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Seroepidemiologische Studie zur bundesweiten Verbreitung von 
SARS-CoV-2 in Deutschland: Studienprotokoll von  
CORONA-MONITORING bundesweit (RKI-SOEP-Studie)

Abstract
Das Coronavirus SARS-CoV-2 hat sich in kurzer Zeit bundesweit ausgebreitet. In den Meldedaten der Gesundheitsämter 
zu laborbestätigten Infektionsfällen ist von einer Untererfassung des Infektionsgeschehens auszugehen, da Infektionen 
häufig unentdeckt bleiben, zum Beispiel weil sie symptomarm verlaufen. In seroepidemiologischen Studien kann der 
Bevölkerungsanteil mit durchgemachter SARS-CoV-2-Infektion (Seroprävalenz) wie auch der Umfang unentdeckter 
Infektionen abgeschätzt werden. 
In der Studie CORONA-MONITORING bundesweit (RKI-SOEP-Studie) werden Bioproben und Befragungsdaten in einer 
deutschlandweiten Bevölkerungsstichprobe des Sozio-oekonomischen Panels (SOEP) erhoben. Den Teilnehmenden 
werden Materialien zur selbstständigen Gewinnung einer Trockenblutprobe aus Kapillarblut des Fingers und einer 
Abstrichprobe aus Mund und Nase sowie ein Fragebogen postalisch zugesendet. Die zurückgesendeten Proben werden 
auf SARS-CoV-2-IgG-Antikörper und SARS-CoV-2-RNA zur Identifikation einer durchgemachten oder aktuellen Infektion 
untersucht. 
Die eingesetzten Methoden ermöglichen es, auch solche SARS-CoV-2-Infektionen zu erkennen, die bislang unentdeckt 
blieben. Durch die Verknüpfung mit bereits vorhandenen SOEP-Daten hat die Studie das Potenzial, auch soziale und 
gesundheitsbezogene Unterschiede im Infektionsstatus zu untersuchen. So kann die Studie zu einem verbesserten 
Verständnis des Ausmaßes der Epidemie in Deutschland wie auch zur Identifikation von Zielgruppen für den Infektionsschutz 
beitragen.

  SARS-COV-2 · COVID-19 · SEROEPIDEMIOLOGISCHE STUDIE · QUERSCHNITTSTUDIE · STUDIENPROTOKOLL 

1.	 Einleitung

Das neuartige Coronavirus SARS-CoV-2 (Severe Acute  
Respiratory Syndrome Coronavirus 2), das erstmals im 
Dezember 2019 im chinesischen Wuhan identifiziert 

wurde, hat sich in kurzer Zeit weltweit ausgebreitet. In 
Deutschland wurden die ersten Fälle der durch das Virus 
hervorgerufenen Erkrankung (COVID-19) Ende Januar 2020 
berichtet [1, 2]. Bereits kurze Zeit darauf hatte sich das Virus 
in Deutschland überregional verbreitet, sodass Anfang 
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Die genannten Zahlen und Erkenntnisse zur Entwick-
lung von SARS-CoV-2-Infektionen in Deutschland basieren 
auf den gesetzlich geregelten Meldungen von laborbestä-
tigten Infektionsfällen an die Gesundheitsämter, die auf 
Basis des Infektionsschutzgesetzes (IfSG) bundesweit 
erfasst und am Robert Koch-Institut (RKI) zusammenge-
führt werden. Es muss von einer Untererfassung des Infek-
tionsgeschehens in den IfSG-Meldedaten ausgegangen 
werden, da Infektionen mit SARS-CoV-2 häufig unentdeckt 
bleiben, zum Beispiel weil sie ohne Symptome verlaufen 
können und dadurch nicht bemerkt werden. Bevölkerungs-
basierte Studien mit einer serologischen Bestimmung von 
Antikörpern gegen SARS-CoV-2 ermöglichen es hingegen, 
auch zurückliegende Infektionen zu erkennen, die bislang 
nicht bekannt waren. Solche seroepidemiologischen Stu-
dien werden von der Weltgesundheitsorganisation emp-
fohlen, um zu einem verbesserten Verständnis der Virus-
ausbreitung in der Bevölkerung zu gelangen [7].

Im Frühjahr 2020 begannen am RKI die Planungen für 
verschiedene serologische Studien zur Ermittlung des 
Bevölkerungsanteils mit Antikörpern (Seroprävalenz) 
gegen das neuartige Coronavirus. Bereits im April starte-
ten serologische Untersuchungen von Blutspenden auf 
SARS-CoV-2-Antikörper (SeBluCo-Studie), die das RKI in 
Kooperation mit Blutspendediensten und virologischen 
Instituten in 28 Regionen durchführt [8]. Im Mai startete 
die Datenerhebung der Studie CORONA-MONITORING 
lokal, in der das RKI in vier besonders von der COVID-19- 
Epidemie betroffenen Gemeinden jeweils eine Bevölke-
rungsstichprobe auf SARS-CoV-2-Antikörper wie auch auf 
eine aktuelle Infektion mit dem Virus testet [9]. Zudem wird 
gemeinsam mit dem Deutschen Jugendinstitut eine Studie 

März erstmals in allen 16 Bundesländern COVID-19-Fälle 
verzeichnet wurden [3]. 

Zur Eindämmung des Infektionsgeschehens wurden 
seit Mitte März 2020 deutschlandweit Kontakt- und Aus-
gangsbeschränkungen sowie starke Einschränkungen des 
Geschäftsbetriebs erlassen. Kindertagesstätten und Schu-
len wurden weitgehend geschlossen. Nach einem Höchst-
stand der täglich neu gemeldeten COVID-19-Fälle im März 
hat sich das Infektionsgeschehen daraufhin in den Folge-
wochen merklich verringert, sodass erste Lockerungen der 
Eindämmungsmaßnahmen bereits ab Ende April schritt-
weise in Kraft traten. Während der Sommermonate war das 
Infektionsgeschehen mit SARS-CoV-2 in Deutschland ver-
gleichsweise gering [4]. Zu einem deutlichen Wiederanstieg 
der Fallzahlen kam es ab Ende September, sodass sich die 
Gesamtzahl der in Deutschland verzeichneten Fälle von 
Mitte August bis Ende Oktober mehr als verdoppelte [5, 6]. 
Insgesamt wurden bis zum 31. Oktober 2020 deutschland-
weit 518.753 Infektionen mit SARS-CoV-2 beziehungsweise 
COVID-19-Fälle labordiagnostisch bestätigt, was einer 
kumulativen Inzidenz von 624 Fällen pro 100.000 Einwoh-
ner entsprach [6]. Anfang November 2020 traten in 
Deutschland neue Eindämmungsmaßnahmen in Kraft. Die 
Menschen wurden aufgefordert, die Kontakte zu anderen 
Menschen außerhalb des eigenen Hausstands auf ein abso-
lut notwendiges Minimum zu reduzieren. Treffen in der 
Öffentlichkeit wurden stark eingeschränkt sowie weite Teile 
von Gastronomie, Freizeit-, Sport- und Kultureinrichtungen 
geschlossen. Touristische Übernachtungsangebote und 
Veranstaltungen, die der Unterhaltung dienen, wurden 
untersagt. Schulen, Kitas und Geschäfte blieben zunächst 
geöffnet.

Seroepidemiologische 
Studien können zu einem 
verbesserten Verständnis der 
Virusausbreitung in der 
Bevölkerung beitragen.
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SARS-CoV-2 nachweisbar sind, differenziert nach Alters-
gruppen und Geschlecht,

2.	 den Umfang unerkannter SARS-CoV-2-Infektionen,
3.	 Risiko- und Schutzfaktoren für eine SARS-CoV-2-Infek-

tion unter Berücksichtigung demografischer, sozio
ökonomischer und gesundheitsbezogener Faktoren

in einer bundesweiten Stichprobe der erwachsenen All-
gemeinbevölkerung zu untersuchen.

Zudem soll die RKI-SOEP-Studie Voraussetzungen 
schaffen für die Untersuchung der langfristigen Folgen 
einer Infektion mit SARS-CoV-2 im weiteren Lebensverlauf 
von Betroffenen. Außerdem kann sie künftig als Ausgangs-
punkt für eine deutschlandweite Analyse zeitlicher Entwick-
lungen in der Verbreitung von Antikörpern gegen SARS-
CoV-2 auf Bevölkerungsebene dienen. Ferner sollen die 
Ergebnisse der Studie dazu beitragen, die Planung 
nicht-pharmakologischer Maßnahmen zur Eindämmung 
der COVID-19-Epidemie zu unterstützen und zielgerichtete 
Impfstrategien zu entwickeln. 

2.	 Methode
2.1	 Studiendesign und Stichprobe

Studiendesign
Die Studie CORONA-MONITORING bundesweit (RKI-
SOEP-Studie) ist eine bevölkerungsbezogene seroepide-
miologische Beobachtungsstudie, die auf den bundeswei-
ten Bevölkerungsstichproben des SOEP am DIW basiert. 
Das SOEP ist eine seit 1984 im jährlichen Turnus durchge-
führte Längsschnitterhebung von Privathaushalten und 
allen darin lebenden Personen in Deutschland [11]. Das 

zur Begleitung der Kitaöffnungen durchgeführt, die Aussa-
gen über die Rolle von Vorschulkindern als Übertragende 
ermöglichen wird [10]. Die hier dargestellte Studie CORONA- 
MONITORING bundesweit (RKI-SOEP-Studie) richtet den 
Blick bundesweit auf die Allgemeinbevölkerung in Deutsch-
land und wurde vom RKI gemeinsam mit dem Deutschen 
Institut für Wirtschaftsforschung (DIW) entwickelt. In der 
Studie wird die am DIW angesiedelte forschungsbasierte  
Infrastruktur des Sozio-oekonomischen Panels (SOEP) 
genutzt, um bundesweit Personen im Hinblick auf eine durch-
gemachte oder aktuelle Infektion mit SARS-CoV-2 zu unter-
suchen. Dazu werden IgG (Immunglobulin-G)-Antikörper 
aus selbstentnommenen Kapillarblutproben und Virus-RNA 
(Ribonukleinsäure) aus Mund-Nase-Abstrichen analysiert. 

Das SOEP ist eine multidisziplinäre Langzeitstudie, in 
der jedes Jahr deutschlandweit rund 30.000 Personen in 
etwa 18.000 Haushalten befragt werden [11]. Das Besondere 
ist, dass jedes Jahr dieselben Personen befragt werden. 
Daher kann neben der Nutzung der vorhandenen SOEP- 
Infrastruktur eine Vielzahl von Informationen über die 
SOEP-Teilnehmenden aus früheren Erhebungswellen genutzt 
werden, zum Beispiel Informationen zu ihren Lebensbedin-
gungen und ihrer sozialen und gesundheitlichen Lage, um 
wichtige Erkenntnisse über die Verbreitung von SARS-CoV-2 
in verschiedenen Teilgruppen der Bevölkerung zu erlangen 
und mögliche Mechanismen der Virusausbreitung aufzude-
cken [12]. 

Die Ziele der Studie CORONA-MONITORING bundes-
weit (RKI-SOEP-Studie) sind es, 
1.	 die Seroprävalenz, das heißt den Bevölkerungsan- 

teil in Deutschland, bei dem IgG-Antikörper gegen 

In der RKI-SOEP-Studie wird 
die Infrastruktur des 
Sozio-oekonomischen Panels 
(SOEP) genutzt, um  
bundesweit Personen auf 
durchgemachte und aktuelle 
SARS-CoV-2-Infektionen zu 
untersuchen.
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Brutto-Stichprobe verteilt sich auf alle 401 Kreise und kreis-
freien Städte im gesamten Bundesgebiet. Dabei gibt es 
Kreise und kreisfreie Städte mit einem bis 540 SOEP-Haus-
halten. Im Durchschnitt enthält das SOEP 49 Haushalte 
pro Kreis beziehungsweise kreisfreier Stadt mit einer  
Standardabweichung von 54 Haushalten. Ein SOEP-Haus-
halt inkludiert hierbei zwischen einer und 12 Personen, 
dabei im Mittel 1,6 Personen im Alter ab 18 Jahren mit einer 
Standardabweichung von 0,7. 

Ein- und Ausschlusskriterien
Es sollen Personen eingeschlossen werden, die 

�� in einem SOEP-Haushalt der Core-Stichproben, Inno-
vationsstichprobe oder neueren Migrationsstichproben 
(M1 und M2) leben,

�� mindestens 18 Jahre alt sind,
�� eine schriftliche Einwilligung zur Studienteilnahme 

geben,
�� in der Lage sind, selbstständig bei sich eine Kapillar-

blutprobe und einen Mund-Nase-Abstrich zu entneh-
men (Selbstbeprobung).

Personen, die das deutschsprachige Studienmaterial 
aufgrund geringer Deutschkenntnisse nicht verstehen,  
können nicht erfolgreich an der Studie teilnehmen.

2.2	Studienablauf

Rekrutierung der Teilnehmenden und Feldsteuerung 
Alle SOEP-Haushalte der Brutto-Stichprobe werden schrift-
lich-postalisch zur Studienteilnahme eingeladen. Die 
Durchführung der Feldarbeit erfolgt durch das Feldinstitut 

Erhebungsspektrum deckt unterschiedlichste Themenbe-
reiche ab, von der Demografie über Einkommen, Arbeits-
markt, Bildung, Gesundheit bis hin zu Grundorientierun-
gen, Sorgen und Zufriedenheiten. 

Stichprobe
Das SOEP umfasst insgesamt 25 verschiedene Teilstichpro-
ben, bestehend aus Zufallsstichproben aller Privathaushalte 
in Deutschland, aber auch aus Stichproben bestimmter 
Bevölkerungsgruppen, wie zum Beispiel Migrantinnen und 
Migranten, Geflüchtete, Familien, Hocheinkommensbezie-
herinnen und -bezieher, Haushalte aus einem Soziale- 
Stadt-Quartier, Homo- und Bisexuelle etc. [11]. Die genauen 
Stichprobenzusammensetzungen, Teilnahmebereitschaften, 
Ausfallmechanismen und diesbezügliche Veränderungen, 
die die SOEP-Stichproben seit Etablierung des SOEP im 
Jahr 1984 erfahren haben, sind an anderer Stelle detailliert 
beschrieben [13]. Generell besteht im SOEP mit etwa 85 % 
eine hohe Wiederteilnahmebereitschaft. Dennoch verzeich-
net das SOEP wie alle vergleichbaren Survey-Studien in der 
Allgemeinbevölkerung selektive Ausfälle durch Teilnahme-
verweigerungen. Derartige Ausfälle kompensiert das SOEP 
durch regelmäßige Auffrischungsstichproben und durch 
die Bereitstellung methodisch hochwertiger Gewichtungs-
faktoren, die für bevölkerungsbezogene Analysen zur Ver-
fügung stehen (siehe hierzu auch [13]). 

In die Studie CORONA-MONITORING bundesweit 
(RKI-SOEP-Studie) gehen die Core-Stichproben [14], die 
Innovationsstichprobe [15] und die neuen Migrationsstich-
proben (M1 und M2 [16, 17]) des SOEP ein. Es ergibt sich 
eine Brutto-Stichprobe von insgesamt 31.675 Personen im 
Alter von 18 bis 101 Jahren aus 19.574 Haushalten. Diese 
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an die Zielhaushalte am 30. September 2020. Der Versand 
der ersten Einladungen inklusive Studienmaterialien an 
jede Zielperson im Haushalt begann ab dem 2. Oktober 
2020, sodass die Datenerhebungsphase Anfang Oktober 
2020 startete und sich voraussichtlich bis Februar 2021 
erstreckt. 

Die Personen der Bruttostichprobe wurden aus stich-
probenlogistischen Gründen in vier Tranchen aufgeteilt, 
die dann zeitlich nacheinander zur Studie eingeladen wer-
den. Bei der Erstellung der ersten drei Tranchen wurde 
durch eine Stratifizierung nach Bundesländern dem Fakt 
Rechnung getragen, dass sich die getroffenen Maßnahmen 
zur Eindämmung der SARS-CoV-2-Infektionen zum Teil 
zwischen den Bundesländern unterschieden. Um das Infek-
tionsgeschehen auch mit den einzelnen Tranchen hinrei-
chend genau abbilden zu können, wurde zudem in jedem 
Bundesland eine Stratifizierung der Haushalte in der  
Stichprobe bezüglich des gemeldeten kumulierten Infekti-
onsgeschehens auf Kreisebene (Stand: 14.09.2020) durch-
geführt. Dazu wurden die Haushalte der RKI-SOEP-Brutto
stichprobe in jedem Bundesland auf Basis der kumulativen 
Inzidenz pro 100.000 Einwohner einer von drei Inzidenz-
klassen zugewiesen. Die Zuweisung zu niedrigem, mittle-
rem und hohem Inzidenzgeschehen erfolgte anhand von 
Terzilen. Aus jeder dieser drei Gruppen wurden die Haus-
halte der RKI-SOEP-Bruttostichprobe, abzüglich der neue-
ren SOEP-Migrantenstichproben (M1 und M2), zufällig  
im Verhältnis 50 % – 25 % – 25 % den drei ersten Tranchen 
zugeordnet. Die erste Tranche umfasst somit 14.535  
erwachsene Personen und die beiden folgenden Tranchen  
beinhalten 7.181 und 7.078 erwachsene Personen.  
Die vierte Tranche besteht aus Personen der neueren 

Kantar GmbH mit Sitz in München. Zunächst wird ein 
postalisches Informationsschreiben an jeden Zielhaushalt 
versandt, mit dem die Haushalte darüber informiert wer-
den, dass sie in wenigen Tagen eine Einladung zu der Stu-
die erhalten werden. Diesem Haushaltsanschreiben sind 
ein Studieninformationsblatt sowie ein Motivationsschrei-
ben des Bundesministers für Gesundheit beigelegt. Weni-
ge Tage später wird an jede Zielperson eine Einladung  
zur Studie postalisch versandt. Als Zielpersonen werden 
SOEP-Teilnehmende definiert, die zum Stichtag 1. Septem-
ber 2020 mindestens 18 Jahre alt waren, im Jahr 2019  
und/oder 2020 am SOEP teilgenommen und ihre künf- 
tige Teilnahme an der Studie nicht explizit verweigert  
haben. Die Einladungen enthalten sowohl die persönlichen  
Einladungsschreiben als auch die Studienmaterialien 
(Datenschutzerklärung, Einwilligungserklärung, Teilnahme
plan, Kurzfragebogen, zwei Probenentnahme-Sets zur  
Selbstbeprobung inklusive Anleitungen und Verpackungs-
materialien für den sicheren Probenversand sowie zwei 
Briefrückumschläge: ein Rückumschlag für die Einwil
ligungserklärung und den Kurzfragebogen und ein Rückum-
schlag für die entnommenen Proben) in deutscher Sprache. 
Für die Motivation zur Studienteilnahme wird den einge-
ladenen Personen mitgeteilt, dass sie ihre persönlichen 
Laborergebnisse, die auf Basis der gewonnenen Bioproben 
erzielt werden, schriftlich mitgeteilt bekommen, sodass sie 
durch die Studienteilnahme Kenntnis über ihren eigenen 
Antikörper- und Infektionsstatus erlangen können. Bei feh-
lender Rückmeldung der Eingeladenen erfolgt nach zwei 
bis drei Wochen ab Versand der Einladung eine schriftliche 
Erinnerung, an der Studie teilzunehmen. Die Feldphase 
begann mit Versendung der ersten Informationsschreiben 
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Pflaster, zwei Alkoholtupfer, zwei sterile Lanzetten sowie 
einen verschließbaren Plastikbeutel mit Trockenmittel. Auf 
der Blutabnahmekarte befinden sich fünf Kreise als Mar-
kierungen für die Blutabgabe. Das Entnahme- und Trans-
portsystem für den Mund-Nase-Abstrich enthält ein Pro-
benröhrchen, einen Abstrichtupfer, ein Transportröhrchen 
sowie einen mitgelieferten Schutzbeutel mit Saugeinlage. 
Die bebilderte Anleitung, die dem Probenentnahme-Set 
beiliegt, enthält außerdem einen Web-Link und einen 
QR-Code, die zu unterstützenden Video-Anleitungen füh-
ren. Zudem steht den Teilnehmenden eine studienspezifi-
sche Internetseite mit den häufigsten Fragen und Antwor-
ten (FAQ-Liste) zur Verfügung. Die Studienpersonen 
werden darauf hingewiesen, keine Probe zu entnehmen, 
wenn es Hindernisse oder akute Gesundheitsstörungen 
gibt, die eine Probenentnahme stören oder schmerzhaft 
machen.

Die entnommenen Bioproben werden von den Teilneh-
menden in einer beigefügten Versandtasche für entspre-
chendes Material an das RKI versendet. Die Teilnehmen-
den werden aufgefordert, die Proben möglichst noch am 
selben Tag der Probenentnahme zu versenden. Um eine 
spätere Zuordnung der Testergebnisse zu den beim Feld
institut Kantar gespeicherten Personendaten und die  
Verknüpfung mit den Befragungsdaten zu ermöglichen, 
werden die Blutabnahmekärtchen, Abstrichröhrchen, Fra-
gebögen und Einwilligungserklärungen von den Teilneh-
menden mit einem maschinenlesbaren Barcode versehen, 
der in Form von Klebeetiketten mitgeschickt wurde. Die 
ebenfalls mit Barcode zu versehenden Fragebögen und 
Einwilligungserklärungen werden zusammen an Kantar 
zurückgesendet.

SOEP-Migrantenstichproben (M1 und M2), die 2.881 
erwachsene Personen umfassen. Diese vierte Tranche 
wurde nicht stratifiziert und erst am Ende der Feldlaufzeit 
eingesetzt. Der Grund hierfür ist der höhere administrative 
Aufwand, der mit dem Einsatz der M1- und M2-Stichpro-
ben einhergeht.

Datenerhebung
Die Studie enthält einen Untersuchungs- und einen Befra-
gungsteil. Im Untersuchungsteil werden durch die Teilneh-
menden selbst biologische Proben für Laboranalysen zur 
Bestimmung des Anti-SARS-CoV-2-Antikörperstatus mittels 
ELISA (Enzyme-linked Immunosorbent Assay) und des 
aktuellen Infektionsstatus mittels PCR (Polymerase Chain 
Reaction) auf SARS-CoV-2-Virusmaterial (siehe auch  
Kapitel 2.3) entnommen. Im Befragungsteil werden ergän-
zende Daten über die Teilnehmenden anhand eines Kurz-
fragebogens erhoben. 

Die Teilnehmenden werden um die Abgabe einer Tro-
ckenblutprobe in Form von Kapillarblut aus der Fingerbeere 
gebeten, die zur laboranalytischen Bestimmung des Anti-
körperstatus dient, um durchgemachte Infektionen mit 
SARS-CoV-2 zu erkennen. Für den Test auf eine aktuelle 
Infektion mit SARS-CoV-2 werden die Teilnehmenden um 
eine Abstrichprobe aus Mund und Nase gebeten. Die Pro-
benentnahmen erfolgen durch die Teilnehmenden selbst 
(Abbildung 1) mittels zugeschickter CE-zertifizierter Pro-
benentnahme- und Einsende-Sets der Firma Euroimmun 
(Blutprobe) und eSwab-Abnahmesysteme der Firma Copan 
(Abstrich). Das Blutentnahme-Set enthält eine ausführlich 
bebilderte Anleitung mit schriftlichen Erläuterungen unter 
jedem Bild, eine Blutabnahmekarte, eine Kompresse, zwei 

Die Teilnehmenden werden 
um Rücksendung einer 
Trockenblutprobe, eines 
Mund-Nase-Abstrichs und 
eines Fragebogens gebeten.
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Studienpersonal schickt den Betroffenen direkt im 
Anschluss an die Meldung ans Gesundheitsamt eine 
schriftliche Benachrichtigung unter Anlage eines Informa-
tionsblatts mit Verhaltenshinweisen. Sofern möglich, wird 
die positiv getestete Person vom ärztlichen Studienperso-
nal telefonisch informiert. Im Fall eines grenzwertigen 
PCR-Ergebnisses auf SARS-CoV-2 werden Studienteilneh-
mende vom ärztlichen Studienpersonal innerhalb von  
72 Stunden nach Bekanntwerden des Messwerts schriftlich 
kontaktiert, um eine Wiederholung der PCR-Untersuchung 
beim Gesundheitsamt zu empfehlen. Zusätzlich nimmt 
das ärztliche Studienpersonal telefonisch sowie schriftlich 
mit dem zuständigen Gesundheitsamt Kontakt auf.

Ergebnismitteilungen
Laborergebnisse, die keinen gesonderten Kontakt zu Studi-
enteilnehmenden erfordern und nicht einer gesetzlichen 
Meldepflicht unterliegen, werden den Teilnehmenden auf 
schriftlichem Wege in Form individueller Ergebnisberichte 
mitgeteilt. Für Fragen zu den Ergebnissen steht den Teil-
nehmenden die studienspezifische Internetseite mit 
FAQ-Liste, ein Kontaktformular an das ärztliche Studienper-
sonal und eine telefonische Studien-Hotline zur Verfügung.

Im Falle eines meldepflichtigen Ergebnisses (positives 
PCR-Ergebnis) erfolgen innerhalb von 24 Stunden die  
Meldung an das zuständige Gesundheitsamt und die  
Information der oder des Teilnehmenden. Das ärztliche 

(a) Trockenblutprobe

(b) Mund-Nase-Abstrich

Abbildung 1  
Selbstentnahme von Kapillarblut aus der  
Fingerbeere (a) und eines Abstrichs aus  

Mund und Nase (b)
Quelle: Eigene Darstellung
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Trockenblutproben werden vor der Analyse aus der Blutab-
nahmekarte ausgestanzt und extrahiert. Zur Bestimmung 
von IgG-Antikörpern gegen das neue Coronavirus wird der 
kommerzielle Labortest „Anti-SARS-CoV-2 ELISA (IgG)“ 
der Firma Euroimmun eingesetzt. Der Test weist mit einer 
Sensitivität von 88,3 % und einer Spezifität von 99,4 % 
(nach einer Validierungsstudie des Paul-Ehrlich-Instituts 
an Referenzseren, basierend auf der Untersuchung von 
676 präpandemischen Proben und 222 rekonvaleszenten 
COVID-19-Patienten, die überwiegende Mehrheit (96 %) 
mindestens 21 Tage nach Symptombeginn (persönliche 
Mitteilung von H. Scheiblauer, 25.09.2020)) gute Testgü-
teeigenschaften und geringe Kreuzreaktivitäten auf  
(Infobox). Die Analysen werden automatisiert auf dem 
Hochdurchsatz-Analyzer „EUROLab Workstation ELISA“ 
der Firma Euroimmun durchgeführt. Laut Herstelleranga-
ben sind die Trockenblutproben über 14 Tage bei Zimmer-
temperatur lagerungsstabil, und es besteht eine sehr hohe 
Übereinstimmung zwischen den IgG-Messergebnissen aus 
Trockenblut und Serum (Ratio: Korrelationskoeffizient 
0,981; Stabilitätsindex 0,961. Positives versus nicht-positi-
ves Ergebnis: Sensitivität 100 %; Spezifität 98,7 % bezogen 
auf Serumergebnisse; n = 215). Eine eigene Validierungs-
studie zur Übereinstimmung zwischen Serum- und Trocken
blutmessergebnissen wird in Kürze abgeschlossen.

Für den Nachweis des SARS-CoV-2-Genoms aus den 
Abstrichproben werden zwei verschiedene In-House-PCR-
Tests parallel durchgeführt. Test 1 detektiert das E-Gen, 
angepasst nach Corman et al. [18] und kontrolliert mit einer 
simultan ablaufenden PCR mögliche Fehler bei der RNA- 
Extraktion sowie eine mögliche PCR-Inhibition. Test 2 ist 
spezifisch für SARS-CoV-2, liegt in der ORF1ab-Region des 

Qualitätssicherung
Während der gesamten Studie finden prozessbegleitende 
Qualitätssicherungsmaßnahmen bei allen Projektpartnern 
(Kantar, RKI und SOEP am DIW) statt. Durch ein studien-
begleitendes Feldmonitoring und einen wöchentlichen Aus-
tausch mit allen Projektpartnern kann auf Auffälligkeiten 
schnell reagiert und durch geeignete Maßnahmen gegen-
gesteuert werden (z. B. Feldverschiebungen zur Erhöhung 
der Ausschöpfung). Die Ergebnisse der Projekttreffen wer-
den schriftlich protokolliert und sind für alle Beteiligten 
zugänglich. Darüber hinaus werden umfangreiche Daten-
qualitätskontrollen durchgeführt. Im Fokus steht hierbei 
auch die Sicherung des Schutzes der Daten der Studien-
teilnehmenden. Auf Seiten des RKI begleitet ein Team der 
internen Qualitätssicherung der Abteilung 2 die Studien- 
und Qualitätssicherungsprozesse stichprobenartig. Dabei 
werden unter anderem die Studiendokumente des RKI 
geprüft und leitfadengestützte Interviews mit RKI-Verant-
wortlichen zu relevanten Prozessen und den dafür getrof-
fenen Qualitätssicherungsmaßnahmen geführt (z. B. im 
RKI-internen Datenmanagement und Labor). Als Nachweis 
für die qualitätssichernde Begleitung werden interne Berich-
te angefertigt und deren Ergebnisse (d. h. Beobachtungen 
und ggf. Handlungsempfehlungen) an die Studienleitung 
am RKI kommuniziert.

2.3	Untersuchungsmethoden und Erhebungsinhalte

Laboranalytik 
Im Untersuchungsteil der Studie werden die gewonnenen 
Trockenblutproben und Abstrichproben aus Mund  
und Nase in den Laboren des RKI analysiert. Die 

Infobox:  
Sensitivität und Spezifität 

Sensitivität gibt an, mit welcher Wahrschein-
lichkeit ein Test Personen mit Antikörpern 
beziehungsweise einer aktuellen Infektion 
richtig erkennt. 

Spezifität gibt an, mit welcher Wahrschein-
lichkeit ein Test Personen ohne Antikörper 
beziehungsweise ohne aktuelle Infektion  
richtig erkennt.

Die Proben werden auf  
SARS-CoV-2-IgG-Antikörper 
und SARS-CoV-2-RNA zur 
Identifikation  
durchgemachter und  
aktueller Infektionen  
untersucht.
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vorliegenden Daten der Teilnehmenden aus den regulä-
ren Befragungswellen des SOEP verknüpft werden, zum 
Beispiel aus dem aktuellen Jahr oder vorherigen Jahren. 
Auf diese Weise können demografische (z. B. Alter,  
Haushaltszusammensetzung, Wohnregion), sozioöko-
nomische (z. B. Bildung, Beruf, Einkommen) oder auch 
gesundheitsbezogene Variablen (z. B. selbstberichteter 
allgemeiner Gesundheitszustand, chronische Erkrankun-
gen, Rauchen, psychische Gesundheit) für Auswertungen 
der RKI-SOEP-Studie verwendet werden, um diesbezüg-
liche Risiko- und Schutzfaktoren einer SARS-CoV-2-Infek-
tion zu analysieren.

3.	 Erwartete Ergebnisse 

Statistische Methoden und Fallzahlschätzung
Anhand vorläufiger Beobachtungen aus der ersten Tranche 
wird für die gesamte Stichprobe bis zum Ende der Feld-
laufzeit von einer Ausschöpfung von 50 % ausgegangen. 
Dies entspräche einer Nettostichprobengröße von etwa 
15.837 erwachsenen Personen. Nimmt man einen Anteil 
von 6 % nicht auswertbaren Bioproben an (Erfahrungswert 
aus ersten Probeneingängen), ergibt sich eine finale Netto
fallzahl von etwa 14.890 auswertbaren Proben. 

Die RKI-SOEP-Stichprobe ist aus einem komplexen Stu-
diendesign heraus entstanden. Sie beruht (für die SOEP- 
Core-Stichproben) auf der Ziehung von Haushalten inner-
halb von vielen über Deutschland verteilten regionalen  
Einheiten und auf der Entwicklung dieser Haushalte über 
die Jahre hinweg. Zudem unterscheidet sich die Teilnah-
mebereitschaft zwischen verschiedenen Bevölkerungs
gruppen. So zeigt sich zum Beispiel, dass Personen mit 

Virusgenoms und kann simultan zum Nachweis des  
SARS-CoV-2-Genoms zelluläre Nukleinsäuren und damit 
die erfolgreiche Probenahme nachweisen. Der Test gilt als 
positiv, wenn beide Einzeltests positiv sind. Die beiden 
SARS-CoV-2-Tests wiesen in einer Methodenstudie eine 
sehr niedrige Nachweisgrenze auf; die Spezifität kann auf 
laboranalytischer Ebene nach Corman et al. bis zu 100 % 
betragen [18]. Bedingt durch das relativ kurze Zeitfenster, 
in dem bei infizierten Menschen im Mund-Nasen-Raum 
Virusmaterial nachweisbar ist, und mögliche Handha-
bungsprobleme bei den Probenahmen liegt die tatsächliche 
Sensitivität des Testverfahrens niedriger. Eine Validierungs-
studie mit 103 Selbstabstrichen von Erwachsenen und  
Kindern ergab eine gute Akzeptanz und Durchführbarkeit 
der Probennahme. Die PCR-Ergebnisse auf respiratorische 
Viren waren gut vergleichbar mit den Ergebnissen aus pro-
fessionell entnommenen Abstrichproben [19].

Befragungsdaten
Im Befragungsteil der RKI-SOEP-Studie werden die 
Laboruntersuchungen durch eine Kurzbefragung der Stu-
dienteilnehmenden ergänzt. Dabei kommt ein einseitiger 
Fragebogen auf Papier zum Einsatz, der von jeder erwach-
senen Person im Haushalt jeweils selbst ausgefüllt wird. 
Der Fragebogen enthält Fragen zu vorherigen Rachenab-
strich-Tests auf SARS-CoV-2 und den Testergebnissen, zu 
den Gründen für vorherige Testungen, zur Dauer eventuell 
aufgetretener Symptome, zum Verlauf einer möglicherwei-
se bekannten SARS-CoV-2-Infektion im Vorfeld der Studie 
und zu aktuell bestehenden Symptomen.

Die in CORONA-MONITORING bundesweit (RKI-SOEP- 
Studie) gewonnenen Daten können außerdem mit 
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Für die Herleitung der Stichprobengewichte werden im 
SOEP standardmäßig eine Vielzahl soziodemografischer 
Merkmale genutzt (siehe [13] für eine ausführliche Übersicht). 
Zusätzlich wird für die vorliegende Studie in den Ausfallana-
lysen berücksichtigt, inwieweit sich die Höhe der regionalen 
kumulativen Meldeinzidenz von SARS-CoV-2-Infektionen auf 
die Teilnahmebereitschaft auswirkt. Abschließend werden 
die Studiendaten bezüglich Alter, Geschlecht, sozialer und 
regionaler Merkmale an die amtliche Bevölkerungsstatistik 
(Stand: 31.12.2019) und den Mikrozensus 2019 angepasst. 

Zur Schätzung von Prävalenzen bezogen auf den Raum 
(Bundeslandebene, Kreise und kreisfreie Städte) werden 
gewichtete Populationsschätzer wie Populationsanteile 
herangezogen. Dabei werden Survey-Prozeduren aus eta-
blierten Statistikprogrammen (SAS, Stata oder R) verwen-
det, wobei die Korrelation innerhalb von Haushalten sowie 
innerhalb von Gemeinden berücksichtigt wird. Alternativ 
werden Konfidenzintervalle unter Verwendung eines geclus-
terten Bootstrap-Verfahrens zum 95 %-Niveau berechnet.

Schätzungen werden unter anderem für die folgenden 
infektionsepidemiologischen Indikatoren vorgenommen, 
für die Gesamtbevölkerung und stratifiziert nach Alters-
gruppen, Geschlecht, Merkmalen des sozioökonomischen 
Status und weiteren, im Rahmen des SOEP erhobenen 
Variablen:
a.	 Seroprävalenz: Anteil der Personen mit positivem 

IgG-Antikörpernachweis (dargestellt ohne und mit  
Korrektur für die Sensitivität und Spezifität des verwen-
deten Antikörper-Tests)

b.	 Grad der Untererfassung: Verhältnis der in der RKI-
SOEP-Studie geschätzten Häufigkeit von SARS-CoV-2- 
Infektionen zu den gemeldeten Infektionen

Migrationshintergrund und Vollzeiterwerbstätige eine nied-
rigere Teilnahmebereitschaft haben als Personen, die kei-
nen Migrationshintergrund haben oder nicht in Vollzeit 
erwerbstätig sind [20]. Die Studie weist daher einen höhe-
ren Stichprobenfehler auf als eine rein zufällige Stichprobe, 
also wenn man Einzelpersonen aus einer deutschlandwei-
ten Liste ziehen würde und alle teilnähmen. Um die daraus 
entstehenden Abweichungen von der Gesamtbevölkerung 
auszugleichen, werden für die Studie Adjustierungsfakto-
ren (Stichprobengewichte) berechnet und in den Auswer-
tungen berücksichtigt. Die dadurch bedingte Vergrößerung 
des Stichprobenfehlers lässt sich durch den sogenannten 
Designeffekt [21] grob abschätzen. Für die SOEP-Gewichte 
liegt der Designeffekt bei 2,8. Dies bedeutet, dass die erwar-
tete Stichprobengröße von etwa 15.840 Personen einer 
effektiven Stichprobengröße von ca. 5.320 Personen ent-
spricht, also im Hinblick auf den Stichprobenfehler mit 
einer rein zufälligen Stichprobe von dieser Größe vergleich-
bar ist. Tabelle 1 zeigt die aus der effektiven Stichproben-
größe abgeleiteten erwarteten Fallzahlen und Konfidenzin-
tervalle für verschiedene angenommene Seroprävalenzen 
in der Bevölkerung. 

Tabelle 1  
Erwartete Genauigkeit der Schätzer für die 

Seroprävalenz von Infektionen mit  
SARS-CoV-2 in der Bevölkerung in  

Deutschland ab 18 Jahren
Quelle: Eigene Darstellung

Prävalenz Erwartete 
Anzahl 

von Fällen

Erwartete Breite  
des 95 %-Konfidenz

intervalls
 % %

Gesamtbevölkerung 1,0 148 0,8 –1,3
2,0 297 1,7 – 2,4
3,0 446 2,6 – 3,5

Bevölkerung stratifi-
ziert in vier gleich 
große Altersgruppen

1,0 37 0,6 –1,7
2,0 74 1,4 – 2,9
3,0 111 2,2 – 4,1
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Etwa ein Drittel der Studien untersucht die Verbreitung von 
SARS-CoV-2 in der regionalen Allgemeinbevölkerung. Aus 
mehreren der Studien in Gemeinden, die in der Anfangs-
phase der Epidemie besonders betroffen waren, wurden 
bereits Ergebnisse berichtet (siehe z. B. [24–27]). Auch aus 
einer in München und einer in zwei Bonner Stadtbezirken 
durchgeführten Studie liegen erste Ergebnisse vor [28, 29]. 
Zudem werden seroepidemiologische Studien in der All-
gemeinbevölkerung ausgewählter Landkreise [30] und in 
einer bundesweiten Kohortenstudie mit Erwachsenen 
durchgeführt [31]. Auch international wurden ab März und 
zunehmend ab April 2020 zahlreiche seroepidemiologische 
Studien begonnen [32–36]. Repräsentativ für die Allgemein-
bevölkerung angelegte, landesweite Studien sind unter 
anderem aus Island [37], England [38], Brasilien [39], Lux-
emburg [40], Tschechien [41] und Spanien [42] bekannt. 

Besondere Potenziale der RKI-SOEP-Studie ergeben sich 
aus dem Paneldesign des SOEP, also dass jedes Jahr die-
selben Personen wiederbefragt werden, sowie der multidis-
ziplinären Ausrichtung des SOEP-Erhebungsprogramms 
[12]. Einerseits liegen durch das Paneldesign umfangreiche 
Informationen aus vorherigen Befragungen der SOEP-Teil-
nehmenden vor, zum Beispiel zur sozialen Lage und 
Lebensbedingungen, die mit den in der RKI-SOEP-Studie 
gewonnenen Daten verknüpft werden können. Dadurch 
hat die Studie das Potenzial für erweiterte Analysen, zum 
Beispiel zu sozialen Einflussfaktoren auf das Infektionsri-
siko. Zu den sozialen Determinanten des Infektionsrisikos 
liegen bislang kaum Daten vor; insbesondere Daten auf 
Individualebene sind bislang rar [43–45]. Somit könnte die 
RKI-SOEP-Studie einen Beitrag zum Erkenntnisgewinn in 
diesem Bereich leisten. Andererseits werden aufgrund des 

c.	 Umfang der durch PCR-Test (Mund-Nase-Abstrich) neu 
entdeckten akuten Fälle.

Korrelative Zusammenhänge zwischen Hintergrundfak-
toren (z. B. individuelle oder regionale Merkmale) werden 
mittels gewichteter Zusammenhangsmaße (wie etwa Odds 
Ratios, Average Adjusted Predictions oder attributablen 
Risiken aus logistischen Regressionsmodellen oder Pois-
son-Modellen) bewertet. 

4.	 Diskussion

In der seroepidemiologischen Studie CORONA-MONITO-
RING bundesweit (RKI-SOEP-Studie) wird die serologische 
Bestimmung von Antikörpern gegen SARS-CoV-2 in einer 
bundesweiten Stichprobe der erwachsenen Allgemeinbe-
völkerung mit PCR-Tests und Befragungen kombiniert. 
Durch dieses Studiendesign ist es möglich, sowohl durch-
gemachte als auch aktuelle Infektionen mit SARS-CoV-2  
zu erkennen – darunter auch solche, die bislang unentdeckt 
waren – und so das Ausmaß der Epidemie in Deutschland 
besser abzuschätzen. Die gewonnenen Informationen über 
durchgemachte Infektionen erlauben auch eine Abschät-
zung über das Ausmaß der Untererfassung von 
SARS-CoV-2-Infektionen in den bundesweiten IfSG-Melde-
daten. 

In Deutschland wurden im Laufe des Jahres 2020 eine 
Vielzahl von Antikörper-Studien initiiert [22, 23]. Diese Stu-
dien werden jedoch größtenteils lokal oder regional durch-
geführt oder sind auf bestimmte Settings wie Betriebe,  
Bildungs- oder Gesundheitseinrichtungen oder auf über-
durchschnittlich gesunde Bevölkerungsgruppen begrenzt. 

Die Studie kann dazu 
beitragen, ein umfassendes 
Bild über die bundesweite 
Virusausbreitung sowie 
Risiko- und Schutzfaktoren 
für eine Infektion zu 
bekommen.
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Datenschutz und Ethik
Alle Studien des Robert Koch-Instituts unterliegen der strik-
ten Einhaltung der datenschutzrechtlichen Bestimmungen 
der EU-Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) und des 
Bundesdatenschutzgesetzes (BDSG). Die Ethik-Kommis-
sion der Ärztekammer Berlin hat die Studie CORONA- 
MONITORING bundesweit (RKI-SOEP-Studie) unter ethi-
schen Gesichtspunkten geprüft und der Durchführung der 
Studie zugestimmt (Eth-33/20). Die Teilnahme an der Stu-
die ist freiwillig. Die Teilnehmenden werden über die Ziele 
und Inhalte der Studie, den Umgang mit ihren Daten sowie 
Löschungsfristen informiert und geben ihre schriftliche 
Einwilligung zur Teilnahme (Informed Consent). 

Paneldesigns in den kommenden Jahren prospektive Daten 
erhoben, indem die Teilnehmenden der RKI-SOEP-Studie 
im Rahmen der regulär fortlaufenden SOEP-Erhebungen 
jährlich weiterverfolgt werden. Das Befragungsprogramm 
des SOEP umfasst neben sozialer Lage, demografischen 
und sozioökonomischen Merkmalen regelmäßig auch The-
men wie Gesundheit, Krankheit, Lebenszufriedenheit und 
Wohlbefinden. Daher könnten mit den Daten perspekti-
visch sowohl soziale als auch gesundheitliche Entwicklun-
gen im weiteren Lebensverlauf zwischen Personen, die sich 
in der Pandemiephase mit SARS-CoV-2 infiziert haben, und 
nicht-infizierten Personen verglichen werden, um Hinweise 
auf Langzeitfolgen einer SARS-CoV-2-Infektion zu erlangen. 
Eine Limitation der Studie ist, dass noch nicht klar ist, wie 
lange nach einer Infektion IgG-Antikörper nachweisbar blei-
ben, insbesondere bei milden Verläufen [46]. Zudem muss 
hinsichtlich der ableitbaren Schlussfolgerungen berück-
sichtigt werden, dass der Nachweis von Antikörpern nicht 
mit Immunität gleichzusetzen ist [47, 48]. 

Zusammenfassend lässt sich festhalten, dass die Stu-
die CORONA-MONITORING bundesweit (RKI-SOEP- 
Studie) die bislang gestarteten Antikörper-Studien in spe-
zifischen Bevölkerungsgruppen um eine bundesweite 
Untersuchung in der erwachsenen Allgemeinbevölkerung 
ergänzt. Die Studie kann einen weiteren Beitrag dazu leis-
ten, ein umfassendes Bild der Virusausbreitung in der 
Bevölkerung und in verschiedenen Bevölkerungsgruppen 
zu bekommen. Damit kann die Studie zu einem verbesser-
ten Verständnis der SARS-CoV-2-Epidemie in Deutschland, 
wie auch zur Identifikation von Zielgruppen für Maßnah-
men des Infektionsschutzes beitragen.

mailto:HoebelJ%40rki.de%0D?subject=
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