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Laboranalytik COVID-19

• SARS-CoV-2 PCR

• Anti-SARS-CoV-2 Antikörpertests
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• for identifying if a person is infected with SARS-CoV-2: the 
diagnostic sensitivity of the RNA test, as false negative test 
results have to be avoided

• for identifying the persons who have developed an immune 
response against SARS-CoV-2: the diagnostic specificity of the 
antibody test, as false positive test results have to be avoided 

Most critical performance parameters for reliable 
decision-making



Laboranalytik COVID-19

• SARS-CoV-2 PCR

• Anti-SARS-CoV-2 Antikörpertests



Herausforderung SARS-CoV-2 PCR Testung:
-) bei der initialen Implementierung

• Schnelle Implementierung der Tests im Labor notwendig

• Zeitdruck, Turn-Around-Time

• Mangel an Reagenzien aller Art

• Abstrichsets, RNA Extraktion, PCR Reagenzien, …

• Research use only (RUO) Reagenzien

• Kohortenbildung im Laborteam

• Sicherheitsbestimmungen im Labor



www.coronatracker.at

PCR Tests



Herausforderung SARS-CoV-2 PCR Testung:
-) bei der weiteren Testung

• Von RUO zu CE-IVD

• Von manuellen zu automatisierten Verfahren

• Aufrechterhaltung eines 7 Tage Betriebes

• Implementierung von strukturierten externen 
Qualitätskontrollen (Ringversuchen)

• Steigende Testanforderungen: Screening

• Validierung von Pooling Strategien

• Punktuelle Lieferengpässe, Redundante Versorgung



Assay Verifizierung & Validierung
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Anforderungen für SARS-CoV-2 PCR Testung 
aus Anwendersicht

• Erfahrung mit molekulargenetischen Methoden

• Management von punktuellen Lieferengpässen

• Strukturierte Vorgangsweise & Erfahrung in Verifizierung und 
Validierung von Testverfahren

• Automatisierung

• Management des gesamten Prozesses!

• Probenadministration, Analytik, Befundübermittlung, 
Behördenmeldung, …



Laboranalytik COVID-19

• SARS-CoV-2 PCR

• Anti-SARS-CoV-2 Antikörpertests



Herausforderung SARS-CoV-2 Antikörper Testung

• Übersteigerte Erwartungen
• Screening

• Aussagen zur Immunität

• Spezifität und positiv prädiktiver Wert

• Unüberschaubare Anzahl an Anbietern

• Unterschiedliche Qualität von Herstellerangaben

• Wenig Evidenz von unabhängigen Stellen

• Sehr schnelle Weiterentwicklung der Testverfahren
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Entwicklung der verfügbaren Daten zu Antikörpertest
(EC Working Document Status 16.4.2020)



Anforderungen für SARS-CoV-2 Antikörper 
Testung aus Anwendersicht

• Kritische Auseinandersetzung mit den Herstellerangaben

• Strukturierte Vorgangsweise & Erfahrung in Verifizierung und 
Validierung von Testverfahren

• Verfügbarkeit von Probenmaterialien (Biobank)

• Interpretation im individuellen klinischen Kontext

• Kombination von Antikörper Assays?



SARS-CoV-2 Analytik in Nicht-Medizinischen 
Labors

• Epidemiegesetz erlaubt SARS-CoV-2 Analysen in nicht-
medizinischen Laboren

• Überwiegend keine Erfahrung in Verifizierung und Validierung 
von Analyseverfahren

• Besondere Relevanz von qualitativ hochwertiger 
Herstellervalidierung

• Besondere Relevanz von externer Qualitätskontrolle und 
behördlicher Überwachung



Resümee aus Anwendersicht

• CE-IVD Kennzeichnung ist sinnvoll

• CE-IVD Kennzeichnung ist kein ausreichendes Gütesiegel

• Kontrollen durch benannte Stellen sind wünschenswert

• Kritische Beurteilung durch (ärztliche) Laborleitung

• Know-how und Ressourcen für Verifizierung und Validierung im 
Labor sind essentiell

• Laufende wissenschaftliche Aufarbeitung der Daten


