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Antigentests als erginzendes Instrument in der

Pandemiebekdmpfung

Frequenz, Adhidrenz und Testqualitat sind entscheidende Faktoren fiir den Erfolg

Fiir die Pandemiebekimpfung kommt eine Mehr-
komponentenstrategie (,Werkzeugkasten®, ,Multi-
layer-Approach*) zum Einsatz, die unterschiedliche
Maflnahmen beinhaltet, deren Gesamtheit eine
Kontrolle der epidemischen Ausbreitung von Severe
Acute Respiratory Syndrome Coronavirus Type 2
(SARS-CoV-2) ermoglichen soll. In Bezug auf Tests
ist wesentlich, dass symptomatische Personen sich
grundsitzlich isolieren und eine irztliche Praxis
oder ein Gesundheitsamt zwecks PCR-Testung
kontaktieren; weitere Einsatzgebiete von Tests wer-
den in der Nationalen Teststrategie genannt. Durch
Hinzunahme einer weiteren Maflnahme (breit ver-
fiigbare Antigentests fiir symptomlose Personen)
sollen bestehende bevélkerungsweite MaRnahmen
(Kontaktreduktion, Abstand, Hygiene, Alltag mit
Maske, Liiften) erginzt werden. Sofern es nicht zur

Reduktion der anderen Maflnahmen fiihrt, kann

dieses erginzende Instrument idealerweise die
Pandemiekontrolle verbessern.

Die SARS-CoV-2-Pandemie stellt Deutschland wei-
terhin vor grofle Herausforderungen. Derzeit ist
der tiberwiegende Teil der Bevolkerung noch nicht
gegen SARS-CoV-2 geimpft, wihrend gleichzeitig
ein Anstieg der Fallzahlen zu beobachten ist und
eine dritte Infektionswelle begonnen hat. Trotz des
beispiellosen Wissenszuwachses im letzten Jahr
sind wichtige Aspekte der Coronavirus Disease 19
(COVID-19)-Erkrankung bislang nur wenig ver-

tric Inflammatory Multisystem Syndrome (PIMS),
Myokarditis) bei Kindern und Erwachsenen ebenso
wie den Einfluss neuer Virusvarianten auf das pan-
demische Geschehen. Vor diesem Hintergrund, an-
gesichts der Fallsterblichkeit und zur Verhinderung
einer Uberlastung des Gesundheitssystems ist es
notwendig, die Zahl der infizierten Personen so ge-
ring wie moglich zu halten. Nicht-pharmazeutische
Mafnahmen stellen hierbei wichtige Werkzeuge

der Pandemiebekimpfung dar. Sie erméoglichen es,
das Infektionsgeschehen zu kontrollieren (vgl.
Zusitzlich zu den bestehenden Verhaltensregeln
Abstand - Hygiene — Alltag mit Maske und Liiften
(AHA+L), kann ein erweitertes Testkonzept, wel-
ches die breite Testung von symptomlosen Perso-
nen mit einbezieht, einen weiteren Baustein in der
Pandemiebekimpfung darstellen, indem es die Er-
kennung von Infektionen und so die Unterbre-

Wie kénnen Antigen-Schnelltests

zur Pandemiekontrolle beitragen?

Der breite Einsatz von Antigen-Schnelltests erhcht
die Testkapazitit und kann damit die Erkennung
sonst unerkannter Fille durch niederschwellige Tes-
tungen ermoglichen. Der Effekt von bevolkerungs-
weiten Tests auf die Pandemiekontrolle wurde mo-
delliert* und bevolkerungsweite Testungen in der
Slowakei’® und Luxemburg® bereits durchgefiihrt.
Allen Modellierungsstudien zufolge ist eine hohe
Compliance der Bevolkerung zu den bestehenden
Verhaltensregeln sowie eine hochfrequente Testung
derselben Population iiber einen lingeren Zeitraum
notwendig, um das Infektionsgeschehen deutlich
zu senken.

Seit Anfang Mirz 2021 steht in Deutschland mit
Antigen-Selbsttests ein weiteres Instrument zur Re-
duzierung des Ubertragungsrisikos zur Verfiigung.
Ist der Erfolg eines flichendeckenden Screenings
vor allem vom Umfang der Beteiligung, der Testfre-
quenz, der Qualitit der Tests und der Einhaltung der
resultierenden Mafinahmen (Isolierung und Qua-
rantine bei Kontaktpersonennachverfolgung) ab-
hingig, so kénnen bei der erginzenden individuel-
len (Selbst-)Testung BiirgerInnen deren Einsatz und
die daraus resultierenden Konsequenzen fiir ihre
Kontakte zudem selbst regulieren. Diese Chance gilt



https://www.nature.com/articles/s41591-021-01283-z?utm_source=Nature+Briefing&utm_campaign=d5a18a3501-briefing-dy-20210329&utm_medium=email&utm_term=0_c9dfd39373-d5a18a3501-45550550
https://www.nature.com/articles/s41591-021-01283-z?utm_source=Nature+Briefing&utm_campaign=d5a18a3501-briefing-dy-20210329&utm_medium=email&utm_term=0_c9dfd39373-d5a18a3501-45550550
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Abb. 1| Ubersicht iiber das Vorgehen im Rahmen der Erkennung einer SARS-CoV-2-Infektion (direkter Erregernachweis)

bei Untersuchung symptomatischer bzw. asymptomatischer Personen. Die Erkennung einer SARS-CoV-2-Infektion mittels
direktem Erregernachweis beruht auf 2 Saulen: a) der niederschwelligen Testung symptomatischer Personen mittels PCR-Test
sowie b) der Fritherkennung von Infektionen bei asymptomatischen Personen, die einer iibertragungsrelevanten Exposition
ausgesetzt sind/waren, z. B. im Rahmen von betrieblichen Testkonzepten mittels Antigentest. Auf die ausfithrlichen Dokumente
auf den Internetseiten des RKI zur Diagnostik bzw. Kontaktpersonennachverfolgung wird ausdriicklich hingewiesen:

* z.B. Herzinsuffizienz, Diabetes mellitus, Adipositas, Niereninsuffizienz, Immundefizienz, Alter > 70 Jahre;
**s. Mindestanforderungen (PEI/RKI; BfArM) sowie MPG und MPAV sowie B-FAST

KP: Kontaktperson; NAT: Nukleinsaure-Amplifikations-Technik; PCR: Polymerasekettenreaktion; IMS: integrierte molekulare
Surveillance; CorSurV: Coronavirus-Surveillanceverordnung; GISAID: Global Initiative on Sharing All Influenza Data;
MPG: Medizinprodukte-Gesetz; MPAV: Medizinprodukte-Abgabeverordnung; B-FAST: Bundesweites Forschungsnetz

Angewandte Surveillance und Testung

PEl: Paul-Ehrlich-Institut, RKI: Robert Koch-Institut, BfArM: Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

es zu nutzen, da in der Gruppe der selbsttestenden
Personen von einem hohen Commitment ausgegan-
gen werden kann. Zudem erméglicht das Selbsttes-
ten Einzelpersonen und Gruppen, sich aktiv und
selbstverantwortlich an der Pandemiebewiltigung
zu beteiligen.

Zur Leistungsfihigkeit von Antigentests

Uber die Chancen aber auch Limitationen der Anti-

das European Centre for Disease Prevention and
Control (ECDC)" und die Weltgesundheitsorganisa-
tion (WHO)" haben hierzu umfassende Literatur-
ubersichten vorgelegt. Antigen-Schnelltests sind
einfach durchfiihrbar und liefern innerhalb kurzer
Zeit ein Ergebnis, zeigen aber im Vergleich zur RT-
PCR eine geringere Sensitivitit. Aulerdem wurden
je nach Testfabrikat in unabhingigen Validierungs-
studien deutliche Unterschiede in den Leistungs-


https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2021/Ausgaben/08_21.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2021/Ausgaben/08_21.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Vorl_Testung_nCoV.html
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/nCoV.html
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merkmalen aufgezeigt. Aktuell werden in Deutsch-
land nach Europiischem Recht Tests zur professio-
nellen Testung auf SARS-CoV-2 keiner herstellerun-
abhingigen Validierung vor der CE-Kennzeichnung
unterzogen. Deshalb beruht die Liste des Bundesin-
stituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) fiir professionelle Tests ausschliefRlich auf
Herstellerangaben. Als Voraussetzung fiir die Son-
derzulassung nach dem Medizinprodukte Gesetz
(MPG § u1) von Laientests (Selbsttests) muss zusitz-
lich zur Priifung der Benutzerfreundlichkeit eine
analytische (keine klinische) Validierung durch das
Paul-Ehrlich-Institut (PEI) erfolgen.

Auf dem deutschen Markt sind derzeit Antigentests
mit in unabhingigen Validierungsstudien bestimm-
ten, klinischen Sensitivititen von 40%—-80% verfiig-
bar,*'¢ was die Wichtigkeit von unabhingigen Vali-
dierungsstudien unterstreicht (der Effekt unter-
schiedlicher klinischer Sensitivititen auf den Anteil
illustriert). Bei geeigneter Sensitivitit und ausrei-
chend hoher Spezifitit kann also davon ausgegangen
werden, dass Antigen-Schnelltests zur Erkennung
sonst nicht erkannter infizierter Fille beitragen.

Die Spezifitit eines Antigentests bestimmt in Ab-
hingigkeit von der Vortestwahrscheinlichkeit die
Anzahl falsch positiver Ergebnisse. Meta-Analysen
zeigen, dass bei SARS-CoV-2-Antigentests eine
hohe Spezifitit erreicht werden kann." Eine unab-
hingige Priifung ist dennoch wichtig, da Studien
auch substantielle Variabilitit in der Spezifitit der
verschiedenen Antigentests gezeigt haben.™ Ein
positiver Antigentest muss immer durch eine PCR
bestitigt werden.

Je hoher die Viruslast einer Probe, desto hoher ist die
Wahrscheinlichkeit, dass diese im Antigentest ein
positives Ergebnis zeigt. Da mit hoher Viruslast die
Ubertragungswahrscheinlichkeit zunimmt, kénnen
Antigentests, die Personen mit hoher Viruslast zu-
verldssig erkennen, einen wertvollen Beitrag zur
Pandemiebekimpfung leisten. Eine Unsicherheit
besteht jedoch darin, wie sicher ein negatives Ergeb-
nis eine iibertragungsrelevante Infektion ausschlie-
Ren kann. Die Quantifizierung des Infektions-
risikos, das von einer getesteten symptomlosen Per-
son ausgeht, ist durchaus schwierig. Daher gibt es

keinen international anerkannten Referenzstandard

bereiche fiir die Abschitzung der Kontagiositit vor-
geschlagen. Hierzu zihlen sowohl die Bewertung
der Virusanzucht als Maf} der viralen Replikations-
kompetenz, als auch der Einsatz von cycle threshold
(Ct)-Werten aus RT-PCR-Ergebnissen unter Bezug
auf Referenzproben, anhand derer Personen als
mehr oder weniger wahrscheinlich kontagios klassi-
fiziert werden. Die Umwandlung von Ct-Werten in
direkte quantitative Werte der Viruslast ist sehr
schwierig, da diese Werte in Abhingigkeit von Me-
thode, Labor, und verwendeten Reagenzien sehr
stark variieren und studieniibergreifend nicht ver-
gleichbar sind. Zudem stellt das Infektionsrisiko ein
Risikokontinuum ohne klar definierte Grenzwerte
dar. Auch die Virusanzucht ist technisch komplex,
was die Zuverlassigkeit der Methode beeintrachtigen
kann (mangelnde Anziichtbarkeit des Virus kann
Resultat der Virusasservierungs- und Kulturtechnik
sein anstatt Indikator von Nicht-Kontagiositit des
Patienten/der Patientin).”* Die Interpretation von
negativen Antigentests als Anhalt fiir fehlende
Kontagiositit wird daher in einem kiirzlich erschie-
nenen Cochrane Review kritisch diskutiert (Ergeb-
nis: keine Bewertung moglich).”® Wie ansteckend
eine Person fuir andere ist, hingt neben der Viruslast
der infizierten Person auch von der Art des Kontakts,
dem individuellen Verhalten, der Umgebung sowie
der Dauer und der Durchfithrung tibertragungsre-
duzierender Maflnahmen (AHA+L) ab. Je linger
und je intensiver (enger) der Kontakt, desto hoher ist
die Ubertragungswahrscheinlichkeit auch bei gerin-
ger Viruslast. Dies ist bei der Definition von Einsatz-
gebieten und bei der Interpretation negativer Test-
ergebnisse zu beriicksichtigen — insbesondere in
Situationen, bei denen ein falsch negatives Test-
ergebnis gravierende Konsequenzen nach sich
ziehen konnte. Ein negatives Antigentestergebnis
schlieft Ansteckungsfihigkeit daher nicht sicher
aus und erfordert deshalb weiter die Einhaltung der
AHA+L Verhaltensregeln.

Aktuell kann davon ausgegangen werden, dass An-
tigenschnelltests die besorgniserregenden Varianten
B.1.1.7, B.1.351 und P.1 dhnlich gut erkennen, wie die
bisherigen Varianten.
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Eine hohe Testfrequenz erh6ht die Aussa-
gekraft eines negativen Antigentests.

Die Wahrscheinlichkeit eines korrekten Antigentest-
ergebnisses hingt unter anderem von der Privalenz
der Infektion in der Bevolkerung zum Testzeitpunkt

und dem dadurch verkiirzten diagnostischen Fens-
ter kann durch eine serielle Testung zwar nicht di-
rekt ,ausgeglichen®, die Wahrscheinlichkeit eines
korrekten Testergebnisses (Aussagekraft) von Anti-
gen-Schnelltests dadurch jedoch erhéht werden.
Eine wiederholte Testung derselben Person (z.B. an
zwei von drei aufeinanderfolgenden Tagen oder alle
48 Stunden) erhoht die Wahrscheinlichkeit, das di-
agnostische Fenster eines Antigentests zu treffen
und wiirde somit in Abhingigkeit der dadurch ver-
hinderten Ubertragungen zur Reduzierung des all-
gemeinen Infektionsgeschehens beitragen.””"® Dies
kommt insbesondere in Situationen zum Tragen, in
denen Hygienemafinahmen nur bedingt umgesetzt
werden kénnen (z. B. Kitas oder bestimmte betrieb-
liche Bedingungen in Unternehmen). Hier ist ein
entsprechendes Testkonzept notwendig, das ein
hochfrequentes und durch PCR-Bestitigungstests
gestiitztes Screening vorsieht. In Situationen, bei
denen ein falsch negatives Ergebnis gravierende
Konsequenzen nach sich ziehen kénnte (z.B. Ein-
trag einer nicht erkannten Infektion in eine vulner-
able Gruppe oder Kohortierungsentscheidungen in
Ausbruchsgeschehen), sollte der Einsatz von Tests
mit hoher Sensitivitit zum Tragen kommen."

Chancen und Herausforderungen einer

wiederholten Testung zur Reduktion des

allgemeinen Transmissionsgeschehens

OD eine erweiterte Teststrategie die Anzahl der In-

fektionen reduziert und somit zur Abflachung des

allgemeinen Infektionsgeschehens beitrigt, hingt

neben den Leistungsparametern der verwendeten

Tests davon ab, ob

a) das Angebot zur Testung von einem ausreichen-
den Bevolkerungsanteil wahrgenommen wird
bzw. wahrgenommen werden kann,

b) ob die Testung in der erforderlichen Frequenz
durchgefiihrt wird und

c) ob aufgrund des Testergebnisses die richtigen
Mafinahmen ergriffen werden.

Fiir die Betrachtung muss zwischen einer freiwilli-
gen Selbsttestung und einer Pflichttestung, die als
Voraussetzung fiir die Teilnahme an verschiedenen
Zusammenkiinften (etwa Kita, Schule, Aufnahme
in Krankenhaus, betrieblicher Kontext) notwendig
ist, unterschieden werden. Die freiwillige Selbsttes-
tung erméglicht eine Reduzierung des individuellen
Ubertragungsrisikos. Dies kommt insbesondere bei
planbaren Anlissen zum Tragen. Hier ist eine Vor-
quarantine (mehrtigige konsequente Kontaktredu-
zierung vor dem Anlass) in Kombination mit mehr-
fachen seriellen Testungen sowohl vor als auch nach
der Zusammenkunft sinnvoll. Das Selbsttesten setzt
neben der Kenntnis auch ein hohes Maf} an eigen-
verantwortlichem Handeln voraus und bietet den
Selbsttestern dadurch ein Mittel, sich proaktiv an
der Pandemiebekimpfung zu beteiligen. Bei Pflicht-
testungen kann von einer Adhirenz von nahezu
100 % ausgegangen werden, da ein negatives Anti-
gentestergebnis als Voraussetzung fiir die Teilnah-
me vorliegen muss. Ein weiterer Aspekt ist die zu
erwartende Anzahl der méglichen Kontakte und die
jeweilige Kontaktumgebung. Personen, die in , Kno-
tenpunkten“ des Infektionsnetzwerkes, wie z.B.
Kitas/Schulen regelmiiflig mit vielen Menschen aus
vielen Haushalten Kontakt haben, sollte ein engma-
schiges und kontinuierliches und nachweislich sen-
sitives Testangebot zur Verfiigung stehen. Hier
kann ein Antigen-Schnelltest mit einer von der je-
weiligen Testsensitivitit abhingigen gewissen Si-
cherheit noch vor dem Eintritt in die Kontaktgruppe
eine Erkennung und Isolierung von potentiell kon-
tagiosen Personen ermoglichen und somit weitere
Ubertragungen verhindern. Eine niederschwellige,
aber unverziiglich erfolgende Warnung der bisheri-
gen Kontaktpersonen bei positivem Ergebnis des
Antigentests trigt zusitzlich zur Erkennung bereits
erfolgter bzw. Verhinderung weiterer Ubertragun-
gen bei. Dies kann durch die positiv getestete Per-
son selbst erfolgen. Zusammengefasst sind Partizi-
pation und verantwortliche Umsetzung Faktoren,
die mafgeblich zum Erfolg oder Misserfolg einer
Teststrategie beitragen. Unabhingig davon, ob frei-
willig oder verpflichtend getestet wird, sind adiqua-
te Aufklirungsmaterialen essentiell (z.B. kindge-
recht, verschiedene Sprachen, einfach zugingig).
Auflerdem miissen die einfache Meldung und Ver-
kntipfung zu PCR-Bestitigungstests gewihrleistet
sein.
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Teilpopulationen in Bezug auf die TestmaBnahme
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Abb. 2 | Teilpopulationen in Bezug auf die Teilnahme an einer Testmafinahme.

Von der Gesamtbevélkerung wird nur ein Anteil an der MaRnahme teilnehmen (kénnen). Bei den nicht-Teilnehmern hat die
Mafinahme keinen Effekt. Von den Teilnehmern nimmt ein bestimmter Anteil wie vorgesehen teil (z. B. Testen alle 2 Tage),
wihrend ein gewisser Anteil nur sporadisch teilnimmt. Bei letzterer Gruppe ist die Mafdnahme nur bedingt wirksam.

Von den Teilnehmern, die die MaRnahme wie vorgesehen durchfiihren, wird ein Anteil falsch negativ getestet. Der Anteil der falsch
negativ Getesteten nimmt am Infektionsgeschehen teil. Die GréRe dieses Anteils ist eine direkte Konsequenz von Testgiite und
-frequenz. Von den positiv getesteten Personen isoliert sich eine Gruppe vollstindig und wird dem Infektionsgeschehen entzogen.
Ein anderer Teil isoliert sich nicht vollstindig, d.h. in dieser Gruppe ist die Manahme nur bedingt wirksam.




Epidemiologisches Bulletin ‘ 17]2021 ‘

29. April 2021 (online vorab)

Infektionsdynamik
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Abb. 3 | Veranschaulichung des potentiellen Effekts von Testmafinahmen auf das Infektionsgeschehen anhand von einfachen

Modellrechnungen.

Oben links: Die dargestellten Populationen (I. 100 % adhirente Teilnehmer, II. sporadische Teilnehmer, I11. nicht-Teilnehmer)
stehen untereinander und miteinander in Kontakt. Zur [llustration wird davon ausgegangen, dass sich Personen innerhalb einer

Population achtmal haufiger treffen als zwischen Populationen

Oben rechts: Fiir die Beispielsimulation nahmen wir an, dass a) die Kontakte innerhalb einer Population achtmal so stark sind,
wie die Kontakte zwischen den Populationen. b) Ausgehend von einem R, von 1,3 ohne die Durchfiihrung der MaRnahme
(Population I11), dass R, bei den sporadischen Teilnehmern (Population I1) auf 1,0 reduziert wird, und bei den 100% adhirenten

Teilnehmern (Population I) auf 0,8 reduziert wird.
Unten: Einfluss der Teilnahme auf den Erfolg der MaRnahme.

Grau gestrichelte Linie: keine zusitzliche Maflnahme.
Schwarze Linie: Anzahl der Infizierten unter der MafRnahme.

Farbige Linien: Anzahl der Infizierten in den Populationen | (blau), Il (rot gestrichelt) und IlI (rot).

Unten links:  50% der Bevélkerung nehmen an der Teststrategie teil, davon die Hilfe nur sporadisch.
Mitte unten: 66 % der Bevélkerung nehmen an der Teststrategie teil, davon die Hilfte nur sporadisch.
Unten rechts: 80% nehmen an der MaRnahme Teil, davon die Hilfte nur sporadisch.

Der zu erwartende Einfluss eines
freiwilligen Testangebots auf das
allgemeine Infektionsgeschehen

Im Hinblick auf die Adhirenz mit dem Testregime
koénnen schematisch drei Gruppen definiert werden

liche Testmafinahme korrekt umsetzt (Population I;
angenommene Reproduktionszahl 0,8), ein Teil der
Bevolkerung, der zwar teilnimmt, aber die zusitz-
liche Testmafinahme nicht hinreichend umsetzt (Po-
pulation IT; angenommene Reproduktionszahl 1) und
ein Teil der Bevolkerung, der fiir die zusitzliche Test-
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mafinahme nicht erreichbar ist (Population III; an-
der Voraussetzung, dass die anderen bekannten
Mafinahmen (AHA+L) eingehalten werden und der
angenommenen Reproduktionszahlen in den jewei-
ligen Gruppen (I=0,8, II=1 und III=1,3), kann mit
einer Simulation die langfristige Auswirkung eines
freiwilligen bevolkerungsweiten Testangebots auf
Abhingig davon, wie grofd der Anteil der teilnehmen-
den, bzw. die MaRnahme korrekt umsetzenden Per-
sonen ist, kann das allgemeine Infektionsgeschehen
fiir einen gewissen Zeitraum bei fortgesetzten Tes-
tungen verringert werden. Allerdings wire es unter
diesen Annahmen und in Anbetracht der Tatsache,
dass es immer wieder Eintrige von auen (Reservoi-
re) gibt, dennoch nicht méglich, die Pandemie allei-
nig mit einer Teststrategie zu beenden, selbst wenn
diese tiber einen sehr langen Zeitraum aufrechter-
halten wiirde. Das Ziel miisste sein, es moglichst vie-
len Personen zu erméglichen, sich regelmifig mit
qualitativ hochwertigen Antigen-Schnelltests oder
-Selbsttests zu testen oder testen zu lassen, damit die
oben veranschaulichte Population] maximal viele
Personen umfasst. Sowohl gute Konzepte fiir ver-
pflichtendes Testen als auch fiir selbstverantwortli-
ches Selbsttesten kénnen Population I vergréfRern.

Erfahrungen zum Einsatz von
Antigen-Schnelltests in
bevolkerungsweiten Screenings

Im Oktober bis November 2020 wurde in der Slo-
wakei ein mehrstufiges Screening der Bevélkerung
durchgefithrt. Das Ergebnis war ein temporirer
Riickgang der Infektionszahlen im Dezember 2020
mit einem anschliefenden ,Rebound“. Dieses be-
volkerungsweite Screening war eingebettet in zahl-
reiche soziale Restriktionen und unterstiitzende
Maflnahmen (z.B. Lohnfortzahlung), so dass der
Anteil der Teststrategie an der Reduktion der Fall-
zahlen nicht abschliefend bewertet werden kann.
Eine erwihnenswerte Beobachtung ist, dass nicht in
der Slowakei ansissige Personen in der letzten Test-
runde einen deutlich hoheren Positivenanteil auf-
wiesen.” Der immer wieder neue Eintrag von auflen
(Reservoire) in Niedriginzidenzgebiete ist also ein
weiterer, nicht zu vernachlissigender Faktor, wes-
halb eine Teststrategie auch immer in ein Gesamt-

Konzept eingebunden werden muss, das die Mobi-
litat der Bevolkerung berticksichtigt.

Was weif? die Offentlichkeit zu
Antigentests und wie sieht das
Testverhalten aktuell aus?

haben 277 % der Befragten bereits einen COVID-19-
Schnelltest durchfithren lassen. 86% der Befragten
uberschitzten die Wahrscheinlichkeit eines falsch
negativen Testergebnisses. 677 % der Befragten nah-
men an, dass sie nach einem negativen Schnelltest-
Ergebnis auch am nichsten Tag sicher nicht fiir an-
dere Personen ansteckend sein konnen (dies ist
nicht korrekt). 71% der Befragten unterschitzen die
Korrektheit eines positiven Testergebnisses. 79%
kénnen sich vorstellen, einen Selbsttest zu nutzen.
Als Griinde hierfiir werden v.a. der Wunsch nach
Sicherheit und Beruhigung genannt, der Schutz
anderer und die Moglichkeit, wieder an Freizeitak-
tivititen teilnehmen zu konnen. Etwa 80% der Be-
fragten wiirden sich bei positivem Selbsttest (eher)
isolieren, sich einen Termin fiir einen PCR-Test be-
sorgen und ihre Kontakte der letzten 2 Wochen
tiber das Testergebnis informieren. 71% wiren
grundsitzlich bereit, zweimal wochentlich einen
Antigen-Schnelltest durchzufithren, um zu einem
Screening beizutragen, das Infizierte schnell iden-
tifiziert. Die Bereitschaft zur Nutzung von Selbst-
und Schnelltests ist vor Treffen mit Risikogruppen
und nach Treffen mit symptomatischen Personen
am hochsten. Diese Daten weisen darauf hin, dass
derzeit mit einer hohen Adhirenz gerechnet wer-
den kann, beziiglich der Testresultate allerdings
noch Wissensliicken bestehen.

Die wichtigsten Punkte, die erliutert werden miis-
sen, sind, dass es sich beim Antigentestergebnis um
eine Momentaufnahme handelt (man also am
nichsten Tag bereits ansteckend sein kénnte), dass
man sich auch bei einem negativen Testergebnis
weiterhin an AHA+L halten muss, dass sich symp-
tomatische Personen mit einem PCR-Test testen las-
sen sollen, und dass positive Antigentestergebnisse
mit einem PCR-Test bestitigt werden miissen. Wis-
sensliicken beziiglich der Testergebnisse kénnten
beispielsweise mit einfachen Icon Arrays?"? adres-
siert werden, die das Verstindnis von Wahrschein-
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Klinische Testsensitivitit = 80 %

Klinische Testsensitivitit = 40 %

Klinische Testsensitivitit = 60 %

[ Richtig positiv (Test zeigt SARS-CoV-2 an, Person ist infiziert)

- Falsch positiv (Test zeigt SARS-CoV-2 an, Person ist nicht infiziert)

. Falsch negativ (Test zeigt kein SARS-CoV-2 an, Person ist infiziert)

- Richtig negativ (Test zeigt kein SARS-CoV-2 an, Person ist nicht infiziert)

Abb. 4 | Diese Icon Arrays zeigen fiir drei unterschiedliche Annahmen fiir klinische Testsensitivititen, wie 1.000 Testergebnisse
ausfallen, wenn bei einer stabilen 7-Tage-Inzidenz von 150/100.000 1/3 der Fille im Meldewesen erfasst werden, getestet wird.
Auf diesen Zahlen basierend kann geschitzt werden, dass von 1.000 Getesteten ca. 10 tatséchlich infiziert sind. Die hier zugrunde
gelegten Tests weisen alle eine Spezifitit von 99,7 % auf, unterscheiden sich aber beziiglich ihrer Sensitivitit. Bei einer klinischen
Testsensitivitat von 80 % fallen unter diesen Voraussetzungen von 1.000 Tests durchschnittlich 8 richtig positiv,

2 falsch negativ, 3 falsch positiv und 987 richtig negativ aus. Bei einer klinischen Testsensitivitit von 60 % fallen von 1.000 Tests
durchschnittlich 6 richtig positiv aus, 4 falsch negativ, 3 falsch positiv und 987 richtig negativ. Bei einer klinischen Testsensitivitat
von 40 % fallen von 1.000 Tests durchschnittlich 4 richtig positiv, 6 falsch negativ, 3 falsch positiv und 987 richtig negativ aus.

mer der COSMO-Studie schitzen beispielsweise die
Wahrscheinlichkeit von falsch negativen Testergeb-
passt an die Inzidenz zum Testzeitpunkt) akkurater
ein. Die subjektiv eingeschitzte Infektionsgefahr
war etwas vermindert.

Fazit

Auch ein Jahr nach Beginn der SARS-CoV-2-Pande-
mie ist die epidemische Lage instabil und eine
erneute exponentielle Ausbreitung des Virus hat
begonnen. Ersehnte Offnungsschritte sind weiter
maflgeblich von der konsequenten Umsetzung pri-

ventiver Maflnahmen sowie exakter Kenntnisse
tiber das Infektionsgeschehen und dem Erreichen
einer umfassenden Immunitit in der Bevolkerung
abhingig. Regelmifige und niederschwellige Tes-
tungen konnen dabei unterstiitzen, auch Infektio-
nen ohne Krankheitssymptome zu erkennen. Infi-
zierte Personen kénnen so schneller erkannt, in
Isolierung gebracht und ihre Kontakte friihzeitig
nachvollzogen werden. Wichtig dabei ist die konse-
quente Aufklirung der Bevilkerung insbesondere
zu den Verhaltensregeln im Falle (falsch) negativer
Testergebnisse.

Mit beginnender Verfiigbarkeit qualitativ geeigne-
ter Antigentests hat die Nationale Teststrategie be-
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reits im Oktober 2020 systematische Untersuchun-
gen auch von asymptomatischen Personen, die ein
erhohtes aktives oder passives Expositionsrisiko ha-
ben (wie etwa die MitarbeiterInnen in Gesundheits-
einrichtungen und Heimen) einbezogen. Seit Ende
Februar 2021 stehen Antigentests fiir die Laien-
anwendung (Selbsttests) zur Verfiigung; die Markt-
verfiigbarkeit von Antigentests nimmt insgesamt
weiter zu.

Eine effektive Containment-Strategie beinhaltet die
konsequente Durchfithrung des ,Test-Trace-Isolate-
Konzepts“. Aufgrund der Méglichkeit von Ubertra-
gungen durch (noch) symptomlose Personen er-
ginzen wiederholte Antigentests bei diesen Perso-
nen die Erkennung Infizierter. Der priventive Ef-
fekt von anlasslosen Antigentests bei symptom-
losen Personen ist nicht mit dem der Impfung
vergleichbar, allerdings kann jeder zusitzlich er-
kannte Fall, der anderweitig einer Erkennung ent-
gangen wire, zur Senkung der Fallzahlen und des
R-Wertes beitragen, vorausgesetzt, die entspre-
chend informierte Person isoliert sich rasch selbst
und informiert idealerweise zeitnah alle Kontakte
(Starkung der Eigenverantwortung; §1 IfSG). Bei
Einhaltung dieser Voraussetzungen kénnen positi-
ve Effekte der frithen Erkennung und Isolierung
von Virustrigern/Ansteckungsverdichtigen zur
Verringerung der Weiterverbreitung des Virus bei-
tragen und so Zeit fiir das Wirksamwerden der zu-
nehmenden Impfungen schaffen. Fiir den Erfolg
des Einsatzes von Antigentests als Screening sind
allerdings die Einbeziehung eines ausreichenden
Bevélkerungsanteils, die Frequenz der Testungen
und die Qualitit des jeweils eingesetzten Tests
maflgeblich entscheidend. Antigentests konnen
nur hohe Viruslasten nachweisen. Das Ergebnis ist
daher vom Zeitpunkt der Probennahme, der Quali-
tdt der Probe (z.B. Nasenabstrich) und der sachge-
rechten Durchfithrung des Tests stark abhingig.
Insbesondere, wenn der Infektionszeitpunkt unbe-
kannt ist (etwa bei asymptomatischen Personen)
und in den ersten 7 Tagen nach Infektion kénnen
sich die Viruslasten in den oberen Atemwegen sehr
rasch dndern. So kann ein negatives Ergebnis am
Tag 4 nach Infektion bereits einen Tag spiter auf-
grund der fortgeschrittenen Virusvermehrung im
Naso-Pharynx bei einer erneuten Beprobung und
Untersuchung in der neuen Probe positiv ausfal-

len. Unter pragmatischen Gesichtspunkten hat das
Ergebnis daher nur eine ,Giiltigkeit“ von maximal
24 Stunden. Bei serieller (wiederholter) Beprobung
steigt die Wahrscheinlichkeit der Fritherkennung
einer iibertragungsrelevanten Infektion. Das PEI
hat in Abstimmung mit dem Robert Koch-Institut
(RKI) analytische Mindestkriterien fiir Antigentests
zum direkten Erregernachweis von SARS-CoV-2
festgelegt. Eine Qualititsiiberprifung dieser Leis-
tungskriterien zusammen mit der Priifung zur Ge-
brauchstauglichkeit und einer allgemeinverstind-
lichen und eindeutigen Gebrauchsanweisung ist
Voraussetzung fiir eine Sonderzulassung der
Selbsttests durch das BfArM. Die Erfahrung zeigt,
dass zwischen den verschiedenen kommerziell
erhiltlichen Antigentests erhebliche klinische Leis-
tungsunterschiede bestehen.

Im Hinblick auf das angestrebte Ziel, die Senkung
der Reproduktionszahl auf Werte < 1 ist aber unbe-
dingt zu beachten, dass bestehende Mafnahmen
(AHA+L-Regel) und Kontaktreduktion auch bei er-
ginzender Testung nicht vernachlissigt werden
diirfen. Ein negatives Ergebnis im Antigentest
schliefft eine Infektion nicht aus, insbesondere
wenn eine niedrige Viruslast vorliegt, wie z.B. in
der Inkubationsphase kurz nach erfolgter Infektion
oder ab der zweiten Woche nach Symptombeginn.
Dies ist bei der Festlegung von Einsatzgebieten und
bei der Interpretation negativer Ergebnisse zu be-
riicksichtigen. Dies gilt insbesondere in Situatio-
nen, bei denen ein falsch negatives Ergebnis gravie-
rende Konsequenzen nach sich ziehen kénnte. Ein
zusitzlicher, engmaschig serieller Einsatz von sen-
sitiven Antigentests in Kitas, Schulen, weiteren Bil-
dungseinrichtungen und betrieblichen Kontexten
(Unternehmen), ergiinzt durch freiwillige Schnell-
und Selbsttests ist jedoch geeignet, Infektionsereig-
nisse zu verringern und den Lebensbereich Fami-
lie, Bildung und Beruf sicherer zu machen.

Aktuell wird in Modellprojekten die Praktikabilitit
des Einsatzes von Antigentests und ihr Zusatznut-
zen im Rahmen der Offnung von z.B. Kulturein-
richtungen (etwa Theater oder Konzerte) gepriift.
Allerdings ist bei dieser Anwendung darauf hinzu-
weisen, dass dies eine stabile (niedrige) Inzidenz
voraussetzt und ein negativer Test nicht dazu fiih-
ren darf, auf die konsequente Einhaltung der
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AHA+L Regeln zu verzichten. Gerade bei Grofiver-
anstaltungen oder in Situationen, die denen des in-
itialen Ausbruchgeschehens im Frithjahr 2020 4h-
neln (etwa ausgelassenes Feiern in Clubs oder im
Rahmen des Faschings) kann von einer infizierten

Person ein Cluster mit vielen Folgefillen ausgehen.
Eine Riickkehr zur ,Normalitit® wird erst durch
eine ausreichende Immunitit in der Bevilkerung
zu erzielen sein.

Faktenbox

O Symptomatische Personen bediirfen einer Testung
mittels PCR. Nur PCR-bestitigte Fille gehen in die
Inzidenzberechnung des RKI ein.

® Ein negatives Antigentestergebnis schlief3t (sowohl
bei symptomatischen als auch symptomlosen
Personen) eine SARS-CoV-2-Infektion und auch
Kontagiositit (iibertragungsrelevante Infektion)
nicht aus. Auch bei einem negativen Testergebnis
miissen weiterhin die AHA+L Regeln eingehalten
und Kontakte auf das notigste reduziert werden.
Positive Antigentestergebnisse miissen die
Absonderung und PCR-Nachtestung der betroffe-
nen Person zur Folge haben.

© Die Aussagekraft eines korrekten Antigentest-
ergebnisses wird maf3geblich durch die Frequenz
durchgefiihrter serieller Testungen derselben
Person bestimmt. Hierbei ist auch die mogliche
Exposition in der Zwischenzeit zu berticksichtigen.
Individuelle Antigentestungen von symptomlosen
Personen, die sporadisch durchgefiihrt werden,
haben im Vergleich eine geringere Wahrscheinlich-
keit eines korrekten Testergebnisses.

@ Ein korrektes Antigentestergebnis ist von der
Testqualitit (klinische Sensitivitit und Spezifitit)
abhingig. Auf dem Markt verfiigbare Antigentests
zeigten in unabhingigen Validierungen nicht
immer die nétige ausreichende Qualitit.

© Die Richtigkeit der Ergebnisse von Antigentests
hingt wesentlich von der (korrekten) Probenahme
ab. Hinsichtlich der ,Gliltigkeit“ ist der Begriff

Jtagesaktuell“ (fiir sporadische Tests) gut anwend-
bar (max. 24h).

@ Ein verpflichtender Nachweis eines negativen
Antigen-Schnelltestergebnisses mit einem qualita-
tiv hochwertigen (sensitiven) Test unmittelbar vor
einem Ereignis, bei dem ein Expositionsrisiko
unvermeidlich ist, kann das Risiko einer Ubertra-
gung verringern.

® Engmaschige serielle Testungen mit hochsensitiven
Antigentests kénnen als Screeningmafnahme in
Bereichen wie Kitas, Schulen, weiteren Bildungs-
einrichtungen und Betrieben erginzend zu den
Hygienemaftnahmen einen Beitrag zur Pandemie-
bewiltigung leisten.

® Um den Erfolg der Kombination aus verpflichten-
dem und selbstveranlasstem Testen bestmdoglich
zu gestalten, sollten Informationskampagnen zum
Einsatz kommen, die bestehende Wissensliicken
adressieren und zu eigenverantwortlicher Beteili-
gung motivieren.

© Ein breites, systematisches, regelmiRiges und
hochfrequentes Testangebot kann unter weiterer
Einhaltung der bestehenden Mafnahmen zusitz-
lich helfen, den R-Wert zu senken und damit das
Infektionsgeschehen fiir einen gewissen Zeitraum
(bis zum Erreichen einer héheren Impfquote in der
Bevolkerung) zu verringern, wenn die Teilnahme
hoch ist und die Umsetzung konsequent ist.

® Das Einhalten der AHA+L Regeln, die Kontakt-
reduktion und die Impfung sind der beste Schutz
vor COVID-19.




Epidemiologisches Bulletin

| 72021 |

29. April 2021 (online vorab)

Literatur

1

10

Ll

Larremore DB et al.: Test sensitivity is secondary to
frequency and turnaround time for COVID-19
surveillance. DOI: 10.1126/sciadv.abd5393

Bosetti P et al.: Impact of mass testing during an
epidemic rebound of SARS-CoV-2: a modelling

Bootsma MC] et al., Regular universal screening for
SARS-CoV-2 infection may not allow reopening of
society after controlling a pandemic wave https://

Shimizu K et al.: Modelling population-wide
screening of SARS-CoV-2 infection for containing

Rogers W et al.: High-frequency screening com-
bined with diagnostic testing for control of SARS-
CoV-2 in high-density settings: an economic evalua-
tion of resources allocation for public health bene-

Grassly NC et al.: Comparison of molecular testing
strategies for COVID-19 control: a mathematical

Bodova K, Kollar R: Characteristic spatial scales of
SARS-CoV-2 pandemics: lessons from mass rapid

Pavelka M et al.: The impact of population-wide
rapid antigen testing on SARS-CoV-2 prevalence in
Slovakia. DOI: 10.1126/science.abf96438

Wilmes P et al.: SARS-CoV-2 transmission risk from
asymptomatic carriers: Results from a mass

ECDC: Options for the use of rapid antigen tests
for COVID-19 in the EU/EEA and the UK.
19 November 2020. ECDC: Stockholm; 2020.

14

15

16

17

18

19

20

21

22

Briimmer LE et al.: The accuracy of novel antigen
rapid d 1iagnostics for SARS-CoV-2: a living syste-

Corman VM et al.: Comparison of seven commercial
SARS-CoV-2 rapid Point-of-Care Antigen tests.

Dinnes | et al.: Rapid, point-of-care antigen and mo-
lecular-based tests for diagnosis of SARS-CoV-2 in-

fection (Review). DOI: 10.1002/14651858.CD013705.
pub2

Mina M), Andersen KG: COVID-19 testing: One size
does not fit all. DOI: 10.1126 /science.abe9187

Hemani G et al.: Modelling pooling strategies for

Singanayagam A et al.: Duration of infectiousness
and correlation with RT-PCR cycle threshold values
in cases of COVID-19, England, January to May
2020. Eurosurveillance 2020;25(32):2001483.

Kohmer N et al.: The Comparative Clinical Perfor-
mance of Four SARS-CoV-2 Rapid Antigen Tests
and Their Correlation to Infectivity In Vitro, | Clin
Med 2021 Jan 17;10(2):328. doi: 10.3390/
jcm10020328

Trevena, L.|. et al.: Presenting quantitative informa-
tion about decision outcomes: a risk communicati-
on primer for patient decision aid developers. BMC

Bonner C et al.: Current Best Practice for Presenting
Probabilities in Patient Decision Aids: Fundamental
Principles. Medical Decision Making. March 2021.
doi:10.1177/0272989X21996328

Autorinnen und Autoren

“Dr. Janna Seifried* | ° Dr. Sindy Bottcher* |

9Dr. Max von Kleist* | Dr. Mirjam A. Jenny |

9 Esther-Maria Ant3o | °Dr. Djin-Ye Oh |

% Dr. Tanja Jung-Sendzik |  Prof. Dr. Karl Broich |

#Dr. Claudia Denkinger | " Prof. Dr. Ralf Bartenschlager |
Prof. Dr. Lars Schaade | ¥ Dr. Osamah Hamouda |
IProf. Dr. Martin Mielke

*Erstautorlnnen


https://doi.org/10.2807/1560-7917.ES.2020.26.1.2001978
https://doi.org/10.2807/1560-7917.ES.2020.26.1.2001978
https://doi.org/10.1101/2020.11.18.20233122
https://doi.org/10.1101/2020.11.18.20233122
https://doi.org/10.1101/2020.12.19.20248573
https://doi.org/10.1101/2020.12.19.20248573
https://doi.org/10.1101/2021.03.04.21252949
https://doi.org/10.1016/ S1473-3099(20)30630-7
https://doi.org/10.1016/ S1473-3099(20)30630-7
https://doi.org/10.1101/2020.12.23.20248808
https://doi.org/10.1101/2020.12.23.20248808
https://doi.org/10.1016/j.lanepe.2021.100056
https://doi.org/10.1016/j.lanepe.2021.100056
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Options-use-of-rapid-antigen-tests-for-COVID-19_0.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Options-use-of-rapid-antigen-tests-for-COVID-19_0.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Options-use-of-rapid-antigen-tests-for-COVID-19_0.pdf
https://www.who.int/publications/i/item/9789240017740
https://www.who.int/publications/i/item/9789240017740
https://www.finddx.org/covid-19/dx-data/
https://diagnosticsglobalhealth.org
https://diagnosticsglobalhealth.org
https://doi.org/10.1101/2021.02.26.21252546
https://doi.org/10.1101/2021.02.26.21252546
https://doi.org/10.1101/2020.11.12.20230292
https://doi.org/10.1101/2021.01.19.20248560
https://doi.org/10.1101/2021.01.19.20248560
https://doi.org/10.1186/1472-6947-13-S2-S7
https://doi.org/10.1186/1472-6947-13-S2-S7

Epidemiologisches Bulletin ‘ 17]2021 ‘ 29. April 2021 (online vorab)

ARKI, Abt. 3 Infektionsepidemiologie

Y'RKI, Abt. 1 Infektionskrankheiten,
FG 15 Virale Gastroenteritis- und Hepatitiserreger
und Enteroviren

9RKI, P5 Systemmedizin von Infektionskrankheiten

YIRKI, P1 Wissenschaftskommunikation

9IRKI, Abt. 1 Infektionskrankheiten,
FG 17 Influenzaviren und weitere Viren des
Respirationstraktes

I Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM), Bonn

@'Heidelberg University Hospital Head of Division of
Tropical Medicine, Heidelberg

") University of Heidelberg, Department of Infectious
Diseases, Molecular Virology, Centre for Integrative
Infectious Disease Research (CIID), Heidelberg;
F170 ,Virus-associated carcinogenesis*,
German Cancer Research Center, Heidelberg

1Zentrum fur Biologische Gefahren und Spezielle
Pathogene

IRKI, Abt. 1 Infektionskrankheiten

Vorgeschlagene Zitierweise

Seifried ), Béttcher S, von Kleist M, Jenny MA, Ant3o
E, Oh DY, Jung-Sendzik T, Broich K, Denkinger C,
Bartenschlager T, Schaade L, Hamouda O, Mielke M:
Antigentests als ergénzendes Instrument in der
Pandemiebekampfung

Epid Bull 2021;17:3-14 | DOI 10.25646/8264

(Dieser Artikel ist online vorab am 1. April 2021
erschienen.)

Interessenkonflikt
Alle Autorinnen und Autoren geben an, dass kein
Interessenkonflikt besteht.

Danksagung

Wir bedanken uns bei Prof. Dr. Cornelia Betsch
und Prof. Dr. Kai Nagel fuir die wissenschaftliche
Diskussion und die Anregungen zum Thema.


mailto:MielkeM%40rki.de?subject=

	Seite zurück 3: 
	Seite 1: Off
	Seite 31: Off
	Seite 52: Off
	Seite 73: Off
	Seite 94: Off
	Seite 115: Off

	Seite vor 3: 
	Seite 1: Off
	Seite 31: Off
	Seite 52: Off
	Seite 73: Off
	Seite 94: Off
	Seite 115: Off

	Inhaltsverzeichnis 3: 
	Seite 1: Off
	Seite 31: Off
	Seite 52: Off
	Seite 73: Off
	Seite 94: Off
	Seite 115: Off

	Seite zurück 2: 
	Seite 2: Off
	Seite 41: Off
	Seite 62: Off
	Seite 83: Off
	Seite 104: Off
	Seite 125: Off

	Seite vor 2: 
	Seite 2: Off
	Seite 41: Off
	Seite 62: Off
	Seite 83: Off
	Seite 104: Off
	Seite 125: Off

	Inhaltsverzeichnis 2: 
	Seite 2: Off
	Seite 41: Off
	Seite 62: Off
	Seite 83: Off
	Seite 104: Off
	Seite 125: Off



