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Einsatz von Antigentests in Einrichtungen in Deutschland -

Ergebnisse einer RKI-Umfrage

Severe Acute Respiratory Syndrome Corona Virus 2
(SARS-CoV-2) essenzieller Bestandteil einer umfas-
senden Pandemie-Bewiltigungsstrategie: Sie sind
Grundlage fiir die zeitnahe Erkennung und Behand-
lung von Infektionen, fiir die Unterbrechung von In-
fektionsketten und damit fiir einen Schutz vor Uber-
lastung unseres Gesundheitssystems. Testen dient
zudem der Erfassung der Zahl und Verteilung von
infizierten Personen in Deutschland und trigt damit
zu einem aktuelleren und besseren Lagebild bei.

Im Oktober 2020 wurde die Nationale Teststrategie
um den Einsatz von Antigentests fiir eine Anwen-
dung vor Ort erweitert. Dariiber hinaus stehen seit
Ende Februar 2021 Antigentests auch fur die Laien-
anwendung (Selbsttests) zur Verfiigung.

Damit ein Antigentest ein positives Ergebnis an-
zeigt, istim Vergleich zur PCR-Testung eine hohere
Virusmenge notwendig (niedrigere Sensitivitit). Au-
Rerdem ist ein Antigentest weniger spezifisch als
ein PCR-Test. Vor einem Einsatz von Antigentests
sollte daher auch die Vortestwahrscheinlichkeit (die
Verbreitung der Infektion in der Bevélkerung) be-
achtet werden.! Wir stellen hier Ergebnisse einer
Umfrage zum Einsatz von Antigen-Point-of-Care-
Tests (POCT) in Einrichtungen in Deutschland vor.

Ziel eines flichendeckenden Einsatzes geeigneter
Antigentests in betrieblichen Kontexten (z.B. Pfle-
geeinrichtungen) ist es, durch regelmifige Testung
(hohe Testfrequenz) SARS-CoV-2-Infektionen bei
symptomfreien Personen im Rahmen eines
Screenings frithzeitig zu detektieren und — bei wei-
terer Einhaltung der AHA+A+L-Regeln (Abstand
halten, Hygiene beachten, im Alltag Maske tragen,
Corona-Warn-App nutzen und regelmifig liiften) —
dazu beizutragen, Infektionsketten bzw. Cluster/
Ausbriiche zu vermeiden. Gleichzeitig wird mit

dem Einsatz von Antigentests vielfach die Hoffnung
verbunden, die durch Lockdown-Mafdnahmen her-
vorgerufenen sozialen und psychologischen (etwa
in Kitas und Schulen) oder wirtschaftlichen Scha-
den (Einzelhandel, Kulturveranstaltungen, etc.) zu
verringern. Geméf} der Nationalen Teststrategie ist
der Einsatz von Antigentests, etwa zur wiederholten
Testung symptomloser Personen (Besucherinnen
und Besucher, Personal, Betreute oder Patientinnen
und Patienten) in Einrichtungen nach {23 Infek-
tionsschutzgesetz (IfSG; z. B. Krankenhiuser, drzt-
liche Praxen, Dialyseeinrichtungen und Rettungs-
dienste), Einrichtungen nach {33 IfSG (z.B. Kitas,
Kinderhorte, Schulen, Heime und Ferienlager) so-
wie Einrichtungen nach {36 IfSG (z. B. Pflegeein-
richtungen, Obdachlosenunterkiinfte, Einrichtun-
gen zur gemeinschaftlichen Unterbringung von
Asylsuchenden, sonstige Massenunterkiinfte, Jus-
tizvollzugsanstalten), vorgesehen. Bei symptoma-
tischen Personen, zum Kontaktpersonenmanage-
ment sowie im Falle eines Ausbruchs, ist hingegen
immer der Einsatz von PCR-Tests indiziert. Im Rah-
men des Pandemiegeschehens wurde der Einsatz
von Antigentests deutlich ausgeweitet und die Mog-
lichkeit zu kostenlosen Schnelltests fiir die Bevolke-
rung (Biirgertest) geschaffen. Damit verbunden wa-
ren, in Abhingigkeit von der 7-Tage-Inzidenz, auch
Verpflichtungen zur Vorlage eines negativen
Schnelltestergebnisses zur Inanspruchnahme von
bestimmten Dienstleistungen, in Betrieben mit
Publikumsverkehr oder in Modellversuchen be-
stimmter Regionen und Kreise.>?

Fur Erwidgungen zum Kosten-Nutzen-Verhiltnis ist
es sinnvoll, Erfahrungen zusammenzutragen. In die-
sem Artikel berichten wir iber die Ergebnisse einer
Umfrage mit freiwilliger Beteiligung zur Verwen-
dung von Antigentests in Einrichtungen nach {§23,
33 und 36 (s.0.) unter den Vorgaben der Nationalen
Teststrategie von Dezember 2020 bis Juni 2021.

NERE 2


https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Teststrategie/Nat-Teststrat.html
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Abb. 1| Prozentuale Verteilung der ab KW 42/2020 bis einschliefRlich KW 24/2021 kumulativ auf freiwilliger Basis berichteten
Tests (n = 955.039) bezogen auf die Art der teilnehmenden Einrichtungen (A) und die Bundeslander, in denen diese Einrichtungen
gemeldet sind (B). Nicht gezeigt: Einrichtungen mit einem Anteil von weniger als 0,05% an der Gesamtzahl der durchgefiihrten
Antigentests
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Datenerhebung und Aufbereitung

Die Erhebung wurde in Form einer Online-Umfrage
erstellt. Die Bekanntgabe der Online-Umfrage er-
folgte {iber verschiedene Kanile des Offentlichen
Gesundheitsdienstes (z.B. Testkoordinatorinnen
und -koordinatoren der Bundeslinder). Nach Regis-
trierung und Zuweisung einer individuellen Identi-
fikationsnummer (ID), aus welcher das Bundesland
sowie die Art der teilnehmenden Einrichtung her-
vorgeht, wurde wochentlich um die Teilnahme an
der Umfrage gebeten. Erstmals fand die Umfrage in
Kalenderwoche (KW) 52/2020 statt, wobei auch
riickwirkende Eintragungen zu fritheren KW mog-
lich waren. Die dargestellten Ergebnisse reichen da-
her von KW 42/2020 bis einschliellich KW 24/
2021. Insgesamt ibermittelten 581 Einrichtungen
aus 14 Bundeslindern (keine Einrichtungen aus
Brandenburg und Mecklenburg-Vorpommern)
4.554 in die Auswertung einbezogene Datensitze.

Es wurde die Anzahl der wéchentlich durchgefiihr-
ten Tests und die Anzahl der positiven Ergebnisse
abgefragt. Zusitzlich wurde erfasst, bei wie vielen
positiven Tests ein PCR-Bestitigungstest veranlasst
wurde (wenn bekannt/Information verfiigbar) und
von wie vielen dieser eingesandten PCR-Tests das
positive Ergebnis bestitigt werden konnte. Aufler-
dem wurde abgefragt, wie viele der durchgefiithrten
Antigentests in der angegebenen KW nicht auswert-
bar waren. Abschliefend wurden die teilnehmen-
den Einrichtungen danach gefragt, ob ihrer Ein-
schitzung nach durch den Einsatz der Antigentests
ein Ausbruch rechtzeitig erkannt wurde und ob Lie-
ferschwierigkeiten bei bestimmten Materialen be-
stehen, die den Einsatz der Tests behindern.

Vor der Analyse mit Hilfe der Statistiksoftware R
(Version 3.6.1) und SAS 9.4 (SAS Institute, Cary,
NC, US) wurden Fehler bei der Dateneingabe ma-
nuell kuriert und fehlerhafte sowie unplausible Ein-
trige aus der Auswertung ausgeschlossen. Als Feh-
ler wurden Eintrige bei der tibermittelten KW kor-
rigiert (wenn die KW zum Zeitpunkt der Ubermitt-
lung in der Zukunft lag, wurde die aktuellste KW
der Dateniibermittlung angenommen) sowie fehler-
hafte, aber eindeutig zuordenbare Eintrige bei der
individuellen ID mit Angaben zum Bundesland und
der Art der teilnehmenden Einrichtung. Aus der

Analyse ausgeschlossen wurden Eintrige mit nicht
zuordenbarer ID, Bundesland oder Art der Einrich-
tung. Zusitzlich wurden Eintrige von Instituten mit
Testausfallraten von mehr als 50% sowie Eintrige,
bei denen mehr Tests mittels PCR tiberpriift wurden
als positive Tests eingetragen wurden, aus der Ana-
lyse ausgeschlossen (n=262 Eintrige von urspriing-
lich 4.816 Eintrigen wurden ausgeschlossen).

Die Berechnung mittlerer Positiv-, Ausfall- und PCR-
Bestitigungsraten inklusive des jeweiligen 95%
Konfidenzintervalls (KI) erfolgte unter Berticksich-
tigung der Clusterung tibermittelnder Einrichtung
sowie Meldewoche. Aufgrund von geringen Uber-
mittlungszahlen wurden die Angaben zu Arztpra-
xen, Aufnahmeeinrichtungen fir Gefliichtete, Schu-
len und Ausbildungsstitten, Einrichtungen zur Un-
terstiitzung im Alltag, Justizvollzugsanstalten, Kitas,
ambulanten OP-Zentren und Klinik-Notaufnahmen
bei der Analyse zusammengefasst betrachtet.

Ergebnisse

Insgesamt wurden 955.039 Antigentests aus 581
Einrichtungen (15 Einrichtungsarten) aus 14 Bun-
deslindern in der freiwilligen Erfassung tibermit-
1.332 Tests positiv aus, was einem mittleren Anteil
bei allen {ibermittelnden Einrichtungen im Verlauf
der KW 42/2020 bis 24/2021 von 0,14% (KI:
0,12%—0,16%) an allen durchgefiihrten Tests ent-
spricht. Von den mittels Antigentest positiv geteste-
ten Personen wurden 1138 Proben (85,4 %) iiber den
gesamten Zeitraum zur PCR-Bestdtigung an ein La-
bor iibermittelt. Von den an ein Labor gesendeten
Proben konnte in 607 Proben mittels PCR der
Nachweis von SARS-CoV-2 bestitigt werden, was ei-
ner mittleren Bestitigungsrate bei allen meldenden
Einrichtungen im Verlauf der KW 42/2020 bis
24/2021von 53 % (KI: 46 %—60 %) entspricht. Ku-
mulative Daten {iber den gesamten Meldezeitraum
aufgeschliisselt nach teilnehmenden Instituten fin-
den sich in Tabelle 1.

Ergebnisse im Wochenverlauf

Eine Darstellung der Anzahl der berichteten durch-
gefithrten Antigentests sowie der Anzahl aller posi-
tiven Tests (mit und ohne anschlieflender Bestiti-


https://www.voxco.com/de/
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Einrichtung Anzahl Tests Tests Positive Tests Positive Mittlerer Anteil Mittlerer Anteil
Einrich- | gesamt | Positiv zur PCR- PCR positiver Tests [%] positiver bestitigter
tungen Bestitigung (95 % KI) Tests [%] (95 % KI)

Stationire Pflege 221 621.274 683 608 336 0,11 (0,09-0,14) 55,3 (45,0-65,1)

Einrichtung zur Betreuung 64 134.723 191 173 70 0,14 (0,11-0,18) 40,5 (27,1-55,4)

von Menschen mit Behinderung

Ambulanter Pflegedienst 131 94.784 116 79 26 0,12 (0,07-0,20) 32,9 (22,7-45,0)

Testzentrum (POCT) 26 18.140 103 101 56 0,57 (0,36-0,90) 55,4 (31,3-77,2)

Tagespflege 14 16.793 7 7 2 0,04 (0,02—0,09) 28,6 (7,2—67,5)

Klinik: Station 2 11.730 69 46 29 0,59 (0,39-0,89) 63,0 (28,7-87,8)

Arztpraxis 14 5.492 26 22 16 0,47 (0,29-0,77) 72,2 (49,8-87,8)

Zusammengefasst' 35 9.779 69 64 59 0,71 (0,32-1,53) 92,2 (80,8-97,1)

Sonstige? 88 42324 68 38 13 0,16 (0,09-0,29) 34,2 (19,6-52,6)

Tab. 1| Anzahl der durchgefiihrten und nachfolgend positiven Antigentests sowie der mittels PCR bestitigten Tests, aufgeschlis-
selt nach Art der teilnehmenden Einrichtung, die fir den Zeitraum zwischen KW 42/2020-24/2021 freiwillig tibermittelt wurden

1 Arztpraxen, Aufnahmeeinrichtungen fiir Gefliichtete, Schulen und Ausbildungsstitten, Einrichtungen zur Unterstiitzung
im Alltag, Justizvollzugsanstalten, Kitas, Ambulante OP-Zentren und Klinik-Notaufnahmen
2 Auswahlmdglichkeit, wenn Einrichtung nicht eine der genannten Kategorien zugeordnet werden konnte

gung mittels PCR), aufgeschliisselt nach Art der
teilnehmenden Einrichtung im Verlauf der KW fin-
der tibermittelten Antigentests in KW 1/2021 auf ca.
20.000 Ubermittelte Tests pro Woche bis zu ca.
30.000 iibermittelte Tests pro Woche in KW 6/2021
durch eine Zunahme der tibermittelnden Einrich-
tungen. Anschlieflend stieg die Anzahl der tibermit-
telten Antigentests auf ca. 59.000 Tests pro Woche
in KW 10/2021 und fiel seitdem kontinuierlich wie-
der ab, auf zuletzt ca. 10.000 tibermittelte Tests in
lem mit einer sinkenden Anzahl von tibermitteln-
den Einrichtungen im Bereich der Tagespflege zu-
Tests je Meldung und Einrichtung blieb tiber den
Zeitverlauf gesehen bei den meldenden Einrichtun-
gen jedoch relativ konstant, nahm ab KW 21/2021
jedoch ab. Insgesamt nahmen hauptsichlich Ein-
richtungen der Pflege und Betreuung an der Abfra-
ge teil, wihrend andere Bereiche wie z. B. Testzent-
ren, Schulen und Ausbildungsstitten nur vereinzelt
vertreten waren. Dies spiegelt sich auch in der An-

der positiven Meldungen bis KW 12/2021 aus Ein-
richtungen der Pflege tibermittelt wurden. Erst ab

KW 13/2021 ist eine zunehmende Anzahl positiver
Fille aus Testzentren iibermittelt worden. Dies
muss jedoch vor dem Hintergrund der sehr gerin-
gen Anzahl von tibermittelten Tests aus Testzentren
betrachtet werden.

Der Verlauf des Anteils positiver Tests in Abhingig-
sieht man, dass nach initial héheren Anteilen posi-
tiver Tests bis KW 5/2021 eine Stabilisierung des
Anteils positiver Tests bei etwa 0,1% eintrat, mit ei-
nem leichten Abfall auf 0,05% in KW 17/2021. So-
mit war etwa einer von 1.000 bzw. zuletzt einer von
2.000 durchgefithrten Antigentests positiv, von de-
nen etwa jeder zweite mittels PCR bestitigt werden
konnte. Ab KW 21/2021 fiel der Anteil positiver Tests
weiter, ab KW 22/2021 wurde kein PCR-positiv-
bestitigter Test berichtet. Dies ist vor dem Hinter-
grund der in diesem Zeitraum bereits niedrigen
7-Tage-Inzidenzen sowie vor der vermutlich bereits
hohen Impfquote in den teilnehmenden Einrich-
tungen zu betrachten. Der Anteil als nicht auswert-
bar berichteter Antigentests lag im Mittel je KW bei
0,44 % (0,38—0,52 %), wobei bis auf einen Ausrei-
RBer in KW 20 (1,3% nicht auswertbarer Antigen-
tests) fiir das Jahr 2021 ein Trend zu geringeren Aus-
fallraten mit zunehmender Dauer der Abfrage beob-
achtet werden konnte.
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Abb. 2 | Anzahl durchgefiihrter Tests (A) und meldender Einrichtungen (B), aufgeschliisselt nach teilnehmenden Einrichtungs-
arten. Anzahl positiver Tests (C) und Anzahl positiver Tests, die mittels PCR bestitigt wurden (D), KW 42/2020-24/2021

Einschatzung der Einrichtungen zum
Nutzen von Antigentests

Um zu ermitteln, welchen Nutzen die Einrichtun-
gen durch den Einsatz von Antigentests sehen,
wurde abgefragt, ob durch den Einsatz von Anti-
gentests ein Ausbruch in der tibermittelnden Ein-
richtung verhindert werden konnte. Hierauf ant-
worteten 775 Einrichtungen, dass durch den Einsatz
von Antigentests nach eigener Einschitzung be-
reits ein Ausbruch verhindert werden konnte, wo-

hingegen 152 Einrichtungen angaben, dass bisher
kein Ausbruch verhindert werden konnte. Von
97 Einrichtungen lagen beide Angaben vor (sowohl
Ausbruch verhindert als auch kein Ausbruch ver-
hindert). Insgesamt berichteten also 172 Einrich-
tungen in mindestens einer Mitteilung, dass durch
den Einsatz von Antigentests ein Ausbruch in ihrer
Einrichtung verhindert werden konnte (53 % der zu
dieser Frage iibermittelnde Einrichtungen).




Epidemiologisches Bulletin | 362021 | 9. September 2021 (online vorab)
Anteil positiver Tests (%)
05 A Anzahl Antigentests (n)
e 10.000
.. N ° @® 20.000
04 1 @ 30.000
. ; @ 40.000
L4 @ 50.000
0.3 1 .
-. -e Positive Antigentests
0.2 L)
‘. .. ..' .' “ .
01 1 [ — L 99 0.
® 9 Oog e® ®
® e
0.0 T .o
12 3 4 5 6 7 8 9 1011 1213 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24
Kalenderwoche
Anteil positiver Tests (%)
100 4 L g T Anzahl Antigentests
...‘ ‘.. R . R 8
S ) N
S - o ...‘,... .".-.' s . 10,000
- e o OV o
R 'Y g NP @ 20.000
75 A ° ® - ® - @ 30.000
L I ® @ 40.000
. S A R Y A A& ) @ 50.000
o". o J o . @ . E
50 b e O ® - - @ "
- " ® . ® B e Anteil PCR-Testung
e ® . +e Anteil PCR-positiver
- Antigentests
25 4 2
[
.| O S
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24

Kalenderwoche

Abb. 3 | Verlauf des Anteils positiver Antigentests fiir KW 1—24/2021. (A) Darstellung des Anteils positiver Antigentests,

(B) Anteil positiver Antigentests bei denen zur Bestatigung mittels PCR eine Probe an ein Labor tiberstellt wurde (blau) und
Anteil der PCR-Tests an den iiberstellten Tests, die anschlielend PCR-positiv waren (grau). Die Ergebnisse der friheren KW
unterlagen aufgrund geringer Meldezahlen grolen Schwankungen und wurden aus der Darstellung ausgeschlossen.

Auskunft zu Lieferengpissen

und sonstigen Schwierigkeiten

Um die Verfiigbarkeit von Antigentests und der zur
Testdurchfithrung notwendigen Materialien zu er-
fassen, hatten die Einrichtungen die Moglichkeit, in

einem Freitextfeld Schwierigkeiten bei der Verfiig-
barkeit von Reagenzien anzugeben. Uberwiegend
wurden keine Lieferengpisse iibermittelt. Von den
gemeldeten Schwierigkeiten betrafen diese am hiu-
figsten die Beschaffung von Handschuhen. Die Ver-
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fuigbarkeit von Antigentests war, mit Ausnahme von
Lieferschwierigkeiten bei einzelnen Herstellern, in
der Regel gegeben. Diese betrafen unvollstindige
Lieferungen und bei einem Hersteller zu gering be-
messene Mengen an Puffer, was zu uneindeutigen
Ergebnissen fiihrte.

Grenzen der Methodik

Beim Fehlen einer Méglichkeit zur elektronischen
Dateniibermittlung stellt die Erhebung der Daten
uiber eine freiwillige Abfrage mit Hilfe des VOXCO-
Abfrage-Tools eine Moglichkeit dar, einen Einblick
in die abgefragte Thematik zu erhalten. Kritisch be-
trachtet werden muss jedoch die durch die manuel-
le Eingabe bedingte hohe Fehleranfilligkeit und die
damit verbundene manuelle Kuration der Daten.
Aufgrund fehlender Erfahrungswerte bei der Durch-
fithrung von Antigentests konnten nur offensichit-
lich falsche Eintrige als unplausibel angenommen
und aus der Datenauswertung herausgenommen
werden. Sowohl die regelmiflige Eingabe als auch
die nachtrigliche Korrektur der eingetragenen Da-
ten durch die Einrichtungen erfordert hohe perso-
nelle Ressourcen, die in der aktuellen Situation
nicht immer zur Verfigung stehen.

Fazit

In der hier berichteten Erhebung auf freiwilliger
Basis wurde im Ubermittlungszeitraum KW 42/
2020 bis einschliefllich KW 24/2021 iiber insge-
samt 955.039 Antigentests berichtet. Davon waren
insgesamt 1.332 (0,14 %) im Schnelltest positiv. Zu
1.138 positiv getesteten Personen lag die Information
vor, dass eine Bestitigung des Antigentests durch
eine PCR erfolgte. In 626 Fillen war die Bestiti-
gungs-PCR positiv (55 % aller zur Bestitigung mit-
tels PCR tibermittelter positiver Antigentests).

Aufgrund des Umfangs der erhobenen Tests kon-
nen auf Grundlage der vorliegenden Ergebnisse kei-
ne fiir die gesamte Bundesrepublik Deutschland
giltigen Aussagen hinsichtlich der Antigentestun-
gen in Einrichtungen abgeleitet werden. Die Ergeb-
nisse sind dennoch geeignet, einen Eindruck tiber
die Situation und die Bedingungen bei den teilneh-
menden Einrichtungen zu gewinnen und ggf. mit
anderen Datenquellen zu vergleichen. So lisst sich

festhalten, dass die Einrichtungen zwischen 12 und
16 positive Ergebnisse bei 10.000 durchgefiithrten
Antigentests berichteten, wobei keine starken Un-
terschiede zwischen den Einrichtungsarten zu be-
obachten waren. Die Einrichtungen gaben an, dass
insgesamt bei ca. 86 % der positiven Antigentests
eine PCR-Bestitigung in einem Labor veranlasst
wurde. Dieser geringe Anteil kénnte sich dadurch
erkliren, dass die Information iiber eine PCR-Nach-
testung und das jeweilige Ergebnis den Einrichtun-
gen nicht immer vorlag (z.B. im Falle eines positi-
ven Antigentests bei einer Besuchsperson). Grund-
satzlich miissen alle positiven Antigentests mittels
PCR bestitigt werden.*

Insgesamt wurde die Implementierung von regel-
mifigen Antigentestungen in den freiwillig an der
Befragung teilnehmenden berichtenden Pflegeein-
richtungen und anderen kritischen Bereichen mit-
tels Antigentests gut umgesetzt. In 53 % der iiber-
mittelnden Einrichtungen konnte nach Einschit-
zung der Anwender durch den Einsatz von Antigen-
tests ein Ausbruch verhindert werden.

Die berichteten nicht auswertbaren Antigentests
reduzierten sich im Verlauf der Erfassung. Dies
konnte auf eine bessere Aufklirung zur korrekten
Durchfithrung (Herstellerangaben) der Tests zu-
riickzuftihren sein. Insbesondere die Verwendung
von Antigentests bei falschen Umgebungstempera-
turen® oder eine ungeeignete Lagerungstemperatur
koénnen zu falschen und ungtiltigen Ergebnissen
fithren. Hervorzuheben ist, dass von mehr als der
Hilfte der Einrichtungen die Antigentestungen als
aktiver Teil zur Infektionsprivention betrachtet
wurden.
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