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Ein Uberblick iiber die

SARS-CoV-2-Antikorpertests
Umstellung auf WHO-Standard

Sehr geehrte Kolleginnen und Kollegen,
aufgrund mehrerer Anfragen mochten wir Ihnen hiermit einen Uberblick tiber die serologische
SARS-CoV-2-Diagnostik verschatfen. Derzeit bieten wir folgende Corona-Antikérpertests an:

| 1. Neuer quantitativer Antikérpertest (Anti-SARS-CoV-2-QuantiVac®, Firma Euroimmun) |

Nach erfolgter Standardsierung des in vitro verwendeten S1-Antigens des neuartigen SARS- Corona-
Virus-2 stellen wir demnichst unseren IgG-Antikorpertest auf den internationalen WHO Standard
(NIBSC Code 20/136) um. Mit diesem Schritt dndern sich sowohl die absoluten Zahlenwerte als
auch die Einheit der Antikérperergebnisse.

Antikérpertest | Name Antigen Ergebnis Einheit Interpretation
alt Anti-SARS- S1-Domine des Semi- Ratio < 0,8: negativ
Cov-2® Spike-Proteins quantitativ 0,8-1,1: grenzwertig

2 1,1: positiv

neu Anti-SARS- S1-Domine des quantitativ BAU/ml < 25,6: negativ
CoV—%— o Spike-Proteins, (Binding 25,6- 35,2: genzwemg
QuantiVac Antibodv = 35,2: positiv
WHO Standard . y
Units/ml)
Indikation - bei Patienten mit typischer Symptomatik und Verdachtsfille mit negativer PCR

(SARS-CoV-2-IgG Antikorper Kassenleistung)

o0 2 Proben im Abstand von 1-2 Wochen, erste Blutentnahme frithestens 7-10
Tage nach Symptombeginn

0 Bei milden Verldufen kann die Antikérperbildung linger dauern (4 bis 6
Wochen).

o Die Bestimmung der IgA-Antikérper zur Eingrenzung des Infektionszeitraumes
ist wegen lingerer Persistenz nicht geeignet. (IgA=keine Kassenleistung)

- Ausschluss einer unerkannt abgelaufenen Infektion vor einer Impfung
(keine Kassenleistung)

o Die STIKO sieht derzeit keine Notwendigkeit, vor Verabreichung einer
COVID-19-Impfung das Vorliegen einer akuten asymptomatischen oder
unerkannt durchgemachten SARS-CoV-2-Infektion auszuschlieBen. Bei
Personen mit durchgemachter SARS-CoV-2-Infektion kann es allerdings nach
Impfung zu voriibergehenden verstirkten systemischen Reaktionen kommen.
(Epid. Bulletin 19/2021)

- Uberpriifung der Serokonversion nach einer Impfung (keine Kassenleistung)

o Es existieren bisher keine verbindlichen Grenzwerte, ab denen das
Vorhandensein bzw. die Dauer eines Impfschutzes ausgewiesen werden kann.

o Die Immunantwort ist bei unterschiedlichen Patientengruppen unterschiedlich
stark ausgeprigt.

o Die Antikérper-Spiegel verindern sich im Verlauf mit unterschiedlicher
Dynamik.

o FEine niedrige AntikérperhShe geht nicht zwangsldufig mit einer verminderten
Immunitit einher, da der Test die zellulire Immunantwort nicht erfasst. Zur
Uberpriifung der T-Zell-Immunantwort steht der
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Abrechnung

Meldepflicht

Lymphozytentransformationstest (LTT) zur Verfiigung.

o Die STIKO empfichlt eine Kontrolle der Impfantwort derzeit (noch) nicht. Ob
ein Antikérper-Nachweis kiinftig als Immunitdtsnachweis dienen wird, ist
zurzeit noch offen.

Nach der aktuell giiltigen KBV-Bestimmung ist die Bestimmung der IgG-Antikérper nur
im zeitlichen Zusammenhang mit einer COVID-19-Symptomatik abrechenbar. Der
Nachweis einer evtl. Immunitit bei asymptomatischen Patientlnnen, bzw. vor oder nach
einer Impfung ist keine Kassenleistung.

Positive Antikérper ohne weitere klinische Angaben sind nach dem
Infektionschutzgesetz meldepflichtig.

2. Neutralisationstest (SARS—COV—Z—NeutraLISA®, Firma Euroimmun)

Prinzip

Indikation

Abrechnung

- Neutralisierende Antikérper inhibieren die Bindung der Rezeptorbindedomine
(RBD) vom viralem SARS-CoV-2- S1 an ACE2-Rezeptoren humaner Zellen
und verhindern somit die Aufnahme des Virus in die Wirtszelle.

- Die Ergebnisse werden in prozentualer Inhibition (%IH) angegeben.

- Die blockierende Wirkung der Antikorper steigt im Verlauf an, als Zeichen der
spezifischen Reifung des Immunsystems nach lingerem Antigenkontakt.

- Nachweis der Neutralisationskapazitit der gebildeten Antikérper nach einer
Infektion oder nach Impfung

- Bestimmung erst nach positiven Nachweis von S1-IgG-Antikérpern sinnvoll

- Inzwischen gestatten mehrere EU-Linder (Kroatien, Italien, Polen, Ostereich)
Genesenen bei Vorlage eines Nachweises tiber neutralisierende Antikérper eine
Einreise zu touristischen Zwecken.

keine Kassenleistung

3. SARS-CoV-2-Bestitigungstest (SARS-CoV-2 ViraChip®, Firma Viramed Biotech AG) ‘

Prinzip

Indikation

Abrechnung

- Nachweis von IgA und/oder IgG-Antikérpern gegen die SARS-CoV-2
spezifischen Antigene: S1, RBD, S2 und Nukleokapsid (NK)

- Zusitzlich werden Antikérper gegen die endemischen Coronaviren HCoV-
229E, -NL63, -OC43 und HKUT1 erfasst.

- Nachweis einer abgelaufenen Infektion (positive Antikérper gegen
Nukleokapsid-Antigen)
- bei unklaren Konstellationen:
0 negative oder grenzwertige S1-Antikorper bei weiterbestehendem klinischen
Verdacht
0 respiratorische Symptomatik bei nachweisbaren S1-Antikérper nach
Impfung
0 Ursachenklirung von starken Nebenwirkungen einer Corona- Impfung
(unerkannt abgelaufene Infektion vor der Impfungy)
- negative IgG-S1-Antik6rper nach Impfung (ist beginnende Antikérperbildung
in der IgA-Klasse nachweisbar?)

keine Kassenleistung



Es existieren bereits weitere in-vitro-Tests, die Ihren Einsatz bei unterschiedlicher Fragestellung haben. Nachfolgend
finden Sie eine kurze Zusammenfassung der derzeitigen Untersuchungsmethoden.

Labormethode Funktionsprinzip Fragestellung Material und | Optimaler Abrechnung
Anforderung | Zeitpunkt
Infektion Impfung
RT-PCR RNA-Nachweis Diagnose- COVID-19- Abstrich 7 Tage vor bis zu EBM: bei
stellung Symptomatik (naso- od. 28 Tage nach COVID19-
trotz erfolgter oropharyngeal) Symptombeginn Symptomatik
Prifung der Impfung
InfektiGsitit BAL, Sputum, (in Einzelfillen bis | OGD: laut Test-
Trachealsekret zu 60 Tage nach verordnung
Infektion méglich)
Nachweis von Diagnose- COVID-19- Abstrich 7 Tage vor bis zu EBM: bei
Nukleokapsid- stellung Symptomatik (naso- od. 28 Tage nach COVID-19
Antigen trotz erfolgter oropharyngeal) Symptombeginn Symptomatik
Prifung der Impfung
Infektidsitit Jederzeit bei OGD: laut Test-
asymptomatischen | verordnung
Patienten
Antigen-Test
Nachweis von Diagnose- COVID-19- Serum 3 bis zum 14 Tag EBM: bei
(Schnelltest) Nukleokapsid- stellung Symptomatik nach COVID-19
Antigen trotz erfolgter Anforderung: Symptombeginn Symptomatik
Prifung der Impfung Corona-Antigen
Infektiositit (bei schweren GOA: 16,76 €
Vetldufen oder IGeL: 14,57€
immunsuppt.
Patienten linger)
Antikérper Nachweis von Nachweis von Feststellung Setum 2 Proben im EBM: bei
gegen Sl1- spezifischen IgA Antikérpern im | einer Abstand von einer | COVID-19
Domine und/oder IgG gegen | Rahmen eciner stattgefundenen | Anforderung: Woche Symptomatik
S1-Domine Infektion Infektion Corona-IgG (etste Probe
L. frithestens 7-10 vor / nach
(IgG qual'ltltatlv) Nachweis von oder Tage nach Impfung:
(IgA semi- Antikorpern Symptombeginn) GOA:
quantitativ) nach Impfung | Corona IgA: 34,19 €
IgA+1gG 1gG: 34,19 €
2 Wochen nach
der zweiten IGeL:
Impfdosis IgA: 29,73 €
1gG: 29,73 €
Antikérper Nachweis von Nachweis einer | Prifung einer Serum frithestens 7-10 EBM: bei
gegen spezifischen Infektion abgelaufenen Tage nach COVID-19
Nukleokapsid- AntikSrpern gegen Infektion vor Anforderung: Symptombeginn Symptomatik
Anti Nukleokapsid- Impfung Corona-NK
tigen Antigen vor Impfung:
gc ptung
(NI?_ . keine Aussage GOA: 34,19 €
Antikdrper)* iber den immu- 1GeL: 29,73 €
nologischen
(qualitativ) Schutz méglich
nach Impfung
ungeeignet
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Labormethode Funktionsprinzip Fragestellung Material und | Optimaler Abrechnung
Anforderung | Zeitpunkt
Infektion Impfung
Antikérper- Nachweis von IgA Bestitigung von | Bestitigung Serum frihestens 7-10 GOA:
Bestitigungstest und/oder IgG spezifischen von Tage nach IgA: 53,62 €
gegen: Antikérpern im spezifischen Anforderung: Symptombeginn 1gG: 53,62 €
(Blot) - S, Rahmen einer Antikérpern Corona
- RBD Infektion nach einer IgG-Blot 2 Wochen nach I1GeL:
- S2 Impfung der zweiten IgA: 46,63 €
- Nukleokapsid- Abklirung oder Imptdosis 1gG: 46,63 €
Antigen unklarer Abklirung
Konstellationen grenzwertiger Corona Abkldrung nach
Antikérper IgA+IgG-Blot positivem AK-Test
Differenzierung
der AntikSrper
nach Infektion
oder Impfung
Neutralisations- | Nachweis von Bewertung der Bewertung der | Serum 2 Wochen nach GOA:
test (semi- neutralisierenden Funktionalitit Funktionalitit Symptombeginn 1gG: 34,19 €
quantitativ) IgG Antikérpern der Anpkorpcr der Anpkorpcr Anforderung:
nach einer nach einer Corona-IgG- 2 Wochen nach I1GeL:
(AK mit Infektion Impfung Neutralisations- der zweiten 1gG: 29,73 €
inhibitorischer test Impfdosis
Wirkung auf die
ACE-S1/-RBD-
Bindung)
Lymphozyten- Nachweis SARS- Nachweis einer Priafung der T- | 20 ml Li- ab 1 Woche nach GOA: 152,09 €
transformations- | CoV-2 spezifischer Infektion bei Zell-Antwort Heparin-Blut Symptombeginn
T-Lymphozyten Patienten mit nach Impfung | und 5 ml Serum IGeL: 12297 €
tse:]tk(sl:‘go’r‘),_zlff fraglichen oder bei niedrigen T-Zell-Antwort ist
o (Prifung der fehlenden oder fehlenden | (nicht freitags persistierend
Peptide zelluldren Immun- Antikdrpern Antikdrpern oder vor (Dauer?)
antwort) Feiertagen
versenden)
Anforderung:
Corona-LTT
*Fremdleistung
Literatur: Epid. Bulletin 19/2021; RKI/ COVID-19; Tes: Firma E, und Firma Viramed; Manisty C et al. Antibody response to first BNT162b2 dose in previonsly SARS-Col/-2-

infected individuals. The Lancet 2021;_DOI: 10.1016/50140-67 3 61 (21)00501-8.; Herishann Y et al. Efficacy of the BNT161n2 mRNA COVID-19 vaccine in patients with chronic lymphocytic lenkemia.
Blood 2021. DOI 10.1182/ blood.2021011568; Edara et al. Neutralizing antibodies against SARS-Col”-2 variants after infection and vaccination. JAMA. 2021 DOI: 10.1001/ jana.2021.4388
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