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Ermittlung der Ct-Werte quantitativer Bezugsproben zum
Virusgenom-Nachweis von SARS-CoV-2

In viele Studien finden sich Hinweise, dass eine erfolgreiche Virusanzucht aus Patientenmaterial mit der
Hohe der RNA-Viruslast von SARS-CoV-2 im Untersuchungsmaterial korreliert. Entsprechend RKI liegt der
Schwellenbereich fir die Viruslast bei 10® Kopien/ml. Sofern diese oder hohere Viruslasten in
Untersuchungsmaterialien nachweisbar sind, kdnnen die Patienten als wahrscheinlich kontagios
eingeschatzt werden. Grundlage der Definition des Schwellenbereichs ist eine Literatur- und Laboranalyse
durch das RKI und des Konsiliarlabors fir Coronaviren der Charité — Universitatsmedizin Berlin.

Das IMMB hat die Ct-Werte aller hausinternen SARS-CoV-2-Nachweissysteme mit den quantitativen
Bezugsproben des Konsiliarlabors fur Coronaviren der Charité korreliert:

IMMB Kooperationspartner des RKI
Nachweissystem seélslenz Ct V\ie(z)r} bei Ct V\i%rst bei Ct V\i%r} bei Ct V\i%riat bei
Kopien/ml Kopien/ml Kopien/ml Kopien/ml
Cobas 6800 E 22.8 26.1 22.3+0.79 25.4 + 0.45
Fa. Roche ORFla 22.3 25.7 225+0.84 25.6 £ 0.69
Cobas Liat RARP
Fa. Roche N 17.1 20.5 n.d. n.d.
In-house PCR E 22.6 25.9 25.4 +0.36 28.7+0.13
Fa. TIB MOLBIOL RARP 27.2 31.2 29.8+0.32 33.0+0.44
AltoStar E 24.3 27.2
Fa. Altona Diagnostics S 23.5 26.3 n.d n.d
GeneXper_t E 21.7 245 nd nd
Fa. Cepheid N 23.9 26.8 o o
RARP 23.8 27.1
ég_p's‘z;gAjrij R N 216 245 n.d. n.d.
S 20.9 23.8

Hinweise:

Abklrzungen: E — Envelope Region; ORFla — Replicase-Polyprotein; RARP — RNA-abhéngige RNA-
Polymerase; N — Nukleocapsidprotein; S — Spike-Glykoprotein (Mutationen der S-Region stellen It.
Herstellerangaben kein diagnostisches Problem dar); n.d. nicht durchgefuhrt, keine Daten externer Labors
angegeben.

Ct-Wert (cycle threshold): Schwellenwert, an dem es erstmals zu einem exponentiellen Anstieg des
Fluoreszenzsignals der PCR kommt. Die Zunahme der Fluoreszenz korreliert mit Zunahme der Amplifikate



(PCR-Produkte). Niedrigere Ct-Werte weisen auf eine hdhere Nukleinsdurekonzentration bzw. héhere Ct-
Werte weisen auf eine niedrige Nukleinsdurekonzentration hin. Die in der Tabelle angegeben Ct-Werte
verschiedener Nachweissysteme wurden mit den quantitativen Bezugsproben 107-10° Kopien/ml korreliert.
Ct-Werte bzw. Viruslasten variieren in Abhéngigkeit der primér enthaltenen Nukleinsdurekonzentration des
Ausgangsmaterials und sind abhéngig von der Qualitat des Probenmaterials bzw. der Probenentnahme und
vom Krankheitsstadium.

Befundinterpretationen:

Zur Abschatzung zur Infektiositat von Untersuchungsmaterialien mussen Zeitpunkt, Art und Qualitat der
Probenahme nach Exposition bzw. Symptombeginn beriicksichtigt werden.

Die Analyse der Infektiositat ist nur im Rahmen des Entlassmanagements sinnvoll und darf fiir die Einleitung
von MaRRnahmen bei Erstdiagnose bzw. bei Kontaktpersonen nicht angewendet werden.

Quellen:
- https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges Coronavirus/nCoV.htmin / Hinweise zur Testung
von Patienten auf Infektion mit dem neuartigen Coronavirus SARS-CoV-2
- RKI KLCoV INSTAND Ankundigung - quantitative Bezugsproben 1 und 2 - SARS-CoV-2
/10.10.2020
- Begleitheft - quantitative Bezugsproben 1 und 2 - SARS-CoV-2 /02.11.2020
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