Laborfachinformation

Empfehlungen fiir eine rationale Diagnostik

SARS-CoV-2 Diagnostik
im Labor Dr. Fenner und Kollegen

Seit der SARS-CoV-2 Erstbeschreibung im Dezember
2019 hat sich die Labordiagnostik rasant entwickelt. Es
stehen zahlreiche Teste und Methoden zum direkten und
indirekten Erregernachweis zur Verfiigung. Im Folgenden
wird ein Uberblick iiber die im Labor Dr. Fenner und Kolle-
gen zur Verfiigung stehenden Methoden gegeben.

1. Direkter Erregernachweis mittels RT-PCR

Zur Klarung des Verdachts auf eine Infektion mit dem
SARS-CoV-2 gilt die RT-PCR als Goldstandard. Primar ge-
eignetes Probenmaterial stammt aus den oberen Atem-
wegen (nasopharyngealer oder oropharyngealer Abstrich
mit einem zum Virusnachweis geeigneten trockenen Tup-
fer) und wenn maglich und klinisch notwendig auch aus
den tiefen Atemwegen (bronchoalveoldre Lavage, Tra-
chealsekret). Nasopharyngeale Abstriche sind optimal,
jedoch sind oropharyngeale Abstriche bei gleichwertiger
bzw. etwas niedrigerer diagnostischer Sensitivitat durch
den Patienten leichter tolerierbar.

Der Versand aller Proben muss als ,Biologischer Stoff,
Kategorie B“ UN-Nr. 3373 und nach MalRgabe der Verpa-
ckungsanweisung P650 erfolgen.

In unserem Labor stehen verschiedene PCR Testsysteme
zur Verfiigung. Der Test der Firma Anchor Diagnostics
weist spezifisch die S- und N-Genabschnitte des SARS-
CoV-2 nach, der Test der Firma Roche Diagnostics das
ORF1a/b-Gen von SARS-CoV-2 und das E-Gen aller Beta-
coronaviren. Zeitnah stehen auch Multiplex Assays zum
gleichzeitigen Nachweis von SARS-CoV-2 und Influenza
zur Verfiigung.

Die ermittelten Ct-Werte positiver Patienten werden an-
hand eines quantifizierten Standards in Relation zu der
Bezugsprobe (Zellkulturiiberstand 10° Kopien/ml) vom
RKI gesetzt. Alle derzeit beschriebenen Virusvarianten
werden zuverldssig durch unsere PCR-Teste erkannt, es
ist nicht mit falsch negativen Befunden zu rechnen.
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2. Direkter Erregernachweis mittels Antigentest
Antigenteste weisen virales Protein in respiratorischem
Material nach. Die analytische Sensitivitat liegt aufgrund
des Testprinzips unterhalb der analytischen Sensitivi-
tat der als Referenzmethode geltenden RT-PCR. Diverse
Point-of-Care Teste stehen zur Verfiigung und kdnnen bei
Erfiillung definierter Anforderungen eine sinnvolle Ergan-
zung der PCR-Diagnostik darstellen. In groen Laborato-
rien bleibt die RT-PCR Methode der Wahl zum direkten
Erregernachweis, weshalb wir derzeit keinen Antigentest
im Labor durchfiihren.

3. Indirekter Erregernachweis mittels Antikorpertest

Im Laufe der Pandemie kamen unterschiedlichste 1gG
und IgM Antikorperteste aus Serum, einzeln oder kombi-
niert, gegen verschiedene Zielantigene und mit verschie-
densten Einheiten auf den Labormarkt. Dieses bunte Bild
hat sich im Laufe der Zeit erfreulicherweise konsolidiert.

Mittlerweile ist der GroBteil der Bevolkerung immunisiert
durch Impfung und/oder Infektion und es stellt sich ins-
besondere die Frage nach dem Antikorperschutz.

Zum Nachweis einer Immunitat konnen IgG-Antikorper
gegen das Spikeprotein bestimmt werden. Nicht alle
Antikorper gegen das Spikeprotein sind neutralisierend,
aber alle neutralisierenden Antikorper richten sich gegen
das Spikeantigen. In unserem Labor erfolgt der quantita-
tive Nachweis von Spike-IgG-Antikorpern.

Der Nachweis von Nucleokapsid-lgG-Antikorpern (diese
werden nach Infektion gebildet, nicht aber nach Impfung
mit dem Grofteil der zur Verfiigung stehenden Impfstof-
fe) um zwischen Infektion und Impfung zu unterschei-
den, ist weiterhin moglich.

In der Friihphase der Infektion ist der Antikrpernachweis
von untergeordneter Bedeutung. Hier gelten der Antigen-
nachweis als Schnelltest vor Ort und die RT-PCR im Labor
als Methoden der Wahl, entsprechend spielt der Nach-
weis von IgM-Antikdrpern nur noch eine geringe Rolle.
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4. Sequenzierung von SARS-CoV-2 und gezielte Muta-
tionsanalyse

Die Sequenzierung der Erbinformation von SARS-CoV-2
ist von groRer Relevanz. Mit dieser Methode konnen In-
fektketten und die Verbreitung von Virus-Varianten iiber-
wacht werden (Molekulare Surveillance). Die gezielte
Mutationsanalyse mittels Nachweis einzelner Marker-

Untersuchung Indikation
SARS-CoV-2 RT-PCR V.a. akute Infektion

Neutralisierende 1gG-AK Besteht Immunitit?

SARS-CoV-2
Anti-SARS-CoV-2-NCP-IgG- Hat bereits eine Infektion
Antikorper stattgefunden?

Genotypisierung, Nachweis

SARS-CoV-2 Vollsequenzierung aller Varianten
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mutationen ist durch die Vielzahl der mittlerweile existie-
renden Virusvarianten sehr komplex geworden, entspre-
chend ist hier die Sequenzierung Methode der Wahl. Die
Testverordnung sieht keine automatische Bestimmung
der Virusvariante mehr vor. Die Nachforderung kann als
Selbstzahlerleistung erfolgen.

Methode Material Dauer

RTPCR | Abstrich, Rachen- 1)) g g,
spiilwasser

CLIA Serum 24 Std.

ELISA Serum 48 - 72 Std.

NGS Abstrich, Rachen- 1-2 Wochen

spiilwasser
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