufgrund der verzögerten Serokonversion deutlich vom Blutabnahmezeitpunkt ab. 

Sensitivität

Werte < 0,8 U/ml gelten als negativ. 
Quelle: Packungsbeilage Roche Elecsys Anti-SARS-CoV-2 S 2020-09, V1.0
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Spezifität

Quelle: Packungsbeilage Roche Elecsys Anti-SARS-CoV-2 S 2020-09, V1.0

Laut der Herstellerfirma weisen die gemessenen Antikörper eine hohe Korrelation zu 
neutralisierenden Antikörpern auf. 

Quelle: Packungsbeilage Roche Elecsys Anti-SARS-CoV-2 S 2020-09, V1.0

Aufgrund der verzögerten Antikörperbildung nach Symptombeginn, lässt die alleinige Testung von SARS-CoV2 
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.

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

- Nachweis einer stattgehabten Serokonversion nach Impfung (bei allen gängigen Impfstoffen)

- Nachweis potentiell neutralisierender Antikörper – Screening bezüglich Rekonvaleszenten Spender möglich

- Epidemiologische und wissenschaftliche Fragestellungen 

Präanalytik:
Probentransport und Abnahme:

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

Einflussfaktoren:
Die Möglichkeit des Nachweises der SARS-CoV-2 Antikörper IgG & IgM ist abhängig vom Zeitpunkt des  Beginns 
der Symptomatik.

Analytische Spezifität (mögliche Kreuzreaktionen)

1100 Proben mit potenziell kreuzreagierenden Analyten wurden mit dem verwendeten Assay getestet. Alle 
Proben wurden vor Oktober 2019 gewonnen. Es konnte keine Kreuzreaktivität festgestellt werden. 
Die resultierende Gesamtspezifität lag bei 100 %, siehe nachfolgende Tabellen:

Ausgedruckt ist das Dokument eine unkontrollierte Kopie und unterliegt nicht dem Änderungsdienst



Zentrale Einrichtung Klinische Chemie Intern

Leistungsverzeichnis SARS-CoV-2 Spike Antikörper FB-PÄ 6 SARS-CoV-2 Ak OE

ID 46462 Revision 001/29.03.2021 Seite 5 von 6

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

 Bilirubin <= 1129 µmol/l
 Hämoglobin <= 1000 mg/dl
 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:
Quantitativ:

U/ml

Die Einheit korreliert sehr gut mit dem internationalen WHO Standard BAU/ml (Binding Antibody Units).

Qualitativ:

< 0,8 U/ml ≙ „negativ“  (Keine Antikörper vorhanden)

>= 0,8 U/ml ≙ „positiv“ (Antikörper vorhanden)

Referenzbereiche/Zielbereiche:
< 0,8 U/ml; „negativ“

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

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