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VDGH: ,Antigentests fiir schnelle Entscheidungen vor Ort - umfassendes Testen bei
steigenden Infektionszahlen unverzichtbar*

Berlin - Der VDGH begriifdt die Ankiindigung der Bundesregierung, die nationale Teststrategie
zum 15. Oktober anzupassen und dabei die Nutzung von Antigentests einzubeziehen.
»~Angesichts wieder steigender Infektionszahlen gibt es keine Alternative zu einem
umfassenden und zielgerichteten Testen. Fiir die Akutdiagnostik stellen Antigentests eine
wichtige Erganzung zu den PCR-Tests dar”, sagt der VDGH-Vorsitzende Ulrich Schmid. ,Wo
schnelle Entscheidungen vor Ort zu treffen sind, konnen Antigen-Schnelltests eine wertvolle
Entscheidungshilfe darstellen®, so Schmid. Der VDGH verweist auf die breiten
Einsatzmdglichkeiten, etwa in der hausarztlichen Praxis, beim Kinderarzt oder zum Schutz
vulnerabler Gruppen in Pflegeeinrichtungen, Altenheimen und Krankenh&usern.

Schnelltests sollen verlasslich und breit verfiigbar sein. Zu diesen Erwartungen der Politik sagt
der VDGH: ,Die Diagnostika-Industrie wird liefern und qualitativ hochwertige Antigentests zur
Verfiigung stellen.” Die Weltgesundheitsorganisation WHO hat sich zur Qualitit von Antigen-
Schnelltests bereits gedufert. In dem WHO-Leitfaden vom 11. September 2020 heif3t es, dass
angesichts der relativ niedrigen Pravalenz von SARS-CoV-2-Infektionen fiir Antigen-
Schnelltests eine Spezifitit von mindestens liber 97 Prozent und idealerweise iiber 99 Prozent
erforderlich ist, die Sensitivitat sollte iiber 80 Prozent liegen. In Deutschland sind die
Testhersteller verpflichtet, iiber diese Giitekriterien in der Gebrauchsanweisung des
jeweiligen Tests zu informieren. Darauf weist der VDGH hin. ,Die Diagnostika-Industrie
begriifdt, dass dariiber hinaus eine Validierung verfiigbarer Antigen-Schnelltests in
Verantwortung des Paul-Ehrlich-Instituts erfolgen soll“, sagt Schmid.

Derzeit sind bereits ein Dutzend verschiedener CE-markierter Antigentests als Schnelltests
oder fiir das Zentrallabor in Deutschland verfiigbar. In den ndchsten Monaten werden weitere
Hersteller die rechtlichen Voraussetzungen zum Inverkehrbringen der Tests erfiillen. Nach
Einschatzung des VDGH wird spatestens Ende des Jahres die Verfiigbarkeit von Antigentests
stark angewachsen sein. Kleine und mittelstindische Unternehmen sowie grofde Konzerne
stehen parat. ,Die Diagnostika-Industrie ist geriistet, den politisch zu definierenden Bedarf an
Antigentests zu decken®, unterstreicht Schmid.

Die Erforschung, Entwicklung und Produktion hochwertiger Antigentests sind jedoch kosten-
und zeitaufwandig. ,Ein Drittel der Hersteller mit Coronavirus-Tests hat bereits zusatzliches
Personal eingestellt. Fast 40 Prozent sind sogar bereit, bei entsprechendem Bedarf
kostenintensive Umwidmungen von Produktionskapazitaten vorzunehmen®, fasst der VDGH-
Verbandschef die Resultate einer Branchenumfrage im September 2020 zusammen.
Angesichts dessen fordert der VDGH Politik und Selbstverwaltung auf, bis zum 15. Oktober
verldssliche Vergiitungsstrukturen fiir den Einsatz von Antigentests in der arztlichen
Versorgung zu schaffen.

Antigentests: Antigentests weisen das Coronavirus direkt nach und werden fiir die
Akutdiagnostik eingesetzt. Im Unterschied zum PCR-Test werden Proteine der Virushiille
nachgewiesen. Die Probennahme erfolgt als Abstrich aus dem Nasen-/Rachenraum. Die
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Eignung anderer Probenmaterialien wird erforscht, Alternativen sind in Vorbereitung.
Antigentests kdnnen im Zentrallabor oder aufRerhalb des Labors eingesetzt werden.

Schnelltests: Patientennahe Tests (Point-of-Care-Tests - POCT), die auf3erhalb eines
Zentrallabors eingesetzt werden und die i. d. R. innerhalb von 10 - 20 Minuten ein Ergebnis
liefern, werden haufig als Schnelltests bezeichnet. Typische Einsatzbereiche sind die
Arztpraxis, die Notfallambulanz oder der Rettungswagen. Antigen-Schnelltests kdnnen mit
einem Kleingerat ausgewertet werden oder geratefrei mit einem praparierten Teststreifen,
dhnlich wie ein Schwangerschaftstest.

Sensitivitit, Spezifitit: Sensitivitat und Spezifitat sind statistische Maf3e. Die Sensitivitat
(Empfindlichkeit) eines Virustests gibt an, mit welcher prozentualen Wahrscheinlichkeit eine
tatsdchlich infizierte Person als infiziert (positiv) erkannt wird. Die Spezifitit (Zielgenauigkeit)
eines Virustests gibt an, mit welcher prozentualen Wahrscheinlichkeit eine tatsachlich
nichtinfizierte Person als nichtinfiziert (negativ) erkannt wird. Der Vorhersagewert eines
Tests hangt auch von der Krankheitshaufigkeit (Pravalenz) ab.

Pravalenz: Pravalenz bezeichnet die Haufigkeit einer Krankheit (oder auch Infektion) in einer
definierten Bevolkerung zu einem bestimmten Zeitpunkt oder in einem bestimmten Zeitraum.
Demgegeniiber bezeichnet die Inzidenz die Zahl der Neuerkrankten in einem bestimmten
Zeitraum.

Paul-Ehrlich-Institut: Das PEI ist als Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische
Arzneimittel eine Bundesoberbehorde im Geschéaftsbereich des Bundesministeriums fiir
Gesundheit.

DATUM

Der Verband der Diagnostica-Industrie (VDGH) vertritt als

Wirtschaftsverband die Interessen von mehr als 100 in 24.09.2020

Deutschland tditigen Unternehmen mit einem Gesamtumsatz RUCKFRAGEN AN

von 4,5 Milliarden Euro. Sie stellen Untersuchungssysteme und VDGH Verband der
Reagenzien zur Diagnose menschlicher Krankheiten her, mit Diagnostica-Industrie e. V.
denen ein Umsatz von 2,2 Milliarden Euro erzielt wird, sowie Gabriele Kdohne
Instrumente, Reagenzien, Testsysteme und Verbrauchs- Tel.: 030-200 599 43
materialien fiir die Forschung in den Lebenswissenschaften, koehne@vdgh.de

mit denen ein Umsatz von 2,3 Milliarden Euro erwirtschaftet www.vdgh.de

wird. https://lsr.vdgh.de
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