Dokumentation Standardreagenz zur SARS-CoV-2 Antikérperdiagnostik

Ziel:

Herstellung eines Standardreagenzes zur SARS-CoV-2 Antikorperdiagnostik zur Validierung
verschiedener Testplattformen in unterschiedlichen Diagnostiklaboren (B-FAST, NUM)

Herstellung:

Initial wurden Sera von sechs rekonvaleszenten Patienten (3-6 Monate nach PCR-bestétigter SARS-
CoV-2 infektion) gewonnen und hinsichtlich ihrer Antikdrperkomposition untersucht. Nach der
Bestatigung des Vorhandenseins von anti-S1, anti-S2, anti-RBD und anti-N Antikdrper, finf der Seren
wurden gepoolt (ca. 1 Liter) und anschlieBend aliquotiert (1ml Aliquots verflgbar). Mit der Hilfe der
folgenden monoklonalen Antikorper wurden anti-S1, anti-RBD und anti-N Antikérper in
kommerziellen ELISA-Formaten (Eurolmmun) quantifiziert.

Monoklonale Standard-AK:

- Anti-S1/RBD: monokl Antikdrper hergestellt und charakterisiert in Erlanger Projekt aus TRIANNI-
Mausen, anschlieBend humanisiert (hlgG1)

- Anti-N: kommerzieller monokl. Ak (Chimeric Recombinant Human Monoklonal (1A6); 1gG1“
(Thermo Fischer; MA5-35941)

Dariiber hinaus wurde der der IC50 in einem S3-Neutralisationstest mit WT SARS-CoV-2 bestimmt.

Ergebnisse:

- Anti-S11gG: = 4,2 ug/mi (bestimmt in Eurolmmun IgG ELISA)

- Anti-N IgG : = 3,6 ug/ml (bestimmt in Eurolmmun IgG ELISA)

- Anti-RBD IgG : = 2,6 ug/mi (bestimmt in home-made IgG ELISA)

- Neutr. Ab ICs: 1: 890 (bestimmt in S3 infectious virus assay, read-out by IF)

- Anti-S IgA (bis zu einer 1/800 Verdiinnung) und IgM (bis zu einer 1/400 Verdiinnung)) wurden im
hauseignen FACS-basierten Antikdrperassay (Lapuente et al., ECMID, 2021) nachgewiesen

Anwendungsmaoglichkeiten:

- Bestimmung analytischer Sensitivitaten verschiedener Testplattformen
- Validierung der Testvariationen in unterschiedlichen Laboren (im Rahmen von B-FAST, NUM)
- Quantifizierung unbekannter Serumproben oder Standardreagenzien



Vergleich zu WHO International Standard (anti SARS CoV 2 immunoglobulin ; NIBSC: 20/136) in
hauseigenem anti-S1 IgG ELISA (zur Verfligung gestellt von dem Institut fir Virologie, Marburg)
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