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Anhang: Frequently Asked Questions (FAQ)

Was ist Public-Health-Screening?

Die groRe Herausforderung der Pandemie ist das exponentielle Wachstum: Hierbei steckt jede:r
Infizierte im Schnitt mehr als eine weitere Person an (R-Wert >1) und es kommt zum
Schneeballeffekt. Public-Health-Screening setzt an dieser Lawine an: Es geht nicht darum, jede
einzelne Schneeflocke zu stoppen, sondern die Lawine als Ganzes. Daflir missen genug
Infektionsketten unterbrochen werden, aber nicht jeder Unterbrechungsversuch muss
erfolgreich sein. Mit diesem Grundgedanken kann/muss man Schnelltests zum
Public-Health-Screening nutzen, die einzeln nicht perfekt sind, aber auf Bevolkerungsebene und
in Settings wie Schulen bei regelmaRiger breiter Anwendung durch frihzeitige Erkennung und
Isolation von infektidsen Personen einen einddmmenden Effekt haben konnen (Larremore et al.
2020a, Paltiel et al. 2020). Der Effekt riihrt u.a. daher, dass Infizierte i.d.R. bereits 2-3 Tage vor
dem Symptombeginn in relevantem Ausmalf infektids sind (He et al. 2020), die Halfte der
Virusubertragungen pra- und asymptomatisch (symptomlos) erfolgen (Sun et al. 2020,
Buitrago-Garcia et al. 2020) und leichte, unspezifische Symptome nicht als COVID-19
wahrgenommen werden (vgl. Hoehl et al.). In der nachfolgenden Grafik aus Mina & Andersen
(Science: eabe9187, 21.12.2020) wird die Wirkung am Beispiel einer Uber 4 Generationen
exponentiell wachsenden Infektionswelle dargestellt: Vier Infektions-Generationen nach dem
Indexfall (grun gestrichelter Zeitpunkt) wird ein Public-Health-Screening eingefuhrt, an dem sich
50% der Bevolkerung beteiligen®>. Die Abbildung zeigt deutlich, dass auch gelegentliche
falsch-negative Tests (blaue Punkte; hier mit ~10% angenommen, d.h. 90% Sensitivitat) gut
kompensiert werden.

Public Health Screening (50% Participation)

ct||||L

® Transmission event

¢ Screening test

» Screening test failure
I Onward transmission

Cases

Time

' Sofern die FAQ als PDF-Datei vorliegt, sind die Quellen verlinkt.

2 Dies kann fur 50% Beteiligung an Testung mit 100% Adhéarenz an die Isolation bei positivem
Testergebnis stehen, oder fir 100% Test-Teilnahme und 50% Adhéarenz, oder auch z.B. fur 75%
Test-Teilnahme und 66% Adharenz. Es kommt auf das Produkt beider Faktoren an (z.B.
75%*66%=50%).
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Ein Public-Health-Screening stellt also eine Art Vorsorge fliir die Gesamtbevolkerung dar und
hat daher nichts mit Turdffner-Tests zur Sicherung von einzelnen Personengruppen,
Veranstaltungen oder Lokalitaten zu tun.

Missen Corona-Schnelltests zwangslaufig Antigen-Schnelltests (Ag-Tests) sein?

Nein. Primar geht es darum, dass flr einen effektiven Screening-Test andere Kriterien gelten
sollten als flr einen (hochsensitiven) diagnostischen Test:

1. Verfugbarkeit der Tests: Es miissen gro3e Mengen in kirzester Zeit produziert werden
kénnen.

2. Schnelle Ergebnisse: Von der Entnahme der Probe bis zum Ergebnis durfen nur
Minuten vergehen.

3. Kostengiinstig: Die zugrundeliegende Technologie muss skalierbar/bezahlbar sein.

4. Einfache Probennahme: Abstriche tief aus dem (Nasen-)Rachenraum koénnen
unangenehm sein und erfordern Erfahrung. Mund (Gurgeln, Speichel) und Nase sind fur
Laien leichter zuganglich.

5. Zu Hause durchfiihrbar: Erst wenn ein Test fir die Anwendung zu Hause geeignet ist
(vgl. Hoehl et al. 2020), kann er bevodlkerungsweit flir die Unterbrechung von
Infektionsketten sorgen.

6. Effektivitat: Es ist ausreichend, wenn der Test empfindlich (sensitiv) genug ist, um eine
Infektiositdt (Ansteckungsfahigkeit) in den meisten Fallen erkennen zu kdnnen
(Larremore et al. 2020a).

Auch wenn derzeit sehr viele unterschiedliche Testverfahren mit hochdruck weiterentwickelt und
kommerzialisiert werden, halten wir derzeit Antigen-Schnelltests flir eine der
vielversprechendsten und die wahrscheinlichste Variante, da die Basis-Technologie lang
etabliert und relativ einfach ist. Daneben kdnnten “Geruchstests” eventuell ein weiteres Add-on
darstellen (Larremore et al. 2020b), deren Potenzial in kommenden Studien zu untersuchen ist.

Was ist der Unterschied zwischen Heimtests und Point-of-Care-Tests (PoC-Tests)?

Erst mal nur der Anwendungsort und Anwenderkreis. PoC-Tests finden “vor Ort” statt (z.B. in
der Hausarztpraxis, in Alten-/Pflegeheimen etc.) und durfen mittlerweile nicht mehr nur durch
Arztiinnen, sondern von entsprechend geschulten, auch nicht-medizinischem Personal
durchgefuhrt werden. Da die Tests nun auch an Gemeinschaftseinrichtungen wie KiTas und
Schulen abgegeben werden dirfen, ist ein Einsatz dort mdglich.

Far PoC-Tests ist eine CE-Zertifizierung durch die Hersteller:innen selbst mdglich. Dies ist bei
Selbsttests nicht der Fall, da diese vor der Marktzulassung durch eine unabhangige “benannte
Stelle” gepruft werden missen.
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Wie realistisch sind selbst durchfiihrbare Schnelltests (Selbsttests)?

Solche Tests sind sehr realistisch. Eine Studie von Hoehl et al. (2020) zeigte Anfang Dezember
erstmals, dass regelmafRig zu Hause selbst durchgefiihrte Antigen-Schnelltests per Abstrich aus
der vorderen Nase nach einer schriftlichen und videobasierten Anleitung grundsatzlich moglich
sind und durch Erkennung von Hochinfektidsen potenzielle Folgeinfektionen vermeiden kdnnen.

Zwei Studien von Lindner et al. (2020a, 2020b) zeigten flr einen Antigentest bei einem
einfachen Abstrich aus der vorderen Nase &hnlich zuverldssige Ergebnisse wie beim
Nasen-Rachen-Abstrich - selbst wenn der Nasenabstrich nach Anleitung durch einen Laien
durchgefuhrt wurde (Lindner et al. 2020a).

Drei weitere Studien (Abdulrahman et al. 2020, Pollock et al. 2020a, Pilarowksi et al. 2020)
zeigten ebenfalls gute Ergebnisse fir zwei Ag-Tests bei einem vom Gesundheitspersonal
durchgefihrten Abstrich aus der vorderen Nase - auch bei asymptomatischen Kindern und
Erwachsenen.

Diese Studien zeigen allesamt, dass ein laut Studienautor:innen und Erfahrungsberichten leicht
zu erlernender Abstrich aus der vorderen Nase (Dr. Denkinger: “wie popeln”) nach Anleitung im
Rahmen von Public-Health-Screenings selbst durchgefihrt werden kann und &hnlich
zuverlassig ist wie der tiefe, oft unangenehme Nasen-Rachen-Fremdabstrich.

Sowohl in den USA (EDA News Release) als auch in GroRbritannien (Mahase 2020) wurde
kirzlich ein Antigentest zur Heimanwendung zugelassen.

Welche Rahmenbedingungen miissen fiir Heimtests geschaffen werden?

- Umfassende Kommunikation

e Offentliche, breite und eindeutig verstindliche Medienkampagne (z.B. durch
die BZgA) Uber die Potenziale und Fallstricke bei der Nutzung von Schnelltests

e Verstiandliche und veranschaulichende Anleitung zur Test-Anwendung und
Test-Auswertung, zum Beispiel videobasiert und schriftlich mit Fotos.

e 24/7-Kontaktmoglichkeit (z.B. via Hotline, Textchat, Videochat) fir etwaige
Fragen z.B. zur Anwendung und Auswertung (vgl. Hoehl et al. 2020), evtl. mit
Live-Begleitung/-Demo per Videochat.

e Beratungsmadglichkeit und Live-Demos in der Hausarztpaxis oder Apotheke

- Geeigneter Abgabeort: Es ist zu Uberlegen, ob man die Selbsttests anfangs nur tber
Apotheken, wo eine Beratungsmdglichkeit bestiinde, verdufert. Nur unter den o.g.
Bedingungen (aufklarende Kommunikation + eindeutige Anleitung + Kontaktmdglichkeit)
fanden wir auch eine Abgabe z.B. im Drogeriemarkt vertretbar.

- Preis: Der Abgabepreis sollte im niedrigen einstelligen Euro-Bereich liegen.
Subventionierungen, Preisdeckelungen (via Antigen-Preisverordnung) und/oder
Kostenerstattungen fur bestimmte Personengruppen sind ggf. denkbar.
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- Klares Vorgehen bei positivem Test: Gibt es eine Meldepflicht? Wie lange sollte die
Isolation aufrechterhalten werden? Ist eine PCR-Bestatigung moglich/notwendig? Kann
eine Lohnfortzahlung auch ohne Symptome gewahrleistet werden?

Was sind die wichtigsten Inhalte fiir die Kommunikation zu Heimtests?

- Ag-Tests stellen einen schnellen Screening-Test dar, der auf Infektiositat
(Ansteckungsfahigkeit) testet, wozu diese gerade aufgrund ihrer (im Vergleich zum
PCR-Test) geringeren Sensitivitat (Ag-Tests erkennen hauptsachlich  hohe
Viruskonzentrationen) ideal geeignet sind — Betonung der Schnelligkeit und des Vorteils
der geringeren Sensitivitat in Puncto Infektiositat

- Ag-Tests bilden eine zusatzliche Mallhahme (“Kasescheibe”; siehe Bild unten), also
keinen Ersatz z.B. fiur die AHA+AL-Formel — Pravention vor “falscher Sicherheit”, ohne
diese als Gegenargument zu bringen, da sich das Konzept der Risikokompensation bei
anderen Public-Health-MaRRnahmen (z.B. Mund-Nasen-Schutz) als nicht zutreffend
erwiesen hat und dem Erfolg der Malinahme sogar schaden kann (Mantzari et al. 2020)

- Ag-Tests sind in breiter, idealerweise regelmafRiger Anwendung ein wichtiges Werkzeug
zur Eindédmmung der Pandemie und zur Normalisierung des gesellschaftlichen Lebens
— Betonung des Nutzens der MaRnahme

- Ein negativer Test stellt nur eine Momentaufnahme fir maximal einen Tag dar
(Leopoldina, 2020), da man sich zum Testzeitpunkt kurz vor der ansteckenden Phase
befinden kénnte, in der die Viruslast exponentiell zunimmt, aber noch knapp unter der
Nachweisgrenze des Schnelltests liegt. — daher weiter AHA+AL

- Eine Normalisierung des gesellschaftlichen Lebens wird nicht durch einzelne negative
Tests, sondern durch die Summe der positiven Tests und die umgehende/konsequente
Selbstisolation der positiv Getesteten erreicht — Erklarung des gemeinsamen Weges
zum Erfolg der Mallnahme (Stichwort Solidaritdt) — es geht nicht um das klassische
individuelle “Freitesten”, der Kommunikationsschwerpunkt muss auf der Identifikation der
Hochinfektiosen liegen

- Es wird falsch-negative (ca. 5% bezogen auf infektiose Personen und einen einzelnen
Test) und falsch-positive  Ergebnisse  (<0,5%) geben. —  Stichwort
Erwartungsmanagement. Es ist zu Uberlegen, ob man den Selbsttest eher als
“Risikoschétzer fiir Infektiositdt” bewirbt, der einem bei einem negativen Ergebnis ein
"niedriges Risiko", ansteckend zu sein, anzeigt, aber eben keine Entwarnung gibt (daher
weiter AHA+AL). Umgekehrt zeigt ein positives Ergebnis ein "hohes Risiko" an, wodurch
man eine dringende Warnung erhalt, moglichst jegliche Kontakte zu meiden, die man
ohne Test nicht erhalten hatte. Der Test diente demnach einer Risikoeinschatzung,
ahnlich der Corona-Warn-App, wobei beim Schnelltest das Ergebnis direkter und
eindeutiger ist.

- Ag-Tests missen nicht perfekt sein, wenn sie als zusétzliche Mallnahme angewandt
werden, da sie aufgrund ihrer Schnelligkeit (und ggf. Regelmaligkeit) durch die
frihzeitige Erkennung/Isolation Infektiéser epidemiologisch wertvoller sind als ein ggf.
wegen fehlenden/minimalen Symptomen ausbleibender/nicht indizierter (Dunkelziffer)
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oder i.d.R. verzogerter (hochsensitiver) PCR-Test (PCR-Ergebnis meist erst an Tag 4
nach Symptombeginn, wenn man kaum noch infektidés ist). Sprich: Es kénnen mit
Ag-Tests mehr und schneller Infektiose entdeckt werden als ohne. Oder anders gesagt:
Es kommt nicht primar auf die klinische/analytische Sensitivitat eines einzelnen Tests
an, sondern vielmehr auf die Public-Health-Sensitivitat bzw. Sensitivitat der gesamten
Teststrategie, das heildt, die Frage darf nicht lauten “Wie gut kann ein Test Molekiile in
einer einzelnen Probe detektieren?”, sondern muss lauten “Wie viele Infektiése und wie
schnell werden diese durch die gesamte (durch Heimtests erweiterte) Teststrategie
erkannt?” (Mina et al. 2020)

— Der Grundsatz muss lauten: “Perfection is the enemy of the good when it comes to
emergency management. Speed trumps perfection. The greatest error is not to move.
The greatest error is to be paralyzed by the fear of failure.” (Dr. Ryan, WHO, 14.03.20)

The Swiss Cheese Model

All layers are important because each layer is not perfect.

Created with sketchplanations.com

Bild: Modifiziert nach ©Jono Hey - sketchplanations.com?®

Sollte es bei positivem Selbsttest Lohnfortzahlung oder Ersatz fiir Einkommensausfall
geben?

Ja, das ist wichtig, um die Motivation zur Selbstisolation zu maximieren. Eine Studie des King's
College (Smith et al. 2020) zeigt beispielsweise, dass die Adharenz zu lIsolations- und
Quarantaneprotokollen im Vereinigten Konigreich bei unter 20% liegt, und legt nahe, dass dies
durch finanzielle Unterstitzung deutlich verbessert werden kénnte.Sofern man nicht zu den ca.
20% der Asymptomatischen gehort (Buitrago-Garcia et al. 2020), sollten die Symptome i.d.R.
ein bis zwei Tage nach dem positiven Ag-Test eintreten, sofern diese zum Testzeitpunkt noch
nicht vorhanden sind. In dem Fall wirde man aktuell (bis vorerst 31.03.2021) sowieso auch bei
leichten Symptomen eine AU-Bescheinigung telefonisch flir bis zu sieben Tage vom
Hausarzt/von der Hausérztin erhalten, sofern man nicht im Homeoffice arbeiten kann. Uber

3 Lizenz: https://sketchplanations.com/licence, https://creativecommons.org/licenses/by-nc/3.0/


https://www.zeit.de/2020/33/corona-zweite-welle-eindaemmung-massnahmen-christian-drosten/seite-2
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMp2025631
https://www.youtube.com/watch?v=e-XPL91r0uk
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2020.09.15.20191957v1
https://journals.plos.org/plosmedicine/article?id=10.1371/journal.pmed.1003346
https://www.g-ba.de/presse/pressemitteilungen-meldungen/915/

FAQ zum Positionspapier: Antigen-Schnelltestung in der “Nationalen Teststrategie SARS-CoV-2" durch Heimtests massiv ausweiten
Initiative RapidTestsDE

technische Losungen lieBe sich eventuell auch der Zeitpunkt eines positiven Tests (fur die
Lohnentschadigung) festhalten/ibermitteln.

Selbst wenn es fir die ggf. asymptomatischen Tage keine Lohnentschadigung gabe, wirden
sich positiv Getestete wahrscheinlich automatisch vorsichtiger verhalten als ohne ein positives
Ergebnis, wobei das Ausmall jedoch stark von den finanziellen und privaten
Rahmenbedingungen jedes Einzelnen abhangen drfte.

Wann, wo und wie oft sollten Schnelltests zum Einsatz kommen?

Gemal verschiedener Modellierungsstudien fur Schulen/Unis, Alten-/Pflegeheime, Betriebe und
ahnliche Settings (Lyng et al. 2020, Paltiel et al. 2020, Holmdahl et al. 2020) sollten in
Anlehnung an Toptan et al. (2020) und Goftschalk et al. (2020) regelmallige proaktive
(asymptomatische) Schnellscreenings (z.B. 2x/Woche) stattfinden. So kdnnten Infektidse
friihzeitig erkannt und isoliert werden, was Ubertragungen reduziert und Ausbriiche verhindert.
Dies qilt zeitlich begrenzt auch fur “Corona-Hotspots” (Larremore et al. 2020a, ECDC 2020).

Was ist Anlassbezogenes Testen?
Vor bestimmten Anlassen, wie z.B. dem Besuch der GroReltern, testet man sich per Schnelltest
(vgl. Gottschalk et al.).

Was ist minimal-symptomatisches Testen?

Bei den minimalsten Symptomen jeglicher Art, z.B. Unwohlsein, Ruckenschmerzen, Husten,
Schnupfen, Halskratzen, Kopfschmerzen oder starker Midigkeit (vgl. Hoehl et al. 2020), testet
man sich per Schnelltest. Dies scheint basierend auf der aktuellen Datenlage angeraten, da die
Symptome in der Frihphase von COVID-19 meist vielfaltig und unspezifisch und, wenn
Uberhaupt, erst spater “typischere” Symptome auftreten (Boehmer et al. 2020). Laut Tilman et
al. (2020) lasst sich COVID-19 nur anhand der klinischen Symptomatik nicht von anderen
Infektionen der oberen und unteren Atemwege unterscheiden. Ebenso wenig lieRen sich
Symptome definieren, die eindeutig gegen eine Infektion mit SARS-CoV-2 sprechen. Herr Prof.
Drosten fasst die Studienlage zur Effektivitat von Ag-Tests im NDR Info-Podcast (Folge 68)
basierend auf einem Literaturreview mit Herrn Dr. Corman gut zusammen: Bei frischen
COVID-19-bedingten Symptomen liegt die Wahrscheinlichkeit eines falsch-negativen
Antigentest-Ergebnisses nur bei ca. 2-3%. Fallt ein zweiter Antigentest am nachsten Tag erneut
negativ aus, kann man also COVID-19 nahezu ausschlief3en. Andererseits erkennt ein einzelner
guter Antigentest in der ersten Symptomwoche 95-100% der COVID-19-Falle. Zur
Verdeutlichung: Wirden sich 50 von 100 Infizierten sofort bei Symptomeintritt selbst isolieren,
wirde man laut Frau Dr. Priesemann rund 10-20 direkte Folgeinfektionen verhindern (NDR
Info-Podcast, Folge 61 basierend auf Contreras et al. 2020).
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Wie sieht das Kosten-Nutzen-Verhiltnis von Public-Health-Screening fiir COVID-19 aus?

Bei der Kosten-Nutzen-Analyse solcher Public-Health-Screening-Programme kann ein
ausgesprochen guter Return on Investment (Rol) erwartet werden. So berechnete eine
US-Gruppe aus Okonomen und Epidemiologen kirzlich fir den Zeitraum Juni bis Dezember
2020 modellhaft, dass ein solches Programm in den USA (ber 6 Monate bei einem Investment
von 28 Milliarden US$ wahrscheinlich nicht nur Gber 100.000 Todesfalle verhindert, sondern
auch zu einer BIP-Steigerung von 395 Milliarden US$ gefiihrt hatte (d.h. Faktor 14 Rol) - unter
der Voraussetzung, dass sich 50% der Bevoélkerung 1x/Woche per Schnelltest getestet und sich
im Falle eines positiven Tests sofort in Selbstisolation begeben hatten (Atkeson et al. 2020; vgl.
Zhanwei et al. 2020).

Wie zuverlassig erkennen Ag-Tests Infektiose (Sensitivitat bei hoher Viruslast)?

Far die bei uns uUberwiegend erhaltlichen Ag-Tests (v.a. Standard Q & Panbio) gibt es
mittlerweile einige unabhangige Validierungsstudien (diagnosticsglobalhealth.org). Darin wurde
bei hohen (meist ansteckenden) Viruslasten i.d.R. eine Sensitivitat (vereinfacht:
Erkennungsrate) von 95-100% gezeigt.

Ag-Tests sind ausreichend sensitiv, um (nur) hohe (meist ansteckende) Viruslasten zu
erkennen (Corman et al. 2020). Gerade deshalb korreliert ein positiver Ag-Test besser mit dem
Erfolg, aus Proben von Patientiinnen Virus anzuzichten (laut Ruehe et al. (2020):
“verlasslichster Hinweis auf eine Ansteckungsfahigkeit”), als ein positiver PCR-Test (Pekosz et
al. 2020, Igloi et al. 2020). Oder anders gesagt: Gerade weil Ag-Tests hauptsachlich nur hohe
Viruslasten erkennen, kann man aus Proben, bei denen der PCR- und der Ag-Test positiv sind
(= meist hohe Viruslast), fast immer (infektioses) Virus anzlchten, aus Proben, bei denen nur
der PCR-Test positiv ist (= meist geringe Viruslast), dagegen nur selten.

Der PCR-Test erkennt Infizierte - je nach Ag-Test/PCR/Datengrundlage - ca. 24 Stunden friher
als ein Ag-Test. Allerdings sind bei diesen niedrigen Viruslasten (<10%6,5 RNA-Kopien/ml;
entspricht gemal® Corman et al. (2020) der mittleren Nachweisgrenze von guten Ag-Tests)
wahrscheinlich nur ca. 20% infektidés (Jefferson et al. 2020). Dies betrifft v.a. Viruslasten von
1075-1076,5 RNA-Kopien/ml und damit einen Zeitraum von unter 24 Stunden, in dem - je nach
Zeitpunkt/Viruslast - 50-90% der Infektidsen jedoch trotzdem von guten Ag-Tests erkannt
werden wirden (Corman et al. 2020, Pekosz et al. 2020).

Dass der PCR-Test etwas fruher und dabei zuverldssiger anschlagt, hat insofern selten
praktische Relevanz fiir die Friherkennung von Infizierten, dass aktuell im Normalfall kein
PCR-Test (vorsorglich) zu diesem frilhen (symptomlosen) Zeitpunkt erfolgt.

Trotzdem macht das deutlich: Ein negativer Schnelltest stellt nur eine Momentaufnahme fur
maximal einen Tag dar (vgl. Leopoldina 2020), da man sich zum Testzeitpunkt kurz vor der
ansteckenden Phase befinden kénnte, in der die Viruslast exponentiell zunimmt, aber noch
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knapp unter der Nachweisgrenze des Schnelltests liegt. Daher und weil Infektiése nicht immer
zu 100% erkannt werden, sollte weiterhin die AHA-AL-Regel eingehalten und ggf. zu einem
spateren Zeitpunkt anlassbezogen nachgetestet werden.

Wenn irgendwo von falsch-negativen Ergebnissen in Bezug auf Ag-Tests (in Relation zum
PCR-Test) die Rede ist, sollte man sich, wenn mdglich, die Viruslasten (Ct-Werte) der
falsch-negativen Proben anschauen. In der Regel besitzen diese eine niedrige (meist nicht
ansteckende) Viruslast (hohe Ct-Werte).

Wenn ein Test in einer Studie eine Gesamtsensitivitat von z.B. 80% (relativ zum PCR-Test)
gezeigt hat, heil3t das nicht, dass er generell 20% falsch-negative Ergebnisse erzeugt. Denn die
Gesamtsensitivitat ist abhangig von den Viruslasten der in der jeweiligen Studie untersuchten
Proben. Waren in der entsprechenden Studie weniger Proben mit niedriger (meist nicht
ansteckender) Viruslast bzw. mehr Proben mit hoher (meist ansteckender) Viruslast dabei
gewesen, ware die Gesamtsensitivat héher ausgefallen, so dass man sich immer in den Studien
die Sensitivitdtswerte bei verschiedenen Viruslasten (Ct-Werten) anschauen sollte (muss),
sofern angegeben.

Man sollte sich generell klarmachen, dass alle infizierten Personen im Dunkelfeld, die nie einen
PCR-Test machen/erhalten “falsch-negativ” sind. Sprich: Der Uberwiegende Teil der ca 20%
asymptomatische Personen (Buitrago-Garcia et al. 2020), aber absolut gesehen wahrscheinlich
noch viel mehr minimal- bzw. mild-symptomatische Personen, die nicht zum Arzt gehen oder bei
denen aktuell bei nur leichten respiratorischen/unspezifischen Symptomen oft kein PCR-Test
mehr indiziert ist. Diese konn(t)e man jedoch durch einen Ag-Test in der infektidsen Phase
(vorab) identifizieren.

Wie oft kommt ein falsch-positives Ergebnis bei Ag-Tests vor?

Far die bei uns uUberwiegend erhaltlichen Ag-Tests (v.a. Standard Q & Panbio) gibt es
mittlerweile einige unabhangige Validierungsstudien (diagnosticsglobalhealth.org). Darin wurde
i.d.R. eine Spezifitdt (vereinfacht: Zielgenauigkeit) von 99-100% bzw. eine Falsch-Positiv-Rate
von 0-1% gezeigt.

In der “Heimtest-Studie” von Hoehl et al. (2020), in der jedes positive Ag-Test-Ergebnis per
PCR-Test Uberprift wurde, gab es bei 10836 Ag-Tests nur 16 falsch-positive Ergebnisse
(<0,2%).

Im Universitatsklinikum Heidelberg, wo jedes positive Ag-Test-Ergebnis per PCR-Test Uberpriift
wurde, gab es bei Uber 7000 Ag-Tests nur sieben bzw. <0,1% falsch-positive Ergebnisse
(Gottschalk et al. 2020).

Bei samtlichen Ende 2020 durchgefiihrten Massentests, bei denen positive (und teils auch
negative) Ag-Test-Ergebnisse per PCR-Test Uberpruft wurden (fast 1 Mio. Ag-Tests), gab es


https://journals.plos.org/plosmedicine/article?id=10.1371/journal.pmed.1003346
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Teststrategie/Testkriterien_Herbst_Winter.html
https://diagnosticsglobalhealth.org/
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2020.12.04.20243410v1
https://www.aerzteblatt.de/archiv/217093/Antigentests-auf-SARS-CoV-2-Es-zaehlt-auch-die-Schnelligkeit

FAQ zum Positionspapier: Antigen-Schnelltestung in der “Nationalen Teststrategie SARS-CoV-2" durch Heimtests massiv ausweiten
Initiative RapidTestsDE

unter 0,1% falsch-positive Ergebnisse bzw. lag die Spezifitat bei >99,9% (siehe Tabelle zu den
praktischen Beispielen).

Bei den (ersten) “Massentests” in der Slowakei Ende Oktober/Anfang November 2020 lag die
Spezifitdt bei mehr als 5,27 Millionen Ag-Tests rechnerisch (nicht basierend auf
PCR-Bestatigungen) bei 99,85% (Pavelka et al. 2020).

Es zeichnet sich ab, dass falsch-positive Ergebnisse (mit demselben Test) meist systematisch
(eventuell durch bestimmte Bakterien im Nasen-Rachen-Raum) und nicht zufallig sind (Corman
et al. 2020, Hoehl et al. 2020). Das ist insofern gut, dass man im Zweifel ggf. in der Folge auf
einen anderen (Ag-)Test beim regelmafigen Screening ausweichen kann.

Erwahnenswert in diesem Zusammenhang ist, dass in der Studie von Corman et al. (2020) ein
falsch-positives Ag-Test-Ergebnis nur bei zwei von 24 Personen mit einem anderen der
insgesamt sieben untersuchten Ag-Tests reproduzierbar war. Beide Personen waren jedoch mit
den jeweiligen funf anderen Ag-Tests richtig-negativ. Mit demselben Ag-Test dagegen waren in
der Studie ca. die Halfte der falsch-positiven Ergebnisse reproduzierbar (bezogen auf die 100
Personen mit anderem Atemwegsinfekt).

Ist eine PCR-Bestatigung nach einem positiven Heimtest moglich/notwendig?

Prinzipiell hangt dies stark davon ab, wie wahrscheinlich in absoluten sowie relativen Zahlen
falsch-positive Ag-Tests zu erwarten sind. Treten solche Falle haufig auf, kdnnte eine fehlende
Bestatigung gerade bei asymptomatischen Personen die Bereitschaft zur Isolation enorm
senken und den Nutzen des Public-Health-Screenings reduzieren. Umgekehrt bindet jeder
Bestatigungstest Labor-Ressourcen, die derzeit generell knapp sind.

Laut Gottschalk et al. (2020) “sollte die PCR zur Bestétigung [eines positiven Ag-Tests] —
aullerhalb des Gesundheitswesen — auf Resultate bei systemrelevanten Zusammenkiinften
[z.B. Schulklassen] beschrénkt werden”. Laut Paul et al. (2020) erscheint eine PCR-Bestatigung
eines positiven Antigentests ‘{ilm ambulanten Setting, unter strikter Einhaltung einer hduslichen
Absonderung und vor dem Hintergrund begrenzter Laborkapazitéten [...] nur begrenzt sinnvoll”.

Auch unter Berucksichtigung, dass die praktische Spezifitat fir die in Deutschland Uberwiegend
erhaltlichen/genutzten Ag-Tests meist bei ca. 99,9% (0,1% falsch-positive Ergebnisse) liegt
(siehe Tabelle zu den praktischen Beispielen) und dass aktuell ein PCR-Test sowieso u.a. bei
schweren respiratorischen Symptomen, bei Geschmacks- und Geruchsverlust und bei
Risikogruppen, Gesundheitspersonal, Personen mit vielen Kontakten (z.B. Lehrer:innen) bzw.
mit Kontakten zu Risikogruppen auch unabhangig von der Schwere der respiratorischen
Symptome indiziert ist, ware das u.E. vertretbar.

Je nach Inzidenz und je nachdem, wie viele Heimtests am Tag durchgefiihrt werden wirden,
kénnte es sogar zu einer Entlastung der PCR-Kapazitaten (Stand KW51 2020: Ca. 2
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Mio./Woche) kommen, weil durch Ag-Tests viele der sonst negativen PCR-Ergebnisse (bis
KW50 2020 im Schnitt Gber 95% der PCR-Ergebnisse) wegfielen (fachlich: Der positive
pradiktive Wert fir den PCR-Test wirde ggf. zunehmen). Denn ein negativer Ag-Test ist bei
frihen (milden) Symptomen zu ca. 97-98% korrekt und ein zweiter negativer Ag-Test am
nachsten Tag wurde COVID-19 nahezu ausschlieffen (Drosten, NDR Info-Podcsat, Folge 68),
so dass (bei keiner Symptomverschlechterung) kein PCR-Test mehr notwendig ware. Die
eingesparten PCR-Tests konnten also ggf. fir die Bestatigung positiver Heimtests genutzt
werden. In jedem Fall halten wir es fir sinnvoll, v.a. anfangs, stichprobenartig positive Ag-Tests
per PCR-Test und damit deren Reliabilitat zu Uberprifen (auch wenn es jetzt schon bzw. vor
Einfihrung der Heimtests unabhangige Validierungsstudien und Praxiserfahrungen gibt).

Funktionieren Ag-Tests auch bei Asymptomatischen und Kindern?

Ja. Ag-Tests detektieren Virusproteine (= Antigene) unabhangig von Alter und Symptomen, weil
es letztlich auf die Antigen-Konzentration ankommt, die mit der Viruslast (RNA-Konzentration)
korreliert (Pollock et al. 2020b), d.h. zu-/abnimmt. Die Viruslast wiederum ist laut Studienlage
meist bereits vor Symptombeginn (Cevik et al. 2020) und auch bei Asymptomatischen anfangs
hoch (Kissler et al. 2020).

Entsprechend lag in drei Studien die Sensitivitat von drei unterschiedlichen Ag-Tests (auch) bei
A- und Prasymptomatischen mit hoher Viruslast (Ct<30) bei 98,6-100% (Alemany et al. 2020,
Courtellemont et al. 2020, Pilarowski et al. 2020) .

Ferner lag die Sensitivitat von drei Ag-Tests in drei weiteren Studien bei Kindern mit hoher
Viruslast (Ct<30) bei 95-100% (Pollock et al. 2020a/2020b, Albert et al. 2020).
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Gibt es praktische Beispiele fiir den Ag-Schnelltest-Einsatz?

Die nachfolgende Tabelle zeigt praktische Beispiele fir den regelmaRigen und einmaligen
breiten Schnelltest-Einsatz.

Ort Test Testanzahl Testgruppe/Setting Symptome Haufigkeit Positive bei PCR- Falsch-Po Besonder Quelle
& Dauer Antigentest Positive sitiv-Rate’ heit
Hessen R-Biopharm 10.836 Lehrkrafte, ja und nein Alle 48 Std. 21 5 <0,2% Selbsttest 1
Heimtest Uber 7
Wochen
Heidelberg SD Biosensor >7000 Vor n/a n/a 51 44 <0,1% 2
oder Roche Klinikaufnahme
Hildburg- n/a 2418 Massentest von n/a einmalig 14 14 0% 3
hausen Kita- und
Schulkindern
Slowakei SD Biosensor 5.276.832 Massentest der n/a 1- bis 3-mal 50.466 n/a 0,15%° 4
Allgemein-
bevélkerung
Siudbiinden n/a 17242 “ ja und nein einmalig 192 n/a n/a 5a/b
Sudtirol SD Biosensor 361.781 “ nein einmalig 3615 n/a n/a 6a/b
+ Abbott
Panbio
Wien Roche, 234.889 “ nein einmalig 750 78,3%* <0,1%* 7alb
Siemens,
IFMS med
Vorarlberg “ 105.361 “ nein einmalig 476 404 <0,1% 8
Tirol “ 226.451 “ nein einmalig 652 70%° <0,1%° 9
Oberoster- “ 315.281 “ nein einmalig 1243 77%° <0,1%° 10
reich
Liverpool INNOVA 5504 “ nein einmalig 31 28 <0,1%? Selbst- i
abstrich
San Abbot 878 “ ja und nein einmalig 15 14 <0,1%? 12
Francisco BinaxNow
Birmingham INNOVA 7185 Studierende nein einmalig 2 2 0% 13
Schottland INNOVA 43.925 Studierende nein 2-mal 79 42%" <0,1%" 14
innerhalb
von 3-5
Tagen
Midwest BD Veritor 1400 Schule nein Alle 7 Tage, | 8 1 0-0,5%° Selbst- 15
bisher 10 abstrich
Wochen
Philadelphia BD Veritor 312 Schule, bei ja Bisher 8 9 9 0% 15
Symptomeintritt Wochen

"Falsch-positive Ergebnisse bezogen auf alle Tests

2Falsch-positive Ergebnisse bezogen auf alle richtig-negativen und falsch-positiven Ergebnisse (hier erfolgte auch bei einem negativem Antigentest
eine PCR-Uberpriifung) -> Spezifitat >99,9%

Rechnerisch bestimmt (es erfolgte keine PCR-Uberpriifung).

“Stand 14.12.20: 68 PCR-Ergebnisse stehen noch aus.

°Stand 08.12.20: 5% der PCR-Ergebnisse stehen noch aus.

®Stand 14.12.20: Die PCR-Ergebnisse vom letzten der 4 Tage stehen noch aus.

"Stand 16.12.20: 38 PCR-Ergebnisse stehen noch aus. Abstrich fiir PCR erfolgte spater als fiir Antigentest. Zeitpunkt jeweils unklar.

8Alle 7 falsch-positiven Félle traten in den ersten 2 Wochen auf, seit Optimierung der Prozesse jedoch keine weiteren. Falsch-positive Ergebnisse
insgesamt: 0,5%, seit Woche 3: 0%.
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