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Gesendet am: 24.02.2024 09:37:51

Betreff: Einladung AG Labor, Donnerstag 21. Oktober, 13:30 Uhr

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

Heute, 13.30 Uhr, findet erneut unser Austausch statt. Die Einwahldaten entnehmen Sie bitte der beiliegenden
Datei.

Agenda:

TOP 1 Anzahl Testungen, Positivrate, VOC-Bericht, Testkapazititen

TOP 2 Antikérpernachweise - Votum der AG Labor, ob konkrete Anforderungen an die Qualitit der
Testverfahren veréffentlicht werden sollten (auch mit Blick auf erwartete Auslegungs- und Vollzugsprobleme..).

Falls ja, sollten wir dabei fiir die verschiedenen Einsatzkonstellationen unterscheiden (Antikérper gegen
Spike-Protein und/oder Nukleokapsid-Protein)?:



a.Kontrolle, ob eine unerkannte Infektion in der Vergangenheit stattfand -> Antikérperbestimmung/-nachweis
spezifisch gegen Nukleokapsid-Protein des SARS-CoV-2

a-1: zum Nachweis der Notwendigkeit nur einer Impfdosis, siehe Internetseite des PEI
https://www.pei.de/DE/newsroom/dossier/coronavirus/coronavirus-inhalt.html?nn=169730&cms_pos=3 und
beiliegender PEI-Bericht

a-2: Verdacht auf Post-Covid bei Vorliegen entsprechender Symptomatik

b.Antikdrpernachweis einer akuten Infektion -> It. Natl. Teststrategie hier besser PCR (falls in bes.
Konstellation Antikdrperbestimmungen erforderlich sind, dann: -> Antikdrper gegen Spike-Protein und/oder
Nukleokapsid des SARS-CoV-2)

c.Bestimmung der AK-Antwort bei einer akuten Infektion zur Indikationsstellung einer mAB-Therapie
(Empfehlung -> Antikdrper gegen Spike-Protein und/oder Nukleokapsid des SARS-CoV-2)

d.Kontrolle des Impferfolges bei Immunsupprimierten -> Kontrolle des Impferfolges und Entscheidung tber
Dritt-Impfung -> Antikdrperbestimmung spezifisch gegen Spike-Protein des SARS-CoV-2

KEINE Indikation / Empfehlung der STIKO zur Kontrolle des Impferfolgs bei "Immungesunden” (e)

zur Erstattung (nachrangig fir die Diskussion in der AG):

Erstattung fur a) flr Konstellation V.a. Post-Covid ggf. kurative Leistung denkbar (bei Vorliegen
entsprechender Symptomatik), fiir Erlangung vollstandiger Impfstatus mit nur einer Impfdosis Eigenleistung
Bei Antikdrperbestimmungen nach b) und e) handelt es sich nach Einschdtzung der KBV nicht um
vertragsarztliche (GKV) Leistungen (b mit Einschrénkungen)

Erstattung fur c) nach Kenntnis KBV derzeit in Diskussion mit dem BMG

Erstattung fur d) ebenfalls in Diskussion im BMG

TOP 3 Hat das voraussichtliche Ende der epidemischen Lage von nationaler Tragweite Konsequenzen fiir die
Testverordnung und die Coronavirus-Surveillanceverordnung ?
https://www.tagesschau.de/inland/spahn-corona-151.html

TOP 4 Anpassung von Text und Abbildung an die aktualisierte TestVO
https://www.kvbawue.de/praxis/aktuelles/coronavirus-sars-cov-2/diagnostik-testungen/

TOP 5 Information iiber Austausch mit der Arbeitsgruppe ,, Teststrategie des Arztlichen Pandemierats der
Bundesarztekammer

TOP 6 Video-iiberwachte Probenentnahme fiir eine PCR: Haltung der AG-Labor, Einfluss auf Kapazitaten

Zur Information:

1. Die Teststrategie wurde an die letzten Anderungen der Testverordnung angepasst, Wichtigkeit der Testung
symptomatischer Personen wurde hervorgehoben, siehe anbei (finale Billigung durch Leitung ausstehend, im
Anschluss Verodffentlichung auf RKI Seite). Begleittext wurde ebenfalls angepasst.

2. Sechstes Update der Common RAT List wurde seitens EU verdffentlicht, siehe anbei.

Fur Ihren Hintergrund von Prof. Ubermittelte Informationen:

Teststrategien in Nachbarstaaten
https://www.sozialministerium.at/Informationen-zum-Coronavirus/Coronavirus---Haeufig-gestellte-Fragen/FA
Q-Oesterreich-testet.html

Antigentests (PEI: Stand 13.10.2021)

https://www.pei.de/DE/newsroom/dossier/coronavirus/testsysteme.html
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.05.11.21257016v1
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/diagnostics-global-health
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/preparedness_response/docs/covid-19_rat_common-list_en.pdf
https://www.future-science.com/doi/10.4155/bio-2021-0078
https://www.sciencemediacentre.org/expert-reaction-to-updated-cochrane-review-of-studies-on-accuracy-of-rapi
d-tests-including-lateral-flow-and-molecular-tests-to-detect-sars-cov-2/

Herzlichen Dank fur die Unterstitzung.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag



Referat 614 - "Infektionskrankheiten"
Bundesministerium fiir Gesundheit

Hausadresse: Lindencorso, Unter den Linden 21, 10117 Berlin
Post Berlin

um.de
www.twitter.con/BMG_Bund

www.facebook.com/BMG.Bund

Hinweise zu externen Links.
Auf Art und Umfang der iibertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im
BMG kénnen Sie der Datenschutzerklidrung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz. html entnehmen.



Von: , 614 BMG <

An: \ -614 BMG <
., -614 BMG <

Gesendet am: 04.08.2021 09:55:09

Betreff: WG: BESTATIGT: AG Labor (GK)

Liebe beide,

hier die Einwahldaten fir morgen und die kommenden Wochen.

GriiRRe

Von: svc TMS Raumserviceaccount2 &lIt;svc_tmsraum2@bmg.bund.de&gt;

Ges ugust 2021 09:
An: , 614 BMG &lt; . @bmg.bund.de&gt;
Betr Labor (GK)

[Zur optimalen Darstellung 6ffnen Sie die Nachricht bitte in HTML]
ladt Sie zu dieser Videokonferenz ein.

Betreff: AG Labor (GK)
Termindetails: Haufigkeit alle Donnerstag ab Donnerstag, 5. August 2021 bis Donnerstag, 7. Oktober 2021.
Termindetails: 13:30 | 2 hr 30 min

Konferenz-ID: 703514
PIN: 5786

_ EINWAHLOPTIONEN ENGLISH VERSION BELOW

Fur BMG-Mitarbeiter*innen

Teilnahme vom Arbeitsplatz tiber Cisco Jabber:

- Offnen Sie den folgenden Link: sip:703514@meeting.itk-bmg.de
- Geben Sie im Anschluss die PIN 5786 ein und bestétigen Sie mit #

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage:
- Wéhlen Sie die Rufnummer 703514
- Geben Sie im Anschluss die PIN 5786 ein und bestétigen Sie mit #

Fur Teilnehmer*innen anderer Behdrden

Teilnahme (ber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad: Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 703514 und die PIN (Passcode) 5786 ein

- Bestatigen Sie mit &quot;Der Konferenz beitreten&quot;

- Klicken Sie im oberen Bereich auf &quot;andern&quot; und geben Sie lhren Anzeigenamen fur die Konferenz
ein

- Optional: Unter &quot;Einstellungen&quot; kénnen Sie Thre Kamera und Ihr Mikrofon &ndern

- Bestatigen Sie erneut mit &quot;Der Konferenz beitreten&quot; um dem Meeting beizutreten

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage im 1IVBB:



- Wéhlen Sie die Rufnummer +49 228 96 96 94 41 70
- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 703514 ein und bestétigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 5786 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon;

- Wihlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 703514 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 5786 eingeben und mit # bestatigen

Fur externe Teilnehmer*innen

Teilnahme tiber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad: Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 703514 und die PIN (Passcode) 5786 ein

- Bestétigen Sie mit &quot;Der Konferenz beitreten&quot;

- Klicken Sie im oberen Bereich auf &quot;andern&quot; und geben Sie lhren Anzeigenamen fiir die Konferenz
ein

- Optional: Unter &quot;Einstellungen&quot; konnen Sie Ihre Kamera und Ihr Mikrofon dndern

- Bestatigen Sie erneut mit &quot;Der Konferenz beitreten&quot; um dem Meeting beizutreten

Teilnahme Uber das Protokoll SIP mit einer internetfahigen Videokonferenzanlage oder einem internetfahigen
Videoclient (z.B. Cisco Jabber):

- Wéhlen Sie die Adresse sip:703514@meeting.itk-bmg.de

- Nach Aufforderung die PIN 5786 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:

- Wéhlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 703514 ein und bestétigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 5786 eingeben und mit # bestatigen

For external participants

Join via web browser (Windows: Google Chrome/Firefox or MAC/iPhone/iPad: Safari):

- click the following link: https://meeting.itk-bmg.de

- enter the conference ID 703514 and PIN (Passcode) 5786

- confirm by clicking on &quot;Join meeting&quot;

- click &quot;change&quot; on the top and enter your display name for the conference

- optional: you can change your camera and microphone after clicking &quot;Settings&quot;
- confirm by clicking &quot;Join meeting&quot; to access the meeting

Join via SIP protocol using a video conference system or video client (e.g. Cisco Jabber):
- dial sip:703514@meeting.itk-bmg.de
- enter the PIN (Passcode) 5786 and confirm with # when prompted

Join by phone:

- dial +49 228 941 5990

- enter the conference ID 703514 when prompted and confirm with #
- enter the PIN (Passcode) 5786 and confirm with # when prompted
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COVID-19: Prufung von Mindestkriterien fur Antikorpernachweise und Erganzung der Aus-
fiuhrungen zum Nachweis eines vollstandigen Impfschutzes

Bezug: 1) Bericht PElI vom 22.09.2021, Geschaftszeichen: N2.00.01.00/0027#0194
2) Bericht RKI vom 21.09.2021
Erlass vom: 07.10.2021 Geschaftszeichen: 123-42002-05
Anlage(n): 1
Berichterstatter: [ I
L I

Das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) berichtet nach vorheriger Abstimmung mit dem Robert
Koch-Institut (RKI) zum 0.g. Erlass wie folgt:

Fur den auf Antikérper basierenden gesicherten Nachweis einer zurickliegenden SARS-
CoV-2-Infektion ist insbesondere eine hohe Spezifitat der Suchtests relevant, um falsch-
positive Befunde weitest mdglich auszuschlieBen. Der Nachweis von anti-SARS-CoV-2-
Gesamtantikdérpern oder Antikdpern der Immunglobulinklasse G (IgG) ist zielfihrend. Ggf.
kann der gleichzeitige Nachweis weiterer Immunglobulinklassen das Ergebnis absichern.
Weiterhin garantiert die auf der Internetseite des PEI bereits geforderte Durchfihrung der
Tests in entsprechend qualifizierten Labors eine Qualitdtssicherung, wie sie bei Schnell-
tests oder Selbsttests nicht immer gegeben ist. Hier kdnnte zusatzlich ausgefuhrt werden,
dass bei nicht eindeutigen Befunden, z.B. schwach positiven oder fraglichen Ergebnissen,
eine Uberpriifung in einem Suchtest anderen Designs oder in einem Immunblot durchge-
fuhrt werden soll. Es gibt nach Kenntnis des PEI hierzu leider noch keine Empfehlungen
von Fachgesellschaften zur SARS-CoV-2-Diagnostik, wie sie fur andere Erreger erarbeitet
wurden (z. B. HIV).

Das Paul-Ehrlich-Institut ist ein Bundesinstitut im Geschaftsbereich des Paul-Ehrlich-StraBe 51-59  Telefon [/ Phone +49 (0) 6103 77 0
Bundesministeriums fur Gesundheit [ The Paul-Enhrlich-Institut is an Agency 63225 Langen Fax +49 (0) 6103 77 1234
of the German Federal Ministry of Health Deutschland / Germany >> www.pei.de
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Design von anti-SARS-CoV-2-Tests

Hinsichtlich des Designs der Labortests sollten aus Sicht des PEI keine Vorgaben ge-
macht werden. So kdnnte zwar ein auf Nukleoprotein als einziges Zielantigen basierender
Test zwischen naturlicher Infektion und Impfung (zumindest bei den derzeit in Europa
zugelassenen Impfstoffen) differenzieren, doch sind diese Tests womdoglich weniger sen-
sitiv und/oder weniger spezifisch, und weisen zudem (nur) Antikdrper nach, die nicht mit
der Neutralisierung des Virus in Verbindung gebracht werden.

Auch die Art des im Test erzeugten Signals (z. B. ELISA versus CLIA) sollte aus Sicht des
PEI nicht vorgegeben werden.

Vorgaben fir die nachzuweisende Immunglobulinklasse sollten sich fur Suchtests auf den
Nachweis von Gesamtimmunglobulin oder IgG beziehen. Ein separater Nachweis anderer
Immunglobulinklassen (z.B. IgM, IgA) kann mit einer geringeren Spezifitat und Sensitivitat
verbunden sein.

Mindestkriterien

Aus Sicht des PEI sollten sich mdgliche Mindestkriterien fir Antikérpertests, die fur den
sicheren Nachweis einer zuriickliegenden Infektion mit SARS-CoV-2 geeignet sind, an
den Kriterien orientieren, die derzeit von der ,Medical Device Coordination Group
(MDCG)* in der ,Guidance on performance evaluation of SARS-CoV-2 in vitro diagnostic
medical devices* fiir die CE-Kennzeichnung von entsprechenden Tests empfohlen wer-
den (siehe auch Anlage). Diese Vorgaben sind als kunftige ,Gemeinsame Spezifikatio-
nen® fir die neue IVD-Verordnung vorgesehen und missen vom Hersteller dann durch
entsprechende Studien zur Leistungsbewertung belegt werden.

Hier wird fur Antikorpertests, die IgG-Antikérper oder Gesamtimmunglobulin nachweisen,
beispielsweise eine Spezifitat von >99% gefordert, die wiederum auf der Untersuchung
von mindestens 400 nicht-infizierten bzw. nicht-geimpften Personen beruhen soll. Dartiber
hinaus werden weitere gezielte Untersuchungen zur Spezifitat gefordert. Analoge Vorga-
ben werden fir weitere Leistungsparameter der Tests gemacht (z.B. Sensitivitat).

Aus Sicht des PEI ware ein Verweis auf dieses Dokument angemessen, um die Erwar-
tungen an die Qualitat dieser Tests zu kommunizieren. Die meisten der dem PEI bekann-
ten CE-markierten Antikdrper-Suchtests werden als ausreichend ausgereift angesehen,
um diese Kriterien erfullen zu kénnen.

Gezeichnet am 12.10.2021

Prof. Dr. Klaus Cichutek

! https://ec.europa.eu/health/md sector/new regulations/guidance en

Seite 2/2
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MDCG 2021-21

Guidance on performance evaluation of
SARS-CoV-2 in vitro diagnhostic medical
devices

August 2021

This document has been endorsed by the Medical Device Coordination Group (MDCG)
established by Article 103 of Regulation (EU) 2017/745. The MDCG is composed of
representatives of all Member States and it is chaired by a representative of the European
Commission.

The document is not a European Commission document and it cannot be regarded as
reflecting the official position of the European Commission. Any views expressed in this
document are not legally binding and only the Court of Justice of the European Union can
give binding interpretations of Union law.
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Introduction

This guidance document concerns performance evaluation of SARS-CoV-2 in vitro
diagnostic medical devices (IVDs) in the context of conformity assessment under either
Directive 98/79/EC or Regulation (EU) 2017/746. It covers devices for detection or
guantification of SARS-CoV-2 nucleic acid, antigens and also detection or quantification of
antibodies against SARS-CoV-2. These devices are collectively referred to as SARS-CoV-
2 IVDs. The guidance is addressed to all interested parties, including notably the
manufacturers, as well as notified bodies and competent authorities, authorised
representatives, other market operators, professional and patient associations.

The content of this guidance document is envisaged to form the basis for common
specifications to be adopted according to Article 9 of Regulation (EU) 2017/746 in the
coming months. The content may be adapted to take account of changing circumstances
and increasing scientific and technical knowledge, as the COVID-19 pandemic continues
to evolve.

LE 11

The terms “IVD”, “device”, “assay” and “test” are used interchangeably in this text.

General considerations

The general principles in this section should be taken into account for the performance
evaluation of SARS-CoV-2 IVDs.

The following terms are being used in this guidance document:

¢ diagnostic sensitivity means the ability of a device to identify the presence of a target
marker associated with SARS-CoV-2,;

e true positive means a specimen known to be positive for the target marker and
correctly classified by the device;

o false negative means a specimen known to be positive for the target marker and
misclassified by the device;

o diagnostic specificity means the ability of a device to recognise the absence of a target
marker associated with SARS CoV-2;

o false positive means a specimen known to be negative for the target marker and
misclassified by the device;

e frue negative means a specimen known to be negative for the target marker and
correctly classified by the device;

¢ the limit of detection (LOD) means the smallest amount of the target marker that can
be precisely detected, the LOD is part of analytical sensitivity of the device;

¢ analytical specificity means the ability of the method to determine solely the target
marker,;

2117
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e nucleic acid amplification techniques (NAT) — methods of detection and/or
guantification of nucleic acids by either amplification of a target sequence, by
amplification of a signal or by hybridisation;

e rapid tests means qualitative or semi-quantitative in vitro diagnostic medical devices,
used singly or in a small series, which involve non-automated procedures and have
been designed to give a fast result;

e robustness of an analytical procedure means the capacity of an analytical procedure to
remain unaffected by small but deliberate variations in method parameters and
provides an indication of its reliability during normal usage;

e cross-reactivity (or cross-reaction) means the ability of non-target analytes or markers
to cause false-positive results in an assay because of similarity, e.g. the ability of non-
specific antibodies binding to a test antigen of an antibody assay, or the ability of non-
target nucleic acids to be reactive in a NAT assay;

¢ interference means the ability of unrelated substances to affect the results in an assay;

¢ whole system failure rate means the frequency of failures when the entire process is
performed as prescribed by the manufacturer;

¢ first line assay means a device used to detect a marker or analyte, and which may be
followed by a confirmatory assay. Devices intended solely to be used to monitor a
previously determined marker or analyte are not considered first line assays;

¢ confirmatory assay means a device used for the confirmation of a reactive result from
a first line assay;

e supplemental assay means a device that is used to provide further information for the
interpretation of the test result of another assay;

e virus typing assay means a device used for typing with already known positive
samples, not used for primary diagnosis of infection or for screening;

e 95% positive cut-off value for NAT assays means the analyte concentration where
95% of test runs give positive results following serial dilutions of an international
reference material, where available, e.g. a World Health Organisation (WHO)
International Standard or reference material calibrated against the WHO International
Standard; this value describes the limit of detection (LOD) for NAT devices.

Overall considerations

Performance evaluations of SARS-CoV-2 IVDs should be carried out in direct comparison
with a state-of-the-art device. The device used for comparison should be one bearing CE
marking, if on the market at the time of the performance evaluation. For anti-SARS-CoV-2
tests, the new device should have an overall performance at least equivalent to that of the
state of the art device of the same type, e.g. considering claims based on target antigens
used and immunoglobulin classes detected.

Devices used for determination of status of samples used in performance evaluations of
SARS-CoV-2 IVDs should be state-of-the-art devices bearing CE marking.

Performance evaluations of SARS-CoV-2 IVDs should be performed on a population
equivalent to the European population.

If discrepant results are identified as part of a performance evaluation, these results should
be resolved as far as possible, by one or more of the following: evaluation of the
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discrepant sample in further devices; use of an alternative method or marker; a review of
the clinical status and diagnosis of the patient; testing of follow-up samples.

As part of the required risk analysis the whole system failure rate leading to false-negative
results should be determined in repeat assays on low-positive specimens.

Sensitivity and specificity

Positive specimens used in the performance evaluation should be selected to reflect
different stages of the respective disease(s), different antibody patterns, different
genotypes, different subtypes, mutants, etc.

For SARS-CoV-2 IVDs intended by the manufacturer to be used with serum or plasma,
positive specimens should include 25 positive ‘same day’ fresh serum samples (< 1 day
after sampling).

Seroconversion panels should start with a negative bleed(s) and should reflect narrow
bleeding intervals as far as possible. Where this is not possible, manufacturers should
provide a justification in the performance evaluation report.

Negative specimens used in a performance evaluation should be defined so as to reflect
the target population for which the device is intended, such as blood donors, hospitalised
patients, pregnant women, etc.

Specificity should be calculated using the frequency of repeatedly reactive (i.e. false
positive) results in individuals negative for the target marker.

For SARS-CoV-2 IVDs intended by the manufacturer to be used with serum and plasma,
the performance evaluation should demonstrate serum to plasma equivalency. This should
be demonstrated for at least 25 positive donations for sensitivity and 25 negative
donations for specificity.

Anti-SARS-CoV-2 IVDs intended by the manufacturer for testing body fluids other than
serum or plasma, e.g. urine, saliva, etc., should meet the same requirements for sensitivity
and specificity as serum or plasma devices. The performance evaluation should test
samples from the same individuals in both the devices to be approved and in a respective
serum or plasma device.

In the case of IVDs for SARS-CoV-2 detection from secretions of the respiratory tract, their
performance on all claimed specimen types should be compared to NAT tests on
nasopharyngeal swabs.

Interference and cross-reactivity

The manufacturer should select the potential interfering substances to be evaluated taking
account of the composition of the reagents and configuration of the device. The
manufacturer should include specimens such as, where applicable: those representing
related infections; those from multipara, i.e. women who have had more than one
pregnancy, or rheumatoid factor (RF) positive patients; those containing human antibodies
to components of the expression system, for example anti-E. coli, or anti-yeast.

Anticoagulants

For SARS-CoV-2 IVDs intended for use with plasma, the performance evaluation should
verify the performance of the device using all anticoagulants which the manufacturer
indicates for use with the device. This should be demonstrated for at least 50 plasma
specimens per anticoagulant (25 positive and 25 negative).
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Batch testing

For SARS-CoV-2 antigen and antibody tests, the manufacturer's batch testing criteria
should ensure that every batch consistently identifies the relevant antigens, epitopes, and
antibodies and is suitable for the claimed specimen types.

Self-tests

SARS-CoV-2 IVDs for self-testing should meet the same requirements for sensitivity and
specificity as respective devices for professional use. Relevant parts of the performance
evaluation should be carried out (or repeated) by appropriate lay persons to validate the
operation of the device and the instructions for use. The lay persons selected for the
performance evaluation should be representative of the intended users groups.

Specific considerations

The following tables set out specific considerations for various types of SARS-CoV-2 IVDs.
Table 1 refers to the following first-line assays (including rapid tests) for antibodies against
SARS-CoV-2 (anti-SARS-CoV-2): 1gG-only, IgG combined with IgM and/or IgA, and total
antibody.

Table 2 refers to assays for detection of anti-SARS-CoV-2 IgM and/or IgA (including rapid
tests).

Table 3 refers to confirmatory or supplementary assays for anti-SARS-CoV-2.

Table 4 refers to antigen SARS-CoV-2 tests, including rapid antigen tests.

Table 5 refers to nucleic acid amplification techniques (NAT) assays for SARS-CoV-2
RNA.

Tables 6 and 7 refer to additional requirements for SARS-CoV-2 antigen and antibody self-
tests respectively. They are intended for devices which have already undergone a
performance evaluation for professional use.
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Table 1: First-line assays (including rapid tests) for antibodies against SARS-CoV-2 (anti-SARS-CoV-2): IgG-only, IgG combined? with IgM and/or

IgA, and total antibody

Parameter

Specimen

Anti-SARS-CoV-2 IgG, IgG combined, and
total Ab

Acceptance criteria

Diagnostic sensitivity

Positive specimens

400

including samples from early infection and post
seroconversion® (within the first 21 days and
after 21 days following the onset of symptoms);
including samples from asymptomatic or
subclinical and mildly symptomatic (outpatient
treatment) individuals;

including samples with low and high titers;
including samples from vaccinated individuals™;
consideration of genetic variants

290% sensitivity? for samples taken >21 days
after onset of symptoms®;

overall sensitivity including the early infection
phase should be comparable to other CE-
marked® tests

Seroconversion panels

As far as available

Seroconversion sensitivity comparable to other
CE-marked tests

Analytical sensitivity

Reference preparations

WHO International Standard (IS) for anti- SARS-
CoV-2 (NIBSC code 20/136);

WHO International Reference Panel (RP) for anti-
SARS-CoV-2 antibodies (NIBSC codes 20/140,
20/142, 20/144, 20/148, 20/150)

IS: for titre determinations / quantitative® result
output;
RP: all antibody assays

Specificity

Negative specimens?

400
samples from non-infected and non-vaccinated
individuals®

>99% specificity*?

200
hospitalised patients (without SARS-CoV-2
infection)

100

potentially interfering (e.g. rheumatoid factor,
pregnant women, etc.) and cross-reacting blood
specimens: including antibodies against endemic
human coronaviruses 229E, OC43, NL63, HKU1

Potential limitations for specificity should be
determined
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and other pathogens of respiratory diseases such
as influenza A, B, RSV etc.

Footnotes:

D For first line assays, confirmatory assays and supplemental assays, according to the IVDR classification rules.

2 Performance claim of the combined overall result; separate claims for IgM and/or IgA see table below.

9  Details on the time interval between sampling and onset of symptoms (or time of infection, if available) should be provided.

4 Based on confirmed positive SARS-CoV-2-NAT result.

5  Because sensitivity may vary or decrease over time, claims for sensitivity should be specified in relation to the time between sampling after symptom
onset or on the initial PCR diagnosis and the test.

6 CE-marked under the IVDR as class D. During the transition phase, reference is made to EU and ECDC SOTA guidance and current scientific
literature.

7 Depending on the vaccine antigen(s) used and the antigen(s) used by the respective test.

8  Quantitative assays if they are also first-line assays (see footnote  above).

9  Negative specimens should be from individuals with no history of SARS-CoV-2 infection (if available pre-pandemic).

10 |Individuals vaccinated with an antigen different from that used in the respective test may be included, if appropriate.

1) False-positive results should be resolved by retesting in other SARS-CoV-2 serologic assays, if necessary with different test design and antigen
coating than the initial test, and/or confirmatory testing.
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Table 2: Assays (including rapid tests) for anti-SARS-CoV-2: IgM and/or IgA detection

Parameter

Specimen

Anti-SARS-CoV-2 IgM and IgA

Acceptance criteria

Diagnostic sensitivity

Positive specimens

200V

samples with a significant proportion from the
early phase of the infection (within 21 days after
onset of symptoms) compared to samples past
seroconversion (>21 days after onset of
symptoms);

including samples from asymptomatic,
subclinical, mildly symptomatic (outpatient
treatment) individuals;

including freshly? vaccinated individuals;
consideration of genetic variants

280% sensitivity for samples taken during the
first 21 days after symptom onset;

overall sensitivity should be comparable to
other CE-marked tests of the same type (i.e.
IgM and/or IgA)

Seroconversion panels

As far as available

Seroconversion sensitivity comparable to other
CE-marked tests

Analytical sensitivity Standards N/A N/A
Specificity Negative specimens 200 298% specificity®
samples from non-infected and non-vaccinated
individuals
100
from hospitalised patients (without SARS-CoV-2
infection)
100 S o
potentially interfering (e.g. rheumatoid factor, Potential limitations for specificity should be
pregnant women, etc.) and cross-reacting blood |determined
specimens; antibodies against endemic human
coronaviruses 229E, OC43, NL63, HKU1 and
other pathogens of respiratory diseases such as
influenza A, B, RSV etc.
Footnotes:

The footnotes of the previous table above apply in principle as well. Supplementary to this, two additional footnotes:
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D In case of combination tests, 200 per marker IgM and IgA.
2 Suitability and timing for sensitivity evaluation of IgM and IgA in vaccinated individuals may require more information on post-vaccination antibody

responses.
3 Clarification of false-positive results may additionally include testing for presence of other anti-SARS-CoV-2 antibody types (IgA, 1gG, total antibody).
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Table 3: Confirmatory or supplemental? assays for anti-SARS-CoV-2

Parameter

Specimen

Anti-SARS-CoV-2

Acceptance criteria

Diagnostic sensitivity

Positive specimens

200

positive samples;

including samples pre and post seroconversion
(within the first 21 days and after 21 days
following the onset of symptoms)

Seroconversion panels/
low titre panels

as far as available

Correct determination as “positive” (or

“‘indeterminate”)

Analytical sensitivity

Standards

N/A

N/A

Diagnostic specificity

Negative specimens?

200
from non-infected / non-vaccinated population

200
from hospitalised patients (without SARS-CoV-2
infection)

50

potentially interfering and cross-reacting
samples: antibodies against endemic human
coronaviruses 229E, OC43, NL63, HKU1 and
other pathogens of respiratory diseases such as
influenza A, B, RSV etc.;

including samples with indeterminate or false-
positive results in other anti-SARS-CoV-2
assays

No false-positive results;

correct determination as “negative” (or

“‘indeterminate”)

D E.g. immunoblot providing antigens different from those used in the initial antibody test.
2 Negative specimens should be from individuals with no history of SARS-CoV-2 infection (if available pre-pandemic).
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Table 4: Antigen assays (including rapid tests) for SARS-CoV-2

Parameter Specimen SARS-CoV-2 antigen Acceptance criteria

Diagnostic sensitivity Positive specimens 100 Detection of >80% (rapid tests);
NAT positive samples? from early infection within | detection of >85% (lab-based assays?);
the first 7 days after symptom onset?; relative to SARS-CoV-2-NAT*®)
samples should represent naturally occurring viral
loads®;

consideration of genetic variants 7
consideration of variations in specimen collection
and/or specimen handling®

Analytical sensitivity Standards As soon as available Establishment of a limit of detection®
Diagnostic specificity Negative specimens 300 Specificity >98% (rapid tests)

from non-infected individuals Specificity >99% (lab-based®)

100

from hospitalised patients

50

potentially interfering and cross-reactive samples:
including virus-positive samples of endemic
human coronaviruses 229E, OC43, NL63, HKU1,;
influenza A, B, RSV, and other pathogens of
respiratory diseases, eligible for differential
diagnosis; including bacteria'® present in the
sampling area

Potential limitations for specificity should be
determined

Footnotes:

1) Sampling should be matched for antigen and NAT testing, e.g., two simultaneous samples from each individual or optimally NAT- and antigen testing from
the same sample (e.g. from the eluate of one swab); the buffer/transport medium should be compatible for both NAT and antigen testing; any volume
change in the buffer/medium for sample uptake different from that of the proprietary assay, and/or between antigen and NAT test should be clearly
communicated.

Each specimen type should be evaluated.

2 Or time of infection, if known, taking into account the incubation time.
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

Other than rapid tests, i.e. formal laboratory-based assays e.g. EIA, automated tests, etc.

The sensitivity of 280%, 285% respectively, should be for all specimen types claimed. All claimed specimen types should be compared with paired NAT
results from nasopharyngeal specimens.

The relationship between antigen test performance and NAT should be demonstrated; sensitivity may be shown relating to different viral load ranges and
to the threshold of infectivity. The NAT and extraction method used should be described.

l.e., without preselection; the viral loads and their distribution should be shown, e.g. characterized by Ct-values of RT-PCR; or transformed into viral load
per ml or sample, if applicable.

Depending on the design of the device and nature of the genetic variant. . For the purpose of evaluation, at least 3 samples should be represented for

each genetic variant.

Specimen collection and extraction items such as swabs, extraction buffers, etc., should be part of the evaluation. If proprietary sampling/sample
preparation is not included in the test kit, test performance should be investigated for an applicable range of sampling devices. If the sample is not tested
immediately, e.g. after a certain transport time, stability of the antigen should be investigated.

Unless there is an available international standard, analytical sensitivity may be tested by dilution series of in-house virus preparations, comparatively with
other antigen tests and NAT; if inactivated virus is used, the effect of inactivation and freeze/thawing on the antigen should be investigated.

E.g. staphylococci and streptococci expressing protein A or G.
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Table 5: NAT assays for SARS-CoV-2 RNA

Parameter

Specimen

SARS-CoV-2 RNA qualitative

SARS-CoV-2 RNA gquantitative

Sensitivity

Analytical Sensitivity: Limit of detection

WHO 1st International Standard
SARS-CoV-2 RNA (NIBSC code
20/146; 7.70 Log10 IU/mL)

Secondary standards calibrated
against WHO IS

According to Ph. Eur. NAT validation
guideline:

several dilution series into borderline
concentration; statistical analysis (e.qg.
Probit analysis) on the basis of at least
24 replicates; calculation of 95 % cut-
off value

According to Ph. Eur. NAT validation
guideline:

several dilution series of calibrated
reference preparations into borderline
concentration; statistical analysis (e.qg.
Probit analysis) on the basis of at least
24 replicates; calculation of 95 % cut-
off value as limit of detection (LOD)

Quantification limit; quantification
features

WHO 1st International Standard
SARS-CoV-2 RNA (NIBSC code
20/146; 7.70 Log10 IU/mL)

Secondary standards calibrated
against WHO IS

Dilutions (half-log10 or less) of
calibrated reference preparations;
determination of lower, upper
guantification limit, limit of detection,
precision, accuracy, “linear” measuring
range, “dynamic range”. Synthetic
target may be used as secondary
standard to achieve higher
concentration levels. Reproducibility at
different concentration levels to be
shown

Diagnostic Sensitivity: different SARS-
CoV-2 RNA strains

Patient samples determined as SARS-
CoV-2 RNA positive by comparator
device from different regions and
outbreak clusters; sequence variants

Dilution series of SARS-CoV-2
positive cell cultures (isolates) may
serve as potential substitutes

100

Quantification efficiency

SARS-CoV-2 RNA positive patient

100
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samples from different regions and
outbreak clusters; sequence variants
with quantitative values obtained by
comparator device

Dilution series of SARS-CoV-2 RNA
positive cell cultures may serve as
potential substitutes

Inclusivity In silico analysis?; Evidence of suitable assay design: Evidence of suitable assay design:
at least two independent target gene  |primer/probe sequence alignments primer/probe sequence alignments
regions in one test run (dual-target with published SARS-CoV-2 with published SARS-CoV-2
design) sequences sequences

Specificity

Diagnostic specificity SARS-CoV-2 RNA negative human 500 100

specimens

In silico analysis?

Evidence of suitable assay design
evidence (sequence alignments);
regular check of primer/probe
sequences against sequence data
bank entries

Evidence of suitable assay design
evidence (sequence alignments);
regular check of primer/probe
sequences against sequence data
bank entries

Potential cross reaction

samples positive (various
concentrations) for related human
coronaviruses 229E, HKU1, OC43,
NL63, MERS coronavirus; SARS
CoV-1 if available; Influenza virus A,
B; RSV; Legionella pneumophila;
positive cell cultures may serve as
potential substitutes

20

20

Robustness

Cross contamination

At least 5 runs using alternating high
positive (known to occur naturally) and
negative samples

At least 5 runs using alternating high
positive (known to occur naturally) and
negative samples

Inhibition

Internal control preferably to go

Internal control preferably to go
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through the whole NAT procedure

through the whole NAT procedure

Whole system failure rate leading to
false-negative results: 99/100 assays
positive

At least 100 samples virus-spiked with
3 x the 95 % positive cut-off
concentration (3 x LOD)

At least 100 samples virus-spiked with
3 x the 95 % positive cut-off
concentration (3 x LOD)

Footnote:

1 Manufacturer must define frequency and document evidence of regular surveillance checks against updated data bank entries in a post-market performance

follow-up plan and report.
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Table 6: Additional requirements for SARS-CoV-2 antigen Self-Tests V

Specimens? Specimen number Criterion
Result interpretation Interpretation of contrived tests® by lay users 2100 Reading and interpretation of the contrived
supervised reflecting a range of results: test results by 100 lay people;
e non-reactive each lay person should be subjected to
e reactive read the specified range of result reactivity
e weak reactive? levels;
e invalid determination of concordance of lay
reading of the same tests by professional
readers
Diagnostic sensitivity Lay users that are known antigen positive®® =30 In comparison to the true infectious status,
non-supervised i.e. by RT-PCR;
concordance of results with the
professional test
Lay users that do not know their status® =60 Concordance of results with the

Diagnostic specificity
non-supervised

professional test

Table 7: Additional requirements for SARS-CoV-2 antibody Self-Tests?

Specimens? Specimen number Criterion
Result interpretation Interpretation of contrived tests® by lay users 2100 Reading and interpretation of the contrived
supervised reflecting a range of results: test results by 100 lay people;
e non-reactive each lay person should be subjected to
e reactive read the specified range of result reactivity
e weak reactive? levels;
e invalid determination of concordance of lay
reading of the same tests by professional
readers
Lay users that are known antibody positive® 2100 With previous history of initial PCR

Diagnostic sensitivity
non-supervised

confirmed infection for SARS-CoV-2;
in comparison to a previous confirmed
antibody result;
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concordance of results with the
professional test

Diagnostic specificity Lay users that do not know their status®
non-supervised

2100

Concordance of results with the
professional test

Footnotes:

1. Itis assumed that the underlying performance of the self-test has already been previously demonstrated with the evaluation/assessment of a professional
test of the same design as the respective self-test under evaluation. In case for the self-use specimens in question there is no corresponding professional
test variant, comparison should be made with the standard specimen type (e.g. hasopharyngeal swabs for antigen test, serum or plasma for antibody test)

of the corresponding professional test.

o M w N

specimen pre-treatment (swab, buffer extraction, etc.) to reading.
6 Subjects up to about 7 days after symptom onset.

For each self-use specimen type claimed with the device (e.g. nasal, sputum, saliva, whole blood, etc.).

Using whenever possible the original natural matrix of the respective specimen type.

A higher proportion of the samples should be in the weak-positive range close to the cutoff or LoD of the test-

Individuals unaware of the professional diagnostic result prior to self-testing, and performing the entire test procedure from specimen collection and
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Bundesministerium
fiir Gesundheit

Nationale Teststrateg

Stan€_11. Oktober 2021

EmpfehlungTest-Typ

Grundsatzlich
gilt:

1) Erweiterte
Basishygiene

2)Symptom-
Monitoring

3)GemaR
Vorschriften
Bund/Lander:

Abstand halten

Hygieneregeln
beachten

im Alltag
Maske tragen

* Liiften

(AHA+L-Regeln)

Selbstisolation), ohne formale Testbescheinigung

Kosten-  Priorisierung
Fiir eine Aufzihlung der spezifischen Einrichtungen und Personengruppen ist die Verordnung zum Anspruch auf Testung in Bezug PCR-Test? Antigentest® Regelung  (PCR-Test)
auf einen direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 (Coronavirus-Testverordnung - TestV) verbindlich. 5‘:‘;"‘ S:I:‘t
€ e
Svmptomatische Personen ( mit COVID-19 vereinbare Symptome, unabhéngig vom Impf- oder Genesenenstatus) 1 . K o
Kontakt- Personenmit Kontaktzu bestatigtem COVID-19 Fall (z.B. gleicher VO e
:e:tu “i nach | hersonen Haushalt, anderer Kontakt sowie Meld ung iiber Corona-Warn-App)
ekannter
Exposition in Einrichtungen oder Untem(-?hmen nach §§ 23 Abs. 3und 36 = VO 9
Abs. 11fSG, z.B. Arztpraxen, Kitas, Schulen, Asylbewerberheime
wesen und Y ‘t,):: (av:::;ﬂ;:i::g?:lhn;e sowievor ambulanten Operationen oder . VO, K 9
andere matische Y
vulnerable D — . 10
Bereiche, Reihentests nach Testkonzept der Einrichtung Vo
sowie
Kontakt- s . VO
personen z.B. vor Antritt einer neuen Arbeitsstelle
10,11
Reihentests nach Testkonzept der Einrichtung® . Vo
10
vor Besuch der Einrichtung . Vo
p
. . . . . 7 10
Basierend auf ginsielrremgsapezifischen Hygiene- und L
Testkonzep 4%
) Basierend auf ginsetteamesspezifischen Hygiene- und . 10 oz
Weitere Asympto- Testkonzept@n (Reihentests)
PP Lebens- matische
bereiche BLEECLEY impfunfihige und abgesonderte Personen gemaR §4a TestV 2 . VO
erganzend, zur Eigenkontrolle bei Bedarf (z.B. bei Quarantine oder . s

B Erpfohien
[ Maglich

Maoglich bei begrenzter PCR-Kapazitat
D und Dringlichkeit

Zur Bestatigung von positiven Antigentests
! oder Pool-PCRs (abrechenbar iiber TestV)

I:] nicht empfohlen oder nicht relevant

1) Differenzialdiagnostische Aspekte beriicksichtigen (z.B. Influenza)

2) Labor-basierte PCR (inklusive Point-of-Care PCR-Tests)

3) Bei positivem Antigen-Testergebnis Bestatigung durch PCR-Test (abrechenbar iber TestV)
4) Ggf. zur Kohorten-Isolierung

5) Z.B. auch labor-basierte Antigen-Tests zur Entlastung von Kapazitaten

6) Mit Sonderzulassung durch das BfArM oder CE-Kennzeichnung

7) labor-basierte PCR-Tests fiir Pool-Testungen empfohlen

8) PCR-Tests zusitzlich fiir Reihentests in bestimmten Einrichtungen mdglich, Veranlassung
durch Offentlichen Gesundheitsdienst erforderlich

9) Umfasst auch Einrichtungen fiir: Menschen mit Behinderungen, Rehabilitation, Ambulante
Operationen, Ambulante Pflege, Ambulante Dialyse, Tageskliniken, Eingliederungshilfe,
Hospizdienste, Arztpraxen, Zahnarztpraxen, Rettungsdienste und Praxen anderer human-

medizinischer Heilberufe nach §23 Abs. 3, Satz 1 Nr. 9 IfSG, Obdachlosenunterkiinfte;

K = Krankenbehandlung; L = Lander; AG = Arbeitgeber; S = Selbstzahler; VO = Verordnung zum Anspruch auf Testung in Bezug auf einen direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 (Coronavirus- Testverordnung - TestV)

Einrichtungen zur gemeinschaftlichen Unterbringung von Asylbewerbern, vollziehbar
Ausreisepflichtigen, Fliichtlingen und Spétaussiedlern und Einrichtungen der beruflichen
Rehabilitation nach § 51 SGB IX

10) Durch Dritte iberwachter Test zur Eigenanwendung
11) Auch Antigen-Tests zur Eigenanwendung ohne Uberwachung
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Warum testen wir?

Testen ist essenzieller Bestandteil einer umfassenden Pandemie-Bekampfungs-Strategie: Es
ist Grundlage fiir die zeitnahe Erkennung und Behandlung von Infektionen, fur die
Unterbrechung von Infektionsketten und fiir einen Schutz vor Uberlastung unseres
Gesundheitssystems. Testen dient zudem der Erfassung der Zahl und Verteilung von
infizierten Personen in Deutschland und tragt damit zu einem aktuelleren und besseren
Lagebild bei.

Testen entbindet nicht von der Einhaltung der AHA+L-Regeln (Abstand halten, Hygiene
beachten, im Alltag Maske tragen, Liften) sowie notwendigen Hygienevorkehrungen und
Symptom-Monitoring.

Einige Personen kdnnen, trotz vollstandiger Impfung, nach Kontakt mit dem Coronavirus
SARS-CoV-2 PCR-positiv werden bzw. asymptomatisch infiziert werden und dabei auch
infektiose Viren ausscheiden. Bei diesen Personen kann von einer im Durchschnitt verkirzten
Virusausscheidungsdauer ausgegangen werden, die in einer insgesamt reduzierten
Transmissionswahrscheinlichkeit resultiert. Eine Ansteckungsfahigkeit ist jedoch
insbesondere in der Friihphase der Infektion durchaus maéglich. . Daher sind auch nach einer
vollstandigen Impfung die allgemein empfohlenen SchutzmalRnahmen (AHA+L-Regeln)
weiterhin empfehlenswert.

Welche Tests kommen zum Einsatz?

In Deutschland wird umfassend auf Infektionen mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 getestet.
Hierzu wurde die Testkapazitat zum Nachweis der Erbsubstanz des Virus (PCR-Testung) seit
Mérz 2020 kontinuierlich erweitert. Inzwischen kdnnen wdchentlich tiber zwei Millionen
PCR-Tests durchgeftihrt werden.

Im Oktober 2020 wurde die Nationale Teststrategie um den Einsatz von Tests erweitert, die
EiweilRe des Virus nachweisen. Diese Antigen-Tests sind je nach ihrem Aufbau fur den
Einsatz vor Ort (Antigen-Schnelltest, sogenannter Point-of-Care Test (PoC-Antigen-Test),
Einzeltest) oder als Labortest fiir die Untersuchung grof3erer Probenmengen geeignet. Diese
Antigen-Tests mit Probengewinnung durch geschultes Personal tragen zum weiteren Ausbau
der Testkapazitat bei. Aufgrund der geringeren Sensitivitat und Spezifitadt von Antigen-Tests
(Schnell- und Selbsttests) im Vergleich mit Nukleinséure-basierten Amplikationsverfahren ist
der Einsatz dieser Tests nur unter bestimmten Voraussetzungen eine sinnvolle Ergdnzung zu
anderen Mafnahmen. Damit ein Antigen-Test ein positives Ergebnis anzeigt, ist im Vergleich
eine grolere Virusmenge notwendig (niedrigere Sensitivitat). Das bedeutet, dass ein negatives
Antigen-Testergebnis die Maglichkeit einer Infektion mit SARS-CoV-2 nicht ausschliel3t.
Deshalb sollten diese Tests nur bei Personen angewendet werden, bei denen ein falsch
negatives Ergebnis nicht zu schwerwiegenden Konsequenzen fihrt (wie z.B. zu einem nicht
erkannten Eintrag einer Infektion bei Aufnahme in einem Krankenhaus). Zusétzlich ist ein
Antigen-Test weniger spezifisch als ein PCR-Test. Demzufolge kann es im Gegensatz zum im
Fachlabor durchgefuihrten PCR-Test vorkommen, dass ein positives Ergebnis angezeigt wird,
auch wenn die Person gar nicht infiziert ist. Deshalb sollte ein positives Ergebnis im Antigen-
Test grundsétzlich mittels PCR bestatigt werden.

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) stellt eine Marktubersicht
der Antigen-Tests bereit, die Gegenstand des Anspruchs nach 81 Satz 1 Coronavirus-
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Testverordnung sind. Die Marktubersicht wird fortlaufend aktualisiert
(https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Antigen-Tests/_node.html).

Wahrend eine Zulassung von Impfstoffen fir Kinder ab dem 12. Lebensjahr nunmehr erfolgt
ist, werden Impfkampagnen fir jingere Kinder vermutlich erst zu einem spateren Zeitpunkt
maoglich sein. Es ist zu erwarten, dass aufgrund der voranschreitenden Impfungen in der
Bevolkerung Infektionen mit SARS-CoV-2 in den kommenden Monaten gehauft in der
Gruppe der Kinder <12 Jahre auftreten werden. Gerade jiungere Kinder (vor allem in KiTas)
kdnnen Abstands- und Hygieneregeln in Betreuungseinrichtungen nicht oder nur bedingt
umsetzen, was Transmissionsereignisse in diesen Umfeldern begunstigt. Um Kinder vor einer
SARS-CoV-2-Infektion zu schitzen und dennoch den KiTa- und Schulbetrieb zu
ermoglichen, erscheint es daher sinnvoll, wirksame Vorkehrungen zur Infektionspravention in
diesen Einrichtungen zu treffen. Dies ist auch wichtig, weil ein fortbestehendes
Infektionsgeschehen ein Risiko flr Personen (z. B. Eltern, GroReltern) darstellt, die nicht
geimpft werden kdnnen oder die keinen ausreichenden Immunschutz gegen SARS-CoV-2
aufbauen koénnen (z. B. wegen einer Immunsuppression). Zusétzlich erhoht ein
fortbestehendes Infektionsgeschehen mit regelméRiger Exposition geimpfter Personen die
Gefahr der Selektion neu entstehender Mutationen, die dem Immunschutz nach Impfung
ausweichen konnen (ein sogenanntes ,,immune escape‘‘). Eine Surveillance auf Basis einer
Selbst-Entnahme von Speichel durch Lutschen an einem Teststdbchen mit anschlieRender
Testung der Proben mittels PCR (,,Lolli-Pool-PCR*) hat sich auch fiir sehr junge Kinder
(sogar bei Kindern ab 18 Monaten) als einfach durchftihrbar erwiesen. RegelméRiges,
systematisches und hochsensitives Testen mittels Pool-PCR-Methode kann hier, zusatzlich zu
bestehenden Hygienekonzepten, einen weiteren Beitrag leisten, um das Infektionsgeschehen
in KiTas und Schulen tiberwachen zu kénnen und das Risiko fiir Ubertragungen signifikant zu
reduzieren. Aufgrund der zwar ausreichend vorhandenen, aber dennoch begrenzten PCR-
Testkapazitéten ist es empfehlenswert, diese, in Abhangigkeit von den Kapazitaten fur die
Diagnostik von symptomatischen Personen, prioritar fir regelmaiige (2x wochentliche) Lolli-
Pool-PCR-Screenings der Gruppe der KiTa- und Schulkinder <12 Jahren zu nutzen.

Die Antigen-Schnelltests fir die professionelle Anwendung mussen von eingewiesenen
Personen angewendet werden, die die dafiir erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und
Erfahrung besitzen. Entsprechende ArbeitsschutzmaRnahmen missen dabei berticksichtigt
werden. Der Hersteller eines In-vitro-Diagnostikums legt im Rahmen der
Gebrauchsinformationen fest, fir welche Anwendung sein Test vorgesehen ist. Ein
Abweichen von dieser Zweckbestimmung kann fir die Einrichtungen und Anwendenden mit
haftungsrechtlichen Risiken verbunden sein.

In Bezug auf das anwendende Personal sehen Gebrauchsinformationen z.B. die Anwendung
durch ,,medizinisches Fachpersonal®, ,,Fachanwender in medizinischen Laboren und
geschultes Laborpersonal®, ,,geschultes klinisches Laborpersonal und Personen, die in der
Versorgung vor Ort geschult und qualifiziert sind“ vor oder sprechen von ,,professioneller in-
vitro-diagnostischer Verwendung*. Die genannten Begriffe sind nicht legal definiert und es
gibt keine rechtssichere Zuordnung zu bestimmten Berufen. Daher muss die betroffene
Einrichtung als medizinprodukterechtliche Betreiberin in einer Einzelfallbetrachtung prifen,
ob eine bestimmte Mitarbeiterin oder ein bestimmter Mitarbeiter die Kenntnisse und
Fahigkeiten besitzt und mit einer entsprechenden Einweisung 8§ 4 Abs. 3 Medizinprodukte
Betreiberverordnung (MPBetreibV) fur die Anwendung des betreffenden Tests (nach
Gebrauchsinformation) ausreichend qualifiziert ist.
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Bei einer entsprechenden Eignung stehen weder das Berufsrecht noch das Betreiberrecht einer
weiten Auslegung, die auch z. B. Pflegehilfskrafte mit umfassen kann, entgegen. Vorsorglich
sollte der VVorgang der Einweisung dokumentiert werden.

Tests zur Eigenanwendung (Laien-Selbsttest) miissen so hergestellt sein, dass das
Medizinprodukt (inkl. Gebrauchsinformationen, Kennzeichnung etc.) hinsichtlich Sicherheit
und Leistungsfahigkeit ausreichend gebrauchstauglich zur Eigenanwendung durch Laien ist
und die Ergebnisqualitat unter diesen Anwendungsbedingungen sichergestellt werden kann.
Dies umfasst die gesamte Anwendung des Tests und schlie3t auch die Berlicksichtigung einer
entsprechend gebrauchstauglichen bzw. zuverlassigen Probenahme und Ergebnisdarstellung
ein. In Studien konnte gezeigt werden, dass bei richtiger Anleitung, die Probenentnahme und
daraus resultierende Antigen-Testergebnisse durch Privatpersonen vergleichbar mit der
Entnahme durch medizinisches Personal war. Seridse Selbsttests verfiigen auf der Auf3enseite
der Verpackung tber einen gut leserlichen Aufdruck ber die Sonderzulassung des
Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte oder die CE-Kennzeichnung
zusammen mit einer vierstelligen Kennnummer der benannten Stelle.

Antigen-Tests konnen nur hohe Viruslasten nachweisen. Das Ergebnis ist daher stark vom
Zeitpunkt der Probennahme, der Qualitat der Probe (z.B. Nasenabstrich) und der
sachgerechten Durchfuhrung des Tests abhangig. Insbesondere bei unbekanntem
Infektionszeitpunkt (etwa bei asymptomatischen Personen) und in den ersten 7 Tagen nach
Infektion andern sich die Viruslasten in den oberen Atemwegen sehr rasch. So kann ein
negatives Ergebnis am Tag 4 nach Infektion bereits einen Tag spater aufgrund der
fortgeschrittenen Virusvermehrung im Nasopharynx bei einer erneuten Beprobung und
Untersuchung in der neuen Probe positiv ausfallen. Unter pragmatischen Gesichtspunkten hat
das Ergebnis daher im Inland nur eine "Gultigkeit" von maximal 24 Stunden. Bei serieller
(wiederholter) Beprobung steigt die Wahrscheinlichkeit der Friherkennung einer
Ubertragungsrelevanten Infektion.

Ein negatives Ergebnis im Antigen-Test schliet eine Infektion nicht aus; insbesondere, wenn
eine niedrige Viruslast vorliegt, wie z. B. in der friihen Inkubationsphase oder ab der zweiten
Woche nach Symptombeginn bzw. in der spaten Phase der Infektion. Dies ist bei der
Definition von Einsatzgebieten und bei der Interpretation negativer Ergebnisse zu
beruicksichtigen, insbesondere in Situationen, bei denen ein falsch negatives Ergebnis
gravierende Konsequenzen nach sich ziehen konnte (z. B. Eintrag einer nicht erkannten
Infektion in ein Altenpflegeheim; Kohortierungsentscheidungen in Ausbruchsgeschehen).

Weitergehende Informationen zu PCR- und Antigen-Test auf SARS-CoV-2 finden Sie unter
www.rki.de/covid-19-diagnostik

und zum Arbeitsschutz auf der Internetseite der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und
Arbeitsmedizin (BAUA).

Nationale Teststrategie

Fur die Ubernahme der Kosten durch die Gesetzliche Krankenversicherung bzw. den
Bundeshaushalt hat der Bundesgesetzgeber eine Rechtsgrundlage geschaffen. Die auf dieser
Grundlage vom Bundesministerium fur Gesundheit erlassene Verordnung zum Anspruch auf
Testung in Bezug auf einen direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 (TestV)
regelt den Anspruch auf Testungen, wenn diese nicht bereits im Rahmen der
Krankenbehandlung oder nach § 26 Krankenhausfinanzierungsgesetz tibernommen werden.
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Die Kosten aufgrund der TestV werden im Jahr 2021 vollstandig durch den Bund
ubernommen.

Fir eine Aufzahlung der betroffenen spezifischen Einrichtungen und Personengruppen, zum
Umfang der erstattungsfahigen Testungen bei asymptomatischen Personen sowie zur
bestatigenden Diagnostik und Virusvariantendiagnostik ist die TestV verbindlich.

Bei der Anwendung von Tests im Rahmen von Testkonzepten ist ein zielgerichtetes VVorgehen
essenziell. Zur Sicherstellung auch weiterhin ausreichender PCR-Testkapazitat fiir die
Versorgung von symptomatischen COVID-19-Féllen und zum Schutz vulnerabler Gruppen
sollte sichergestellt werden, dass die Personengruppen, die in der Nationalen Teststrategie
genannt sind, bei begrenzter Kapazitét entsprechend priorisiert werden.

In Deutschland werden die folgenden Personengruppen in der Nationalen Teststrategie
berticksichtigt:

1. Symptomatische Personen mit mit COVID-19 zu vereinbarenden
Symptomen unabhéangig von Impf- oder Genesenenstatus

Ein PCR-Test sollte z.B. durchgefiihrt werden

« wenn die Patientin oder der Patient symptomatisch ist (mit COVID-19 vereinbare
Symptome, auch niederschwellige Testung), unabhéngig von vorausgegangener
Impfung oder Infektion

« wenn die Patientin oder der Patient Kontakt zu einem bestéatigten SARS-CoV-
2/COVID-19-Fall hatte (Exposition; dieser Verdachtsfall ist meldepflichtig).

Ob ein Test bei symptomatischen Personen durchgefihrt wird, entscheiden die behandelnden
Arztinnen und Arzte. Das RKI hat dazu eine Orientierungshilfe erstellt: www.rki.de/covid-19-
flussschema

Bei Verfligbarkeit kénnen auch laborbasierte Antigen-Tests zum Einsatz kommen. Bei
weiterhin bestehendem, begriindetem Krankheitsverdacht sollte auch ein negatives PCR-
Testergebnis ggf. durch einen zweiten Test bestatigt werden. Bei Hinweisen auf einen schon
langer bestehenden Krankheitsverlauf sollte die eingeschrankte Aussagekraft eines Nasen-
Rachenabstrichs berticksichtigt werden.

2. Asymptomatische Personen im Gesundheitswesen bzw. anderen
vulnerablen Bereichen sowie Kontaktpersonen (mit Kriterien der
Exposition oder Disposition)

Trotz fortschreitender Durchimpfungsraten bediirfen Bereiche mit vulnerablen Gruppen
weiterhin eines besonderen Schutzes. Altere Personen bauen nicht immer einen belastbaren
und andauernden Immunschutz auf, Vorerkrankte konnen nicht in allen Féllen geimpft
werden. Insofern sollen praventive Testkonzepte z.B. in Altenheimen und im
Gesundheitswesen unabhéngig vom Impf- oder Genesenenstatus weiter aufrechterhalten
werden, um Infektionen friihzeitig zu erkennen und grofiere Ausbruchsgeschehen zu
vermeiden.
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2.1 Testung nach bekannter Exposition
2.1.1 Kontaktpersonen

Asymptomatische Kontaktpersonen bestétigter SARS-CoV-2-Infektionen kdnnen,
unabhéngig vom Impf- oder Genesenenstatus, ebenfalls mit einem PCR-Test getestet werden,
wenn der Test von einem behandelnden Arzt/ einer behandelnden Arztin oder vom
offentlichen Gesundheitsdienst als notwendig erachtet wird. Kontaktpersonen sind zum
Beispiel Mitglieder desselben Haushalts, Personen mit Kontakt zu einem bestétigten SARS-
CoV-2 Infektion oder Personen, die tber die Corona-Warn-App eine Warnung mit der
Statusanzeige ,,erhohtes Risiko* erhalten haben. Nur im Ausnahmefall sollten Antigen-Tests
bei Kontaktpersonen angewendet werden, z.B. bei begrenzter PCR-Kapazitat oder in
dringenden Fallen zur Uberbriickung der Wartezeit auf das Ergebnis einer gleichzeitig
eingeleiteten PCR-Untersuchung. Testungen wéhrend der Inkubationszeit der Infektion
sollten im Einzelfall wiederholt werden.

Weitere Informationen zum Kontaktpersonenmanagement: www.rki.de/covid-19-
kontaktpersonen

2.1.2 Ausbruch

Bei bestatigter SARS-CoV-2-Infektion in Einrichtungen:

Bei Ausbriichen oder zur Erkennung von Ausbriichen in Einrichtungen,
Gemeinschaftseinrichtungen und -unterkiinften, wie z.B.

e Schulen, Kindertagesstatten

e Asylbewerberheimen, Erstaufnahmeeinrichtungen, Notunterkiinften

e Justizvollzugsanstalten
oder in folgenden Einrichtungen:

e Krankenhdusern

e Rehabilitationseinrichtungen

e stationdren Pflegeeinrichtungen

e Einrichtungen fir Menschen mit Behinderungen

e Einrichtungen fliir ambulante Operationen

e Dialysezentren

e ambulante Pflege

e ambulante Dienste der Eingliederungshilfe

e Tageskliniken

e ambulante Hospizdienste und Palliativversorgung

e Arztpraxen, Zahnarztpraxen und Praxen anderer medizinischer Heilberufe nach § 23 Abs. 3
Satz 1 Nr. 9 IfSG

ist umfangreicher zu testen, um besonders vulnerable Gruppen zu schiitzen. In oben
genannten Einrichtungen sollten daher bei Ausbrichen oder zur Erkennung von Ausbriichen
Bewohner, Betreute, Patienten, ggf. Besucher und das gesamte Personal zeitnah
(unabhdngig vom Impf- oder Genesenenstatus) mittels PCR getestet werden. Bei PCR-
Kapazitdtsmangel oder zur sofortigen Entscheidung hinsichtlich der Einleitung einer
Kohorten-Isolierung kdnnen Antigen-Schnelltests durchgefihrt werden. Bei Verfugbarkeit
konnen auch labor-basierte Antigen-Tests zum Einsatz kommen.
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2.2 Praventive Testungen in Krankenhausern, Pflegeeinrichtungen, Praxen und
weiteren definierten Settings

2.2.1 Patienten, Bewohner, Betreute in folgenden Einrichtungen ohne COVID-19-Fall:

e Krankenhauser

e Rehabilitationseinrichtungen

e stationaren Pflegeeinrichtungen

e Einrichtungen fir Menschen mit Behinderungen

e Einrichtungen fir ambulante Operationen

e Dialysezentren

e ambulante Pflege

e ambulante Dienste der Eingliederungshilfe

e ambulante Hospizdienste und Palliativversorgung

e Tageskliniken

e Einrichtungen der beruflichen Rehabilitation gemals § 51 Absatz 1 SGB IX

e stationadre Einrichtungen und ambulante Dienste der Eingliederungshilfe

e Obdachlosenunterkiinfte

e Einrichtungen zur gemeinschaftlichen Unterbringung von Asylbewerbern, vollziehbar
Ausreisepflichtigen, Fllichtlingen und Spataussiedlern

Patienten, Bewohner und Betreute der oben genannten Einrichtungen sollten vor (Wieder-)
Aufnahme sowie vor ambulanten Operationen aufgrund der héheren Sensitivitat vorzugsweise
mit einem PCR-Test getestet werden. Nach der Aufnahme ist empfohlen, diese Personen in
gewissem Abstand abhdngig vom Testkonzept der Einrichtung/des Unternehmens mit PoC-
Antigen-Test zu testen. Impfdurchbriiche und Reinfektionen kommen vor, so dass die
Testungen in diesen vulnerablen Bereichen unabhangig vom Impf- bzw. Genesenenstatus zu
empfehlen sind. Das sollte in Abstimmung mit der lokalen Gesundheitsbehorde
stichprobenartig und anlassbezogen erfolgen, insbesondere im Fall einer erhohten regionalen
Inzidenz.

2.2.2 Personal in folgenden Einrichtungen ohne COVID-19-Fall:

e Krankenhduser

e Rehabilitationseinrichtungen

e stationaren Pflegeeinrichtungen

e Einrichtungen fir Menschen mit Behinderungen

e Einrichtungen fir ambulante Operationen

e Dialysezentren

e ambulante Pflege

e ambulante Dienste der Eingliederungshilfe

e ambulante Hospizdienste und Palliativversorgung

e Tageskliniken

e Einrichtungen der beruflichen Rehabilitation gemaR § 51 Absatz 1 SGB IX

e Obdachlosenunterkiinfte

e Einrichtungen zur gemeinschaftlichen Unterbringung von Asylbewerbern, vollziehbar
Ausreisepflichtigen, Flichtlingen und Spataussiedlern. Rettungsdienste
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Es wird empfohlen, Mitarbeiter, die Patienten und Bewohner oder mdglicherweise auch
COVID-19-Patienten betreuen, in Abhangigkeit vom jeweiligen Testkonzept der Einrichtung
bzw. des Unternehmens (unabhéngig vom Impf- oder Genesenenstatus) regelméfig zu testen.
RegelméRige vorsorgliche (Reihen-)Testungen von Personal im Rahmen z.B. von
betriebsérztlichen Untersuchungen sind moglich. Werden hierzu Antigen-Tests verwendet,
sollte ein Test mit einer sehr hohen Spezifitdt zum Einsatz kommen. Qualifizierte Angestellte
konnen sich auch eigenverantwortlich selbst testen. Das BfArM fuhrt eine Liste der in
Deutschland erstattungsfahigen Antigen-Tests sowie eine Liste der vom BfArM beschiedenen
Sonderzulassungen von Antigen-Tests zur Eigenanwendung (Selbsttests).

Jeder positive Antigen-Test muss mittels PCR bestatigt werden. Die Kosten fir die
Nachtestung mittels PCR sind im Rahmen der Krankenbehandlung — sofern die
nachgetesteten Personen Symptome aufweisen — und uber die TestV gedeckt. Dies gilt auch
fur das Nachtesten der Personen, deren Probe sich in einem positiv getesteten PCR-Pool
befindet, z.B. in Bildungseinrichtungen.

Personal in Arztpraxen, Zahnarztpraxen, Praxen anderer medizinischer Heilberufe
nach § 23 Abs. 3 Satz 1 Nr. 9 IfSG und Rettungsdiensten ohne COVID-19-Fall

Personal in diesen Einrichtungen soll vermehrt getestet werden (unabhangig von Impf- oder
Genesenenstatus), um die Verbreitung des SARS-CoV-2-Virus durch asymptomatische
Tréager in Praxen mit hoher Patienten-Fluktuation zu verhindern.

2.2.3 Asymptomatische Besucher von Personen in folgenden Einrichtungen ohne COVID-19-
Fall:

Krankenhauser

Rehabilitationseinrichtungen

stationaren Pflegeeinrichtungen

Einrichtungen fir Menschen mit Behinderungen

Obdachlosenunterkiinfte

Einrichtungen zur gemeinschaftlichen Unterbringung von Asylbewerbern, vollziehbar
Ausreisepflichtigen, Fliichtlingen und Spataussiedlern

e stationdre Einrichtungen und ambulante Dienste der Eingliederungshilfe

In Abstimmung mit der lokalen Gesundheitsbehdrde ist ein Antigen-Schnelltest unmittelbar
vor Besuch der Einrichtung empfohlen. Ein negatives Testergebnis gilt nur fiir den
Besuchstag. Impfdurchbriiche und Reinfektionen kommen vor, so dass die Testung von
Besuchern in diesen vulnerablen Bereichen unabhangig vom Impf- bzw. Genesenenstatus zu
empfehlen ist. Ein bescheinigtes negatives Testergebnis gilt jeweils nur fiir die entsprechende
Einrichtung und gilt nicht als Nachweis gemaR §2 Nummer 7 Buchstabe ¢ SchAusnahmV.

3. Praventive Testungen bei asymptomatischen Personen in weiteren
Lebensbereichen

Vor dem Hintergrund gestiegener Antigen-Testkapazitdten und im Sinne eines
niedrigschwelligen breiten Testangebots mit dem Ziel, méglichst friih auch asymptomatische
Infektionen zu erkennen, wurde die Teststrategie im Marz 2021 um préventive Testungen in
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weiteren Lebensbereichen erweitert:

3.1 Praventive Testungen

3.1.1 Préventive Testungen in Bildungseinrichtungen

Die Ausgestaltung von Testkonzepten fir KiTas und Schulen liegt in der Zustandigkeit der
Lander.

Unterstutzend hat das RKI Empfehlungen u.a. fiir eine Teststrategie sowie
PraventionsmaflRnahmen fir Schulen entwickelt, diese sind hier abrufbar:

e PrdventionsmalRnahmen in Schulen wahrend der COVID-19-Pandemie (12.10.2020) (PDF, 396
KB, Datei ist nicht barrierefrei)

e Die Kosten fiir die Nachtestung von positiven Pool-PCRs in KiTas und Schulen mittels PCR sind
im Rahmen der Krankenbehandlung — sofern die nachgetesteten Personen Symptome
aufweisen — und Uber die TestV gedeckt.

e PCR-Testkapazitaten nutzen fiir Personengruppen ohne Impfmaoglichkeit: serielles Screening
von Kindern in Kitas und Grundschulen mittels Lolli-Pool-PCR-Testungen auf SARS-CoV-2 als
Teil eines Multikomponenten-Praventionskonzeptes (Epid. Bulletin 26/21)

3.1.2 Praventive Testungen im betrieblichen Kontext

Wenn Zusammenkiinfte mit Menschen oder enge Kontakte am Arbeitsplatz nicht vermeidbar
sind oder z.B. keine Luftungsmoéglichkeiten existieren, kénnen regelmélRige Testungen dazu
beitragen, Infektionen am Arbeitsplatz friihzeitig zu erkennen und eine Weiterverbreitung zu
vermeiden. Sie kdnnen die AHA + L-MalRnahmen jedoch nicht ersetzen. Aufgrund der schnell
an- und absteigenden Viruslasten wird eine Testung an mindestens zwei Tagen pro Woche
empfohlen.

3.1.3 Kostenlose Antigen-Tests

Da mittlerweile den meisten Burgerinnen und Birgern ein Impfangebot gemacht werden
konnte, wird das ehemals umfassende kostenlose Angebot der Birgertestung seit dem 11.
Oktober 2021 auf Personen beschrankt, fur die zum Zeitpunkt der Testung keine Mdglichkeit
bestand, einen vollstandigen Impfschutz zu erlangen.

3.1.4 Tests zur Eigenanwendung durch Laien (Laien-Selbsttests)

Die kostenlosen Schnelltestangebote werden flankiert durch die am Markt zur Verfugung
stehenden Selbsttests. Bei der Anwendung von Antigen-Tests durch Laien ist es essenziell,
dass der Anwender/die Anwenderin den Test korrekt durchfiihrt, das Testergebnis richtig
interpretiert und sachgerechte Schlussfolgerungen daraus ziehen kann.

Ein positives Antigen-Selbsttestergebnis stellt zundchst einen Verdacht auf eine SARS-CoV-
2-Infektion dar (sogenannter Vortest). Es ist noch keine Diagnose einer SARS-CoV-2
Infektion. Die Diagnose wird erst durch den nachfolgenden PCR-Test sowie die arztliche
Beurteilung gestellt. Bei einem positiven Selbsttest besteht keine Meldepflicht. Nur die
nachfolgend mittels PCR-bestétigten Falle werden tber das Gesundheitsamt an das RKI
gemeldet und fliel3en in die Meldestatistik ein. Bei einem positiven Selbsttestergebnis werden
hohe Anforderungen an das daraus resultierende selbstverantwortliche Handeln gestellt. Es ist
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erforderlich, dass sich die positiv getestete Person in Absonderung begibt (d.h. Kontakte
konsequent reduziert) und sich telefonisch mit dem Hausarzt/der Hausarztin oder einem
geeigneten Testzentrum in Verbindung setzt. Dort wird eine PCR-Testung in die Wege
geleitet und ggf. Hinweise zum weiteren VVorgehen gegeben.

Hinweise stehen auch unter www.zusammengegencorona.de zur Verfigung bzw. kénnen
unter der Telefonnummer 116117 erfragt werden.

Das Bundesministerium flir Gesundheit beobachtet die aktuellen wissenschaftlichen
Erkenntnisse fortlaufend und wird im Falle von neuen Entwicklungen die Teststrategie
entsprechend anpassen. Die Uberwachung der Verbreitung von Virusvarianten mittels
Sequenzierungen erfolgt im Rahmen der CoronaSurV.
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l. Introduction

Robust testing strategies are an essential aspect of preparedness and response to the COVID-
19 pandemic, allowing for early detection of potentially infectious individuals and providing
visibility on infection rates and transmission within communities. Moreover, they are a
prerequisite to adequate contact tracing to limit the spread through prompt isolation. Also in
the context of the circulation of SARS-CoV-2 variants of concern, surge testing in addition to
existing testing deployment has proven to be key for controlling and suppressing further
spread of the virus.

While the reverse transcription real-time polymerase chain reaction (RT-PCR) assay, which is
a nucleic acid amplification test (NAAT), remains the ‘gold standard’ for COVID-19
diagnosis, rapid antigen tests, which detect the presence of viral proteins (antigens), are
increasingly being used by Member States as a way of further strengthening countries’ overall
testing capacity, particularly in case of limited NAAT capacities or where prolonged testing
turnaround times results in no clinical utility.

The Health Security Committee (HSC) agreed on 17 September 2020 on Recommendations
for a common EU testing approach for COVID-19', setting out various actions for
consideration by countries when updating or adapting their testing strategies. The
Recommendations included Member States’ first experiences with rapid antigen tests and
their deliberations concerning the settings and situations in which these tests should be used.
Since then, the HSC has been discussing the use and application of rapid antigen tests in great
depth, and has brought together a wealth of (technical) information on the types of tests used
in European countries and the conditions applied.

On 21 January 2021, Member States unanimously agreed on a Council Recommendation
setting a common framework for the use of rapid antigen tests and the mutual recognition of
COVID-19 test results across the EU? The Council Recommendation called on Member
States to agree on three concrete deliverables:

1. A common list of COVID-19 rapid antigen tests that are considered appropriate for
use in the context of the situations described in the Council Recommendation, that are
in line with countries’ testing strategies and that:

a. carry CE marking;

b. meet the minimum performance requirements of > 90% sensitivity and > 97%
specificity; and

c. have been validated by at least one Member State as being appropriate for their
use in the context of COVID-19, providing details on the methodology and
results of such studies, such as the sample type used for validation, the setting
in which the use of the test was assessed, and whether any difficulties occurred
as regards the required sensitivity criteria or other performance elements.

! https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/common_testingapproach_covid-
19_en.pdf
2 https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-5451-2021-INIT/en/pdf



2. A selection of rapid antigen tests of which Member States will mutually recognise
the test results for public health measures.

3. A common standardised set of data to be included in COVID-19 test result
certificates, further facilitating the mutual recognition of COVID-19 test results.

Based on the information collected by the HSC, and taking into consideration the current
epidemiological situation and the testing strategies and approaches that have been put in place
across the EU., this document sets out the deliverables as agreed by Member States. Its content
is prepared based on the criteria set out in the Council Recommendation and further criteria
agreed by Member States, and considers the relevant recommendations published by the
Commission® as well as technical guidance issued the European Centre for Discase

Prevention and Control (ECDC)* and the World Health Organization (WHO)".

II. Annex I: Common list of rapid antigen tests

Point 11 of the Council Recommendation of 21 January 2021, calls on Member States to,
without prejudice to Directive 98/79/EC, agree on and maintain a common and updated list of
COVID-19 rapid antigen tests that are considered appropriate for use in the context of the
situations described under point 6 and are in line with countries’ testing strategies.

This list should be shared with ECDC and the Commission to prevent duplication of work and
to feed into ongoing initiatives, particularly the “COVID-19 In Vitro Diagnostic Devices and
Test Methods Database®, hosted by the Joint Research Centre (JRC). Annex I to this
document sets out a common list of rapid antigen tests. This list has been incorporated by
the JRC in its COVID-19 In Vitro Diagnostic Devices and Test Methods Database.

The common list of rapid antigen tests is regularly being reviewed by Member States, and, if
necessary, be updated in line with new results from independent validation studies becoming
available and new tests entering the markets. These updates are also taking into account how
mutations of the SARS-CoV-2 virus may affect the efficacy of rapid antigen tests, allowing
for the removal of tests no longer deemed effective. The effect of SARS-CoV-2 mutations on
the efficacy of NAAT, in particular RT-PCR assays, will also be kept under review.

A first update to Annex I was agreed by the Health Security Committee on 10 May 2021, a
second update on 16 June 2021, a third update on 7 July 2021, a fourth update on 14 July

2021, a fifth update on 23 July 2021__and a sixth update on 20 October 2021. /[Gelt‘.is:ht: and

As stipulated in point 15 of the Council Recommendation of 21 January 2021, Member States
will agree on a selection of rapid antigen tests of which they will mutually recognise the test
results for public health measures. The HSC agrees that, considering that all of the rapid

3 https://eur-lex europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32020H1595 and https://eur-lex europa.eu/legal-
content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020H1743&from=EN

* https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/options-use-rapid-antigen-tests-covid-19-eueea-and-uk

5 https://www who.int/publications/i/item/9789240017740

S https://covid-19-diagnostics jrc_ec.europa.eu/devices



antigen tests included in the EU common list are eligible for a test certificate issued as part of
the EU Digital COVID Certificate’, the entire list is considered to consist of rapid antigen
tests of which Member States mutually recognise the test results for public health measures.

I11. HSC Technical Working Group on COVID-19 Diagnostic Tests

Based on the increasing political and commercial interest in the HSC agreed common list of
rapid antigen tests, particularly in the context of the EU Digital COVID Certificate®, there was
a need to put in place a more structured, coherent and swift procedure for updating the
common list of rapid antigen tests. As a first step, since 10 May 2021, it is possible for
manufacturers to submit data and information concerning rapid antigen tests that they believe
should be considered for inclusion in the HSC agreed common list. This information will thus
be reviewed and considered alongside the proposals put forward by EU Member States.

Secondly, a HSC Technical Working Group on COVID-19 Diagnostic Tests was set up. This
Working Group, consisting of technical experts from EU and EEA Member States, is
responsible for reviewing the information submitted by countries and manufacturers, taking
into account the latest result of independent validation studies and country practices and
experiences. Based on this, the technical working group presents proposals to the HSC for
further updates to the common list of rapid antigen tests. The HSC thus remains the platform
where agreement between Member States is reached for updates to the list.

Building on the interim definitions and criteria that were agreed by the experts on 29 June
2021, the Technical Working Group agreed on 21 September 2021 on further definitions,
scope, considerations and criteria to be applied to independent validation studies assessing
the clinical performance of rapid antigen tests for COVID-19 diagnosis. These further
definitions, scope, considerations and criteria are used by the Technical Working Group in
addition to the ones presented in Council Recommendation 2021/24/01 when assessing the
proposals for new rapid antigen tests to be included in the EU common list. They have been
applied to all proposals received after 12 July 2021. Concerning the rapid antigen tests that
were included in the EU common list of rapid antigen tests before this date, the criteria will
apply as of May 2022.

Agreed scope of the EU common list of rapid antigen tests:

e The EU common list includes rapid antigen tests for which their clinical

performance was measured based on samples collected from nasal,
oropharyngeal or nasopharyngeal specimens and that meet the criteria as further

specified below.
e Only test results based on nasal, oropharyngeal and/or nasopharyngeal

specimens should be valid for the issuance of test certificates for the EU Digital
COVID Certificate.

7 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/2uri=CELEX%3A32021R0953
8 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R0953&from=EN.



*_Rapid antigen tests that are based on other sampling materials, such as saliva,
sputum, blood and/or faeces, are not included in the EU common list of antigen
tests. This is in line with current evidence and technical recommendations

provided by the European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC)’.

setbnetbeineluded inthe EL commentin] Kommentiert [A1]: NOTE: JRC is currently reaching
. . . . . out to the manufacturers of RATs included in the EU
e The EU common list of antigen tests does not include rapid antigen self-tests. It Common list that have listed a sample material other
only includes those rapid antigen tests that are conducted by trained healthcare than nasal, oropharyngeal and/or nasopharyngeal

. . . . . s specimens. This is work in progress, and this criteria will
personnel or trained operators where appropriate (in line with Commission e R e e e

Recommendation (EU) 20202/1743 of 18 November 2020). Sy o |

e The EU common list of antigen tests does not include pooled rapid antigen tests.

which involve mixing of multiple samples together in a batch or pooled sample
for testing.

® Only rapid antigen tests that carry CE marking are included in the EU common
list of antigen tests.

e The Technical Working Group will continue to monitor the developments in the
field of rapid antigen testing and will, if deemed necessary. reconsider the scope
of the EU common list of rapid antigen tests once relevant evidence and data has
become available.

Agreed definition and considerations of an independent validation study:

e A study that may involve collaborations with or that may involve funding by
private entities, however, there is always a public body involved and the study is
performed objectively and in the public interest.

e Such study should be performed by an independent and accredited laboratory.
which is a laboratory not owned nor operated by the manufacturer or sponsor of
the test. and which is not related to the operator by ownership. familial

relationships. nor contractual or other relationships that result in the laboratory
being controlled by or being under the common control of the operator.

e Such study should preferably be based on a prospective clinical field study

design. testing unselected symptomatic and asymptomatic participants for
SARS-CoV-2 infection. Until May 2022. independent validation studies carried

out based on retrospective in vitro study designs. testing the clinical performance
of rapid antigen tests using SARS-CoV-2 reference panels. will be accepted

? https://www.ecdc.europa.ew/sites/default/files/documents/covid-19-use-saliva-sample-material-testing. pdf
10 After May 2022 only rapid antigen tests of which their clinical performance has been evaluated through

independent validation studies based on prospective clinical field s desi; in _combination with

retrospective in vitro studies) will be accepted for inclusion in the EU common list of r:«_xgld antigen tests.




symptoms (or close contact with COVID-19 cases): and exclusion is allowed of
children (e.g. <16 years) or for medical ethical permission reasons.

Agreed clinical performance criteria for independent validation studies:
Prospective clinical field studies:

e A sensitivity over 80% when testing unselected symptomatic participants within
the first seven days after symptom onset or asymptomatic participants, where the
diagnosis is confirmed by RT-PCR in independent field studies, will be accepted.

OR

In independent evaluations of unselected participants, assays should have a
sensitivity of 90% or greater for subjects with a Ct < 25.

e The study population shall be clearly defined stating the inclusion criteria of
participants _ (symptomatic _individuals. close contacts or asymptomatic

individuals without known exposure). Ideally. the sensitivity for each group
should be discernible from the report. The RT-PCR protocol and the distribution

of Ct values should be described. Samples should represent naturally occurring
viral loads.

e Target population considered in the context of an independent validation study

should be based on at least 100 RT-PCR positive samples and at least 300 RT-
PCR negative samples. Each specimen type should be evaluated separately.

e In case of multiple smaller prospective clinical field studies that do not meet the
minimum number of positive and/or negative samples separately but that do
meet _all the other criteria _as _agreed by the Technical Working Group. the
number of samples may be combined. provided that the different studies applied
the same or similar methodologies and that sufficient details are provided on
their study design.

e Assays should have a specificity over 98%.

In line with the MDCG Guidance on performance evaluation of SARS-CoV-2 in vitro
diagnostic medical devices'!. preference is given to samples being compared against RT-

PCR results on nasopharyngeal swabs. However. in independent validation studies. samples
can also be compared against RT-PCR results on oropharyngeal or nasal swabs if reasoning

is provided (e.g. when assessing the clinical performance of rapid antigen tests among

| Geléscht: 1

e A sensitivity over 80% when testing all specimen in the reference panel will be
accepted:

OR

Assays should have a sensitivity of 90% or greater for subjects with a Ct < 25.

e The composition of the reference panel should be as follows:

1 https://ec europa.ewhealth/sites/default/files/md sector/docs/mdcg 2021-21 en pdf




» A panel of at least 50 pooled clinical specimens that cover naturally
occurring viral loads with SARS-CoV-2 concentration ranging from
approximately 1.1 x 10° to 4.2 x 10? genome copies per mL of specimen
and Ct values between 17 and 36.

* The whole evaluation panel should be subdivided into three subgroups:
panel members, which are characterized by:

» Very high viral load (Ct value 17-25; about 40% of the total
number of pooled clinical specimens);

+ High viral load (Ct value 25-30; about 40% of the total
number of pooled clinical specimens); and

»  Moderate viral load (Ct value 30-36; about 20% of the total
number of pooled clinical specimens).

» For each pool up to ten clinical respiratory specimens
(nasopharyngeal/oropharyngeal) obtained for routine diagnostics with
different virus loads may be used. The sample volume per panel
member should be sufficient to allow comparative evaluation with
different tests included in the evaluation.

*  RT-PCR needs to be applied to determine the RNA load per pool.

« Ethical approval by an institutional review board is mandatory.

» For each rapid antigen test and panel member, a pre-defined aliquot
needs to be completely absorbed using the specimen collection device,
e.g. swab, provided with the respective test.

» Further steps needs to be strictly performed following the respective
instructions for use (IFU).

* The stability of the panel (antigen) must be considered throughout the
preparation of the panel and the workflow up to the test.

e Assays should have a specificity over 98%, as measured through the retrospective
in vitro evaluation study or as specified by the manufacturer in the IFU.

e 1In line with the MDCG Guidance on performance evaluation of SARS-CoV-2 in
vitro diagnostic medical devices'?, preference is given to samples being compared
against RT-PCR results on nasopharyngeal swabs. However, in independent
validation studies, samples can also be compared against RT-PCR results on
oropharyngeal or nasal swabs if reasoning is provided (e.g. when assessing the
clinical performance of rapid antigen tests among children).

As a wide range of different methodologies and protocols are being applied in countries,
discussions on testing approaches will continue, with the overall goal for the Technical
Working Group to develop and agree on an EU harmonised approach for validation studies
assessing the clinical performance of COVID-19 rapid antigen tests. This work will take into
account the ongoing work by the In Vitro Diagnostics Working Group of the Medical Device
Coordination Group regarding guidance on the performance of COVID-19 tests in the context
of CE-marking and common specifications under Article 9 of Regulation (EU) 2017/746'2.

12 The Medical Device Coordination Group is set up according to Art. 103 of Regulation (EU) 2017/745 and Art.
98 of Regulation (EU) 2017/746. This group is also responsible for overseeing the implementation of Directive



Grace period

Whenever updates are made to Annex |, a grace period of 8 weeks applies until the end of
2021. As of 1 January 2022, a grace period of 4 weeks will apply. The grace period applies to
both the inclusion of new devices as well as the removal or rapid antigen tests that are
included in the EU common list or rapid antigen tests.

1V. Annex Il: Common standardised set of data for COVID-19 test certificates

In order to facilitate in practice the mutual recognition of results of rapid antigen tests as well
as NAAT, including RT-PCR assays, point 18 of Council Recommendation 2020/1475
defines that Member States should agree on a common standardised set of data to be included
in the form for test result certificates.

Based on information that was submitted by members of the Health Security Committee in
response to a survey on mutual recognition on COVID-19 test results and further discussions
that took place in the context of the Health Security Committee, Member States agree on the
common standardised set of data for COVID-19 test result certificates as presented in
Annex Il. Member States agree that COVID-19 test results should be made available in the
national language(s) of the country where the test was taken, as well as English.

An update to this Annex was agreed by the Health Security Committee on 19 March 2021,
addressing input received from the eHealth Network and in particular the Semantic Subgroup
and based on discussions that took place in the context of the EU Digital COVID Certificate.

The Health Security Committee will discuss, whenever relevant, possible updates to the
agreed common standardised set of data for COVID-19 test certificates, and publish, if
necessary, an updated agreed document.

V. Annex Ill: Common list of laboratory-based antigenic assays

In_addition to COVID-19 rapid antigen tests, as of 8 July 2021, it is possible for
manufacturers and countries to put forward proposals for laboratory-based antigenic assays
(e.q. enzyme immunoassays such as ELISA or automated tests) for review by the Technical
Working Group. These proposals are reviewed by the experts against the same criteria used
for the review of rapid antigen tests.

Annex |1l sets out those laboratory-based antigenic assays that meet these criteria. Further
criteria for lab-based antigenic assays may be defined at a later stage.

The Technical Working Group on COVID-19 diagnostic devices does not, at the moment,
review proposals for inclusion of antibody tests in the EU common list.

98/79/EC. See also Register of Commission Expert Groups and Other Similar Entities, code number X03565,
and its subgroups.






ANNEX I: Common list of rapid antigen tests'?
As agreed by Member States on 20 October 2021

Disclaimer: This list was agreed by the HSC based on a proposal by the Technical Working Group on COVID-19 Diagnostic Tests. Experts participating in the Technical
Working Group strongly recommend that use of rapid antigen tests is primarily intended for preliminary testing for SARS-CoV-2 infection in symptomatic patients, and note
that rapid antigen tests should in particular be used in the specific contexts and circumstances referred to by the Commission Recommendation (EU) 2020/1743 of 18
November 2020 and the technical guidance by ECDC on 19 November 2020. The content of the common list is based on the clinical performance data and information that is

available at this moment in time. Updates to the common list are based on the criteria as described in Council Recommendation 2021/C 24/01 as well as the further criteria
/{| Geléscht: 29 June

and definitions agreed by the Technical Working Group on 21 September 2021. The Medical Device Coordination Group Guidance on performance evaluation of SARS-CoV-
visaged to form the basis for common specifications to be adopted according to Article 9 of Regulation (EU) 2017/7406, has been

taken into consideration in this regard.

2 in vitro diagnostic medical devices' _en

Rapid antigen tests presented in [boxes are so-called ‘twin tests’. These are rapid antigen tests that are identical in design and construction but, for example, branded or
distributed under a different name. The results of independent validation studies may be transferred between twin tests.

Device Clinical performance S FHlE Other countries © fetecil| SARS COVE2 | included in EL
Manufacturer RAT ial name At b= R - Data by States using in S o validation Target common list
D#* As rep: by = - using in practice - = N
p studies protein since:
Prospective clinical field study

FR:

Prospective study carried out in the “Centre Hospitalier 96.6% sensitivity
COVID-VIRO® Rapid 'Orléans” i - e FR Nucleo-

api 1833 d’Orléans” on NP swabs simultaneously tested by RT PCR : 100% specificity BE, FR, SI CH LG_O 10 May 2021

CH protein

AAZ-LMB
antigen test COVID-19 itivity <7 day: - 94 7% (72/7!
g sensitivity <7 days after onset of symptoms : S o [ 2/ 6) N 1 t X NP

specificity : 100%.

Geldscht: BE: 96.6% sensitivity, 100% specificity, NP
swab¥]

1 96.6% consitivitv.-100% spacificitv NR.cwok

13 This 1s the list of rapid antigen tests as referred to in Article 3 of the Regulation (EU) 2021/953 of the European Parliament and of the Council of 14 June 2021 on a framework for the
issuance, verification and acceptance of interoperable COVID-19 vaccination, test and recovery certificates (EU Digital COVID Certificate) to facilitate free movement during the COVID-19

pandemic, OJ L 211, 15.6.2021, p. 1-22.
14 https://ec europa ew/health/sites/default/files/md sector/docs/mdcg 2021-21 enpdf
5 As registered in and used by the JRC database, see: https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.ew. ___,,V—{ Feldfunktion gesindert



RAT ial name

Device
1D #*°

Clinical performance
by ik

oy Tideds ™

As rep

Abbott Rapid
Diagnostics

Panbio™ COVID-19 Ag
Rapid Test

1232

|BE:

Prospective clinical field studies

Clinical perf

EU Memb

Data by

States using in

P

Other countries
using in practice

SARS-CoV-2

Included in EU

validation
studies

Target
protein

common list
since:

Small-scale head-to-head comparison of 5 RATs in Belgian
hospital lab. Panbio overall sensitivity (Ct range 14,6 — 35,5):
45/57 samples (79%). Sensitivity for Ct<25: 17/18 samples.
Overall specificity 100%.

L:

-*""[ Feldfunktion gedndert

1367 and 208 subjects were enrolled in Utrecht and Aruba
respectively. Specificity of the Panbio™ COVID-19 Ag Rapid
Test was 100% (95%CI: 99.7-100%) in both settings. Test
sensitivity was 72.6% (95%Cl: 64.5-79.9%) in the Netherlands
and 81.0% (95% Cl: 69.0—-89.8%) in Aruba. Restricting RT-
aPCR test positivity to Ct-values <32 yielded test sensitivities
of 95.2% (95%CI: 89.3—-98.5%) in Utrecht and 98.0% (95%ClI:
89.2-99.95%) in Aruba.

PT:

83 samples from symptomatic individuals (27 PCR positive
and 56 negative by PCR) were tested. Sensitivity 63% (95%IC
42-81); specificity 100% (95%IC 94-100). LoD TCID50/ml 1,38
x102 and CT<24.

SE:

Karolinska hospital evaluation of Lot 41ADFO61A. Patient
samples: 95 PCR positive, 150 negative. No detailed sample

description available. Sensitivity 59%, specificity 100%.
Sensitivity Ct<25 =90.2%,

91.4% sensitivity
99.8% specificity
NP swab (Ct < 33)

98.1% sensitivity
99.8% specificity
Nasal swab (Ct < 33)

AT, BE, BG, CY,
CZ, DE®, DK,
EE, EL, ES,
FRI, HR, IT,
LT, LV, MT,
NL®, PL, PT,
RO, SE, SK

CH, ME, MK, NO,
UK, UA

|BE, DE®, ES, FI,

4--"{ Feldfunktion gedndert

NL®, PT,SE

CH, India, NO,
UK

Nucleo-
protein

— "{ Feldfunktion gedandert

17 February
2021

FIND evaluation studies
E (10 Dec 2020)

——{ Formatiert: Schriftart: Nicht Fett

1108 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 90.8%;
Ct < 33: 88.3%; Ct < 25: 95.8%. Clinical specificity: 99.9%
CH (10 Dec 2020)

~“‘{ Feldfunktion gedandert

535 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 85.6%;
Ct < 33: 89.7%; Ct < 25: 96.8%. Clinical specificity: 100%
India (25 June 2021)

A-“'{ Feldfunktion gedndert

526 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 61.3%-
100%; Ct < 33: 74.2%-86.7%; Ct < 25: 91.9%-100%. Clinical

specificity: 100%
Retrospective in vitro studies

—A""[ Feldfunktion gedndert
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P o, A (] ol ek adad &
o .. Device Clinical performance CrEr= E . . | Other countries =y g . m.EU
er RAT name = b s g o S = Data by States using in . . . validation Target common list
ID# As rep: by . . using in practice - = -
[ studies protein since:
DE:
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity of
99.8%
lidated in several lab ies (studies not published),
meeting criteria] —— " Kommentiert [A2]: Note: Reference kept in for now;
fietrospective in vitro study Nucleo the Finnish expert is obtaining details so that these can
DE: Sensitivity 98,7% — 20 October i i
ABIOTEQ Cora Gentest-19 2378 | positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Specificity 99,8% DEZ DEZ Lapsic sufl 2021 e e
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.8% protein
E- e Nucleo-
. Accu-Tell SARS-CoV-2 Ag DE: Sensitivity: 95.7% N 20 October
AccuBioTech Co ltd [~~~ = 2579 | positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Specificity: 99.2% DEZ DEZ M 2021
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.2% protein
FIND evaluation
CH (9 June 2021 Clinical Sensitivity
279 samples, nasal swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 97.1 % (Nasal Swab)
92.2%; Ct < 33: 98.3%; Ct < 25: 100%. Clinical specificity: Clinical Sensitivity DE®
Acon Biotech SARS-CoV-2 Antigen 1457 99.5% 97.6 % (NP Swab) DERL £R BT » <“—[ Formatierte Tabelle
(Hangzhou) Co., Ltd |Rapid Test Retrospective in vitro study Clinical Specificity o CH, UK -
29.5 % (Nasal Swab e Formatiert: Schriftart: Nicht Fett ]
DE: Clinical Specificity
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 99.4 % ( NP Swab) Formatiert: Zentriert ]
Sensitivity of 94,1% at Ct < 25; Manufacturer specificity: =
99.54% Geloscht: 96.9% sensitivityq]
— - 1 A
Nasal swab
4
\[ Geloscht: Prospective clinical field study
Geloscht: FIND evaluationd]
ACON Laboratories, |Flowflex SARS-CoV-2 1468 —_— ::'3;{' se"s;’,"_'ty AT, BE, DE®, - Nudeor [0 0 CH (9 June 2021) q
Inc. Antigen Rapid Test Retrospective in vitro study 98.7% spedificity LT, LV, SI protein ay 279 samples, nasal swab. Clinical sensitivities: Days < 7:

DE:

Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:

Sensitivity of 94,1% at Ct < 25; Manufacturer specificity:
98,7%

Nasal swab

92.2%; Ct < 33: 98.3%; Ct < 25: 100%. Clinical specificity:
99.5%

Geloscht: BE: 96.9% sensitivity, 99.5% specificity, NP
swab




;e 5 e ] | included i
R . Device Clinical performance CrEr= Ev . . | Other countries =y g . m.EU
er RAT name = b s g o S = Data by States using in . . . validation Target common list
ID# As rep: by . . using in practice - = -
[ studies protein since:
Retrospective in vitro study
DE: 96% sensitivity
A iti ion by Paul-Ehrlich-Institut: e
gES:: : bé;;T(ZSTICS AESKU.RAPID SARS-CoV-2 |2108 Sp:g.t.:elevalfuaa;;?n thPj ;|5<E:;hd‘ flncsthtut ficity: 98% 98% specificity AT, DE®, S| DE® Unknown 10 May 2021 =
m 3 Sensitivity of 84% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 98%, NP-swab — ,,,_[ Geldscht: 96% sensitivity, 98% specificity
\a Geloscht: sk86%censitiviayg 98% cpaciiciyNasat
Retrospective in vitro study swab
N 96.1% sensitivity
" TestNOW® - COVID-19 DE: o
Affimedix Inc. Antigen Test 2130 Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 99.4% specificity DE® DE® Unknown 10 May 2021
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99,4% | NP swab
Retrospective in vitro study
DE:- 97.3% sensitivity
AMEDAA . AMP Rapid Test SARS- Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: NP swab o AT, BG, DE® DE™ Nucleo- 17 February
Labordiagnostik Cov-2 Ag 1304 |sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100% [97-3% sensitivity HR. S| CH, UA protein 2021
GmbH Nasal swab ’ CH, UK
e 100% specificity Geldscht: BE: 97.3% sensitivity, 100% specificity, NP
swab¥]
Retrospective in vitro study ) I e
A_nblo :‘)Galmen) Rapid COVID-19 Antigen- DE:, 99.27% sensitivi N . - ¥ — ¥r —
Biotechnology Co., |1t (colloidal Gold) 1822 | positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 100% SpECTy AL TE - Unknown mv-zmﬁ Geldscht: 99.27% sensitivity, 100% specificity
Lud Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100% |Nasalswab
Retrospective in vitro study Nasal/OP swab:
COVID-19 (SARS-CoV-2) DE- uation by PaulEhriich-nstitut x':: :e:z"z:g DE®! Nudleo.
Antigen Test Kit (Colloidal 1736 | Positive evaluation by Paul-Ehrlich-institut- - i BE, DE® UK === |10 May 2021
Gold) Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: >99% |NP swab: 95,7% UK protein
[Anhui Deep Blue sens:v’ty, 99,3% B
y specifici .
JMedical Technology pecificity Geldscht: BE: 95% sensitivity, 99% specificity, NP/OP
Co., Ltd Retrospective in vitro study swab
COVID-19 (SARS-CoV-2) DE- 96.4 % sensitivity DE™ Nucleo-
Antigen Test Kit (Colloidal |1815 Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 99.8 % specificity DE® m 10 May 2021
Gold) — Nasal swab Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: >39% Nasal swab UK
—i“[ Geloscht: DE: 96,4 % sensitivity, 99,8 % specificity
Anhui Formaster New Coronavirus (COVID- 2089 sensitivity: 95.15% DE® DE® Nucleo- 20 October
Biosci Co., Ltd. 19) Antigen Rapid Test — specificity: 98.5% - . protein 2021
ArcDia International |mariPOC SARS-CoV-2 768 Prospective clinical field study 92% sensitivity Fl I;_I Unknown 10 May 2021_____( Feldfunktion geéndert
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P -3 Memb (] | included ;
o .. Device Clinical performance I Ev . . | Other countries =y g . m.EU
er RAT name A A e = Data by States using in . . . validation Target common list
D#* As rep: by . . using in practice - = -
[ studies protein since:
Ld - . 100% spedificity -—-"‘[ Feldfunktion geidndert
Clinical performance of the test was evaluated against gRT- | Nasopharyngeal
PCR with nasopharyngeal swab specimens collected from swab
patients suspected of acute SARS-CoV-2 infection. Sensitivity
of the mariPOC test was 100.0% (13/13) directly from swab
specimens and 84.4% (38/45) from swab specimens in
undefined transport mediums. Specificity of the test was
100.0% (201/201).
Retrospective in vitro study
ArcDia International Fl 100 % sensitivity
i i ifici Fl
Oy Ltd mariPOC Respi+ 2078 Validated in several laboratories (studies not published), :‘%os:::e cificity Fl, PT Unknown 14 July 2021
mectingcrEnS Kommentiert [A3]: Note: Reference kept in for now;
Retrospective in vitro study o the Finnish expert is obtaining details so that these can
ArcDia International 100% sensitivity be included in the next update.
Oy Ltd mariPOC Quick Flu+ 2079 i s e | AT G e T e 100 % specificity FI, PT Fl Unknown 14 July 2021
= == NP swab
meeting criteria]
G 56.67% sensitivity, Kommentiert [A4]: Note: Reference kept in for now;
Nasal swab the Finnish expert is obtaining details so that these can
i - i . itivi be included in the next update.
Artron Laboratories |Artron COVID-19 Antigen 1618 DE.. ) ) ) ) 91.67% sensitivity, DE® DE® Unknown 14 July 2021 Pd
Inc. Test Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: NP swab
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100% | 100 % specificity
Nasal/NP swab
Retrospective in vitro study
Asan Pharmaceutical |Asan Easy Test COVID-19 DE: 2407 sersillily, sensu.t|v4| - -
Co. Ltd Ag 1654 | positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 97.71% specificity ~ |DE DE Unknown (10 May 2021
’ Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: Nasal swab
97.71% ——[Geléscht: 94.67% sensitivity, 97.71% specificity
Retrospective in vitro study
o ]
ECOTEST COVID-19 . 92.5 % sensitivity be
- ) | 770 |PE 99.2 % specificity DE® Unknown |14 July 2021
Antigen Rapid Test Device Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Nasal/NP/OP swab UK
pr < - = ity .
|Assure Tech. Sensitivity of 95% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.2%
J(Hangzhou) Co., Ltd. Retrospective in vitro study -
Sensitivity: 97.7%, DE
ECOTESTCOVID-19 1535 [DE: Specificity: 99.1% Cz, DE® Unknown |23 July 2021
Antigen Rapid Test Device Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: NP and OP swab UK

Sensitivity of 95% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.1%
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A

(Colloidal Gold)

453 samples, nasal swab. Clinical sensitivities: Days < 7:

90.1%; Ct < 33: 89.5%; Ct < 25: 95.5%. Clinical specificity:

Geloscht: §

;e 5 e ] | included i
o B Device Clinical performance I E . . | Other countries =y g . m.EU
er RAT name A A e = Data by States using in . . . validation Target common list
D#* As rep: by . . using in practice - = -
[ studies protein since:
NOVA Test © SARS-CoV-2
N N _ - 3 98.5 % sensitivity
Atlas Link Technology | Antigen Rapid Test Kit bE- e DE®
. 2010 p— — 99.4 % specificity AT, DE®, S| CH Unknown 10 May 2021 -
Co. Ltd. (c°"°'da:°'d 97.6% sensitivty, 99.2% specificity NazalyOPsWab CH Kommentiert [A5]: Note: Reference kept in for now;
Immunochromatography) the German expert and JRC are investigating this RAT —
the manufacturer data provided to DE does not match
; Sensitivity: 93.18% ith the data in the JRC database. Alth PEI
Ksmart® SARS-COV2 DE: oI with the data in the atabase. ough
Avalun Antigen Rapid Test 1800 |positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Specificity: 99.32% DE® DE® Unknown |7 July 2021 Evaluation was performed, at this stage it cannot be
Sensitivity of 94,1% at Ct < 25; Manufacturer specificity: NP swab confirmed that this is the device evaluated.
99,32%
Retrospective in vitro study
AXIOM Gesellschaft ) R 98% sensitivity
fur Diagnosticaund | COV/D-19 AntigenRapid |, |DE: ) . ) 100% specificity DE®! DE®! Unknown |10 May 2021
Biochemica mbH Test Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: NP/Nasal swab
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100%.} /,,_—[ Geldscht: 98.1% sensitivity, 100% specificity
95% itivi
Azure Biotech, Inc. | CCV/D-19 Antigen Rapid hoos| |PE: 99 295:: SIec;Zty DE® DE® Unknown |10 May 2021
" INS |est Device T N a: Lnnown L Kommentiert [A6]: Note: The German expert and JRC
Wi 2 z z 2
Sensitivity of 86% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.2%, are investigating this RAT — the manufacturer data
provided to DE does not match with the data in the JRC
Prospective clinical field study fnerres
NL:
Independent field study in symptomatic individuals (n=979 Geloscht: 94.3% sensitivity, 99.1% specificity
PCR positive n=161) - sampling was Nasal mid-turbinate + OP
swab_'f_s,e"s't'v Ir‘;:rasl; Z9.5% Sensitivity (230, 93.2% - Geldscht: Independent field study in symptomatic
&ECI ICI!! overall: 4 Ty < PR, 2 s o . = -
S . Clinical ¥ individuals - sampling was Nasal mid-turbinate and OP
BD Veritor™ System for ool - . . 91.1% swab. Sensitivity overall: 79.5% - Sensitivity Ct < 30:
Becton Dickinson | Rapid Detection of SARS |1065  |Karolinska hospital evaluation of Lot 0255648. Patient Clinical Specificity: | DE, NL DEZNL SE  |Unknown |7 July 2021 93.2%- S .ﬁtY 11: 99.8% RS
Cov2 samples: 95 PCR positive, 150 negative. No detailed sample [gq g9, -2% - Specificity overall: 99.
description available. Sensitivity 45%, specificity 97%. § . R N
Nasal swab -
Sencitivity Ct<25 — 87 8%, Formatiert: Nicht Hochgestellt/ Tiefgestellt
Kommentiert [A7]: Note: according to the data in the
DE- JRC database this test is based on saliva specimen.
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: However, it also notes that the test is used for SARS-
Sensitivity of 83% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.6% CoV-2 detection in human nasal swabs or throat swabs.
Retrospective in vitro study
Novel Coronavirus 2019- FIND evaluation The test should be removed next time in case the
il e ——— itivi 123} - 2 B S
Beijing Hotgen nCoV Antigen Test 1870  |Brazil (15 September 2021) B7.1% sensitivity AT, BE, DE®, DE® Aucleo: 116 pay 202 manufacturer does not provide further clarifications to
Biotech Co., Ltd 99.76% speﬂﬁntﬂ RO, SI protein JRC.
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. " et ] 9 | included i
o = Device Clinical performance I g . . | Other countries Cy R |n.EU
er RAT name A A e = Data by States using in . . . validation Target common list
D#* As rep: by . . using in practice - = -
[ studies protein since:
100%
UK (15 september 2021)
248 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 84.4%;
Ct < 33: 80.6%; Ct < 25: 82.8%. Clinical specificity: 99.4%
DE:
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity:
99.76%
\2 Geloscht: BE: q
98.6% sensitivity, 100% specificity, NP Swab¥]
97.3% sensitivity, 99.2% specificity. OP swab{]
skq
Bioengineering CoV-2) Antigen Rapid Test DE: 100 % specificity
Technology Co.ltd. kit 2072 |Ppositive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Nasal/ NP/ OP swab |DE® DE® Unknown |14 July 2021
Sensitivity of 100% at Ct < 25 + Manufacturer specificity: Geldscht: 92.0% sensitivity, 99.26% specificity ]
Geloscht: BE: 92% sensitivity, 99.3% specificity, Nasal §
etuspective/initos udy k- 92% sensitivity, 99.2% specificity, NP
DE: \ - -
. . Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 92.00% sensitivity, Geloscht: DE: §
Beijing Lepu Medical |SARS-CoV-2 Antigen - N e — AT, BE, DE®, 17 February
1331 Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.26% ifi UA DE® Unk:
Technology Co., Ltd |Rapid Test Kit 99 26% —uNasal s":a:c d s, RO SIE0OER 15021 | 96.6% sensitivity, 96.9% specificity
.26%,
Formatiert: Schriftart: Kursiv
| 4
Beijing O&D Biotech |COVID-19 Antigen Rapid DE itivity: 92.17% Nudeo {55 540, I L TOBE
- DE: 192, p———
c—:"'*:fd Lot Teet Augen 2808 |2a0a Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: zezif;Z‘l v 67; DE®! DE®! capsid 2021 eter Has not been PEI evaluated (only test 1485). The
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: protein evaluation data provided here for DE refers to the
28.67% manufacturer data and does not result from an
Beijing Wantai . cov2ag e e E: independent evaluation study.
Biological Pharmacy ""‘"_ms"s i 484 i “ DEE! DEF! = e . . :
) Rapid Test (FIA) 12 Nesalswab protein— Formatiert: Schriftart: Kursiv, Hervorheben
Enterprise Co., Ltd
Beijing Wantai Wantai SARS-CoV-2 Ag | 1485 96A1 % sensitivity DE® DE® Unknown |14 July 2021 \\{ Formatiert: Schriftart: Kursiv, Hervorheben

26 This rapid antigen test, device ID 1484, was removed from the EU common list on 20 October 2021. The grace period will end on 15 Dec 2021, 23:59 CET

Formatiert: Schriftart: Kursiv, Hervorheben

Formatiert: Schriftart: Kursiv, Hervorheben

Formatiert: Schriftart: Kursiv, Hervorheben
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RAT ial name

Device
ID#*

Clinical performance
d by ind o PP "

Clinical perf:

EU Memb

Data by

States using in

P

Other countries
using in practice

SARS-CoV-2

Included in EU

validation
studies

Target
protein

common list
since:

Biological Pharmacy
Enterprise Co., Ltd

Rapid Test (colloidal gold)

DE:
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99%

BioGnost Ltd

CoviGnost AG Test Device
1x20

2247

99% specificity
Nasal swab

Retrospective in vitro study
HR:

300 NP samples (retrospective), symptomatic (<7 dps): 200
PCR+ samples (range Ct 16-30), Ct<30: sensitivity 96.5%
100 PCR- samples: specificity 100%

BIOHIT HealthCcare
(Hefei) Co., Ltd.

SARS-CoV-2 Antigen
Rapid Test Kit
(Fluorescence
Immunochromato-
graphy)

1286

Sensitivity: 96%,
Specificity: 99%
NP swab

HR

Unknown

23 July 2021

Retrospective in vitro study
E:

DI
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 98.9%

BioMaxima SA

SARS-CoV-2 Ag Rapid Test

2035

Sensitivity: 96.77%
Specificity: 98.9%
NP/OP swab

DE®

DE®

Unknown

23 July 2021

Prospective clinical field studies
FR:

NP swabs, Diagnostic sensitivity: 96,4% (80/83) (95% Cl: 89.8-
99,2%); diagnostic specificity: 99,2%, (120/121)

Evaluation of the test was performed on 480 samples of

nasopharyngeal swabs taken from patients with symptoms of
COVID-19 and from people in contact with an infected person
but without symptoms of infection. Positive results of the
antigen test were obtained in 205 patients and in the
molecular test 213 people. On the other hand, negative
results of the antigen test were obtained in 275 people and in
the molecular test 267 people. The above results permitted
calculation of diagnostic sensitivity, which was 93.43% (95%
Cl: 91.61%~97.19%) and diagnostic specificity, which was
97.75% (95% Cl: 93.74%~98.92%)

Retrospective in vitro study

DE:
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99%

Biomerica Inc.

Biomerica COVID-19
Antigen Rapid Test
(nasopharyngeal swab)

1599

Sensitivity: 95%
Specificity: 99%
NP Swab

PL

DEZ. FR, PL

Unknown

23 July 2021

Retrospective in vitro study

DE:
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99,7%

BIONOTE

NowCheck COVID-19 Ag

Clinical Sensitivity:
94.7%; Clinical

sp ity: 99.7%
Nasal/NP swab

DE®

DER!

Unknown

7 July 2021

--**'{ Feldfunktion gedndert

I124 Prospective clinical field study Clinical Sensitivity:

DE®

DE®

Unknown

7 July 2021

17

Kommentiert [A9]: Note: The German expert and JRC
are investigating this RAT — the manufacturer data
provided to DE does not match with the data in the JRC
database.




RAT ial name

Device
1D #*°

Clinical performance
As reported by independ lidati di

Clinical perf

EU Memb

Data by

States using in

P

Other countries
using in practice

C . d

SARS-CoV-2

Included in EU

validation
studies

Target
protein

common list
since:

Test

FIND evaluation
JBrazil (20 April 2021)

90.91%
Clinical Specificity:

Brazil

400 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 92.2%;
Ct < 33: 91.4%; Ct < 25: 94 8%. Clinical specificity: 97.3%
Brazil (30 March 2021)

99.43%
Nasal swab, NP swab

—--"{ Feldfunktion gedndert

218 samples, Nasal/NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7:
92.5% (N/NP); Ct < 33: 97.2% (N/NP); Ct < 25: 100% (N/NP);
Clinical specificity: 98.6%

Retrospective in vitro study

DE:
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 98,6%

BIO-RAD

CORONAVIRUS AG RAPID

TEST CASSETTE

2031

-""( Feldfunktion geédndert

ES”:

o _[12 May 2021]: Prospective study; 96 positive samples and
269 negative samples. Sensitivity 94%. Specificity 99.2%.
No Ct distribution specified.

e NP swab: sensitivity 98,3%; specificity 99,6% (119 positive
samples, 746 negative samples)

e Nasal swab: sensitivity 97,2%; specificity 100% (109
positive samples, 128 negative samples)

BIOSYNEX S.A.

BIOSYNEX COVID-19 Ag
BSS

1223

Clinical Sensitivity: 98
% (NP: 98,32% /
Nasal: 97,25%)
Clinical Specificity: 99
% (NP:99,6% / Nasal:
100%)

ES

Unknown

7 July 2021

BE!:

Small-scale head-to-head comparison of 5 RATs in Belgian
hospital lab. Biosynex overall sensitivity (Ct range 14.6 —
35.5): 52/58 samples (89.7%). Sensitivity for Ct<25: 18/18
samples. Overall specificity only 46.2%, but this is probably
linked to the use of transport medium instead of the swab
included in the kit.

FR:

NP swabs, prospective study (71/71) : sensitivity 100%
45/45 specificity 100%

NL:

Independent field study, mainly symptomatic individuals
(n=568, PCR positive n=39), NP swab; sensitivity Ct<30:
96.0%, sensitivity <25: 100%; specificity overall: 100%

NL
Independent field stud

positive n=17). NP+OP swab: se

symptomatic individuals (n=270, PCR
vity Ct<30: 94.1%

96% sensitivity, 100%
specificity, NP swab

AT, BE, DE®,
DK,FR, NL, PT

[o]

H

BE, DE®), FR,
NLP, SE

cH

Nucleo-
protein

17 February
2021

—— Geloscht:

18



P -3 Memb (] ol ek adad &
R . Device Clinical performance CrEr= E . . | Other countries =y g . m.EU
er RAT name = b s g o S = Data by States using in . . . validation Target common list
ID# As rep: by . . using in practice - = -
[ studies protein since:
sensitivity Ct<25: 100%; specificity overall: 100%, Geldscht: NL: §
SE- Independent field study, mainly symptomatic
Karolinska hospital evaluation of Lot 20100103, Patient individuals, sensitivity Ct<30: 96.0%; specificity overall:
samples; 95 PCR positive, 150 negative. No detailed sample 100%
description available. Sensitivity 76%, specificity 96%.
Sensitivity Ct<25 = 100%._
Retrospective in vitro study
Posntwe evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100%
Prospective clinical field study Clinical Sensitivity: R
BIOSYNEX SA BIOSYNEX COVID-19 Ag+ 1494 97'5,%,‘ L FR Unknown 7 July 2021
BsSS Valldatlon study data: 125 positive and 118 negative samples; | Specificity: 99% = -
sensitivity 96%, specificity: 99% Nasal swab, NP swab & Formatiert: Hochgestellt
Retrospective in vitro study
BIOTEKE SARS-CoV-2 Antigen Test i 96.49 % sensitivity
CORPORATION Kit (colloidal gold 2067 DE'_ . i i i 99.28 % specificity DE® DE® Unknown 14 July 2021
(WUXI) CO., LTD method) Posnt'nfe.evaluahon by Paul-Ehrlich-Institut: . OP/NP swab
Sensitivity of 95% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.28%
Retrospective in vitro sti
Biotical Health . Sensitivity: 96%,
S.LU.BIOTICAL Z:’,Z“' SARSCOV2RE 12013 |Vangation study 1: sensitivity 91.7% for Ct<25; Specificity: 99% BE BE Unknown (23 July 2021
HEALTH S.LU Validation study 2: 94% for Ct<25. Manufacturer specificity: | NP swab
Prospective clinical field study
NL: Sensitivity: 91.7%, P .
Boditech Med Inc | AFIAS COVID-19 Ag 1989 |independent field study in mild symptomatic (n= 427, PCR  |Specificity: 98.7% FR, NL NL Unknown |23 July 2021 Geldscht: Independent field study in mild symptomatic
positive: 106); unknown swab, overall sensitivity: 81.1% NP swab (n=427); overall sensitivity: 81.1% (106 PCR+), Ct <30:
sensitivi . specificity: 100% 96.4% (85 PCR+), PCR on NP+OP, Target antigen =
— nucleoprotein
L
Retrospective in vitro study 90.2% sensitivity :
BTN Rapid Response COVID-19 o3 |9 100% specificity NP [, oy oo o DER: Nucleo- 10 Mav 202 / Kommentiert [A10]: Note: The German expert and
ne Antigen Rapid Test LI - swabNP-swab, 0P e protein 2 JRC are investigating this RAT — the manufacturer data
Sensrtlwty of 100% at Ct < 25; Manufacturer weafluty 100%,|swab provided to DE does not match with the data in the JRC
CerTest Biotec CerTest SARS-CoV-2 Card |1173 Prospective clinical field study 92.9% sensitivity ES, PT, SI DE®™, ES Unknown 17 February database.

19

\f Geloscht: 94.55% sensitivity, 100% specificity




- - Clinical perfi EU Memb - C leted |SARS-CoV-2 | Included in EU
S o Device Clinical performance e . . | Other countries g |n.
er RAT name A A e = Data by States using in . . . validation Target common list
D#* As rep: by . . using in practice - = -
[ studies protein since:
test - 99.6% specificity 2021 [
- NP-swab — | Feldfunktion gedndert
Ct < 25, sensitivity: 94,0%; sensitivity for samples withinthe |~ 9
first 5 days after symptom onset: 84,8%; 150 positive
samples, 170 negative samples
Chil Tibbi Mal Rapid Test -
S_DoLszeme | mapic e DE Sensitivity 99.01% - » Nucleo- |20 October
Sanayi ve Ticaret (Nasopharyngeal / 1691 Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Specificity: 99 57% DE® DEZ protein 2021
Limited Sirketi Oropharyngeal Swab- Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: — -
Casette) 99.57%
(B:iho(r;ch:'\nol M&go 2019-nCoV Antigen Test 2150 DE: sensitivity: 91.53% DE® DE® Nucleo- 20 October
Ltd Kit Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: specificity:100% protein 2021
- Sensitivity of 95% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100%
Retrospective in vitro study
98.1% sensitivity
Core Technol Co., | Coretests COVID-19 - Nucleo-
re fechnology Co., | Coretes Ae  |i919 |DE: 99.6% specificity AT, DE®, RO DE® Jucees {10 May 2021
Ltd Test Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: NP swab protein
Sensitivity of 88% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.6% ,/—/‘[ Geldscht: 98.1% sensitivity, 99.6% specificity
—v . , 99.
Prospective clinical field study
DK:
107 samples; Nasal swab - dinical sensitivity 86%; (from Clinical Sensitivity:
ymptomatic and mild symptomatic individuals), Clinical 923%
OnSite COVID-19 PP,
CTK Biotech, Inc R:pi :Test e 1581 |specificity: 100% Clinical Specificity: | DK DK, ES Unknown |7 July 2021
100 % .
e .
Nasal, NP swab Geldscht: Es: 9 . o
219 samples; Nasal swab - Clinical sensitivity 86% (90%:
Ct <30) Specificity: 100% (Method B)
RO:
This clinical study was based on 228 COVID-19 positive
_ N 7 ID-. i les_All th L
Test Rapkd Covid 19 et contimes song PCh (Amped Boneme Ticeang  |28.77%sensiiviy R0
DDS DIAGNOSTIC Antigen (tampon 1225 — - — 99.03% specificity RO Unknown 10 May 2021
L SLAN®- 96P) and clinical symptoms. The relative sensitivity of China E——
nazofaringian) Nasal swab

Rapid Test COVID-19 Antigen (Nasopharyngeal Swab) was
99.56%, the relative specificity was 99.66%, and the accuracy

was 99.64% compared to the gRT-PCR result,

20

Geloscht: RO: §
Meets the minimum performance requirements.




P -3 Memb (] | included ;
o .. Device Clinical performance CrEr= Ev . . | Other countries =y g . m.EU
er RAT name | i I it o S = Data by States using in using in . validation Target common list
v 4 fe practi ne n p studies protein since:
bE:
Z20401CE: 93 2% sensitivity, 100% specificity, NP swab DE®
DIAQUICK COVID -19 Ag z =
DIALAB GmbH 1375 - tivi ifici NP swab AT, BE, DE® Unknown 10 May 2021 . R
Cassette Z20601CE: 96 4% sensitivity, 99.2% specificity, NP swab) - —_— v Kommentiert [A11]: Note: Reference kept in for now;
le the Belgian expert should obtain further details so that
Retrospective in vitro study these can be included in the next update.
COVID-19 Antigen DE: Sensitivity: 93.8%, Formatiert: Nicht Hochgestellt/ Tiefgestellt
DNA Diagnostic Detection Kit 2242  |Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Specificity: 99.6% DE® DE® Unknown |23 July 2021
etection Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: Nasal swab Gelscht: DE: 97.3% sensitivity, 100% specificity
99.56%
DE:
Independent prospective study, mainly symptomatic <7 dps
(n=378, PCR positive = 70), self-collected nasal swab;
sensitivity overall: 88.6%, sensitivi <26: %, S|
overall: 99.7%
. ’ N . , CH: Sensitivity: 96.1% (Ct DER Nucleo- 20 Octob
_ . . i < N .
Drager Safety AG Dréger Antigen Test SARS-|,,,3 | Independent prospective study, mainly symptomatic <7 dps ||~ es <25) DE® —— capsid J‘{ Formatierte Tabelle
Co.KGaA Cov-2 (n=464, PCR positive = 57), self-collected nasal swab; Specificity: 99.6% | cH coteln 2021
sensitivity Ct<30: 85.1%, sensitivity Ct<26: 90.0%; specificity — erosin
overall: 100%
DE:
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Sensitivity of 95% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.6%
ynami . Nucleo-
D_ amiket . | Dynamiker SARS-CoV-2 DE: sensitivity: 95.7%, @ ] i polbleicl:’o4
Biotechnolgy(Tianjin) Rapid Test 2533 | positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: specificity: 99.1% DEZ DE capsid 2021
Co. ltd. Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer Specificity: protein
99.1%
Prospective clinical field study Clinical Sensitivity
Edinburgh Genetics FIND evaluation (9:;“2':: SP:, ::;ac::y DE®
Edinburgh Genetics | ActivXpress+ COVID-18 | |Peru (26 April 2021) — R Mol — Nucll - m,-‘-{ Feldfunktion geéndert
Limited Antigen Complete Testing 120 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 62%; Ct B protein
Kit <33:75%; Ct < 25: 100%. Clinical specificity: 100% Peru

Retrospective in vitro study

Clinical Sensitivity
95.63% OP swab
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P -3 Memb (] ol ek adad &
o .. Device Clinical performance CrEr= E . . | Other countries =y g . m.EU
er RAT name = b s g o S = Data by States using in . . . validation Target common list
ID# As rep: by . . using in practice - = -
p studies protein since:
DE: Clinical Specificity
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 99.24% OP swab
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer Specificity:
99,24%
Prospective clinical field study
FR:
Validation study data: 119 positive and 125 negative samples;
. sensitivity 93%, specificity: 99% Clinical Sensitivity:
Eurobio Scientific | o> SAR> CoV-2 AgRapid [, o 95.7% DE®), FR DE®, FR Unknown |7 July 2021
Test Retrospective in vitro study -
Nasal swab
DE:
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Sensitivity of 94,1% at Ct < 25; Manufacturer specificity:
99,1%
Prospective clinical field study
FIND evaluation R .
£ (29 March 2021) % Feldfunktion gedndert
723 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 88.5%; P - .
Ct < 33: 87.8%; Ct < 25: 92.4%. Clinical specificity: 100% Clinical Sensitivity: Formatiert: Schriftart: Kursiv, Hervorheben
South Africa (s oct 2021) 2:(—‘3‘;;’)‘ (n=08, Kommentiert [A12]: SUGGESTED TO BE REMOVED
Fujirebio ESPLINE SARS-CoV-2 2147 494 samples, NP swab_ Clinical sensitivities: Days < 7: 75%; Ct Clinical Specificity: DE®! DE® Unknown |7 July 2021 Has not been PEI evaluated. The evaluation data
<33: 78.9%; Ct < 25: 90.1%_Clinical specificity: 99.7% 100% ) provided here for DE refers to the manufacturer data
Retrospective in vitro study NP swab and does not result from an independent evaluation
DE: study.
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: N N -
Sensitivity of 94,1% at Ct < 25; Manufacturer specificity: Formatiert: Schriftart: Kursiv
99,13% . . .
Formatiert: Schriftart: Kursiv, Hervorheben
Retrospective in vitro study s ty: 97.059%
- - _ ensitivity: 97. F Oy 5 z
2 - g ‘ormatiert: Schriftart: Kursiv, Hervorheben
| 2:\" S:nem: Assays -?:s fov 2 Antigen Rapid | 000 gs, | by PaulEhrlich specificity: 99.2% DE® DE® Unknown |23 July 2021 !
'ositive evaluation by Paul-| ich-Institut . - -
NP swab -
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.2% /{ Formatiert: Schriftart: Kursiv, Hervorheben
ivit Geldscht: DE: 90% sensitivity 98% specificity
GenBody Inc Genbody COVID-19 Ag |lz244] 98% specificity DEFI UA DER o
Fest Formatiert: Hervorheben
NP/OP swab '—‘—\
Genrui Biotech Inc | SARS-CoV-2 Antigen Test 2012 Retrospective in vitro study Sensitivity: 91.15% | DE® DE™ Unknown  [71uly2021 \\ | Formatiert: Hervorheben

X7 This rapid antige

n test, device ID 1244 was removed from the EU common list on 20 October 2021. The grace period will end on 15 Dec 2021, 23:59 CET.

Formatiert: Schriftart: Kursiv, Hervorheben

Formatiert: Schriftart: (Standard) Times New
Roman, 12 Pt.

e

N, W, W, W, W, W, W, N, W | U—— N L —
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er RAT name = A A e = Data by States using in . . . validation Target common list
ID# As rep: by . . using in practice - = -
[ studies protein since:
Kit (Colloidal Gold) DE: Specificity: 99.02%
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Nasal/NP/OP swab
Sensitivity of 94,1% at Ct < 25; Manufacturer specificity:
99,02%
Retrospective in vitro st
GenSure Biotech Inc [ o1 h _ |a2ss |PE 100% specificity DE® Unknown |10 May 2021
Antigen Rapid Test Kit Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Nasal swab UK
Sensitivity of 94,1% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100% e
Retrospective in vitro study
N DE: 97.06% sensitivity
Getein Biotech, Inc (Sgoisloic:a‘l' :DII\:)hgen 1820  |positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 98.71% specificity | AT, DE® DE® Unknown |14 July 2021
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: Nasal swab
98.71%
Retrospective in vitro study
One Step Test for SARS- DE: 97.06% sensitivity DE® Nucleo-
Getein Biotech, Inc. |CoV-2 Antigen (Colloidal |2183 Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 98.71% specificity DE® m 16 June 2021
Gold) Sensitivity of 90% at Ct < 30 and 100% at Ct < 25; Nasal swab UK proteln
Manufacturer specificity: 98.71%
Retrospective in vitro study
. : . . . - 93.04% sensitivity;
Goldsite Diagnostic SARS—Co_ V-2 Antigen Kit 1157 DE: 100% specid BE, BG, CY, FR, UK FR, DE, ES Unknown 14 July 2021
Inc. (Colloidal Gold) Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: _uuasal <wab RO, SI, ES -
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100%
Retrospective in vitro study
DE: 100% sensitivity
Green Cross Medical Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 90.1% sensitivity Nucleo-
. GENEDIAW COVID-19 Ag |1144  |Sensitivity of 83% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100% | 100% specificity AT, BE, DE® DE® —_— 10 May 2021
Science Corp. NP b, Anteri protein
e nas:‘l”:w;b enar Geldscht: 90.1% sensitivity, 100% specificity
2 Geloscht: BE: 90.2% sensitivity, 100% specificity, NP
Retrospective in vitro study swab
N 2019-nCoV Antigen Test DE: 96.23% sensitivity
gc‘i’::f:i:"lg" ?ec'" Kit (colloidal gold 1747 |positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 99.07% specificity ~ |AT, DE® DE® ﬁff’:— 10 May 2021
T method) Sensitivity of 82% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.07% | Nasal swab
— ,/[ Geloscht: 96.6% sensitivity, 99.07% specificity
COVID-2019-nCoV Ag Retrospective in vitro study o
Guangdong Longsee |Rapid TestDetection - 99.72% specificity
. ‘ ¢ 1216 |PE 99.5% specificity DER! DER! Unknown |14 July 2021
Biomedical Co., Ltd. |Kit{Immuno- Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: NP/OP swab -
Chromatography) Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.5%
Guangdong Wesail | COVID-19 Ag Test Kit 1360 Retrospective in vitro study 90% sensitivity DE™, S| DE™ Nucleo- 17 February
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P -3 Memb Combpleted | included ;
R . Device Clinical performance CrEr= E . . | Other countries =y g . m.EU
er RAT name = b s g o S = Data by States using in . . . validation Target common list
ID# As rep: by . . using in practice - = -
[ studies protein since:
Biotech Co. Ltd DE: 98% specificity protein 2021
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Nasal swab
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 98%
Geloscht: $4-90% cencitivity 98% cpacHieiy N Nacal
Retrospective in vitro study "
Guangzhou Decheng |V-CHEK, 2019-nCoV Ag DE: Clinical Sensitivity:
i i i - 4] - ) " I @2 DER N )
f;:technology co., I::pld T:st Kit :n;muno 1132 Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: :(567I % c DE Unknown |7 July 2021 Kommentiert [A13]: Note: The German expert and
romatogra itivi - ificity: asal swal ) .- .
Eraphy :;";":""ty 0f94,1% at Ct < 25; Manufacturer specificity: JRC are investigating this RAT — the manufacturer data
Prospective clinical field study provided to DE does not match with the data in the JRC
- database.
FIND evaluation
CH (25 Feb 2020)
328 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 85.7%; _““{ Feldfunktion gesnden
Ct < 33:92.2%; Ct < 25: 100%. Clinical specificity: 100%
Brazil (10 Oct 2021)
Wondfo 2019-nCoV DE®
Guangzhou Wondfo ) Sensitivity: 87.12% | AT, BE, BG,
N Antigen Test (Lateral Flow | 1437 I 2 e CH Unknown 10 May 2021
Biotech Co., Ltd Method) Specificity: 99.74% DE®™, FR CH. UK _—
E;itive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Sensitivity of 88% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.74%
2 /[ Geloscht: 96.18 % sensitivity, 99.72% specificity
4
Retrospective in vitro study Geloscht: BE: 96.2% sensitivity, 99.7% specificity,
Hangzhoulysun  [COVID-19 Antigen Rapid DE- 96.46% sensitivity NP/OP swab
Biotechnology Co. Test Device (Colloidal 2139 Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 100% specificity DE® CH DE®! Unknown 10 May 2021
Ltd Gold) Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100% Nasal swab
Prospective clinical field study o
Hangzhou AllTest  [COVID-19 Antigen Rapid —_— AT, BE, BG, FR
ang; BENRAPIA 11957  |ER: 99,90% specificity » B5 B TR ey R Unknown |10 May 2021 Gelscht: DE
Biotech Co., Ltd Test Prospective study, sensitivity 96,4% (80/83), specificity 99.2% | Np swab s, RO I
Retrospective in vitro study Clinical Sensitivity:
) ) 914% DE®
Hangzhou Clongene |oon cosore - Rapid 1610 |DE: Clinical Specificity: | DE® —N"ct’e,‘" 7 July 2021
Biotech Co. Ltd est Lasette Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 100 % UK protein
R Sensitivity of 94,4% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100% | Np swab B
Covid-19 Antigen Rapid 1363 ospecti 0 d 98.5% (Ct<33) AT,BE, DE®, CH DE® Nucleo- 17 February
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- - Clinical perfi EU Memb - G leted |SARS-CoV-2 | Included in EU
L B Device Clinical performance . . | Other countries g -
er RAT name e - S s Data by States using in . . . validation Target common list
D#* As by using in practice
- f practi studies protein since:
—
Test Kit DE: sensitivity FR, SI CH protein 2021
Positive luation by Paul-Ehrlich-Institut: Nasal swab
Sensitivity of 94,4% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100%
[ Geldscht: BE: 91.4% sensitivity, 100% specificity,
ospech . NP/OP swabq]
Sh-91.4% sensitivit--100% SPBEI’-ﬁS“’ v NR/OD cwab
COVID-19/Influenza A+B 91% sensitivity Nucleo-
Antigen Combo Rapid 1365 DE: 100% specificity DE® DE® T 10 May 2021
Test Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: NP swab protein
Sensitivity of 94,4% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100% ’-[ Geldscht: 97.7% sensitivity, 99.8% specificity ]
" Retrospective in vitro study
Immunobio SARS-CoV-2
N - 94% sensitivity
Antigen ANTERIOR NASAL DE: ) Nucleo-
y =+ (mini 1844 | positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 100% specificity DE™ DE™ —_— 10 May 2021
Rapid Test Kit (minimal protein
invasive) Sensitivity of 88% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100% |Nasal swab, NP swab
Hangzhou "‘[ Geloscht: 94.39% sensitivity 97.67% specificity ]
Biotech Co., Ltd Retrospective in vitro study Clinical Sensitivity
98 %
SARS-CoV2 Antigen Rapid DE: Clinical Specificity Nucleo-
Test 2317  |positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 100% AT, DE® DE™ rotein. 10 May 2021
Sensitivity of 88% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100% | Anterior nasal swab.
e "{ Gelodscht: 95.6% sensitivity, 100% specificity ]
Retrospective in vitro st Clinical Sensitivity: - o
LYHER Novel Coronavirus T2 e L 95.07% % ty Kommentiert [A14]: Note: The German expert and
Hangzhou Laihe (COVID-19) Antigen Test [1215 it . _Ehrlich-Institut- Clinical Specificity: | AT, DE® CH DE® Unknown |10 May 2021 JRC are investigating this RAT — the manufacturer data
Biotech Co. Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: YUnknown ~ B B
: Kit (Colloidal Gold) Sensitivity of 94,1% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.74% provided to DE does not match with the data in the JRC
99,7% Nasal swab database.
Retrospective in vitro study
Hangzhou Testsea ) . DE: 92.1% sensitivity = P P J
Biotechnology Co.,  |Co0 19 AMEN Tt lnsoa) |pooiive evaluation by pautEndichinstitut (NP swabl: 98.1% specificity _|DE™ DE® e |1omay20 e it e
Ltd. Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 98.4% | Nasal swab /{ Geldscht: 0 ]
. Geldscht: 6 )
NL: 28,32 % sensitivity Hrcteo— / /{ Geloscht: 7 ]
Independent dlinical field study, symptomatic individual 9967 specificity proteins;
. " ndependent clinical field stu symptomatic individuals = o1 - 5 .
JHealgen Scientific :;::tat\:rus Ag Rapld Test ll757 (n=417, PCR positive n=70), NP swab; sensitivity overall: (NP swab) s _:;;)E il I DE®™, NLP! 17 February Komm?ntlert [A1 5]';.N°te' Th: Germ?;f‘ expert :nd
75.7%, sensitivity Ct<30: 85 2%, sensitivity Ct<25: 90.7%; Mﬂ)b, p—— ’ S1,S1-RBD, e Mo E T I S T = I R G
specificity overall: 100% _uNas;I swab s2 provided to DE does not match with the data in the JRC
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Target
protein

Retrospective in vitro study

NL:
Independent cI|n|caI field study, sxmgtomatlc mdlwdual

specificity overall: 100%

NL
Independent clinical field study, symptomatic individuals
(n=94, PCR positive n=18), NP+OP swab in VTM;_sensitivity

overall: 90.0%, sensitivity Ct<30: 100%, sensitivity Ct<25:
100%; specificity overall: 97.3%

E:
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut (NP swab):

Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100%

Siemens
Healthineers

CLINITEST Rapid COVID-
19 Antigen Test

1218

Prospective clinical field studies

NL:

Independent clinical field study, symptomatic individuals
n=417, PCR positive n=70), NP swab; sensitivity overall:
75.7%, sensitivity Ct<30: 85.2%, sensitivity Ct<25: 90.7%;

specificity overall: 100%

NL:
Independent cllnlcal field study, sxmgtomatlc mdmdual

specificity overall: 100%

NL

Independent clinical field study, symptomatic individuals
(n=94, PCR positive n=18), NP+OP swab in VTM;_sensitivity
overall: 90.0%, sensitivity Ct<30: 100%, sensitivity Ct<25:

100%; specificity overall: 97.3%

98.32% sensitivity
(NP swab)
97.25% sensitivity
(Nasal swab)
100% specificity

AT, BE, DE®,
EE, FR, HR,
NLELPT, SE, SI

CH

DE®), ES, NL!

Nucleo-

proteins,
17 February
S1, S1-RBD, |2021

2

Retrospective in vitro study

26

Geldscht: BE:q
98.32% sensitivity, 99.6% specificity, NP swab
97.25% sensitivity, 100% specificity, Nasal swab9

Sk-96-Fsensitivity99-2%-speeifieity NP/ Naselsweab




- - Clinical perfi EU Memb - C leted |SARS-CoV-2 | Included in EU
S o Device Clinical performance s . . | Other countries g |n.
er RAT name = b s g o S = Data by States using in . . . validation Target common list
ID# As rep: by . . using in practice - = -
[ studies protein since:
DE:
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut (NP swab):
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100%
. - Co Virus (COVID-19) o
Hoyotek Biomedical An;?n:n RI;u?d Test 1929 DE: Sensitivity: 96 % DE® DE® Unknown 20 October
Co.ltd. (Colloidal Gold) Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Specificity: 99 % 2021
Sensitivi f 90% at Ct <25: M fact ificity: -
e —— e ———— - Kommentiert [A16]: Note: to be confirmed once JRC
Retrospective in vitro study Database is no longer under maintenance and
I . . DE: I accessible again
g‘bﬂ:mla“ Biology i;RS—CoV 2 Antigen Test | 1759 Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: z::sallh S\Ilv:Z'.JQB.OZ% DE® DE® Unknown |23 July 2021
” Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.3
%
Retrospective in vitro study
! DE: 95.3% sensitivity AT, BE, BG, DE®
. Humasis COVID-19 Ag . . . y .
H 6. Positi luati by Paul-Ehrlich-Institut (NP b): 100% specificity DE™, FR, HR, Unk: 10 May 2021 . "
umasis Test 2 ﬂ—% 2Specic Tnown 2y Kommentiert [A17]: Note: The German expert and
Sensitivity of 88% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100%, |Nasal swab SE, SI UK N o )
JRC are investigating this RAT — the manufacturer data
\a provided to DE does not match with the data in the JRC
\ database.
95% (86.7%-98.0%) — = — —
Innova Medical Innova SARS-CoV-2 oE- calculated for viral Nucleo- 20 October Geldscht: 95.5% sensitivity, 100% specificity
e Antigen Rapid Qualitative |[180 — loads x1046 copies | DE®! DE® capsid — . e e
Group.Inc — LILM RNA Tl pr— [2824— Geldscht: BE: 95.5% sensitivity, 100% specificity, NP
- Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99% Specificity: 99.6% - swab¥]
C1-95%(99 .4%-99 8% e e e e e o P
S FO R R = S e o e——
Biotech(Beijing) Antigen Rapid Test 2278 DE: Sens!tfv? :95.6% DER! DER! NLleo' 20 October JRC are investigating this RAT — the manufacturer data
Co.ltd Cassette (Nasal swab) Positive evaluation by Paul Ehrlich-institut: o seesficly 885 RSN B provided to DE does not match with the data in the JRC
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99% database.
Rapid SARS-CoV-2 (95% Cl: 83.1% to Nucleo-
InTec PRODUCTS, Antigen Test 2419 DE: 95.0%); DE® DE® m 20 October
INC. (nasopharyngeal = |Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Specificity 100.0%  |= . —Lmtein 2021
specimen) Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100% [{35% Cl: 96.5% -
100.00%)
Jiangsu Bioperfectus |Novel Corona Virus 2107 Retrospective in vitro study 97.06 % sensitivity DE® DE®! Unknown 14 July 2021
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- - Clinical perf EU Memb - C leted |SARS-CoV-2 | Included in EU
L . Device Clinical performance e . . | Other countries g |n.
er RAT name A A e = Data by States using in . . . validation Target common list
D#* As rep: by . . using in practice - = -
[ studies protein since:
Technologies Co., (SARS-CoV-2) Ag Rapid DE: 99.15 % specificity
Ltd. TestKit Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Nasal/NP/ OP swab UK
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer spedificity:
99.15%
Retrospective in vitro study
Jiangsu Diagnostics  |COVID-19 Antigen Rapid 97.58 % sensitivity
Biotechnology Co., |Test Cassette (Colloidal 1920 DE'. i - LEhri o 100 % specificity DE® DE™ Unknown |14 July 2021
Ltd Gold) Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Nasal/NP/ OP swab
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100%
Retrospective in vitro study
Jiangsu Medomics DE Sensitivity: 97.73%
" SARS-CoV-2 antigen Test : Specificity: 99.51%
h - . _Ehrli chinctitut- @ DE® Unk
medical technology it (LFIA) 2006 |positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Anterior nasal swab, DE Unknown |7 July 2021
Co.,Ltd. Sensitivity of 94,1% at Ct < 25; Manufacturer specificity: NP swab
99,51%
Jiangsu Well Biotech |COVID-19 Ag Rapid Test 2148 |DE sensitivity:94.74%, DE® DE® Nucleo- 20 October
Co. ltd. Device = |Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: specificity:99% - protein 2021
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99%
Retrospective in vitro study
DE: 96.1% sensitivity
Joinstar Biomedical |COVID-19 Rapid Antigen Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: ) . o Nucleo- 17 February
i 1333 — . 98.1% specificity AT, DE®, PT, SI DE —_
Technology Co. Ltd  |Test (Colloidal Gold) Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 98.1%}° "~ N protein 2021 /{ Geldscht: 96.1% sensitivity, 98.1% specificity
Nasalswab - » 98.
e f . e .
Geloscht: sk:96-3%sensitivity98-13speeifieiy NP
Prospective clinical field studies S
— — ---"{ Feldfunktion gedndert
N=225 (90 RT-PCR positive), 60.3% symptomatic patients.
Test parameters for a subgroup of symptomatic patients
(estimates and 95% confidence intervals): sensitivity 92%
SARS-CoV-2 Antigen (80.8-97.8), specificity 97.6% (91.5-99.7).
JOYSBIO (Tianjin) . ) N T f by f N : e @
N Rapid Test Kit (Colloidal est parameters for a subgroup of asymptomatic patients 98.13% sensitivity CZ, DE "
Biotechnology Co., | -\ 1764 | (estimates and 95% confidence intervals): sensitivity 100% | Nasal swab AT, CZ,SI CH Unknown |10 May 2021
Ltd. immunochromatography) 100 (54.1-100), specificity 100% (95.5-100).
FIND Evaluation
CH (11 Feb 2021) _ _ 7-»"{ Feldfunktion gedndert ]
265 samples, Nasal swab. Clinical sensitivities: Days < 7:

74.2%; Ct < 33: 78.9%; Ct <25: 91.3%; Clinical specificity:
99.1%
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P -3 Memb Combpleted | included ;
o .. Device Clinical performance CrEr= Ev . . | Other countries =y g . m.EU
er RAT name = b s g o S = Data by States using in . . . validation Target common list
ID# As rep: by . . using in practice - = -
p studies protein since:
e Geloscht: cz: q
Meets the minimum performance requirements — see
for details.
Retrospective in vitro study
. . DE: 96.3% sensitivity
Labnovat'?" SAMV_Z .A"t'gen 1266 |Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 97.3% specificity DER, IT, SI DE® NLle?— 10 May 2021
Technologies Inc. Rapid Test Kit Sensitivity of 94% at Ct < 25: Manufacturer specificity: 97.3%. | NP/OP swab protein /,_‘[ Geldscht: 96.3% sensitivity, 97.3% specificity ]
Geloscht: $k963% capaitivity 92 2% cnecificing
Retrospective in vitro study
Lumigenex (Suzhou) PocRoc® SARS-CoV-2 DE- 93.33% sensitivity fORswab
o I_gt d Antigen Rapid Test Kit 2128 Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 99.16% specificity DE® DE® Unknown 10 May 2021
” (Colloidal Gold) Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: Nasal/NP/OP swab
99,16%
Retrospective in vitro study
DE: 93 7% sensitivity
o . - - - | Ehrbich tnctitut- S ]
LlfMIQulsk Quu':kProflle COVID-19 1267 POSIt.I\{E-GVBIUBtIOI'I by Paul-Ehrlich-Institut: o 98 8% specifici BE, DE®! FR, DE®! Unknown 10 May 2021
Diagnostics Inc. Antigen Test Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 98.8%) —_— Sl, e ,__,_.[ Geldscht: 93.7% sensitivity, 98.8% specificity ]
[P swab . , 98.
= Geloscht: BE: 94% sensitivity, 99% specificity, NP swab¥{|
Prospective clinical field study SH-03-FUsensitivity-38-8%speeifieityNPsweb
|SKUP/2021/124: ____[ . " W
448 samples: 83 positive samples and 365 negative samples. Feldfunktion geédndert
Nasal specimen: diagnostic sensitivity of 87% (79-92) and
diagnostic specificity of 99,5% (98,3-99.9). NP specimen:
diagnostic sensitivity of 90% (83-95) and diagnostic specificity
of 97,8% (96,0-98.8) (Scandinavian evaluation of laboratory
equipment for point of care testing) e
N 97.6% sensitivity =
. LumiraDx SARS-CoV-2 Ag . . - DE™, ES, SKUP | Nucleo- 17 February
LumiraDX Test hosg —g? 0[8 Ec;':t[:gt;:]" z‘:::’;‘::;'ﬁc'ty DET, €5, SI cH €t proteir— Kommentiert [A19]: Note: The German expert and
761 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 86.4%; JRC a.re investigating this RAT_th_e manUfacufrer data
Ct < 33: 87.2%; Ct < 25: 92.6%; Clinical specificity: 99.3% provided to DE does not match with the data in the JRC
) database.
Brazil (8 oct 2021)
251 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 85.7%;
Ct < 33:87.7%; Ct<25:94.1%; Clinical specificity: 99%
Retrospective in vitro study
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P o, A (] ol ek adad &
R . Device Clinical performance CrEr= E . . | Other countries =y g . m.EU
er RAT name | i I A by inck o S = Data by States using in R validation Target common list
v fe practi studies protein since:
DE:
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 98.8% _/{ Gelscht: 93.8% sensitivity, 98.8% specificity ]
X , 98.
Retrospective in vitro study Geldscht: s-97-6%se Sty 7T speeifieity;
NPiNasetsweb
MEDsan SARS-CoV-2 o ; i ; 92.5% sensitivity DE® 17 Februa
MEDsan GmbH - ) 1180 Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 99.8% specificity AT, BE, DE® CH Unknown ry
Antigen Rapid Test Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.8%{\b/0p swab CH - 2021 /{ Geldscht: 92.5% sensitivity, 99.8% specificity J
/ . , 99.
\a Geloscht: BE: 92.5% sensitivity, 99.8% specificity,
Retrospective in vitro study Nasal/OP swab
Merlin Biomedical ~ |SARS-CoV-2 Antigen DE: 95.05% sensitivity Nucleo
- . . e R e i = DE® —
(Xiamen) Co., Ltd. Rapid Test Cassette 2029 P05|t'|\fe.evaluat|on by Paul-Ehrlich-Institut: 98.99% specificity DE protein 16 June 2021
Sensitivity of 90% at Ct < 30 and 100% at Ct < 25; Nasal/NP swab
Manufacturer specificity: 98.99%
Retrospective in vitro study
Sensitivity: 96.17%
MEXACARE GmbH | VIEXACARECOVIDAS —,,,5 |DE: Specificity:99.1% | DE® DE®! Unknown |7 uly 2021
Antigen Rapid Test Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Nasal swab
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99,1%
Retrospective in vitro study
mé-screen Corona DE: Sensitivity: 97.25%
molab Anti 1190 Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Specificity: 99.99% DE®, IE DE™, IE Unknown 10 May 2021
ntigen Test —
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: NP swab
29.99%, /"‘[Gelﬁscht: 97.25% sensitivity , 99.99% specificity
Retrospective in vitro study
DE: 96.17% sensitivity
" ) Rapid SARS-CoV-2 Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 99.16% specificity DE® Nucleo- 17 February -
MP Biomedicals Antigen Test Card hull—éens&mﬂ-ef—l%%et-et-é-s vt - Manufacturer specificity: Nasahswab—Anterior—| A1 BE: DE_ 1CH EH-bK protein— Kommentiert [A20]: Note: The German expert and
99.03% nasal swab JRC are investigating this RAT — the manufacturer data
\ provided to DE does not match with the data in the JRC
e \ database.
Nal von minden NADAL COVID -19 Ag 2104 Retrospective in vitro study 97% sensitivity DE® DE® Unknown
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10 May 2021\
Geloscht: 96.39 % sensitivity, 99.03% specificity

)

Geloscht: BE: 96.4% sensitivity, 99% specificity, NP/OP
swab




P o, A (] ol ek adad &
o .. Device Clinical performance CrEr= E . . | Other countries =y g . m.EU
er RAT name | i I it o S = Data by States using in using in . validation Target common list
v 4 fe practi nen p studies protein since:
GmbH +Influenza A/B Test 98% specificity
DE: NP swab
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Sensitivity of 83% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.9% 1____.-[ Geldscht: 97.6% sensitivity, 99.9% specificity
Prospective clinical field study
FIND evaluation
CH (26 April 2021) v_‘__{ . -
462 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 88.5%; Feldfunktion geandert
Ct < 33: 92.4%; Ct < 25: 97.8%; Clinical specificity: 99.2% PP
Nal von minden NADAL COVID -19 Ag Test | 1162 — :g :e:::::g AT, BE, CY DE®, FR Nucleo- 17 February
GmbH Retrospective in vitro study . s:ab DE®, FR, PT, SI China protein 2021
DE:
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Sensitivity of 83% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.9% | /{ Geldscht: 97.6% sensitivity, 99.9% specificity
ooy NIOP oW By
Retrospective in vitro study Np/op swab¥]
DE: 94.12% sensitivity Nucleo- $k-97.6% sensitivity,98.9% spacificity, NR/OR swab
NanoEntek FREND COVID-19 Ag ]142q Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 100% specificity DE® DE® —_— 10 May 2021 p
Sensitivity of 88% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100% |NP swab protein Kommentiert [A21]: Note: The German expert and
JRC are investigating this RAT — the manufacturer data
NanoRepro SARS-CoV-2 Retrospective in vitro study provided to DE does not match with the data in the JRC
Antigen Rapid Test DE- 97.2 % sensitivity database
NanoRepro AG 2200 Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 98.4% specificity DE® DE® Unknown 14 July 2021
Sensitivity of 94,1% at at Ct < 25; Manufacturer specificity: | Nasal/NP/OP swab
98.4% Geldscht: 94.12% sensitivity , 100% specifici
p
Prospective clinical field study
Sensitivity: 95.24%,
NESAPOR EUROPA SL | VARESKITCOVIDAS 554, |ES: Specificity: 100%  [ES ES Unknown |23 July 2021
ANTIGEN RAPID TEST KIT Independent validation study; Nasal test compared to nasal | nacal swab
PCR. Sensitivity 95.24% (Ct<30), Specificity 100%.
New Gene — Retrospective in vitro study 085% sensitiity
(Hangzhou) COVID-19 Antigen : e @ Nucleo-
o it i 2% specificity @ DE —Hoee
Bioengineering Co,, |Detection Kit 1501 Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 99.2% specifici DE rotein 16 June 2021
Ltd Sensitivity of 92,5% at Ct < 30 and 100% at Ct < 25; Nasal swab R
i Manufacturer specificity: 99.2%
Novatech SARS-CoV-2 Antigen Retrospective in vitro study
Rapid Test 95 % sensitivity
1762 |PE uation by Paul-Ehriich nstitut 100% specificity DE®! DE®! Unknown |14 July 2021
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Nasal/ NP swab

Sensitivity of 94,1% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100%
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Geloscht: DE: 94,92 % sensitivity, 99,99 % specificity 4
St 95.5% ity 92.6% it NRIOD swak

_,———-[ Geloscht: 94.28% sensitivity, 99.11% specificity

Kommentiert [A22]: Note: The German expert and
JRC are investigating this RAT — the manufacturer data
provided to DE does not match with the data in the JRC
database.

Geloscht: 93.88% sensitivity , 98% specificity

Geloscht: sd92-8% cansihvng S5 shectciby Nl owslb

- - Clinical perfi EU Memb - C leted |SARS-CoV-2 | Included in EU
S o Device Clinical performance s . . | Other countries g |n.
er RAT name = b s g o S = Data by States using in . . . validation Target common list
ID# As rep: by . . using in practice - = -
[ studies protein since:
Retrospective in vitro study
Oncosem Onkolojik DE: 93.75% sensitivity
Sistemler San. ve Tic. |[CAT 1199 |positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 98.04% specificity DE®! DE® Unknown |10 May 2021
AS. Sensitivity of 94,1% at Ct < 25; Manufacturer specificity: Nasal swab
98,04%
Prospective clinical field study
ER: e
. . e 94,92% sensitivi 2
PCL Inc. PCL COVID19 Ag Rapid FIA|308 Validation study data: NP swabs, sensitivity 94.29% (33/35) — FR, DE®, RO, SI DE™, FR Unknown |10 May 2021
- 99,99% specificif
and specificity 100% (70/70)
Prospective clinical field study
PCL Inc. PCL COVID19 Ag Gold 2243 |FR FR, PT FR Unknown |7 July 2021
Validation study data: 120 positive and 200 negative samples;
sensitivity 92%, specificity: 100%
. Retrospective in vitro study
SARS-Cov-2 Ant | etospectieinvitostuay |
PerGrande Bio Tech [0 >0~ | ("c('ﬁﬁ: 'l DE: 94.28% sensitivity
Development Co., 2116 | positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 99.11% specificity ~ |AT, DE® DE® Unknown |10 May 2021
Ltd Gold Immunochromato- vty of - . ficity: NP/Nasal/OP swab
- graphic Assay) Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity:
99.11%,
Retrospective in vitro study
. N DE: 93.9% sensitivity
DER
::c'sm" Biosensor ¢ dia covI-19 Ag h271] |positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 98% specificity sI, DE®! cH - Unknown f;_::b'“a“'
B Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.3%] NP swab bl -
Retrospective in vitro st Unknown
el Senstvty
DE: 95.56 % -
Prognosis Biotech Rapid Test Ag 2019-nCov |1495 Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Specificity: 99.58% CY, DE® DE' 7 July 2021
Sensitivity of 94,1% at Ct < 25; Manufacturer specificity: Nasal swab
99,58%
Retrospective in vitro study
SARS-CoV-2 Antigen S
_ _ _ DE: 95% sensitivity
Qingdao Hightop Rapid Test e Nucleo- 17 February
N 4 iti i - ich-Institut: 99.75% specificity AT, DE®! DE® .
Biotech Co. Ltd (Immunochromatography 1341 P05|t_n{e_evaluatlon by Paul-Ehrlich-Institut: — DE protein 2021
) Sensitivity of 100% at Ct < 30 and 100% at Ct £ 25; Nasal swab
Manufacturer specificity: 99.75%
Quidel Corporation  |Sofia SARS Antigen FIA 1097 Prospective clinical field studies 96.7% sensitivity AT, BE, DE®, |CH DE®, NLPL PT | Nucleo- 17 February
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Clinical performance
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Clinical perf:

EU Memb
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SARS-CoV-2
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validation
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Target
protein

common list
since:

100% specificity

Fl, NL®, PT, SI

CH

protein

2021 Geldscht: BE: 96.7% sensitivity, 100% specificity,

FR:
Validation study data: NP swabs sensitivity 84,44% (76/90)
specificity 99,19 (491/495
NU:
Independent prospective clinical field study in symptomatic

overall: 99.8%.

PT:
80 samples from symptomatic individuals (27 PCR positive

Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:

Rapid Pathogen
Screening, Inc

LIAISON® Quick Detect
Covid Ag Assay

2290

Roche (SD
BIOSENSOR)

SARS-CoV-2 Rapid
Antigen Test

1604

(n'733 PCR positive 144); NP swab sensitivity overall: 84 0%,

and 53 negative by PCR) were tested. Sensitivity 70%
95%IC50-86); specificity 100% (95%IC 93-100). TCID50/ml
0,68x 102 and CT<25.

Retrospective in vitro study

DE:

NP/Nasal swab

NP/nasal swab¥]

Sensitivity of 89% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100%,

Retrospective in vitro study

Im:
Independent validation study, 100 pos. and 100 neg. samples;
sensitivity: 92.7% with Ct<25; specificity: 100%.

Prospective clinical field study

NL:
Independent prospective dlinical field study in symptomatic

(n=970, PCR positive 186); NP swab; sensitivity overall: 84 9%

sensitivi

Ct<30: 94 3%, sensitivity Ct<25: 99.1%;
overall: 99.5%
SE:
Karolinska hospital evaluation of Lot QC03020109. Patient
gles 95 PCR positive, 150 m_t:ve No detalled samgle
ifici

Sensitivity Ct<25 = 8045%.
Retrospective in vitro studies

DE:

Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Sensitivity of 89% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.68%

——1{ Geléscht: 96.7% sensitivity , 100% specificity

Sensitivity: 96.1%,
Specificity: 97%
NP and Nasal swab

Unknown

23 July 2021

96.52% sensitivity
99.2% specificity
NP swab

AT, DE®, MT,
NL,_PT, RO

CH,NO

E®, FI,NL PT

SE

uk

Nucleo-
protein

—— Formatiert: Franzasisch (Belgien)

10 May 2021

/"‘[ Formatiert: Franzosisch (Belgien)
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- - Clinical perfi EU Memb - C leted |SARS-CoV-2 | Included in EU
S o Device Clinical performance . . | Other countries g -
er RAT name = e e = = Data by States using in P . validation Target common list
ID# As rep: by . . using in practice - = -
[ studies protein since:
5 —— Kommentiert [A23]: Note: Reference kept in for now;
e o e the Finnish expert is obtaining details so that these can
FIND evaluation be included in the next update.
E (12 April 2021)
179 samples, nasal swab. Clinical sensitivities: Days < 7: e
81.2%; Ct < 33: 87.5%; Ct < 25: 100%; Clinical specificity: \{ Feldfunktion geSndert
99.3% Clinical Sensitivity:
Brazil (12 April 2021) 89.6 % ( (Ct=30) ,‘44{ . =
Roche (SD SARS-CoV-2 Rapid 2228|214 samples, nasal swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 93.1% (Ct<27) DK, SK CH. UK DE® Nucleo- 7 July 2021 Feldfunktion geédndert
BIOSENSOR) Antigen Test Nasal 81.2%; Ct < 33: 91.7%; Ct < 25: 100%; Clinical specificity: Clinical Specificity: ’ ’ protein
99.3% 99.1%
Nasal swab
Retrospective in vitro study
DE:
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Sensitivity of 89.6% at Ct < 30, Manufacturer specificity:
99.1%
Retrospective in vitro study
COVID-19 Antigen Rapid DE: :;‘i_z;s sensniz\(lty AT DE® FR_lcn DE® Hrcteo—1 17 February—| "[ Geldscht: 04
Test Kit (Swab) 1489 | positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 99.42% specificity » DEY, protein 2021
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: Nasal swab
99.42% ,_[ Geldscht: 97.27 % sensitivity , 99.42% specificity
Safecare Biotech
(Hangzhou) Co. Ltd ospecti 0 a
Multi-Respiratory Virus DE: 97.04% sensitivity Nucleo-
Antigen Test Kit (Swab) |1490 |Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 99.44% specificity | DE® DER! Zucteo 10 May 2021
(Influenza A+B/COVID-19) Sensitivity of 100% at Ct < 25: Manufacturer specificity: Nasal swab protein
99.44%
[ ’{ Geldscht: 97.04% sensitivity , 99.44% specificity
Retrospective in vitro study
DE 96.6% sensitivity (Ct
. ScheBo SARS CoV-2 Quick B <30 Nucleo-
ScheBo Biotech AG Antigen 1201 |positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 99.0L% specifici DE® DE® rotein. 16 June 2021
Sensitivity of 95% at Ct < 30 and 100% at Ct < 25; NP/ OP swab
Manufacturer specificity: 99%
SD Biosensor Inc STANDARD Q COVID-19 |2052 Prospective clinical field studies Clinical Sensitivity: Fl, PT, SK DE®, FI, FR Unknown 7 July 2021
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RAT ial name

Device
1D #*°

Clinical performance
As reported by ind o P -

Clinical perf

EU Memb

Data by

States using in

P

Other countries
using in practice

C . d

SARS-CoV-2

Included in EU

validation
studies

Target
protein

common list
since:

Ag Test Nasal

E

97.12%

146 symptomatic adults, 40 (27.4%) were RT-PCR-positive for
SARS-CoV-2. Sensitivity with 85.0% (34/40; 95% C1 70.9-92.9)
with professional testing. At high viral load (>7.0 log10 SARS-
CoV-2 RNA copies/ml), sensitivity was 96.6% (28/29; 95% CI
82.8-99.8) for professional testing.

FIND evaluation
|DE (12 April 2021)

Clinical Specificity:
100 %
Nasal swab

Brazil, UK

Drazi, Un

179 samples, nasal swab. Clinical sensitivities: Days < 7:
81.2%; Ct < 33: 87.5%; Ct < 25: 100%; Clinical specificity:
99.3%

Brazil (12 April 2021)

214 samples, nasal swab. Clinical sensitivities: Days < 7:
81.2%; Ct < 33: 91.7%; Ct < 25: 100%; Clinical specificity:
99.3%

Retrospective in vitro study
Validated in several laboratories (studies not published),
meeting criteria.

SD BIOSENSOR Inc.

STANDARD F COVID-19 Ag
FIA

Prospective clinical field studies

NL

Independent prospective clinical field study in symptomatic
(n=628, PCR positive 118); NP swab; sensitivity overall: 78.0%,
sensitivity Ct<30: 84.4%, sensitivity Ct<25: 90.3%; specificity
overall: 99.6%

FIND evaluation
E (10 Dec 2020)

676 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 81.2%;
- Ct £ 33: 75%; Ct < 25: 100%; Clinical specificity: 96.9%
Brazil (10 Dec 2020)

94,09% sensitivity
98.52% specificity NP

AT, BE, BG,
DE®, IT, LU,

NP pT

CH

Nucleo-

453 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 80.2%;
- Ct £ 33: 80.9%; Ct < 25: 87.9%; Clinical specificity: 97.9%
India (25 June 2020)

swab

BVNESPT

RO, SK

Brazil,_CH,
India, UK,

17 February

417 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 61.8%;
- Ct < 33: 53.6%; Ct < 25: 68.5%; Clinical specificity: 99.5%

Retrospective in vitro study
DE:

Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity:

98.52%

‘{ Feldfunktion gedndert

292«1—*“‘{ Feldfunktion gedndert

/'—(Geléscht: ,BR

_‘[ Feldfunktion gedndert
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'{ Feldfunktion geédndert l

'ﬂ Feldfunktion gedndert W

‘{ Feldfunktion geédndert }

Kommentiert [A24]: Note: Reference kept in for now;
the Finnish expert is obtaining details so that these can
be included in the next update.

A J_J (N



- - Clinical perfi EU Memb - G leted |SARS-CoV-2 | Included in EU
S o Device Clinical performance . . | Other countries g -
er RAT name e - S s Data by States using in . . . validation Target common list
D#* As rep: by . . using in practice - = -
[ studies protein since:
2 /‘[ Geldscht: 94% sensitivity 97% specificity ]
' Geloscht: BE: 96.5% sensitivity, 99.7% specificity, NP
Prospective clinical field studies swab
PT
80 samples from symptomatic individuals (27 PCR positive
and 53 negative by PCR) were tested. Sensitivity 70%
95%IC50-86); specificity 100% (95%IC 93-100). TCID50/ml
0.68x 102 and CT<25.
FIND evaluation
E (10 Dec 2020) — — --**“[ Feldfunktion geidndert J
1263 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 80%;
- Ct < 33: 87.8%; Ct < 25: 100%; Clinical specificity: 99.3%
Brazil (10 Dec 2020) ---"{ Feldfunktion geédndert ]
400 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 90.7%;
- Ct£33:91.9%; Ct < 25: 95.9%; Clinical specificity: 97.6%
| CH (10 Dec 2020) DERL ES 1T P . w )
529 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 89.8%; AT, BE, BG, CY, NL"" DK' PT Feldfunktion geédndert J
- Ct£.33: 91.8%; Ct < 25: 97.2%; Clinical specificity:99.7%  [g6 575 sensitivity | 2F -+ 0% EE- r
STANDARD Q COVID-19 dia (22 April 2021) - o ES, FI, FR, HR, 17 February . .
SD BIOSENSOR Inc. 345  |lndia (22 Apri 99 68% specificity MF, NO_CH Uinknown —
Ag Test 334 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 58.3%; |np swab IT, LU, LV, MT, Brazil CH, 2021 Feldfunktion geédndert
- Ct < 33: 65.5%; Ct < 25: 89.4%; Clinical specificity: 97.3% NL®, PT, RO, India, NO, UA,
|Peru (22 April 2021) e UK, | Feldfunktion geandert )
335 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 81.4%;
- Ct < 33: 83.3%; Ct < 25: 96.2%; Clinical specificity: 99.6% Geloscht: , BR, NO ]
Retrospective in vitro studies
DE:
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Sensitivity of 89% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.68%
;1 /‘[ Geloscht: 96.52% sensitivity, 99.68% specificity ]
lidated i | lab ies (studi t published -
meeting cr';:::jm iesishkeshotpubis hed)) Kommentiert [A25]: Note: Reference kept in for now;
the Finnish expert is obtaining details so that these can
| 4 be included in the next update.
| ISGA Medikal V-Chek SARS-CoV-2 Ag  |1319 Retrospective in vitro study 96.6% sensitivity, DE® DE® Nucleo- 10 May 2021 | Geloscht: BE: 96.5% sensitivity, 99.7% specificity, NP
swab¥
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- - Clinical perfi EU Memb - C leted |SARS-CoV-2 | Included in EU
S o Device Clinical performance s . . | Other countries g |n.
er RAT name = b s g o S = Data by States using in . . . validation Target common list
ID# As rep: by . . using in practice - = -
[ studies protein since:
Rapid Test Kit (Colloidal DE: 99.5% specificity protein
Gold) Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Nasal swab
Sensitivity of 94,1% at Ct < 25; Manufacturer specificity:
99,5% med | Geloscht: 96.6% sensitivity, 99% specificity
Retrospective in vitro study
. . 96.60% sensitivity:
V-Chek SARS-CoV-2 Rapid DE: = Nucleo-
1357 it i -Ehrlich-Institut- 99.5% specificity, DE®! DE™ — 7 July 2021
Ag Test (colloidal gold) Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 2 protein ly
Sensitivity of 94,1% at Ct < 25; Manufacturer specificity: Nasal swab
99,5%
Prospective clinical field study
Si:
Sensitivity in unselected symptomatic population: 86.4% (172 | Clinical Sensitivity:
sh Ultr RAT pos. / 199 RT-PCR pos.), sensitivity of 97.8% at Ct<25. 95.33 % (Nasal),
enzen Ultra- o
RS-CoV-. i ecificity: 99.1% (1972 RAT neg. / 1990 RT-PCR neg.). NP R P Nucleo-
Diagnostics Biotec | Ro COV-2 AntigenTest |, = 95.48(NP) AT, BE, ES, SI BE, SI e {90 May 2021
Co. Ltd Kit swab Clinical Specificity: protein
- 99.16 % (Nasal),
99.61 % (NP)
\2 Geloscht: BE:q
92% sensitivity, 100% specificity, NP swab
T — 10 ertity, 100%peccty, O s
Shenzhen Dymind i " I
Suenaen WIRS  [saRs-Cov-2 Antigen Test [, . [2 Sensitivity: 96.58%, | ., - Nucleo- |20 October
5 - - Fozl>) ith i - ich- if = P -
SSCINOORY 29« | kit (Colloidal Gold) Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Specificity: 98.37%  |—— protein 2021
Ltd Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity:
96.58%
Sensitivity: 95.0%,
. ) ificity: 99. ~
—_— SARS-CoV-2 Antigen Test DE: —_— = Nucleo: 1,9 october
Biosci Technology it (Colloidal Gold 2414 |— DE®R! DE® capsid F
- iti ion by -Ehrlich-Institut: - "
Co. Ltd. it (Colloidal Gold) Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Nasal swab: rotein 2021
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.1% | ge nsitivity: 94.6%
Specificity: 99.1%
NP swabs:
Sensitivity: 99.49%
. Specificity: 99.24%.
W SARS-CoV-2 Antigen Test [ ... |DE: - - % 20 October
Kit (GICA Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Nasal (Anterior] —L 2021
Ltd N protein —
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.2% swabs:
Sensitivity: 99.43%,
Specificity: 99.23%.
Shenzhen Lvshiyuan |Green Spring SARS-CoV-2 |2109 Retrospective in vitro study 98% sensitivity DE® DE® Nucleo- 10 May 2021
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P -3 Memb Combpleted | included ;
R . Device Clinical performance CrEr= Ev . . | Other countries =y g . m.EU
er RAT name = b s g o S = Data by States using in . . . validation Target common list
ID# As rep: by . . using in practice - = -
[ studies protein since:
Biotechnology Co., Antigen-Rapid test-Set DE: 100% specificity protein
Ltd. Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: NP/OP/Nasal swab
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100%
A""‘[ Geloscht: 98% sensitivity , 100% specificity
Shenzhen SARS-CoV-2 Antigen Test Retrospective in vitro study Sensitivity: 92.93%
Microprofit Biotech | (Colloidal Gold 1967 |OE: Clinical Specificity: | pee g DE® Unknown |7 uly 2021
Co. Ltd Chromatographic Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 100%
’ Immunoassay) Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100% |Nasal/NP/OP swab
. il & Retrospective in vitro study
I e
Microprofit Biotech i 1178 T i i § Specificity: 100% DE® DE® Unknown |23 July 2021
Chromatographic Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Co., Ltd. Nasal Swab
Immunoassay) Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100%
Shenzhen Reagent  |SARS-CoV-2 antigen VD |, [DE: Sensitivity: 95.2 % DE®! DE® Nucleo- 20 October
Technology Co_Ltd. |kit SWAB — Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: specificity: 98.1 % - protein 2021
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 98.1%
Retrospective in vitro study
DE: —_
" . - 95.15% Sensitivity
Shenzhen Watmind | SARS-CoV-2 Ag Diagnostic Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: PP = o] Nucleo-
- - 1769 99.12% Specificity AT, DE®, FR DE! - 10 May 2021
Medical Co., Ltd Test Kit (Colloidal Gold) Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: Nasal swab protein
99.12%
v 4/[ Geloscht: 95.15% sensitivity , 99.12% specificity
ospecti o d Clinical Sensitivity:
<
Shenzhen Watmind SA V-2 Ag Diagnostic OE: (SDZnsl:a:sS(ecr;rs;lil?;.)y
. - . EhrlichoInstitut- - o DE®
Medical Co., Ltd ;zzt'itc 2:::)“"0 1768 Positive evaluation by Paul Ef'lrllch Institut: o 90.08 % (Ct < 36) DE Unknown (7 July 2021
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer spedificity: Specificity: 99 13%
99,13% Nasal swab
Retrospective in vitro study
_ . - 96% sensitivity
Shenzhen Zhenrui Zhenrui ®COVID-19 DE: Nucleo-
i ! - : _Eh i bt et ifici ] DER! ==
Biotech Co., Ltd Antigen Test Cassette 1574 | positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 97% specificity DE rotein 10 May 2021
Sensitivity of 82% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 97% Nasal swab
—/’[ Geloscht: 96% sensitivity 97% specificity
Retrospective in vitro study
DE: 100% sensitivity
. R -~ -1 — s )] DER -
Sugentech, Inc. SGTi-flex COVID-19 Ag t1114] POSIt.'Ye_evalfuatmn by Paul-Ehrlich-Institut: :)%(/)‘:: Ps::vcal:aty AT, DE! Unknown |10 May 2021 Kommentiert [A26]: Note: The G an expert and
:::::g'cttyu‘:erlgo::_;tc? 59100?" 100%at Ct < 25; JRC are investigating this RAT — the manufacturer data
pecificity: 99.| . 5 B
- = — provided to DE does not match with the data in the JRC
SureScreen SARS-CoV-2 Rapid 2297 Sensitivity: 96.1% DE® DE®! Nucleo- 20 October

database.
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P -3 Memb (] | included ;
R . Device Clinical performance I Ev . . | Other countries =y g . m.EU
er RAT name A A e = Data by States using in . . . validation Target common list
D#* As rep: by . . using in practice - = -
[ studies protein since:
Diagnostics Antigen Test Cassette DE: Specificity: 99% protein 2021
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Sensitivity of 100% at Ct < 25: Manufacturer specificity: 99%
Prospective clinical field study
FR:
Validation data: NP swabs, sensitivity : 96,1-100%, specificity
99,2-100%
Retrospective in vitro study 98.6% sensitivity Nucleo-
TODA PHARMA TODA CORONADIAG 46/ _ ) BE, DE®, S| DE®_FR —_— 10 May 2021 -
Ae  [1ace DE Nasatswab st protein L Kommentiert [A27]: Note: The German expert and
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: JRC are investigating this RAT —the manufacturer data
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100% provided to DE does not match with the data in the JRC
e database.
[T
Retrospective in vitro study Geldscht: 96.6% sensitivity, 100 specificity
. . . DE: 98.33% sensitivity
T Int ti | |SARS-CoV-2 Ant . r =
B:LT;:“:;{S: ::da Rapid Test Kitn igen 2074  |positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 100% specificity DE®! DE® Unknown |16 June 2021 Geloscht: BE: 96.6% sensitivity, 100% specificity,
N Sensitivity of 92,5% at Ct < 30 and 100% at Ct < 25 Nasal/OP/NP swab NP/OP swab{]
Manufacturer specificity: 100% St et L s e S MDD
Triplex International |SARS-CoV-2 Antigen Retrospective in vitro study
Biosciences Co., Ltd, |Rapid Test Kit 98.51 % sensitivity
China 1465 |PE 100% specificity DE®, FR, PT DE® Unknown |14 July 2021
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Nasal swab
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100%
Retrospective in vitro study
DE:
Vitrosens . Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 97.3% sensitivity
RapidFor SARS-CoV-2 Nucleo-
Biotechnology Co., R:p: ” :g' et ° 1443 |sensitivity of 100% at Ct < 30 and 100% at Ct < 25; 99 29% specifiity  |DE®, si DE® ﬁ 10 May 2021
Ltd P Manufacturer specificity: 99.29% Nasal swab proteln
IA Geloscht: Sk972% seasithivity 99% cpacificiby,
. . _ il 97.04% sensitivity
VivaChek Biotech |VivaDiag Pro SARS-CoV-2 — — - ; NA/oR/Nasalowab
(Hangzh ou)l Co. Ltd Alg Ralpitg! Test 2103 97,06% sensitivity, 100% specificity, all specimen types, i.e. 99.9% specificity AT, S AT, DE®, S| Unknown 10 May 2021
NEOPENP swab Nasal/OP/NP swab Kommentiert [A28]: Note: Reference kept in for now;
Weh Retrospective in vitro study 06.19% sensitivi DER the Austrian expert should obtain details so that these
£ Y ;f' . COVID-19 (SARS-CoV-2) 2098 DE:_ . . _ ) 106%' se"s_'f_ ‘_"tv DE® Unk 10 May 2021 can be included in the next update (study design and
asyDiagnosis Antigen-Test Kit Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: specificity ~nknown ay number of samples).
Biomedicine Co., Ltd. Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: Nasal/OP/NP swab UK
99.26%, L
Wouhan Life Origin ~ [SARS-CoV-2 Antigen 1773 Retrospective in vitro study 92.67% sensitivity DE® DE®! Unknown |14 July 2021 \[Gelﬁscht: 96.15% sensitivity , 99.26% specificity
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- - Clinical perfi EU Memb - C leted |SARS-CoV-2 | Included in EU
S o Device Clinical performance . . | Other countries g -
er RAT name | s o d by ind e = = Data by States using in R validation Target common list
- f practi studies protein since:
Biotech Joint Stock | Assay Kit (Immuno_ DE: Nasal swab
Co,, Ltd. chromatography) Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: %
Retrospective in vitro study
Wuhan UNscience . DE: Sensitivity: 96.33%
N SARS-CoV-2 Antigen B e
Biotechnology Co., Rapid Test Kit € 2090 |Ppositive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Specificity: 99.57% DE® DE®, FR Unknown |7 July 2021
Ltd. Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: Nasal/NP/OP swab
99,57%
Retrospective in vitro study
Botedca o [sARscov2Antigentest |, . [BE ; choinstitut: Sensitivity:95.31%, |, pEs Mucleo:  |200ctober
e Kit (Lateral Flow Assay) |-  |Besitive evaluation by Paul-Ehrlich-institut: Specificity:9802% |—— — protein 2021
Technology Co., Ltd. Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity:
98.02%
Retrospective in vitro study
Xiamen AmonMed COVID-19 Antigen Rapid DE: 93.2% sensitivity Nucl
Biotechnology Co., MBS T3PS 11763 |positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 99.55% specificity | DE® DE®! SUCEE 110 May 2021
Test Kit (Colloidal Gold) protein
Ltd Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: Nasal swab
99.55%
Retrospective in vitro study
DE: o
Xiamen Boson Rapid SARS-CoV-2 Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 26505 sensni:v_l AT, BE, BG, CY, DE®! . 17 February —
Biotech Co. Ltd Antigen Test Card 1278 Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99'0:% specificityNP BERLFRRE cH €H_BK Unknown —202-1—/"“[ Geldscht: Not specified ]
99.03%, . Ie =
LGeIoscht: 96.49% sensitivity, 99.03% specificity J
4 .- —— - -
| rerospecteinviosuy | v P 07 spRe 7
Retrospective in vitro si
SARS-CoV-2 Antigen = 96.3% sensitivity, Nucleo- swab
- € 1456 |DE: 100% specificity AT, DE® DE®! —_— 10 May 2021
Rapid Test Pos't_i\{e_ evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Nasal swab protein
Kxiamen wiz Biotech " -{ Geloscht: 96.3% sensitivity, 100% specificity
Co, Ltd Retrospective in vitro study
SARS-CoV-2 Antigen 95.91% sensitivity Nucleo-
Rapid Test (Colloidal 1884 |DE: 100% specificity AT, DE®! DE®! === 10 May 2021
Gold) Posit_i\{e_ evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: o Nasal swab protein
Sensitivity of 88% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100% 4 ,{ Geldscht: 95.91% sensitivity , 100% specificity
Retrospective in vitro study S
- el 95.8% sensitivity,
Chejiang Anji Ssianfu | AndLucky COVID-19 1206 |OE: 99% specificity AT, DE®! DE® Mucleo- 115 may 2021
Antigen Rapid Test protein

IBiotech Co.., Ltd

Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:

Sensitivity of 94,1% at Ct < 25: Manufacturer specificity: 99%,

Nasal swab

/{ Geloscht: 97.5% sensitivity, 99.1% specificity
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. - Clinical perf EU Memb . Completed |SARS-CoV-2 | Included in EU
S o Device Clinical performance . . | Other countries g -
er RAT name e - S s Data by States using in . . . validation Target common list
D#* As rep: by . . using in practice - = -
[ studies protein since:
Retros ctive in vitro st
Zhejiang Anji Saianfu [reOpenTest COVID-19 = — 95.8% sensitivity, Nucl
nejlang Anji Saiantu jreOpentest 1295 |DE: 99% specificity, DE® DE® SUEEOE 90 May 2021
Biotech Co.., Ltd Antigen Rapid Test Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: | Nasal swab protein »
Sensitivity of 94,1% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99% "[ Geléscht:
Retrospective in vitro study
DE: e DER!
Zhejiang Orient Gene | Coronavirus Ag Rapid Test Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 98.32% se";t'." AT, BE, BG, Nucleo- |17 February
Biotech Co., Ltd Cassette (Swab) 1343 Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.6 % specificty DER PT CH, UK protein 2021
’ Nasal/NP swab ’ UK ”
9922 / — /{ Geldscht: 96.72% sensitivity, 99.22% specificity

L 4
- - l Geloscht: BE: 98.32% sensitivity, 99.6% specificity, NP
7 " 7
—T roat swab/Masa swab; 97.25% sensitivity, 100% specificity, Nasal swab

Swab: Sensitivity

) 96.49%, Specificity DER!
merm ENCODE SARS-COV-2 1902 DE: 100% DE® ﬁ 20 October
g - ireer————— =04 . : " T 2. %
Antigen Rapid Test Device Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: _L 2021
Co._ Ltd — - I R . UK protein _—
E— Sensitivity of 95% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100% |Anterior Swab: .
Sensitivity 94.74%
Specificity: 100%
Retrospective in vitro study 96.12% sensitivity
<33)-
Zhuhai Lituo COVID-19 Antigen ] ::s:;;':ae:s(gv?;s)' Nucleo-
Biotechnology Co., |Detection Kit (Colloidal  |1957 |PE ) 4 ) 237 5¢ Cz, DERL, S| DE®! S 14 uly 2021
Ltd. Gold) Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: NP swab; 100% protein
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100% |specificity Nasal swab
(CT<33)

Notes:

[1] FR: Reference to validation study (not specifying which specific RAT is being recommended or was tested in practice): s://www.has-sante. fr/upload/docs/applicati 2020- 4__---{ Feldfunktion geéndert

10/synthese tests antigeniques vd.pdf
[2] DE: Rapid antigen tests that have completed practical validation studies in Germany: See: https://www.pei de/SharedDocs/Downloads/DE/newsroom/dossiers/evaluierung -sensitivitaet-sars-
cov-2-antigentests-04-12-2020.pdf? _blob=publicationFile&v=43

---'“{ Feldfunktion gedndert

[3] SE: Smaller evaluations ongoing in some of the regions.
[4] BE: In the clinical performance study performed in three different clinical laboratories during the ascendant phase of the epidemiological curve, we found an overall sensitivity and specificity
of 57.6 and 99.5%, respectively with an accuracy of 82.6%.
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[S] NL: Collected validation data from accredited laboratories in the Netherlands. The report includes evaluations of various RAT that labs performed at their own initiative.

https://lci rivm nl/antigeensneltesten »»»-“{ Feldfunktion gedndert

[6] BE: Van Honacker E. et al., Comparison of five SARS-CoV-2 rapid antigen detection tests in a hospital setting and performance of one antigen assay in routine practice: a useful tool to guide
isolation precautions? J Hosp Infect. In press.
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ANNEX II: Common standardised set of data to be included in COVID-19 test result
certificates, as agreed by Member States on 17 February 2021 and updated on 19 March 2021

) e Preferred Code
Section Data element Description
System
The legal name of the tested person.
Person name
Surname(s) and forename(s), in that order.
An identifier of the tested person, according to
Person Person identifier the policies applicable in each country.

identification

(optional)

Examples: citizen ID and/or document number
(ID-card/passport).

Person date of birth
(optional)

Tested person’s date of birth.
Mandatory if no Person identifier is provided.

Complete date, without
time, following the I1SO
8601.

Test information

Disease or agent
targeted

Specification that it concerns the detection of
SARS-CoV-2 infection.

ICD-10, SNOMED CT

Description of the type of test that was

Type of test i ) LOINC, NPU
conducted, e.g. NAAT or rapid antigen test.
Test name .
. Commercial or brand name of the test.
(optional for NAAT)
Test Manufacturer
i Legal manufacturer of the test.
(optional for NAAT)
. The type of sample that was taken (e.g.
Sample origin
nasopharyngeal swab, oropharyngeal swab, SNOMED CT

(optional)

nasal swab).

Date and time of the
test sample collection

Date and time when the sample was collected.

Complete date, with
time and time zone,
following 1SO 8601

Date and time of the
test result production
(optional)

Date and time when the test result was
produced.

Complete date, with
time and time zone,
following ISO 8601

Result of the test

For example, negative, positive, inconclusive or
void.

SNOMED CT

Testing centre or
facility
(mandatory for NAAT)

Name/code of testing centre, facility or a health

authority responsible for the testing event.
Optional: address of the testing facility.

Health Professional
identification

Name or health professional code responsible
for conducting (and validating) the test.

(optional) Surname(s) and forename(s), in that order.

Country where the test i i o 1SO 3166 Country
The country in which the individual was tested.

was taken Codes

Test certificate
metadata

Test result certificate
issuer

Entity that issued the COVID-19 test result
certificate (allowing to check the certificate).

Certificate identifier

Reference of the COVID-19 test result certificate

(unique identifier).




As agreed by Member States on 20 October 2021

ANNEX ITII: Common list of COVID-19 laboratory based antigenic assays

Manufacturer RAT commercial name D#2
DIASORIN LIAISON SARS-CoV-2 1960
assa’
Roche Diagnostics Elecsys® SARS-CoV-2 2186

EmbH

Antigen

I 18 As registered in and used by the JRC database. see: https://covid-19-diagnostics jrc ec.europa.ew/.

Clinical performance

As reported by independent validation studies

EU Member
States using in
practice

Other countries
using in practice

Completed
validation
studies

SARS-CoV-2
Target
protein

Included in EU
common list

Sensitivity: 99/101
(98.0%, 95% CI: 93.1 —
99.5%).

Specificity: 210/211

(99.5%, 95% CI: 97.4 —
99.9%).

Naspharyngeal Swabs:
Sensitivity: 108/109

(89.1%, 95% CI: 95.0 —
99.8%).

Specificity: 295/299
(98.7%, 95% Cl: 96.6 —
99.5%).

BE,CZ FR.IT
NL

BE_FR, ITNL

Nucleo-

capside
protein

20 October
2021

sensitivity: 97.5%
(95% Cl: 92.8-99.5%)
atPCRCt<30in
symptomatic <5 days
sensitivity: 94.9%
(95% Cl: 90.3-97.8%)
atPCR Ct<30in
symptomatic £10 days
Specificity: 99.9%
95 % Cl: 99.6-100%)

DER), EE, PL

L Lomr¥ =L =P o 1

Nucleo-
protein

20 October
2021




EUROPEAN COMMISSION
DIRECTORATE-GENERAL FOR HEALTH AND FOOD SAFETY

Public health, country knowledge, crisis management
Health Security

EU health preparedness:

A common list of COVID-19 rapid antigen tests;
A common standardised set of data to be included in COVID-
19 test result certificates; and
A common list of COVID-19 laboratory based antigenic assays

Agreed by the Health Security Committee

Common list of COVID-19 rapid antigen tests (Annex1)

Agreed by the Health Security Committee on 17 February 2021.

A first update was agreed by the HSC on 10 May 2021; A second update was agreed by the HSC on

16 June 2021; A third update was agreed by the HSC on 7 July 2021; A fourth update was agreed by

the HSC on 14 July 2021; A fifth update was agreed by the HSC on 23 July 2021; A sixth update was
agreed by the HSC on 20 October 2021.

Common standardised data set to be included in COVID-19
test result certificates (Annex 1)

Agreed by the Health Security Committee on 17 February 2021.
An update to Annex Il was agreed by the HSC on 19 March 2021

Common list of COVID-19 laboratory based antigenic assays
(Annex III)

Agreed by the Health Security Committee on 20 October 2021




l. Introduction

Robust testing strategies are an essential aspect of preparedness and response to the COVID-
19 pandemic, allowing for early detection of potentially infectious individuals and providing
visibility on infection rates and transmission within communities. Moreover, they are a
prerequisite to adequate contact tracing to limit the spread through prompt isolation. Also in
the context of the circulation of SARS-CoV-2 variants of concern, surge testing in addition to
existing testing deployment has proven to be key for controlling and suppressing further
spread of the virus.

While the reverse transcription real-time polymerase chain reaction (RT-PCR) assay, which is
a nucleic acid amplification test (NAAT), remains the ‘gold standard’ for COVID-19
diagnosis, rapid antigen tests, which detect the presence of viral proteins (antigens), are
increasingly being used by Member States as a way of further strengthening countries’ overall
testing capacity, particularly in case of limited NAAT capacities or where prolonged testing
turnaround times results in no clinical utility.

The Health Security Committee (HSC) agreed on 17 September 2020 on Recommendations
for a common EU testing approach for COVID-19!, setting out various actions for
consideration by countries when updating or adapting their testing strategies. The
Recommendations included Member States’ first experiences with rapid antigen tests and
their deliberations concerning the settings and situations in which these tests should be used.
Since then, the HSC has been discussing the use and application of rapid antigen tests in great
depth, and has brought together a wealth of (technical) information on the types of tests used
in European countries and the conditions applied.

On 21 January 2021, Member States unanimously agreed on a Council Recommendation
setting a common framework for the use of rapid antigen tests and the mutual recognition of
COVID-19 test results across the EU2. The Council Recommendation called on Member
States to agree on three concrete deliverables:

1. A common list of COVID-19 rapid antigen tests that are considered appropriate for
use in the context of the situations described in the Council Recommendation, that are
in line with countries’ testing strategies and that:

a. carry CE marking;

b. meet the minimum performance requirements of > 90% sensitivity and > 97%
specificity; and

c. have been validated by at least one Member State as being appropriate for their
use in the context of COVID-19, providing details on the methodology and
results of such studies, such as the sample type used for validation, the setting
in which the use of the test was assessed, and whether any difficulties occurred
as regards the required sensitivity criteria or other performance elements.

! https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/common_testingapproach_covid-
19 _en.pdf
2 https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-5451-2021-INIT/en/pdf



2. A selection of rapid antigen tests of which Member States will mutually recognise
the test results for public health measures.

3. A common standardised set of data to be included in COVID-19 test result
certificates, further facilitating the mutual recognition of COVID-19 test results.

Based on the information collected by the HSC, and taking into consideration the current
epidemiological situation and the testing strategies and approaches that have been put in place
across the EU, this document sets out the deliverables as agreed by Member States. Its content
is prepared based on the criteria set out in the Council Recommendation and further criteria
agreed by Member States, and considers the relevant recommendations published by the
Commission® as well as technical guidance issued the European Centre for Disease
Prevention and Control (ECDC)* and the World Health Organization (WHO)?.

I1.  Annex I: Common list of rapid antigen tests

Point 11 of the Council Recommendation of 21 January 2021, calls on Member States to,
without prejudice to Directive 98/79/EC, agree on and maintain a common and updated list of
COVID-19 rapid antigen tests that are considered appropriate for use in the context of the
situations described under point 6 and are in line with countries’ testing strategies.

This list should be shared with ECDC and the Commission to prevent duplication of work and
to feed into ongoing initiatives, particularly the “COVID-19 In Vitro Diagnostic Devices and
Test Methods Database®, hosted by the Joint Research Centre (JRC). Annex | to this
document sets out a common list of rapid antigen tests. This list has been incorporated by
the JRC in its COVID-19 In Vitro Diagnostic Devices and Test Methods Database.

The common list of rapid antigen tests is regularly being reviewed by Member States, and, if
necessary, be updated in line with new results from independent validation studies becoming
available and new tests entering the markets. These updates are also taking into account how
mutations of the SARS-CoV-2 virus may affect the efficacy of rapid antigen tests, allowing
for the removal of tests no longer deemed effective. The effect of SARS-CoV-2 mutations on
the efficacy of NAAT, in particular RT-PCR assays, will also be kept under review.

A first update to Annex | was agreed by the Health Security Committee on 10 May 2021, a
second update on 16 June 2021, a third update on 7 July 2021, a fourth update on 14 July
2021, a fifth update on 23 July 2021, and a sixth update on 20 October 2021.

As stipulated in point 15 of the Council Recommendation of 21 January 2021, Member States
will agree on a selection of rapid antigen tests of which they will mutually recognise the test
results for public health measures. The HSC agrees that, considering that all of the rapid

% https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32020H1595 and https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020H1743&from=EN

4 https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/options-use-rapid-antigen-tests-covid-19-eueea-and-uk

5 https://www.who.int/publications/i/item/9789240017740

8 https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices



antigen tests included in the EU common list are eligible for a test certificate issued as part of
the EU Digital COVID Certificate’, the entire list is considered to consist of rapid antigen
tests of which Member States mutually recognise the test results for public health measures.

I11. HSC Technical Working Group on COVID-19 Diagnostic Tests

Based on the increasing political and commercial interest in the HSC agreed common list of
rapid antigen tests, particularly in the context of the EU Digital COVID Certificate®, there was
a need to put in place a more structured, coherent and swift procedure for updating the
common list of rapid antigen tests. As a first step, since 10 May 2021, it is possible for
manufacturers to submit data and information concerning rapid antigen tests that they believe
should be considered for inclusion in the HSC agreed common list. This information will thus
be reviewed and considered alongside the proposals put forward by EU Member States.

Secondly, a HSC Technical Working Group on COVID-19 Diagnostic Tests was set up. This
Working Group, consisting of technical experts from EU and EEA Member States, is
responsible for reviewing the information submitted by countries and manufacturers, taking
into account the latest result of independent validation studies and country practices and
experiences. Based on this, the technical working group presents proposals to the HSC for
further updates to the common list of rapid antigen tests. The HSC thus remains the platform
where agreement between Member States is reached for updates to the list.

Building on the interim definitions and criteria that were agreed by the experts on 29 June
2021, the Technical Working Group agreed on 21 September 2021 on further definitions,
scope, considerations and criteria to be applied to independent validation studies assessing
the clinical performance of rapid antigen tests for COVID-19 diagnosis. These further
definitions, scope, considerations and criteria are used by the Technical Working Group in
addition to the ones presented in Council Recommendation 2021/24/01 when assessing the
proposals for new rapid antigen tests to be included in the EU common list. They have been
applied to all proposals received after 12 July 2021. Concerning the rapid antigen tests that
were included in the EU common list of rapid antigen tests before this date, the criteria will
apply as of May 2022.

Agreed scope of the EU common list of rapid antigen tests:

e The EU common list includes rapid antigen tests for which their clinical
performance was measured based on samples collected from nasal,
oropharyngeal or nasopharyngeal specimens and that meet the criteria as further
specified below.

e Only test results based on nasal, oropharyngeal and/or nasopharyngeal
specimens should be valid for the issuance of test certificates for the EU Digital
COVID Certificate.

7 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32021R0953
8 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R0953&from=EN.



e Rapid antigen tests that are based on other sampling materials, such as saliva,
sputum, blood and/or faeces, are not included in the EU common list of antigen
tests. This is in line with current evidence and technical recommendations
provided by the European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC)?®.

e The EU common list of antigen tests does not include rapid antigen self-tests. It
only includes those rapid antigen tests that are conducted by trained healthcare
personnel or trained operators where appropriate (in line with Commission
Recommendation (EU) 20202/1743 of 18 November 2020).

e The EU common list of antigen tests does not include pooled rapid antigen tests,
which involve mixing of multiple samples together in a batch or pooled sample
for testing.

e Only rapid antigen tests that carry CE marking are included in the EU common
list of antigen tests.

e The Technical Working Group will continue to monitor the developments in the
field of rapid antigen testing and will, if deemed necessary, reconsider the scope
of the EU common list of rapid antigen tests once relevant evidence and data has
become available.

Agreed definition and considerations of an independent validation study:

e A study that may involve collaborations with or that may involve funding by
private entities, however, there is always a public body involved and the study is
performed objectively and in the public interest.

e Such study should be performed by an independent and accredited laboratory,
which is a laboratory not owned nor operated by the manufacturer or sponsor of
the test, and which is not related to the operator by ownership, familial
relationships, nor contractual or other relationships that result in the laboratory
being controlled by or being under the common control of the operator.

e Such study should preferably be based on a prospective clinical field study
design, testing unselected symptomatic and asymptomatic participants for
SARS-CoV-2 infection. Until May 2022, validation studies carried out based on
retrospective in vitro study designs, testing the clinical performance of rapid
antigen tests using SARS-CoV-2 reference panels, will be accepted too*.

e “Unselected” means no prior knowledge of SARS-CoV-2 diagnosis (e.g.
determined by PCR); inclusion is allowed based on general possible COVID-like
symptoms (or close contact with COVID-19 cases); and exclusion is allowed of
children (e.g. <16 years) or for medical ethical permission reasons.

9 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/covid-19-use-saliva-sample-material-testing.pdf

10 After May 2022, only rapid antigen tests of which their clinical performance has been evaluated through
independent validation studies based on prospective clinical field study designs (in combination with
retrospective in vitro studies) will be accepted for inclusion in the EU common list of rapid antigen tests.



Agreed clinical performance criteria for independent validation studies:

Prospective clinical field studies:

e A sensitivity over 80% when testing unselected symptomatic participants within
the first seven days after symptom onset or asymptomatic participants, where the
diagnosis is confirmed by RT-PCR in independent field studies, will be accepted.

OR

In independent evaluations of unselected participants, assays should have a
sensitivity of 90% or greater for subjects with a Ct < 25.

e The study population shall be clearly defined stating the inclusion criteria of
participants (symptomatic individuals, close contacts or asymptomatic
individuals without known exposure). Ideally, the sensitivity for each group
should be discernible from the report. The RT-PCR protocol and the distribution
of Ct values should be described. Samples should represent naturally occurring
viral loads.

e Target population considered in the context of an independent validation study
should be based on at least 100 RT-PCR positive samples and at least 300 RT-
PCR negative samples. Each specimen type should be evaluated separately.

e In case of multiple smaller prospective clinical field studies that do not meet the
minimum number of positive and/or negative samples separately but that do
meet all the other criteria as agreed by the Technical Working Group, the
number of samples may be combined, provided that the different studies applied
the same or similar methodologies and that sufficient details are provided on
their study design.

e Assays should have a specificity over 98%.

e In line with the MDCG Guidance on performance evaluation of SARS-CoV-2 in
vitro diagnostic medical devices!, preference is given to samples being
compared against RT-PCR results on nasopharyngeal swabs. However, in
independent validation studies, samples can also be compared against RT-PCR
results on oropharyngeal or nasal swabs if reasoning is provided (e.g. when
assessing the clinical performance of rapid antigen tests among children).

Retrospective in vitro studies:

e A sensitivity over 80% when testing all specimen in the reference panel will be
accepted,

OR
Assays should have a sensitivity of 90% or greater for subjects with a Ct < 25.

e The composition of the reference panel should be as follows:

« A panel of at least 50 pooled clinical specimens that cover naturally
occurring viral loads with SARS-CoV-2 concentration ranging from
approximately 1.1 x 10° to 4.2 x 10% genome copies per mL of specimen

1 https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/mdcg_2021-21 en.pdf




and Ct values between 17 and 36.
« The whole evaluation panel should be subdivided into three subgroups:
panel members, which are characterized by:
* Very high viral load (Ct value 17-25; about 40% of the total
number of pooled clinical specimens);
« High viral load (Ct value 25-30; about 40% of the total
number of pooled clinical specimens); and
* Moderate viral load (Ct value 30-36; about 20% of the total
number of pooled clinical specimens).

« For each pool up to ten clinical respiratory specimens
(nasopharyngeal/oropharyngeal) obtained for routine diagnostics with
different virus loads may be used. The sample volume per panel
member should be sufficient to allow comparative evaluation with
different tests included in the evaluation.

« RT-PCR needs to be applied to determine the RNA load per pool.

 Ethical approval by an institutional review board is mandatory.

« For each rapid antigen test and panel member, a pre-defined aliquot
needs to be completely absorbed using the specimen collection device,
e.g. swab, provided with the respective test.

« Further steps needs to be strictly performed following the respective
instructions for use (IFU).

» The stability of the panel (antigen) must be considered throughout the
preparation of the panel and the workflow up to the test.

e Assays should have a specificity over 98%, as measured through the retrospective
in vitro evaluation study or as specified by the manufacturer in the IFU.

e In line with the MDCG Guidance on performance evaluation of SARS-CoV-2 in
vitro diagnostic medical devices!!, preference is given to samples being compared
against RT-PCR results on nasopharyngeal swabs. However, in independent
validation studies, samples can also be compared against RT-PCR results on
oropharyngeal or nasal swabs if reasoning is provided (e.g. when assessing the
clinical performance of rapid antigen tests among children).

As a wide range of different methodologies and protocols are being applied in countries,
discussions on testing approaches will continue, with the overall goal for the Technical
Working Group to develop and agree on an EU harmonised approach for validation studies
assessing the clinical performance of COVID-19 rapid antigen tests. This work will take into
account the ongoing work by the In Vitro Diagnostics Working Group of the Medical Device
Coordination Group regarding guidance on the performance of COVID-19 tests in the context
of CE-marking and common specifications under Article 9 of Regulation (EU) 2017/746%.

12 The Medical Device Coordination Group is set up according to Art. 103 of Regulation (EU) 2017/745 and Art.
98 of Regulation (EU) 2017/746. This group is also responsible for overseeing the implementation of Directive
98/79/EC. See also Register of Commission Expert Groups and Other Similar Entities, code number X03565,
and its subgroups.



Grace period

Whenever updates are made to Annex I, a grace period of 8 weeks applies until the end of
2021. As of 1 January 2022, a grace period of 4 weeks will apply. The grace period applies to
both the inclusion of new devices as well as the removal or rapid antigen tests that are
included in the EU common list or rapid antigen tests.

IVV. Annex IlI: Common standardised set of data for COVID-19 test certificates

In order to facilitate in practice the mutual recognition of results of rapid antigen tests as well
as NAAT, including RT-PCR assays, point 18 of Council Recommendation 2020/1475
defines that Member States should agree on a common standardised set of data to be included
in the form for test result certificates.

Based on information that was submitted by members of the Health Security Committee in
response to a survey on mutual recognition on COVID-19 test results and further discussions
that took place in the context of the Health Security Committee, Member States agree on the
common standardised set of data for COVID-19 test result certificates as presented in
Annex I1. Member States agree that COVID-19 test results should be made available in the
national language(s) of the country where the test was taken, as well as English.

An update to this Annex was agreed by the Health Security Committee on 19 March 2021,
addressing input received from the eHealth Network and in particular the Semantic Subgroup
and based on discussions that took place in the context of the EU Digital COVID Certificate.

The Health Security Committee will discuss, whenever relevant, possible updates to the
agreed common standardised set of data for COVID-19 test certificates, and publish, if
necessary, an updated agreed document.

V. Annex I1I: Common list of laboratory-based antigenic assays

In addition to COVID-19 rapid antigen tests, as of 8 July 2021, it is possible for
manufacturers and countries to put forward proposals for laboratory-based antigenic assays
(e.g. enzyme immunoassays such as ELISA or automated tests) for review by the Technical
Working Group. These proposals are reviewed by the experts against the same criteria used
for the review of rapid antigen tests.

Annex Il sets out those laboratory-based antigenic assays that meet these criteria. Further
criteria for lab-based antigenic assays may be defined at a later stage.

The Technical Working Group on COVID-19 diagnostic devices does not, at the moment,
review proposals for inclusion of antibody tests in the EU common list.



ANNEX I: Common list of rapid antigen tests*

As agreed by EU Member States on 20 October 2021

taken into consideration in this regard.

distributed under a different name. The results of independent validation studies may be transferred between twin tests.

Disclaimer: This list was agreed by the HSC based on a proposal by the Technical Working Group on COVID-19 Diagnostic Tests. Experts participating in the Technical
Working Group strongly recommend that use of rapid antigen tests is primarily intended for preliminary testing for SARS-CoV-2 infection in symptomatic patients, and note
that rapid antigen tests should in particular be used in the specific contexts and circumstances referred to by the Commission Recommendation (EU) 2020/1743 of 18
November 2020 and the technical guidance by ECDC on 19 November 2020. The content of the common list is based on the clinical performance data and information that is
available at this moment in time. Updates to the common list are based on the criteria as described in Council Recommendation 2021/C 24/01 as well as the further criteria
and definitions agreed by the Technical Working Group on 21 September 2021. The Medical Device Coordination Group Guidance on performance evaluation of SARS-CoV-
2 in vitro diagnostic medical devices'?, envisaged to form the basis for common specifications to be adopted according to Article 9 of Regulation (EU) 2017/746, has been

Rapid antigen tests presented in are so-called ‘twin tests’. These are rapid antigen tests that are identical in design and construction but, for example, branded or

Manufacturer RAT commercial name ?;‘;‘e‘:
_ © i
AAZ-LMB COVID-VIRO® Rapid 1833

antigen test COVID-19

FR:

specificity : 100%.

Clinical performance

As reported by independent validation studies

Prospective clinical field study

Prospective study carried out in the “Centre Hospitalier
d’Orléans” on NP swabs simultaneously tested by RT PCR :
sensitivity <7 days after onset of symptoms : 94,7% (72/76),

Clinical performance | EU Member . Completed |SARS-CoV-2 | Included in EU
.. Other countries - -
Data by States using in o ) validation Target common list
) using in practice X A A
manufacturer practice studies protein since:
96.6% sensitivity ER
P Nucleo-
100% specificity BE, FR, SI CH . 10 May 2021
CH protein

Nasal swab, NP swab

13 This is the list of rapid antigen tests as referred to in Article 3 of the Regulation (EU) 2021/953 of the European Parliament and of the Council of 14 June 2021 on a framework for the
issuance, verification and acceptance of interoperable COVID-19 vaccination, test and recovery certificates (EU Digital COVID Certificate) to facilitate free movement during the COVID-19

pandemic, OJL 211, 15.6.2021, p. 1-22.

14 https://ec.europa.ewhealth/sites/default/files/md_sector/docs/mdeg_2021-21 en.pdf
15 As registered in and used by the JRC database, see: https:/covid-19-diagnostics.jrec.ec.curopa.ew.




s - Clinical performance | EU Member 2 Completed |SARS-CoV-2 | Included in EU
) Device Clinical performance .. | Other countries o )
Manufacturer RAT commercial name . ey L. . Data by States using in L. . validation Target common list
ID#% As reported by independent validation studies 2 using in practice . . -
manufacturer practice studies protein since:
Prospective clinical field studies
BE:
Small-scale head-to-head comparison of 5 RATSs in Belgian
hospital lab. Panbio overall sensitivity (Ct range 14,6 — 35,5):
45/57 samples (79%). Sensitivity for Ct<25: 17/18 samples.
Overall specificity 100%.
NL:
1367 and 208 subjects were enrolled in Utrecht and Aruba,
respectively. Specificity of the Panbio™ COVID-19 Ag Rapid
Test was 100% (95%Cl: 99.7-100%) in both settings. Test
sensitivity was 72.6% (95%Cl: 64.5—79.9%) in the Netherlands
and 81.0% (95% Cl: 69.0-89.8%) in Aruba. Restricting RT-
qPCR test positivity to Ct-values <32 yielded test sensitivities
of 95.2% (95%Cl: 89.3—98.5%) in Utrecht and 98.0% (95%Cl:
89.2-99.95%) in Aruba.
91.4% sensitivity AT, BE, BG, CY,
PT: i 2] 2]
o - 99.8% specificity Cz, DE, DK, BE, DEIZ, ES, FI,
. - 83 samples from symptomatic individuals (27 PCR positive NP swab (Ct < 33) EE, EL, ES, NLEI, PT, SE
Abbott Rapid Panbio™ COVID-19 Ag 1232 and 56 negative by PCR) were tested. Sensitivity 63% (95%IC FRH HR.IT CH, ME, MK, NO, Nucleo- 17 February
Diagnostics Rapid Test 42-81); specificity 100% (95%IC 94-100). LoD TCIDS0/ml 1,38 g 40, sensitivity LT, LV, MT, UK, UA CH, India, NO, protein 2021
x 102 and CT<24. 99.8% specificity NLE, PL, PT, UK
SE: Nasal swab (Ct<33) |[RO, SE, SK

Karolinska hospital evaluation of Lot 41ADF061A. Patient
samples: 95 PCR positive, 150 negative. No detailed sample
description available. Sensitivity 59%, specificity 100%.
Sensitivity Ct<25 = 90.2%.

FIND evaluation studies

DE (10 Dec 2020)

1108 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 90.8%;
Ct < 33: 88.3%; Ct < 25: 95.8%. Clinical specificity: 99.9%

CH (10 Dec 2020)

535 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 85.6%;
Ct < 33: 89.7%; Ct < 25: 96.8%. Clinical specificity: 100%
India (25 June 2021)

526 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 61.3%-
100%; Ct < 33: 74.2%-86.7%; Ct < 25: 91.9%-100%. Clinical
specificity: 100%

10




s - Clinical performance | EU Member 2 Completed |SARS-CoV-2 | Included in EU
) Device Clinical performance . . | Other countries o )
Manufacturer RAT commercial name ID & 25 As reported by independent validation studies Data by States using in using in practice validation Target common list
P 4 P manufacturer practice einp studies protein since:
R oSp tro d
DE:
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity of
99.8%
FI:
Validated in several laboratories (studies not published),
meeting criteria.
Retrospective in vitro study
Nucleo-
DE: Sensitivity 98,7%, ) 20 October
ABIOTEQ Cora Gentest-19 2374 |positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Specificity 99,8% DEF DEF! capsu? 2021
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.8% protein
Retrospective in vitro study
Tech Co.Ltd |Accu-Tell SARS-CoV-2 Ag DE: Sensitivity: 95.7% o " N”“'?’ 20 October
AccuBioTech Co.,Lt Cassette 2579 |positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Specificity: 99.2% DE DE capsic 2021
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.2% protein
Prospective clinical field study
FIND evaluation
CH (9 June 2021) Clinical Sensitivity
279 samples, nasal swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 97.1 % (Nasal Swab)
92.2%; Ct < 33: 98.3%; Ct < 25: 100%. Clinical specificity: Clinical Sensitivity DER
i - 99.5%
Acon Biotech Flov.vﬂex SABS—COV 2 1457 976 % (NP S.wa.b) DE®, FR, PT Unknown 14 July 2021
(Hangzhou) Co., Ltd | Antigen Rapid Test S Clinical Specificity
Retrospective in vitro study 99.5 % (Nasal Swab) CH, UK
DE: Clinical Specificity
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 99.4 % ( NP Swab)
Sensitivity of 94,1% at Ct < 25; Manufacturer specificity:
99.54%
Retrospective in vitro study
DE: 96.9% sensitivity
i A 2] -
ﬁ‘CCON Lsboratores, ;':;’";"::ﬁ’ TC;’S‘: 2 1468  |Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 98.7% specificity CTT ’ I§/EI S[I)E ’ DER Nr‘:)ct'eel‘; 10 May 2021
’ & P Sensitivity of 94,1% at Ct < 25; Manufacturer specificity: Nasal swab T p
98,7%
Retrospective in vitro study
. 96% sensitivity
AESKU.DIAGNOSTICS DE: o
CobH & Co. Ka AESKU.RAPID SARS-CoV-2 2108 | poitive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 98% spiaﬁcuty AT, DE™, S| DEH Unknown |10 May 2021
’ NP swa

Sensitivity of 84% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 98%
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s - Clinical performance | EU Member 2 Completed |SARS-CoV-2 | Included in EU
Device Clinical performance Other countries
Manufacturer RAT commercial name ID & 25 As reported by inde :: dent validation studies Data by States using in using in practice validation Target common list
P 4 P manufacturer practice einp studies protein since:
. 96.1% sensitivity
. TestNOW® - COVID-19 DE: o
Affimedix Inc. Antigen Test 2130 pygitive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 99.4% specificity DER DER Unknown |10 May 2021
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99,4% NP swab
Retrospective in vitro study 97.3% sensitivity
A . P [2]
L 'Y')CE)D: i« AMP Rapid Test SARS- |50, DE: :7 ;;ab o AT,BG, DE® | DE Nucleo- 17 February
abordiagnost CoV-2 Ag Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: -3% sensitivity HR, SI . protein 2021
GmbH Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100% Nasal swab CH, UK
100% specificity
Retrospective in vitro study
Anbio (Xiamen) 99.27% sensitivity,
. Rapid COVID-19 Antigen- DE: . - 2
Blgtechnology Co., Test (colloidal Gold) 1822 Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 100%; specl;flaty AT, DE DE Unknown 10 May 2021
B Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100% Massl swa
Retrospective in vitro study Nasal/OP swab:
COVID-19 (SARS-CoV-2) :g’g: ze:z::'ty DER! Nucleo
Antigen Test Kit (Colloidal [1736 | PE /8% specilicity BE, DE!2 UK ! 10 May 2021
Gold) Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: NP swab: 95,7% UK protein
Anhui Deep Blue Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: >99% |sensitivity, 99,3% -
IMedical Technology spedificity
Co., Ltd Retrospective in vitro study
COVID-19 (SARS-CoV-2) DE: 96.4 % sensitivity DE® Nucleo-
Antigen Test Kit (Colloidal 1815 | Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 99.8 % specificity DE®X UK protein 10 May 2021
Gold) — Nasal swab Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: >99% |Nasal swab UK
Retrospective in vitro study
Anhui Formaster New Coronavirus (COVID- 2089 DE: sensitivity: 95.15%, DERI DER! Nucleo- 20 October
Biosci Co., Ltd. 19) Antigen Rapid Test Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: specificity: 98.5% protein 2021
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 98.5%
Prospective clinical field study
FI:
Clinical performance of the test was evaluated against qRT- 9% stivi
R ional PCR with nasopharyngeal swab specimens collected from loo%senﬂ |}/rty
Ltr:i: ia International | - iPOC SARS-CoV-2 768 patients suspected of acute SARS-CoV-2 infection. Sensitivity N sl.‘pecu 'c'tyl FI F Unknown |10 May 2021
of the mariPOC test was 100.0% (13/13) directly from swab aszp aryngea
swal

specimens and 84.4% (38/45) from swab specimens in
undefined transport mediums. Specificity of the test was
100.0% (201/201).
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s - Clinical performance | EU Member 2 Completed |SARS-CoV-2 | Included in EU
) Device Clinical performance . . | Other countries o )
Manufacturer RAT commercial name ID & 25 As reported by independent validation studies Data by States using in using in practice validation Target common list
P 4 P manufacturer practice einp studies protein since:
. . " 100 % sensitivity
ArcDia International . ) Fl: e .
Oy Ltd mariPOC Respi+ 2078 |yalidated in several laboratories (studies not published), 100 % specificity FI, PT FI Unknown |14 July 2021
meeting criteria. NP swab
Retrospective in vitro study
. 100 % sensitivity
ArcDia International . . Fl: .
Oy Ltd mariPOC Quick Flu+ 2079 Validated in several laboratories (studies not published), 100 % specificity FI, PT Fl Unknown 14 July 2021
meeting criteria. NP swab
Retrospective in vitro study 96.67% sensitivity,
Nasal swab
Artron Laboratories |Artron COVID-19 Antigen 1618 DE: 91.67% sensitivity, DEE! DER! Unknown 14 July 2021
Inc. Test Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: NP swab
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100% |100 % specificity
Nasal/NP swab
Retrospective in vitro study
. 94.67% sensitivity,
Asan Pharmaceutical |Asan Easy Test COVID-19 DE: e
Co.. Ltd Ag 1654 [positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 97.71% specificity DEP! DEP! Unknown |10 May 2021
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: Nasal swab
97.71%
Retrospective in vitro study -
92.5 % sensitivity DE
TEST COVID- .
ECOTESTCOVID-19 | .5 [DE: 99.2 % specificity DEE Unknown |14 July 2021
Antigen Rapid Test Device Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Nasal/NP/OP swab UK
Assure Tech. Sensitivity of 95% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.2%
(Hangzhou) Co., Ltd. Retrospective in vitro study
Sensitivity: 97.7% DEM!
ECOTESTCOVIDAS 15355  [DE: Specificity: 99.1% | cz, DE® Unknown |23 July 2021
Antigen Rapid Test Device Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: NP and OP swab UK
Sensitivity of 95% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.1%
NOVA Test © SARS-CoV-2
Atlas Link Technology | Anti eneRsa id Test K(i)t DE: 98.5 % sensitivity DES
gy | Antigen Rap 2010 : L . 99.4 % specificity  |AT,DE®, sl  [cH Unknown |10 May 2021
Co. Ltd. (Colloidal Gold 97.6% sensitivity, 99.2% specificity
Nasal/OP swab CH
Immunochromatography)
Retrospective in vitro study
DE: Sensitivity: 93.18%
K: rt® SARS-COV2
Avalun sma 1800  |Ppositive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Specificity: 99.32% | DE® DEX Unknown |7 July 2021

Antigen Rapid Test

Sensitivity of 94,1% at Ct < 25; Manufacturer specificity:
99,32%

NP swab
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Manufacturer RAT commercial name ?;‘;::
AXIOM Gesellschaft
COVID-19 Anti Rapid
fiir Diagnostica und ntigen Rapf 2101

Biochemica mbH

Test

Azure Biotech, Inc.

COVID-19 Antigen Rapid
Test Device

1906

Becton Dickinson

BD Veritor™ System for
Rapid Detection of SARS
CoV2

1065

Beijing Hotgen
Biotech Co., Ltd

Novel Coronavirus 2019-
nCoV Antigen Test
(Colloidal Gold)

1870

Ct < 33: 80.6%; Ct < 25: 82.8%. Clinical specificity: 99.4%
Retrospective in vitro study
DE:

Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity:
99.76%

Rl ikt Clinical performance | EU Member Other countries Completed |SARS-CoV-2 | Included in EU
ot e e A et ey e Data by States using in e validation Target common list
manufacturer practice studies protein since:
98% sensitivity
DE: 100% specificity DE DER Unknown |10 May 2021
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: NP/Nasal swab
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100%
95% sensitivity
DE: 99.2% specificity DE® DER Unknown |10 May 2021
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut (NP swab): NP swab
Sensitivity of 86% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.2%
NL:
Independent field study in symptomatic individuals (n=979,
PCR positive n=161) - sampling was Nasal mid-turbinate + OP
swab. Sensitivity overall: 79.5% - Sensitivity Ct<30: 93.2% -
Specificity overall: 99.8%
Clinical Sensitivity:
SE: 91.1%
Karolinska hospital evaluation of Lot 0255648. Patient Clinical Specificity: DE, NL DEP!, NL, SE Unknown |7 July 2021
samples: 95 PCR positive, 150 negative. No detailed sample |99.6 %
description available. Sensitivity 45%, specificity 97%. Nasal swab
Sensitivity Ct<25 = 87.8%.
DE:
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Sensitivity of 83% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.6%
FIND evaluation
Brazil (15 September 2021)
453 samples, nasal swab. Clinical sensitivities: Days < 7:
90.1%; Ct < 33: 89.5%; Ct < 25: 95.5%. Clinical specificity:
100%
UK (15 September 2021) 97.1% sensitivity AT, BE, DEX, - Nucleo-
248 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 84.4%; |99.76% specificity RO, Sl DE protein 10 May 2021
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s - Clinical performance | EU Member 2 Completed |SARS-CoV-2 | Included in EU
) Device Clinical performance . . | Other countries o )
Manufacturer RAT commercial name ID & 25 As reported by independent validation studies Data by States using in using in practice validation Target common list
P 4 P manufacturer practice einp studies protein since:
Beijing Jinwofu Novel Coronavirus (SARS- DE: 96.88 % sensitivity
Bioengineering CoV-2) Antigen Rapid Test | 2072 Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 100 % specificity DER DEE Unknown 14 July 2021
Technology Co.,Ltd.  [Kit Sensitivity of 100% at Ct < 25 + Manufacturer specificity: Nasal/ NP/ OP swab
100%
Retrospective in vitro study
. . DE: 92.00% sensitivity,
Beijing Lepu Medical |SARS-CoV-2 Antigen . AT, BE, DE[, 17 February
1331 iti i - ich-Institut: 99.26% fi UA DEX Unk:
Technology Co., Ltd | Rapid Test Kit Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: specificity si, RO nknown 2021
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: Nasal swab
99.26%
Retrospective in vitro study
. . . DE: . Nucleo-
Beijing O&D Biotech |COVID-19 Antigen Rapid sensitivity: 92.17%, . 20 October
2494 iti i - ich-Institut: DER! DEX d
Co., Ltd. Test Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: specificity: 98.67 % capsi : 2021
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: protein
98.67%
1 16
Retrospective in vitro study
Beijing Wantai . 96.1 % sensitivity
Biological Pharmacy :’a'_‘;aT' SAR&(I:IM,;ZIAg ) | 1485 DE: ) ) ) 99% specificity DE DE Unknown |14 July 2021
Enterprise Co., Ltd apid Test (colloidal gold) Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Nasal swab
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99%
Retrospective in vitro study
. . HR: Sensitivity: 96%,
. CoviGnost AG Test Device e .
BioGnost Ltd 120 2247|300 NP samples (retrospective), symptomatic (<7 dps): 200 | Specificity: 99% HR HR Unknown |23 July 2021
PCR+ samples (range Ct 16-30), Ct<30: sensitivity 96.5% NP swab
100 PCR- samples: specificity 100%
SARS-CoV-2 Antigen Retrospective in vitro study
Rapid Test Kit Sensitivity: 96.77%
(Blflg?el;- (I;I;al::::care (Fluorescence 1286 DE:‘ . . . . Specificity: 98.9% DE®! DE® Unknown 123 July 2021
- Ltd. Immunochromato- Posrt.nfe-evaluatlon by Paul-Ehrlich-Institut: o NP/OP swab
graphy) Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 98.9%

16 This rapid antigen test, device ID 1484, was removed from the EU common list on 20 October 2021. The grace period will end on 15 Dec 2021, 23:59 CET
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Clinical performance
As reported by independent validation studies

FR:
NP swabs, Diagnostic sensitivity: 96,4% (80/83) (95% Cl: 89,8-
99,2%); diagnostic specificity: 99,2%, (120/121)

PL:

Evaluation of the test was performed on 480 samples of
nasopharyngeal swabs taken from patients with symptoms of
COVID-19 and from people in contact with an infected person
but without symptoms of infection. Positive results of the
antigen test were obtained in 205 patients and in the
molecular test 213 people. On the other hand, negative
results of the antigen test were obtained in 275 people and in
the molecular test 267 people. The above results permitted
calculation of diagnostic sensitivity, which was 93.43% (95%
Cl: 91.61%~97.19%) and diagnostic specificity, which was
97.75% (95% Cl: 93.74%~98.92%)

Retrospective in vitro study
DE:

Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99%

Retrospective in vitro study
DE:

Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99,7%

Manufacturer RAT commercial name ?;‘;::
BioMaxima SA SARS-CoV-2 Ag Rapid Test | 2035
Biomerica COVID-19
Biomerica Inc. Antigen Rapid Test 1599
(nasopharyngeal swab)
BIONOTE NowCheck COVID-19 Ag 1242

Test

Prospective clinical field study

FIND evaluation

Brazil (20 April 2021)

400 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 92.2%;
Ct <33: 91.4%; Ct < 25: 94.8%. Clinical specificity: 97.3%
Brazil (30 March 2021)

218 samples, Nasal/NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7:
92.5% (N/NP); Ct < 33: 97.2% (N/NP); Ct < 25: 100% (N/NP);
Clinical specificity: 98.6%

Retrospective in vitro study
DE:

Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:

Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 98,6%

Nasal swab, NP swab

Clinical performance | EU Member 2 Completed |SARS-CoV-2 | Included in EU
.. | Other countries o e .
Data by States using in using in practice validation Target common list
manufacturer practice einp studies protein since:
Sensitivity: 95%
Specificity: 99% PL DE®, FR, PL Unknown 23 July 2021
NP Swab
Clinical Sensitivity:
94.7%; Clinical
! [2] DE
specificity: 99.7% DE Unknown 7 July 2021
Nasal/NP swab
Clinical Sensitivity:
90.91% DE®!
Clinical Specificity: DE® Unknown |7 July 2021
99.43 % Brazil
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Device Clinical performance Clinical performance | EU Member Other countries Completed |SARS-CoV-2 | Included in EU
Manufacturer RAT commercial name ID & 25 As reported by inde :: dent validation studies Data by States using in using in practice validation Target common list
P 4 P manufacturer practice einp studies protein since:
7.
e Clinical Sensitivity:
® [12 May 2021]: Prospective study; 96 positive samples and 98% (NP: 98,32% /
269 negative samples. Sensitivity 94%. Specificity 99.2%. 67 o
CORONAVIRUS AG RAPID Nasal: 97,25%)
BIO-RAD 2031 istributi i ! ES ES Unk: 7 July 2021
TEST CASSETTE No Ct distribution specified. Clinical Specificity: nknown uly
® NP swab: sensitivity 98,3%; specificity 99,6% (119 positive |ggo, (NP:99,6% /
samples, 746 negative samples) Nasal: 100%)
® Nasal swab: sensitivity 97,2%; specificity 100% (109
positive samples, 128 negative samples)
Prospective clinical field studies
BE®L:
Small-scale head-to-head comparison of 5 RATSs in Belgian
hospital lab. Biosynex overall sensitivity (Ct range 14.6 —
35.5): 52/58 samples (89.7%). Sensitivity for Ct<25: 18/18
samples. Overall specificity only 46.2%, but this is probably
linked to the use of transport medium instead of the swab
included in the kit.
FR:
NP swabs, prospective study (71/71) : sensitivity 100%
(45/45, specificity 100%
NL:
Independent field study, mainly symptomatic individuals BE. DE?. FR
BIOSYNEX COVID-19 Ag (n=568, PCR positive n=39), NP swab; sensitivity Ct<30: 96% sensitivity, 100% | o1 g, @l NLSLSE  |Nuceo- |17 February
BIOSYNEX S.A. BSS 1223  |96.0%, sensitivity <25: 100%; specificity overall: 100% specificity, NP swab DK', FR,'NLISI,,PT CH s Dot oo
NL: CH

Independent field study, symptomatic individuals (=270, PCR
positive n=17), NP+OP swab; sensitivity Ct<30: 94.1%,
sensitivity Ct<25: 100%; specificity overall: 100%

SE:

Karolinska hospital evaluation of Lot 20100103. Patient
samples; 95 PCR positive, 150 negative. No detailed sample
description available. Sensitivity 76%, specificity 96%.
Sensitivity Ct<25 = 100%.

Retrospective in vitro study

DE:
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100%
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s - Clinical performance | EU Member 2 Completed |SARS-CoV-2 | Included in EU
) Device Clinical performance . . | Other countries o )
Manufacturer RAT commercial name ID & 25 As reported by independent validation studies Data by States using in using in practice validation Target common list
P 4 P manufacturer practice einp studies protein since:
Clinical Sensitivity: FR
BIOSYNEX SA BIOSYNEX COVID-19 Ag+ |,,q,  [FR: 975% FR Unknown |7 July 2021
BSS Validation study data: 125 positive and 118 negative samples; | Specificity: 99% UK
sensitivity 96%, specificity: 99% Nasal swab, NP swab -
Retrospective in vitro study
BIOTEKE SARS-CoV-2 Antigen Test 96.49 % sensitivity
CORPORATION Kit (colloidal gold 2067 DE:' . . . . 99.28 % specificity DER! DEE! Unknown 14 July 2021
(WUXI) CO., LTD method) Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: OP/NP swab
Sensitivity of 95% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.28%
Retrospective in vitro study
Biotical Health . BE: Sensitivity: 96%
biotical SARS-CoV-2 !
S.LU.BIOTICAL C:’“;“ V288 12013 |\yalidation study 1: sensitivity 91.7% for Ct<25; Specificity: 99% BE BE Unknown |23 1uly 2021
HEALTHS.L.U Validation study 2: 94% for Ct<25. Manufacturer specificity: | NP swab
99%
Prospective clinical field study
NL: Sensitivity: 91.7%,
Boditech Med Inc AFIAS COVID-19 Ag 1989 ||ndependent field study in mild symptomatic (n= 427, PCR Specificity: 98.7% FR, NL NL Unknown |23 July 2021
positive: 106); unknown swab, overall sensitivity: 81.1%, NP swab
sensitivity Ct <30: 96.4%; specificity: 100%,
Retrospective in vitro study
90.2% sensitivity
Rapid R COVID-19 . 100% ificity NP Nucleo-
BTNX Inc apic Response 1236 |PE: spectiicity AT, DE®, ES, SI DER ucieo 10 May 2021
Antigen Rapid Test Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut (NP swab): swab, NP swab, OP protein
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100% |swab
Prospective clinical field study
ES: 92.9% sensitivity
) CerTest SARS-CoV-2 Card —_ . 17 Februal
CerTest Biotec test 1173 [ct < 25, sensitivity: 94,0%; sensitivity for samples within the | 99-6% specificity ES, PT, SI DEW, ES Unknown 2021 i
first 5 days after symptom onset: 84,8%; 150 positive NP swab
samples, 170 negative samples
CHIL COVID-19 Antigen Retrospective in vitro study
y pharyng Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Specificity: 99.57% protein 2021

Limited Sirketi

Oropharyngeal Swab-
Casette)

Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity:
99.57%
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s - Clinical performance | EU Member 2 Completed |SARS-CoV-2 | Included in EU
) Device Clinical performance . . | Other countries o )
Manufacturer RAT commercial name ID & 25 As reported by independent validation studies Data by States using in using in practice validation Target common list
P 4 P manufacturer practice einp studies protein since:
Chongging M&D 2019-nCoV Antigen Test DE: sensitivity: 91.53%, Nucleo- 20 October
Biotechnology Co. 3 2150 . . . . . DER! DEX X
Ltd Kit Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: specificity:100% protein 2021
Sensitivity of 95% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100%
Retrospective in vitro study
Core Technology Co., | Coretests COVID-19 Ag 98.1% sensitivity Nucleo
8y ~0- 1919 |PE 99.6% specificity AT, DE®, RO DE®I ! 10 May 2021
Ltd Test Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: NP swab protein
Sensitivity of 88% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.6%
Prospective clinical field study
Clinical Sensitivity:
- DK: 923%
OnSite COVID-19
CTK Biotech, Inc R:pil deTest he 1581 107 samples; Nasal swab - clinical sensitivity 86%; (from Clinical Specificity: DK DK, ES Unknown |7 July 2021
asymptomatic and mild symptomatic individuals), Clinical 100 %
specificity: 100% Nasal, NP swab
Prospective clinical field study
RO:
Clinical study based on 228 COVID-19 positive samples and
Test Rapid Covid-19 597 COVID-19 negative samples. All the samples were 98.77% sensitivity RO
DDS DIAGNOSTIC Antigen (tampon 1225 confirmed using PCR (Applied Biosystems™ 7500 and SLAN®- |99.03% specificity RO Unknown 10 May 2021
nazofaringian) 96P) and clinical symptoms. The relative sensitivity of Rapid |Nasal swab China
Test COVID-19 Antigen (Nasopharyngeal Swab) was 99.56%,
the relative specificity was 99.66%, and the accuracy was
99.64% compared to the qRT-PCR result.
DIAQUICK COVID -19 Ag BE:
DIALAB GmbH Cassette 1375 Z20401CE: 93.2% sensitivity, 100% specificity, NP swab NP swab AT, BE, DE® BE Unknown 10 May 2021
Z20601CE: 96.4% sensitivity, 99.2% specificity, NP swab
Retrospective in vitro study
. e DE[
o COVID-19 Antigen DE: Sensitivity: 93.8%, o
DNA Diagnostic Detection Kit 2242 |positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Specificity: 99.6% DE! Unknown |23 July 2021
Nasal swab UK

Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity:
99.56%
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s - Clinical performance | EU Member 2 Completed |SARS-CoV-2 | Included in EU
) Device Clinical performance . . | Other countries o )
Manufacturer RAT commercial name ID & 25 As reported by independent validation studies Data by States using in using in practice validation Target common list
P 4 P manufacturer practice einp studies protein since:
DE:
Independent prospective study, mainly symptomatic <7 dps
(n=378, PCR positive = 70), self-collected nasal swab;
sensitivity overall: 88.6%, sensitivity Ct<26: 96.8%; specificity
overall: 99.7%
CH: e . DE[ Nucleo-
" " . Sensitivity: 96.1% (Ct
Dréger Safety AG & |Dréger Antigen Test SARS-|,,, 2 [Independent prospective study, mainly symptomatic <7 dps values S;yS) ( DEE! capsid 20 October
Co. KGaA CoV-2 (n=464, PCR positive = 57), self-collected nasal swab; e . 2021
L L . Specificity: 99.6% CH protein
sensitivity Ct<30: 85.1%, sensitivity Ct<26: 90.0%; specificity
overall: 100%
Retrospective in vitro study
DE:
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Sensitivity of 95% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.6%
Retrospective in vitro study
. . Nucleo-
g:;z’c"'::i; (Tianjin) |DYPamiker SARS-CoV-2 |, . DE: ‘ o sensitivity: 95.7%, [ o - o 20 October
gY ) Ag Rapid Test Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: specificity: 99.1% P! 2021
Co., Ltd. Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer Specificity: protein
99.1%
Prospective clinical field study
FIND evaluation Clinical Sensitivity
Peru (26 April 2021) 97.27% NP swab
i . 120 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 62%; Ct |Clinical Specificity
Edinburgh Genet —
i . imourgh fenetics <33: 75%; Ct < 25: 100%. Clinical specificity: 100% 99.62% NP swab DE®
Edinburgh Genetics |ActivXpress+ COVID-19 1243 DEE] Nucleo- 14 July 2021
Limited ::tlgen Complete Testing Retrospective in vitro study Clinical Sensitivity Peru protein
! DE: 95.63% OP swab
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Clinical Specificity
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer Specificity: 99.24% OP swab
99,24%
Prospective clinical field study
EBS SARS-CoV-2 Ag Rapid Clinical Sensitivity:
Eurobio Scientific P9 14739 |FR: 95.7% DEM, FR DE®, FR Unknown |7 July 2021

Test

Validation study data: 119 positive and 125 negative samples;
sensitivity 93%, specificity: 99%

Nasal swab
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s - Clinical performance | EU Member 2 Completed |SARS-CoV-2 | Included in EU
) Device Clinical performance . . | Other countries o )
Manufacturer RAT commercial name ID & 25 As reported by independent validation studies Data by States using in using in practice validation Target common list
P 4 P manufacturer practice einp studies protein since:
DE:
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Sensitivity of 94,1% at Ct < 25; Manufacturer specificity:
99,1%
Prospective clinical field study
FIND evaluation
DE (29 March 2021)
723 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 88.5%;
Ct < 33: 87.8%; Ct < 25: 92.4%. Clinical specificity: 100% Clinical Sensitivity:
South Africa (6 Oct 2021) 87.8% ((n=98,
L 494 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 75%; Ct |Ct<33)) -
- - DER
Fujirebio ESPLINE SARS-CoV-2 2187 | 33.78.9%; Ct < 25: 90.1%. Clinical specificity: 99.7% Clinical Specificity: | °F Unknown |7 July 2021
100 %
Retrospective in vitro study NP swab
DE:
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Sensitivity of 94,1% at Ct < 25; Manufacturer specificity:
99,13%
Retrospective in vitro study
. . . Sensitivity: 97.059%,
GA Generic Assays | GA CoV-2 Antigen Rapid | 0. |DE: Specificity: 99.2% DE® DEEI Unknown |23 July 2021
GmbH Test Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut NP swab
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.2%
) R : ‘717
Retrospective in vitro study
. DE: Sensitivity: 91.15%
SARS-CoV-2 Ant Test
Genrui Biotech Inc ° nugen Test 15012 Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Specificity: 99.02% DER! DEE Unknown |7 July 2021

Kit (Colloidal Gold)

Sensitivity of 94,1% at Ct < 25; Manufacturer specificity:
99,02%

Nasal/NP/OP swab

17 This rapid antigen test, device ID 1244, was removed from the EU common list on 20 October 2021. The grace period will end on 15 Dec 2021, 23:59 CET.

21




s - Clinical performance | EU Member 2 Completed |SARS-CoV-2 | Included in EU
) Device Clinical performance . . | Other countries o )
Manufacturer RAT commercial name ID & 25 As reported by independent validation studies Data by States using in using in practice validation Target common list
P 4 P manufacturer practice einp studies protein since:
96.86% sensitivity DEX!
GenS COVID-19 .
GenSure Biotech Inc en. ure X i 1253 |PE: 100% specificity DER! Unknown 10 May 2021
Antigen Rapid Test Kit Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Nasal swab UK
Sensitivity of 94,1% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100% -
Retrospective in vitro study
: DE: 97.06% sensitivity
SARS-CoV-2 Ant
Getein Biotech, Inc (Colloi dc;l Golc;‘) fgen 1820  (positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 98.71% specificity AT, DEB DER Unknown |14 July 2021
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: Nasal swab
98.71%
Retrospective in vitro study
One Step Test for SARS- DE: 97.06% sensitivity DER Nucleo-
Getein Biotech, Inc. |CoV-2 Antigen (Colloidal |2183 Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 98.71% specificity DER rotein 16 June 2021
Gold) Sensitivity of 90% at Ct < 30 and 100% at Ct < 25; Nasal swab UK P
Manufacturer specificity: 98.71%
Retrospective in vitro study FR DEE! ES
. . . . . 93.04% sensitivity; » ’
Goldsite Diagnostic SARS—.CoV—Z Antigen Kit 1197 |PE: 100% specificity BE, BG, CY, FR, UK Unknown 14 July 2021
Inc. (Colloidal Gold) Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Nasal swab RO, SI, ES UK
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100% -
Retrospective in vitro study 100% sensitivity
: 90.1% sensitivity
G C Medical . Nucleo-
ot ey Ve | GENEDIA W COVID-19 Ag |1124  (PF° ) ) ) 100% specificity AT, BE, DE! DEE e |10May2021
p- Posrt.n{e-evaluatlon by Paul-Ehrlich-Institut: . NP swab, Anterior p
Sensitivity of 83% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100% nasal swab
Retrospective in vitro study
Guanedong Hecin 2019-nCoV Antigen Test 96.23% sensitivity Nucleo-
Sciengﬁc 51 i Kit (colloidal gold 1747 [PE ) ) ) 99.07% specificity | AT, DE® DER! otein 10 May 2021
» Inc. method) Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Nasal swab p
Sensitivity of 82% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.07%
COVID-2019-nCoV Ag Retrospective in vitro study 09725 spectlicy
Guangdong Longsee | Rapid TestDetection 1216 |PE 99.5% specificity DE® DE™ Unknown |14 1uly 2021
Biomedical Co., Ltd. |Kit(Immuno- Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: NP/OP swab
Chromatography) Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.5%
Retrospective in vitro study
. 90% sensitivity
G d W 1 . Nucleo- 17 Feb
uangdong Wesall 1 covip-19 Ag Test Kit 1360 |PE: 98% specificity DEM, s| DER ucieo ebruary
Biotech Co. Ltd Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Nasal swab protein 2021

Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 98%
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Guangzhou Decheng |V-CHEK, 2019-nCoV Ag DE: Clinical Sensitivity:
Biotechnology CO., |Rapid Test Kit (Immuno- |1324 Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 96.67 % DER DEE Unknown 7 July 2021
Ltd chromatography) Sensitivity of 94,1% at Ct < 25; Manufacturer specificity: Nasal swab
99,5%
Prospective clinical field study
FIND evaluation
CH (25 Feb 2020)
328 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 85.7%;
Ct < 33:92.2%,; Ct < 25: 100%. Clinical specificity: 100%
N 2]
Guangzhou Wondfo WoT\dfo 2015 oVl Brazil (10 Oct 2021) Sensitivity: 87.12% AT, BE, BG, DE
R Antigen Test (Lateral Flow [ 1437|237 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 90.4%; P @ CH Unknown 10 May 2021
Biotech Co., Ltd Specificity: 99.74% DER, FR
Method) Ct < 33: 89.3%; Ct < 25: 96.7%. Clinical specificity: 98.8% CH, UK
Retrospective in vitro study
DE:
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Sensitivity of 88% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.74%
Retrospective in vitro study
Hangzhou Lysun COVID-19 Antigen Rapid 96.46% sensitivity
Biotechnology Co.  [Test Device (Colloidal (2139 |PE ) ) ) 100% specificity DER CH DE™ Unknown |10 May 2021
Ltd Gold) Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Nasal swab
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100%
Prospective clinical field study
93,40% sensitivity,
H hou AllTest COVID-19 Anti Rapid . AT, BE, BG, FR,
angziou AlTes ntigen Rapid 4557  |FR: 99,90% specificity CH FR Unknown |10 May 2021
Biotech Co., Ltd Test Prospective study, sensitivity 96,4% (80/83), specificity 99,2% |Np swab SI, RO
(120/121)
Retrospective in vitro study Clinical Sensitivity:
COVID-19 A Rapid 91.4% DEX |
VID-19 Anti i Nucleo-
TectC ntigen Rapld 4610  |DE: Clinical Specificity: | DE® ucieo 7 July 2021
est Casette Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 100 % UK protein
Sensitivity of 94,4% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100% | NP swab -
Hangzhou Clongene
Biotech Co., Ltd. Retrospective in vitro study
DER
Covid-19 Antigen Rapid 1363 DE: gesr.uss?:i\f?x?’s) AT,BE, DEH, H Nucleo- 17 February
Test Kit Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: ty FR, SI protein 2021
Nasal swab CH

Sensitivity of 94,4% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100%
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—
R OSp 0 d
COVID-19/Influenza A+B 91% sensitivity Nucleo-
Antigen Combo Rapid 1365 |DE: 100% specificity DE™ DE® A 10 May 2021
Test Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: NP swab protein
Sensitivity of 94,4% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100%
) Retrospective in vitro study
Immunobio SARS-CoV-2 94% sensitivity
Antigen ANTERIOR NASAL | 5, |DE: 100% specificity DE®! DEE! Nucleo- 114 May 2021
!lapld. Test Kit (minimal Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Nasal swab, NP swab protein
invasive) Sensitivity of 88% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100%
otech CoL (i Retrospective in vitro study Clinical Sensitivity
’ 98 %
SARS-CoV2 Antigen Rapid 2317 DE: Clinical Specificity AT, DER! DEE! Nucle.o- 10 May 2021
Test Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 100 % protein
Sensitivity of 88% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100% Anterior nasal swab,
NP swab, OP swab,
Retr ctive in vitro studj
Haneshou Lathe LYHER Novel Coronavirus DE: 95.07% % DEM!
Bi otgch Co (COVID-19) Antigen Test [1215  [Ppositive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Clinical Specificity: AT, DE® CH Unknown |10 May 2021
’ Kit (Colloidal Gold) Sensitivity of 94,1% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.74% UK
99,7% Nasal swab
Retrospective in vitro study
Hangzhou Testsea 92.1% sensitivity
Covid-19 Anti Test . Nucleo-
Biotechnology Co., |-V ‘gen les 1392 |PE: 98.1% specificity DE® DE™ ucteo 10 May 2021
Ltd. Cassette Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut (NP swab): Nasal swab protein

Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 98.4%
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Manufacturer

RAT commercial name

Device
ID#%

JHealgen Scientific

Coronavirus Ag Rapid Test
Cassette

1767

Siemens
JHealthineers

CLINITEST Rapid COVID-
19 Antigen Test

1218

Clinical performance
As reported by independent validation studies

Prospective clinical field studies

NL:

Independent clinical field study, symptomatic individuals
(n=417, PCR positive n=70), NP swab; sensitivity overall:
75.7%, sensitivity Ct<30: 85.2%, sensitivity Ct<25: 90.7%;
specificity overall: 100%

NL:

Independent clinical field study, symptomatic individuals
(n=240, PCR positive n=21), NP+OP swab; sensitivity overall:
85.7%, sensitivity Ct<30: 89.5%, sensitivity Ct<25: 100%;
specificity overall: 100%

NL:
Independent clinical field study, symptomatic individuals
(n=94, PCR positive n=18), NP+OP swab in VTM; sensitivity
overall: 90.0%, sensitivity Ct<30: 100%, sensitivity Ct<25:
100%,; specificity overall: 97.3%
Retrospective in vitro study

DE:
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut (NP swab):
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100%

Prospective clinical field studies

NL:

Independent clinical field study, symptomatic individuals
(n=417, PCR positive n=70), NP swab; sensitivity overall:
75.7%, sensitivity Ct<30: 85.2%, sensitivity Ct<25: 90.7%;
specificity overall: 100%

NL:

Independent clinical field study, symptomatic individuals
(n=240, PCR positive n=21), NP+OP swab; sensitivity overall:
85.7%, sensitivity Ct<30: 89.5%, sensitivity Ct<25: 100%;
specificity overall: 100%

NL:
Independent clinical field study, symptomatic individuals
(n=94, PCR positive n=18), NP+OP swab in VTM; sensitivity
overall: 90.0%, sensitivity Ct<30: 100%, sensitivity Ct<25:
100%; specificity overall: 97.3%

Retrospective in vitro study
DE:
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut (NP swab):
Sensitivity of 100% at Ct é 25; Manufacturer specificity: 100%

Clinical performance | EU Member Other countries Completed |SARS-CoV-2 | Included in EU
Data by States us.lng in e vallda.tlon Targe_t com!non list
manufacturer practice studies protein since:

98.32 % sensitivity

99.6% specificity Nucleo-

(NP swab) AT, DERI, NLEI, cH DEE, NS proteins, 17 February

97.25% sensitivity SE, SI S1, S1-RBD, |2021

100% specificity S2

(Nasal swab)

98.32% sensitivity

(NP swab) AT, BE, DE@ :ru:tlee:\s

?'3 ‘25;% Se':)'t“"ty EE,FR,HR, [ CH DE®, ES, NL! (51, 51-RBD, ;ZZFlebruary
asal swa NLELPT, SE, SI s2

100% specificity
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Retrosp % d NP swab - Sensitivity:
C Virus (COVID-19 96%, Specificity: 99%
Hoyotek Biomedical orona Virus ( ) DE: . 2 20 October
Antigen Rapid Test 1929 OP swab - Sensitivity: | DE® DE Unknown
Co.,Ltd. (Colloidal Gold) Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 93% Specificity: 2021
Sensitivity of 90% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99% a7 5:% p ity:
Retrospective in vitro study
Hubei Jinjian Biology S{\RS—CoV—Z Antigen Test 1759 |PE: Sensitivity: 98.02% DEE! DE Unknown |23 July 2021
Co., Ltd Kit Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Nasal Swab
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.3%
Retrospective in vitro study DEE!
95.3% sensitivity AT, BE, BG,
H is COVID-19 DE:
Humasis umasis A8 1263 . ) ) ) 100% specificity DEM, FR, HR, Unknown |10 May 2021
Test Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut (NP swab): Nasal swab SE. I
Sensitivity of 88% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100% ! LS
Retrospective in vitro study Sensitivity 94.0% : Cl
95% (86.7%-98.0%) —
) Innova SARS-CoV-2 calculated for viral Nucleo-
b Antigen Rapid Qualitative |1801 DE'_ . . . . loads x1076 copies | DE® DEF capsid 20 October
Group.Inc Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: . 2021
Test Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99% RNA /mL protein
ty =5 pecificity: Specificity: 99.6% -
C1:95%(99.4%-99.8%)
Retrospective in vitro study
Innovation Coronavirus (SARS-Cov-2) L
Biotech(Beijing) Antigen Rapid Test 278 [PE ) S Se’“!:f"_'ty: 95.6%  |pgm DE Nucleo- |20 October
Co.ltd Cassette (Nasal swab) Posrt.n{e‘evaluatlon by Paul-Ehrlich-Institut: . Specificity: 100% protein 2021
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99%
Retrospective in vitro study Sensitivity 90.2%
Rapid SARS-CoV-2 (95% Cl: 83.1% to Nucleo
InTec PRODUCTS, Antigen Test 2419 DE: 95.0?6.);_ DEE! DEE! capsid 20 October
INC. (nasopharyngeal Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Specificity 100.0% protein 2021
specimen) Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100% |(95% Cl: 96.5% -
100.00%)
Retrospective in vitro study
Jiangsu Bioperfectus |Novel Corona Virus DE: 97.06 % sensitivity DEPI
Technologies Co., (SARS-CoV-2) Ag Rapid 2107 Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 99.15 % specificity DER! Unknown 14 July 2021
Ltd. Test Kit Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: Nasal/NP/ OP swab UK
99.15%
) ) 3 3 ) Retrospective in vitro study .
Jiangsu Diagnostics | COVID-19 Antigen Rapid 97.58 % sensitivity
Biotechnology Co., |Test Cassette (Colloidal 1920 DE'_ . . . . 100 % specificity DER DEE Unknown 14 July 2021
Ltd Gold) Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Nasal/NP/ OP swab

Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100%
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Sensitivity: 97.73%
Jiangsu Medomics . DE: .
> SARS-CoV-2 antigen Test Specificity: 99.51%
medical technology Kit (LFIA) 2006 Posit.i\{e-evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: - Anterior nasal swab, DEPI DE®! Unknown |7 July 2021
Co.,Ltd. Sensitivity of 94,1% at Ct < 25; Manufacturer specificity: NP swab
99,51%
Retrospective in vitro study
Jiangsu Well Biotech |COVID-19 Ag Rapid Test 21424 |DE: sensitivity:94.74%, DERI DER! Nucleo- 20 October
Co., Ltd. Device Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: specificity:99% protein 2021
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99%
Retrospective in vitro study
. . . . . 96.1% sensitivity
J tar B dical VID-19 R, Anti DE: Nucleo- 7 Febi
oinstar Biomedica COVID-19 ; apid Antigen 1333 B ) ) ) 98.1% specificity AT, DE. PT, s DEE! ucl eo 17 February
Technology Co. Ltd | Test (Colloidal Gold) Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Nasal b protein 2021
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 98.1% | =0 >\ 2
Prospective clinical field studies
o4
N=225 (90 RT-PCR positive), 60.3% symptomatic patients.
Test parameters for a subgroup of symptomatic patients
(estimates and 95% confidence intervals): sensitivity 92%
R 2 Anti (80.8-97.8), specificity 97.6% (91.5-99.7).
JOYSBIO (Tianjin) | SARS-CoV-2 Antigen p N : i N o Cz, DER!

- Rapid Test Kit (Colloidal |, Test parameters for a subgroup of asymptomatic patients 98.13% sensitivity T . )
Blgtechnology Co., Gold 1764 (estimates and 95% confidence intervals): sensitivity 100% Nasal swab AT, CZ, Sl Unknown 10 May 2021
Ltd. immunochromatography) 100 (54.1-100), specificity 100% (95.5-100). CH

FIND Evaluation
CH (11 Feb 2021)
265 samples, Nasal swab. Clinical sensitivities: Days < 7:
74.2%; Ct < 33: 78.9%; Ct < 25: 91.3%; Clinical specificity:
99.1%
Retrospective in vitro study
. . . 96.3% sensitivity,
Labnovation SARS-CoV-2 Antigen DE: ’ Nucleo-
ifici [2] [2]
Technologies Inc. Rapid Test Kit 1266 |positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 97.3% specificity DE®, 1T, SI DE protein 10 May 2021
Sensitivity of 94% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 97.3% NP/OP swab
Retrospective in vitro study
Lumigenex (Suzhou) PocRoc® SARS-CoV-2 DE: 93.33% sensitivity
& Antigen Rapid Test Kit 2128  |Ppositive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 99.16% specificity DER! DEE! Unknown 10 May 2021

Co., Ltd

(Colloidal Gold)

Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity:
99,16%

Nasal/NP/OP swab
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[P . . 93.7% sensitivity,
Li k kProfile™ COVID-19 DE: ! BE, DE? FR,
umiQuic QuickProfile 1267 ” . S 98.8% specificity DE®I Unknown |10 May 2021
Diagnostics Inc. Antigen Test Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: NP b SI,
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 98.8% swa
Prospective clinical field study
SKUP/2021/124:
448 samples: 83 positive samples and 365 negative samples.
Nasal specimen: diagnostic sensitivity of 87% (79-92) and
diagnostic specificity of 99,5% (98,3-99,9). NP specimen:
diagnostic sensitivity of 90% (83-95) and diagnostic specificity
of 97,8% (96,0-98,8) (Scandinavian evaluation of laboratory
equipment for point of care testing) DE, Es
FIND Evaluation 97.6% sensitivity
LumiraDX LumiraDx SARS-CoV-2Ag | 1,65 [DE (8 Oct 2021) 96.6% specificity DE®, ES,sI  |cH SKUP Nucleo-  f17 February
Test 761 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 86.4%; |Nasal swab protein 2021
Ct <33:87.2%; Ct< 25:92.6%; Clinical specificity: 99.3% CH
Brazil (8 Oct 2021)
251 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 85.7%;
Ct<33:87.7%; Ct< 25:94.1%; Clinical specificity: 99%
Retrospective in vitro study
DE:
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 98.8%
Retrospective in vitro study DERI
92.5% sensitivity
MEDsan GmbH MEDsan SARS-CoV-2 1180 |PE 99.8% specificity AT, BE, DE®  |cH Unknown |2 Febeuey
Antigen Rapid Test Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: NP/OP swab CH 2021
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.8%
Retrospective in vitro study
A . . DE: 95.05% sensitivity
Merlin Biomedical SARS-CoV-2 Antigen Nucleo-
- . CEheich_netitute . ifici & DE®
(Xiamen) Co., Ltd. Rapid Test Cassette 2029 Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 98.99% specificity DE protein 16 June 2021
Sensitivity of 90% at Ct < 30 and 100% at Ct < 25; Nasal/NP swab
Manufacturer specificity: 98.99%
Retrospective in vitro study
Sensitivity: 96.17%
MEXACARE COVID-19 .
MEXACARE GmbH 1775 |PE Specificity: 99,1% DER! DEE Unknown |7 July 2021

Antigen Rapid Test

Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99,1%

Nasal swab
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mé-screen Corona DE: Sensitivity: 97.25%
méolab Antigen Test 1190  |Ppositive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Specificity: 99.99% | DE®, IE DEX, IE Unknown |10 May 2021
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: NP swab
99,99%
Retrospective in vitro study
DE 96.17% sensitivity DER
. . Rapid SARS-CoV-2 : 99.16% specificity Nucleo- 17 February
MP Bi dical 1481 iti i - ich-Institut: AT, BE, DE2! CH
lomedicals Antigen Test Card Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Nasal swab, Anterior protein 2021
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: nasal swab CH, UK
99.03%
Retrospective in vitro study
. 97% sensitivity
Nal d NADAL COVID -19 .
al von minden Ag 2104 |PE 98% specificity DE® DER! Unknown |10 May 2021
GmbH +Influenza A/B Test Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: NP swab
Sensitivity of 83% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.9%
Prospective clinical field study
FIND evaluation
CH (26 April 2021)
462 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 88.5%; DE® FR
. . ) . . Clini ificitye 97.6% sensitivity ’
Nal d Ct < 33: 92.4%; Ct < 25: 97.8%; Clinical specificity: 99.2% AT, BE, CY Nucleo- 17 Feb
Ga t‘)’:" minden NADAL COVID -19 Ag Test | 1162 99.9% specificity i, ”cte_° 2ozf ruary
m Retrospective in vitro study Nasal swab e China proten
DE:
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Sensitivity of 83% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.9%
Retrospective in vitro study
94.12% sensitivity Nucleo-
NanoEntek FREND COVID-19 Ag 1420 |PE 100% specificity DER! DER! ! 10 May 2021
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: NP swab protein
Sensitivity of 88% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100%
Retrospective in vitro study
DE: 97.2 % sensitivity
NanoRepro SARS-CoV-2 .
NanoRepro AG AntigenF:!api d Test 2200 Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 98.4% specificity DERI DEE Unknown 14 July 2021
Sensitivity of 94,1% at at Ct < 25; Manufacturer specificity: Nasal/NP/OP swab

98.4%
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Sensitivity: 95.24%,
MARESKIT COVID-19 ES: o
NESAPOR EUROPA SL 2241 . Specificity: 100% ES ES Unknown 23 July 2021
ANTIGEN RAPID TEST KIT Independent validation study; Nasal test compared to nasal N’;sal swt;lb Y
PCR. Sensitivity 95.24% (Ct<30), Specificity 100%.
Retrospective in vitro study
New Gene DE 98% sensitivity
(Hangzhou) COVID-19 Antigen : . - Nucleo-
e . _ b Inctit e 5 DE[
Bioengineering Co., |Detection Kit 1501 |positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 99.2% specificity DE protein 16 June 2021
Ltd. Sensitivity of 92,5% at Ct < 30 and 100% at Ct < 25; Nasal swab
Manufacturer specificity: 99.2%
Novatech SARS-CoV-2 Antigen Retrospective in vitro study
Rapid Test 95 % sensitivity
1762 |PE ) o 100% specificity DE® DE®! Unknown |14 July 2021
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Nasal/ NP swab
Sensitivity of 94,1% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100%
Retrospective in vitro study
Oncosem Onkolojik DE: 93.75% sensitivity
Sistemler San. ve Tic. |CAT 1199  |Ppositive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 98.04% specificity DER DEX! Unknown |10 May 2021
AS. Sensitivity of 94,1% at Ct < 25; Manufacturer specificity: Nasal swab
98,04%
Prospective clinical field study
FR: 94,92% sensitivity,
PCL Inc. PCL COVID19 Ag Rapid FIA| 308 ’ ! FR, DE®, RO, SI DEB, FR Unk 10 May 2021
ne Ag Rapi Validation study data: NP swabs, sensitivity 94.29% (33/35)  |99,99% specificity nknown ay
and specificity 100% (70/70)
Prospective clinical field study
PCL Inc. PCL COVID19 Ag Gold 243 |FR: FR, PT FR Unknown |7 July 2021
Validation study data: 120 positive and 200 negative samples;
sensitivity 92%, specificity: 100%
Retrospective in vitro study
PerGrande Bio Tech IS)AS:;SOV_E_: (nct |g"e n dal DE: 94.28% sensitivity
Development Co., etection ofloida 2116 Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 99.11% specificity AT, DEB DEE Unknown 10 May 2021
Gold Immunochromato-
Ltd. Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: NP/Nasal/OP swab

graphic Assay)

99.11%
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=" el i 2
.. . 93.9% sensitivity DE
Precision Biosensor DE: 17 February
Exdia COVI-19 1271 98% specifici sl, DE®! CH Unk
Inc. xdia he Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: NP spic ieity cH nRAOWN 15021
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.3% swa
Retrospective in vitro study
Clinical Sensitivity:
. 95.56 %
Prognosis Biotech Rapid Test Ag 2019-nCov | 1495 Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Specificity: 99,58% CY, DE® DEX Unknown 7 July 2021
Sensitivity of 94,1% at Ct < 25; Manufacturer specificity: Nasal swas ’
99,58%
Retrospective in vitro study
SARS-CoV-2 Antigen DE 95% sensitivity
Qingdao Hightop Rapid Test : o Nucleo- 17 February
1341 iti i _ ich-Institut: 99.75% fi AT, DEB DEM
Biotech Co. Ltd (Iimmunochromatography Posrtll\fe.evaluatlon by Paul-Ehrlich-Institut: specificity protein 2021
) Sensitivity of 100% at Ct < 30 and 100% at Ct < 25; Nasal swab
Manufacturer specificity: 99.75%
Prospective clinical field studies
FR:
Validation study data: NP swabs sensitivity 84,44% (76/90),
specificity 99,19 (491/495)
NL:
Independent prospective clinical field study in symptomatic
(n=733, PCR positive 144); NP swab; sensitivity overall: 84.0%,
sensitivity Ct<30: 90.1%, sensitivity Ct<25: 92.5%; specificity
overall: 99.8%. 96.7% tivi DEX, NLFL, PT
Quidel Corporation ~ [Sofia SARS Antigen FIA | 1097 100% sse:csilfilc‘i:ty AT, BE, DEF, ], Nucleo- |17 February
P & PT: P Y FI, NL), PT, SI protein 2021

80 samples from symptomatic individuals (27 PCR positive
and 53 negative by PCR) were tested. Sensitivity 70%
(95%1C50-86); specificity 100% (95%IC 93-100). TCID50/ml
0,68x 102 and CT<25.

Retrospective in vitro study
DE

Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Sensitivity of 89% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100%

NP/Nasal swab

CH
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Clinical performance
Data by
manufacturer

EU Member
States using in
practice

Other countries
using in practice

Completed
validation
studies

SARS-CoV-2
Target
protein

Included in EU
common list
since:

Rapid Pathogen
Screening, Inc

LIAISON® Quick Detect
Covid Ag Assay

2290

IT:
Independent validation study, 100 pos. and 100 neg. samples;
sensitivity: 92.7% with Ct<25; specificity: 100%.

Sensitivity: 96.1%,

Specificity: 97%
NP and Nasal swab

Unknown

23 July 2021

Roche (SD
BIOSENSOR)

SARS-CoV-2 Rapid
Antigen Test

1604

Prospective clinical field study

NL:

Independent prospective clinical field study in symptomatic
(n=970, PCR positive 186); NP swab; sensitivity overall: 84.9%,
sensitivity Ct<30: 94.3%, sensitivity Ct<25: 99.1%; specificity
overall: 99.5%

SE:

Karolinska hospital evaluation of Lot QC03020109. Patient
samples: 95 PCR positive, 150 negative. No detailed sample
description available. Sensitivity 43%, specificity 100%.
Sensitivity Ct<25 = 80.5%.

Retrospective in vitro studies

DE:
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Sensitivity of 89% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.68%

Fl:
Validated in several laboratories (studies not published),
meeting criteria.

96.52% sensitivity
99.2% specificity
NP swab

AT, DEB, MT,
NL, PT, RO

CH, NO

DER, FI, NL, PT,
SE

UK

Nucleo-
protein

10 May 2021

Roche (SD
BIOSENSOR)

SARS-CoV-2 Rapid
Antigen Test Nasal

2228

Prospective clinical field studies

FIND evaluation

DE (12 April 2021)

179 samples, nasal swab. Clinical sensitivities: Days < 7:
81.2%; Ct < 33: 87.5%; Ct < 25: 100%; Clinical specificity:
99.3%

Brazil (12 April 2021)

214 samples, nasal swab. Clinical sensitivities: Days < 7:
81.2%; Ct < 33: 91.7%; Ct < 25: 100%; Clinical specificity:
99.3%

Retrospective in vitro study

DE:

Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:

Sensitivity of 89.6% at Ct < 30; Manufacturer specificity:
99.1%

Clinical Sensitivity:
89.6 % ( (Ct <30)
93.1% (Ct<27)
Clinical Specificity:
99.1%

Nasal swab

DK, SK

CH, UK

DER!

Brazil, UK

Nucleo-
protein

7 July 2021

32




s - Clinical performance | EU Member 2 Completed |SARS-CoV-2 | Included in EU
) Device Clinical performance . . | Other countries o )
Manufacturer RAT commercial name ID & 25 As reported by independent validation studies Data by States using in using in practice validation Target common list
P 4 P manufacturer practice einp studies protein since:
97.27% sensitivity
COVID-19 Antigen Rapid DE: . @l Nucleo- 17 February
Test Kit (Swab) 1489 Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 99.42% specificity AT, DEF, FR CH o protein 2021
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: Nasal swab
99.42%
Safecare Biotech
|(Hangzhou) Co. Ltd Retrospective in vitro study
Multi-Respiratory Virus DE: 97.04% sensitivity Nucleo
. o - o . 21 -
Antigen Test Kit (Swab) 1490  |pgsitive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 99.44% specificity DER! DE protein 10 May 2021
(influenza A+B/COVID-19) Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: Nasal swab
99.44%
Retrospective in vitro study
DE 96.6% sensitivity (Ct
. ScheBo SARS CoV-2 Quick : <30) Nucleo-
ScheBo Biotech AG Antigen 1201 Posit.i\{e‘evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 99.00% specificity DEPI DEP! protein 16 June 2021
Sensitivity of 95% at Ct < 30 and 100% at Ct < 25; NP/ OP swab
Manufacturer specificity: 99%
Prospective clinical field studies
DE
146 symptomatic adults, 40 (27.4%) were RT-PCR-positive for
SARS-CoV-2. Sensitivity with 85.0% (34/40; 95% Cl 70.9-92.9)
with professional testing. At high viral load (>7.0 log10 SARS-
CoV-2 RNA copies/ml), sensitivity was 96.6% (28/29; 95% Cl
82.8-99.8) for professional testing.
FIND evaluation
DE (12 April 2021) Clinical Sensitivity: o
- 2]
179 samples, nasal swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 97.12% DE®, H, FR
. STANDARD Q COVID-19 . o
SD Biosensor Inc 2052 81.2%; Ct < 33: 87.5%; Ct < 25: 100%; Clinical specificity: Clinical Specificity: FI, PT, SK Unknown 7 July 2021
Ag Test Nasal = - ’ .
99.3% 100 % Brazil, UK

Brazil (12 April 2021)

214 samples, nasal swab. Clinical sensitivities: Days < 7:
81.2%; Ct < 33: 91.7%; Ct < 25: 100%; Clinical specificity:
99.3%

Retrospective in vitro study

Fl:
Validated in several laboratories (studies not published),
meeting criteria.

Nasal swab
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Manufacturer RAT commercial name ?;‘:e:
SD BIOSENSOR Inc. iKNDARD FCOVID-19 Ag 344

Clinical performance
As reported by independent validation studies

NL

Independent prospective clinical field study in symptomatic
(n=628, PCR positive 118); NP swab; sensitivity overall: 78.0%,
sensitivity Ct<30: 84.4%, sensitivity Ct<25: 90.3%; specificity
overall: 99.6%

FIND evaluation

DE (10 Dec 2020)

676 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 81.2%;
- Ct < 33: 75%; Ct < 25: 100%; Clinical specificity: 96.9%
Brazil (10 Dec 2020)

453 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 80.2%;
- Ct < 33: 80.9%; Ct < 25: 87.9%; Clinical specificity: 97.9%
India (25 June 2020)

417 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 61.8%;
- Ct < 33: 53.6%; Ct < 25: 68.5%; Clinical specificity: 99.5%

Retrospective in vitro study

DE:

Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:

Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity:
98.52%

SD BIOSENSOR Inc.

STANDARD Q COVID-19
Ag Test

345

Prospective clinical field studies

PT

80 samples from symptomatic individuals (27 PCR positive
and 53 negative by PCR) were tested. Sensitivity 70%
(95%IC50-86); specificity 100% (95%IC 93-100). TCID50/ml
0,68x 102 and CT<25.

FIND evaluation

DE (10 Dec 2020)

1263 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 80%;
- Ct < 33: 87.8%; Ct < 25: 100%; Clinical specificity: 99.3%
Brazil (10 Dec 2020)

400 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 90.7%;
- Ct < 33: 91.9%; Ct < 25: 95.9%; Clinical specificity: 97.6%
CH (10 Dec 2020)

529 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 89.8%;
- Ct < 33: 91.8%; Ct < 25: 97.2%; Clinical specificity: 99.7%

Clinical performance | EU Member 2 Completed |SARS-CoV-2 | Included in EU
.. | Other countries o e .
Data by States using in using in practice validation Target common list
manufacturer practice einp studies protein since:
DER, IT, NLE],
" AT, BE, BG, DK
:;"gg: ze:z:‘c':ty W [P T | Nucleo- |17 February
o pecificity NP f, y/ NLs, pr, bl CH protein 2021
RO, SK razil, CH,
India, UK
[2]
AT, BE, BG, CY, ZSISI’ Ei' [:'T
DER, DK, EE, » UK,
96.52% sensitivity
g s ES, FI, FR, HR, 17 February
99.68% specificity IT, LU, LV, M, ME, NO, CH Brazil, CH, Unknown 2021

NP swab

NL¥, PT, RO,
SE, SK, Sl

India, NO, UA,
UK
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s - Clinical performance | EU Member 2 Completed |SARS-CoV-2 | Included in EU
Device Clinical performance Other countries
Manufacturer RAT commercial name ID & 25 As reported by inde :: dent validation studies Data by States using in using in practice validation Target common list
P 4 P manufacturer practice einp studies protein since:
India (22 April 2021)
334 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 58.3%;
- Ct < 33: 65.5%; Ct < 25: 89.4%; Clinical specificity: 97.3%
Peru (22 April 2021)
335 samples, NP swab. Clinical sensitivities: Days < 7: 81.4%;
- Ct < 33: 83.3%; Ct < 25: 96.2%; Clinical specificity: 99.6%
DE:
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Sensitivity of 89% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.68%
Fl:
Validated in several laboratories (studies not published),
meeting criteria.
Retrospective in vitro study
V-Chek SARS-CoV-2 Ag DE: 96.6% sensitivity, Nucleo
Rapid Test Kit (Colloidal (1319 positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 99.5% specificity, DEW! DEF! peokein 10 May 2021
Gold) Sensitivity of 94,1% at Ct < 25; Manufacturer specificity: Nasal swab
99,5%
SGA Medikal
Retrospective in vitro study
. 96.60% sensitivity:
V-Chek SARS-CoV-2 Rapid DE: Nucleo-
1357 it i i Stuts 99.5% ificity, DER DER 7 July 2021
Ag Test (colloidal gold) Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: | SPEE icity, protein uly
Sensitivity of 94,1% at Ct < 25; Manufacturer specificity: Nasal swa
99,5%
Prospective clinical field study Clinical Sensitivity:
. SARS-CoV-2 Antigen Test Sl I ; lati :g'ﬁ(m;“asal)' Nucleo-
Diagnostics Biotec ! 4 2017 Sensitivity in unselected symptomatic population: 86.4% (172 >4 o AT, BE, ES, Sl BE, SI i 10 May 2021
Co.. Ltd Kit RAT pos. / 199 RT-PCR pos.), sensitivity of 97.8% at Ct<25. Clinical Specificity: protein
’ Specificity: 99.1% (1972 RAT neg. / 1990 RT-PCR neg.), NP 99.16 % (Nasal),
swab 99.61 % (NP)
Retrospective in vitro study
Shenzhen Dymind :
Bt T |SARS-CoV-2 Antigen Test [, DE: ) _ ) Sensitivity: 96.58%, [ o DER Nucleo- |20 October
8Y &0 it (Colloidal Gold) Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Specificity: 98.37% protein 2021
Ltd Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity:

96.58%
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s - Clinical performance | EU Member 2 Completed |SARS-CoV-2 | Included in EU
) Device Clinical performance . . | Other countries o )
Manufacturer RAT commercial name ID & 25 As reported by independent validation studies Data by States using in using in practice validation Target common list
P 4 P manufacturer practice einp studies protein since:
ey 2 . NP/OP swab:
Sensitivity: 95.0%,
Sben?hen Huian SARS-CoV-2 Antigen Test DE: Specificity: 99.1% a Nucl'eo- 20 October
Biosci Technology . X 2414 . i . X DER! DE! capsid
Kit (Colloidal Gold) Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: . 2021
Co., Ltd. Nasal swab: protein
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.1% Sensitivity: 94.6%,
Specificity: 99.1%
Retrospective in vitro study NP swabs:
Sensitivity: 99.49%,
X Specificity: 99.24%.
Shenzhen Kisshealth | )¢ ov.2 Antigen Test DE: " Nucleo- 1,5 October
Biotechnology Co., . 1813 . X . . X DER DE capsid
Ltd Kit (GICA) Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Nasal (Anterior) protein 2021
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99.2% | swabs:
Sensitivity: 99.43%,
Specificity: 99.23%.
Retrospective in vitro study
Shenzhen Lvshiyuan . 98% sensitivity
AR V- . Nucleo-
Biotechnology Co., ﬁ:ie"e:p’;;"‘fjte:g:t 2 2100 |[DE: ) o 100% specificity DE® DE® e |10May2021
Ltd. g p Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: NP/OP/Nasal swab p
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100%
SARS-CoV-2 Antigen Test Retrospective in vitro study Sensitivity: 92.93%
Shenzhen Kit (Colloidal Gold DE: Clinical Specificity:
Microprofit Biotech X 1967 : DE®, ES DER Unknown |7 July 2021
Co.. Ltd Chromatographic Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 100 %
’ Immunoassay) Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100% |Nasal/NP/OP swab
SARS-CoV-2 Spike Protei Retrospective in vitro study
Shenzhen Test Kito(Collo‘i)t:la‘le G:I’ deln Sensitivity: 86.3%,
Microprofit Biotech ; 1178 |PE Specificity: 100%  |DE® DEI Unknown |23 July 2021
Chromatographic Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Co., Ltd. Nasal Swab
Immunoassay) Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100%
Retrospective in vitro study
Shenzhen Reagent SARS-CoV-2 antigen IVD 2026 DE: Sensitivity: 95.2 %, DERI DERI Nucleo- 20 October
Technology Co.,Ltd. |kit SWAB Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: specificity: 98.1 % protein 2021
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 98.1%
Retrospective in vitro study
. . ) DE: 95.15% Sensitivity
Shenzhen Watmind |SARS-CoV-2 Ag Diagnostic e Nucleo-
1769 iti i - ich-Institut: 99.12% S fi AT, DEB], FR DEX 10 May 2021
Medical Co., Ltd Test Kit (Colloidal Gold) Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: pecificity protein ay

Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity:
99.12%

Nasal swab
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s - Clinical performance | EU Member 2 Completed |SARS-CoV-2 | Included in EU
) Device Clinical performance . . | Other countries o )
Manufacturer RAT commercial name 5 . L. . Data by States using in L. . validation Target common list
ID # As reported by independent validation studies 2 using in practice e 2 -
manufacturer practice studies protein since:
Retrosp o stud Clinical Sensitivity:
<
. SARS-CoV-2 Ag Diagnostic DE: 97.'§3 % (CT o .3.3)
Shenzhen Watmind Test Kit (I 1768 . . . . Clinical Sensitivity: DER! DER! Unk 7 July 2021
Medical Co., Ltd ﬂes it ( mm)uno— Posrt.n{e-evaluatlon by Paul-Ehrlich-Institut: . 90.08 % (Ct < 36) nknown uly
uorescence Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: Specificity: 99,13%
99,13% Nasal swab
Retrospective in vitro study
. . 96% sensitivity
® - . -
S!lenzhen Zhenrui 7J1e.nru| COVID-19 1574 |PE: 97% specificity DER! DER! Nucle.o 10 May 2021
Biotech Co., Ltd Antigen Test Cassette Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Nasal swab protein
Sensitivity of 82% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 97%
Retrospective in vitro study
DE: 100% sensitivity
Sugentech, Inc. SGTi-flex COVID-19 Ag 1114  |positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 100% specificity AT, DEBI DEE! Unknown 10 May 2021
Sensitivity of 100% at Ct < 30 and 100% at Ct < 25; OP/NP swab
Manufacturer specificity: 99.0%
Retrospective in vitro study DER
SureScreen SARS-CoV-2 Rapid 297 |DPE: Sensitivity: 96.1%, DER Nucleo- 20 October
Diagnostics Antigen Test Cassette Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Specificity: 99% UK protein 2021
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99% -
Prospective clinical field study
FR:
Validation data: NP swabs, sensitivity : 96,1-100%, specificity
99,2-100% 98.6% sensitivi Nucl
TODA PHARMA TODA CORONADIAG Ag | 1466 — 6% sensitivity BE, DE!Z, S| DER, FR UCleo” 110 May 2021
Retrospective in vitro study Nasal swab protein
DE:
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100%
Retrospective in vitro study
. . . DE: 98.33% sensitivity
Triplex Int ti | |SARS-CoV-2 Ant
riplex internationa > Lov-e rntigen 2074  |Ppositive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 100% specificity DEP! DE®I Unknown |16 June 2021
Biosciences Co., Ltd |Rapid Test Kit
Sensitivity of 92,5% at Ct < 30 and 100% at Ct < 25; Nasal/OP/NP swab

Manufacturer specificity: 100%
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s - Clinical performance | EU Member 2 Completed |SARS-CoV-2 | Included in EU
) Device Clinical performance . . | Other countries o )
Manufacturer RAT commercial name ID & 25 As reported by independent validation studies Data by States using in using in practice validation Target common list
P 4 P manufacturer practice einp studies protein since:
Triplex International |SARS-CoV-2 Antigen Retrosp o stud
Biosciences Co., Ltd, |Rapid Test Kit 98.51 % sensitivity
China 1465 |PE: 100% specificity DE®, FR, PT DERI Unknown |14 July 2021
Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Nasal swab
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100%
Retrospective in vitro study
Vitrosens . DE: 97.3% sensitivity
) RapidFor SARS-CoV-2 . . Nucleo-
Biotechnology Co., Rapid Ag Test 1443 |positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 99.29% specificity DEM, sI DE®I protein 10 May 2021
Ltd Sensitivity of 100% at Ct < 30 and 100% at Ct < 25; Nasal swab
Manufacturer specificity: 99.29%
AT: 97.04% sensitivity
VivaChek Biotech VivaDiag P AR V-
ivaChek Biotec ivaDiag Pro SARS-CoV-2 1,153 [97,06% sensitivity, 100% specificity, all specimen types, i.e. |99.9% specificity AT, SI AT,DE®, S| |Unknown |10 May 2021
(Hangzhou) Co., Ltd. |Ag Rapid Test N&OP&NP swab Nasal/OP/NP swab
Retrospective in vitro study
Wuhan DE: 96.1% sensitivity DE®
i . COVID-19 (SARS-CoV-2) ) o .
EasyDiagnosis Antigen-Test Kit 2098  |Ppositive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: 100% specificity DEP! Unknown |10 May 2021
Biomedicine Co., Ltd. Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: Nasal/OP/NP swab UK
99.26%
Retrospective in vitro study
Wouhan Life Origin SARS-CoV-2 Antigen s
. 92.67% ti
Biotech Joint Stock [ Assay Kit (Immuno- 1773 [PE ) ) ) Nl oot VY | pgm DEE! Unknown |14 July 2021
Co., Ltd. chromatography) Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut:
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: %
Retrospective in vitro study
Wuhan UNscience . DE: Sensitivity: 96.33%
. SARS-CoV-2 Antigen e .
Biotechnology Co., Rapid Test Kit 2090 |positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Specificity: 99.57% DER! DEX, FR Unknown |7 July 2021
Ltd. Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: Nasal/NP/OP swab
99,57%
Retrospective in vitro study
‘::;:gi':ahle’mes Bio | sARs-Cov-2 Antigen Test 2143 el ) ) ) Sensitivity: 95.31%, | o DE®! Nucleo-  [20 October
Kit (Lateral Flow Assay) Positive evaluation by Paul Ehrlich-Institut: Specificity: 98.02 % protein  |2021

Technology Co., Ltd.

Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity:
98.02%
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s - Clinical performance | EU Member 2 Completed |SARS-CoV-2 | Included in EU
) Device Clinical performance . . | Other countries o )
Manufacturer RAT commercial name ID & 25 As reported by independent validation studies Data by States using in using in practice validation Target common list
P 4 P manufacturer practice einp studies protein since:
Xiamen AmonMed . . DE: 93.2% sensitivity
A COVID-19 Antigen Rapid : . Nucleo-
Biotechnology Co., Test Kit (Colloidal Gold) 1763 Posit.i\fe-evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: o 99.55% specificity DER DEE protein 10 May 2021
Ltd Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: Nasal swab
99.55%
Retrospective in vitro study
. DER
Xiamen Boson Rapid SARS-CoV-2 s |PE :g:g: Se“sfz"ftv W |ATBE B oY, | Unk 17 February
Biotech Co. Ltd Antigen Test Card Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: . speciticity DE[, FR, RO nknown 2021
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: swab CH, UK
99.03%
Retrospective in vitro study
. 96.3% sensitivity,
SARS-CoV-2 Antigen 1456 |DE: 100% specificity AT, DE? DER! Nucleo- 10 May 2021
Rapid Test Posit.i\{e.evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: . Nasal swab protein
Xiamen Wiz Biotech Sensitivity of 88% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100%
Co., Ltd Retrospective in vitro study
SARS-CoV-2 Antigen 95.91% sensitivity Nucleo
Rapid Test (Colloidal 1884 DE: 100% specificity AT, DE® DER R 10 May 2021
Gold) Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Nasal swab protein
Sensitivity of 88% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100%
Retrospective in vitro study
95.8% sensitivity,
Zheji Anji Saianfu |AndL COVID-19 . Nucleo-
hejiang Anji Saianfu'{AndLucky CO 12096 |[PE ) ) ) 99% specificity, AT, DER! DE@ uceo 10 May 2021
Biotech Co.., Ltd Antigen Rapid Test Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Nasal swab protein
Sensitivity of 94,1% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99%
Retrospective in vitro study
95.8% sensitivity,
Zheji Anji Saianfi OpenTest COVID-19 . Nucleo-
: e"a:g i d'a" Y [repentest’ I 1295 |PE: 99% specificity, DE® DE™ ucteo 10 May 2021
Biotech Co.., Lt Antigen Rapid Test Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: Nasal swab protein
Sensitivity of 94,1% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 99%
Retrospective in vitro study
. 98.32 % sensitivi DE®!
Zhejiang Orient Gene | Coronavirus Ag Rapid Test 1343 EE'_ . luation by Paul-Ehrlich-Insti 99.6% Ssen;:(:i‘:yny AT, BE, BG, CH. UK Nucleo- 17 February
Biotech Co., Ltd Cassette (Swab) ositive evahuation try Pau-Etiich-nstiut: 9 4 SPac DEM, PT ’ protein 2021
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: Nasal/NP swab UK

99.22%
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s - Clinical performance | EU Member 2 Completed |SARS-CoV-2 | Included in EU
) Device Clinical performance . . | Other countries o )
Manufacturer RAT commercial name ID & 25 As reported by ind. dent validation studi Data by States using in L. ot validation Target common list
rep y independent validation studles manufacturer practice using in practice studies protein since:
Throat swab/Nasal
Swab: Sensitivity
. 96.49%, Specificity DE[!
ﬁ:;i;f;??;eﬁn ENCODESARS-COV-2 [ |DE: 100% DEM CN:CS';" 20 October
Co.Ltd e e Antigen Rapid Test Device Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: UK rstein 2021
v Sensitivity of 95% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100% | Anterior Swab: - P
Sensitivity 94.74%,
Specificity: 100%
Retrospective in vitro study 96.12% sensitivity
Zhuhai Lituo COVID-19 Antigen :;S; ;“;ae?‘:g’ -IG 3); Nudeo
Biotechnology Co., | Detection Kit (Colloidal  |1957  |PE : Y |z, pE, sI DEP! ) 14 July 2021
Ltd. Gold) Positive evaluation by Paul-Ehrlich-Institut: NP swab; 100% protein
Sensitivity of 100% at Ct < 25; Manufacturer specificity: 100% |specificity Nasal swab
(CT<33)
Notes:

[1] FR: Reference to validation study (not specifying which specific RAT is being recommended or was tested in practice): https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-
10/synthese_tests_antigeniques_vd.pdf

[2] DE: Rapid antigen tests that have completed practical validation studies in Germany: See: h

cov-2-antigentests-04-12-2020.pdf? blob=publicationFile&v=43

[3] SE: Smaller evaluations ongoing in some of the regions.

[4] BE: In the clinical performance study performed in three different clinical laboratories during the ascendant phase of the epidemiological curve, we found an overall sensitivity and specificity
of 57.6 and 99.5%, respectively with an accuracy of 82.6%.

[5] NL: Collected validation data from accredited laboratories in the Netherlands. The report includes evaluations of various RAT that labs performed at their own initiative.
https://lei.rivim.nl/antigeensneltesten

[6] BE: Van Honacker E. et al., Comparison of five SARS-CoV-2 rapid antigen detection tests in a hospital setting and performance of one antigen assay in routine practice: a useful tool to guide
isolation precautions? J Hosp Infect. In press.
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ANNEX II: Common standardised set of data to be included in COVID-19 test result
certificates, as agreed by Member States on 17 February 2021 and updated on 19 March 2021

i L Preferred Code
Section Data element Description
System
The legal name of the tested person.
Person name .
Surname(s) and forename(s), in that order.
An identifier of the tested person, according to
Person Person identifier the policies applicable in each country.

identification

(optional)

Examples: citizen ID and/or document number

(ID-card/passport).

Person date of birth
(optional)

Tested person’s date of birth.
Mandatory if no Person identifier is provided.

Complete date, without
time, following the I1SO
8601.

Test information

Disease or agent

Specification that it concerns the detection of

ICD-10, SNOMED CT

targeted SARS-CoV-2 infection.
Description of the type of test that was
Type of test . . LOINC, NPU
conducted, e.g. NAAT or rapid antigen test.
Test
es 'name Commercial or brand name of the test.
(optional for NAAT)
Test Manufacturer
. Legal manufacturer of the test.
(optional for NAAT)
. The type of sample that was taken (e.g.
Sample origin
nasopharyngeal swab, oropharyngeal swab, SNOMED CT

(optional)

nasal swab).

Date and time of the
test sample collection

Date and time when the sample was collected.

Complete date, with
time and time zone,
following 1SO 8601

Date and time of the
test result production
(optional)

Date and time when the test result was
produced.

Complete date, with
time and time zone,
following ISO 8601

For example, negative, positive, inconclusive or

Result of the test . SNOMED CT
void.

Testing centre or Name/code of testing centre, facility or a health

facility authority responsible for the testing event.

(mandatory for NAAT) Optional: address of the testing facility.

Health Professional Name or health professional code responsible

identification for conducting (and validating) the test.

(optional) Surname(s) and forename(s), in that order.

Country where the test The country in which the individual was tested. 150 3166 Country

was taken Codes

Test certificate

metadata

Test result certificate

issuer

Entity that issued the COVID-19 test result
certificate (allowing to check the certificate).

Certificate identifier

Reference of the COVID-19 test result certificate

(unique identifier).




ANNEX III: Common list of COVID-19 laboratory based antigenic assays

As agreed by Member States on 20 October 2021

: 0 O EU Member - Completed | SARS-CoV-2 | Included in EU
) Device Clinical performance Clinical performance L. Other countries o )
Manufacturer RAT commercial name ., ., .. . States using in o ) validation Target common list
ID#18 As reported by P t validation studies Data by manufacturer A using in practice ) ) .
practice studies protein since:
Prospective clinical field studies
BE:
Independent prospective study (random selection), Nasal Swab:
symptomatic and asymptomatic (n=414, PCR positive = 204, Sensitivity: 99/101
PCR negative = 210), NP swab; sensitivity Ct<35: 73.4%, (98.0%, 95% CI: 93.1 —
sensitivity Ct<25: 96.4%,; specificity: 100% 99.5%).
FR: Specificity: 210/211
Independent prospective study, symptomatic and (99.5%, 95% CI: 97.4 —
LIAISON SARS-CoV-2 Ag asymptomatic (n=378, PCR positive = 46), NP swab; overall  |99-9%)- BE, CZ, FR, IT, Nucleo- 54 october
DIASORIN 1960 e L S _ ) ificity: BE, FR, IT, NL capside
assay sensitivity: 84.8%, sensitivity Ct=<25 100%; specificity: 99.4% NL . 2021
NP Swabs: protein
IT: Sensitivity: 108/109
Independent prospective study, asymptomatic (n=1075, PCR (99.1%, 95% Cl: 95.0 —
positive = 23), NP swab; sensitivity Ct=<30 90.5%; specificity: 99.8%).
99.8% Specificity: 295/299
(98.7%, 95% Cl: 96.6 —
B 99.5%).
Independent field study, mainly symptomatic individuals
(n=980, PCR positive n=98), NP+OP swab; sensitivity overall
82.7%, sensitivity Ct<30: 91.9%; specificity overall: 99.1%.
Prospective clinical field study Sensitivity: 97.5%
(95% Cl: 92.8-99.5%)
at PCRCt<30in
DE: symptomatic <5 days
Roche Diagnostics Elecsys® SARS-CoV-2 2156 Total N: 3139 (2747 negative, 392 positive) Germany sensitivity: 94.9% DER! EE. PL DEE! Nucleo- 20 October
GmbH Antigen participated in the validation. Roche coordinated and (95% Cl: 90.3-97.8%) protein 2021

99.9%; relative sensitivity (n=390) overall 92,5% (CT<26).

performed partially the data analysis. Relative specificity overall

at PCRCt<30in
symptomatic <10 days
Specificity: 99.9%

(95 % Cl: 99.6-100%)

18 As registered in and used by the JRC database, see: https://covid-19-dia




EUROPEAN COMMISSION
DIRECTORATE-GENERAL FOR HEALTH AND FOOD SAFETY

Public health, country knowledge, crisis management
Health Security

- ADDENDUM -

To the common list of COVID-19 rapid antigen tests (part 1)
And

To the common list of COVID-19 lab-based antigenic assays (part 1)

This document provides further background information to the
decisions taken by the HSC Technical Working Group in the
context of the sixth update to the common list of COVID-19
rapid antigen tests as well as the common list of COVID-19
rapid antigen assays, both as agreed by the HSC on 20 October
2021

In addition to information put forward by EU Member States, the HSC technical working
group reviewed proposals submitted by manufacturers between 13 July 2021 and 10
September 2021.

All the proposals were assessed against the criteria agreed by the HSC technical working
group on 21 September 2021.

IMPORTANT: Until the end of 2021, a grace period of 8 weeks applies whenever updates
are made to the common list of COVID-19 rapid antigen tests. As of 2022, a grace period of
4 weeks will apply.
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PART I: RAPID ANTIGEN TESTS

Rapid antigen tests removed from the HSC agreed common list of
COVID-19 rapid antigen tests

The following rapid antigen tests were removed from the EU common list as the
available information was incomplete or new validation studies showed that the test(s)
no longer met the required criteria established by Council Recommendation 2021/C
24/01 and/or the further criteria agreed by the experts participating in the technical
working group on COVID-19 diagnostic tests on 21 September 2021:

T il R
gg.r,e[:(;echnology ?::tea Covid-19 Antigen Rapid unknown 7 July 2021 12.?:;; %:OEZ'IT
e i T R s
EEE%%S %ET’:.'!W ¥Ve§’t"‘g=ili')‘\RS'C°V'2 Ag Rapid 1484 | 20 Oct 2021 15 s 202t
GenBody Inc Genbody COVID-19 Ag Test 1244 | 20 Oct 2021 15 Dee 202t

Rapid antigen tests rejected for inclusion

The following rapid antigen tests — applications submitted until 10 September 2021 -
were rejected for inclusion in the EU common list as the information and data provided
submitted by manufacturers was incomplete, could not be confirmed by the experts of
the HSC technical working group on COVID-19 diagnostic tests, was not in line with
practical use of the tests in EU Member States, and/or did not meet the criteria as
established by Council Recommendation 2021/C 24/01 and/or the further criteria
agreed by the experts participating in the technical working group on COVID-19
diagnostic tests on 21 September 2021:

COMMERCIAL NAME RAPID DEVICE DATE(S) OF
MANUFACTURER ANTIGEN TEST ID REJECTION
. Accu-Tell COVID-19 Antigen Cassette
AccuBioTech Co.,Ltd (Nasal Swab) 2578 20 Oct 2021
. . . 6 July 2021
ACRO Biotech Inc. COVID-19 Antigen Rapid Test 1688 20 July 2021
ACRO Biotech Inc. ?SA;VRai‘)CW‘Z Antigen Rapid Test 1048 6 July 2021
ACRO Biotech Inc. SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test 2267 | 20 Oct 2021
(Nasal Swab)
Amazing Biotech (Shanghai) | COVID-19 Antigen Sealing tube test 5 Hine 2021
. . 2075 13 July 2021
Co.,LTD. strip(Colloidal Gold) 20 Oct 2021
Anhui Formaster Biosci Co., | New Coronavirus (COVID-19) Antigen
Ltd. Rapid Test (saliva) 2480 | 20 Oct 2021
Assure Tech. (Hangzhou) COVID-19 Antigen Saliva Test Kit 2037 20 July 2021
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Biotechnology Co., Ltd

COMMERCIAL NAME RAPID DEVICE DATE(S) OF
i FAET AR ANTIGEN TEST ID REJECTION
Co., Ltd
Assure Tech. (Hangzhou) ) . . 20 July 2021
Co., Ltd. COVID-19 Antigen Nasal Test Kit 2277 20 Oct 2021
ASSUT EUROPE SPA SARS-CoV-2 Antigen Rapid Swab 2248 20 July 2021
Dia Sure Covid-19 Antigen Rapid Test
" Device
Azure Biotech Inc. (Nasopharyngeal/Oropharyngeal 2060 6 July 2021
Swab)
Bakter Medical s.r.o. Saligen — Rapid Antigen Saliva Test 1782 6 July 2021
Beijing Beier Bioengineering . . 6 July 2021
Co.. Ltd. Covid-19 Antigen Schnelltest 1310 13 July 2021
Beijing Diagreat 2019-nCoV Antigen Rapid Test Kit 1283 20 July 2021
Biotechnologies Co., Ltd (colloidal gold assay) 20 Oct 2021
Beijing Hotgen Biotech Co., Novel Coronavirus 2019-nCoV
Ltd. Antigen Test (Colloidal Gold) - Saliva 1798 | 6 July 2021
Beijing Tigsun Diagnostics Tigsun COVID-19 Saliva Antigen
Co.-Ltd. Rapid Test 1290 | 6.huly 2021
BioMaxima SA COVID-19 Antigen Rapid Test 2036 15 June 2021
Novel Coronavirus (COVID-19)
BN SANTE Antigen Test Kit (Colloidal Gold) 1828 | 20 July 2021
. 13 July 2021
Boditech Med Inc Ichroma COVID-19 Ag 1990 20 July 2021
Camp Medica Distribution | S°€ Now Coronavirus nCoV/ Anfigen 1999 | 13 July 2021
Canary Global Inc $§2fa” COVID-19 Uttra-Rapid Mobile 2283 | 20 July 2021
Changzhou Biowin Novel Coronavirus(COVID-19) Antigen
Pharmaceutical Co..Ltd. Test Kit (Colloidal Gold) 2588 | 20 Oct 2021
Chongqing iSIA Covid-19 Antigen Rapid Test Kit
Biotechnology Co. Ltd (Swab) 1937 15 June 2021
Chongqing Novegent . .

. o Novegent COVID-19 Antigen Rapid 6 July 2021
gﬁf:h Company Limited, Test Kit 1189 20 July 2021
CITEST Diagnostics Inc. gv?;’g?'1 9 Antigen Rapid Test (Nasal 2449 | 20 Oct 2021
Citest Diagnostics Inc. COVID-19 Antigen Rapid Test 2300 13 July 2021
Cypress Diagnostics COVID-19 Ag Rapid Test 2499 20 Oct 2021
Diasia Biomedical . . .

Technology Co., Ltd. SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit 1986 15 June 2021

DIAsource COVID-19 Antigen Rapid Test 1792 6 July 2021

EON Biotechnology Limited EONBT COVID-19 Antigen 2032 6 July 2021

EON Biotechnology Limited EONBT COVID-19 Antigen-Saliva 2161 6 July 2021

fameditec GmbH CORA CHECK-19 1744 20 Oct 2021

. 6 July 2021

fameditec GmbH CORA-CHECK-19-comfort 1781 20 Oct 2021

52:;”—“" Corporation, FUJIFILM COVID-19 Ag Test 2428 | 20 Oct 2021

Genomica Sau qCOVID-19 185 23 June 2021

Guangzhou Decheng . .

Biotechnology Co., Ltd V-CHEK 2019-nCoV Ag Rapid Test Kit 1316 6 July 2021
V-CHEK, 2019-nCoV Ag Rapid Test

Guangzhou Decheng .

Biotechnology Co., Ltd Kit (Fluorescence ‘ 1326 6 July 2021
Immunochromatographic Assay)

Guangzhou Decheng V-CHEK, 2019-nCoV Ag Rapid Test 1883 6 July 2021

Biotechnology Co., Ltd Card (Immunochromatography) 20 Oct 2021

Guangzhou Decheng 2019-nCoV Rapid Antigen Test 2468 | 20 Oct 2021
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COMMERCIAL NAME RAPID DEVICE DATE(S) OF
i FAET AR ANTIGEN TEST ID REJECTION
Guangzhou Wondfo Biotech | Wondfo SARS-CoV-2 Antigen Test 1312 6 July 2021
Co. Ltd (Lateral Flow Method)
Hangzhou AllTest Biotech SARS-COV-2 rapid antigen test 1946 15 June 2021
Co., Ltd (Swab)
Hangzhou AllTest Biotech COVID-19 Antigen Rapid Test (Oral 1047 15 June 2021
Co., Lid Fluid)
Hangzhou AllTest Biotech COVID-19 Antigen Rapid Test (Oral 2159 15 June 2021
Co,, Ltd Fluid) SELFTESTING 23 June 2021
Hangzhou AllTest Biotech SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test 2957 20 July 2021
Co., Ltd (Nasal Swab) 20 Oct 2021
Hangzhou AllTest Biotech GSD NovaGen SARS-CoV-2 Ag
Co., Ltd Rapid Test (NP Swab) 2319 | 20 Oct 2021
Hangzhou Biotest Biotech COVID-19 Antigen Rapid Test
Co., Ltd Cassette (Nasopharyngeal Swab) 1868 13 July 2021
Hangzhou Clongene Biotech | COVID-19 Antigen Rapid Test
Co., Ltd Cassette (Saliva) 1746 13 July 2021
Hangzhou Realy Tech Co., Novel Coronavirus (SARS-Cov-2) 1220 6 July 2021
Ltd Antigen Rapid Test Cassette (swab) 20 July 2021
Novel Coronavirus (SARS-Cov-2)
Ezngzmu Realy Tech Co., | Antigen Rapid Test Device (nasal 2018 6 July 2021
swab)
Hangzhou Sejoy Electronics | SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
& Instruments Co.Ltd Cassette 1945 15 June 2021
Hangzhou Singclean Medical | COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold
Products Co., Ltd. Method) 2210 20 Oct 2021
ImmunoDiagnostics Limited | SOVID-19 Ag Detection Kit (Colloidal 2265 | 20 Oct 2021
Gold Immunochromatography)
Immunospark s.r.l. Rapid SARS-Cov2 Antigen Test 1791 20 Oct 2021
INNOVITA (Tangshan)
Biological Technology Co., é?: 9-nCoV AghTe:t (Latex 1904 | 20 Oct 2021
Ltd. romatography Assay)
InTec PRODUCTTS, INC. Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test 1783 6 July 2021
iXensor Co., Ltd. $§§Te5‘® POCT COVID-19 Antigen 2217 | 20 July 2021
Jiangsu Mole Bioscience SARS-CoV-2 Antigen Test Cassette
CO..LTD (Nasal Swab Specimen) 1644 1 20 July 2021
JINAN BABIO . . .
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Detection
E_IF%TECHNOLOGY CO,, Kit (Colloidal Gold Method) 2151 13 July 2021
Koch Biotechnology (Beijing) . . - 15 June 2021
Co.. Ltd COVID-19 Antigen Rapid Test Kit 2038 20 July 2021
Laipac Technology Inc. LooK SPOT 1667 13 July 2021
Lansion Biotechnology Co., COVID-19 Antigen Test Kit (Dry 1648 20 Julv 2021
Ltd. Fluorescence Immunoassay) y
LumiraDx UK Ltd LumiraDx SARS-COV-2 Antigen Pool 2342 | 20 Oct 2021
MED TRUST Wellion SARS-CoV-2 PLUS ANTIGEN 2162 20 July 2021
Handelsges.m.b.H. Rapid Test 20 Oct 2021
MEDCAPTAIN MEDICAL .
TECHNOLOGY CO.. LTD SARS-CoV-2 Antigen (GICA) 1711 20 Oct 2021
Medice Arzneimittel Putter Medicovid-AG SARS-CoV-2 Antigen
GmbH & Co. KG Selbsttest-Nase 2318 < Oct 2021
MEDICE Arzneimittel Putter | Medicovid-AG SARS-CoV-2 Antigen
GmbH & Co. KG Schnelltest-Nase 2526 | 20 Oct 2021
Meril Diagnostics Pvt Ltd MERISCREEN COVID-19 Antigen 2582 | 20 Oct 2021
Detection Test
Merlin Biomedical (Xiamen) SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test 2030 20 Oct 2021
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COMMERCIAL NAME RAPID DEVICE DATE(S) OF
i FAET AR ANTIGEN TEST ID REJECTION
Co., Ltd. Cassette (saliva)
Monlab Sars- cov2 Monlabtest 1961 20 July 2021
Monocent, Inc. ¥:;°°e"t SARS-CoV2 Antigen Rapid 1320 | 15 June 2021
g"\)’t'a'ftc?ism"ery Solutions | pathoCatch 2320 | 20 July 2021
nal von minden GmbH dedicio® COVID-19 Ag pro Test 2373 20 Oct 2021
(’lfzm'[‘t% Liming Bio-Products | ~5\/1p_19 Antigen Rapid Test Device 263 | 20 July 2021
.. . Severe Acute Respiratory Syndrome 15 June 2021
¥:2£:glg/az;énge mgd":a' Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) Antigen 1849 6 July 2021
gy 0., Ld. Detection Kit (Colloidal Gold-Based) 20 Oct 2021
Nantong Diagnos COVID-19 Antigen Saliva Test Kit 1617 6 July 2021
Biotechnology Co., Ltd. (Colloidal Gold) 20 Oct 2021
Nantong Diagnos COVID-19 Antigen Test Kit (Colloidal 1353 13 July 2021
Biotechnology Co., Ltd. Gold) 20 Oct 2021
. 20 July 2021
NG Biotech . NG Test SARS CoV 2 Ag 1646 20 Oct 2021
NOVATECH TIBBI CIHAZ
URUNLERI SANAYI VE SARS CoV-2 Antigen Rapid Test 2157 20 July 2021
TICARET AS.
OSANG Healthcare Co., Ltd | GeneFinder COVID-19 Ag Rapid Test 1593 6 July 2021
N 20 July 2021
. (SARS-CoV-2) Antigen Rapid Test
Pierenkemper GmbH COVIDENT COVID-19 2197 20 Oct 2021
Precision Biosensor PBCheck COVID-19 Ag 2467 20 Oct 2021
PREMIER MEDICAL
CORPORATION PRIVATE SURE STATUS COVID-19 ANTIGEN 2299 20 July 2021
CARD TEST
LIMITED
X 3 - 2019-nCoV Antigen Device (Anterior
Prestige Diagnostics UK Ltd Nasal Swab) 2570 20 Oct 2021
PRIMA Lab SA COVID-19 Antigen Rapid Test 1797 20 July 2021
Procomcure SARS-CoV-2 Antigen Test Kit 2080 20 July 2021
Pro-med (Beijing) COVID-19 Antigen Rapid Detection Kit
Technology Co., Ltd. (Colloidal Gold) 2482 | 20 Oct 2021
Pro-med (Beijing) COVID-19 Neutralizing Antibody
Technology Co., Ltd. Rapid Detection Kit (Colloidal Gold) 2485 20 Oct 2021
Pro-med (Beijing) CQOVID-19 IgM/IgG Antibody Rapid
Technology Co., Ltd. Detection Kit (Colloidal Gold) 2486 | 20 Oct 2021
Cormay Rapid SARS-CoV-2
PZ CORMAY S.A. ANTIGEN Test Kit 1810 6 July 2021
Quidel QuickVue SARS Antigen Test 2269 20 Oct 2021
R-Biopharm AG RIDA®QUICK SARS-CoV-2 Antigen 1846 6 July 2021
Safecare Biotech COVID-19 Antigen Rapid Test Kit
(Hangzhou) Co. Ltd (Saliva) 1819 | 20 July 2021
Salocor SARS-CoV-2 Antigen Rapid
Salofa OY Test Cassette 2129 6 July 2021
. SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test 20 July 2021
Sansure Biotech Inc. (Colloidal Gold Method) 2097 | 50 Oct 2021
Sansure Biotech Inc. SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test 2366 | 20 Oct 2021
(Immunochromatography Assay)
SCREEN TEST COVID-19 AG -
SCREEN ITALIAS.R.L. COVID-19 ANTIGEN RAPID TEST 1681 20 July 2021
SG Diagnostics COVID-19 Antigen 6 July 2021
SG Diagnostics Rapid Test Kit (Colloidal Gold-Based) 2003 20 July 2021
apid Test Kit (Colloidal Gold-Base 20 Oct 2021
Shandong ThinkLab Coronavirus Ag Rapid Test Cassette 2154 20 July 2021
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COMMERCIAL NAME RAPID DEVICE DATE(S) OF
i FAET AR ANTIGEN TEST ID REJECTION

Biotechnology Co.,Ltd., (Swab)
China
Shanghai Liangrun LionRun TM SARS-CoV-2 Antigen
Biomedicine Technology Rapid Test (Lateral Flow 2155 20 Oct 2021
Co.,Ltd. Immunoassay)

- SARS-CoV-2 (COVID-19) Antigen
Shen Zhen Zi Jian . . .
Biotechnology Co., Ltd. Rapid Detection Kit (Lateral Flow 2491 20 Oct 2021

Method)
Shenzhen CAS - . . .
Envision Medical Technology ﬁi’:‘RS‘C°V'2'A""9e” Rapid Detection 2152 | 20 July 2021
Co., Ltd.
Shenzhen Kang Sheng Bao | SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
Bio-Technology Co.,Ltd. (Lateral Flow Assay) 2166 20 July 2021
Shenzhen Microprofit SARS-CoV-2 Antigen Test Kit
Biotech Co., Ltd (Fluorescence Immunoassay) 1968 15 June 2021
Shenzhen Microprofit SARS-CoV-2 Spike Protein Test Kit 1228 20 Oct 2021
Biotech Co., Ltd. (Fluorescence Immunoassay)
Shenzhen YHLO Biotech 15 June 2021
Co.. Ltd, GLINE-2019-nCoV Ag 1347 6 July 2021
anenzhen YHLO Blotech | GLINE-2019-nCoV Ag Saliva 1893 | 20 July 2021
onenznen YHLO Blotech | UNICELL-2019-nCoV Ag 1170 | 20 July 2021
Shijiazhuang Hipro SARS-COV-2 ANTIGEN TEST KIT
Biotechnology Co., Ltd (COLLOIDAL GOLD) 2546 20 Oct 2021
Spartacus-Biomed COVID-19 Antigen Rapid Test 2185 20 Oct 2021
SPESERA SAGLIK
URUNLERIIC VEDIS LTD. | Covid-19 Antijen Hizli Test Kaseti 2246 20 Oct 2021
STL
Spring Healthcare Services SARS-Cov-2 Antigen Rapid Test
AG Cassette (swab) 1780 13 July 2021
STARK S.AR.L Stark Portable COVID-19 Antigen Lab 2554 20 Oct 2021
Tody Laboratories Int. Coronavirus (SARS-CoV 2) Antigen - 1935 | 20 July 2021
Swab Specimen

TURKLAB TIBBI )
MALZEMELER SAN. ve TIC. | Covid-19 Ag Test 1689 20 Oct 2021
AS.
TURKLAB TIBBI )
MALZEMELER SAN. ve TIC. | TOYO Covid-19 Ag Test 1722 20 Oct 2021
AS.
TURKLAB TIBBI )
MALZEMELER SAN. ve TIC. | RAPIDAN TESTER Covid-19 Ag Test 1751 20 Oct 2021
AS.
TURKLAB TIBBI _
MALZEMELER SAN. ve TIC. | INFO Covid-19 Ag Test 2584 20 Oct 2021
AS.
ulti med Products COVID-19 Antigen Speicheltest
(Deutschland) GmbH (Immunochromatographie) 1641 13 July 2021
Unioninvest Ltd o |0 ANTIGEN RAPID TEST 2249 | 20 July 2021
VEDALAB COVID-19-CHECK-1 Antigen 1956 20 Oct 2021
Vitrosens Biyoteknoloji Ltd. RapidFor SARS-CoV-2 Rapid Antigen
Sti Test Colloidal Gold 2180 | 20 July 2021
VivaChek Biotech N . 15 June 2021
(Hangzhou) Co.. Ltd Vivadiag SARS CoV 2 Ag Rapid Test 1246 20 July 2021
VivaChek Biotech VivaDiag SARS-CoV-2 Ag Saliva 1980 15 June 2021

(Hangzhou) Co., Ltd

Rapid Test
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COMMERCIAL NAME RAPID DEVICE DATE(S) OF
i FAET AR ANTIGEN TEST ID REJECTION

VivaChek Biotech VivaDiag Wellion SARS-CoV-2 2163 20 July 2021
(Hangzhou) Co., Ltd. Antigen Rapid Test 20 Oct 2021
VivaChek Biotech Verino Pro SARS CoV 2 Ag Rapid 2100 15 June 2021
(Hangzhou) Co., Ltd Test 13 July 2021
VivaChek Biotech SARS-CoV-2&Flu A& Flu B Ag Rapid
(Hangzhou) Co., Ltd Test 2119 13 July 2021
VivaChek Biotech R
(Hangzhou) Co.. Ltd VivaDiag SARS-CoV-2 Ag FIA Test 2105 13 July 2021
VivaChek Biotech L .
(Hangzhou) Co., Ltd, China VivaDiag SARS-CoV-2 Ag Rapid Test 2102 20 Oct 2021
Wenzhou OJA SARS CoV-2 Antigen Detection Kit 1575 15 June 2021
Biotechnology Co.,Ltd (Colloidal Gold Method) 13 July 2021
Wuhan Healthcare Biotech SARS CoV 2 Antigen Test Kit
CO.LTD (Colloidal Gold) 2444 | “00a2021
Willi Fox GmbH Willi Fox COVID-19 Antigen rapid test 1276 20 July 2021
Wuhan UNscience - . -
Biotechnology Co., Ltd. SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit 1600 6 July 2021
Wuhan UNscience SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit
Biotechnology Co., Ltd. (Colloidal gold Immunoassay) 1655 20 Oct 2021
Zet Medikal Tekstil Dis softec SARS COV-2 (Covid-19)
Ticaret Ltd. STI. Antigen Test Kit 2226 | 13 July 2021
Zhejiang Anji Saianfu . - ;
Biotech Co. Ltd. Seinofy COVID-19 Antigen Rapid Test 2223 20 July 2021

.. Novel Coronavirus (COVID-19)
Zhejiang GENE SCIENCE | s nicen Detection Kit (Latex 2557 20 Oct 2021
Co,, Ltd

Immunochromatography )

Zhejiang Hongyu Medical ) ) . .
Commodity Co..Ltd SARS-CoV-2 Ag Rapid Test Kit 2309 20 Oct 2021

. SARS-CoV-2 Antigen Assay Kit 20 July 2021
Zybio Inc. (Colloidal Gold Method) 2201 50 Oct 2021

Rapid antigen tests under discussion

The following rapid antigen tests — submitted before 11 September 2021 - require

further discussion by the HSC technical working group on COVID-19 diagnostic tests and
will be considered for inclusion during the next update of the EU common list of COVID-

19 rapid antigen tests:

MANUFACTURER COMMERCIAL NAME RAPID ANTIGEN TEST D=VICE
Becton Dickinson BD Kit for Rapid Detection of SARS-CoV-2 2282
BIOLAN HEALTH, S.L COVID-19 Antigen Rapid Test (Colloidal Gold Method) 2519
Biopanda Reagents Ltd COVID-19 Rapid Antigen Test 2034
BioSpeedia International gg[s)pgggha COVID19 Non-Invasive Antigen Test 2379
BioSpeedia International COVID19Speed-Antigen Test BSD_0503 2380
BioSpeedia International BioSpeedia COVID19 Nasal Antigen Test BSD_0506 2381
Dia.Pro Diagnostic SARS-CoV-2 Antigen 2457
Bioprobes S.r.l.

Hangzhou GENESIS

Biodetection and Biocontrol KaiBiLi COVID-19 Antigen 2085
CO.LTD

innovative diagnostics iD Rapid® COVID-19 Antigen 1728
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Jiangsu Konsung Bio-

H+W_COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal

Medical Science and Gold) 1899
Technology Co.

Jiangsu Konsung Bio-

Medical Science And COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold) 2066
Technology Co., Ltd.

Multi-G Covid19Check-GEN 2258
Multi-G bvba Covid19Check-NAS 2260
Nanjing Norman Biological Novel Coronavirus (2019-nCoV) Antigen Testing Kit 2506
Technology Co., Ltd. (Colloidal Gold)

NG Biotech Ninonasal 1880
Polonord Adeste Srl POLOFLUOR 2 2583
RapiGEN Inc BIOCREDIT COVID-19 Ag Test Nasal 1963
Rapigen Inc. BIOCREDIT COVID-19 Ag - SARS-CoV 2 Antigen test 1606
Salofa OY SIENNA Covid-19 Antigen Rapid Test 2127
Senova Gesellschaft fur

Biowissenschaft und Technik | Senova Greenlight 1818
mbH

Shenzhen Microprofit SARS-CoV-2 & Influenza A/B Antigen Combo Test Kit 2931
Biotech Co., Ltd. (Colloidal Gold Chromatographic Immunoassay)

Sigmed Sp. z 0.0. Redtest Professional Sars-CoV-2 Antigen Rapid Test 2956

(Covid-19 Ag)
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PART II: LAB-BASED ANTIGENIC ASSAYS

Lab-based antigenic assays rejected for inclusion

The following lab-based antigenic assays — applications submitted until 10 September

2021 - were rejected for inclusion in the EU common list as the information and data

provided submitted by manufacturers was incomplete, could not be confirmed by the

experts of the HSC technical working group on COVID-19 diagnostic tests, was not in line
with practical use of the tests in EU Member States, and/or did not meet the criteria as
established by Council Recommendation 2021/C 24/01 and/or the additional criteria
agreed by the experts participating in the technical working group on COVID-19
diagnostic tests on 21 September 2021:

COMMERCIAL NAME RAPID DEVICE DATE(S) OF
b MRS T ANTIGEN TEST ID REJECTION
Bioneovan Co., Ltd 83\4;0-1 9 Antigen Test Kit (Colloidal 2077 | 20 Oct 2021
Dia.Pro Diagnostic COVID-19 IgG Confirmation 539 | 20 Oct 2021
Bioprobes S.r.l.
Dia.Pro Diagnostic
Bioprobes S.r.. COVID-19 IgG 537 20 Oct 2021
Dia.Pro Diagnostic .
Bioprobes S.r.. COVID-19 Spike 1&2 IgG 2456 20 Oct 2021
Dia.Pro Diagnostic DIA.CHEMILUX SARS-CoV-2 NCP
Bioprobes S.r.l. IgA 24t 20 Oct 2021
Dia.Pro Diagnostic DIA.CHEMILUX SARS-CoV-2 NCP
Bioprobes S.r.l. IigM 2464 20 Oct 2021
Dia.Pro Diagnostic DIA.CHEMILUX SARS-CoV-2 NCP
Bioprobes S.r.l. lgG 2463 i
Dia.Pro Diagnostic DIA.CHEMILUX SARS-CoV-2
Bioprobes S.r.l. Spike/RBD Ab 2478 | 20 Oct 2021
Dia.Pro Diagnostic DIA.CHEMILUX SARS-CoV-2 ACE2-
Bioprobes S.r.l. RBD NEUTRALIZATION 2479 | 20 Oct 2021
Dia.Pro Diagnostic COVID-19 IgG/IgM Confirmation and
Bioprobes S.r.l. Typing 2461 20 Oct 2021
Dia.Pro Diagnostic
Bioprobes S.r. COVID-19 IgA 2455 20 Oct 2021
Dia.Pro Diagnostic
Bioprobes S.r. COVID-19 IgM 538 20 Oct 2021
[B)i'sb':;‘l; Diagnastic ACE2-RBD Neutralization Assay 2462 | 20 Oct 2021
Dia.Pro Diagnostic
Bioprobes S.r.. COVID-19 RNA Vs 2 2460 20 Oct 2021
Multi.G bvba Covid19Check-GEN 2258 20 Oct 2021
Multi-G bvba Covid19Check-SAL 2261 20 Oct 2021
Plexense, Inc. ACCELEEISA COVIDSS Sakva 2378 | 20 Oct 2021
Antigen Kit
Shenzhen Huian Biosci SARS-CoV-2 Antigen Test Kit
Technology Co., Ltd. (Colloidal Gold ) 2414 20 Oct 2021
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AW: Einladung: AG Labor/Testung am Do., 8. Juli 2021, 13.30 bis
15.30 Uhr

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

in Vorbereitung der heutigen Sitzung iibersende ich Thnen die iiberarbeiteten Fassungen der Nationalen
Teststrategie und des Begleittextes infolge der Riickmeldungen.

Dariiber hinaus habe ich die Empfehlungen des RKI "Serielles Screening von Kindern in KiTas und
Grundschulen mittels Lolli-Pool-PCR-Testungen auf SARS-CoV-2 als Teil eines
Multikomponenten-Praventionskonzepts" (Epid. Bull. 26/21) z K. beigefiigt.

Beste Griifle
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r ng: AG Lab .30 bis 15.30 Uhr

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

. den 8. Juli 2021, findet unser erneuter Austausch von 13.30 bis 15.30 Uhr statt. Ich werde Frau
Dr. - vertreten, die sich in ihrem wohlverdienten Urlaub befindet.

In der Anlage finden Sie die Uberarbeitungen der Nationalen Teststrategie und des Begleittextes fiir die
Internetseiten des RKI, die um die Anderung der aktualisierten Coronavirus-Testverordnung vom 24. Juni 2021
angepasst und ergénzt wurden (Anlagen 1 und 2). Fiir Ergdnzungsvorschlige zu den beiden Dokumenten bitte
ich um Thre Riickmeldungen bis Dienstag, den 6. Juli 2021 17 Uhr.

Agenda

TOP 1  Anzahl Testungen, Positivrate, Testkapazititen, Lieferengpisse

TOP2  Anderungen der Coronavirus-Testverordnung (TestV) vom 24. Juni 2021 (Anlage 3 und 4)
-Uberblick iiber die Anderungen der TestV

-Umsetzungsstand der Festlegung der Anforderungen an die Transparenzdaten und Abrechnungspriifung der
KBV

-Anpassungen der Nationalen Teststrategie und des Begleittextes

TOP 3Erfahrungen mit Verlaufsuntersuchungen (PCR/ Delta-Variante (ALM, Uni Frankfurt, KL) und
Antikérper (PEI) nach Genesung/ Impfung

Top 4PCR-Pool-Testungen

-Empfehlungen des RKI "Serielles Screening von Kindern in KiTas und Grundschulen mittels
Lolli-Pool-PCR-Testungen auf SARS-CoV-2 als Teil eines Multikomponenten-Préiventionskonzepts" (Epid.
Bull. 26/21, Anlage

-Gespriach des BMG mit NRW zur Umsetzung der PCR-Pool-Testungen in Grund- und Férderschulen



Weitere Themenvorschldge nehme ich gerne auf.

Die Einwahldaten entnehmen Sie bitte der beiliegenden Datei (Anlage 5).

Terminhinweis. Der ndchste Termin der AG Labor findet am 22. Juli 2021 von 13.30 bis 15.30 Uhr statt.
Ich freue mich auf unseren Austausch!

Beste Grile

Im Auftrag

Referentin

Referat 324 - Krebserkrankungen
Referat 614 - Infektionskrankheiten

Bundesministerium fiir Gesundheit

Rochusstrale 1, 53123 Bonn

Postanschrift: 53107 Bonn
Tel.
Fax
Mobil

<mailto: I @bmg.bund.de>
www.bundesgesundheitsministerium.de <http://www.bundesgesundheitsministerium.de/>
www.twitter.com/BMG_Bund <http://www.twitter.com/BMG_Bund>

www.facebook.com/BMG.Bund <http://www.facebook.com/BMG.Bund>

Hinweis zu externen Links.

Auf Art und Umfang der Ubertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.
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Bundesministerium
fiir Gesundheit

Nationale Teststrategie SARS-CoV-2

Stand: XX. Juli 2021

Empfehlung Test-Typ

. . Kosten-  Priorisierung
Fiir eine Aufzahlung der spezifischen Einrichtungen und Personengruppen ist die Verordnung zum Anspruch auf Testung in Bezug PCR-Test Antigentest Regelung  (PCR-Test)
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Nationale Teststrategie — wer wird in Deutschland auf das Vorliegen
einer SARS-CoV-2 Infektion getestet?

XX.7.2021: Die Ubersicht zur Nationalen Teststrategie (Stand: XX.0/.2021) wurde aufgrund der neuen
Testverordnung angepasst, die am 1.07.2021 in Kraft getreten ist.

Die Anderungen gegeniiber der Version vom 31.3.2021 beziehen sich auf die Beriicksichtigung der
aktuellen Coronavirus-Testverordnung (TestV; 24.6.2021) sowie der Aktualisierung der Testkriterien
(Infografik/Flussschema) vom 31.3.2021.

Warum testen wir?

Testen ist essenzieller Bestandteil einer umfassenden Pandemie-Bekampfungs-Strategie: Es ist
Grundlage fur die zeitnahe Erkennung und Behandlung von Infektionen, fir die Unterbrechung von
Infektionsketten und fiir einen Schutz vor Uberlastung unseres Gesundheitssystems. Testen dient zudem
der Erfassung der Zahl und Verteilung von infizierten Personen in Deutschland und tragt damit zu einem
aktuelleren und besseren Lagebild bei.

Testen entbindet nicht von der Einhaltung der AHA+L-Regeln (Abstand halten, Hygiene beachten, im
Alltag Maske tragen, Liften) sowie notwendigen Hygienevorkehrungen und Symptom-Monitoring in
Einrichtungen.

Einige Personen kdnnen, trotz vollstandiger Impfung, nach Kontakt mit SARS-CoV-2 PCR-positiv werden
bzw. asymptomatisch infiziert werden und dabei auch infektiose Viren ausscheiden. Bei diesen Personen
ist die Viruslast im Vergleich zu ungeimpften Personen meist signifikant reduziert und die
Virusausscheidung verkirzt, die Transmissionswahrscheinlichkeit daher reduziert, aber nicht komplett
ausgeschlossen. Damit stellen diese Personen immer noch eine Gefahr fir andere da. Daher sind auch
nach einer vollsténdigen Impfung die allgemein empfohlenen SchutzmaRnahmen (AHA+L-Regeln)
weiterhin einzuhalten.

Welche Tests kommen zum Einsatz?

In Deutschland wird umfassend auf Infektionen mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 getestet. Hierzu wurde
die Testkapazitat zum Nachweis der Erbsubstanz des Virus (PCR-Testung) seit Marz 2020 kontinuierlich
erweitert, inzwischen kénnen wdchentlich tiber zwei Millionen PCR-Tests durchgefiihrt werden.

Im Oktober 2020 wurde die Nationale Teststrategie um den Einsatz von Tests erweitert, die Eiwei3e des
Virus nachweisen. Diese Antigen-Tests sind je nach ihrem Aufbau fiir den Einsatz vor Ort (Antigen-
Schnelltest, sogenannter point of care test (PoC-Antigen-Test), Einzeltest) oder als Labortest flr die
Untersuchung grof3erer Probenmengen geeignet. Diese Antigentests mit Probengewinnung durch
geschultes Personal tragen zum weiteren Ausbau der Testkapazitat bei und bilden die Grundlage zu den
Burgertestungen. Mit der Aktualisierung der TestV von Ende Juni 2021 sind unter bestimmten
Bedingungen und bei Uberwachung der Durchfiihrung von sachkundigen Mitarbeitenden eines
Leistungserbringers (u.a. Testzentren, Arztpraxen, medizinische Labore) auch Antigentests zur
Uiberwachten Eigenanwendung mdoglich. In bestimmten Konstellationen kdnnen diese Tests auch ohne
Uberwachung erfolgen, etwa wenn medizinisch geschultes Personal im Rahmen von praventiven
Reihentestungen diese Tests zur eigenen Testung einsetzt.

Dartber hinaus stehen seit Ende Februar 2021 Antigen-Tests auch fur die Laienanwendung (Selbsttests)
zur Verfligung, welche unter anderem im Rahmen von Testkonzepten in Schulen/Kindertagesstéatten oder
Unternehmen eine Rolle spielen kénnen.
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Aufgrund der geringeren Sensitivitat und Spezifitat von Antigen-Tests (Schnell- und Selbsttests) im
Vergleich mit Nukleinséure-basierten Amplikationsverfahren ist der Einsatz dieser Tests nur unter
bestimmten Voraussetzungen eine sinnvolle Ergédnzung zu anderen MaRnahmen. Damit ein Antigen-Test
ein positives Ergebnis anzeigt, ist im Vergleich eine gréf3ere Virusmenge notwendig (niedrigere
Sensitivitat). Das bedeutet, dass ein negatives Antigen-Testergebnis die Méglichkeit einer Infektion mit
SARS-CoV-2 nicht ausschlief3t. Deshalb sollten diese Tests nur bei Personen angewendet werden, bei
denen ein falsch negatives Ergebnis nicht zu schwerwiegenden Konsequenzen fihrt (etwa ein nicht
erkannter Eintrag einer Infektion bei Aufnahme in einem Krankenhaus). Auf3erdem ist ein Antigen-Test
weniger spezifisch als ein PCR-Test. Demzufolge kann es im Gegensatz zum im Fachlabor
durchgefiihrten PCR-Test vorkommen, dass ein positives Ergebnis angezeigt wird, auch wenn die Person
gar nicht infiziert ist. Deshalb sollte ein positives Ergebnis im Antigen-Test grundsatzlich mittels PCR
bestatigt werden. Vor einem Einsatz von Antigen-Schnelltests sollte daher auch die
Vortestwahrscheinlichkeit beachtet werden, die von der Verbreitung der Infektion in der Bevélkerung mit
bestimmt wird.

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) stellt eine Liste der Antigen-Tests bereit,
die geman Herstellerangaben die vom Paul-Ehrlich-Institut und dem Robert Koch-Institut festgelegten
Mindestkriterien erfllen. Die Liste wird fortlaufend aktualisiert
(https://lwww.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Antigentests/_node.html).

Wahrend eine Zulassung von Impfstoffen fur Kinder ab dem 12. Lebensjahr nunmehr erfolgt ist, werden
Impfkampagnen fur jingere Kinder vermutlich erst zu einem spateren Zeitpunkt mdéglich sein. Es ist zu
erwarten, dass aufgrund der voranschreitenden Impfungen in der Bevolkerung Infektionen mit SARS-
CoV-2 in den kommenden Monaten geh&uft in der Gruppe der Kinder <12 Jahre auftreten werden.
Gerade jungere Kinder (vor allem in KiTas) kdnnen Abstands- und Hygieneregeln in
Betreuungseinrichtungen nicht oder nur bedingt umsetzen. Auch wenn das Infektionsrisiko bei
ausreichend hoher Durchimpfung der alteren Kontaktpersonen sinkt, bleibt dennoch weiterhin eine
Gruppe empféanglicher Personen bestehen, die eine fortbestehende Zirkulation von SARS-CoV-2 in der
Bevdlkerung ermdglicht. Diese Situation stellt ein Risiko fur Personen (z. B. Eltern, Grof3eltern) dar, die
z.B. aus gesundheitlichen Griinden nicht geimpft werden kénnen oder die keinen ausreichenden
Immunschutz gegen SARS-CoV-2 aufbauen (z. B. wegen einer Immunsuppression). Zusatzlich erhéht
ein fortbestehendes Infektionsgeschehen mit regelmafiger Exposition geimpfter Personen die Gefahr der
Selektion neu entstehender Mutationen, die dem Immunschutz nach Impfung ausweichen kénnen (ein
sogenanntes ,immune escape”). Unter Beriicksichtigung des oft asymptomatischen Verlaufes einer
SARS-CoV-2 Infektion bei Kindern kénnen daher KiTas und Schulen Transmissionsereignisse
begunstigen. Durch Verwendung von alternativen Untersuchungsmaterialien wie z.B. Speichel kann, im
Vergleich zu Nasenabstrichen fur Antigentests, vor allem bei sehr jungen Kindern die Akzeptanz der
Testung gesteigert werden. Eine Surveillance auf Basis einer Selbst-Entnahme von Speichel durch
Lutschen an einem Teststabchen (,Lolli-Pool-PCR*) hat sich auch fiir sehr junge Kinder (sogar bei
Kindern ab 18 Monaten) als einfach durchfiihrbar erwiesen. Regelmagiges, systematisches und
hochsensitives Testen mittels Pool-PCR-Methode kann hier, zusatzlich zu bestehenden
Hygienekonzepten, einen weiteren Beitrag leisten, um das Infektionsgeschehen in KiTas und Schulen
Uiberwachen zu kénnen und das Risiko fiir Ubertragungen signifikant zu reduzieren. Aufgrund der zwar
ausreichend vorhandenen, aber dennoch begrenzten PCR-Testkapazitaten ist es empfehlenswert, diese,
in Abhangigkeit der Kapazitaten fur Diagnostik von symptomatischen Personen, prioritar fiir regelméRige
(2x wochentliche) Lolli-Pool-PCR-Screenings der Gruppe der KiTa- und Schulkinder <12 Jahren zu
nutzen.
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Die Antigen-Schnelltests fir die professionelle Anwendung miissen von eingewiesenen Personen
angewendet werden, die die dafur erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung besitzen.
Entsprechende ArbeitsschutzmafRnahmen miissen dabei beriicksichtigt werden. Der Hersteller eines In-
vitro-Diagnostikums legt im Rahmen der Gebrauchsinformationen fest, fur welche Anwendung sein Test
vorgesehen ist. Ein Abweichen von dieser Zweckbestimmung kann fir die Einrichtungen und Anwender
mit haftungsrechtlichen Risiken verbunden sein.

In Bezug auf das anwendende Personal sehen Gebrauchsinformationen z.B. die Anwendung durch
~medizinisches Fachpersonal®, ,Fachanwender in medizinischen Laboren und geschultes Laborpersonal®,
.geschultes klinisches Laborpersonal und Personen, die in der Versorgung vor Ort geschult und
qualifiziert sind“ vor oder sprechen von ,professioneller in-vitro-diagnostischer Verwendung®. Die
genannten Begriffe sind nicht legal definiert und es gibt keine rechtssichere Zuordnung zu bestimmten
Berufen. Daher muss die betroffene Einrichtung als medizinprodukterechtliche Betreiberin in einer
Einzelfallbetrachtung prifen, ob ein bestimmter Mitarbeiter die Kenntnisse und Fahigkeiten besitzt und
mit einer entsprechenden Einweisung fir die Anwendung des betreffenden Tests (nach
Gebrauchsinformation) ausreichend qualifiziert ist.

Bei einer entsprechenden Eignung stehen weder das Berufsrecht noch das Betreiberrecht einer weiten

Auslegung, die auch z.B. Pflegehilfskrafte mit umfassen kann, entgegen. Vorsorglich sollte der Vorgang
der Einweisung dokumentiert werden.

Tests zur Eigenanwendung missen so hergestellt sein, dass das Medizinprodukt (inkl.
Gebrauchsinformationen, Kennzeichnung etc.) hinsichtlich Sicherheit und Leistungsfahigkeit ausreichend
gebrauchstauglich zur Eigenanwendung durch Laien ist und die Ergebnisqualitat unter diesen
Anwendungsbedingungen sichergestellt werden kann. Dies umfasst die gesamte Anwendung des Tests
und schlieBt auch die Beriicksichtigung einer entsprechend gebrauchstauglichen bzw. zuverlassigen
Probenahme und Ergebnisdarstellung ein. In Studien konnte gezeigt werden, dass bei richtiger Anleitung,
die Probenentnahme und daraus resultierende Antigentestergebnisse durch Privatpersonen vergleichbar
mit der Entnahme durch medizinisches Personal war. Seriose Selbsttests verfiigen auf der Auenseite
der Verpackung uber einen gut leserlichen Aufdruck tber die Sonderzulassung des Bundesinstituts far
Arzneimittel und Medizinprodukte oder die CE-Kennzeichnung zusammen mit einer vierstelligen
Kennnummer der Benannten Stelle.

Antigentests konnen nur hohe Viruslasten nachweisen. Das Ergebnis ist daher stark vom Zeitpunkt der
Probennahme, der Qualitat der Probe (z.B. Nasenabstrich) und der sachgerechten Durchfilhrung des
Tests abhangig. Insbesondere bei unbekanntem Infektionszeitpunkt (etwa bei asymptomatischen
Personen) und in den ersten 7 Tagen nach Infektion andern sich die Viruslasten in den oberen
Atemwegen sehr rasch. So kann ein negatives Ergebnis am Tag 4 nach Infektion bereits einen Tag
spater aufgrund der fortgeschrittenen Virusvermehrung im Naso-Pharynx bei einer erneuten Beprobung
und Untersuchung in der neuen Probe positiv ausfallen. Unter pragmatischen Gesichtspunkten hat das
Ergebnis daher im Inland nur eine "Giiltigkeit" von maximal 24 Stunden. Bei serieller (wiederholter)
Beprobung steigt die Wahrscheinlichkeit der Friherkennung einer Gibertragungsrelevanten Infektion.

Ein negatives Ergebnis im Antigentest schlief3t eine Infektion nicht aus; insbesondere, wenn eine niedrige
Viruslast vorliegt, wie z. B. in der friihen Inkubationsphase oder ab der zweiten Woche nach
Symptombeginn bzw. in der spaten Phase der Infektion. Dies ist bei der Definition von Einsatzgebieten

und bei der Interpretation negativer Ergebnisse zu beriicksichtigen insbesondere in Situationen, bei /{ Geléscht: —

denen ein falsch negatives Ergebnis gravierende Konsequenzen nach sich ziehen kénnte (z. B. Eintrag
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einer nicht erkannten Infektion in ein Altenpflegeheim; Kohortierungsentscheidungen in
Ausbruchsgeschehen).

Weitergehende Informationen zu PCR- und Antigen-Test auf SARS-CoV-2 finden Sie

unter www.rki.de/covid-19-diagnostik

und zum Arbeitsschutz auf der Internetseite der Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin
(BAUA).

Nationale Teststrategie

Fiir die Ubernahme der Kosten durch die Gesetzliche Krankenversicherung bzw. den Bundeshaushalt bei
Testung in den hier aufgefiihrten Féallen hat der Bundesgesetzgeber eine Rechtsgrundlage geschaffen.
Die auf dieser Grundlage vom Bundesministerium fir Gesundheit erlassene Verordnung zum Anspruch
auf Testung in Bezug auf einen direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 (TestV) regelt
den Anspruch auf Testungen, wenn diese nicht bereits im Rahmen der Krankenbehandlung oder nach

§ 26 Krankenhausfinanzierungsgesetz ibernommen werden. Die Kosten aufgrund der TestV werden im
Jahr 2021 vollstandig durch den Bund ibernommen.

Fir eine Aufzéhlung der betroffenen spezifischen Einrichtungen und Personengruppen, zum Umfang der
erstattungsfahigen Testungen bei asymptomatischen Personen sowie zur bestatigenden Diagnostik und
Virusvariantendiagnostik ist die TestV verbindlich.
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Bei der Anwendung von Tests im Rahmen von Testkonzepten ist ein zielgerichtetes Vorgehen essenziell.
Zur Sicherstellung auch weiterhin ausreichender PCR-Testkapazitat fur die Versorgung von
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symptomatischen COVID-19-Fallen und zum Schutz vulnerabler Gruppen sollte sichergestellt werden,
dass die Personengruppen, die in der Nationalen Teststrategie genannt sind, bei begrenzter Kapazitat
entsprechend priorisiert werden.

In Deutschland werden die folgenden Personengruppen in der Nationalen Teststrategie beriicksichtigt:
1. Symptomatische Personen

Ein PCR-Test sollte z.B. durchgefuhrt werden
e wenn die Patientin oder der Patient symptomatisch ist (mit COVID-19 vereinbare Symptome, auch
niederschwellige Testung),
wenn die Patientin oder der Patient Kontakt zu einem bestéatigten SARS-CoV-2/COVID-19-Fall hatte
(Exposition; dieser Verdachtsfall ist meldepflichtig)
Getestet wird bei leichten respiratorischen Symptomen, insbesondere (jedoch nicht ausschlieBlich):
e wer zu einer Risikogruppe zahlt,
e wer in der Pflege, einer Arztpraxis oder im Krankenhaus arbeitet,
e wer exponiert war, d.h. sich z.B. mit mehreren Personen ohne Wahrung von Abstand in
einem geschlossenen und schlecht gelifteten Raum aufgehalten hat,
e wer engen Kontakt zu vielen Menschen oder zu Risikopatienten hatte oder haben wird.

Ob ein Test bei symptomatischen Personen durchgefiihrt wird, entscheiden die behandelnden Arztinnen
und Arzte. Das RKI hat dazu eine Orientierungshilfe erstellt: www.rki.de/covid-19-flussschema

Bei Verfugbarkeit kdnnen auch labor-basierte Antigen-Tests zum Einsatz kommen._Bei weiterhin
bestehendem, begriindetem Krankheitsverdacht sollte auch ein negatives PCR-Testergebnis ggf. durch
einen zweiten Test bestatigt werden. Bei Hinweisen auf einen schon langer bestehenden
Krankheitsverlauf sollte die eingeschrankte Aussagekraft eines Nasen-Rachenabstrichs berlicksichtigt
werden.

2. Asymptomatische Personen im Gesundheitswesen, anderen vulnerablen Bereichen und bei
Kontaktpersonen (mit Kriterien der Exposition oder Disposition)

Trotz fortschreitender Durchimpfungsraten bediirfen Bereiche mit vulnerablen Gruppen weiterhin eines
besonderen Schutzes. Altere Personen bauen nicht immer einen belastbaren und andauernden
Immunschutz auf, Vorerkrankte konnen nicht in allen Fallen geimpft werden. Insofern sollen Testkonzepte
z.B. in Altenheimen und im Gesundheitswesen weiter aufrechterhalten werden. Dabei soll vorrangig auf
Pool-PCRs oder Antigentests zurtickgegriffen und PCR-Teste zur Bestétigung eingesetzt werden.

Kontaktpersonen: Asymptomatische Kontaktpersonen bestatigter SARS-CoV-2-Infektion kdnnen
ebenfalls mit einem PCR-Test getestet werden, wenn der Test von einem behandelnden Arzt/ einer
behandelnden Arztin oder vom 6ffentlichen Gesundheitsdienst als notwendig erachtet wird.
Kontaktpersonen sind zum Beispiel Mitglieder desselben Haushalts, Personen mit Kontakt zu einem
bestatigten SARS-CoV-2 Infektion oder Personen, die Uber die Corona-Warn-App eine Warnung mit der
Statusanzeige ,erhdhtes Risiko” erhalten haben. Nur im Ausnahmefall sollten Antigen-Tests bei
Kontaktpersonen angewendet werden, z.B. bei begrenzter PCR-Kapazitét oder in dringenden Féllen zur
Uberbriickung der Wartezeit auf das Ergebnis einer gleichzeitig eingeleiteten PCR-Untersuchung.
Testungen wahrend der Inkubationszeit der Infektion sollten im Einzelfall wiederholt werden.
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Weitere Informationen zum Kontaktpersonenmanagement: www.rki.de/covid-19-kontaktpersonen
Bei bestatigter SARS-CoV-2-Infektion in Einrichtungen:

Bei Ausbriichen oder zur Erkennung von Ausbriichen in Einrichtungen, Gemeinschaftseinrichtungen und

-unterklinften, wie z.B.

e  Schulen, Kindertagesstéatten

° Asylbewerberheimen, Erstaufnahmeeinrichtungen, Notunterkiinften

e  Justizvollzugsanstalten

oder in folgenden Einrichtungen:

e  Krankenh&usern

e  Rehabilitationseinrichtungen

e  stationaren Pflegeeinrichtungen

e  Einrichtungen fir Menschen mit Behinderungen

e  Einrichtungen fur ambulante Operationen

e Dialysezentren

e ambulante Pflege

e ambulante Dienste der Eingliederungshilfe

e  Tageskliniken

e ambulante Hospizdienste und Palliativversorgung

e Arztpraxen, Zahnarztpraxen und Praxen anderer medizinischer Heilberufe nach § 23 Abs. 3 Satz
1 Nr. 91fSG

ist umfangreicher zu testen, um besonders vulnerable Gruppen zu schitzen. In oben genannten
Einrichtungen sollten daher bei Ausbriichen oder zur Erkennung von Ausbriichen Bewohner, Betreute,
Patienten, ggf. Besucher und das gesamte Personal zeitnah mittels PCR getestet werden. Bei PCR-
Kapazitatsmangel oder zur sofortigen Entscheidung hinsichtlich der Einleitung einer Kohorten-Isolierung
kénnen Antigen-Schnelltests durchgefuhrt werden. Bei Verfligbarkeit kénnen auch labor-basierte Antigen-
Tests zum Einsatz kommen.

Personal in folgenden Einrichtungen ohne COVID-19-Fall:

e  Krankenh&user

e  Rehabilitationseinrichtungen

e  stationaren Pflegeeinrichtungen

e  Einrichtungen fir Menschen mit Behinderungen

e  Einrichtungen fur ambulante Operationen

e Dialysezentren

e ambulante Pflege

e ambulante Dienste der Eingliederungshilfe

e ambulante Hospizdienste und Palliativversorgung

e  Tageskliniken

e  Einrichtungen der beruflichen Rehabilitation gemanR § 51 Absatz 1 SGB IX

e  Obdachlosenunterkinfte

e  Einrichtungen zur gemeinschaftlichen Unterbringung von Asylbewerbern, vollziehbar
Ausreisepflichtigen, Flichtlingen und Spéataussiedlern. Rettungsdienste
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Es wird empfohlen, Mitarbeiter, die Patienten und Bewohner oder méglicherweise auch COVID-19-
Patienten betreuen, in Abhangigkeit vom jeweiligen Testkonzept der Einrichtung bzw. des Unternehmens
regelmafig zu testen. RegelméRige vorsorgliche (Reihen-)Testungen von Personal im Rahmen z.B. von
betriebsarztlichen Untersuchungen sind moglich. Werden hierzu Antigentests verwendet, sollte ein Test
mit einer sehr hohen Spezifitdt zum Einsatz kommen. Qualifizierte Angestellte kénnen sich auch
eigenverantwortlich selbst testen. Das BfArM fiihrt eine Liste der in Deutschland erstattungsfahigen
Antigen-Tests sowie eine Liste der vom BfArM beschiedenen Sonderzulassungen von Antigen-Tests zur
Eigenanwendung (Selbsttests).

Jeder positive Antigentest muss mittels PCR bestatigt werden. Die Kosten fir die Nachtestung mittels
PCR sind im Rahmen der Krankenbehandlung — sofern die nachgetesteten Personen Symptome
aufweisen — und TestV gedeckt. Dies gilt auch fiir das Nachtesten der Personen, deren Probe sich in
einem positiv getesteten PCR-Pool befindet, z.B. in Bildungseinrichtungen.

Patienten, Bewohner, Betreute in folgenden Einrichtungen ohne COVID-19-Fall:

e  Krankenh&user

e Rehabilitationseinrichtungen

e stationaren Pflegeeinrichtungen

e  Einrichtungen fir Menschen mit Behinderungen

e  Einrichtungen fur ambulante Operationen

e Dialysezentren

e ambulante Pflege

e ambulante Dienste der Eingliederungshilfe

e ambulante Hospizdienste und Palliativversorgung

e  Tageskliniken

e  Einrichtungen der beruflichen Rehabilitation geméaR § 51 Absatz 1 SGB IX

e  stationare Einrichtungen und ambulante Dienste der Eingliederungshilfe

e  Obdachlosenunterkiinfte

. Einrichtungen zur gemeinschaftlichen Unterbringung von Asylbewerbern, vollziehbar
Ausreisepflichtigen, Flichtlingen und Spéataussiedlern

Patienten, Bewohner und Betreute der oben genannten Einrichtungen sollten vor (Wieder-) Aufnahme
sowie vor ambulanten Operationen aufgrund der héheren Sensitivitat vorzugsweise mit einem PCR-Test
getestet werden. Nach der Aufnahme ist empfohlen, diese Personen in gewissem Abstand abhangig vom
Testkonzept der Einrichtung des Unternehmens mit PoC-Antigen-Test zu testen. Das sollte in
Abstimmung mit der lokalen Gesundheitshehdrde stichprobenartig und anlassbezogen erfolgen,
insbesondere im Fall einer erhdhten regionalen Inzidenz.

Asymptomatische Besucher von Personen in folgenden Einrichtungen ohne COVID-19-Fall:

e  Krankenh&user

e  Rehabilitationseinrichtungen

e  stationaren Pflegeeinrichtungen

e  Einrichtungen fir Menschen mit Behinderungen

e  Obdachlosenunterkiinfte

e  Einrichtungen zur gemeinschaftlichen Unterbringung von Asylbewerbern, vollziehbar
Ausreisepflichtigen, Fluchtlingen und Spéataussiedlern

e  stationdre Einrichtungen und ambulante Dienste der Eingliederungshilfe
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In Abstimmung mit der lokalen Gesundheitsbehorde ist ein Antigen-Schnelltest unmittelbar vor Besuch
der Einrichtung empfohlen. Ein negatives Testergebnis gilt nur fur den Besuchstag.

Personal in Arztpraxen, Zahnarztpraxen, Praxen anderer medizinischer Heilberufe nach § 23 Abs. 3
Satz 1 Nr. 9 IfSG und Rettungsdiensten ohne COVID-19-Fall

Personal in diesen Einrichtungen soll vermehrt getestet werden, um die Verbreitung des SARS-CoV-2-
Virus durch asymptomatische Trager in Praxen mit hoher Patienten-Fluktuation zu verhindem.

3. Praventive Testungen bei asymptomatischen Personen in weiteren Lebensbereichen

Vor dem Hintergrund gestiegener Antigentestkapazitaten und im Sinne eines niedrigschwelligen breiten
Testangebots mit dem Ziel, méglichst frih auch asymptomatische Infektionen zu erkennen, wurde die
Teststrategie im Marz 2021um praventive Testungen in weiteren Lebensbereichen erweitert:

Mit der im Marz 2021 erfolgten Anderung der TestV wurde die Méglichkeit fiir jede Biirgerin und jeden
Birger geschaffen, sich — ohne Vorliegen von Symptomen — mindestens einmal pro Woche durch einen
PoC-Antigen-Test kostenfrei testen zu lassen.

Praventive Testungen in Bildungseinrichtungen

Die Ausgestaltung von Testkonzepten fur KiTas und Schulen liegt in der Zustandigkeit der Lander.
Unterstitzend hat das RKI Empfehlungen u.a. fir eine Teststrategie sowie PraventionsmaRnahmen
fiir Schulen entwickelt, diese sind hier abrufbar:

 PraventionsmafBnahmen in Schulen wahrend der COVID-19-Pandemie (12.10.2020) (PDF, 296 KB,
Datei ist nicht barrierefrei)

e  SARS-CoV-2-Testkriterien fur Schulen wahrend der COVID-19-Pandemie (23.02.2021) (PDF, 244
KB, Datei ist nicht barrierefrei)

* Die Kosten fir die Nachtestung von positiven Pool-PCRs in KiTas und Schulen mittels PCR sind im
Rahmen der Krankenbehandlung — sofern die nachgetesteten Personen Symptome aufweisen — und
TestV gedeckt.

» PCR-Testkapazitaten nutzen fir Personengruppen ohne Impfméglichkeit: serielles Screening von
Kindern in Kitas und Grundschulen mittels Lolli-Pool-PCR-Testungen auf SARS-CoV-2 als Teil eines
Multikomponenten-Praventionskonzeptes (Epi. Bulletin 26/21)

Praventive Testungen in Unternehmen

Wenn Zusammenkinfte mit Menschen oder enge Kontakte am Arbeitsplatz nicht vermeidbar sind oder
z B. keine Luftungsmaéglichkeiten existieren, konnen regelmaRige Testungen dazu beitragen, Infektionen
am Arbeitsplatz friihzeitig zu erkennen und eine Weiterverbreitung zu vermeiden. Sie knnen die AHA +
L-MaRnahmen jedoch nicht ersetzen. Aufgrund der schnell an- und absteigenden Viruslasten wird eine
Testung an mindestens zwei, besser drei Tagen (z.B. Mo, Mi, Fr) pro Woche empfohlen.

Kostenlose Schnelltestangebote fiir alle asymptomatischen Personen (BURGERTEST)

Seit der am 08. Marz 2021 in Kraft getretenen Verordnung zum Anspruch auf Testung in Bezug auf einen

direkten Erregernachweise des Coronavirus SARS-CoV-2 haben alle asymptomatischen Personen

mindestens einmal in der Woche einen Anspruch auf kostenlose Testung mittels Antigen-Schnelltest. Die

Kosten Gbernimmt der Bund. Die Lander haben umfangreiche Testmoglichkeiten zur Verfugung gestellt.

Uber das Ergebnis der Testung ist ein COVID-19-Testzertifikat auszustellen, der im Rahmen der /{ Geldscht:

-9-
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getroffenen Schutzmafnahmen der Lander entsprechend berticksichtigt werden kann. Zur Sicherstellung
der Anerkennung in anderen EU-Staaten sollte der Nachweis die von der EU gemeinsam beschlossenen
standardisierten Daten enthalten:

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness response/docs/covid-19 rat common-
list_en.pdf

Das Testergebnis einer Biirgertestung ist ab 1. August 2021 auf Wunsch der getesteten Person an die
Corona-Warn-App zu ubermitteln.

Tests zur Eigenanwendung durch Laien (Selbsttests)

Die kostenlosen Schnelltestangebote werden flankiert durch die am Markt zur Verfiigung stehenden
Selbsttests. Bei der Anwendung von Antigentests durch Laien ist es essenziell, dass der Anwender/die
Anwenderin den Test korrekt durchfiihrt, das Testergebnis richtig interpretiert und sachgerechte
Schlussfolgerungen daraus ziehen kann.

Ein positives Antigen-Selbsttestergebnis stellt zunachst einen Verdacht auf eine SARS-CoV-2-Infektion
dar (sogenannter Vortest). Es ist noch keine Diagnose einer SARS-CoV-2 Infektion. Die Diagnose wird
erst durch den nachfolgenden PCR-Test sowie die &rztliche Beurteilung gestellt. Bei einem positiven
Selbsttest besteht keine Meldepflicht. Nur die nachfolgend mittels PCR-bestétigten Félle werden tber das
Gesundheitsamt an das RKI gemeldet und flieRen in die Meldestatistik ein. Bei einem positiven
Selbsttestergebnis werden hohe Anforderungen an das daraus resultierende selbstverantwortliche
Handeln gestellt. Es ist erforderlich, dass sich die positiv getestete Person in Absonderung begibt (d.h.
Kontakte konsequent reduziert) und sich telefonisch mit dem Hausarzt/der Hausarztin oder einem
geeigneten Testzentrum in Verbindung setzt. Dort wird eine PCR-Testung in die Wege geleitet und ggf.
Hinweise zum weiteren Vorgehen gegeben.

Hinweise stehen auch unter www.zusammengegencorona.de zur Verfiigung bzw. kénnen unter der
Telefonnummer 116117 erfragt werden.

Das Bundesministerium fir Gesundheit beobachtet die aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse
fortlaufend und wird im Falle von neuen Entwicklungen die Teststrategie entsprechend anpassen. Die
Uberwachung der Verbreitung von Virusvarianten mittels Sequenzierungen erfolgt im Rahmen der
CoronaSurV .

Weitere Informationen

e  Bundesministerium fur Gesundheit: Verordnung zum Anspruch auf Testung in Bezug auf einen
direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 (Coronavirus-Testverordnung — TestV), 8.
Marz 2021

e Verordnung zur molekulargenetischen Surveillance des Coronavirus SARS-CoV-2 (Coronavirus-
Surveillanceverordnung — CoronaSurV) vom 19. Januar 2021

e  Deutscher Elektronischer Sequenzdaten-Hub (DESH)
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PCR-Testkapazitaten nutzen fur Personengruppen ohne Impfméglichkeit

Serielles Screening von Kindern in KiTas und Grundschulen
mittels Lolli-Pool-PCR-Testungen auf SARS-CoV-2
als Teil eines Multikomponenten-Praventionskonzepts

Gemeinschaftliche Lebensraume

sind wichtig fur die gesunde Entwicklung
von Kindern

In Folge der Coronavirus Disease 19-(COVID-19-)
Pandemie ist es seit Méirz 2020 zu erheblichen Be-
eintrichtigungen des reguliren Kindertagesstitten-
(KiTa-) und Schulbetriebs gekommen, woraus sich
teilweise deutliche Einschrinkungen der Entwick-
lung und Lebensqualitit vieler Kinder und Familien
ergeben haben. Nach den Sommerferien 2021 wird
der Aufrechterhaltung des Regelbetriebes mit Pri-
senz in KiTas und Schulen weiterhin eine hohe Prio-
ritit zukommen. Mit Blick auf den Schutz der Kinder
vor SARS-CoV-2-Infektionen ist zu beriicksichtigen,
dass insbesondere jiingere Kinder Abstands- und
Hygieneregeln in Betreuungseinrichtungen nicht
oder nur bedingt umsetzen kénnen. Dies gilt umso
mehr, weil die sogenannte Delta-Variante, eine
SARS-CoV-2-Variante mit leichterer Ubertragbarkeit
und hoéherer Reproduktionszahl, sich derzeit in vie-
len Lindern einschliefllich der Bundesrepublik
Deutschland verbreitet und sich voraussichtlich zur
vorherrschenden Variante entwickeln wird.

Wie konnen Eintrige von SARS-CoV-2 frithzeitig
erkannt werden und geeignete Tests zur Aufrecht-
erhaltung des KiTa- und Schulbetriebes beitragen?

Der Schutz von Kindern vor einer
SARS-CoV-2-Infektion ist individuell und
gesamtgesellschaftlich wichtig

Zwar verlaufen pidiatrische SARS-CoV-2-Infektio-
nen in der Mehrzahl mild oder asymptomatisch,
schwere Krankheitsverliufe kommen jedoch auch
bei Kindern vor.'-*> Zudem kénnen auch asympto-
matisch infizierte Kinder nach einer akuten
SARS-CoV-2-Infektion die zwar sehr seltene, aber

schwere Folgeerkrankung PIMS (paediatric inflam-
matory multisystem syndrome)/MIS-C (multisystem
inflammatory syndrome in children) entwickeln.®-#
Dariiber hinaus ist das Ausmafl méglicher Spitfol-
gen einer SARS-CoV-2-Infektion (z.B. Long Covid)
im Kindesalter bislang unzureichend charakteri-
siert.’~? Wihrend eine Zulassung von Impfstoffen
fur Kinder ab einem Alter von zwolf Jahren erfolgt
ist, werden Impfungen fiir jiingere Kinder vermut-
lich erst zu einem weitaus spiteren Zeitpunkt mog-
lich sein. Somit stellen sie eine grofle Gruppe dar,
die fiir SARS-CoV-2 suszeptibel ist und unter der
sich ein betrichtlicher Teil des Infektionsgeschehens
im Herbst/Winter 2021/22 abspielen kénnte.

Daher ist es jetzt besonders wichtig, dass wirksame
Vorkehrungen in KiTas und Schulen getroffen wer-
den, um Kinder vor einer SARS-CoV-2-Infektion zu
schiitzen sowie eine Weiterverbreitung zu verhin-
dern und dennoch einen KiTa- und Schulbetrieb zu
ermoglichen. Dies ist auch wichtig, da ein fortbeste-
hendes Infektionsgeschehen mit regelmifiiger Ex-
position geimpfter Personen im privaten Umfeld
der Kinder die Gefahr der Selektion neu entstehen-
der Mutationen begiinstigt, die dem Immunschutz
nach Impfung ausweichen kénnen (,Fluchtmuta-
tionen“). Zudem stellt die Situation ein Risiko fiir
Personen (z.B. Eltern, Grofleltern) dar, die nicht
geimpft werden konnen oder die keinen ausreichen-
den Immunschutz gegen SARS-CoV-2 aufbauen
koénnen (z.B. angeborene Immundefekte, medika-
mentdse Immunsuppression). Regelmifliges, syste-
matisches und sensitives Testen mittels Pool-PCR-
Methode kann hier — zusitzlich zu bestehenden
Hygienekonzepten — einen Beitrag leisten, um das
Infektionsgeschehen in KiTas und Grundschulen
iiberwachen zu kénnen und gleichzeitig das Risiko
fiirr Ubertragungen signifikant zu reduzieren.



Lolli-Pool-PCR-Tests besitzen bei

leichter Probengewinnung eine hohere
Sensitivitat als Antigentests, kénnen

als Teil eines umfangreichen Praventions-
konzepts Infektionen friih erkennen

und dazu beitragen, Ubertragungen

in Einrichtungen zu verhindern bzw.
frilhzeitig einzugrenzen

Keine der bisher verfiigbaren nicht-pharmakologi-
schen Mafnahmen gegen SARS-CoV-2-Infektionen
(Abstand halten, Hygiene beachten, im Alltag Mas-
ken tragen und liiften — AHA+L) bietet als Einzel-
mafinahme ausreichenden oder gar einen einhun-
dertprozentigen Schutz. Nur das Zusammenspiel
von Mafinahmen (,Multikomponenten-Préiventions-
konzept“) tragt signifikant zur Verhinderung von
Infektionen bei. Eine dieser Komponenten sind re-
gelmiflige (wiederholte) Testungen (Screening) von
symptomlosen Personen zur Fritherkennung von
Infizierten. Derzeit werden Schulkinder 2-mal wo-
chentlich mit Antigentests getestet (fiir KiTa-Kinder
ist das Vorgehen je nach Bundesland unterschied-
lich). Diese konnen akut mit SARS-CoV-2 infizierte
Personen identifizieren, wenn die Viruslast ausrei-
chend hoch ist, d. h. hiufig (je nach Qualitit des ein-
gesetzten Tests verschieden) erst dann, wenn die
positiv getestete Person bereits seit geraumer Zeit
(Tage) kontagits ist, sodass bei unzureichender
Einhaltung von Abstands- und Hygienemafinah-
men Ubertragungen auch vor der Positivtestung
moglich sind. Eine , Freitestung“ von (leicht) symp-
tomatischen Kindern mittels Antigenschnelltests,
um bei einem negativen Antigen-Testergebnis eine
Betreuung dieser Kinder in KiTas dennoch zu er-
moglichen, wird vom Robert Koch-Institut nicht
empfohlen. Vielmehr sollte bei Personen mit einer
Symptomatik jeder Schwere grundsitzlich eine
PCR-Diagnostik durchgefiihrt werden.”

In unabhingigen Studien wurde gezeigt, dass die
analytische Sensitivitit von Antigenschnelltesten
stark zwischen den Herstellern variiert. Auch im
Hinblick auf die Spezifitit unter Beriicksichtigung
der Vortestwahrscheinlichkeit kommt es derzeit bei
der Anwendung von Antigenschnelltesten in etwa
50 % der Fille zu falsch-positiven Ergebnissen, die
zu Nachtestungen und evtl. Isolierungsmafinah-
men und somit zu unnétiger Verunsicherung fiih-
ren. Falsch-negative Ergebnisse kénnen in KiTas

und Schulen méglicherweise zu gréferen Ausbrii-
chen fiithren, da dort Kinder vieler Haushalte ohne
bzw. teilweise mit eingeschrinkten Abstands- und
Hygienemafinahmen in Kontakt kommen, so dass
eine in die Gemeinschaftseinrichtung eingetragene
Infektion an mehrere Familien ibertragen werden
kann.

Beim Konzept der Lolli-Testungen mittels PCR-Pool-
verfahren handelt es sich um ein sensitives
Screeningverfahren,'*-? das bereits seit Monaten er-
folgreich in Nordrhein-Westfalen (NRW) eingesetzt

Kind bzw. Erzieherinnen und Erzieher/Lehrerinnen
und Lehrer fiir etwa 30 Sekunden an jeweils einem
Tupfer wie auf einem Lolli. Diese Tupfer werden an-
schliefend in einem gemeinsamen Probenrshr-
chen fiir die gesamte KiTa-Gruppe oder Schulklasse
gesammelt (zu einem Pool zusammengefiihrt), in
ein Labor gebracht und dort am selben Tag analy-
siert. Jedes Kind, das an der Pool-Probe teilnimmit,
erhilt einen weiteren , Lolli-Test (geeigneten Ab-
strichtupfer) mit nach Hause. Im Falle eines
PCR-positiven Pools werden die Sorgeberechtigten
der Kinder aufgefordert, am nichsten Morgen einen
weiteren , Lolli-Test“ des Kindes zu Hause durchzu-
fithren und in die Einrichtung zu bringen. Von dort
werden die Einzeltests wieder ins Labor gebracht
und am selben Tag einzeln per PCR getestet (Pool-
auflssung) um festzustellen, welches Kind aus dem
Pool infiziert ist.

Aufgrund der Probenlogistik bend&tigen ,Lolli-
Testungen* mittels PCR-Poolverfahren im Vergleich
zu Antigentests zwar eine lingere Dauer bis zum
Erhalt der Testergebnisse, aufgrund der Vorteile ei-
nes PCR-Nachweises stellt dies jedoch keinen direk-
ten Nachteil dar, sofern das Testergebnis taggleich
iibermittelt wird: Bei engmaschigem (mind. 2-mal
wochentlichem) PCR-Testen werden infizierte Kin-
der aufgrund der wesentlich hoheren Sensitivitit
frither erkannt als bei Testungen mittels Antigen-
schnelltest und dies insbesondere auch dann, wenn
sie zwar bereits infiziert, aber noch nicht fiir andere
kontagi6s sind. Serielles Testen ermoglicht somit
die Unterbrechung von Infektionsketten und fiihrt
zu einem effektiven Niedrighalten der Inzidenzen



auch in NRW gezeigt, wo Schulen und KiTas die
Ergebnisse von PCR-Pooltestungen regelhaft ta-
gesaktuell erhalten, sodass noch rechtzeitig vor dem
nichsten Tag Gesundheitsamt, Eltern und Einrich-
tungen tiber das weitere Vorgehen informiert wer-
den konnen. Hier hat sich im Rahmen der verschie-
denen Pilotprojekte in NRW folgendes Vorgehen als
praktikabel erwiesen: Beim Rollout der Testungen
werden den Haushalten der Schul- und KiTa-Kinder
pro Kind ein bis zwei Einzeltestkits mit nach Hause
gegeben fur den Fall, dass ein positiver Pool aufge-
16st (einzeln nachgetestet) werden muss. Im Falle
einer positiven Pooltestung werden die Schule oder
KiTa, bzw. die zustindigen festgelegten Corona-Test-
beauftragten der Einrichtungen (i.d.R. Schul- oder
KiTa-Leitung), parallel zum Gesundheitsamt infor-
miert. Darauthin werden die Eltern der Schul- und
KiTa-Kinder informiert, so dass die bereits vorab be-
reitgestellten Einzeltestkits am nichsten Morgen
fiir einen Einzelabstrich verwendet und von den
Eltern/Sorgeberechtigten zur Schule/KiTa gebracht
werden, von wo diese wiederum durch das zustin-
dige Labor abgeholt und einzeln per PCR getestet
werden. Die individuellen Ergebnisse der Einzeltes-
tungen (Poolauflésung) werden anschliefend den
Eltern/Sorgeberechtigten und dem Gesundheitsamt
mitgeteilt. Da letzteres bereits bei der positiven Pool-
testung vorgewarnt wurde, dass ein Fall zu erwarten
ist, konnen die erforderlichen nachfolgenden MafR-
nahmen unmittelbar in die Wege geleitet werden.
Auch in anderen Bundeslindern wurden Pilotpro-
jekte erfolgreich mit der Lolli-Testung durchgefiihrt.

Akzeptanz des Testverfahrens

auch bei sehr jungen Kindern

Grundsitzlich ist die Durchfithrung einer Surveil-
lance mittels Rachen- oder Nasenabstrich in KiTas
und Grundschulen schwieriger als in anderen Berei-
chen mit ilteren Kindern, weil insbesondere kleine
Kinder (oder deren Sorgeberechtigte) die regelmif3i-
ge Probenentnahme aus Nasen- oder Rachenraum
zum Teil nur schwer tolerieren und die Probenent-
nahme von nicht ausreichend verfiigbarem medizi-
nisch geschultem Personal durchgefiihrt werden
miisste. Durch Verwendung von alternativen Unter-
suchungsmaterialien wie Speichel kann im Ver-
gleich zu Nasenabstrichen fiir Antigentests vor al-
lem bei jungen Kindern die Akzeptanz und Qualitit

der Testung gesteigert werden, allerdings eignet sich
Speichel nicht fiir die Untersuchung im Antigentest.
Eine flichendeckende Surveillance auf Basis einer
Selbstentnahme von Speichel durch Lutschen an ei-
nem Teststibchen fiir eine PCR-Analytik hat sich
auch fiir sehr junge Kinder (ab 18 Monaten, bei jiin-
geren Kindern mit Hilfestellung) als akzeptabel und

Die gemeinsame Durchfithrung des , Lutschens* fur
Testungen in der Gruppe geht mit einer hohen Mo-
tivation und Compliance einher. Dies konnte im
Rahmen der ,Lolli-Test“-Studie bereits gezeigt wer-
den und ist in NRW als eine altersaddquate, kindge-

Geringere Anzahl falscher Test-
ergebnisse im Vergleich zu Antigen-

tests fithren zu weniger Stérungen

des KiTa- und Schulalltags
Antigenschnelltests sind aufgrund ihres Funktions-
prinzips weniger sensitiv und spezifisch als PCR-
Tests, die weiterhin den Goldstandard in der
SARS-CoV-2-Diagnostik darstellen. Dies wird im
Folgenden kurz erliutert:

Die Aussagekraft von Antigenschnelltests hingt
neben der Sensitivitit und Spezifitit auch in beson-
derem Mafle von der Privalenz der Virusinfektion
in der untersuchten Gruppe ab.” Ist der Anteil
SARS-CoV-2-infizierter Personen gering (niedrige
Privalenz), werden bei Reihentestungen (Screening-
untersuchungen) zu einem hohen Anteil falsch-
positive Testergebnisse erzeugt, d. h. die Aussagekraft
positiver Testergebnisse, also der positive pradiktive
Wert (PPV) ist gering. Falsch-positive Antigen-
Testergebnisse fithren zu unnétigen Unterbre-
chungen des KiTa- und Schulbetriebs, da positive
Antigen-Testergebnisse per PCR bestitigt werden
miissen und die entsprechende Gruppe u. U. bis zur
Ergebnismitteilung des PCR-Ergebnisses aus Infek-
tionsschutzgriinden unter Quarantine gestellt wer-
den muss. Zusitzlich besteht das Risiko der abneh-
menden Akzeptanz des Screenings bei wiederholt
falsch positiven Antigenschnelltest-Ergebnissen und
daraus folgender unnétiger Isolation bzw. Qua-
rantine. Da PCR-Nachweise im Vergleich zu Anti-



gentests eine deutlich hohere Sensitivitit und Spe-
zifitit aufweisen, sind hier wesentlich weniger
falsch-positive bzw. falsch-negative Testergebnisse
zu erwarten.

Die Laborlandschaft in Deutschland
erlaubt eine dezentrale Organisation

der Probenlogistik mit tagesaktueller
Ubermittlung des Testergebnisses
Geeignete Labore in Deutschland verfiigen tiber
eine bewihrte eigene Logistikinfrastruktur (z. B. ei-
gene Fahrdienste), um Proben aus weitriumig ver-
teilten ambulanten Praxen und stationiren Gesund-
heitseinrichtungen ins Labor zu transportieren und
so eine tagesaktuelle Analytik sicherzustellen. Diese
in Ballungsgebieten flichendeckende Logistikinfra-
struktur kann genutzt werden, um ,Lolli-Test-
Proben“ aus KiTas und Schulen zeitnah ins Labor
zu liefern und tagesaktuelle Ergebnisse verfiigbar
zu machen. Hierzu kénnen auch Labore mit kleiner
und mittelgroler Testkapazitit beitragen, die seit
Beginn der Pandemie konstant einen erheblichen

deckung ist eine durch die Triger der Einrichtungen
organisierte Probenlogistik denkbar. So kénnen
,Lolli-Pool-PCR-Testungen“ und Poolauflésungen
umgehend (am selben Tag) im Labor analysiert und
Testergebnisse den Einrichtungen bzw. im Fall ei-
ner Poolauflsung den betroffenen Personen sowie
dem zustindigen Gesundheitsamt mitgeteilt wer-
den, das alle weiteren Malnahmen einleitet. Einige
Labore nutzen hierfuir bereits eine Software, die die
Ergebnisse der Pool- und ggf. Einzeltestungen den
(zuvor registrierten) Sorgeberechtigten unmittelbar
per SMS oder E-Mail mitteilt.

Vorhandene PCR-Testkapazititen

sinnvoll nutzen

Es ist bereits gezeigt worden, dass Pooltestungen bei
niedriger Infektionsprivalenz eine effiziente, kos-
ten- und ressourcensparende Option ist, um Reihen-
untersuchungen mit einem hohen Probenaufkom-
men durchzufithren.®™ Derzeit kénnen wochent-
lich etwa 2,3 Millionen PCR-Tests auf SARS-CoV-2
in deutschen Laboren durchgefiihrt werden; diese
Kapazititen werden seit Jahresbeginn nicht mehr

voll genutzt. Im Winter 2020 wurden zusitzlich zu
den diagnostischen und im Rahmen des Kontaktper-
sonenmanagements durchgefithrten PCR-Testun-
gen auch priventive Reihentestungen mittels Anti-
gennachweis in Pflegeeinrichtungen in Ergdnzung
zu Hygiene- und Infektionsschutzmafinahmen ver-
pflichtend eingefiihrt. Die Ausweitung der priven-
tiven Antigentestung in den Bildungsbereich hat mit
zur Méglichkeit der Offnung der Schulen im Friih-
jahr 2021 beigetragen. Im Laufe der Pandemie konn-
ten die PCR-Testkapazititen in den medizinischen
Laboren stetig weiter ausgebaut werden. Aktuell liegt
die Auslastung der Labore bei deutlich sinkender In-
anspruchnahme aufgrund des riicklidufigen Infek-
tionsgeschehens und der flichendeckenden Anwen-
dung von Antigentests bei symptomlosen Personen
bei etwa 30 % der iibermittelten Kapazitit von etwa
2,3 Millionen wochentlichen PCR-Testungen (Da-
tenstand: 29.06.2021). Bei den etwa 2,7 Millionen
KiTa-Kindern im Alter zwischen 2 und 6 Jahren
(Quelle: Auskunft Bundesministerium fiir Familie,
Senioren, Frauen und Jugend) entspricht das bei
Poolgrsfien von 20 Kindern pro Pool und 2 Testun-
gen pro Woche 270.000 PCR-Testungen. Fiir Tes-
tungen von (Grund-) Schulkindern <12 Jahre wiirde
sich diese Zahl entsprechend erhchen. Somit stehen
ausreichend ,freie“ PCR-Testkapazititen zur Verfii-
gung, um z.B. im Rahmen von Pooling-Konzepten
die Sensitivitit (Aufdeckung sonst nicht erkannter
Infektionen) der Reihentestungen in KiTas und
Grundschulen zu erhéhen. Erste Ergebnisse von
Studien und Erfahrungsberichte aus anderen Bun-
deslindern bestitigen dies. Zu beachten ist jedoch:
Je hoher die Priavalenz von SARS-CoV-2 unter jun-
gen Kindern ist, desto hdufiger miissen positiv getes-
tete Pools aufgeldst werden, was die Beanspruchung
der Kapazititen entsprechend erhéhen wiirde. Die
Einfithrung von PCR-Pooltestungen ist daher vor
allem in der Zeit einer niedrigen 7-Tage-Inzidenz
in der getesteten Bevolkerungsgruppe sinnvoll, um
dort die Privalenz von SARS-CoV-2 langfristig ge-
ring halten zu konnen.

Zusammenfassung

Keine der bisher verfiigbaren nicht-pharmakologi-
schen Mafinahmen gegen SARS-CoV-2-Infektionen
(AHA+L) bietet als Einzelmafinahme einen einhun-
dertprozentigen Schutz vor Infektion und Weiter-



verbreitung. Nur das Zusammenspiel von Mafdnah-
men (,Multikomponenten-Priventionskonzept*)
trigt signifikant zur Privention von Infektionen bei;
dies gilt umso mebhr fiir Kinder, die altersentspre-
chend bestimmte Maflnahmen nicht vollstindig
umsetzen konnen. Fine dieser Komponenten sind
regelmiflige Testungen (Screening) von symptom-
losen Personen zur Fritherkennung von Infizierten.
Fiir strukturierte Testkonzepte in Bereichen, in de-
nen die AHA+L-Regeln nur unzureichend eingehal-
ten werden kénnen und in denen Impfungen noch
nicht moglich sind (etwa in KiTas und Grundschu-
len), kann die im Vergleich zu Antigentests hohere
Sensitivitit und Spezifitit von PCR-Testungen ge-
nutzt werden, um die Wahrscheinlichkeit einer Wei-
terverbreitung zu reduzieren (in Abhingigkeit von
den vorhandenen Kapazititen). Wichtig ist hierbei,
dass Testkonzepte nicht genutzt werden, um andere
Mafnahmen zu ersetzen (z. B. Betreuung in Klein-
gruppen, Einhaltung von Abstinden, Liiften, Tragen
von Masken), sondern um — als Ergiinzung zu beste-
henden und umsetzbaren Mafinahmen - das Infek-
tionsrisiko zusitzlich zu reduzieren. Ein Vorteil der
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Tuberkuloseversorgung in Deutschland unter

Pandemiebedingungen

Eine Online-Umfrage des DZK im Offentlichen Gesundheitsdienst

Hintergrund

Erkrankungen durch das severe acute respiratory
syndrome coronavirus type 2 (SARS-CoV-2) traten erst-
mals Ende 2019 in Wuhan, China, auf. Am11.03.2020
wurde coronavirus disease 2019 (COVID-19) durch
die Weltgesundheitsorganisation (WHO) als Pande-
mie eingestuft. Seit Beginn der Pandemie kam es in
vielen Lindern zu einem Riickgang der gemeldeten
Tuberkulosefille.! Dafiir werden verschiedene Ursa-
chen diskutiert. In Lindern mit geringem oder mitt-
lerem Einkommen werden die gesunkenen Fallzah-
len vor allem auf Einschrinkungen der allgemeinen
Gesundheitsversorgung zurtickgefiihrt.>* Verschie-
dene Modellierungen gehen davon aus, dass es zu
einem kurz- wie auch mittelfristigen Anstieg sowohl
der Tuberkulose-Todesfille als auch der -Neuerkran-
kungen kommen wird.**

Auch in Deutschland wurde 2020 ein Rickgang von
verschiedenen meldepflichtigen Erkrankungen be-
obachtet.® Fiir Tuberkulose betrug der Riickgang der
in der Surveillance erfassten Fallzahlen rund 14 %
und fiel damit hoher aus als in den drei Jahren zu-
vor (2019: —12,4 %; 2018: —0,8 %; 2017: —7,6 %).
Pandemiebedingte Einfliisse wie Reisebeschrin-
kungen, verminderter Zuzug aus Hochprivalenz-
lindern, Kontaktreduzierung durch Lockdown-Maf-
nahmen und die Umsetzung der sogenannten
AHA+L-Infektionsschutzregeln (Abstand halten,
Hygiene beachten, Alltag mit Maske und Liiften)
kénnten diese Entwicklung begiinstigt haben.

Es stellt sich u. a. die Frage, ob eine Uberlastung des
Gesundheitswesens auch in Deutschland in der
Tuberkulosekontrolle eine Rolle spielt. Um eine
Einschitzung aus dem Offentlichen Gesundheits-
dienst (OGD) zur derzeitigen Versorgungssituation
bei der Tuberkulose zu erhalten, fithrte das Deut-
sche Zentralkomitee zur Bekimpfung der Tuberku-
lose (DZK) einen Survey durch.

Methodik

Zwischen dem 16.12.2020 und dem 28.01.2021 wur-
de ein Survey im Arbeitskreis Tuberkulose im Fach-
ausschuss Infektionsschutz des Bundesverbandes
der Arztinnen und Arzte des Offentlichen Gesund-
heitsdienstes (BVOGD) durchgefiihrt. Dazu wurden
190 Personen aus dem E-Mail-Verteiler des Arbeits-
kreises Tuberkulose angeschrieben, der sich aus
Tuberkulose-interessierten Vertretern und Vertre-
terinnen des OGD zusammensetzt. Dabei handelt
es sich in der Regel um einen, gelegentlich um
mehrere Mitarbeitende aus jeweils einem Gesund-
heitsamt und vereinzelt auch aus Landesstellen.

aktuellen Situation der Tuberkuloseversorgung in
Deutschland, zusitzlich gab es die Moglichkeit zur
Kommentierung in einem Freitextfeld. Die Antwort
konnte anonym und online iiber SurveyMonkey, per
aktiviertem PDF oder als Fax erfolgen. Die beant-
worteten Fragebogen wurden anschliefend quanti-
tativ und qualitativ mittels Excel ausgewertet.

Ergebnisse

Von den 190 Angefragten erhielten wir 81 Riickmel-
dungen, was einer Teilnahmequote von 43 % ent-
spricht. Damit lagen uns Aussagen von Mitarbei-
tern und Mitarbeiterinnen aus circa 20% der
375 Gesundheitsimter Deutschlands zu diesem
Thema vor.

Die Beantwortung der drei Fragen der Erhebung
ergab die folgenden Ergebnisse, siehe dazu auch

1) Die Frage, ob alle Umgebungsuntersuchungen
nach Tuberkulosekontakt sowie Untersuchungen
gemifl (36 Abs.4 Infektionsschutzgesetz (IfSG)
auch unter Pandemiebedingungen durchgefiihrt



Kénnen alle Umgebungsuntersuchungen
nach Tuberkulosekontakt und nach
IfSG 36 Abs. 4 auch unter SARS-CoV-2-
MaRnahmen durchgefithrt werden?

2% Nein

Gibt es zeitliche Verzégerungen
bei der Tuberkuloseberatung

und Untersuchungen im Rahmen
des IfSG?

Gibt es Einschriankungen in der
Tuberkulosediagnostik und
-Versorgung aufgrund der derzeitigen
Pandemie?

3% Keine Angabe

Abb. 1| Ergebnisse einer Umfrage des DZK im Arbeitskreis Tuberkulose des OGD zur Tuberkuloseversorgung in Deutschland

(n = 81 teilnehmende Gesundheitsamter)

werden konnten, wurde von 73 % der Teilnehmen-
den bejaht (59/81). Bei einem Viertel (25%; 20/81)
gab es teilweise Einschrinkungen, 2% (2/81) ant-
worteten, dass die Untersuchungen nicht wie ge-
wohnt durchgefiihrt werden konnten.

2) Eine zeitliche Verzoégerung bei Beratungen und
Untersuchungen gemif IfSG wurde von insgesamt
68 % der Befragten angegeben, wobei 22 % (18/81)
die Frage mit ,ja“ und 46 % (37/81) mit ,teilweise“
beantworteten. Bei 32 % (26/81) konnten alle Bera-
tungen und Untersuchungen ohne zeitliche Verzs-
gerung durchgefithrt werden.

3) Knapp die Hilfte der Teilnehmenden kam zu der
Einschitzung, dass es pandemiebedingt zu Ein-
schrinkungen bei der weiteren Diagnosestellung
oder bei der stationiren und ambulanten Versor-
gung von Patienten und Patientinnen mit Tuberku-
lose kam (48 % gesamt, davon 22 % (18/81) mit ,ja“
und 26 % (21/81) mit ,teilweise“). 49% (40/81)
sahen keine Einschrinkungen in diesem Bereich.

Von den Befragten nutzten 32 (40 %) die Moglich-
keit, einen Kommentar einzufiigen. So berichteten
sechs Gesundheitsimter von Einschrinkungen in
der Anbindung von Patienten und Patientinnen im
ambulanten Bereich, weitere drei von Schwierigkei-
ten bei der stationiren Unterbringung. Ein Teil gab

an, deutlich weniger Tuberkulosemeldungen seit
Beginn der Pandemie zu erhalten (7/32). Auch iiber
Einschrinkungen und Verzégerungen in der Tuber-
kulosediagnostik wurde berichtet (n=5). Vier Ge-
sundheitsimter erwihnten einen erschwerten In-
formationsaustausch zwischen den Gesundheits-
imtern, aber auch zwischen Klinik und Gesundheits-
amt aufgrund schlechterer Erreichbarkeit. Fur finf
Gesundheitsimter waren Tuberkuloseuntersuchun-
gen durch Quarantinemafinahmen oder Lockdown-
Regelungen nur eingeschrinkt oder erschwert
durchfithrbar. Weitere vier Gesundheitsimter wie-
sen darauf hin, dass zu Untersuchende aus Angst vor
Ansteckungen Termine absagten oder verschoben.

Acht Gesundheitsdmter erwihnten explizit, dass es
keine Einschrinkungen in ihrem Zustindigkeits-
bereich gab.

Fazit

Die Umfrageergebnisse dieses orientierenden
Surveys zeigen, dass die teilnehmenden Gesund-
heitsimter in verschiedenen Bereichen der Tuber-
kulosekontrolle Beeintrichtigungen durch die
SARS-CoV-2-Pandemie sehen. Es ist zu vermuten,
dass die Ressourcen des OGD und der medizini-
schen Versorgungsstrukturen auch in Deutschland
unter den erhohten Anforderungen infolge der



Pandemie nicht flichendeckend im erforderlichen
Ausmaf vorhanden sind. Aber auch in den anderen
Bereichen der Tuberkulosepatientenversorgung
scheinen Beeintrichtigungen durch die Pandemie
vorhanden zu sein. Damit ist eine eingeschrinkte
aktive, aber auch passive Tuberkulosefallfindung zu
befiirchten.

Durch eine aktive Fallfindung wird in Deutschland
allerdings nur ein kleiner Anteil der Tuberkulose-
patientinnen und -patienten diagnostiziert, 2019
waren dies 13 %.2 Dazu werden alle Fille gezihlt, die
durch Umgebungsuntersuchungen, Uberwachung
von Kontaktpersonen und durch das Screening vor
Aufnahme in Gemeinschaftsunterkiinfte nach §36
IfSG gefunden werden. Der Grofiteil der Erkran-
kungen (2019: 87 %) wird iiber die Abklirung von
Symptomen oder als Zufallsbefund diagnostiziert
(passive Fallfindung).
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COVID-19 in Germany — (Official Abbreviation of
Coronavirus Disease 2019 Caused by the New
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412-416
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and Pulmonary Conditions in the Context of the
SARS-CoV-2 Pandemic — Statement of the German
Respiratory Society (DGP) with the Support of the
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(BdP)]. Pneumologie 2021; 75: 19-30
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Mitteilung der Kommission fur Krankenhaushygiene und
Infektionspravention (KRINKO)
Kommentar zur Empfehlung , Anforderungen an die Hygiene
bei Punktionen und Injektionen“

Die Empfehlung der KRINKO aus dem Jahr 2011’
hat eine weite Verbreitung und hohe Akzeptanz ge-

funden. Die darin enthaltene Tabelle 2 wurde dabei

nicht selten als unmittelbare Empfehlung der Kom-

mission verstanden, so dass die darin angegebenen

Mafinahmen 1:1in hauseigene Hygienepline iiber-

nommen wurden. Der auf die Tabelle hinfithrende
Text der KRINKO-Empfehlung erliutert jedoch,
dass die Tabelle lediglich einen beispielhaften Cha-

rakter hat. Zitat: ,Die Zuordnung einzelner Punk-

tionsarten zu diesen Risikogruppen ist nicht immer

eindeutig moglich und bedarf im Einzelfall der Ein-

schitzung der Hygienekommission (oder der sonst

Verantwortlichen) vor Ort. Ein Beispiel fir die Kern-

aussagen in einem solchen, einrichtungsspezifi-

schen Hygieneplan gibt die Tabelle 2.“ Die Kommis-

sion mochte dies nochmals unterstreichen. Von der

Tabelle abweichende Einschitzungen und Ergin-

zungen dazu, bezogen auf die Gegebenheiten der

eigenen Einrichtung, kénnen in Absprache mit dem

betreuenden Hygienefachpersonal sinnvoll sein.

Die damals verwendete Begrifflichkeit des , keimar-
men“ oder ,unsterilen“ Einmalhandschuhs hat sich
inzwischen geindert. Der seit der Hindehygiene-
Empfehlung aus dem Jahr 2016 verwendete Begrift
lautet nunmehr ,,medizinischer Einmalhandschuh*.?
Der Grund fiir die Begriffsinderung lag darin, dass
inzwischen erkannt wurde, dass die mikrobiologi-
sche Qualitit dieser Handschuhe in Abhingigkeit
von der Offnungsdauer und Anzahl der Manipula-
tionen an der Handschuhbox sehr variabel sein
kann.** Daraus ergibt sich, dass bei Punktionen, fiir
welche die Tabelle 2 den Einsatz solcher Handschu-
he durch den Punktierenden als Mafinahme des Pa-
tientenschutzes vorsah (subkutane Injektion mit
nachfolgender Dauerapplikation, intramuskulire
Injektion in der Risikogruppe 2), eine sorgfiltig
durchgefiihrte hygienische Hindedesinfektion zu
bevorzugen ist.

Tab. 2 Beispiele fiir MaRnahmen zur Beriicksichtigung in einem Hygieneplan (geidndert im Juni 2021)

Zusitzliche Schutzkleidung
Risikogruppe Punktionsart Tupferart Abdeckung
(s- FuRnote) Durchfiihrende Person | Assistenz

i. c.-Injektion keimarme 9] nein

s. c.-Injektion durch med. Personal keimarme %] nein

Lanzettenblutentnahme keimarme %] E:gflnzllﬂljljzschuhe
Risikogruppe 1 R keine Assistenz

Blutabnahme keimarme (%] E:ﬁfllzllzljrfdschuhe erforderlich

. - . ) medizinische

i. v.-Injektion (peripher) keimarme %] Einmalhandschuhe

i. m.-Injektion (z. B. Schutzimpfung) | keimarme (%] nein

Fortsetzung der Tabelle 2 auf der néichsten Seite



Fortsetzung der Tabelle 2

Vor allen aufgefiihrten Punktionen, ggf. auch bei Zwischenschritten, ist eine hygienische Handedesinfektion erforderlich.

Zusitzliche Schutzkleidung
Risikogruppe Punktionsart TqueI{?rt Abdeckung
(s- Fufinote) Durchfiihrende Person | Assistenz
s. c.-Punkt!on mit nachfolgender sterile & nein
Dauerapplikation
i. m.-Injektion (Risikopatient,
Injektion von Corticoiden oder sterile %] nein leiine Aedisianz
gewebstoxischen Substanzen) airatilid
Shunt-Punktion zur Dialyse sterile & medizinische
(autologer Shunt) Einmalhandschuhe
Punktion einer Portkammer sterile %] sterile Handschuhe
Risikogruppe 2 q ;
Lumbalpunktion (diagnostisch) sterile Z?;:liifﬁiec;k sterile Handschuhe
> sterile Handschuhe
Punktion eines Ommaya- oder sterile & » Mund-Nasen-Schutz | eine besonderen
Rickham-Reservoirs bei Punktion mit Anforderungen
Spritzenwechsel an die Assistenz
Blasenpunktion (diagnostisch) sterile %] sterile Handschuhe
Pleurapunktion, Aszitespunktion sterile & > sterile Handschuhe
(diagnostisch) » Mund-Nasen-Schutz
Beckenkammpunktion sterile Ztc‘ieer:'lii)f:tii;k. sterile Handschuhe
Amniozentese ) steriles Abdeck- .
Chorionzottenbiopsie Sl oder Lochtuch S BT e T
. . keine besonderen
Transvaginale (schallkopfggsteuerte) sterile steriles Abdeck- sterile Handschuhe o
Zysten- oder Gewebspunktion oder Lochtuch . .
an die Assistenz
Organpunktion (z. B. Niere, Leber, ) steriles Abdeck- )
Lymphknoten, Milz, Schilddrise) il oder Lochtuch Sl e T
Anlage einer suprapubischen sterile steriles Abdeck- | » sterile Handschuhe
Risikogruppe 3 | Ableitung oder Lochtuch | » Mund-Nasen-Schutz
Spinalanisthesie (Single shot), intra- ) steriles Abdeck- | » sterile Handschuhe
thekale Medikamentenapplikation sile oder Lochtuch | » Mund-Nasen-Schutz AN BRIz
q > sterile Handschuhe
Gelenkpunktion (diagnostisch bzw. ) ggf. steriles > Mund-Nasen-Schutz
P sterile Abdeck- oder - : .
mit Einzelinjektion) bei Punktion mit
Lochtuch Spritzenwechsel Mund-Nasen-Schutz
bei Punktion mit
> sterile Handschuhe Spritzenwechsel
Vorderkammerpunktion des Auges sterile steriles Abdeck- | » Mund-Nasen-Schutz
mit intravitrealer Medikamentengabe oder Lochtuch bei Punktion mit
Spritzenwechsel
» Mund-Nasen-Schutz
Anlage einer Biilau-Drainage, eines . steriles Abdeck- | OP-Haube . )
. - sterile » steriler langarmeliger | Mund-Nasen-Schutz
Pleuracath, einer Monaldi-Drainage oder Lochtuch Kittel
> sterile Handschuhe
Periduralanisthesie/Spinalanasthesie : L\D/I;n:-Nssen-Schutz
Risikogruppe 4 i3 ERCEENLE T, sterile Sl AL e > ste;ilea;afr!'ndschuhe Mund-Nasen-Schutz
Erupp Anlage eines Periduralkatheters zur oder Lochtuch | | iler lancarmeli
Schmerztherapie st_erl er langarmeliger
P Kittel
> sterile Handschuhe » Mund-Nasen-
Perkutane endoskopische sterile steriles Abdeck- : sot:;i}reibll:: srmeliger Schutz
Gastrostomie-Anlage (PEG) oder Lochtuch Kittel g 8 > ggf. Einwegschiirze
» Mund-Nasen-Schutz
Anmerkungen

Zur Hautantisepsis. Bei allen Punktionen kann die Hautantisepsis grundsitzlich auch durch alleiniges Einspriihen erfolgen. Sollen Tupfer
verwendet werden, so empfehlen sich die angegebenen Tupferqualititen. Die vom Hersteller angegebene Einwirkzeit des Hautantiseptikums
ist bei beiden Verfahrensweisen zu beachten. Vor der Punktion muss das Hautantiseptikum abgetrocknet sein. Bei Punktionen, bei denen keine
spezielle Einkleidung angegeben ist, wird das Tragen kurzarmeliger Kleidung empfohlen.

%]

*

nicht erforderlich
Deutsche Gesellschaft fiir Orthopadie und Orthopédische Chirurgie (2015; vormals 2008) ,,HygienemaRnahmen bei intraartikularen

Punktionen und Injektionen®, AWMF-Leitlinie Nr. 029/006.
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Aktuelle Statistik meldepflichtiger Infektionskrankheiten

25. Woche 2021 (Datenstand: 30. Juni 2021)

Ausgewihlte gastrointestinale Infektionen

Campylobacter- Salmonellose EHEC-Enteritis Norovirus- Rotavirus-
Enteritis Gastroenteritis Gastroenteritis
2021 2020 2021 2020 2021 2020 2021 2020 2021 2020
25. | 1.-25.| 1.-25. 25. | 1.-25.|1.-25.| 25. | 1.-25.|1.-25.| 25. | 1.-25.| 1.-25. | 25. | 1.-25. | 1.-25.

Baden-
Wiirttemberg 54| 1317 1.273 7 246 397 3 58 52 12 280 1.902 3 155 204
Bayern 119 2.287 2.050 18 339 438 5 71 70 32 319|  3.541 17 258 545
Berlin 36 689 712 5 98 120 1 31 37 15 135 955 3 124 193
Brandenburg 45 614 588 3 95 142 0 10 9 37 334) 1519 8 131 203
Bremen 6 101 100 1 17 17 0 2 2 1 16 83 3 16 32
Hamburg 8 359 418 0 62 56 0 7 14 1 77 418 0 41 99
Hessen 42| 1.005 1.072 7 178 209 1 19 12 1 134) 1.218 1 155 201
Mecklenburg-
Vorpommern 28 573 559 7 78 88 1 13 19 24 148 934 2 219 132
Niedersachsen 80| 1.542 1.371 17 359 332 3 61 76 12 206 2.130 201 384
Nordrhein-
Westfalen 203 | 3.522 4314 21 672 650 6 91 97 1 380 5.326 18 538 874
Rheinland-Pfalz 47 876 965 7 196 197 0 21 27 20 132 1.133 1 61 117
Saarland 9 258 305 0 49 57 1 7 2 0 32 208 0 22 49
Sachsen 94| 1.686 1.479 8 200 319 3 30 34 57 704| 2.691 8 209 651
Sachsen-Anhalt 23 498 570 9 98 221 0 22 26 134| 1.277| 1.461 2 81 208
Schleswig-
Holstein 37 619 587 4 70 63 0 17 26 3 63 616 8 76 138
Thiringen 44 711 643 6 138 265 0 13 1 27 272 1521 6 98 338
Deutschland 875| 16.657 | 17.006 120| 2.895| 3.571 24 473 514 397| 4.509| 25.656 85| 2.385| 4.368
Ausgewihlte Virushepatitiden und respiratorisch iibertragene Krankheiten

Hepatitis A Hepatitis B Hepatitis C Tuberkulose Influenza

2021 2020 2021 2020 2021 2020 2021 2020 2021 2020

25. | 1.-25.|1.-25. | 25. |1.-25.|1.-25.| 25. | 1.-25.|1.-25.| 25. |1.-25.|1.-25.| 25. | 1.-25.| 1.-25.

Baden-
Wiirttemberg 3 28 20 21 593 640 14 401 417 4 258 277 1 35| 23.924
Bayern B 52 39 22 633 648 17 395 367 9 238 288 0 47| 54.743
Berlin 0 7 25 8 191 212 3 99 108 6 131 158 0 9 5.612
Brandenburg 0 9 16 2 37 47 0 28 35 5 37 49 0 23 5.862
Bremen 0 1 2 2 49 68 1 17 18 1 22 25 0 2 366
Hamburg 0 5 11 11 188 53 2 55 48 0 74 94 0 10 3.895
Hessen 2 25 20 10 321 305 5 160 189 4 198 248 0 14 8.899
Mecklenburg-
Vorpommern 1 10 7 2 19 20 0 17 13 3 18 28 0 6| 3.674
Niedersachsen 3 27 23 13 278 280 8 145 196 6 138 154 2 21| 10.470
Nordrhein-
Westfalen 4 91 67 24 910 694 29 568 521 13 422 439 0 45| 26.142
Rheinland-Pfalz 1 14 15 8 152 193 3 114 85 1 84 89 2 21 8.198
Saarland 0 7 1 4 31 37 0 29 19 1 27 25 0 2 1.713
Sachsen 0 8 8 1 79 91 1 64 85 0 64 72 2 34| 20.261
Sachsen-Anhalt 0 6 9 2 33 55 0 22 29 1 31 37 0 39]  6.921
Schleswig-
Holstein 0 5 5 4 109 112 3 90 93 60 68 1 3| 4.048
Thuringen 7 4 1 46 27 19 27 2 34 32 0 16 9.354
Deutschland 17 302 272 135| 3.669| 3.482 87| 2223 2250 60| 1.836| 2.083 327 | 194.082

Allgemeiner Hinweis: Das Zentrum fiir tuberkulosekranke und -gefihrdete Menschen in Berlin verwendet veraltete Softwareversionen,
die nicht gemif den aktuellen Falldefinitionen des RKI gemdR § 11 Abs. 2 IfSG bewerten und iibermitteln.



Ausgewihlte impfpraventable Krankheiten

Masern Mumps Rételn Keuchhusten Windpocken
2021 2020 2021 2020 2021 2020 2021 2020 2021 2020

25. | 1.-25. | 1.-25. 25. 1.-25. | 1.-25. | 25. 1.-25. | 1.-25. | 25. | 1.-25.|1.-25.| 25. | 1.-25. | 1.-25.
Baden-
Wiirttemberg 0 0 23 2 3 54 0 0 0 1 31 279 31 474 | 1.437
Bayern 0 0 12 1 8 44 0 1 2 1 89 735 28 579 1.759
Berlin 0 0 3 0 4 56 0 0 0 1 4 120 8 188 410
Brandenburg 0 0 0 0 4 4 0 0 0 0 8 151 5 71 219
Bremen 0 0 0 0 0 1 0 0 1 0 0 36 3 29 80
Hamburg 0 2 0 0 2 13 0 0 0 0 7 71 3 68 204
Hessen 0 0 8 0 8 19 0 1 3 35 220 22 171 433
Mecklenburg-
Vorpommern 0 0 0 0 1 1 0 0 2 114 0 31 84
Niedersachsen 0 0 1 7 15 1 1 1 17 143 17 216 474
Nordrhein-
Westfalen 0 2 20 0 4 41 0 1 1 3 61 411 23 426 1.321
Rheinland-Pfalz 0 0 6 0 4 14 0 0 0 2 28 107 12 149 228
Saarland 0 0 2 0 0 0 0 0 0 0 5 25 0 24 32
Sachsen 0 0 0 0 3 2 0 0 1 0 13 121 16 187 620
Sachsen-Anhalt 0 0 0 0 0 4 0 0 0 1 17 167 1 39 75
Schleswig-
Holstein 0 0 0 0 2 6 0 0 0 4 91 3 73 320
Thiringen 0 0 0 0 5 0 1 19 221 0 28 110
Deutschland 0 4 75 50 279 1 5 14 340, 3.012 172 2.753| 7.806

Erreger mit Antibiotikaresistenz und Clostridioides-difficile-Erkrankung und COVID-19

Acinetobacter' | Enterobacterales’ Clostridioides MRSA? COVID-19*
difficile?
2021 2020 2021 2020 2021 2020 2021 2020 2021 2020

25. | 1.-25. | 1.-25. | 25. | 1.-25.| 1.-25.| 25. | 1.-25.|1.-25.| 25. | 1.-25. | 1.-25. 25. 1.-25. 1.-25.
Baden-
Wiirttemberg 0 17 21 6 153 180 5 42 36 2 34 17 826 255.219| 35.356
Bayern 1 28 25 8 211 227 2 75 110 2 60 43 924 312.674| 47.973
Berlin 0 25 25 5 139 124 0 18 39 1 21 32 243 81.094 7.882
Brandenburg 0 1 6 3 27 36 2 40 34 0 16 19 62 62.571 3.368
Bremen 0 1 1 0 12 13 0 3 2 0 9 47 13.678 1.648
Hamburg 0 14 10 2 35 50 0 12 0 12 196 39.219 5.152
Hessen 0 17 22 15 206 247 2 33 63 2 24 32 484 150.254| 10.595
Mecklenburg-
Vorpommern 0 2 1 1 15 17 4 29 35 1 19 19 34 31.543 794
Niedersachsen 1 13 22 6 131 122 2 63 103 2 62 85 257 149.546| 13.272
Nordrhein-
Westfalen 3 35 61 25 529 473 7 222 241 3 164 196 1.068 413.391, 41.456
Rheinland-Pfalz 0 1 5 1 51 69 0 26 28 1 19 14 233 80.468 6.914
Saarland 0 0 1 0 9 11 0 4 0 0 5 6 69 21.139 2.719
Sachsen 0 2 9 1 84 85 2 53 66 1 24 54 149 143.991 5.462
Sachsen-Anhalt 0 1 2 1 43 73 1 51 82 1 27 33 27 66.277 1.846
Schleswig-Holstein 1 6 3 4 53 50 1 9 13 0 15 19 95 38.210 3.139
Thiiringen 0 0 2 0 10 35 0 15 25 1 15 21 79 83.983 3.219
Deutschland 6| 163| 216| 78| 1.708| 1.812| 28| 95| 883| 17| 521 611| 4.793| 1.943.257| 190.795

1 Infektion und Kolonisation

(Acinetobacter spp. mit Nachweis einer Carbapenemase-Determinante oder mit verminderter Empfindlichkeit gegeniiber Carbapenemen)
2 Clostridioides-difficile-Erkankung, schwere Verlaufsform
3 Methicillin-resistenter Staphylococcus aureus, invasive Infektion
4 Coronavirus-Krankheit-2019 (SARS-CoV-2)



Weitere ausgewihlte meldepflichtige Infektionskrankheiten

2021 2020

Krankheit 25. 1-25. | 1.-25.

Adenovirus-Konjunktivitis 0 15 159
Botulismus 0 1 1
Brucellose 0 2 13
Chikungunyavirus-Erkrankung 0 0 23
Creutzfeldt-Jakob-Krankheit 0 41 41
Denguefieber 0 9 187
Diphtherie 0 0 10
Friihsommer-Meningoenzephalitis (FSME) 1 82 154
Giardiasis 21 530 920
Haemophilus influenzae, invasive Infektion 0 78 402
Hantavirus-Erkrankung 43 1.059 70
Hepatitis D 0 10 24
Hepatitis E 60 1.391 1.679
Hamolytisch-uramisches Syndrom (HUS) 0 11 14
Kryptosporidiose 16 380 370
Legionellose 27 414 511
Lepra 0 0 0
Leptospirose 0 40 54
Listeriose 15 262 251
Meningokokken, invasive Erkrankung 2 31 m
Ornithose 0 5 9
Paratyphus 0 2 8
Q-Fieber 1 41 30
Shigellose 1 34 107
Trichinellose 0 0 1
Tularamie 0 19 14
Typhus abdominalis 0 10 25
Yersiniose 39 921 981
Zikavirus-Erkrankung 0 0 6

In der wéchentlich veréffentlichten aktuellen Statistik werden die gemaf3 IfSG an das RKI ibermittelten Daten zu meldepflichtigen Infektions-
krankheiten veréffentlicht. Es werden nur Fille dargestellt, die in der ausgewiesenen Meldewoche im Gesundheitsamt eingegangen sind, dem



Monatsstatistik nichtnamentlicher Meldungen

ausgewihlter Infektionen
gemaf §j 7 (3) IfSG nach Bundeslindern

Berichtsmonat: April 2021 (Datenstand: 1. Juli 2021)

Syphilis HIV-Infektion* Malaria Echinokokkose | Toxoplasm., konn.
2021 ‘ 2020 2021 ‘ 2020 2021 2020 2021 2020 2021 2020
April Januar —April April Januar —April April Januar —April April Januar —April April Januar —April
Baden-
Wiirttemberg 31 155 189 - - - 5 12 34 2 7 14 0 0 0
Bayern 68 313 298 - - - 2 10 36 0 7 1 0 0 3
Berlin 88 407 579 - - - 6 9 10 0 1 0 0 0 0
Brandenburg 13 37 53 - - - 0 4 6 0 0 0 0 0 0
Bremen 5 17 25 - - - 0 0 5 0 0 1 0 0 0
Hamburg 35 154 131 - - - 0 2 20 0 4 0 0 0 0
Hessen 55 195 209 - - - 2 4 7 2 7 9 0 0 0
Mecklenburg-
Vorpommern 6 36 31 - - - 0 0 1 1 3 1 0 0 1
Niedersachsen 32 124 164 - - - 6 13 25 2 4 2 0 0 1
Nordrhein-
Westfalen 130 493 642 - - - 9 36 45 3 13 5 0 0 0
Rheinland-Pfalz| 11 55 81 - - - 1 4 4 0 0 2 0 0 0
Saarland 3 15 21 - - - 0 0 4 1 1 1 0 0 0
Sachsen 32 142 136 - - - 0 3 7 0 0 2 0 0 2
Sachsen-
Anhalt 14 49 53 - - - 1 2 1 0 0 2 0 1 0
Schleswig-
Holstein 9 54 35 - - - 1 1 9 0 0 2 0 0 0
Thiiringen 10 35 36 - - - 0 1 0 1 2 0 0 0 0
Deutschland 544 2.290 2.691 - - - 34 103 214 12 49 52 0 1 7

* Derzeit stehen keine aktualisierten Daten zu HIV-Infektionen zur Verfiigung.
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Betreff: AW: Einladung AG Labor, Donnerstag 10.02.2022, 13.30 Uhr bis
15.30 Uhr

Liebe Kolleginnen und Kollegen,
Nachtrag: vor TOP 2 werden wir uns noch folgender Frage widmen:

Handelt es sich bei dem beifiigten Testverfahren EGENS-Real-Time-PCR um ein

PoC-Nat-Verfahren, dass

unter die Ausnahmeregelung nach 8 24 Satz 2 IfSG zur Anwendung durch Personen unabhdngig von der

beruflichen Qualifikation (Laien) fallt?

AuRerdem geben wir gern ein Update in Sachen TestV und Teststrategie.
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Donnerstag 10.02.2022, 13.30 Uhr bis 15.30 Uhr
Liebe Kolleginnen und Kollegen,

Morgen, 13.30 Uhr, findet erneut unser Austausch statt. Die Einwahldaten entnehmen Sie bitte der beiliegenden
Datei.

Agenda:
TOP 1 Anzahl Testungen, Positivrate, Testkapazitaten

TOP 2 "Bericht zur Optimierung der Laborkapazitaten zum direkten und indirekten Nachweis von
SARS-CoV-2 im Rahmen der Steuerung von MalRnahmen"
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Laborkapazitaeten.pdf?__blob=publicationFil
e

*Neuauflage / Uberarbeitung zur Vorbereitung auf Herbst/Winter 2022/2023?

*Brainstorming aufzunehmender Themen / Uberarbeitungsbedarf, u.a. Was sind die Kernpunkte, die die
Teststrategie in Zukunft mindestens noch erfiillen sollte? Welche Rolle sollte das Screening von Personen, die
weder Kontaktpersonen sind, noch Symptome haben, zukiinftig einnehmen? Gibt es eine Inzidenzschwelle, ab
welcher kein Screening mehr in z.B. Pflegeeinrichtungen und Schulen stattfinden muss? Stellenwert der
PCR-Pooltestungen in Bildungseinrichtungen in Niedriginzidenzphasen? Stellenwert "Blrgertests"?
Alternativen zu "Blrgertests"?

https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.06.10.21258526v1.full.pdf

Vielen Dank fiir Thre Unterstitzung!

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Referat 614 - "Infektionskrankheiten"
Bundesministerium fiir Gesundheit

Hausadresse: Lindencorso, Unter den Linden 21, 10117 Berlin

Post Berlin



www.bundesgesundheitsministerium.de
www.twitter.com/BMG_Bund
www.facebook.com/BMG.Bund

Hinweise zu externen Links.
Auf Art und Umfang der Ubertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Néhere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im
BMG kdnnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.

orschlag fur morgen (TO) AW: Aktualisierte Zahlen zur Auswertung der
PCR-Bestatigungen nach pos. Antigen-Test

Liebe Frau - liebe Kolleginnen und Kollegen, in Erganzung zu den Unterlagen von Herrn - sende ich
fur unsere ssion morgen auch noch die beiden beiliegenden Arbeiten zu AG-Tests sowie n Link:
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Infografik_Antigentest_Tab.html.
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Kapitel 1 Ubersichten

Das quantitative Echtzeit-PCR-System YS-qPCR-1 ist fiir die Durchfiihrung einer schnellen und prazisen
Polymerase-Kettenreaktion (PCR) vorgesehen und wird mit passenden Nukleinsdure-Nachweiskits
kombiniert. In der Zwischenzeit misst es in Echtzeit die Nukleinsiduresignale von DNA-bindenden
Fluoreszenzfarbstoffen und markierten Sonden und wandelt sie in vergleichbare quantitative
Messwerte von DNA oder revers transkribierter RNA um. Das PCR-System kann fiir den quantitativen

und qualitativen Nachweis von Krankheitserregern und Humangenetik verwendet werden.

Kapitel 2 Symbolbeschreibung

Das Symbol erscheint im PCR-Nachweissystem und im Benutzerhandbuch:

Biogefihrdung:
Achtung Vorsichtsmafdnahmen und Behandlung. Es weist darauf hin, dass bei Kontakt des
Instruments mit dem Probenréhrchen ein biologisches Risiko besteht. Beim Umgang mit
potenziell infektiosem Material sind, wenn die Mdglichkeit eines Hautkontakts besteht,

Schutzhandschuhe und andere Schutzmafdnahmen erforderlich.

Hohe Temperatur:
Es weist darauf hin, dass in einem bestimmten Bereich des Gerats eine hohe Temperatur
entstehen kann. Erinnern Sie daran, aufmerksam zu sein und sich vor Verbrennungen zu

hiiten.

Achtung:
Bitte halten Sie sich bei der Entsorgung von Abfallproben und kontaminierten Materialien an

die geltenden lokalen oder nationalen Vorschriften.

5



Achtung:
Es weist darauf hin, dass eine Standardoperation durchgefiihrt werden muss,
um eine biologische Gefdhrdung zu vermeiden.

Achtung:
Bitte beachten Sie bei der Verwendung und nach der Verwendung des
Probenréhrchens die Verwendungsanleitung des Probenréhrchens und die

einschlagigen Abfallvorschriften der medizinischen Einrichtungen.

Der Analysator ist ein spezielles Detektionssystem. Der Benutzer sollte das Gerat in strikter
Ubereinstimmung mit der Verwendungsanleitung betreiben, um Schiden am Gerit und

Ergebnisfehler zu vermeiden.



Kapitel 3 Vorstellung des Instruments

3.1 Produktname und -modell

Das fluoreszierende quantitative PCR-Echtzeitinstrument wird von Nantong EGENS

Biologischer Technologie GmbH hergestellt. Und das Modell ist YS-qPCR-1.

3.2 Geltungsbereich und Verwendungszweck

Zusammen mit dem passenden Nukleinsaure-Reagenz wird es in der klinischen Genanalyse
eingesetzt. Aufgrund seiner Eigenschaft des schnellen Temperaturanstiegs und -abfalls

eignet es sich besser fiir Genamplifikationsanalysen bei POCT-Anlédssen.

Verwendungszweck: Dieses Produkt basiert auf der fluoreszierenden Polymerase-
Kettenreaktion, mit der Nukleinsdureproben (RNA/DNA) aus dem menschlichen Kérper fiir

medizinische und klinische Anwendungen analysiert werden konnen.

Der mit dem Gerat EGENS YS-qPCR-1 durchgefiihrte Test KEWEI ist ein schneller
molekularer Test fiir die In-vitro-Diagnose auf Basis fluoreszierenden Polymerase-
Kettenreaktion, mit der Nukleinsdureproben (RNA/DNA) aus dem menschlichen Kérper fiir
medizinische und klinische Anwendungen in Echtzeit (real-time reverse transcription
polymerase chain reaction - RT-PCR) verwendet, um die virale RNA der Coronavirus-
Krankheit 2019 (COVID-19) in nasopharyngealen (NP) oder oropharyngealen (OP)
Abstrichen von Patienten, deren Arzt eine COVID-19 Infektion vermutet qualitativ

nachzuweisen.

Die Ergebnisse dienen der mutmafilichen Identifizierung von SARS-CoV-2. Die endgiiltige
Identifizierung von SARS-CoV-2 erfordert weitere Test und Bestatigungsverfahren in

zusammenarbeit mit Gesundheits- oder anderen Behorden, die eine Meldung fordern.

Die Diagnose einer SARS-CoV-2-Infektion muss auf der Grundlage der Geschichte, der
Anzeichen und Symptome, der Wahrscheinlichkeit der Exposition sowie anderer

Laborbefunde zusammen mit der Identifizierung von SARS-CoV-2 erfolgen.

Real-time reverse transcription polymerase chain reaction - RT-PCR Test, die das Target



Virus bei mit SARS_CoV-2 infizierten Patienten identifizieren, konne zu einer wirksamen
Kontrolle des globalen Ausbruchs beitragen. Eine SARS-CoV-2-Infektion kann durch ein
negatives Ergebnis nicht ausgeschlossen werden. Die Ergebnisse sollten nicht als alleinige
Basis fiir Diagnose, die Behandlung oder andere Entscheidungen zum Patienten-

Management verwendet werden.
Der EGENS YS-qPCR-1 ist zur Anwendung durch alle medizinischen Fachkrafte bestimmt.

Der mit dem Gerat EGENS YS-qPCR-1 durchgefiihrte Test KEWEI ist ein schneller
fluoreszierenden Polymerase-Kettenreaktion, mit der Nukleinsdureproben (RNA/DNA) In-
vitro-Diagnosetest der fiir den qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2 die Polymerase-

Kettenreaktion in Echtzeit, mit der Nukleinsdureproben (RNA/DNA) RT-PCR verwendet.

3.2.1 TESTPRINZIP

Der mit dem Gerdat EGENS YS-qPCR-1 durchgefiihrte Test KEWEI ist ein schneller
molekularer Test fiir die In-vitro-Diagnose auf Basis fluoreszierenden Polymerase-
Kettenreaktion, mit der Nukleinsdureproben (RNA/DNA) aus dem menschlichen Kérper fiir
medizinische und klinische Anwendungen in Echtzeit (real-time reverse transcription
polymerase chain reaction - RT-PCR) verwendet, um die virale RNA der Coronavirus-
Krankheit 2019 (COVID-19) in nasopharyngealen (NP) oder oropharyngealen (OP)
Abstrichen von Patienten, deren Arzt eine COVID-19 Infektion vermutet qualitativ
nachzuweisen. Er dienst dem qualitativen Nachweis und der Unterscheidung der viralen
RNA von SARS-CoV-2 in direkten nasopharyngealen (NP) oder oropharyngealen (OP)
Abstrichproben von Patienten, deren Arzt eine COVID-19-Infektion vermutet. Der Test ist
fiir den Nachweis sowohl spezifischer SARS-CoV-2-RNA als auch universeller SARS-
dhnlicher RNA (darunter SARS-CoV-2, SARS-CoV, SARS-dhnliches Fledermaus-Coronavirus)
ausgelegt und beide Nachweistargets befinden sich in Regionen des Nukleokapsid-(N)-Gens
des Virus. Der Test schliefdt eine kiinstlich Einzelstrang-RNA als interne Kontrolle (IC) zur

Uberwachung des gesamten RT-PCR Verfahren ein.

Der Nachweis der Targetsequenzen erfolgt durch die Echtzeitmessung der gespaltenen
fluorophormarkierten spezifischen Nachweissonde fiir SARS-CoV-2, der Sonde fiir

universelle SARS-ahnliche RNA und der Nachweissonde fiir die RNA der internen Kontrolle



nach der Sequenzamlifikation durch entsprechenden spezifischen Primer-Paare. Das
Reagenzrohrchen wird in das EGENS YS-qPCR-1 eingesetzt und die Analyse der Probe

nimmt etwa 30 Minuten in Anspruch
3.2.2 Qualitatskontrolle

Jedes Reagenzréhrchen schlieft eine interne Kontrolle zur Uberpriifung des gesamten PCR-
verfahrens ein. Die interne Kontrolle iiberwacht die Giiltigkeit der Reagenzien fiir die mit

der Probe verbundenen PCR-Reaktionen.
Externe Positiv- und Negativkontrollen

- Die Positivkontrolle besteht aus einem RNA-Transkript des N-Gen-Segments von
SARS-CoV-2, dessen Sequenz fiir das Target sowohl des universellen Primer-

/Sondenset als auch des spezifischen Primer-/Sondensets verwendet wird.
- Positivkontrolle und Negativkontrolle gemafd Anleitung befolgen.

- Die Kontrollen werden gemaf$ den ortlichen, regionalen und/oder nationalen
Vorschriften und gemafs den Standard- Qualitéts- Kontrollverfahren der
Akkreditierungsorganisation oder des Labors als Qualitdatskontrolltest sowie jedes
Mal, wenn ein neuer Test verwendet wird oder ein neuer Anwender geschult wird,

angewendet.

3.3 Arbeitsumgebung

In Verbindung mit der Anpassung der Reagenzien an die eingestellten Betriebsparameter
sorgt das Temperaturregelungsmodul fiir die erforderliche Temperaturumgebung fiir die
reverse Transkription der Nukleinsdure in vitro RNA, die Denaturierung, das Annealing,
den Verldngerungszyklus, die Amplifikation und das Schmelzen unter der Wirkung des
Kontrollsystems. Das photoelektrische Modul wird verwendet, um das wahrend des
Amplifikationsprozesses erzeugte Fluoreszenzsignal in Echtzeit zu erfassen, und die Daten
werden von der Anwendungssoftware analysiert und verarbeitet, die zur Amplifikation und
Analyse des spezifischen Zielgens oder der Nukleinsduresequenz in der Probe verwendet

wird.



3.4 Grundlegende Parameter

Artikel Parameter
e Unterstiitzung von 16 Testvertiefungen mit 0,2 ml
Probenkapazitat  on ;
(zwei Sdtze von 8 verbundenen Vertiefungen)
Reaktionssystem 10-10*°Kopien
F1: FAM, SYBR Greenl, usw.
F2: HEX, VIC, JOE, usw.
Fluoreszenzfarbstoff F3: ROX, TEXAS ROT, usw.
F4: Cy5, usw.
Temperaturbereich 10-100°C

elt

Temperaturgleichmafdigk

+0,1C (@587C)

Temperaturgenauigkeit

+0,1'C (@58C)

Mittlere Aufheizrampe >8,0C/s
Maximale Aufheizrampe | >10,5C/s
Durchschnittliche .
Abkiihlungsrampe 250C/s
Maximale .
Abkiihlungsrampe 27,5C/s
Warmedeckel 0
Temperaturbereich 30-120°C
Wiederholbarkeit des

Nachweises der CV=0,5%
Fluoreszenzintensitat
Wiederholbarkeit der CV<1%
Probenerkennung

Probenlinearitat Linearer Regressionskoeffizient r 20,98

Fluoreszenz Linearitiat

Linearer Regressionskoeffizient r 20,99

Bildschirm 10,1 Zoll LCD-Farbbildschirm mit Beriihrung
Stromversorgung 100-240 VAC 50/60Hz Max 800 VA

Schnittstelle USB-Anschluss, serielle Schnittstelle, Ethernet-Schnittstelle
Abmessungen 300mmx 370mmx 190mm (L*B*H)

Gewicht 10,4Kg

10




3.5 Produktmerkmale

1) Eswird ein Tiefkiihlschrank benétigt fiir das Modul A Mischenzym

2)  Mit dem eingebauten, bedienerfreundlichen 10,1-Zoll-LCD-Bildschirm mit
kapazitivem Touchscreen, konnen umfangreiche Informationen angezeigt werden.

3)  Datenspeicherung mit Erweiterung auf 200.000 Datensatze.

4)  Dank des speziellen Designs fiir eine schnelle Erkennung kann eine
vollstindige Amplifikationserkennung innerhalb von 30 Minuten kontrolliert
werden.

5)  USB2.0-Anschluss unterstiitzt U Festplatte fiir die Datenspeicherung. WIFI-

Modul unterstiitzt Datenferniibertragung.
6)  Android-System mit humanisierten Betrieb Schnittstelle. Intuitiv und einfach.

7)  Probenkapazitit: 2 Sitze von 8 verbundenen Detektionsvertiefungen (16
Detektionsvertiefungen), 0,2mL Verstarkungsvertiefung (30-100ulL), 8 verbundene
Vertiefungen werden empfohlen.

8)  Echtzeitanzeige verschiedener Daten bei laufendem Gerit.

9)  Nach Beendigung des Detektionsprogramms kénnen verschiedene Analysen

der Erkennungsdaten direkt durchgefiihrt werden.

3.6 Aufbau

Das quantitative Echtzeit-Fluoreszenz-PCR-Geréat besteht hauptsachlich aus dem
Kontrollsystem, dem photoelektrischen System, den Komponenten des thermischen
Zyklus, den Komponenten des Warmedeckels, dem Gerategehduse und der

vorinstallierten Software (Software-Versionsnummer: VI).

Der Aufbau ist in Abbildung 3.6.1 dargestellt.
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(Abbildung 3.4.2)

Hauptfunktionsmodule

Modulbeschreibung

Komponenten des Warmedeckels

Es sorgt dafiir, dass die Temperatur
tiber dem Reagenzglas hoher ist als
die des Reagenzglases selbst, um zu
verhindern, dass der Wasserdampf
auf dem Reagenzglasdeckel

kondensiert.

Warmekreislauf-Komponente

16-Well Block

Es enthélt ein Heizmodul, ein
Kiltemodul, einen
Temperatursensor, usw. Der
Temperatursensor wird
verwendet, um die Temperatur
des Warmedeckels oder des
Heizmoduls zu erfassen und die
Leistung zu steuern. Er steuert
das Ansteigen und Abfallen der
Temperatur. Das Heizmodul
wird zum Aufheizen, das
Kithimodul zum Kiihlen der Luft
und das Kiihl-Heiz-Modul

verwendet.

Fotoelektrisches Modul

Das optische Erfassungsmodul
wird zur Erfassung der Daten
wahrend der PCR-Prozedur

verwendet.

Hauptkontrollmodule

Sie kontrollieren den

Temperaturanstieg und -abfall,
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die Lichterfassung, die
Temperaturerfassung usw. aller
Peripheriegerate und
kommunizieren gleichzeitig mit
dem Modul fiir die Mensch-

Computer-Interaktion.

Er kommuniziert mit dem
Hauptsteuerungsmodul und
Kontrollbildschirm dem Computer, um die
Interaktion zwischen Mensch

und Computer zu realisieren.

Er wird zum Scannen von
Barcode-Scanner Barcodes auf Probenrohrchen

verwendet.

3.7 Software

e Einstellung der Parameter fiir das PCR-Gerat und den Fluoreszenznachweis.
e Echtzeit-Anzeige verschiedener Daten bei laufendem Gerat.

e Nach Beendigung des Erkennungsprogramms konnen die erkannten Daten
direkt in der Kurve analysiert werden.

3.8 Normale Arbeitsbedingungen
Verwendung in Innenrdumen (bis unterhalb 2000m iiber dem Meeresspiegel).
Leistungsbedarf: 100-240 VAC 50/60Hz Max 800 VA

Umgebungstemperatur: 10°C-30°C

Relative Luftfeuchtigkeit: 10%-85%
Atmospharendruck: 86 kPa-106 kPa

Das Gerat sollte in einem Raum mit niedriger Luftfeuchtigkeit (zwischen 20%-85%

RH) und angemessener Temperatur (zwischen 10°C-30°C) aufgestellt werden. Der Raum

sollte gut beliiftet und frei von korrosiven Gasen und intensiven magnetischen Stérungen
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sein. Bitte halten Sie das Gerat von grofderen Staub- und Wasserquellen fern (z. B.

Wasserbecken, Wasserschlauch usw.).

Vorsicht:
» Zum Schutz vor Uberhitzungsgefahr sind die Offnungen am Gerdit fiir die Beliiftung
vorgesehen. Bitte blockieren Sie diese Offnungen nicht und decken Sie das Gerit nicht

mit Staubschutzhiillen oder anderen Materialien wahrend des Betriebs ab.

> Bei Betrieb eines einzelnen Gerats darf der Abstand zwischen benachbarten
Gegenstidnden und den umgebenden Liiftungs6ffnungen nicht weniger als 30 cm
betragen. Wenn mehrere Gerate gleichzeitig in Betrieb sind, sollte der Abstand

zwischen benachbarten Geraten nicht weniger als 50 cm betragen.

> Eine Uberhitzung des Gerits beeintrichtigt die Erkennungsleistung und fiihrt zum
Ausfall. Bitte halten Sie das Gerat von Warmequellen (direkte Sonneneinstrahlung,

Heizung, Ofen) fern.

» Sorgen Sie fiir einen sicheren Stand und gute Bodenhaftung am Aufstellort.
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3.9 Klassifizierung

Kategorie Rang
Produktklassifizierung Es gehort zu den klinischen Priifgerdten
fiir medizinische (Klassifizierungsnummer: 22-04-04), die
Gerate Verwaltungskategorie ist II.
Klassifizierung der Uberspannungskategorie: I
Schutzart gegen

elektrischen Schlag

Verschmutzungsgrad Stufe 2
Klassifizierung der Gruppe 1, Typ B
elektromagnetischen
Vertraglichkeit

3.10 Kontraindikationen

Keine

Kapitel 4 Installation des Gerats

4.1 Transportund Lagerung

Das Gerat ist ein zerbrechliches Produkt. Es muss nicht verpackt werden, wenn
in Innenrdumen der Standort verlegt wird. Es muss in der Originalverpackung
transportiert werden, wenn es mit Transportmitteln beférdert wird. Der Benutzer
sollte das entsprechende Verpackungsmaterial fiir eine kiinftige Verwendung
aufbewahren.

Transportsicherung entfernen:

Bitte schalten Sie das Gerat nach dem Auspacken nicht direkt ein, es ist mit einer
Transportsicherung versehen. Die Transportsicherung ist speziell fiir den Transport
konzipiert und dient dazu, den , Priifkopf mit einer Handschraube zu verriegeln, um

den Priifkopf vor Kollisionsschdden beim Transport zu schiitzen. Siehe Abbildung 4.3.1.
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Bitte entfernen Sie die Transportsicherung gemaf den unten stehenden Anleitungen,
bevor Sie das Gerat in Betrieb nehmen.

Die Entsperrmethode ist wie folgt:

1. Vergewissern Sie sich, dass das Gerat ausgeschaltet ist.

2. Drehen Sie die Handschraube von Hand gegen den Uhrzeigersinn, bis die
Schraube entfernt ist.

3. Bewahren Sie die Handschraube zur kiinftigen Verwendung gut auf.

Abbildung 4.3.1

Lagerungsbedingungen:

Temperatur: -20°C-55°C, mit Transportverpackung;

Relative Luftfeuchtigkeit: weniger als 90%;

Atmospharendruck: 75 kPa-106 kPa, Verwendung in Innenrdumen ohne dtzende Stoffe

und mit guter Beliiftung.
4.2 Anleitungen zum Auspacken

Bitte tiberpriifen Sie das Gerat und das Zubeh6r anhand der Packliste und

vergewissern Sie sich, dass alle Komponenten vorhanden und unversehrt sind.
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Name Spezifikation & Modell M(zng
gPCR-Hauptgerat YS-qPCR-1 1
Europaisches 100-240 VAC 50/60Hz Max 1
Standard-Netzkabel 800 VA
Sicherungsrohr F10A 5*20 2
Staubschutzhaube - 1
Staubfreier Lappen - 1
Balloon 1
Benutzerhandbuch, ;
. .. 1 fir
Konformitdtsbescheinigun - jedes
g, Garantiekarte, Packliste

4.3 Installation des Gerits

Platzbedarf: Das Gerat wird mit einer Last von mindestens 10 kg auf den Arbeitstisch gestellt.
Es benétigt links, rechts und hinten iiber 20 cm ungehinderten Raum zur Beliiftung. Stellen Sie

es nicht in einer schwer zu bedienenden Position auf.
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Auf der Riickseite des Analysators befinden sich drei USB-Anschliisse, ein Ethernet-
Anschluss, ein RS232-Anschluss, ein Ein-/Aus-Schalter und eine Netzsteckdose. Siehe
Abbildung 4.3.1:

Entliiftung

RS232-Anschluss

Netzschalter

Ethernet-Anschluss
USB-Anschluss

Steckdose
(Abbildung 4.3.1)

(O  Zum Schutz vor der Gefahr eines elektrischen Schlages muss das Gerit
ordnungsgemaf’ geerdet werden. Der mitgelieferte Netzstecker ist ein dreipoliger
Standardstecker, bitte stecken Sie ihn in eine geeignete dreipolige geerdete Steckdose,
um die Betriebssicherheit zu gewahrleisten. Die andere Seite des Netzkabels wird mit
der Steckdose auf der Riickseite des Gerats verbunden.

(2 Schalten Sie den Netzschalter ein, der Netzschalter befindet sich in der
Position ,,-“. Das Programm beginnt zu laufen und der Beriihrungsbildschirm leuchtet
auf.

(3 Schalten Sie den Netzschalter aus, der Netzschalter befindet sich in der

Position ,,0“ Ziehen Sie dann den Netzstecker ab.
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4.4 Netzsicherheit

Vorsicht:
Um das Risiko eines unerwarteten Betriebs aufgrund von Fehlbedienung
durch unbefugtes Personal, externer Schadsoftware oder eines Netzwerkangriffs

zu verringern, beachten Sie bitte unbedingt die folgenden Anforderungen.

Es wird empfohlen, eine Bildschirmsperre (Muster oder Passwort)

einzurichten, bitte kontaktieren Sie den Kundendienst fiir Details.

Vorsicht:
Stoppen oder deinstallieren Sie nicht die vorinstallierte Sicherheitssoftware
des Gerats. Stellen Sie nicht eine Verbindung zu einem unbekannten WIFT her.
Wenn noétig, verwenden Sie bitte einen vom Unternehmen zugelassenen USB-

Datentrager. Verwenden Sie keine unbekannten USB-Datentrager.

4.5 Verbindung mit LIS

Wenn die Testergebnisse tiber das HL7-Protokoll in das LIS-System
hochgeladen werden miissen, wird das am Analysegerat angebrachte serielle

Kabel verwendet, um das Gerat und den Computer zu verbinden.

Der Computer sollte mit den folgenden Kommunikationsparametern
eingestellt werden: 57.600 bps, keine Kalibrierung, 8 Datenbits, 1 Stoppbit. Bitte

kontaktieren Sie den Kundendienst fiir weitere Informationen.

4.6 Aktualisierungsprogramm

Das Aktualisierungsprogramm sollte iiber die vom Unternehmen
bereitgestellte U-Diskette durchgefiihrt werden. Bitte kontaktieren Sie den

Kundendienst fir weitere Informationen.
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Kapitel 5 Einstellung des Geratebetriebs

5.1 Uberpriifung vor der Inbetriebnahme

* Priifen Sie, ob die Stromversorgung den Anforderungen des Systems

entspricht.

» Vergewissern Sie sich, dass der Stecker des Netzkabels korrekt und

zuverldssig in die Steckdose eingesteckt ist und eine gute Erdung aufweist.

« Priifen Sie, ob die Arbeitsumgebung und die Aufstellungsbedingungen des

Gerats den Anforderungen entsprechen.

5.2 Start-up-Schnittstelle

Nach dem Start wird automatisch die Software-Anmeldungsschnittstelle
aufgerufen. Bei der Benutzer-ID kénnen Sie zwischen Administrator und
normalem Benutzer wahlen (ein normales Benutzerkonto muss in der
Benutzerverwaltungsschnittstelle erstellt werden), um sich anzumelden. Geben Sie
das entsprechende Kennwort ein (Das anfangliche Kennwort des
Administratorkontos lautet 12345.) und klicken Sie auf <Anmelden>, um die
Software-Schnittstelle aufzurufen. Klicken Sie auf <Beenden>, dann konnen Sie

die Software beenden, wie in Abbildung 5.2.1 dargestellt:

(Abbildung 5.2.1)
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5.3 Einfiihrung der Software-Schnittstelle
5. 3. I Hauptschnittstelle, wie in Abbildung 5.3.1.1 dargestellt

(Abbildung 5.3.1.1)

Die Software umfasst 4 Schnittstellen: Menii, Hauptkontrolle,
Analyse, Verlauf.

Qo

0a

Menu
(Abbildung 5.3.1.2)

-

Main Control

Menii: Mentschnittstelle, Einstellung der Systemparameter.

Hauptkontrolle: Hauptkontrollschnittstelle, Schnittstelle zur
laufenden Probenerkennung
(Abbildung 5.3.1.3)

M

Analysis

Analyse: Analyseschnittstelle, Anzeige des detaillierten
Erkennungsprozesses.
(Abbildung 5.3.1.4)
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&

History Verlauf: Verlaufsschnittstelle, sie speichert die Ergebnisse der

Verlaufserkennung.
(Abbildung 5.3.1.5)

5. 3.2 Meniischnittstelle

5.3.2.1 Einfiihrung in die Mentischnittstelle fiir die Anmeldung des
Administratorkontos im Schnelllaufmodus.

Nach der Anmeldung des Administratorkontos im Schnelllaufmodus verfiigt die
Meniischnittstelle tiber 4 Einstellungselemente, darunter Systemeinstellung,

Benutzerverwaltung, Kanaleinstellung und Ergebniseinstellung, wie in Abbildung 5.3.2.1.1

dargestellt.

P it

System Setting User Management Channel Setting

X=Y+2

| Result Setting

(Abbildung 5.3.2.1.1)
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Systemeinstellung: Systemeinstellung, wie in Abbildung 5.3.2.1.2 dargestellt.

et M &

Menu Main Control Analysis History

System Setting
Soft Version:

Used Time:

P: 172.16.16.120

Device ID: 21430000033

Hospital Name:

Run Mode: ® Fast Normal
Code Scanner: Turn On Turn Off LaserOn Laser Off
Save

(Abbildung 5.3.2.1.2)

Software-Version: Versionsnummer der Erkennungssoftware.
Verwendete Zeit: Kumulierte Betriebszeit des Gerats.
IP: IP-Adresse des Gerats, das mit dem Netzwerk verbunden ist.
Gerate-ID: Geratenummer.
Krankenhausname: Name des Krankenhauses, in dem das Gerit verwendet wird.
Betriebsmodus: <Schnell> zeigt den Schnelllaufmodus an. <Normal> zeigt den
Normalmodus an. Die aktuelle Schnittstelle befindet sich im Schnelllaufmodus. Der
Schnelllaufmodus ist die Standardeinstellung fiir unsere vorhandenen Reagenzien. Die
Schnittstelle des Normalmodus unterscheidet sich ein wenig vom Schnelllaufmodus. Die
Details sind in Abbildung 5.3.2.2 dargestellt.
Barcode-Scanner: Einstellung des Barcode-Scanners.
<Einschalten> zeigt an, dass die interne Beleuchtung des Barcode-Scanners eingeschaltet
ist.
<Ausschalten> zeigt an, dass die interne Beleuchtung des Barcode-Scanners

ausgeschaltet ist.
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<Laser Ein> zeigt an, dass die Barcode-Scanfunktion geoffnet ist.
<Laser aus> zeigt an, dass die Barcode-Scanfunktion geschlossen ist.

<Speichern> zeigt die Einstellung fiir die Informationsspeicherung an.

Benutzerverwaltung: In dieser Schnittstelle kann der Benutzer die Kontoinformationen
von Administratoren und normalen Benutzern bearbeiten, wie in Abbildung 5.3.2.1.3

dargestellt:

(Abbildung 5.3.2.1.3)

Hinzufiigen: Der Benutzer kann auf <Hinzufiigen> Kklicken, um einen neuen Benutzer
hinzuzufiigen.

Aktualisieren: Sie konnen die zu bearbeitenden Benutzerinformationen auswahlen,
dann klicken Sie auf <Aktualisieren>, nachdem Sie die Informationen gedndert haben.

Loschen: Sie konnen das zu léschende Benutzerkonto auswadhlen und dann auf

<Ldschen> Kklicken, um das Benutzerkonto zu loschen.

Kanaleinstellung: In dieser Schnittstelle konnen Sie den Kanal fiir das Erkennungsprojekt
einstellen. Wahlen Sie den zu verwendenden Kanal und klicken Sie dann auf <Speichern>,

um die Daten zu speichern. Siehe Abbildung 5.3.2.1.4:
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ot v =)

Menu Main Control Analysis History

Channel Setting

Channel No Dye Name Use Status
1 FAM v Is Using
2 vic v Is Using
3 ROX Is Using
4 CY5 v Is Using

(Abbildung 5.3.2.1.4)

Ergebniseinstellung: In dieser Schnittstelle konnen Sie den Namen des Erkennungsprojekts
und die Beurteilungsbedingungen des Erkennungsergebnisses bearbeiten. Siehe Abbildung

5.3.2.1.5:
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(Abbildung 5.3.2.1.5)
Aktualisierung: Sie konnen auf <Aktualisieren> klicken, um die Informationen zu
aktualisieren, nachdem Sie den Projektnamen gedndert haben.

Hinzufiigen/Aktualisieren: Ergebnis hinzufligen/aktualisieren.

Wie in Abbildung 5.3.2.1.6 dargestellt. Die linke Seite ist der Bearbeitungsbereich
fiir die Ergebnisbewertungsbedingung.

T1 zeigt den Ct-Wert im FAM-KANAL an.

T2 zeigt den Ct-Wert im VIC-KANAL an.

T3 zeigt den Ct-Wert im ROX-KANAL an.

T4 zeigt den Ct-Wert im CY5-KANAL an.

<Abbrechen> zeigt an, dass die Einstellung flir die Ergebnisbeurteilungsbedingung
aufgehoben werden soll.

<Ldschen> zeigt an, dass die Einstellung fiir die Ergebnisbeurteilungsbedingung
geloscht werden soll.

<Riicksetzen> zeigt an, dass die Einstellung fiir die Ergebnisbeurteilungsbedingung
wiederhergestellt werden soll, wenn sie gel6scht wurde.

<OK> zeigt an, dass Sie bestitigen miissen. Klicken Sie auf <OK> und die Anderungen

werden wirksam.
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(Abbildung 5.3.2.1.6)

Loschen: Sie konnen auf eine Ergebnisinformation in der Liste klicken und auf <Léschen>
klicken, um die Ergebnisinformation fiir dieses Gen zu l6schen.
Beispiel: Der Ablesestandard von Qualitatskontrollstandards und Probentestergebnissen
fir ein bestimmtes Reagenz ist wie folgt:
1. Standard der Qualitatskontrolle

Bei einer normalen Qualitdtskontrolle ist das Ergebnis wie folgt:

Produkt zur .
Qualititskontrolle Kanal Normales Ergebnis (Ct-Wert)
. Ct<39, mit S-Typ-
Positiv T1(FAM)+T2(VIC)+T4(CY5) Amplifikationskurve
] T1(FAM)+T4(CY5) Steht fiir keinen Ct-Wert
Negativ
T2(VIC) Ct<39

Im Ergebniseditor zeigt ,&&" an, dass die Bedingungen gleichzeitig erfiillt sind. Ct>39
steht fiir keinen Ct-Wert, wie in Abbildung 5.3.2.1.7 dargestellt:
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NC

T1<=398&T2<=3988T4<=39

T1>3988&T2<=39&&T4>39

(Abbildung 5.3.2.1.7)

1. Bewertung und Ablesung der Ergebnisse

Kanal
Bewertung der Ergebnisse
T1(FAM) T2(VIC) T4(CY5)
Kein Ct- Kein Ct- :
Wert Ct<39 Wert Negativ
Ct<39 Ct<39 Ct<39 Positiv
Kein Ct- Ct<39 Ct<39 Wieder.holungst.est Vorschlager}..
Wert Ergebnis der Wiederholungspriifung:
T2(VIC)<39, T1(FAM)<39 oder T4(CY5)<39,
Kein Ct- | wird es als positiv bewertet
Ct=39 Ct=39 Wert | T2(VIC)<39, kein Ct-Wert in T1(FAM) und
T4(CY5), wird es als negativ bewertet.

Im Ergebniseditor zeigt ,,&&" an, dass die Bedingungen gleichzeitig erfiillt sind. , || zeigt

an, dass

nur eine Bedingung erfiillt

ist. ,IsRetest"

Wiederholungstests an. ,,/IsRetest” zeigt an, dass es sich bei der Bewertung des Ergebnisses

nicht um einen Wiederholungstest handelt, sondern um die Bewertung des urspriinglichen

Sample

Sample

Sample

Sample

legative T1>398&T2<=3988T4>39

Positiv T1<=3988T2<=3988&T4<=39

Posit IsRetest&&T2<=3988&(T1<=39||T4<=39)
Need retes (llsRetest)&&T2 18R T4>39)
eed r 1 IsRetest)&&T &8T1=39)

zeigt die Bewertung des

Sample

(Abbildung 5.3.2.1.8)
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5.3.2.2 Einfiihrung in das Menii fiir die Anmeldung des Administratorkontos
im normalen Betriebsmodusl
Nach der Anmeldung des Administratorkontos im normalen Betriebsmodus verfiigt die
Meniischnittstelle tiber 5 Einstellungselemente und besteht aus Systemeinstellung,
Benutzerverwaltung, Kanaleinstellung, Programmeinstellung und Ergebniseinstellung. Die
Einstellung der Programmeinstellung wird zur Normaleinstellung hinzugefiigt. Die vier
Punkte Systemeinstellung, Benutzerverwaltung, Kanaleinstellung und Ergebniseinstellung
sind die gleichen wie im Schnelllaufmodus. Einzelheiten finden Sie in Kapitel 5.3.2.2, wie in

Abbildung 5.3.2.2.1 dargestellt.

Pii il a2

| System Setting | User Management Channel Setting Program Setting

X=Y+2Z

Result Setting

(Abbildung 5.3.2.2.1)
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Programmeinstellung: In der schnittstelle konnen Sie die Temperatur- und

Zeitparameter jeder Stufe des Gerats bearbeiten, wie in Abbildung 5.3.2.2.2 dargestellt.

(Abbildung 5.3.2.2.2)

Oben <Hinzufiigen/Aktualisieren>: Sie konnen darauf klicken, um eine laufende
Phrase hinzuzufligen, die Zeit und Temperatur der Haltephase und die Anzahl der Zyklen in
der Zyklusphase zu dndern und zu aktualisieren.

Oben <Léschen>: Sie konnen eine beliebige laufende Phrase in der Liste auswdhlen
und darauf klicken, um die ausgewadhlte laufende Phase zu l6schen.

Unten <Hinzufiigen/Aktualisieren>: Sie konnen darauf klicken, um die Zyklusphase
hinzuzufiigen, die Temperatur und die Zeit in der Zyklusphase und die Daten in der
Erfassungsphase zu iliberarbeiten und zu aktualisieren.

Unten <Ldschen>: Sie konnen eine beliebige Zyklusphase auswahlen und auf sie

klicken, um die ausgewahlte Zyklusphase zu l6schen.
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Beispiel: Das Reaktionssystem eines bestimmten Reagenz ist 50uL, die Anforderung

an den Reaktionszyklus ist unten aufgefiihrt:

Erfassung des
Stufe | Temperatur Zeit Zykluszeit Fluoreszenzsignals
(Ja/Nein)

1 50C 3 Min. 1 Nein
2 94°C 30 Sek. 1 Nein

94°C 2 Sek. Nein
3 40

58°C 12 Sek. Ja

Die erste und die zweite Stufe konnen entsprechend den Anforderungen an die
Reaktionszyklusparameter der Reagenzien eingestellt werden, wie in Abbildung 5.3.2.2.3

dargestellt:

Program Setting

Stage Type Temperature  Duration Buffer Time Cycle Count
Add/Update Delete
Holding d

1 Holding 50.0 180 0 0

2 Holding 94.0 30 0
3 Cycling 0.0 0 0 40

(Abbildung 5.3.2.2.3)

Stage Step

Die dritte Stufe kann entsprechend den Anforderungen an die Reaktionszyklusparameter des
Reagenzes eingestellt werden, wobei die Pufferzeit entsprechend dem Reaktionssystem
eingestellt werden kann. Das Reaktionssystem ist 50uL, also ist die Pufferzeit auf 4 Sekunden
eingestellt. Wenn das Reaktionssystem dieses Reagenz 70 pl betrdgt, muss die Pufferzeit auf
5 Sekunden eingestellt werden usw. Die Erfassung ist die Option, ob Fluoreszenzsignale

erfasst werden sollen, wie in Abbildung 5.3.2.2.4 dargestellt:

3 Cycling 0.0 0 0 [ 40 |
Stage Step Cycle Step Temperature  Duration Buffer Time Acquisition -
Add/Update Delete
3 Yes
3 1 | 940 2 4 No
3 2 58.0 12 5 4
(Abbildung 5.3.2.2.4)
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5.3.2.3 Einfithrung in das Menii fiir die Anmeldung eines
gewoOhnlichen Benutzerkontos

Nach der Anmeldung mit einem normalen Benutzerkonto gibt es zwei
Einstellungselemente, darunter Systemeinstellung und Benutzerverwaltung, wie in

Abbildung 5.3.2.3.1 dargestellt:

System Setting User Management

(Abbildung 5.3.2.3.1)

Systemeinstellung: wie in Abbildung 5.3.2.3.2 dargestellt

Menu Main Control Analysis History

System Setting

Soft Version:
Used Time:
IP: 172.16.16.120
Device ID: 21430000033

Hospital Name:

Code Scanner: Turn On Turn Off Laser On Laser Off

(Abbildung 5.3.2.3.2)
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Software-Version: Versionsnummer der Erkennungssoftware.
Verwendete Zeit: Kumulierte Betriebszeit des Gerats.
IP: [P-Adresse des Gerats, das mit dem Netzwerk verbunden ist.
Gerate-ID: Geratenummer.
Krankenhausname: Name des Krankenhauses, in dem das Gerit verwendet wird.
Barcode-Scanner: Einstellung des Barcode-Scanners.
Code Scanner: It indicates bar code scanner setting
Einschalten zeigt an, dass die interne Beleuchtung des Barcode-Scanners
eingeschaltet ist.
Einschalten zeigt an, dass die interne Beleuchtung des Barcode-Scanners
eingeschaltet ist.
Laser Ein zeigt an, dass die Barcode-Scanfunktion gedffnet ist.
Laser aus zeigt an, dass die Barcode-Scanfunktion geschlossen ist.

Speichern zeigt die Informationsspeicherung an.

Benutzerverwaltung: In  dieser  Schnittstelle  kénnen  die  normalen

Benutzerkontoinformationen bearbeitet werden. Wie in Abbildung 5.3.2.3.3

dargestellt.
@ Back
Menu Main Control Analysis Histary
User Management
Tester Tester 112233 Tester 2021-12-09 04:30:57

(Abbildung 5.3.2.3.3)
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Aktualisieren: Sie konnen beliebige Benutzerinformationen auswahlen und nach der

Anderung der Informationen auf <Aktualisieren> klicken.
5. 3.3 Hauptkontrollschnittstelle
In der Probenerkennungsschnittstelle konnen Sie die Positionen der
Erkennungsvertiefungen auswahlen, probenbezogene Informationen eingeben und die
Probenerkennung durchfiihren und beenden. Spalte A: A1-A8. Spalte B: B1-B8, es gibt

insgesamt 16 Detektionsvertiefungen, wie in Abbildung 5.3.3.1 dargestellt:

(Abbildung 5.3.3.1)

Neuer Test: Er zeigt an, dass die Erkennung beginnen soll

(Abbildung 5.3.3.2)

Test abbrechen: Taste fiir den Testabbruch. Sie zeigt an, dass der Test

wahrend des Tests abgebrochen werden soll.
(Abbildung 5.3.3.3)
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5.3.4 Analyseschnittstelle

Echtzeitanzeige der tatsachlichen Amplifikationskurve fiir den
Probenerkennungsprozess, der Ct-Wert der entsprechenden Probe wird angezeigt,

wie in Abbildung 5.3.4.1 dargestellt:

(Abbildung 5.3.4.1)

Sie kénnen die Verstarkungskurve des entsprechenden Kanals tiberpriifen, indem Sie

sie auswahlen, wie in Abbildung 5.3.4.2 dargestellt:

v’ FAM v/ v’ CYS
(Abbildung 5.3.4.2)

Rn Plot: Es steht fiir die angepasste Amplifikationskurve. Sie kdnnen die Kurve nach

dem Ende der Erkennung sehen.

Fn Plot: Es steht fiir die aktuelle Verstarkungskurve. Sie konnen die Echtzeit im Display

sehen.

Einzelne Vertiefung: Sie steht fiir die Uberpriifung der Amplifikationskurve fiir eine
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einzelne Probe.

Mehrere Vertiefungen: Sie stehen fiir die Uberpriifung von Amplifikationskurven fiir

mehrere Proben.

Alle Vertiefungen: Sie stehen fiir die Uberpriifung der Amplifikationskurven fiir alle

Proben.

5.3.5 Verlaufsschnittstelle
Priifen, Ausgeben und Hochladen des Testergebnisses, wie in Abbildung 5.3.5.1

dargestellt:
(Abbildung 5.3.5.1)
Filter: Es zeigt an, dass die gepriiften Ergebnisinformationen angezeigt

werden sollen.
(Abbildung 5.3.5.2)

Send Report
Bericht senden: Es zeigt an, dass das Testergebnis ausgewahlt und in

die Cloud hochgeladen werden soll.
(Abbildung 5.3.5.3)
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Export
- Exportieren: Es zeigt an, dass die Ergebnisdaten auf die Festplatte

exportiert werden sollen
(Abbildung 5.3.5.4)

Reanalyse: Es zeigt an, dass die gepriifte Ergebnisse auf der

Analyseschnittstelle angezeigt werden sollen.
(Abbildung 5.3.5.5)

Driicken Sie lange auf ein einzelnes Testergebnis, um die entsprechende

Amplifikationskurve anzuzeigen, wie in Abbildung 5.3.5.6 dargestellt:

(Abbildung 5.3.5.6)

38



5.3.6 Wirmedeckelindikator

Der Anzeigestatus der Warmedeckelanzeige ist in der nachstehenden Tabelle

aufgefiihrt:
Geratestatus Indikatorfarbe Indikatorstatus Bild
. l\_Ia.ch der . Beleuchtung ‘ ‘
Initialisierung beim Blau .
. beibehalten
Einschalten j
Wahrend der Grin Blinkend
Erkennung = |
oy
Nach der Erk Gri Beleuchtung \
ach der hrkennung run beibehalten - .
oy
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Kapitel 6 Einstellung der Geriateerkennung
6.1 Einstellung der Erkennungsprobe

Klicken Sie auf <Neuer Test> in der Hauptkontrollschnittstelle, wie in Abbildung 6.1.1
dargestellt:

(Abbildung 6.1.1)

Je nach Auswahl der Erkennungsart, wie in Abbildung 6.1.2 dargestellt:

(Abbildung 6.1.2)
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QR-Code-Scannen Test
Regularer Test

Wiederholungstest

Setzen Sie das Probenrdhrchen in das Gerdt ein und wdahlen Sie den
entsprechenden Kanal entsprechend der Position des Probenréhrchens und der

Probenart, wie in Abbildung 6.1.3 dargestellt:

(Abbildung 6.1.3)

Probe: Der Knopf wird nach der Auswahl dunkelgrau.
(Abbildung 6.1.4)

NC: Negatives Qualitdatskontrollprodukt, der Knopf
wird nach der Auswahl griin.

(Abbildung 6.1.5)

PC: Positives Qualitdatskontrollprodukt, der Knopf
wird nach der Auswahl rot.

(Abbildung 6.1.6)

ALL: Wahlen Sie alle Inspektionsstellen aus.
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(Abbildung 6.1.7)

A: Wihlen Sie alle Erkennungsvertiefungen der Reihe A

aus.
(Abbildung 6.1.8)
B: Wahlen Sie alle Erkennungsvertiefungen der Reihe B
aus.
(Abbildung 6.1.9)

Abbrechen: Abbrechen der Einstellung der Testprobe.

(Abbildung 6.1.10)

Weiter: Bestitigen Sie die Probeneinstellungen und

fahren Sie mit dem nachsten Schritt fort.
(Abbildung 6.1.11)

Stellen Sie die Probeninformationen ein, die dem Probenréhrchen jedes
Detektionslochs entsprechen. Die Probeninformationen koénnen manuell
bearbeitet oder durch Scannen des Codes eingegeben werden, wie in Abbildung

6.1.12 dargestellt:

Edit sample description for each well

Column 1 2 3 4

(Abbildung 6.1.12)
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Es zeigt an, dass alle Einstellungen zu diesem

Zeitpunkt abgebrochen werden sollen.
(Abbildung 6.1.13)

Es zeigt an, dass Sie die Probeneinstellungen

bestiatigen und mit dem ndchsten Schritt
fortzufahren.

(Abbildung 6.1.14)

Vergewissern Sie sich, dass der Warmedeckel geschlossen ist, bevor Sie mit der
Erkennung beginnen.

(Abbildung 6.1.15)

Es zeigt an, dass alle Einstellungen zu diesem

Zeitpunkt abgebrochen werden sollen.
(Abbildung 6.1.13)

Start Test Es zeigt an, dass der Test gestartet werden soll.

(Abbildung 6.1.14)
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6.2 Prozessiiberwachung

Die Hauptkontrollschnittstelle zeigt den Countdown dieses Tests sowie die
Temperaturdanderung und die Zeit jeder Stufe an, wie in Abbildung 6.2.1

dargestellt:

(Abbildung 6.2.1)

Der Verstarkungsstatus wahrend des Erkennungsprozesses kann in der
Analyseoberfliche angezeigt werden, wie in Abbildung 6.2.2 dargestellt:

(Abbildung 6.2.2)
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6.3 Abfrageergebnis

Nach dem Test konnen Sie das Testergebnis und die Testdauer in der Testergebnisliste

einsehen, wie in Abbildung 6.3.1 dargestellt:

Test Result List

Send Report

Serial Number: 20211209-0001 Is Retest:No

SARS-nCoV-2 Positive
SARS-nCoV-2 Positive

SARS-nCaV-2 Positive

SARS-nCoV-2 Positive
SARS-nCoV-2 Need retest
SARS-nCoV-2 Need retest
SARS-nCoV-2 Positive

SARS-nCoV-2 Need retest

(Abbildung 6.3.1)

Es zeigt an, dass die Testergebnisliste geschlossen

werden soll.

(Abbildung 6.3.2)

Es zeigt an, dass das Testergebnis in die Cloud
hochgeladen werden soll.

(Abbildung 6.3.3)
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Nach  Abschluss der Erkennung wird der Datensatz des
Erkennungsergebnisses synchron in der Verlaufsschnittstelle erzeugt. Fir
spezifische Operationen auf der Verlaufsschnittstelle siehe Kapitel 5.3.5, wie in

Abbildung 6.3.4 dargestellt:

(Abbildung 6.3.4)
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Kapitel 7 Beispielexperiment
Betriebsdemonstration

Der Ablauf der Probenerkennung ist wie folgt:
(1) Vorbereitung des Gerits: Nach dem Einschalten des Gerits rufen Sie die
Hauptkontrollschnittstelle der Software auf, und die Warmedeckelanzeige leuchtet

konstant blau, wie in Abbildung 7.1 dargestellt:

(Abbildung 7.1)
Reagenzienvorbereitung: wie in Abbildung 7.2 dargestellt, von links nach rechts:

Mischenzym fiir umgekehrte Transkription (dunkelvioletter Flaschendeckel), RT-PCR-
Reaktionslésung (griiner Flaschendeckel), negatives Qualititskontrollprodukt (blauer

Flaschendeckel), positives Qualitdtskontrollprodukt (roter Flaschendeckel)

47



(Abbildung 7.2)
Reagenzienvormischung: Schrauben Sie den grofien Deckel der Flasche mit dem

Mischenzym fiir die umgekehrte Transkription (dunkelvioletter Deckel) ab, dann den kleinen
Deckel der Flasche mit der RT-PCR-Reaktionslosung (weifser Deckel), und giefden Sie
schliefllich die gesamte RT-PCR-Reaktionslésung in die Flasche mit dem Mischenzym fiir die
reverse Transkription. Achten Sie darauf, dass sich die beiden R6hrchen nicht beriihren, um
eine Kontamination zu vermeiden. Ziehen Sie den Deckel der Flasche mit dem Mischenzym
fiir die umgekehrte Transkription fest, drehen Sie die Flasche vorsichtig um und mischen Sie

flinfmal, um Luftblasen zu vermeiden, wie in Abbildung 7.3 dargestellt:

(Abbildung 7.3)
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(4)Abfallverwertung: Nach dem Festziehen des kleinen Deckels der RT-PCR-
Reaktionslésung oOffnen Sie den grofien Deckel der RT-PCR-Reaktionslosung. Dieses
Reagenzglas wird als Abfallrecycling-Reagenzglas verwendet. Der erste Tropfen der
Vormischung wird verworfen, und der Flaschenkérper wird zusammengedriickt und in das

Abfallrecycling-Reagenzglas getropft, wie in Abbildung 7.4 dargestellt:

(Abbildung 7.4)
(5)Reagenz eintropfen: Den ersten Tropfen der Vormischung verwerfen, den Flaschenkorper
zusammendriicken, um die Probe in das Abfall-Recycling-Priifrohrchen zu tropfen, dann den
Flaschenkorper zusammendriicken und einen Tropfen der Vormischung in jede Vertiefung

des 8-Streifen-Rohrs tropfen, wie in Abbildung 7.5 dargestellt:
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(Abbildung 7.5)
(6)Abtropfen der Probe: Die ersten beiden Tropfen jedes Probenrdhrchens verwerfen, den

Flaschenkorper zusammendriicken, um die Probe in das Abfall-Recycling-Priifréhrchen zu
tropfen, und dann den Flaschenkoérper zusammendriicken und einen Tropfen der Probe in
die Vertiefungen des 8-Streifen-Rohrs tropfen, das beprobt werden muss, wie in Abbildung

7.6 dargestellt:

(Abbildung 7.6)
(7)Negatives Qualititskontrollprodukt eintropfen: Driicken Sie den Flaschenkérper

zusammen und geben Sie einen Tropfen des negativen Kontrollprodukts in die

Negativkontrollvertiefung des 8-Streifen-Rohrs, wie in Abbildung 7.7 dargestellt:
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(Abbildung 7.7)
(8)Positives Qualititskontrollprodukt eintropfen: Driicken Sie den Flaschenkorper in das
positive Qualitatskontrollloch des 8-Streifen-Rohrs und lassen Sie einen Tropfen des
positiven Qualitatskontrollprodukts eintropfen, wie in Abbildung 7.8 dargestellit.

Verschliefsen Sie den Deckel des Reagenzglases wieder.

(Abbildung 7.8)
(9)Decken Sie den flachen Deckel des 8-Streifen-Rohrs ab: Nach Zugabe des Reagenzes wird

der flache Deckel des 8-Streifen-Rohrs fest verschlossen, wie in Abbildung 7.9 dargestellt.

Mischen Sie dreimal auf dem Kopf und schiitteln Sie schliefilich die gesamte Fliissigkeit auf
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den Boden des Rohrchens.

(Abbildung 7.9)
(10)Probe einlegen: Offnen Sie den Warmedeckel des Gerits, stecken Sie den 8-Streifen-Rohr

in die Heizoffnung des Gerdats (siehe Abbildung 7.10), driicken Sie leicht mit der Hand, um

zu priifen, ob es richtig sitzt, und schlief3en Sie dann den Warmedeckel.

-
-

(Abbildung 7.10)
(DEinstellung der Probenart fiir das Gerit: Stellen Sie je nach der tatsichlichen

Probensituation den Probentyp fiir die entsprechende Vertiefungsposition des Gerats ein,

wie in Abbildung 7.11 dargestellt. Eine detaillierte Beschreibung der Bedienung finden Sie
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in Kapitel 6.1

Select test item for each well

10 QR Code Test

Sample

All

NN
N T O e T

(Abbildung 7.11)
12Uberwachung des Prozesses der Geriterkennung: Die Hauptkontrollschnittstelle zeigt

den Countdown dieses Nachweises sowie die Temperaturdnderungen und die Zeit jeder
Stufe an (siehe Abbildung 7.12). Die Verstirkungssituation wahrend des
Erkennungsprozesses kann unter der Analyseoberfliche eingesehen werden, wie in
Abbildung 7.13 dargestellt. Nahere Informationen zu den einzelnen Vorgadngen finden Sie

in Kapitel 5.3.4. Die Kontrollleuchte des Warmedeckels blinkt grtin.

(Abbildung 7.12)

53



(Abbildung 7.13)
@3)Uberpriifung der Testergebnisse des Gerits: Nach Abschluss des Tests konnen Sie die

Testergebnisse und die Testdauer in der Testergebnisliste einsehen, wie in Abbildung 7.14
dargestellt. Detaillierte Anleitungen zur Bedienung finden Sie in Kapitel 6.3. Die

Warmedeckelanzeige leuchtet griin auf.

Test Result List

Serial Number: 20211214-0001 Is Retest:No

(Abbildung 7.14)

Achtung:
1. Der obige Reagenzienbetriebsteil ist eine experimentelle Simulationsdemonstration, die
entsprechend der ,Reagenzienbetriebsanleitung” verschiedener Chargen verschiedener
Hersteller betrieben werden kann. Dieser Vorgang ist nur eine Demonstration des

Funktionsteils des Gerats.
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2. Bitte offnen Sie den Warmedeckel nicht sofort nach dem Test, warten Sie mindestens 5

Minuten, nachdem der Warmedeckel abgekiihlt ist, um Verbrennungen und Explosionen

der oberen Abdeckung des 8-Streifen-Rohrs im Gerat zu vermeiden.

Kapitel 8 Allgemeine Probleme und Fehlersuche

Wahrend der Verwendung des Analysegerdts werden unweigerlich einige

Fehler auftreten, die den normalen Betrieb beeintrachtigen. Nur durch das

Verstandnis und die rechtzeitige Behebung von Fehlern kann sichergestellt werden,

dass das Analysegerat sicher und effektiv verwendet werden kann.

Allgemeine Probleme bei der Verwendung des Analysegeriits sind folgende:

Phinomen

Grundanalyse

Vorgeschlagenes Verfahren

Das Analysegerat
kann nicht starten.

Die Eingangs- und
Ausgangsstecker des

Stellen Sie den Netzschalter
auf - Uberpriifen Sie, ob die

werden Fehler fur
einzelne Reagenzien
gemeldet.

im Einstellkanal.

Netzkabels sind nicht fest Schalteranzeige aufleuchtet.
eingesteckt Wenn sie leuchtet, ist der
Eingang in Ordnung.
Uberpriifen Sie, ob die Anzeige
des Analysators leuchtet.
Wenn sie leuchtet, handelt es
sich nicht um ein
Stromproblem.
Das Ergebnis kann | Es befindet sich kein | Fiigen Sie dem
nicht gelesen | Muster- oder | entsprechenden Kanal Proben
werden oder es | Qualititskontrollprodukt oder

Qualitatskontrollprodukte zur
Erkennung hinzu.

normal.

Ausriistung abnormal.

Das Programm wird | Programmfehler Schalten Sie das Programm

abnormal beendet erneut ein. Wenn es nicht
funktioniert, schalten Sie es aus
und wieder ein.

Das Ergebnis ist nicht | Fehler bei der Probe. Uberpriifen Sie, ob die Probe

korrekt ist. Wenn das Gerat
anormal ist, melden Sie es
zur Reparatur.
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Es kann zu unbekannten Ausfallen und Fehlern kommen. Sie sollten die
Ausfallerscheinungen so detailliert wie moglich aufzeichnen. Der Techniker kann das
Problem anhand des Phanomens beurteilen und zumindest einige Ideen zur Analyse des

Problems liefern.

Wenn das Gerat ausfillt, der angezeigte Fehlercode jedoch nicht in der obigen Tabelle
aufgefiihrt ist, stellen Sie den Betrieb sofort ein und wenden Sie sich an den

Kundendiensttechniker.

Kapitel 9 Reinigung und Wartung

Das Analysegerat ist ein Prazisionsgerat und sollte in einer sauberen Umgebung aufgestellt
werden, da sonst die Testergebnisse beeintrachtigt werden.
¢ Halten Sie den Beriihrungsbildschirm sauber, da die Anzeige sonst
undeutlich wird und die Beriihrungsreaktion nicht gut funktioniert. Sie
konnen ihn mit einem weichen Tuch abwischen.
¢ Reinigen Sie den Detektionskanal regelmaf3ig, um einen schlechten
Kontakt zwischen der Probenréhrenwand und dem Thermoblock zu

vermeiden.
* Hinweis: Wischen Sie bei der Reinigung die Innenseite der Vertiefung nicht mit einem

Stoff mit weichem Flor oder mit Papiertiichern, von denen Reste abfallen, ab, um zu

vermeiden, dass die Ablagerungen den optischen Kanal verschmutzen.
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Kapitel 10 Warnung

10.1 Vorsichtsmafdnahmen
Die Stromversorgung sollte zuverlassig geerdet sein.

Die Arbeitsflache sollte eben sein, und Vibrationen sollten wiahrend der Arbeit unbedingt

vermieden werden.

Nicht zugelassene, passende Probenrohre konnen nicht auf diesem Gerat getestet werden,
noch konnen sie fiir die Ergebnisse verantwortlich gemacht werden.

Versuchen Sie nicht, das Analysegeriat ohne Genehmigung zu zerlegen;

Die Testergebnisse diirfen weder fiir die Diagnose einer unbeabsichtigten Krankheit noch

fir unbestimmte klinische Zwecke verwendet werden.

10.2 Elektromagnetische Vertraglichkeit

Der Hersteller ist fiir die Bereitstellung der Informationen zur elektromagnetischen
Vertraglichkeit dieses Analysegerates fiir Kunden oder Benutzer verantwortlich.

Der Benutzer ist dafiir verantwortlich, die elektromagnetische Vertraglichkeit der
Umgebung des Analysegerates sicherzustellen, damit das Analysegerat normal arbeiten
kann.

Dieses Analysegerat erfiillt die Emissionsanforderungen (Gruppe 1, Kategorie B) und die
Antistérungsanforderungen der GB/T 18268.

Dieses Analysegerdt wurde gemafs dem B-Typ-Analysegerat in GB4824 entwickelt und
getestet.

Es wird empfohlen, die elektromagnetische Vertraglichkeit der Umgebung zu priifen, bevor
Sie dieses Analysegerat verwenden.

Es ist verboten, das Analysegerit in der Nahe einer stark strahlenden Umgebung zu

verwenden, da dies den normalen Betrieb des Analysegerats beeintrachtigen kann.
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10.3 Netzspannung, Anschluss und Erdung

Installieren Sie das Gerdat fiir den Betrieb mit der Nennspannung. Die

Hauptstromversorgung muss an eine Steckdose mit Schutzerde angeschlossen werden.

Jede Unterbrechung der internen und externen Erdungsvorrichtungen des Gerats oder die

Unterbrechung des Erdungsschutzes kann zu Verletzungen des Bedieners fiihren.

Beschadigen Sie nicht den Isolationsschutz des Netzkabels, und ziehen Sie nicht mit Gewalt
am Netzkabel, und hingen Sie keine schweren Gegenstiande daran. Andernfalls kann es zu
einem offenen Stromkreis oder Kurzschluss kommen, was zu einem elektrischen Schlag

oder Brand fithren kann.

Wenn wihrend des Betriebs ein plotzlicher Stromausfall auftritt, wird empfohlen, den

Erkennungsvorgang nach Wiederherstellung der Stromversorgung erneut zu starten.

10.4 Verwendung Prozess
Wenn ein ungewohnlicher Geruch oder Rauch auftritt, sollte die Stromversorgung sofort

unterbrochen werden (ziehen Sie den Netzschalter am Analysegerat oder den Netzstecker)
und schalten Sie das Gerat nicht wieder ein, bis die Ursache gefunden wurde.

Achten Sie darauf, dass keine Reagenzien oder Proben und andere chemische Fliissigkeiten
in das Analysegerat gelangen.Tragen Sie Handschuhe und schalten Sie das Gerat wahrend
der Wartung aus;

Wenn Sie das Gerdat flir langere Zeit nicht benutzen, sollten Sie es ausschalten und den

Netzstecker ziehen.
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10.5 Abfallentsorgung

Die untersuchten Proben und Behilter miissen gemaf3 den einschlagigen Vorschriften
fiir medizinische Abféille entsorgt werden und diirfen nicht weggeworfen oder fiir

andere Zwecke verwendet werden.

10.6 Mogliche unerwiinschte Ereignisse beim Betrieb des

Gerates

Die Chargennummer des Reagenzprodukts ist unklar. Das Gerat kann nicht testen. Das

Testergebnis ist ungenau.

Sollte die oben beschriebene Situation eintreten, wenden Sie sich bitte an die

Kundendienstorganisation unseres Unternehmens.

Kapitel 11 Kundendienstagentur

Unternehmenname: Wuxi Opulen Technologie GmbH

Adresse: Westseite, 4. Etage, 4. Gebdude, Dicui Straf3e 100, 06-04 Bezirk,
offene Wirtschaftszone Liyuan, Wuxi Stadt

Kontakt: 0510-85167117
Kontakt fiir den Kundendienst: 400-622-1989
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Kapitel 12 Gerateschild Verpackungsetikett

12.1 Gerateschild

Inhalt, Layout und Anbringungsposition des Typenschilds des Gerats sind in Abbildung
12.1.1 dargestellt:

Machine labelling

//VQEGENS j\\

Real-time Fluorescence Quantitative PCR Instrument
Model: YS-qPCR-1 Rated Input: 100-240VAC Max800VA
SS.a LT ce
:::::_‘:: 36983690
P S e 02142 @A 021010 & 20261010
S
- Company: SUNGO Europe B.V.
-.‘-._b - En Address: Olympisch Stadion 24, 10760E Amsterdam, Netherlands.
ey Mantong Egens Biotechnology Ca.Lid
- Building 15,Building 12twest,Ho.1682 Xingh Avense, A
.,':Q'h. :.’ d Nantong Economy & Technology Development Zone 226010
- \ Mantong People’ 5 Republic of China /

Switch 1
L UsB1 USBZ USB3 &% RS-232 .

Label location

(Abbildung 12.1.1)
12.2 Verpackungsetikett

Der Inhalt, das Layout und die Positionierung des dufieren Verpackungsetiketts sind in

Abbildung 11.1.2 dargestellt:
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Package labeling

Real-time F
Type: POCT Model: YS-qPCR-1
N 1] 1 et s

aTy.: 1

Nantong Egens Biotechnology Co. Ltd.
‘ Building 15,Building 12(west),No. 1692 Xinghu Avenue,

Nantong Economy & Technology Development Zone, 226010

Nantong Pecple’ s Republic of China

i /Y =

~EGENS

Version: V1.0

106kPa
mn,.@-

ive PCR Instrument

A

9

Ead
e

-a ¥

g

—
-

)

—
—s

-

Package size: 520x420x370mm

(Abbildung 12.1.2)

12.3 Vorstellung des Etikettsymbols

Hersteller Losnummer
Achtung, swhe Datum der
Verwendunsganleit
Herstellung
ung
Verwendung bis
PCTB Jahr & Monat
(Verfallsdatum)
Zugelassener
In-vitro-Diagnostik Vertreter in der
Medizinisches Gerat Europaischen
Gemeinschaft
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igx \(j\;:gserfestigkeit der CE-Kennzeichnung
f““ Trocken halten }Lir;lhalfg;lnenlicht
Switch Sicherung
Stromversorgung Beispiel: 110 V/240 Frequenz Beispiel:
V AC,50/60 Hz Maximal 800 VA
DC-Ausgang eris\l; ig: IA

12.4 Vorsichtsmafdnahmen

N

Zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum

Den Hautkontakt mit dem Probenextraktionspuffer vermeiden. Vor der Durchfiihrung des
Tests Handschuhe anziehen.

Nur zur Verwendung mit dem EGENS YS-qPCR-1 PCR Gerit.

Alle Proben als potenzielle Infektionsquellen behandeln. Fiir die Handhabung von Proben,
diesem Kit und dessen Inhalt die universellen Vorsichtsmafinahmen beachten. Die
Richtlinien fiir den Umgang mit Proben befolgen.

Flir korrekte Ergebnisse ist es unerlasslich, das die Proben korrekt gewonnen, gelagert und
transportiert werden. Nur die im Abschnitt ,Verwendungszweck” beschriebenen validierten
Probearten verwenden.

Zuvor in VTM oder UTM aufbewarte Abstrichproben von Patienten die von anderem
Hersteller sind und die nicht validiert sind von von Nantong EGENS Biologischer
Technologie GmbH werden nicht empfohlen, da sie den Test ungtiltig machen.

Den Test Kit nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

Wenn Bestandteile des Tests fallen gelassen werden oder bei Erhalt Spriinge oder andere
Schaden aufweisen oder geodffnet sind, diese nicht verwenden, sondern sie entsorgen. Keine
Scheren oder scharfen Gegenstidnde verwenden, um die Beutel /Karton zu 6ffnen, da dies die
Testbestandteile beschadigen kann.

Wenn der Probenextraktionspuffer beim Offnen verschiittet wird, den Arbeitsbereich wie in
der Bedienungsanleitung des Gerats beschrieben reinigen. Den Test mit einem neuen
Probeextraktionspuffer neu starten, wenn dies notig ist oder ein Verdacht auf eine
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Verunreinigung besteht.

10. Nach dem Test nichts im Rack oder im Gerat lassen. Zum Entfernen die Anweisungen in der
Bedienungsanleitung des Gerats befolgen und das Material gemaf$ den nationalen und
ortlichen Vorschriften entsorgen. Die staatlichen oder 6rtlichen Vorschriften fiir die
Abfallentsorgung befolgen.

11. Das Reagenzrohrchen enthélt nach der Reaktion eine grofde Menge von Virussegmenten. Das
Roéhrchen nach dem Test entsorgen, ohne es zu 6ffnen.

12. Wenn zuvor analysierte positive Proben im Arbeitsbereich gelassen werden, konne sie
falsch-positiv Ergebnisse verursachen. Die Proben gemafd den Standartméafiigen
Laborpraktiken handhaben. Das Gerdt und die Oberflachen in dessen Nihe wie in der
Bedienungsanleitung beschriebenen reinigen.

13. Die Handschuhe nach jeder Test durchlauf oder sowie bei Kontaminierung wechseln.

63



YS-qPCR-1

Real-time Fluorescence
Quantitative PCR

e

Uberblick 41

YS-gPCR-1 basiert auf einer fluoreszierenden Polymerasekette
Reaktion (PCR) und erfordert die Verwendung mit einer Begleitnuk-
leinsaure

Nachweisreagenzien. Es kann klinisch fur quantitative

und qualitativer Nachweis von Nukleinsdureproben (RNA/DNA)
einschlieBlich Krankheitserregern von Menschen liefern

Select test itern for each well

Sample

Aufbau und Zusammensetzung i //
YS-gPCR-1 besteht hauptséchlich aus einer Kontrollbaugruppe, :—— ¢ -— .;':“’
einer e 2

photoelektrischen Baugruppe, einer Temperaturwechselbaugruppe,
einer beheizten

Deckelmontage, Gehdausekomponenten sowie Systemsoftware

1. Fortschrittliche thermoelektrische Kuhlbox adaptiert, stellt zuverlassige Leistung sicher.

2.LCD-Display (10,1 Zoll) mit kapazitivem Touchpanel, klar und eindeutige Displayinformationen

3.Groler Datenspeicherplatz, der mehr als 200.000 Datensatze speichern kann.

4 Fur das spezielle Design eines schnellen Tests kann eine vollstandige Amplifikationsanalyse innerhalb von 30 Minuten
abgeschlossen werden.

5.USB2.0 unterstutzt USB-Datentrager zum Speichern von Daten. WIF| unterstitzt die Datenferntbertragung.
6.Android-System: Benutzerfreundliche Bedienoberflache, intuitiv und einfach.

/. Echtzeitanzeige: verschiedener Daten wahrend des Betriebs des Instruments.

8.Nach Beendigung des Testprogramms kénnen die Testdaten direkt analysiert werden.

9. Probenkapazitat: 8 x 0,1 ml/0,2 ml Zentrifugenréhrchen (5-

100ul) 16 x0,1 ml/0,2 ml Zentrifugenréhrchen (5-100ul), 8-Streifen-Rdhrchen(8er Strip Tube) ist Empfohlen



YS gPCR-1 Grundparameter und Leistungsindikatoren

°robengréfie 2 x 8,16 Testvertiefungen, 0,2 mI-Réhrchen (30-100 ul), 8-Streifen-Rohrchen mit 8-Streifen-Kappe wird empfohlen
Reaktionssystem 10-10" Kopien

~luoreszierender Farbstoff F1: FAM, SYBR Greenl usw. F2: HEX. VIC. JOE usw. F3: ROX. TEXAS ROT usw. F4: Cy5 usw.
Fluoreszenzdetektionszeit der gesamten Platte Innerhalb von 2 Sekunden

Temperaturbereich 10-100 °C

Temperaturgleichmafigkeit +0.,1 "C (@8 "C)

Temperaturgenauigkeit +0,1 °C (@538 °C)

Heizrate (Durchschnitt) >8,0°C/s

Heizrate (maximal) >10,5°C/s

Kuhlrate (Durchschnitt) >5,0°C/s

Kiuhlrate (maximal) >7,5 °Cls

Temperaturbereich des heilden Deckels 30-120°C

Wiederholbarkeit des Fluoreszenzintensitatstests CV<0,5%

Wiederholbarkeit des Probentests CV<1%

Linearitat der Probe Linearer Regressionskoeffizient R =2 0,98

Fluoreszenzlinearitat Linearer Regressionskoeffizient R =2 0,98

Geratekommunikationsschnittstelle Netzwerkanschluss / serieller Anschluss

Eingangsleistung 100-240VAC 50/60HZ Max 800VA

Abmessungen 380 x 300 x 185 mm (GroRe des aulieren Kartons: 520 x 410 x 360 mm)
Nettogewicht 9,8kg

Operation Process B _ _
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Bedienungsanleitungen

B Gebrauchsanweisung fur das Rachenabstrich-Sammelréhrchen

1. Probenahme und Verarbeitung
Entnehmen Sie einen Rachenabstrich gemal dem Standardverfahren der Richtlinie, brechen Sie den Tupferkopf des Rachenabstrichs

ab entlang der Knickmarkierung in das Konservierungslésungsréhrchen, ziehen Sie die Kappe fest und schutteln Sie sie 5 Mal, um die
Zellmischung In die FlUssigkeit zu erreichen.

2. Durchfuhrung K4

W

\‘,\.
|

| |

_ _ Geben Sie einen Tropfen der gesam-
Giel3en Sie das gesamte melten Probe, Positiv- und Nega- Setzen Sie die PCR-Réhrchen

RT-PCR-Reagenz In das ) : tivkontrolle hinzu, decken Sie den in die PCR-M hi .
Enzymmischungsréhrchen, Mischung in den Boden des Deckel fest, mischen Sie kopfiiber In die -iviaschine ein.

mischen Sie mindestens 3 PCR-Amplifikationsréhrchens und mischen Sie die Mischung ORF1 ab-Gen: FAM E-Gen:

bis 5 Mal auf und ab grindliemdiretyveion siedio TS CY5, interne Kontrolle VIC
sigkeit in den Boden des Réhrchens

Geben Sie einen Tropfen der

* Probenarten: Rachenabstriche, Speichel, Alveolar
Lavageflussigkelt und Nukleinsaure gereinigt durch
Kommerziellen Kit

» Anwendbare Plattform:

« Zumindest die FAMA/IC/HEX/CY5-Kanale sollten
enthalten und mussen validiert werden

» Validiert auf HONGSHI SLAN, Thermo ABI7500,
Roche LC480, Egens YS qPCR-1

» Untere Nachweisgrenze(Limit of Detection, LoD): 50 Copies/ml

» Nachweisgenauigkeit: ORF1 ab-Gen (CV 1,0%),
E-Gen (VK 0,6%)

» Koinzidenzrate von national positiven und negativen
Referenzen: 100%



Multiple Rapid Real

=3

F

W Multiple Real-Time PCR kit

2 for Detection of SARS-CoV-2
h (SARS-CoV-2 RT PCR)

PART B

=
ix

Multiple Real-Time PCR kit
for Detection of SARS-CoV-2
(SARS-CoV-2 RT PCR)

* Erfolgreiche klinische Studien in China: Gute Koinzidenzrate mit Gber
900 klinischen Proben, mit CE-Kennzeichnung vorhanden

* Einzigartige Technologie: Inaktivierung von Viren und Konservierung - |
der RNA bei Raumtemperatur N i ..

« Einfache Anwendbarkeit: Probe mit Lysepuffer mischen, dann
PCR-Amplifikation in der Maschine durchflihren

e Zeitsparend: Von der Probeentnahme bis zum Ergebnis innerhalb
von 30 Minuten

« Hohe Zuverlassigkeit: Durch das Vorhandensein der internen Kontrolle
im System ist eine Uberwachung der falsch-negativen Ergebnisse gewahrleistet -



Produktvorteile

B Zum Zeitpunkt der Probenahme wird das Virus bereits inaktiviert — Scher und effizient

Das Virus kann direkt nach Einlegen der mittels Tupfer gesammelten Probe in die Konservierungslosung
bel Raumtemperatur ohne RNA-Abbau inaktiviert werden

Schritt 2: Tupferkopf entlang der markierten Knick-

stelle gegen die Kante der Extraktionsréhrchen
' Schritt 1: Rachenabstriche, Speichel, abbrechen und in die Probenkonservierungsflis-
£
.

alveolare Lavagefliissigkeit wurden sigkeit legen

alle mit einem Tupfer entnommen Die Kappe fir einen sicheren Transport festzie-
hen. Inzwischen hat es die Funktion der Inaktiv-

lerung von Virus und Konservierung der RNA

B BENOTIGE KEINE RNA-Extraktion und -Reinigung - einfach zu bedienen, arbeits- und zeitsparend

KEINE RNA-Extraktion und -Reinigung mehr, der Kunde muss nur die bereits im

Konservierungsrohrchen befindliche Probe und die Mischung der Lysepuffer und - B3 e e
PCR- Puffer gemeinsam in das PCR-R6hrchen(8er Strip Réhrchens) tun.
SEHR EINFACH ZU VERWENDEN, Der Test kann nach dem Mischen des Enzyms

mit der Reaktionslosung gestartet werden. Kein Pipettieren mehr - geeignet flr Point
of Care Testing-Szenarien

B Triple-PLEX-PCR-Amplifikationstechnik und interne Kontrolle - Uberwachung der falsch-negatwn

Nachweis des ORFlab-Gens (FAM), des E-Gens (CY5) und der internen Kontrolle (HEX/VIC) in einem
Rohrchen und zu gleicher Zeit. Die empfohlenen Plattformen sind YS-gPCR-1, ABI7500 und SLAN

o

e e

Multiple Real-Time PCR kit
for Detection of SARS-CoV-2
(SARS-CoV-2 RT PCR)
® '
PART B

KEWE DAgCETICS

Multiple Real-Time PCR kit
for Detection of SARS-CoV-2
(SARS-CoV-2 RT PCR)
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Enzyme Mixture
( Purple )

Quantity

Transport Temperature

2°C to 8 C(avoid light)

Storage Temperature

-20C =5 C(avoid light)

RT-PCR Reagent
( Green)

Quantity

Transport Temperature

RTor2Cto8TC

Storage Temperature

RTor2C1t0o8C

Negative Control
(Blue)

RTor2ZC1n8C

RTor2Cto8C

Positive Control
(Red)

RIOF2C168¢C

RTorZ2C 1o 8C

Instruction

RIor2C1681C

RTor2C to8TC

Sample Preservation
Solution

Quantity

48

Transport Temperature

Room Temperature

Storage Temperature

Room Temperature

Throat Swab

48

Room Temperature

Room Temperature

8—strip tubes

Room Temperature

Room Temperature

Recycle bag

Room Temperature

Room Temperature

Workstation

Room Temperature

Room Temperature

Instruction

Room Temperature

Room Temperature




KURZANLEITUNG

1) Vorbereitung: Geratist am Strom angeschlossen
und der Schalter hinter dem Gerét ist angeschaltet.
Die Kontrollleuchte wird aufleuchten und das Gerat
startet. Die Kontrollleuchte des heif3en Deckels
leuchtet nach der Initialisierung beim Einschalten
konstant blau.

2) Nachdem das Gerét eingeschaltet wurde,
logt es sich automatisch in die Software ein.
Benutzeridentifikation: Admin
Geben Sie das entsprechende
Kontopasswort ein.

Anfangspasswort: 12345

Klicken Sie auf <Login> um auf das
Softwaretest Hauptsteuerinterface zu
gelangen.

3) Reagenzvorbereitung:
Von links nach rechts:
Enzymmischung fiir reverse
Transkription (lila Deckel)
RT-PCR-Reagenz (griiner Deckel)
Negativkontrolle (blauer Deckel)
Positivkontrolle (roter Deckel)

4) Vormischen von Reagenzien:
Entfernen Sie den gesamten Deckel von der
Enzymmischung fiir reverse Transkription
(lila Deckel) und dann den kleinen Deckel
(weifd) von der RT-PCR-Reagenz (griiner
Deckel). Giefsen Sie nun die gesamte RT-
PCR-Reagenz in die Reverse Transkription
Enzymmischung. Achten Sie darauf, dass die
beiden Reagenzglaser sich nicht beriihren.
Nun schlief3en Sie den lilanen Deckel und drehen Sie das Glas vorsichtig um und mischen
Sie es 3-5 Mal.




5) Abfallrecycling:
Nachdem Sie die kleine Kappe von der RT-
PCR-Reagenz geschlossen haben, 6ffnen Sie
den grofden griinen Deckel. Dieses
Reagenzglas wird als Abfallrecycling-
Reagenzglas benutzt.
Der erste Tropfen der vorgemischten
Fliissigkeit wird verworfen und der
Flaschenkorper wird gequetscht und in das
Abfallrecycling-Reagenzglas hineingestopft.

6) Tropfreagenz:
Driicken Sie die Flasche ein und lassen Sie
einen Tropfen der vorgemischten Flissigkeit
in jede Vertiefung des 8-Streifen-Rohrchens.

7) Probe tropfen:
Verwerfen Sie die ersten beiden Tropfen
jedes Probenrohrchens, driicken Sie den
Flaschenkorper zusammen, um ihn in das
Abfallrecycling-Reagenzglas zu tropfen.
Driicken Sie anschlief3end den
Flaschenkorper und tropfen Sie einen
Tropfen Probe in die Vertiefung des
8-Streifen-Rohrchens das muss bemustert
werden. Schlief3en Sie den Deckel anschliefend.

Probe wird vom Rachen entnommen. Bitte genug Probenmaterial sammeln

8) Abtropfen der Negativkontrollfliissigkeit:
Driicken Sie den Flaschenkorper zusammen
und tropfen Sie einen Tropfen der
Negativkontrollfliissigkeit in die
Negativkontrollvertiefung des 8-Streifen-
Rohrchens. Schliefden Sie den Deckel
anschliefsend.

Nur bei Bedarf




9) Auftropfen der Positivkontrollfliissigkeit:
Driicken Sie den Flaschenkorper in das
Positivkontrollloch des 8-Streifen Rohrchens und

tropfen Sie einen Tropfen
Positivkontrollflissigkeit. Schliefien Sie den Deckel
anschliefdend.

Nur bei Bedarf!

Hochkonzentriert! Kontaminationsgefahr!

Positivkontrolle nicht mit anderen Probenmaterialen testen - Positivkontrolle in einem
anderen Raum vorbereiten

10) Laden der Probe: offen der Hitzedeckel das
Instrument, legen Sie die 8- Abisolierrohr in die
Heizlbcher des Instruments, dricken Sie sanft mit
Ihrer Hand und bestatigen, ob es richtig an Ort und
Stelle ist und dann schlie3en Sie den Hitzedeckel.

11) Klicken Sie im Hauptsteuer Interface auf,, New
Test“ und wdéhlen Sie ,Regular Test“ aus.
Je nach aktueller Probenahmesituation erstellen
Sie die Probentyps entsprechend fiir die Loch-
Position. Driicken Sie auf weiter, wenn die
Einstellung fertig ist.

12) Stellen Sie die Probeninformation entsprechend
jeder Lochposition. Probeninformation wird
manuell eingegeben oder iliber einen Barcode
gescannt. Driicken Sie auf <Next>, wenn Sie die
Einstellungen iibernehmen mochten.




13)Bevor Sie mit dem Test anfangen, gehen Sie
sicher, dass die Hitzeklappe geschlossen ist.
Danach klicken Sie auf ,Start Test“. Das Gerat
fangt an zu testen und die Hitzekontrolllampe
leuchtet in griin.

14) Das  Hauptkontrollinterface  zeigt den
Countdown fiir den Test an, sowie die
Veranderung von Zeit und Temperatur
wahrend jeder Phase.

15) Die faktische Verstarkungskurve kann
wahrend des Testprozesses im Analyse-
Interface in Echtzeit betrachtet werden.

16) Nachdem der Test beendet wurde,
konnen Sie die Ergebnisse, sowie die
Dauer des Testes in der Ergebnisliste
tiberprifen. Die Kontrollleuchte des
heiflen Deckels leuchtet in griin und Sie
konnen ,Close” betdtigen, um die
Testergebnisliste zu schlief3en.



17)Nach Abschluss des Tests, konnen die
passende Verstiarkungskurve und die
faktische Verstarkungskurve sowie der
entsprechende CT-Wert im Analyse
Interface betrachtet werden.

18)Nachdem das Testergebnis fertig ist, kann
das Ergebnis in der Geschichte generiert
werden.



BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

BUNDESARZTEKAMMER

Mitteilungen

Neufassung der ,Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen - Rili-BAK"

Im Oktober 2019 verabschiedete der Vorstand der Bundesirzte-
kammer eine Neufassung der Rili-BAK, welche die seit dem
19. September 2014 geltende Version ablost. Die Gliederung der
Richtlinie in die Teile A bis G wird beibehalten, neu sind die
Inhalte im Detail: So wurden im Teil A die Anforderungen an das
Qualitdtsmanagement enger an die sozialrechtlichen Vorgaben
fiir Einrichtungen der Gesundheitsversorgung sowie an die aktuelle
QM-Norm DIN EN ISO 9001:2015-11 angepasst. Des Weiteren
wurde das Peer Review-Verfahren als mdgliche Alternative zu
internen Audits berticksichtigt. Den wachsenden medizinischen
Anspriichen an die Messqualitit wurde in der Tabelle B 1 a mit
der stufenweisen Absenkung der zuldssigen Messabweichung fiir
HbAlc im Rahmen der internen Qualitdtssicherung von bisher
+ 10 % auf zunéchst = 5 % und nach weiteren zwei Jahren = 3 %

entsprochen. In die Tabelle B 1 a wurden zudem — ausschlieB3lich
mit Vorgaben fiir die interne Qualititssicherung — 30 weitere
Messgroflen aufgenommen. Neben einer Aktualisierung der
Liquordiagnostik-Vorgaben (Tabelle B 1 ¢) wurde erstmalig das
Neugeborenenscreening auf Trockenblutbasis (Tabelle B 1 d)
beriicksichtigt. Im Abschnitt B 2 wurden die Antikdrpernachweise
gegen Masern-, Mumps- und Varicella-Zoster-Viren ergédnzt. Die
Teile C (Beirat), D (Fachgruppen) und E (Referenzinstitutionen)
wurden aktualisiert und gestrafft.

Die Neufassung der Rili-BAK wird iiber die Internetprisenz
der Bundesérztekammer unter: www.bundesaerztekammer.de/
rilibaek2019 bereitgestellt.

Berlin, im Dezember 2019

Bekanntmachungen

Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen

GemaR des Beschlusses des Vorstands der Bundesarztekammer in seiner Sitzung am 18.10.2019

A Grundlegende Anforderungen an die
Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen

1 Geltungshereich

Diese Richtlinie legt grundsétzliche Anforderungen an das Qua-
litditsmanagement und die Qualititssicherung laboratoriumsme-
dizinischer Untersuchungen in der Heilkunde fest.

Dabei gelten die im Teil A der Richtlinie beschriebenen grundle-
genden Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitit fiir
alle laboratoriumsmedizinischen Untersuchungen und die spezi-
fischen Anforderungen an die Ergebnisqualitét in den Teilen B.

2 Ziel

Ziel dieser Richtlinie ist, die Qualitdt laboratoriumsmedizini-

scher Untersuchungen zu sichern, kontinuierlich zu verbessern

und Risiken fiir Patienten und Anwender so gering wie moglich
zu halten. Sie soll insbesondere gewéhrleisten:

® die Minimierung von EinflussgroBen und Storfaktoren in der
Préanalytik,

e die fachgerechte Durchfithrung der laboratoriumsmedizini-
schen Untersuchungen einschlielich der Erkennung und Mi-
nimierung von EinflussgréBen und Storfaktoren auf die Unter-
suchungen und

A1

e die korrekte Zuordnung und Dokumentation der Untersuchungs-
ergebnisse, einschlieBlich der Erstellung eines Berichts unter
Beachtung von Informationssicherheit und Datenschutz.

3 Begriffsbestimmungen

Die folgenden Begriffsbestimmungen erldutern wichtige Begrif-
fe, wie sie in dieser Richtlinie Anwendung finden.

Die Begriffsbestimmungen beriicksichtigen nationale und inter-
nationale Normen sowie die Terminologie der Metrologie. Sie
zielen allerdings auf den Sinnzusammenhang in dieser Richtlinie
ab, weshalb Abweichungen von vorgenannten Terminologien
moglich sind.

Analyt
(siehe ,,Messgrofie®)

Audit
Systematischer, dokumentierter Prozess, um zu ermitteln, inwie-
weit festgelegte Auditkriterien erfiillt sind.

Anleitung

Anleitungen sind definierte Anweisungen zur Durchfithrung be-
stimmter Tétigkeiten. Anleitungen beinhalten z. B. Standardar-
beitsanweisungen, Dokumente, Videos, Apps. Diese Anleitungen
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missen fiir die Mitarbeiter des medizinischen Laboratoriums
verstandlich sein.

Ausriistung
Ausriistung umfasst u. a. Gerite, Reagenzien, Kontrollproben,
Referenzmaterialien, Verbrauchsgiiter und Analysensysteme.

Befund
Befunde sind érztlich bewertete Untersuchungsergebnisse.

Bericht
Berichte sind zusammenfassende Darstellungen von Untersu-
chungsergebnissen.

Dokumentation, dokumentierte Information

Gelenkte Information und ihr Trigermedium (digital oder ana-
log). Dies sind z. B. Aufzeichnungen, Anleitungen einschlieBlich
Qualitdtsregelungen, Flussdiagramme, Verfahrensbeschreibun-
gen, Spezifikationen, Kalibriertabellen, Referenzbereiche,
Zeichnungen, Berichte, Befunde, rechtliche Bestimmungen oder
Normen.

Die Dokumentation kann auch mittels prozessorientierter Quali-
tdtsmanagementprogramme erfolgen.

Einflussgrofien

Einflussgrofen wirken auf die zu untersuchenden Patienten. Sie
beeinflussen die Zusammensetzungen im Untersuchungsmaterial
durch Krankheiten oder Defekte oder andere biologische Phéno-
mene. Sie reflektieren die Verhiltnisse im Patienten.

Fehlergrenzen

Betrige der durch diese Richtlinie vorgegebenen Grenzwerte fiir
Messabweichungen. Werden diese Betrige iiberschritten, sind
die Abweichungen Fehler und erfordern Korrekturmafnahmen.

Fremdlaboratorium

Ein einem anderen Rechtstridger und/oder Betreiber unterstehen-
des medizinisches Laboratorium, dem Untersuchungs- oder Pro-
benmaterial zur Untersuchung tiberwiesen wird.

Gerit
Technischer Gegenstand oder technische Vorrichtung, mit dessen
oder deren Hilfe etwas bearbeitet, bewirkt oder hergestellt wird.

Kontrollstamm

Referenzkultur bzw. -stamm von Mikroorganismen, Viren und
Zellen, die bzw. der direkt aus einer anerkannten Stammsamm-
lung oder von einem nationalen Referenzlabor bezogen wird
oder ggf. durch geeignete Methoden hinreichend charakterisiert
ist (z. B. Charakterisierung als Ringversuchsisolat, durch Se-
quenzierung, durch Massenspektrometrie). Bei Anwendung nor-
mativer Verfahren (z. B. Empfindlichkeitspriifung) sind die ent-
sprechenden normativen Kontrollstimme zu verwenden.

Laboratorium, medizinisches

Ein medizinisches Laboratorium im Sinn dieser Richtlinie be-

deutet abhéngig vom Zusammenhang

e rdumliche Definition: einen Raum, einen Anteil daran oder
mehrere Rdume, in dem/denen laboratoriumsmedizinische
Untersuchungen durchgefiihrt werden oder
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® personale Definition: eine Person, in deren Verantwortung la-
boratoriumsmedizinische Untersuchungen durchgefiihrt wer-
den oder

e organisatorische Definition: eine Funktions- oder Organisati-
onseinheit, in der laboratoriumsmedizinische Untersuchungen
durchgefiihrt werden.

Leistungsfihigkeit eines Messverfahrens

Die Leistungstfahigkeit eines Messverfahrens wird durch die Kri-
terien analytische Empfindlichkeit, analytische Spezifitit, Mess-
genauigkeit, Richtigkeit ausgedriickt als systematische Messab-
weichung, Vergleichsprézision ausgedriickt als zufillige Messab-
weichung, Wiederholprézision, Messbereich, theoretische und
praktische Nachweisgrenze sowie Linearitdt beschrieben.

Messabweichung

Die Differenz eines Messergebnisses zum wahren Wert der
MessgroBe. Zur Schitzung der Messabweichung wird im Rah-
men der Qualitétssicherung laboratoriumsmedizinischer Unter-
suchungen die Differenz eines Messergebnisses einer Kontroll-
probe zum Zielwert dieser Kontrollprobe verwendet.

Die relative Messabweichung ergibt sich durch Division der
Messabweichung durch den Zielwert.

Messabweichung, quadratischer Mittelwert der

Der quadratische Mittelwert der Messabweichung ist ein Mal fiir
die Streuung der Messwerte um den (konventionellen) wahren
Wert der Messgrofie (hier: Zielwert der Kontrollprobe). Er be-
rechnet sich aus

A quadratischer Mittelwert der Messabweichung
X, wahrer Wert der Messgrof3e, hier: Zielwert der Kontroll-

probe

X, Wert der Einzelmessung

n Anzahl der zur Berechnung herangezogenen Einzelergeb-
nisse

Zwischen dem quadratischen Mittelwert der Messabweichung,
der systematischen Messabweichung und der empirischen Stan-
dardabweichung einer Stichprobe besteht rechnerisch folgender
Zusammenhang

n— ] ) 2
A= |[——5%+6°
n
wobei
s empirische Standardabweichung der Stichprobe
0 systematische Messabweichung

Der relative quadratische Mittelwert der Messabweichung ergibt
sich durch Division von A durch den Zielwert x,,.

Messabweichung, systematische (Unrichtigkeit)

Mittelwert, der sich aus einer unbegrenzten Anzahl von Wieder-
holungsmessungen derselben Messgrof3e ergeben wiirde, minus
eines wahren Werts der Messgrof3e. Die systematische Messab-
weichung ¢ eines Messverfahrens wird geschétzt durch Bildung

A2
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der Differenz des arithmetischen Mittelwertes X aus einer ange-
messenen Anzahl von Wiederholungsmessungen zum Zielwert
Xg, d. h.

0=X-x,

Die relative systematische Messabweichung ergibt sich durch
Division von J durch den Zielwert x,,.

Messabweichung, zufillige (Imprizision)

Die Differenz eines Messergebnisses zum Mittelwert, der sich aus
einer unbegrenzten Anzahl von Wiederholungsmessungen dersel-
ben Messgrofle ergeben wiirde. Die zufillige Messabweichung
wird geschétzt durch Bildung der Differenz des Wertes der Ein-
zelmessung zum arithmetischen Mittelwert der Messwerte.

Messgenauigkeit

AusmaB der Ubereinstimmung zwischen dem Messergebnis und
einem wahren Wert der Messgrofe.

Die Messgenauigkeit kann in Bezug auf eine Messgrofe nicht als
numerischer Wert angegeben werden, sondern nur in der Form von
Beschreibungen wie z. B. ,,ausreichend* oder ,,nicht ausreichend*.

Messgrofie
Definierte Grof3e, die Gegenstand einer Messung ist.

Messmethode
Allgemeine Beschreibung der logischen Abfolge von Handlun-
gen zur Durchfiihrung von Messungen.

Messung
Gesamtheit der Tatigkeiten zur Ermittlung eines Gro3enwertes.

Messverfahren

Gesamtheit der genau beschriebenen Tatigkeiten, wie sie bei der
Ausfithrung spezieller Messungen entsprechend einer vorgege-
benen Messmethode angewandt werden.

Mittelwert, robuster

Schitzwert flir den Mittelwert einer Grundgesamtheit unter An-
wendung eines robusten Schitzverfahrens. Ein robustes Schétz-
verfahren reagiert unsensibel auf Ausreif3er.

NAT

Nukleinsdureamplifikationstechnik, z. B. Polymerase Kettenre-
aktion (PCR), einschlieBlich Systeme mit isothermaler Amplifi-
kation sowie mit alleiniger Signalamplifikation, z. B. branched
DNA (bDNA).

NAT-Systeme, geschlossene (z. B. Nachweis erregerspezifi-
scher Nukleinsiure)

Systeme (z. B. Unit-use Testkartuschen), die bereits alle erfor-
derlichen Reagenzien enthalten, einschlielich gebrauchsfertiger
Einzelabpackungen fiir die Probenvorbereitung, und bei denen
nach Zugabe der Untersuchungsprobe keinerlei weitere Reagen-
zien von auflen eingebracht werden bzw. in die Systeme eindrin-
gen konnen. Zudem erfolgt wihrend der Prozesskette keine Off-
nung des Systems mehr, so dass eine Kontamination und/oder
Freisetzung von Amplifikaten weitestgehend ausgeschlossen
wird.

A3

Organisationseinheit

Eine Organisationseinheit ist jeder abgegrenzte Bereich einer

medizinischen Einrichtung (z. B. das Zentrallabor oder eine an-

dere Teileinheit eines Krankenhauses), in dem laboratoriumsme-

dizinische Untersuchungen durchgefiihrt werden. Sie ist gekenn-

zeichnet durch:

e cinen festgelegten Bereich von Anwendern (Arzte, Pflegeper-
sonal),

e cinen nur diesem Bereich zugeordneten Pool von Messplétzen
und/oder Messgeréten und

e das Betreiben der Messplétze nur durch den festgelegten An-
wenderkreis.

Peer Review

Kritische (Selbst-)Reflexion des érztlichen Handelns im Dialog
mit Fachkollegen — unter Verwendung eines strukturierten Ver-
fahrens mit dem Ziel einer kontinuierlichen Verbesserung der
Qualitdt und Sicherheit der Patientenversorgung.

Prianalytik

Unter Praanalytik werden alle Arbeitsschritte verstanden, die bis

zur eigentlichen Messung durchlaufen werden, insbesondere

® Gewinnung des Untersuchungsmaterials

® Transport und Verwahrung des Untersuchungs- oder Proben-
materials

e Beurteilung des Untersuchungs- oder Probenmaterials und

® Probenvorbereitung (z. B. Abtrennung korpuskulirer Bestand-
teile durch Zentrifugation).

Prizision

Im Zusammenhang dieser Richtlinie handelt es sich um die Ver-
gleichsprézision. Es ist dann die Bezeichnung fiir das Ausmaf3
der gegenseitigen Annidherung von Messergebnissen aufeinander-
folgender Messungen derselben Messgrofle, gewonnen unter ver-
dnderten Messbedingungen (z. B. untersuchende Person, Zeit,
Reagenzalterung). Das Ausmalf} der Prizision wird iiblicherweise
durch die statistischen MafBe der Imprézision von Messungen
Standardabweichung™ und ,,relative Standardabweichung (Va-
riationskoeffizient)* quantifiziert, die in umgekehrter Beziehung
zur Prézision stehen.

Probenmaterial

Das bei der laboratoriumsmedizinischen Untersuchung mit oder
ohne vorhergehende Probenvorbereitung verwendete Untersu-
chungsmaterial.

Probenvorbereitung

Probenvorbereitung ist jegliche durch denjenigen, der das Un-
tersuchungsmaterial entnimmt, oder den Untersucher herbeige-
fiihrte Verdnderung des Untersuchungsmaterials, die vor Ein-
bringen in das Messgerit oder den Analysengang erfolgt. Eine
Pipettierung/Volumendosierung ist keine Probenvorbereitung
im Sinne dieser Richtlinie. Ebenso ist es keine Probenvorberei-
tung, wenn das Entnahmesystem vom Hersteller eingebrachte
Zusitze enthdlt.

Qualititspolitik

Umfassende Absichten und Zielsetzungen eines medizinischen
Laboratoriums zur Qualitdt, wie sie durch die Leitung formell
ausgedriickt werden.
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Qualitéitssicherung, risikobasiert

Konzept zur Qualitdtssicherung, mit dem das Laboratorium fiir
eine Messgrofie/Untersuchung eine ausreichende Frequenz mit-
zufiihrender Kontrollproben sicherstellt. Dabei werden fiir die
Messgrofle/Untersuchung z. B. die Aussagerelevanz, die Unter-
suchungsfrequenz, die jeweilige Positiv- bzw. Negativrate sowie
ggf. die Durchfiihrung weiterer Untersuchungsverfahren bertick-
sichtigt. Die risikobasierte Qualitdtssicherung schliet auch
MalBnahmen ein, die geeignet sind, Auffilligkeiten im Testsys-
tem zu detektieren sowie praventive Malnahmen zur Minimie-
rung negativer Auswirkungen zu ergreifen. Die untersuchungs-
spezifische Risikobewertung ist zu dokumentieren.

Qualitative Untersuchung

Mit einer qualitativen laboratoriumsmedizinischen Untersu-
chung wird ein qualitatives Merkmal bestimmt.

Ein Merkmal ist dann qualitativ, wenn dessen Werte einer Skala
zugeordnet sind, auf der keine Absténde definiert sind (topologi-
sche Skala).

Nominalmerkmale sind qualitative Merkmale, fiir deren Werte
keine Ordnungsbeziehung besteht (Nominalskala): z. B. nach-
weisbar, nicht nachweisbar.

Ordinalmerkmale sind qualitative Merkmale, fiir deren Werte ei-
ne Ordnungsbeziehung besteht (Ordinalskala): z. B. Titerstufe, +
bis +++, Angabe eines Wertebereichs, pH-Wert auf Teststreifen.
Entscheidend fiir die Zuordnung einer laboratoriumsmedizini-
schen Untersuchung zum Teil B 1 oder B 2 ist, wie das Ergebnis
im Bericht angegeben wird (Skalenniveau).

Quantitative Untersuchung

Mit einer quantitativen laboratoriumsmedizinischen Untersu-
chung wird ein quantitatives Merkmal bestimmt.

Ein Merkmal ist dann quantitativ, wenn dessen Werte einer Skala
zugeordnet sind, auf der Abstéinde definiert sind (Metrische oder
Kardinalskala).

Entscheidend fiir die Zuordnung einer laboratoriumsmedizini-
schen Untersuchung zum Teil B 1 oder B 2 ist, wie das Ergebnis
im Bericht angegeben wird (Skalenniveau).

Referenzmessverfahren

Sorgfaltig untersuchtes Messverfahren, dessen Ergebnisse eine
Messunsicherheit besitzen, die ihrer vorgesehenen Verwendung
entspricht, z. B. der Bewertung der Richtigkeit anderer Messver-
fahren fiir dieselbe MessgroBBe oder der Charakterisierung von
Referenzmaterialien.

Referenzmethodenwert
Mit einem Referenzmessverfahren ermittelter Wert.

Richtigkeit

AusmaB der Ubereinstimmung zwischen dem in einer Kontroll-
periode aus den Messergebnissen erhaltenen Mittelwert und dem
Zielwert. Sie wird tiblicherweise numerisch durch die systemati-
sche Messabweichung quantifiziert, die in umgekehrter Bezie-
hung zur Richtigkeit steht.

Risikomanagement

Risikomanagement dient dem Umgang mit potentiellen Risiken,
der Vermeidung und Verhiitung von Fehlern und unerwiinschten
Ereignissen.
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Sofortdiagnostik, patientennahe

Bei der patientennahen Sofortdiagnostik handelt es sich um labo-
ratoriumsmedizinische Untersuchungen, die ohne Probenvorbe-
reitung unmittelbar als Einzelprobenmessungen durchgefiihrt
werden.

Ein wesentliches Kriterium der patientennahen Sofortdiagnostik
ist die unmittelbare Ableitung weiterer diagnostischer oder thera-
peutischer Konsequenzen aus der durchgefiihrten Laboratori-
umsuntersuchung.

Sollwert
Ohne Anwendung eines Referenzmessverfahrens ermittelter
Zielwert.

Standardabweichung, empirische
Die empirische Standardabweichung einer Stichprobe ist ein
MaB fiir die Streuung der Messwerte um ihren Mittelwert. Sie
berechnet sich als der quadratische Mittelwert der (geschédtzten)
zufdlligen Messabweichungen, d. h.

5=J'—i(x,. -x)

n—1 i=1

Der Variationskoeffizient (VK) ergibt sich aus Division von s
durch den Mittelwert x.

Standort

Standort ist der geographische Ort (postalische Adresse) eines
Betriebes oder einer Einrichtung, an dem laboratoriumsmedizini-
sche Untersuchungen durchgefiihrt werden.

Storfaktoren

Storfaktoren wirken auf die laboratoriumsmedizinische Untersu-
chung ein. Sie stdren das Untersuchungsverfahren und fiihren so
zur Verfdlschung des Untersuchungsergebnisses. Sie reflektieren
nicht die Verhiltnisse im Patienten.

Unit-use-Reagenzien
Unit-use-Reagenzien sind solche Reagenzien, die fiir Einzelbestim-
mungen portioniert und mit einer Untersuchung verbraucht sind.

Untersuchung, laboratoriumsmedizinische
In-vitro-diagnostisches Verfahren zur Gewinnung von Untersu-
chungsergebnissen aus Probenmaterial.

Untersuchungsmaterial

Fiir Untersuchungszwecke einem zu Untersuchenden entnommenes
oder von ihm ausgeschiedenes Korpermaterial (z. B. venoses Blut,
Liquor cerebrospinalis, Punktatfliissigkeit, Gewebe, Urin, Stuhl)
einschlieBlich eventueller Zusétze in einem geeigneten Behiltnis.

Validierung eines Messverfahrens

Objektiver Nachweis, dass festgelegte Anforderungen an ein
Messverfahren erfiillt werden.

Objektive Nachweise konnen durch Beobachtung, Messung, Test
oder mit anderen Mitteln erbracht werden.

Validierung eines Untersuchungsergebnisses

Sie setzt sich zusammen aus der technischen Validierung (Beur-
teilung der analytischen Qualitdt) und medizinischen Validierung
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(Plausibilitit), ggf. einschlieBlich der Bewertung der Uberein-
stimmung mit einer vom Anfordernden mitgeteilten Orientie-
rungsdiagnose (u. a. Konstellationskontrolle).

Verantwortung des Zentrallabors

Verantwortung bedeutet in diesem Zusammenhang Anleitung
und Aufsicht. Bezogen auf die patientennahe Sofortdiagnostik
bedeutet ,,in Verantwortung des Zentrallabors®, dass das Zentral-
labor die richtlinienkonforme Durchfiihrung der internen Quali-
titssicherung in den einzelnen Organisationseinheiten der Ein-
richtung tiberwacht.

Verantwortung bedeutet nicht, dass die Kontrollprobenmessun-
gen und ihre Bewertung von Mitarbeitern des Zentrallabors
durchgefiihrt werden.

Zentrallabor

Zentrallabor bedeutet, dass die laboratoriumsmedizinischen Un-
tersuchungen in der Regel von einer einzigen Organisationsein-
heit ,,medizinisches Laboratorium* fiir die gesamte Einrichtung
(z. B. Krankenhaus) von entsprechend qualifiziertem Fachperso-
nal durchgefiihrt werden. Das Zentrallabor kann auch ein externes
Labor sein, das einem anderen Rechtstréger/Betreiber untersteht.

Zielwert
Der vom Hersteller deklarierte oder von einer Referenzinstitution
festgelegte Wert in einer Kontrollprobe.

4 Struktur

4.1  Identifikation

Einrichtungen, in denen laboratoriumsmedizinische Untersuchun-
gen durchgefiihrt werden, miissen rechtlich identifizierbar sein.

4.2  Organisation

Die Verantwortung und die Zusténdigkeit fiir die Durchfiihrung la-
boratoriumsmedizinischer Untersuchungen und die Aufgaben miis-
sen eindeutig festgelegt und nachvollziehbar dokumentiert sein.

5 Ressourcen

5.1 Leitung

Das medizinische Laboratorium muss unter fachlich qualifizier-
ter Leitung stehen.

In die Verantwortlichkeit der Leitung gehdren fachliche, organi-
satorische, Verwaltungs-, Schulungs- und Fortbildungsaufgaben
sowie die Beratung. Hierzu gehort auch das Qualitdtsmanagement
als Fiihrungsaufgabe.

5.2 Personal

Laboratoriumsmedizinische Untersuchungen diirfen nur von hier-
fiir nach den gesetzlichen Vorschriften qualifizierten Personen, die
von der Leitung hierzu befugt wurden, durchgefiihrt werden.

Es muss die erforderliche Anzahl an qualifiziertem Personal fiir die
Durchfiihrung der laboratoriumsmedizinischen Untersuchungen
und das Betreiben des Qualititsmanagements sowie ggf. fiir die Vor-
halteleistungen im Rahmen der Notfallversorgung vorhanden sein.
Fiir alle Mitarbeiter miissen regelméflige Besprechungen, fach-
bezogene Schulungen und Fortbildungen sichergestellt werden.
Erfolgte Schulungen und Fortbildungen sind zu dokumentieren.
Die Einarbeitung von neuen Mitarbeitern und die Einarbeitung der
Mitarbeiter in neue Analysensysteme und laboratoriumsmedizini-
sche Untersuchungsverfahren ist zu regeln und zu dokumentieren.
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Réiume und Umgebungsbedingungen

Fiir laboratoriumsmedizinische Untersuchungen miissen
Réume vorhanden sein, in denen die vorgesehenen Arbei-
ten ohne Beeintrachtigung der Qualitdt der laboratoriums-
medizinischen Untersuchungen, der Gesundheit und der
Sicherheit der Mitarbeiter sowie der Patienten durchge-
fithrt werden konnen.

Die die Qualitit der Untersuchungsergebnisse beeinflus-
senden Umgebungsbedingungen miissen festgelegt, iiber-
wacht, geregelt und dokumentiert werden.

Der Zugang zu Riumen und Bereichen, deren Zustand
sich auf die Qualitét der laboratoriumsmedizinischen Un-
tersuchungen auswirken kann, und deren Nutzung miis-
sen festgelegt und kontrolliert werden.

Zur Sicherstellung der Unversehrtheit insbesondere von
Untersuchungsmaterial, aufbewahrten Mikroorganismen,
Zellen, Geriten, Reagenzien, Labormaterialien, Aufzeich-
nungen, Berichten und anderen Dokumenten muss aus-
reichend Raum fiir die Lagerung zur Verfiigung stehen
und miissen geeignete Raumbedingungen gewihrleistet
sein. Maflnahmen zum Schutz vor unbefugtem Zugriff
sind zu treffen.

Es miissen Regelungen getroffen sein, welche die zeitna-
he Verfligbarkeit der Daten sicherstellen. Dabei muss zur
Gewihrleistung von Informationssicherheit und Daten-
schutz die Integritit der Daten gewahrt und diese vor un-
befugtem Zugrift geschiitzt werden.

Ausriistung

Das medizinische Laboratorium muss iiber die Ausriis-
tung verfiigen, die fiir die Erfiillung seiner Aufgaben er-
forderlich ist. Die Anforderungen dieser Richtlinien gel-
ten auch fiir Ausriistungen, die vom medizinischen Labo-
ratorium benutzt werden und nicht seiner Verantwortung
unterliegen.

Das medizinische Laboratorium muss {iber ein Verfahren
fiir die regelmafBige Uberwachung der Funktion der Geri-
te, der Reagenzien und der Analysensysteme verfligen
und dieses umsetzen. Die Instandhaltung ist nach defi-
nierten Vorgaben durchzufiihren und zu dokumentieren.
Fiir jedes Analysensystem und Gerit, das fiir die Durch-
fithrung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen be-
notigt wird und das Einfluss auf die Qualitit der laborato-
riumsmedizinischen Untersuchungen haben kann, ist eine
Dokumentation zu fithren. Diese enthélt mindestens:

die Bezeichnung,

den Namen des Herstellers, die Typbezeichnung und Se-
riennummer oder eine sonstige Identifizierung,

das Datum der Inbetriebnahme,

die Gebrauchsanweisung, Betriebsanleitung und andere
Informationen des Herstellers oder eine Begriindung,
falls diese nicht vorliegen,

die Funktionspriifung,

Vorgaben fiir die Instandhaltung sowie das Ergebnis mit
Datum, Uhrzeit und Art der durchgefiihrten Kontrollen,
die Ausfille, Funktionsstdrungen, baulichen Verdnderun-
gen und die Reparaturen jeweils mit Datum und Uhrzeit.
Diese Aufzeichnungen sind zwei Jahre tiber die Nut-
zungsdauer hinaus aufzubewahren und miissen zeitnah
zugénglich sein.
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Die Gerite und Analysensysteme diirfen nur durch hierzu
befugte und eingewiesene Mitarbeiter bedient werden.
Anweisungen iiber die Bedienung und die Instandhal-
tung miissen auf dem aktuellen Stand gehalten werden
und den Mitarbeitern am Arbeitsplatz zuginglich sein.

Laboratoriumsmedizinische Untersuchungen

Préanalytik

Dem Einsender von laboratoriumsmedizinischem Unter-

suchungsmaterial muss ein fiir seine Belange relevantes

Verzeichnis der vom medizinischen Laboratorium ange-

botenen laboratoriumsmedizinischen Untersuchungen zur

Verfiigung gestellt werden.

Eine fachlich kompetente Beratung zur Nutzung des

Leistungsangebotes, vor allem hinsichtlich der Auswahl

der laboratoriumsmedizinischen Untersuchungen, ggf.

des zu wihlenden Untersuchungsverfahrens, der Art des

Untersuchungsmaterials und der Bewertung der Untersu-

chungsergebnisse, muss gewéhrleistet sein.

Aus der Untersuchungsanforderung des Einsenders muss

insbesondere Folgendes hervorgehen:

die Identifizierung des Patienten — bei alters- und ge-

schlechtsspezifischen Messgroflen zusétzlich mit Angabe

von Geschlecht und Geburtsdatum,

die Identifizierung des Einsenders und des Empfingers

fiir die Ubersendung des Berichts, wenn er sich vom Ein-

sender unterscheidet,

die Art des Untersuchungsmaterials und — falls erforder-

lich — der anatomische Entnahmeort am Patienten und der

Entnahmezeitpunkt,

die beauftragten Untersuchungen und

die hierfiir relevanten klinischen Angaben.

Es miissen Anleitungen fiir die fachgerechte Entnahme und

Behandlung von Untersuchungsmaterial den Personen zur

Verfligung gestellt werden, die hierfiir zusténdig sind.

Die Anleitungen fiir die Gewinnung des Untersuchungs-

materials miissen mindestens enthalten:

die Liste der angebotenen laboratoriumsmedizinischen

Untersuchungen oder Verweise darauf,

Anweisungen fiir

a) die Vorbereitung des Patienten,

b) die Beauftragung der Untersuchung,

¢) die erforderlichen Informationen zum Patienten,

d) die Art und Menge des zu entnehmenden Untersu-
chungsmaterials,

e) die Entnahme von Untersuchungsmaterial mit Be-
schreibung der Behiltnisse fiir das Untersuchungs-
material und aller erforderlichen Zusétze,

f) besondere Bedingungen fiir die Entnahme, die Hand-
habung, die Lagerung und den Transport des Untersu-
chungsmaterials, falls erforderlich ,

g) die unverwechselbare Kennzeichung des Untersu-
chungsmaterials und

h) die zu treffenden Mafinahmen zwischen dem Zeitpunkt
der Gewinnung und dem Eingang des Untersuchungs-
materials im mediznischen Laboratorium,

Kriterien fiir die Nachforderung laboratoriumsmedizini-

scher Untersuchungen,

an Patienten zu iibergebende Informationen und Anwei-

sungen hinsichtlich der Vorbereitung und Gewinnung des
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Untersuchungsmaterials und ggf. Formblétter fiir die Ein-
verstdndniserkldrung des Patienten zur Gewinnung des
Untersuchungsmaterials und fiir die laboratoriumsmedi-
zinischen Untersuchungen,

Information fiir den Patienten zur Selbstgewinnung eige-
nen Untersuchungsmaterials sowie fiir dessen Handha-
bung, Lagerung und Transport.

Das medizinische Laboratorium muss iiber eine Anlei-
tung fiir die Annahme, Kennzeichnung und Bearbeitung
von Untersuchungsmaterial fiir laboratoriumsmedizini-
sche Untersuchungen verfiligen.

Kriterien fiir die Ablehnung von laboratoriumsmedizini-
schen Untersuchungen sind zu definieren. Erfolgte Ab-
lehnungen sind zu dokumentieren.

Das eingesandte Untersuchungsmaterial und Teilmengen
davon miissen eindeutig einem Patienten zuzuordnen
sein. Ist dies nicht moglich, darf dieses nicht bearbeitet
werden. Der Einsender ist dariiber zu informieren. Der
Vorgang ist zu dokumentieren.

Wenn das Untersuchungsmaterial einem Patienten nicht
zweifelsfrei zuzuordnen ist, aber das Untersuchungsma-
terial in gleicher Qualitdt nicht wieder gewonnen werden
kann oder bei kritischem Zustand des Patienten gewon-
nen wurde, wird nach Riicksprache mit dem Einsender
vom medizinischen Laboratorium entschieden, ob die an-
geforderten laboratoriumsmedizinischen Untersuchungen
dennoch durchgefiihrt werden. Das Ergebnis der Abspra-
che ist zu dokumentieren.

Das medizinische Laboratorium muss bei Eingang des
Untersuchungsmaterials priifen, ob Anhaltspunkte dafiir
vorliegen, dass

die in der Anleitung fiir die Gewinnung des Untersu-
chungsmaterials festgelegten Bedingungen nicht einge-
halten wurden oder

fiir die angeforderten laboratoriumsmedizinischen Unter-
suchungen keine zeitgerechte Zustellung erfolgt ist oder
die angeforderte Untersuchung nicht durchgefiihrt wer-
den kann.

Liegen solche Anhaltspunkte vor, muss das medizinische
Laboratorium anhand von festgelegten Kriterien ent-
scheiden, ob die Untersuchung dennoch durchgefiihrt
oder neues Untersuchungsmaterial angefordert wird.

Der Vorgang ist zu dokumentieren.

Fiir zeitkritische laboratoriumsmedizinische Untersu-
chungen sind ggf. besondere Prozesse zu definieren.

Verfahren fiir die Durchfithrung von laboratoriums-
medizinischen Untersuchungen

Das medizinische Laboratorium hat nur Untersuchungs-
verfahren anzuwenden, die den medizinischen Erforder-
nissen entsprechen.

Das medizinische Laboratorium darf nur validierte Unter-
suchungsverfahren einsetzen. Es muss das fiir die Validie-
rung verwendete Verfahren und die erhaltenen Ergebnisse
dokumentieren.

Alle laboratoriumsmedizinischen Untersuchungsverfah-
ren miissen dokumentiert sein und an den Arbeitsplédtzen
stindig zur Verfiigung stehen.

Die Gebrauchsanweisungen des Herstellers und ggf. zu-
sdtzliche Hinweise sind Teil der Dokumentation.
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Die Dokumentation muss — soweit zutreffend — Folgen-
des enthalten:

die Identifizierung des Untersuchungsverfahrens,

das Ziel der laboratoriumsmedizinischen Untersuchung
(Indikation),

das Prinzip des Untersuchungsverfahrens (Methode),

die Schritte im Arbeitsablauf (Prozess),

das Kalibrationsverfahren,

das Verfahren zur Ergebnisberechnung,

das benoétigte Untersuchungsmaterial unter Beriicksichti-
gung der Prdanalytik (einschlieBlich der Behéltnisse und
der erforderlichen Zusitze),

die benétigten Gerite, Reagenzien, Anzuchtmedien, Un-
tersuchungssysteme,

die Spezifikation der Leistungsfdhigkeit des Untersu-
chungsverfahrens,

die Informationen iiber die mdglichen Storfaktoren, Inter-
ferenzen und Kreuzreaktionen,

die Referenzbereiche gesunder Probanden, therapeuti-
sche Bereiche, Entscheidungsgrenzen oder andere Hin-
weise zur Interpretation der Untersuchungsergebnisse,
die Vorgehensweise bei auffilligen Ergebnissen,

die SicherheitsmaBinahmen und

die Literaturangaben.

Wenn das medizinische Laboratorium ein Untersu-
chungsverfahren so modifiziert, dass sich die Ergebnisse
und damit die Interpretation klinisch signifikant dndern,
muss dieses Verfahren validiert und die Anderungen den
Einsendern rechtzeitig mitgeteilt werden.

Postanalytik

Die Ergebnisse miissen technisch und unter Beriicksichti-
gung der verfiigbaren klinischen Angaben medizinisch
validiert werden.

Es miissen Anleitungen fiir die Freigabe von Untersu-
chungsergebnissen vorhanden sein, einschlielich der
Einzelheiten dariiber, wer Berichte freigeben darf und an
wen und wie diese abgegeben werden diirfen. Die Anlei-
tungen miissen auch Vorgaben fiir die direkte Weitergabe
von Berichten an Patienten enthalten.

Es muss dokumentiert werden, welche Personen die tech-
nische und medizinische Validierung durchgefiihrt haben.
Die Berichte miissen gut lesbar sein. Sie miissen mindes-
tens folgende Angaben enthalten:

das Datum und — soweit erforderlich — die Uhrzeit der Be-
richtsausgabe,

die Identifizierung des Patienten,

den Namen oder eine andere Identifizierung des Einsenders
und — falls erforderlich — dessen Anschrift; ggf. die vom Ein-
sender abweichende Empfangeranschrift fiir den Bericht,
die Bezeichnung des medizinischen Laboratoriums,

das Datum und die Uhrzeit des Eingangs des Untersu-
chungsmaterials im medizinischen Laboratorium,

das Datum und die Uhrzeit der Gewinnung des Untersu-
chungsmaterials, wenn diese Angaben zur Verfiigung ste-
hen und fiir die Interpretation des Untersuchungsergeb-
nisses von Bedeutung sind,

die Art des Untersuchungsmaterials,

die Bezeichnung der laboratoriumsmedizinischen Unter-
suchungen und die angewandten Methoden, wenn letzte-
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res fiir die Interpretation der Untersuchungsergebnisse
von Bedeutung ist,

die Untersuchungsergebnisse und — falls zutreffend — die
dazu gehorenden Einheiten,

die Referenzbereiche oder andere Hinweise zur Interpre-
tation der Untersuchungsergebnisse und

die Identifikation des fiir die Freigabe des Berichts Ver-
antwortlichen.

Wenn der Zustand des Untersuchungsmaterials die Unter-
suchungsergebnisse beeinflusst haben kann, ist dies im
Bericht anzugeben. Es ist ggf. darauf hinzuweisen, dass
das Ergebnis nur mit Einschrinkungen zu verwenden ist.
Das medizinische Laboratorium muss fiir die nachtrégli-
che Anderung von Berichten iiber Anleitungen verfiigen.
Die Anderungen miissen mit Datum, Uhrzeit und Namen
der fiir die Verdnderung verantwortlichen Person verse-
hen sein. Die urspriinglichen Ergebnisse miissen weiter-
hin verfligbar bleiben.

Das medizinische Laboratorium muss die Vorgehensweise
fiir die sofortige Benachrichtigung eines Arztes (oder des
sonstigen flir die Patientenversorgung verantwortlichen
klinischen Personals) festlegen, wenn Untersuchungser-
gebnisse ,,Alarm- oder , kritische* Grenzen {iberschreiten.
Dies schlief3t Berichte von Fremdlaboratorien mit ein.
Untersuchungs- und Probenmaterialien miissen unter sol-
chen Bedingungen aufbewahrt werden, die iiber einen
vom medizinischen Laboratorium festgelegten Zeitraum
eine Wiederholung oder zusitzliche laboratoriumsmedi-
zinische Untersuchungen ermdglichen.

Qualitadtsmanagementsystem

Qualitdtsmanagement bedeutet, dass Organisation und

Arbeitsabldufe festgelegt und zusammen mit den erziel-

ten Ergebnissen regelmidfig tiberpriift werden.

Dokumentation des Qualitiitsmanagements

Die fur das Qualititsmanagement erstellten Dokumentatio-

nen miissen alle relevanten Prozesse abbilden. Alle Mitar-

beiter miissen im Umgang mit den Dokumentationen des

Qualititsmanagements und ihrer Umsetzung unterwiesen

werden. Diese Dokumentationen sind stets aktuell zu halten.

Folgende Inhalte miissen — soweit zutreffend — enthalten

sein:

Beschreibung des medizinischen Laboratoriums, seines

Rechtsstatus und seiner Hauptaufgaben,

Ziele und Strategie: Beschreibung der Qualitétspolitik, des Ri-

sikomanagements und der Mallnahmen zur Weiterentwick-

lung des Laboratoriums und zur Verbesserung der Qualitit,

Leitung: Beschreibung der Verantwortlichkeiten und Quali-

fikationen,

Mitarbeiter:

a) Qualifikation, Einweisung, Schulung,Fortbildung so-
wie Besprechungen,

b) Gesundheitsschutz und Sicherheit,

Ressourcen:

a) Raume,

b) Einrichtung und Ausriistung,

¢) Umgebungsbedingungen,

Partnerschaften (Fremdlaboratorien, externe Dienstleister

und Lieferanten),

Umweltgesichtspunkte
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Prozesse: Anleitungen flir die

a) Gewinnung von Untersuchungsmaterial,

b) Untersuchungsverfahren, Umgang mit Geréten, Reagen-
zien und anderen relevanten Verbrauchsmaterialien, Vali-
dierung der Untersuchungsverfahren,

c) Sicherstellung der analytischen Qualitit der Untersu-
chungsverfahren durch interne und externe Qualitdtssi-
cherung und regelmiBige Diskussion der Ergebnisse der
Qualititssicherung,

d) postanalytische Verfahren und Erstellung der Berichte so-
wie deren Ubermittlung,

e) technische Validierung und medizinische Validierung der
Untersuchungsergebnisse,

f) Lenkung der Dokumentation,

g) Fithrung von Aufzeichnungen, deren Aufbewahrung und
Archivierung,

h) Klérung von Beschwerden,

i) Feststellung von Fehlern und MaBnahmen zu deren

Korrektur,

j) vorbeugenden Maflnahmen,

k) Kommunikation und Kooperation mit Patienten, medizi-
nischem Personal und Partnern,

1) internen Audits oder Peer Reviews und

m) Informationssicherheit und Datenschutz.

Ist das medizinische Laboratorium Teil einer Einrichtung, die

insgesamt ein Qualitdtsmanagement betreibt, kann auf die ent-

sprechenden Dokumente der Einrichtung verwiesen werden.

Dies gilt sinngemédl3 auch fiir die folgenden Abschnitte 7.2

und 7.3.

Dokumentenlenkung

Das medizinische Laboratorium muss ein Verfahren zur
Lenkung aller zu seiner Qualitétssicherung gehérenden Do-
kumentationen (interne und externe) festlegen, dokumentie-
ren und pflegen. Jede Version einer Dokumentation muss flir
eine spitere Bezugnahme archiviert werden. Die Leitung
muss den Zeitraum der Aufbewahrung unter Beachtung
rechtlich vorgeschriebener Regelungen festlegen.

Es muss sichergestellt sein, dass nur die aktuellen Versionen
der Dokumentationen an den jeweiligen Orten zur Benut-
zung zugénglich sind.

Beschwerdemanagement

Das medizinische Laboratorium muss ein Verfahren zur Do-
kumentation und Kldrung von Beschwerden festlegen und
umsetzen. Es sind Aufzeichnungen tiber die Beschwerden
und die vom medizinischen Laboratorium durchgefiihrten
Aufklarungs-, Vorbeuge- und Korrekturmafinahmen zu fiih-
ren und aufzubewahren.

Untersuchungen in Fremdlaboratorien

Das medizinische Laboratorium muss ein Verzeichnis iiber
alle von thm beauftragten Fremdlaboratorien fiihren. Alle la-
boratoriumsmedizinischen Untersuchungen, die an ein
Fremdlaboratorium weitergegeben worden sind, miissen do-
kumentiert werden.

Das beauftragende medizinische Laboratorium ist dafiir ver-
antwortlich, dass die Untersuchungsergebnisse und die Be-
funde des Fremdlaboratoriums an den urspriinglichen Ein-
sender mitgeteilt werden.
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Bei Beauftragung von Fremdlaboratorien aufBerhalb des
Geltungsbereiches dieser Richtlinie muss sich das beauftra-
gende medizinische Laboratorium vergewissern, dass die er-
forderliche Kompetenz vorhanden ist und ein vergleichbares
Qualitdtsmanagementsystem eingefiihrt ist.

Fehlermanagement

Das medizinische Laboratorium muss Verfahren fiir Korrek-
tur- und Vorbeugemafinahmen im Falle fehlerhafter Prozes-
se festlegen und anwenden.

Die Leitung muss insbesondere bei fehlerhaften Untersu-
chungsergebnissen sicherstellen, dass

Mitarbeiter als verantwortlich flir Problemlésungen benannt
sind,

die medizinische Bedeutung der fehlerhaften Untersuchun-
gen beriicksichtigt und ggf. dem Einsender mitgeteilt wird,
erforderlichenfalls Untersuchungen unterbrochen und Be-
richte zurlickgehalten werden,

sofort Mafinahmen zur Abhilfe ergriffen werden,
erforderlichenfalls bereits iibermittelte fehlerhafte Ergebnis-
se widerrufen werden oder in geeigneter Weise auf den Feh-
ler hingewiesen wird,

die Verantwortung fiir den Widerruf von Untersuchungser-
gebnissen festgelegt ist,

die Ursachen und die zu ihrer Beseitigung getroffenen Maf3-
nahmen dokumentiert werden und

der Erfolg aller durchgefiihrten Korrekturmanahmen ge-
priift wird, um sicherzustellen, dass die aufgetretenen Fehler
urséchlich behoben wurden.

Die Aufzeichnungen iiber festgestellte Fehler und die zu ih-
rer Beseitigung getroffenen Mafinahmen sind zwei Jahre
aufzubewahren.

Interne und externe Qualitatssicherung

Die interne Qualititssicherung im medizinischen Laborato-
rium erfolgt mit einem Kontrollsystem nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik entsprechend den in den B-Teilen
dieser Richtlinie vorgeschriebenen Verfahren.

Die externe Qualititssicherung im medizinischen Laborato-
rium erfolgt durch regelméBige Teilnahme an Ringversu-
chen geméB den in den B-Teilen dieser Richtlinie vorge-
schriebenen Verfahren.

Spezielle Teile

Quantitative laboratoriumsmedizinische
Untersuchungen

Grundsétze der Qualitatssicherung

In Teil B 1 sind Mindestanforderungen an die Sicherung der
Qualitét der Ergebnisse quantitativer laboratoriumsmedizini-
scher Untersuchungen festgelegt. Diese Mindestanforderun-
gen umfassen die interne und die externe Qualititssicherung.
Alle vom medizinischen Laboratorium durchgefiihrten labo-
ratoriumsmedizinischen Untersuchungen nach Absatz (1)
unterliegen der internen Qualitétssicherung. Findet eine Un-
tersuchung an mehreren Geréten oder Arbeitspldtzen statt, so
ist die interne Qualitétssicherung an jedem dieser Geréte
oder Arbeitsplitze durchzufiihren.
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Zusitzlich unterliegen die in der Tabelle B 1 a bis d dieses
Teils aufgefiihrten Messgroflen der externen Qualitétssiche-
rung, sofern nicht ausgenommen.

Die MessgroBen in der Tabelle B 1 a bis d sind getrennt nach
Art des Untersuchungsmaterials alphabetisch aufgefiihrt.
Kriterien fiir die Aufnahme einer Messgrof3e in die Tabelle
sind insbesondere die Haufigkeit der Untersuchung und de-
ren medizinische Bedeutung nach dem Stand der Wissen-
schaft. Die Festlegung der Grenzen fiir die Messabweichung
in der Tabelle richtet sich nach den medizinischen Erforder-
nissen und dem Stand der Analysentechnik. Die Tabelle wird
fortgeschrieben.

Dieser Richtlinienteil findet keine Anwendung auf die
Kammerzihlung von korpuskuldren Bestandteilen in Kor-
perfliissigkeiten, die Bestimmung der Blutkdrperchensen-
kungsgeschwindigkeit und die pH-Teststreifenuntersu-
chung.

Durchfiihrung der Qualitéatssicherung

Interne Qualitiitssicherung

Durchfiihrung

Hinsichtlich Art und Héaufigkeit der Durchfiihrung der inter-

nen Qualitétssicherung sind die Vorgaben des Herstellers zu

beachten. Unabhingig davon ist die interne Qualitétssiche-

rung nach den Absétzen (2) bis (4) durchzufiihren.

Mit dem Start des Messverfahrens ist eine Kontrollproben-

einzelmessung durchzufiihren.

An den Tagen, an denen mit einem Messverfahren Patien-

tenproben untersucht werden, ist mindestens 2-mal inner-

halb von 24 Stunden und spétestens nach 16 Stunden eine

Kontrollprobeneinzelmessung durchzufiihren.

Auflerdem ist eine Kontrollprobeneinzelmessung nach

jedem Eingriff in das Messsystem durchzufiihren.

Eingriffe ins Messsystem sind:

a) Neustart nach vollstédndiger Abschaltung des Gerits,

b) Kalibration durch den Anwender,

¢) Durchfilhrung von Reparatur oder Wartung untersu-
chungsergebnisrelevanter Gerdte und

d) Reagenzchargenwechsel.

Die Kontrollproben miissen den zu untersuchenden Patien-

tenproben so dhnlich wie moglich sein. Im selben Messver-

fahren diirfen Kontroll- und Kalibriermaterial nicht iden-

tisch sein.

Es sind Kontrollproben mit bekannten Zielwerten zu ver-

wenden, welche in den fiir drztliche Entscheidungen rele-

vanten Messbereichen liegen.

Es sind Kontrollproben mit Zielwerten in mindestens zwei

unterschiedlichen Konzentrationsbereichen im Wechsel ein-

zusetzen, soweit verfligbar.

Bewertung der Ergebnisse der Kontrollprobeneinzel-
messungen

Die Bewertung der Ergebnisse von Kontrollprobeneinzel-
messungen hat unverziiglich nach Vorliegen der Ergebnisse
zu erfolgen. Die Bewertung erfolgt anhand der Fehlergren-
zen in Tabelle B 1 a bis d, Spalte 3, ansonsten anhand labora-
toriumsinterner Fehlergrenzen oder an den Bereichen der
Hersteller der Kontrollproben. Sind die Fehlergrenzen der
Hersteller enger als die zuldssige Abweichung der Tabelle B
1 a bis d, Spalte 3, gelten die Fehlergrenzen der Hersteller.

@

(M

@

©)

4)

M

Uberschreitet ein Kontrollprobeneinzelmesswert die Fehler-
grenze, ist das Messverfahren zunéchst fiir weitere Messun-
gen von Probenmaterial von Patienten gesperrt. Es muss
nach der Ursache der Abweichung gesucht und diese, sofern
moglich, beseitigt werden. Unter Beachtung der medizini-
schen Relevanz hat die verantwortliche Person zu entschei-
den, ob das Untersuchungsverfahren zur Messung wieder
freigegeben werden kann und ob noch weitergehende Maf3-
nahmen getroffen werden miissen, z. B. ob die gesamten der
Kontrollprobe vorhergehenden Untersuchungen einschlief3-
lich der Kontrollmessung zu wiederholen sind oder ob die
Einsender hinsichtlich bereits iibermittelter Ergebnisse in-
formiert werden miissen. Der gesamte Vorgang ist zu doku-
mentieren.

Errechnen und Bewerten des quadratischen Mittelwerts
der Messabweichung nach Beendigung einer Kontroll-
periode

Aus den Ergebnissen aller Kontrollprobeneinzelmessungen,
die zur Freigabe des Messverfahrens oder der Patientener-
gebnisse gefiihrt haben, ist nach Beendigung einer Kontroll-
periode unverziiglich der relative quadratische Mittelwert
der Messabweichung zu errechnen. Eine Kontrollperiode
umfasst in der Regel den Zeitraum eines Kalendermonats.
Wenn weniger als 15 Ergebnisse von Kontrollprobeneinzel-
messungen je Kontrollprobe eines Messverfahrens, die zur
Freigabe zur Messung gefiihrt haben, pro Kontrollperiode
vorliegen, verldngert sich der Zeitraum um jeweils einen
Monat, bis mindestens 15 derartige Ergebnisse vorliegen.
Der Gesamtzeitraum darf jedoch drei Monate nicht iiber-
schreiten.

Uberschreitet der relative quadratische Mittelwert der Mess-
abweichung fiir eine Kontrollprobe den in Tabelle B 1 a bis
d, Spalte 3, angegebenen Wert, ist das Untersuchungsverfah-
ren fiir Messungen von Patientenprobenmaterial zu sperren.
Das Messverfahren darf erst dann zur Messung wieder frei-
gegeben werden, wenn die Funktionsfihigkeit des Verfah-
rens durch geeignete Mallnahmen festgestellt wurde. Der
gesamte Vorgang ist zu dokumentieren.

Wird der in Tabelle B 1 a bis d, Spalte 3, angegebene Wert in
der folgenden Kontrollperiode fiir dieselbe Kontrollprobe
erneut tiberschritten und wurden Ursachen, die der Anwen-
der zu vertreten hat, ausgeschlossen, ist neben den zu tref-
fenden Mafinahmen nach Absatz 2 die zustindige Behorde
des Bundes zu informieren, wenn der Begriff des Vorkomm-
nis nach § 2 Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung
erfuillt ist.

Fiir Analyte, die nicht in Tabelle B 1 a bis d aufgefiihrt sind,
gilt Absatz (2) analog. Anstelle der maximal zuléssigen Ab-
weichung in Tabelle B 1 a bis d, Spalte 3 gilt das gemil
2.1.4 selbst ermittelte laboratoriumsinterne A, . Das Mess-
verfahren darf erst dann zur Messung wieder freigegeben
werden, wenn die Funktionsfahigkeit des Verfahrens durch
geeignete Malinahmen festgestellt wurde. Der gesamte Vor-
gang ist zu dokumentieren.

Ermittlung der laboratoriumsinternen Fehlergrenzen
fiir Messgrofien, die nicht in Tabelle B 1 aufgefiihrt sind
Zur Ermittlung der laboratoriumsinternen Fehlergrenzen fiir
die Kontrollprobeneinzelmessung von Messgrofien, die
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nicht in Tabelle B 1 a bis d aufgefiihrt sind, wird fiir jede ein-  (3)
gesetzte Kontrollprobe ein Kontrollprobenmesswert pro Tag

von mindestens 15 Tagen und léngstens einer Kontrollperi-

ode ausgewdhlt, und zwar nach dem jeweils selben Schema

der jeweils erste, x-te oder letzte. Die Auswahl nach statisti-

schen Zufallsprinzipien ist ebenfalls zuldssig. 4
Die Fehlergrenzen errechnen sich anschlieend aus dem
Zielwert x,, zuziiglich sowie abziiglich A . Die Berechnung

von A erfolgt nach folgender Formel:

Die Bewertung der Kontrollprobeneinzelmessungen und die
daraus zu ziehenden Konsequenzen erfolgen geméaf3 2.1.2.
Fiir Analyte, die nicht in Tabelle B 1 aufgefiihrt sind, gilt
Satz 1 entsprechend. Als Fehlergrenzen gelten die vom Her-
steller der Kontrollproben angegebenen Bereiche.
Errechnen und Bewerten des quadratischen Mittelwertes der
Messabweichung gemél 2.1.3 entfallen, ebenso die grafi-
sche Darstellung nach 2.1.7 Absatz 3.

2.1.6 Messgrofien mit geringen Analysenfrequenzen

Am“ = (k2. sfp + 51 :*;? : @))] Bei Messgrofen, die voraussichtlich an weniger als 15 Ta-
gen in drei Monaten bestimmt werden, sind an jedem Tag, an
dem Patientenproben untersucht werden, mindestens zwei

wobei Kontrollproben mit Zielwerten in unterschiedlichen Kon-
k =3, Erweiterungsfaktor fiir die Berechnung der labo- zentrationsbereichen zu analysieren, soweit verfligbar.
ratoriumsinternen Fehlergrenze 2) Die Bewertung der Kontrollprobeneinzelmessungen und die
S.,» empirische Standardabweichung der zur Berech- daraus zu zichenden Konsequenzen gemaf 2.1.2 erfolgen

nung herangezogenen Kontrollprobenmessungen in der
Ermittlungsperiode (ep)
. Systematische Messabweichung der zur Berech-
nung herangezogenen Kontrollprobenmessungen in der
Ermittlungsperiode (ep) 3)
Zur Vereinfachung wird auf die Korrektur der Varianz szep
mit (n-1)/n verzichtet.
Zur Berechnung relativer laboratoriumsinterner Fehlergren-
zenistA durch den Zielwert x, zu dividieren. 2.1.7 Dokumentation
In begriindeten Féllen kann die laboratoriumsinterne Fehler- (1) Alle Ergebnisse der internen Qualitdtssicherung sind nach
grenze auch abweichend von diesem Verfahren festgelegt Analyten und Art des Probenmaterials unter Bertiicksichti-
werden. Die Griinde und das gewéhlte Verfahren sind nach- gung des Messverfahrens und des Messplatzes geordnet zu
vollziehbar zu dokumentieren. dokumentieren. Auf Anforderung der mit der Priifung der
(2)  Fiir den Zeitraum der Ermittlung der laboratoriumsinternen Einhaltung dieser Richtlinie beauftragten zusténdigen Stelle
Fehlergrenzen gelten die vom Hersteller der Kontrollproben ist die Dokumentation vorzulegen.
angegebenen Bereiche. 2) Die Dokumentation muss enthalten:
3) Die laboratoriumsinternen Fehlergrenzen miissen innerhalb a) Bezeichnung des medizinischen Laboratoriums,
des vom Hersteller der Kontrollprobe angegebenen Bereichs b) Bezeichnung des Messplatzes,

fiir alle Kontrollproben. Fiir Messgrof3en, die nicht in Tabel-
le B 1 aufgefiihrt sind, gilt Satz 1 entsprechend. Als Fehler-
grenzen gelten die vom Hersteller der Kontrollproben ange-
gebenen Bereiche.

Errechnen und Bewerten des quadratischen Mittelwertes der
Messabweichung gemil 2.1.3 entfallen, ebenso die grafi-
sche Darstellung nach 2.1.7 Absatz 3.

liegen.

“) Fiir Kontrollproben mit einer Chargenlaufzeit von weniger
als zwolf Wochen entfillt die Ermittlung von laboratoriums-
internen Fehlergrenzen. Es gelten die vom Hersteller der

Kontrollproben angegebenen Bereiche.

2.1.5 Patientennahe Sofortdiagnostik mit Unit-use-Reagenzien
(1) Werden Unit-use-Reagenzien und die entsprechenden Mess-
systeme in der patientennahen Sofortdiagnostik angewendet,
sind sie nach den Herstelleranweisungen zur Qualitétskon-

trolle zu priifen. Das Ergebnis ist zu dokumentieren.

¢) Datum und Uhrzeit der Messung,

d) Analyt, Probenmaterial, Einheit,

e) Messmethode,

) Kontrollprobenmesswert,

g) Zielwert der Kontrollprobe,

h) die relative oder die absolute Abweichung vom Zielwert
und die Bewertung gemédl Tabelle B 1 a bis d Spalte 3,
bzw. an den laboratoriumsintern ermittelten Fehlergren-
zen oder an den vom Hersteller der Kontrollproben ange-
gebenen Bereichen,

i) Freigabe- oder Sperrvermerk,

2) Die Regelungen nach 2.1.1 Absitze 2, 3 und 4 Buchstabe a)
sind nicht zu beachten, wenn benutzungstiglich elektroni-
sche/physikalische Standards angewandt werden und so
oder durch andere integrierte Priifung der Gerétefunktion
verhindert wird, dass fehlerhafte Messergebnisse ausgege-  (3)
ben werden konnen. In diesen Fillen ist mindestens einmal
wochentlich eine Kontrollprobeneinzelmessung durchzu-  (4)
fiihren, sofern in dieser Kalenderwoche mit diesem Verfah-

j) Ergriffene Korrekturmafinahmen,
k)Hersteller, Bezeichnung und Chargennummer der Kon-
trollprobe und

1) Name/Namenszeichen oder Unterschrift des Untersuchers
Zusitzlich sollen die Kontrollprobenmesswerte grafisch dar-
gestellt werden.

Alle Messergebnisse der Qualitétssicherung sind fiinf
Jahre aufzubewahren zusammen mit den entsprechenden

ren Patientenproben untersucht werden.

Bei Geriten, die keine elektronischen/physikalischen Stan-
dards verwenden und so oder durch andere integrierte Prii-
fung der Geritefunktion nicht verhindern, dass fehlerhafte
Messergebnisse ausgegeben werden, entfallen lediglich die

Regelungen nach 2.1.1 Absitze 2 und 4 Buchstabe a).
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Berechnungen nach den Kontrollzyklen und den Bewer-
tungen sowie den Protokollen der Maflnahmen beim
Uberschreiten von Fehlergrenzen fiir die Messabwei-
chung, sofern aufgrund anderer Vorschriften keine davon
abweichenden lédngeren Aufbewahrungsfristen vorge-
schrieben sind.
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2.2 Externe Qualititssicherung (Ringversuche)

(1)  Die Teilnahme an einem Ringversuch pro Quartal ist fiir
jede in den Tabellen B 1 a bis d genannte Messgrofe an
jedem Standort Pflicht, fiir welche in den Spalten 5 und 6
Kriterien definiert sind, sofern diese laboratoriumsmedi-
zinische Untersuchung dort bereitgehalten wird.

(2)  Der Ringversuchsteilnehmer fiihrt die Analysen der Ring-
versuchsproben unter Routinebedingungen durch und
ibermittelt die Messergebnisse, und die von der Refe-
renzinstitution benétigten Informationen. Mit der Uber-
mittlung der Ergebnisse bestitigt der Teilnehmer, dass die
Analysen gemél dieser Richtlinie in seinen Rdumen und
unter seiner Verantwortung durchgefiihrt worden sind.

(3)  Die Verpflichtung nach Absatz 1 gilt nicht fiir Untersu-
chungen mit Unit-use-Reagenzien im Rahmen der patien-
tennahen Sofortdiagnostik
a) in Praxen niedergelassener Arzte sowie bei medizini-

schen Diensten ohne Zentrallabor,

b) in Krankenhdusern, wenn das Zentrallabor die Ver-
antwortung fiir die Durchfithrung der internen Quali-
tétssicherung trigt und die Messgrofle auch selbst be-
stimmt.

(4)  Erhilt ein Teilnehmer fiir eine Messgrofe kein Zertifikat,
weil eines seiner Messergebnisse die zuldssige Abwei-
chung nach Tabelle B 1 a bis d, Spalte 5, tiberschritten
hat, so ist er verpflichtet, die Ursachen zu kldren und — so-

weit in seiner Verantwortung moglich — zu beseitigen.
Der gesamte Vorgang ist zu dokumentieren.

(5)  Die Bescheinigung iiber die Teilnahme an Ringversuchen
sowie die erworbenen Ringversuchszertifikate sind fiir
die Dauer von fiinf Jahren aufzubewahren, sofern auf-
grund anderer Vorschriften keine davon abweichenden
langeren Aufbewahrungsfristen vorgeschrieben sind.

Tabelle B 1

Erliduterungen zur nachfolgenden Tabelle B 1

Die Spalten 2 bis 4 beinhalten die Vorgaben fiir den Anwender
im medizinischen Laboratorium, die Spalten 2 sowie 4 bis 6 die-
jenigen fiir die Bewertung der Ergebnisse durch die Referenzin-
stitutionen.

Giltigkeitsbereich ist derjenige Bereich der Wertlage der Ziel-
werte von Kontrollproben, fiir den die Vorgaben in Spalte 3 und 5
gelten

Liegt der Zielwert der Kontrollprobe auBierhalb des angegebenen
Bereichs gelten die Vorschriften fiir Nicht-Tabelle B 1-Messgro-
Ben. Werden insbesondere Kontrollproben mit niedrigeren Ziel-
werten als im Giiltigkeitsbereich vorgesehen eingesetzt, konnen
ersatzweise auch die fiir den Giiltigkeitsbereich festgelegten Feh-
lergrenzen zur Bewertung der Kontrollprobenmessungen heran-
gezogen werden.

RMW = Referenzmethodenwert

SW = Messmethodenspezifischer Sollwert.

Tabelle B 1 a - Messgrofen in Plasma/Serum/Vollblut
2 3 4 5 6
MessgroRe Zulassige relati- | Giiltigkeitsbereich der Spalten Zulassige re- | Zielwertart
ve Abweichung | 3und5 lative beim Ring-
des Einzelwertes Abweichung | versuch
bzw. des relati- beim Ring-
ven quadrati- versuch
schen Mittelwer-
tes
1| 1,25-OH2-Vitamin D 25,0 % 10 160 ng/l - -
2 | 25-OH-Vitamin D 25,0 % 5 120 pg/l - -
3 | ACE 23,0% 10 200 ull - -
0,16 3,33 pkat/l
4 | Aktivierte partielle Thromboplastinzeit (aPTT) 10,5 % 20 120 S 18,0 % SW
5 | Alanin-Aminotransferase (ALT bzw. GPT) EC 2.6.1.2 11,5% 30 300 ull 21,0% RMW
05 50 pkat/l
6 | Albumin 125% 20 70 gl 20,0 % SW
7 | Aldosteron (nurim Plasma) 25,0 % 5 1000 pg/ml - -
8 | Alkalische Phosphatase (AP) EC 3.1.3.1 11,0 % 20 600 ui 18,0 % SW
0,33 10 pkat/l
9 | Alpha-Amylase 7,0 % 20 1000 ull - -
0,33 16,7 pkat/l
10 | alpha-Fetoprotein (AFP) 17,0 % 5 250 klu/ 24,0 % SW
11 | Aspartat-Aminotransferase (AST bzw. GOT) EC 2.6.1.1 1,5% 20 400 ui 21,0 % RMW
0,33 6,67 pkat/l
12 | Bilirubin (gesamt) 13,0 % >2 30 mg/d| 22,0% SW
>34 513 pmol/l
22,0 % 0,1 <2 mg/d|
1,7 <34 pmol/l
13 | BNP 15,0 % 20 5000 pg/ml - -
14 | CA15-3 16,0 % 10 250 U/ml 24,0 % SW
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15
16
17
18

19
20
21
22
23

24

25
26

27
28
29
30
31
32

33

34
35
36
37
38
39

40
41

42

43

44

45

46

2
MessgroRe

CA 199
CA125
Calcium (gesamt)

Calcium (ionisiert)

Carbamazepin
Carcinoembryonales Antigen (CEA)
CDT

Chlorid

Cholesterin (gesamt)

Cortisol

C-reaktives Protein (CRP)
Creatinkinase (CK) EC 2.7.3.2

Cyclosporin A
Cystatin C
D-Dimer
Digitoxin
Erythrozyten
Estradiol, 17-beta

Ethanol (klinisch toxikologisch)

Ferritin

Fibrinogen

Folsaure

Freies PSA

FSH

Gamma-Glutamyl-Transferase (y-GT) EC 2.3.2.2

Gentamicin

Glucose

Hamatokrit

Hémoglobin

Hamoglobin A 1c (HbA1c)
Haptoglobin gréRer 1g/l

Haptoglobin kleiner 1g/I

Harnséure

3

Zulassige relati-
ve Abweichung
des Einzelwertes
bzw. des relati-
ven quadrati-
schen Mittelwer-
tes

20,0 %
16,0 %
6,0 %
75%

14,0 %
12,0 %
14,0 %
250 %
45%
70%

16,0 %

18,5 %

13,5 %
1,0 %

250 %
13,0 %
20,0 %
15,5 %
4,0 %

22,0 %

9,0 %
15,0 %

13,5 %
20,0 %
250 %
20,0 %
14,0 %
15%

250 %
1,0 %

50 %
40%

5,0 %
3,0 %*

10,0 %
20,0 %

70%
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4
Giiltigkeitsbereich der Spalten
3und5

5 500 U/ml
10 1000 U/ml
1 6 mmol/l
>1 2,5 mmol/l
0,2 <1 mmol/l
2 20 mg/l
1 200 pg/l
0,5 10 %
70 150 mmol/l
50 350 mg/dl
1,3 9,1 mmol/l
>60 500 yg/l
> 166 1380 nmol/l
20 <60 pg/l
55 <166 nmol/l
1 120 mg/l
50 1000 uin
0,83 16,7 Wkat/l
20 1500 ng/ml
0,3 6 mg/l
0,1 5 mg/l
5 80 pg/l
1,5 7 10"
10 500 ng/l
37 1835 pmol/l
>0,6 5 gl
0,2 <06 gl
10 600 pg/
0,5 10 gl
1 40 ng/ml
<30 ng/ml
4 70 ui
20 300 ui
0,33 5 pkat/l
0,5 15 pg/ml
40 400 mg/d
2,2 22 mmol/l
10 60 %
0,1 0,6 In
2 20 g/dl
12 12,4 mmol/l
30 140 mmol/
molHb
>1 6 gl
0,05 1,0 gll
2 13 mg/dl
119 773 pmol/l

5

Zulassige re-
lative
Abweichung
beim Ring-
versuch

10,0 %
15,0 %

18,0 %
20,0 %
24,0 %
8,0 %

13,0 %

30,0 %

20,0 %
20,0 %

30,0 %
8,0 %

350 %
12,0 %
21,0 %
25,0 %

21,0 %
21,0%

15,0 %
9,0 %
6,0 %

8,0 %

13,0 %

6
Zielwertart
beim Ring-
versuch

SW
SW

RMwW
RMW

RMW

SW
RMW

RMwW
RMwW
RMwW

SW

SW

SW
RMW

RMW

SW

RMW

RMwW

RMW
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2 3 4 5 6
MessgroRe Zulassige relati- | Giiltigkeitsbereich der Spalten Zulassige re- | Zielwertart
ve Abweichung | 3und5 lative beim Ring-
des Einzelwertes : Abweichung | versuch
bzw. des relati- beim Ring-
ven quadrati- versuch
schen Mittelwer-
tes
47 | Harnstoff 10,5 % 15 200 mg/dl 20,0 % RMW
25 33 mmol/l
48 = HDL-C 13 % 10 120 mg/d! - -
0,26 3,1 mmol/l
49 ' Humanes Choriongonadotropin (hCG) 14,0 % >100 1500 n 30,0 % SW
17,0 % 2 <100 un
50 | Immunglobulin A (IgA) 12,0 % 0,5 6 gll 20,0 % SW
51 | Immunglobulin E (IgE, gesamt) 20,0 % 0,1 1000 U/ml - -
52 | Immunglobulin G (IgG) 10,0 % 4 30 g/l 18,0 % SW
53 | Immunglobulin M (IgM) 13,0 % 04 5 gl 26,0 % SW
54 | Interleukin 6 (IL-6) 18,0 % 3 2000 pg/ml - -
55 | Kalium 45% 2 8 mmol/l 8,0 % RMW
56 | Kreatinin 11,5% 0,5 10 mg/d! 20,0 % RMW
44 884 pmol/l
57 | Lactat 1,0 % 9 90 mg/dl 18,0 % SW
1 10 mmol/l
58 | Lactat-Dehydrogenase (LDH) EC 1.1.1.27 9,0% 100 700 ui 18,0 % RMW
1,67 "7 pkat/l
59 | LDL-C 9,0 % 30 300 mg/dl - -
0,78 78 mmol/l
60 | Leukozyten 6,5 % 2 30 10%/ 18,0 % RMW
61  LH 15,0 % 0,2 150 ull - -
62 | Lipase 11,0 % 20 1000 ull - -
0,33 16,7 pkat/l
63 | Lithium 6,0 % 0,3 35 mmol/l 12,0 % RMW
64 = Magnesium 75% 0,3 35 mmol/l 15,0 % RMW
65 | Methotrexat 25,0 % 0,05 10 pmol/l - -
66 | Natrium 3,0% 10 180 mmol/l 5,0 % RMW
67 | NT-pro BNP 15,0 % 30 10000 pg/ml - -
68 = pCO2 75% <35 mmHg 12,0 % SW
6,5% >35 12,0 %
69  pH 0,4% 6,75 7,80 0,80 % SW
70 | Phenobarbital 10,0 % 8 80 mg/l 20,0 % SW
71 | Phenytoin 11,0 % 3 35 mg/l 20,0 % SW
72 | Phosphat (anorganisch) 9,0% 1 10 mg/dl 16,0 % SW
0,3 3,2 mmol/l
73 | pO2 5,5 % >125 350 mmHg 12,0 % SW
7,0 % >80 <125 mmHg 18,0 %
11,0 % 40 <80 mmHg 18,0 %
74 | Procalcitonin 18,0 % 0,1 60 ng/ml - -
75 | Progesteron 17,0 % >5,0 35 pg/l 35,0 % RMW
>16 1M nmol/l
22,0 % 0.2 <50 pg/l
0,6 <16 nmol/|
76 | Prostataspezifisches Antigen (PSA) 15,5 % 0,2 50 pgll 250 % SW
77 | Protein (Gesamt-) 6,0 % 35 10 gl 10,0 % RMW
78 | Prothrombinzeit 1,5% 10 120 % 23,0 % SW
79 | Renin 25,0 % 1 300 ng/l - -
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2 3 4 5 6
MessgroRe Zulassige relati- | Giiltigkeitsbereich der Spalten Zulassige re- | Zielwertart
ve Abweichung | 3 und5 lative beim Ring-
des Einzelwertes Abweichung | versuch
bzw. des relati- beim Ring-
ven quadrati- versuch
schen Mittelwer-
tes
80 | Retikulozyten Automatenmessung 25,0 % 20 400 Zellen/nl | - -
81 | Tacrolimus 25,0 % 1 50 ng/ml - -
82 | Testosteron 20,5 % 0,2 20 pgl/l 35,0 % RMW
0,7 69 nmol/l
83 | Theophyllin 13,0 % 3 40 mg/l 24,0 % RMW
84 ' Thrombozyten 75% > 300 700 109 13,0 % SW
8,5% >150 <300 109/ 15,0 %
13,5% 40 <150 10% 18,0 %
85 | Thyreotropes Hormon (TSH) 13,5 % 0,1 40 mu/l 24,0 % SW
86 | Thyroxin, freies (fT4) 13,0 % >20 85 ng/lp 20,0 % SW
>26 109 mol/l
87 | Transferrin 8,0 % 05 6 gll 12,0 % SW
88 | Triglyceride 9,0 % 60 400 mg/dl 16,0 % RMW
0,68 46 mmol/l
89 | Trijodthyronin, freies (fT3) 13,0 % 1 25 ng/l 20,0 % SW
15 39 pmol/l
90 | Troponin, kardiales 20,0 % 10 3000 ng/l 33,0 % SW
91 | Valproinséure 1,5% 20 150 mg/l 20,0 % SW
92 | Vancomycin 12,0 % 4 100 mg/l 18,0 % SW
93 | Vitamin B12 25,0 % 50 1500 pg/ml - -

* die zulassige relative Abweichung (Ift. Nr. 44 — HbA1c) mit dem Wert 3,0 % ist spatestens zwei Jahre nach Ablauf der Ubergangsregelung geméR Abschnitt F — entsprechend vier Jahre nach
Bekanntgabe der Richtlinie gemaR Abschnitt G - einzuhalten

Tabelle B 1 b - Messgrofen im Urin
2 3 4 5 6
MessgroRe Zulassige rela- Giiltigkeitsbereich der Spalten Zulassige Zielwertart
tive Abwei- d relative Ab- beim Ring-
chung des Ein- weichung versuch
zelwertes bzw. beim Ring-
des relativen versuch
quadratischen
Mittelwertes
1 Albumin 15,0 % 1 500 mg/l 26,0 % SW
2 | Calcium 8,5% 0,5 6 mmol/l 17,0 % SW
3 | Glucose 11,0 % 100 4000 mg/l 22,0% RMW
0,6 22 mmol/|
4 | Hamnsaure 13,5% 5 300 mg/l 23,0% RMW
30 1784 pmol/l
5 | Harnstoff 13,5% 0,1 20 gll 21,0% RMW
1,7 333 mmol/l
6 | Kalium 8,5% 2 140 mmol/l 15,0 % RMW
7 | Kreatinin 12,0 % 0,01 3 gll 21,0% RMW
0,1 27 mmol/l
8 | Natrium 6,5 % 50 200 mmol/l 12,0 % RMW
9 | Phosphat (anorganisch) 11,5 % 30 900 mg/l 20,0 % SW
1 29 mmol/l
10 | Protein (Gesamt-) 1,5% 5 10000 mg/l 24,0 % SW
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Tabelle B 1 ¢ - Messgrofen im Liquor cerebrospinalis

2 3 4 5 6
MessgroRe Zulassige rela- Giiltigkeitsbereich der Spalten Zulassige Zielwertart
tive Abwei- 3und5 relative Ab- beim Ring-
chung des Ein- weichung versuch
zelwertes bzw. beim Ring-
des relativen versuch
quadratischen
Mittelwertes
1 | Albumin 13,5% 20 2000 mg/l 23,0% SW
2 | Glucose 9,5% 20 300 mg/dl 18,0 % RMW
1,1 17 mmol/l
3 | Immunglobulin A (IgA) 15,5 % 0,5 80 mg/l 27,0 % SW
4 | Immunglobulin G (IgG) 12,0 % 15 500 mg/l 20,0 % SW
5 | Immunglobulin M (IgM) 15,5 % 0,2 60 mg/l 33,0% SW
6 Lactat 11,5% 10 99 mg/d| 20,0 % SW
11 1 mmol/l
7 | Protein (Gesamt-) 13,5% 50 4000 mg/l 23,0 % SW

Tabelle B 1 d - Messgrofien im Trockenblut

fllessgrélle guléssige rela- Aéﬁltigkeitsbereich der Spalten guléssige gielwertart
tive Abwei- 3und5 relative Ab- beim Ring-
chung des Ein- weichung versuch
zelwertes bzw. beim Ring-
des relativen versuch
quadratischen
Mittelwertes
1 17-OH-Progesteron 20 % 15 120 nmol/| 30 % SW
2 | IRT 20 % 30 180 pg/l 30% SW
3 | PAP 20 % 1 6,3 pg/l 30% SW
4 | TSH 20% 8 60 mul 30 % sw
B2 Qualitative laboratoriumsmedizinische (4)  Die MessgroBen in den Tabellen B 21 und B 2-2 sind al-
Untersuchungen phabetisch aufgefiihrt. Kriterien fiir die Aufnahme einer
Messgrofe in die Tabellen sind insbesondere die Haufig-
1 Grundsatze der Qualitatssicherung keit der Untersuchung und deren medizinische Bedeu-
(1)  In Teil B 2 sind Mindestanforderungen an die Sicherung tung nach dem Stand der Wissenschaft. Die Tabellen wer-
der Qualitdt der Ergebnisse qualitativer laboratoriumsme- den fortgeschrieben.
dizinischer Untersuchungen festgelegt. Diese Mindestan- ~ (5)  Dieser Richtlinienteil findet keine Anwendung auf quali-
forderungen umfassen die interne und die externe Quali- tative Untersuchungen von Gewebe und auf Untersu-
tétssicherung. chungen, fiir die spezielle Anforderungen an die interne
(2)  Alle vom medizinischen Laboratorium durchgefiihrten und externe Qualitétssicherung in weiteren Teilen des Ab-
laboratoriumsmedizinischen Untersuchungen nach Ab- schnitts B formuliert sind.
satz (1) unterliegen der internen Qualitdtssicherung.
Findet eine Untersuchung an mehreren Geriten oder Ar- 2 Durchfiihrung der Qualitatssicherung
beitsplétzen statt, so ist die interne Qualitdtssicherung an 2.1  Interne Qualititssicherung
jedem dieser Gerite oder Arbeitsplitze durchzufiihren. 2.1.1 Durchfiihrung
(3)  Zusitzlich unterliegen alle in der Tabelle B 2-2 dieses (1)  Hinsichtlich Art und Haufigkeit der Durchfiihrung der in-
Teils aufgefithrten Messgrofen und Nominalmerkmale ternen Qualitdtssicherung sind die Vorgaben des Herstel-
der externen Qualitdtssicherung. lers zu beachten.
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Unabhingig davon ist die interne Qualitétssicherung hin-

sichtlich ihrer Haufigkeit

a) entsprechend Tabelle B 2—1, fiir die dort aufgefiihrten
Untersuchungen,

b) ausreichend und regelméBig entsprechend der medizi-
nischen Notwendigkeit und der Untersuchungsfre-
quenz von Patientenproben, sofern die Untersuchun-
gen nicht in Tabelle B 2—1 aufgefiihrt sind,

durchzufiihren.

Abs. (1) Satz 2 gilt als erfiillt, wenn in dem angewand-

ten Analysesystem entsprechende Kontrollen integriert

sind, welche die Richtigkeit des Ergebnisses sicher-
stellen.

Auflerdem ist die interne Qualitétssicherung nach Ein-

griffen ins Untersuchungsverfahren durchzufiihren.

Eingriffe ins Untersuchungsverfahren sind:

a) Neustart nach vollstandiger Abschaltung des Gerits,

b) Kalibration durch den Anwender,

¢) Durchfithrung von Reparatur oder Wartung untersu-
chungsergebnisrelevanter Gerite und

d) Reagenzchargenwechsel1

Die Kontrollproben miissen den zu untersuchenden Pa-

tientenproben so dhnlich wie mdglich sein. Im selben Un-

tersuchungsverfahren diirfen Kontroll- und Kalibrierma-
terial nicht identisch sein.

Es sind Kontrollproben mit bekanntem Ergebnis zu ver-

wenden, welches in den fiir drztliche Entscheidungen re-

levanten Messbereichen liegt.

Werden Unit-use-Reagenzien und die entsprechenden

Messsysteme fiir die patientennahe Sofortdiagnostik an-

gewendet, braucht neben der Regelung nach Absatz (1)

Satz 2 auch die Regelung nach Absatz (2) Satz 2 Nummer

a) nicht beachtet zu werden, wenn eine Verfahrenskon-

trolle im Test integriert ist, welche die Ausgabe fehlerhaf-

ter Untersuchungsergebnisse anzeigt.

Bewertung der Ergebnisse

Die Bewertung der Untersuchungsergebnisse der Kon-
trollen hat unverziiglich nach Vorliegen des Ergebnisses/
der Ergebnisse zu erfolgen. Die Bewertung erfolgt an-
hand der dem Kontrollmaterial zugewiesenen Zielvorga-
ben.

Werden die Vorgaben nicht erfiillt, ist das Untersuchungs-
verfahren zunichst fiir weitere Untersuchungen von Pro-
benmaterial von Patienten gesperrt. Es muss nach der Ur-
sache der Nichterfiillung gesucht und diese, sofern mog-
lich, beseitigt werden. Unter Beachtung der medizini-
schen Relevanz hat die verantwortliche Person zu ent-
scheiden, ob das Untersuchungsverfahren wieder freige-
geben werden kann oder ob noch weitergehende Malinah-
men getroffen werden miissen, z. B. ob die gesamten der
Kontrollprobe vorhergehenden Untersuchungen ein-
schlieflich der Kontrolluntersuchung zu wiederholen
sind oder ob die Einsender hinsichtlich bereits tibermittel-
ter Ergebnisse informiert werden miissen. Der gesamte
Vorgang ist zu dokumentieren.

" Hierunter sind auch Anderungen der Reagenzienzusammensetzung wie z. B. das Herstellen
von Verdiinnungen oder bei Eigenherstellung das erneute Ansetzen der Reagenzien zu ver-
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Dokumentation

Alle Ergebnisse der internen Qualitdtssicherung sind

nach Untersuchungen und Art des Probenmaterials unter

Beriicksichtigung des Untersuchungsverfahrens und des

Arbeitsplatzes oder des Geriétes geordnet zu dokumentie-

ren. Auf Anforderung der mit der Priifung der Einhaltung

dieser Richtlinie beauftragten zustindigen Stelle ist die

Dokumentation vorzulegen.

Die Dokumentation muss enthalten

a) Bezeichnung des medizinischen Laboratoriums,

b) Bezeichnung des Arbeitsplatzes oder Analysegerites,

¢) Datum und, sofern entscheidend, Uhrzeit der Untersu-
chung,

d) Untersuchung, Probenmaterial, ggf. Einheit,

e) Untersuchungsmethode,

f) Kontrollprobenergebnis,

g) Zielvorgaben der Kontrollprobe,

h) die Bewertung,

i) Freigabe- oder Sperrvermerk,

j) ergriffene KorrekturmaBnahmen,

k) Hersteller, Bezeichnung und Chargennummer der
Kontrollprobe und

1) Name/Namenszeichen oder Unterschrift des Untersu-
chers.

Die Dokumentation iiber die durchgefiihrte interne Quali-

tatssicherung ist zusammen mit den Bewertungen sowie

den Protokollen der Mafinahmen bei Nichterfiillung der

Zielvorgaben fiinf Jahre aufzubewahren, sofern aufgrund

anderer Vorschriften keine davon abweichenden lingeren

Aufbewahrungsfristen vorgeschrieben sind.

Externe Qualititssicherung (Ringversuche)

Die Teilnahme an einem Ringversuch ist fiir jede in Ta-
belle B 2-2 genannte Untersuchung entsprechend der
dort aufgefiihrten Haufigkeit an jedem Standort Pflicht,
sofern diese laboratoriumsmedizinische Untersuchung
dort bereitgehalten wird. Die Teilnahmepflicht fiir die in
der Tabelle gelisteten Untersuchungen gilt unabhéngig
davon, ob im Bericht oder Befund das Untersuchungser-
gebnis quantitativ oder qualitativ ausgewiesen wird.

Der Ringversuchsteilnehmer fiihrt die Untersuchungen
der Ringversuchsproben unter Routinebedingungen durch
und tibermittelt die Ergebnisse und die von der Referenz-
institution benétigten Informationen. Mit der Ubermitt-
lung der Ergebnisse bestitigt der Teilnehmer, dass die
Untersuchungen gemif dieser Richtlinie in seinen Réu-
men und unter seiner Verantwortung durchgefiihrt wor-
den sind.

Erhélt ein Teilnehmer fiir eine Untersuchung kein Zertifi-
kat, weil eines oder mehrere seiner Ergebnisse nicht mit
den vom jeweiligen Referenzinstitut vorgegebenen Ziel-
vorgaben iibereinstimmen, so ist er verpflichtet, die Ursa-
chen zu kldren und — soweit in seiner Verantwortung
moglich — zu beseitigen. Der gesamte Vorgang ist zu do-
kumentieren.

Die Bescheinigungen iiber die Teilnahme an Ringversu-
chen sowie die erworbenen Ringversuchszertifikate sind
fiir die Dauer von fiinf Jahren aufzubewahren, sofern auf-
grund anderer Vorschriften keine davon abweichenden

stehen. langeren Aufbewahrungsfristen vorgeschrieben sind.
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.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

19.
20.
21.
22.
23.
24,
25.
26.
27.

28.
29.
30.
31
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.
43.
44,
45,

Tabelle B 2-1 - Interne Qualitatssicherung

Lfd.| MessgroRe/Untersuchung

6-Acetylmorphin

ABO- Merkmale

Amphetamine

Barbiturate

Benzodiazepine

Borrelia burgdorferi, Antikdrper gegen
Buprenorphin

Candida albicans, Antikérper gegen
Cannabinoide

Chromatographische Analyse mit Identifizie-
rung der Wirksubstanz (STA)

Cocain und Metabolite

Direkter Coombstest

dsDNA, Autoantikérper gegen

Echinococcus, Antikdrper gegen
Elektrophorese mit Immunreaktion

Entamoeba histolytica, Antikdrper gegen
Erythrozytenantigene, Antikdrper gegen (Suchtest)

extrahierbare, nukledre Antigene,
Autoantikdrper gegen

Glatte Muskulatur, Autoantikérper gegen
Glutaminase, Antikérper gegen
HBc-Antigen, Antikérper gegen
HBe-Antigen, Antikdrper gegen
HBs-Antigen, Antikérper gegen
Hepatitis A-Virus, Antikdrper gegen
Hepatitis C-Virus, Antikdrper gegen

HIV, Antikérper gegen

IgE-Antikorper, allergenspezifischer-Einzel-
allergentest

Methodenspezifische Kontrolle im
Rotationsverfahren mit einem Leitallergen

Immunkomplexe, zirkulierende

Kerne (ANA), Autoantikdrper gegen
Masern-Virus, Antikdrper gegen

Methadon und Metabolite

Methaqualon

Mitochondrien (AMA), Autoantikérper gegen
Mumps-Virus, Antikérper gegen

Opiate

Phencyclidin

Plasmodium, Antikérper gegen
Rhesusformel

Rheumafaktor (RF)

Ribonukleoprotein (RNP), Autoantikérper gegen
Rételn-Virus, Antikérper gegen
Schistosoma, Antikdrper gegen
Scl-70-Antigen, Autoantikdrper gegen
Sm-Antigen, Autoantikérper gegen
SS-A-Antigen, Autoantikérper gegen

Haufigkeit
der Kontroll-
untersuchung

taglich
wdchentlich
taglich
taglich
taglich
taglich
taglich
taglich
taglich
taglich

taglich
wochentlich
taglich
taglich
monatlich
taglich
taglich
taglich

taglich
taglich
taglich
taglich
taglich
taglich
taglich
taglich
wdchentlich

taglich
taglich
taglich
taglich
taglich
taglich
taglich
taglich
taglich
taglich
wochentlich
taglich
taglich
taglich
taglich
taglich
taglich
taglich

46.
47.

48.
49.
50.
51.
52.
53.

MessgroBe/Untersuchung

SS-B-Antigen, Autoantikérper gegen

Streptokokken-Desoxyribonuklease,
Antikérper gegen

Streptolysin O, Antikorper gegen
Toxoplasma gondii, Antikérper gegen
Treponema pallidum, Antikdrper gegen
Trizyklische Antidepressiva
Varicella-Zoster-Virus, Antikorper gegen

Zytoplasma neutrophiler Granulozyten
(C-ANCA, P-ANCA), Autoantikdrper gegen

Haufigkeit
der Kontroll-
untersuchung

taglich
taglich

taglich
taglich
taglich
taglich
taglich
taglich

taglich = jeder Kalendertag, an welchem Patientenproben untersucht werden
wdchentlich = jede Kalenderwoche, in welcher Patientenproben untersucht werden, usw.

23.

24,

Lfd.| MessgroBe/Untersuchung

ABO-Merkmale

Borrelia burgdorferi, Antikérper gegen
Candida albicans, Antikorper gegen
Cannabinoide

CDA4-T-Zellen

CD8-T-Zellen

Chromatographische Analyse mit Identifizie-
rung der Wirksubstanz (STA)

Cocain und Metabolite

Differenzierung, Blutausstrich

Direkter Coombstest

dsDNA, Autoantikérper gegen
Echinococcus, Antikdrper gegen
Entamoeba histolytica, Antikdrper gegen

Erythrozytenantigene, Antikorper gegen (Suchtest)

Glutaminase, Antikérper gegen
HBc-Antigen, Antikérper gegen
HBe-Antigen, Antikdrper gegen
HBs-Antigen, Antikérper gegen
Hepatitis A-Virus, Antikdrper gegen
Hepatitis C-Virus, Antikérper gegen
HIV, Antikérper gegen

IgE-Antikérper, allergenspezifischer-
Einzelallergentest

Methodenspezifische Kontrolle im Rotations-
verfahren mit 6 Leitallergenen aus folgenden
Gruppen:

a) saisonales Inhalationsallergen,

b) ganzjahriges Inhalationsallergen,

c) Nahrungsmittelallergen,

d) Insektengiftallergen

Immunglobuline, oligoklonale (oligoklonale
Banden)

Kerne (ANA), Autoantikdrper gegen

Tabelle B 2-2 - Externe Qualitatssicherung (Ringversuche)

Haufigkeit
der Teilnahme/
einmal pro

Quartal

Halbjahr
Halbjahr
Quartal

Halbjahr
Halbjahr
Halbjahr

Quartal
Quartal
Quartal
Halbjahr
Kalenderjahr
Kalenderjahr
Quartal

Halbjahr
Halbjahr
Halbjahr
Halbjahr
Halbjahr
Halbjahr
Halbjahr
Halbjahr

Halbjahr

Halbjahr
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MessgroRe/Untersuchung
Nr.

25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.

35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.

Haufigkeit
der Teilnahme/
einmal pro
Halbjahr
Quartal
Halbjahr
Quartal
Kalenderjahr
Quartal
Quartal
Halbjahr
Kalenderjahr
Halbjahr

Masern-Virus, Antikdrper gegen
Methadon und Metabolite
Mumps-Virus, Antikérper gegen
Opiate

Plasmodium, Antikérper gegen
Rhesusformel

Rheumafaktor (RF)
Roteln-Virus, Antikdrper gegen
Schistosoma, Antikorper gegen

Streptokokken-Desoxyribonuklease,
Antikérper gegen

Streptolysin O, Antikdrper gegen Halbjahr
Halbjahr
Halbjahr
Quartal
Kalenderjahr
Halbjahr

Halbjahr

Toxoplasma gondii, Antikérper gegen
Treponema pallidum, Antikdrper gegen
Trizyklische Antidepressiva
Urinsediment

Varicella-Zoster-Virus, Antikérper gegen

Zytoplasma neutrophiler Granulozyten
(C-ANCA, P-ANCA), Autoantikdrper gegen
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Direkter Nachweis und Charakterisierung
von Infektionserregern

Grundsatze der Qualitatssicherung

In Teil B 3 sind Mindestanforderungen an die Sicherung
der Qualitdt der Ergebnisse laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen zum direkten Nachweis von medizinisch
relevanten Infektionserregern festgelegt. Diese beinhal-
ten auch sich ggf. daran anschlieBende Untersuchungen
zur Charakterisierung von Infektionserregern (z. B. Dif-
ferenzierung, Identifizierung, Typisierung) und deren re-
levanten Eigenschaften hinsichtlich der Therapie von In-
fektionen (z. B. Priifung der Empfindlichkeit gegeniiber
Antiinfektiva). Diese Mindestanforderungen umfassen
die interne und die externe Qualititssicherung.

Alle vom medizinischen Laboratorium durchgefiihrten
Untersuchungen nach Absatz (1) unterliegen der internen
Qualitétssicherung. Findet eine Untersuchung an mehre-
ren Gerdten oder Arbeitspldtzen statt, so ist die interne
Qualitétssicherung an jedem dieser Gerite oder Arbeits-
plétze durchzufiihren.

Zusitzlich unterliegen alle in den Tabellen B 3-2 und B
3-2 a aufgefiihrten Untersuchungen der externen Quali-
tatssicherung.

Die Untersuchungen in den Tabellen B 3—-1, B 3-1 a, B
3—2 und B 3-2 a sind getrennt nach Art der Erreger oder
der angewandten Methodik aufgefiihrt. Kriterien fiir die
Aufnahme einer Untersuchung in diese Tabellen sind ins-
besondere die Haufigkeit der Untersuchung und deren
medizinische Bedeutung nach dem Stand der Wissen-
schaft. Die Tabellen werden fortgeschrieben.
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BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

Durchfiihrung der Qualititssicherung

Interne Qualitiitssicherung

Durchfiihrung

Hinsichtlich Art und Héaufigkeit der Durchfiihrung der in-

ternen Qualitdtssicherung sind die Vorgaben des Herstel-

lers zu beachten.

Unabhédngig davon ist die interne Qualitdtssicherung hin-

sichtlich ihrer Haufigkeit

a) entsprechend Tabellen B 3—1 und B 31 a fiir die dort
aufgefiihrten Untersuchungen,

b) ausreichend und regelméBig entsprechend der medizi-
nischen Notwendigkeit und der Untersuchungsfre-
quenz von Patientenproben, sofern die Untersuchun-
gen oder Verfahren nicht in den Tabellen B 3—1 und B
3—1 a aufgefiihrt sind,

durchzufiihren.

Abs. (1) Satz 2 gilt als erfiillt, wenn in dem angewand-

ten Analysesystem entsprechende Kontrollen integriert

sind, welche die Richtigkeit des Ergebnisses sicherstel-
len.

Im Rahmen der internen Qualitdtssicherung miissen iiber-

priift werden:

a) Nidhrmedien und Supplemente,

b) Zelllinien fiir Zellkulturverfahren,

c) Reagenzien, Farbelosungen, diagnostische Antikorper
und Antigene,

d) Systeme zur Erregeridentifizierung und zur Empfind-
lichkeitspriifung sowie

e) hierbei eingesetzte ergebnisrelevante Geréte und In-
strumente.

AuBlerdem ist die interne Qualitdtssicherung nach Ein-

griffen ins Untersuchungsverfahren durchzufiihren. Ein-

griffe in Untersuchungsverfahren sind:

a) Kalibration,

b) Durchfithrung von Reparatur oder Wartung untersu-
chungsergebnisrelevanter Gerite,

c) Ereignisse, welche die Integritét relevanter Komponen-
ten des Messverfahrens beeintrachtigen kénnen und

d) Reagenzchargenwechselz.

Kontrollproben miissen den zu untersuchenden Patienten-

proben so dhnlich wie moglich sein. Im selben Untersu-

chungsverfahren diirfen Kontroll- und Kalibriermaterial
nicht identisch sein.

Es sind Kontrollproben mit bekanntem Ergebnis zu ver-

wenden, sofern im Folgenden nicht anders bestimmt.

Es sind Statistiken zur Héufigkeit nachgewiesener Erre-

ger und zu deren Empfindlichkeit gegeniiber Antiinfekti-

va zu fiihren und zu bewerten.

Spezielle Vorgaben

2.1.2.1 Mikroskopische Verfahren

Die interne Qualitdtssicherung bei mikroskopischen Verfahren
ist in Tabelle B 3—1 aufgefiihrt. Zusétzlich gilt: Geeignete Pripa-
rate (z. B. Dauerpréparate, konservierte Parasiten) oder Anschau-
ungsmaterial (z. B. Bildtafeln, Atlanten) miissen als Referenz-,
Vergleichs- und Schulungsmaterial in ausreichendem Umfang
verfligbar sein.

?Hierunter sind auch Anderungen der Reagenzienzusammensetzung wie z. B. das Herstellen von
Verdiinnungen oder bei Eigenherstellung das emeute Ansetzen der Reagenzien zu verstehen.
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2.1.2.2  Kulturelle Verfahren

2.1.2.2.1 Nicht-Zellkultur-basierte Verfahren

Die interne Qualititssicherung bei nicht-Zellkultur-basierten

Verfahren ist in Tabelle B 3—1 aufgefiihrt. Zusitzlich gilt:

(1)  Zur Kontrolle werden entsprechend vorbereitete und ggf.
kryokonservierte Kontrollstimme verwendet.

(2)  Das Laboratorium muss das fiir die Empfindlichkeitsprii-
fung verwendete Regelwerk benennen. Empfindlichkeits-
priifungen diirfen nur bei Vorliegen von Reinkulturen ab-
schlieBend beurteilt werden. Deshalb ist immer eine
Reinheitskontrolle des Inokulums mitzufiihren. Orientie-
rende Empfindlichkeitspriifungen mit nicht standardisier-
ten Inokula (z. B. aus Blutkulturen) sind standardisiert zu
wiederholen.

(3)  Fir die Empfindlichkeitspriifung sind Stammkulturen
mindestens monatlich aus Referenzvorratskulturen herzu-
stellen. Gebrauchskulturen aus den Stammkulturen diir-
fen langstens eine Woche verwendet werden.

2.1.2.2.2 Zellkultur-basierte Verfahren

Die interne Qualitéitssicherung bei Zellkultur-basierten Verfahren

ist in Tabelle B 3—1 aufgefiihrt. Zusitzlich gilt:

(1)  Als Kontrollproben werden entsprechend vorbereitete
und ggf. kryokonservierte Kontrollstimme (positive
Kontrollprobe) sowie eine nicht infizierte Zellkontrolle
(negative Kontrollprobe) verwendet. Es ist zu priifen, ob
die mitgefiihrte negative Kontrollprobe morphologisch
unauffillig ist. Das Ergebnis ist zu dokumentieren.

2) Subkultivierungen zur Anreicherung geringer Erreger-
mengen aus Patientenproben sind zu dokumentieren.

3) Bei Zellkultur-basierten Neutralisationstesten ist die Vi-
rusdosis durch eine TCID50-Bestimmung oder ein ver-
gleichbares Verfahren zu ermitteln und zu dokumentieren.

%) Fiir die phinotypische Resistenztestung sind als positive
und negative Kontrollproben sensitive und nicht sensitive
Kontrollstimme zu verwenden. Der Grad der Inhibition
durch die antivirale Kontrollsubstanz ist zu dokumentieren.

2.1.2.3  Molekularbiologische Verfahren

Die interne Qualitdtssicherung bei molekularbiologischen Ver-

fahren ist in den Tabellen B 3—1 und B 3—1 a aufgefiihrt. Zusétz-

lich gilt:

(1)  Die auf die Erreger- und Untersuchungsmaterial-Eigen-
schaften abgestimmten Verfahren zur Nukleinsdureisolie-
rung sind regelmaBig zu iiberpriifen.

2) Es sind mindestens eine positive und eine negative Kon-
trollprobe mitzufithren und ggf. Inhibitionskontrollen’
durchzufithren. Soweit verfligbar, soll die Konzentration
einer der positiven Kontrollproben nahe an der Sensitivi-
tatsgrenze des angewendeten Amplifikationsverfahrens lie-
gen. Auf die negative Kontrollprobe kann bei geschlosse-
nen, vollmechanisierten Systemen verzichtet werden. Die
Bewertung erfolgt anhand der zugewiesenen Zielvorgaben.

3) Bei Bestimmung der Nukleinsdurekonzentration sind
Kontrollproben mit bekannter Nukleinséure- oder Erre-
gerkonzentration mitzufiihren. Diese Kontrollproben sol-
len mit internationalen Standards, soweit vorhanden, ab-
geglichen sein.

® Der Verzicht auf Inhibitionskontrollen ist zu begriinden.
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Bei sequentiell arbeitenden NAT-Systemen, die wiahrend

eines Arbeitstages durchgehend betrieben werden und bei

denen eine interne Prozesskontrolle (interne Kontrolle/in-
terner Quantifizierungsstandard) mit prozessiert wird,
sind folgende Qualitdtskontrollen mitzufiihren:

a) bei qualitativen Testen: arbeitstdglich vor Beginn der
Testung oder parallel dazu mindestens eine positive
und eine negative Kontrollprobe.

b) bei quantitativen Testen: arbeitstéglich vor Beginn der
Testung oder parallel dazu jeweils mindestens eine
positive und eine negative Kontrolle sowie innerhalb
von 24 Stunden und spétestens nach 16 Stunden min-
destens eine positive Kontrolle. Dabei sind Kontroll-
proben mit Zielwerten in mindestens zwei unter-
schiedlichen Konzentrationsbereichen, soweit verfiig-
bar, in regelmiBigem Wechsel einzusetzen.

Bei geschlossenen Testsystemen (z. B. Kartuschen-Syste-

men) zum qualitativen oder quantitativen Nachweis erre-

gerspezifischer Nukleinsdure kann — abweichend zu den

Absitzen 1 bis 3 — auf das Mitfiihren zusitzlicher Kontroll-

proben bei jeder Testdurchfiihrung verzichtet werden,

wenn ausreichende Verfahrenskontrollen integriert sind,
welche die Funktionalitdt der Reagenzien sicherstellen,
einschlieBlich Extraktion, Aufreinigung, Amplifikation
und Inhibition. Bei fehlender Herstellervorgabe oder wenn
vom Hersteller keine positive und/oder keine negative

Kontrollprobe fiir erforderlich deklariert wird, muss das

Laboratorium, mittels einer fiir das jeweilige Verfahren an-

gepassten Vorgabe, die Frequenz positiver und/oder negati-

ver Kontrollproben begriindet festlegen (risikobasierte

Qualitétssicherung). Frequenz und Ergebnis dieser Kon-

trollproben sind zu dokumentieren. Bei qualitativem Nu-

kleinsdurenachweis mittels solcher Systeme soll die einge-

setzte Positivkontrolle maximal 2 log-Stufen (Basis 10)

iiber der unteren Nachweisgrenze liegen. Bei quantitati-

vem Nukleinsdurenachweis sind zwei Kontrollen mit be-
kanntem Gehalt aus dem oberen bzw. unteren Bereich der

Quantifizierung zu verwenden. Die Abweichungen vom

Sollwert diirfen = 0,5 log (Basis 10) nicht iiberschreiten.

Bei Multiplex-Analytik ist darauf zu achten, dass die posi-

tiven Kontrollproben im Verlaufe von 12 Monaten alle mit

dem System nachweisbaren Erreger représentieren (risiko-
basierte Qualitdtssicherung). Frequenz und Ergebnis dieser

Kontrollproben sind zu dokumentieren. Zudem ist darauf

zu achten, dass bei einem Analysengerdt mit mehreren

Testplitzen alle Module in dhnlicher Frequenz verwendet

werden (soweit nicht durch das Gerit vorgegeben).

Fiir die in der Tabelle 3—1 a aufgefiihrten Bestimmungen

sind die angegebenen Grenzen einzuhalten. Fiir nicht in der

Tabelle 3—1 a aufgefiihrte Bestimmungen gilt: Die zuléssi-

ge absolute Abweichung des logarithmierten (Basis 10)

Einzelwertes vom logarithmierten Sollwert der quantitati-

ven Positivkontrolle ist laborintern festzulegen und zu do-

kumentieren, ggf. alternativ bei Real-Time-PCRs die zu-
lassige absolute Abweichung der Zykluszahl vom Sollwert

(Cycle Threshold/C,, Crossing Point/C,, Cycle quantitati-

ve/C,). Ebenso muss ein Gilltigkeitsbereich fiir die quanti-

tative Positivkontrolle festgelegt und dokumentiert sein.

Die Identitdt von Amplifikationsprodukten muss durch

sequenzspezifische Verfahren nachgewiesen werden.
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2.1.2.4 Immunologische Verfahren zum direkten Erreger- d) Untersuchung, Probenmaterial, ggf. Einheit,
nachweis e) Untersuchungsmethode,
Die interne Qualitétssicherung bei immunologischen Verfahren zum f) Ergebnis der Kontrolle,
direkten Erregernachweis ist in Tabelle B 3—1 aufgefiihrt. Zusétzlich g) Vorgaben fiir die Kontrolle,
gilt: Bei direkten Verfahren zum Nachweis von Erreger-Antigenen h) die Bewertung,
mit fluorophormarkierten Antikorpern sind Kriterien fiir die Bewer- i) Freigabe- oder Sperrvermerk,
tung festzulegen und bei Verwendung von Partikel-/Erythrozyten- j) ergriffene Korrekturmafnahmen,
Suspensionen als Bestandteil des diagnostischen Verfahrens (z. B. Ag- k) Hersteller, Bezeichnung und Chargennummer der

Kontrollprobe, soweit zutreffend,

1) Name/Namenszeichen oder Unterschrift des Untersu-

2.1.3 Bewertung der Ergebnisse chers.

1) Die Bewertung der Untersuchungsergebnisse der Kontrol-  (3)  Die Dokumentation iiber die durchgefiihrte interne Quali-
len hat unverziiglich nach Vorliegen des Ergebnisses/der tatssicherung ist zusammen mit den Bewertungen sowie
Ergebnisse zu erfolgen. Die Bewertung erfolgt anhand der den Protokollen der Maflnahmen bei Nichterfiillung der
dem Kontrollmaterial zugewiesenen Zielvorgaben. Zielvorgaben fiinf Jahre aufzubewahren, sofern aufgrund

(2)  Werden die Vorgaben nicht erfiillt, ist das Untersuchungs- anderer Vorschriften keine davon abweichenden langeren
verfahren zunichst fiir weitere Untersuchungen von Pa- Aufbewahrungsfristen vorgeschrieben sind.
tientenproben gesperrt. Es muss nach der Ursache der
Nichterfiillung gesucht und diese, sofern moglich, besei-  2.2.
tigt werden. Unter Beachtung der medizinischen Relevanz (1)
hat die verantwortliche Person zu entscheiden, ob das Un-
tersuchungsverfahren wieder freigegeben werden kann
und ob noch weitergehende Mafinahmen getroffen werden
miissen, z. B. ob die gesamten der Kontrollprobe vorher-
gehenden Untersuchungen einschlieBlich der Kontrollun-  (2)
tersuchung zu wiederholen sind oder ob die Einsender hin-
sichtlich bereits ibermittelter Ergebnisse informiert wer-
den miissen. Der gesamte Vorgang ist zu dokumentieren.

glutinations-, Lysereaktion) Kriterien fiir die Ablesung zu definieren.

Externe Qualititssicherung (Ringversuche)

Die Teilnahme an einem Ringversuch ist fiir jede in den
Tabellen B 3-2 und B 3-2 a genannte Untersuchung ent-
sprechend der dort aufgefithrten Héaufigkeit an jedem
Standort Pflicht, sofern diese laboratoriumsmedizinische
Untersuchung bereitgehalten wird.

Der Ringversuchsteilnehmer fiihrt die Untersuchungen der
Ringversuchsproben unter Routinebedingungen durch und
iibermittelt die Ergebnisse und die von der Referenzinsti-
tution benétigten Informationen. Mit der Ubermittlung der
Ergebnisse bestitigt der Teilnehmer, dass die Untersu-

2.1.4 Dokumentation

(1)  Alle Ergebnisse der internen Qualitdtssicherung sind

chungen gemif dieser Richtlinie in seinen Rdumen und
unter seiner Verantwortung durchgefiihrt worden sind.

nach Untersuchungen und Art des Probenmaterials unter ~ (3)  Erhélt ein Teilnehmer fiir eine Untersuchung kein Zertifi-
Beriicksichtigung des Untersuchungsverfahrens und des kat, weil eines oder mehrere seiner Ergebnisse nicht mit
Arbeitsplatzes oder Gerites geordnet zu dokumentieren. den vom jeweiligen Referenzinstitut vorgegebenen Ziel-
Auf Anforderung der mit der Priifung der Einhaltung die- vorgaben iibereinstimmen, so ist er verpflichtet, die Ursa-
ser Richtlinie beauftragten zustdndigen Stelle ist die Do- chen zu kldren und — soweit in seiner Verantwortung
kumentation vorzulegen. moglich — zu beseitigen. Der gesamte Vorgang ist zu do-
(2)  Die Dokumentation muss enthalten: kumentieren.
a) Bezeichnung des medizinischen Laboratoriums, (4)  Die Bescheinigungen iiber die Teilnahme an Ringversu-

b) Bezeichnung des Arbeitsplatzes oder des Untersu-

chungsgerites,

¢) Datum und, sofern entscheidend, Uhrzeit der Untersu-

chung,

chen sowie die erworbenen Ringversuchszertifikate sind
flir die Dauer von fiinf Jahren aufzubewahren, sofern auf-
grund anderer Vorschriften keine davon abweichenden
langeren Aufbewahrungsfristen vorgeschrieben sind.

Tabelle B 3-1 - Interne Qualitatssicherung

Abweichung

Mikroskopische Verfahren

Gram-Férbung charakteristische Anfarbung gramnegativer und grampositiver Keime auf

einem Kontrollpréparat (z. B. Zungenabstrichmaterial)

keine Abweichung taglich

Ziehl-Neelsen-Farbung charakteristische Anfarbung saurefester Stabchen auf einem

Kontrollpraparat

keine Abweichung taglich

Giemsa-Férbung charakteristische Anfarbung von Erythrozyten und Leukozyten in einem keine Abweichung taglich
Ausstrich, ggf. vom zu untersuchenden Patienten
pH-Wert des Puffers 6,8-7.2 wdchentlich

mikroskopischer Erregernach- | Erkennung charakteristischer Erregerstrukturen z. B. anhand von Bildtafeln | hdchstens 20% Abwei-  jahrlich
weis, z. B. Parasiten oder Ringversuchs- und anderen Dauerpraparaten (,Konsensustraining*) chung (bezogen auf

die Anzahl der beur-

teilten Praparate)
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Abwelchung

Negativkontrastierung bei

Transmissionselektronenmikro-

skopie von Viren

Einsatz von Proben mit definierten Viren/Virusmengen (Uberpriifung der
Integritat des Tragerfilms, seiner Bindungseigenschaften, der Negativ-
kontrastierung und des VergréRerungsfaktors), eindeutige Erkennung der
eingesetzten Viren/Virengruppen

keine Abweichung

bei jeder neuen
Charge befilmter
Kupfernetze

Nicht-Zellkultur-basierte Verfahren

visuelle Kontrolle fester Kultur-
medien

Priifung der Sterilitat*

Uberpriifung von Nahrmedien®

mit Kontrollstdmmen oder

parallele Testung im Vergleich

mit friheren Chargen bei

— allen Medien

- Festnahrmedien bei Lang-
zeitbebriitung von mehr als
72 Stunden

— Selektivmedien

- Indikatormedien

— Induktion typischer Morpho-
logien bei Pilzen

Erregeridentifizierung

Uberpriifung von Einzelverfah-
ren zur (orientierenden)
Erregeridentifizierung mit
Kontrollstammen:

Katalase, Oxidase, Indol,
Koagulase, Keimschlauchtest,
Urease

Verifizierung kommerzieller
Systeme zur
Erregeridentifizierung

Uberpriifung der Inokulumrein-
heit bei kommerziellen Syste-
men zur Erregeridentifizierung

Empfindlichkeitspriifungen
Beta-Laktamase

Verifizierung der
Empfindlichkeitsprifung

laufende interne
Qualitatskontrolle der
Empfindlichkeitspriifung

Reinheitskontrolle
Zellkultur-basierte Verfahren

Uberpriifung der Permissivitat
mit positiven Kontrollstimmen

A21

Aufdeckung von Transportschéden- bzw. Lagerschaden, wie z. B. Verunrei-

nigung, Austrocknung

kein Wachstum

— Ausbildung der charakteristischen Koloniemorphologie

- Nachweis der ausreichenden Feuchtigkeit durch Vorinkubation von
mindestens 3 Tagen und Wachstum eines geeigneten Kontrollstammes
nach anschlieBender Beimpfung (z. B. Sabouraud-Agar zum Nachweis
von Dermatophyten)

— Unterdriickung des Wachstums von Nicht-Ziel-Organismen

- Erreger-typischer Reaktionsausfall

— Ausbildung der charakteristischen Morphologie

Erreger-typischer Reaktionsausfall

Erreger-typischer Reaktionsausfall von Kontrollstdmmen

Reinkultur

Positiv- und Negativkontrolle mit Kontrollstdmmen

an 20 aufeinander folgenden Arbeitstagen mit geeigneten Kontrollstdmmen,

Bewertung der Ergebnisse der Erreger-Antibiotikum-Kombinationen

Einhaltung der Toleranzbereiche fiir die normativen Kontrollstdamme

Uberpriifung der Inokulumreinheit

Nachweis von virustypischem zytopathogenem Effekt oder Virusantigen

keine Abweichung

keine Abweichung

keine Abweichung

keine Abweichung

keine Abweichung

keine Abweichung

Keine Abweichung

1 von 20 Ergebnissen
pro Erreger-Antibioti-
kum-Kombination
auferhalb des
Toleranzbereiches

bei mehr als zweimali-
ger Abweichung fiir
eine Erreger-Antibioti-
kum-Kombination:
Fehlersuche, -beseiti-
gung und ggf. erneute
Verifizierung des
Testsystems

keine Abweichung

keine Abweichung

jede Verpackungsein-
heit bei jeder Anliefe-
rung bzw. Einsatz ei-
ner neuen Charge

bei Chargenwechsel

bei Chargenwechsel

taglich

bei Chargenwechsel

bei jedem Isolat

taglich

vor erstmaliger
Verwendung und bei
Nichterfiillung der
Vorgaben der laufen-
den internen Qualitats-
kontrolle

wochentlich und bei
Chargenwechsel;

bei jeder Durchfiih-
rung bei Systemen,
die seltener als einmal
wdchentlich eingesetzt
werden

bei jedem Isolat

monatlich und bei
Chargenwechsel der
Zellen oder bei Neu-
passage aus kryokon-
servierten Zellkulturen
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Abweichung
Ausschluss von viralen Konta- | Freiheit von viralen Kontaminationen keine Abweichung monatlich und bei
minationen der Zellkultur durch Chargenwechsel der
Mitfihren von negativen Kon- Zellen oder bei Neu-
trollen (nicht infizierte Zellkon- passage aus kryokon-
trolle) servierten Zellkulturen
Virusanzucht: Ausschluss der | Mykoplasmenfreiheit keine Abweichung vierteljahrlich und bei
Mykoplasmenkontamination Chargenwechsel der
der Zellkultur Zellkultur
Molekularbiologische Verfahren
Nukleinséureisolierung Extraktionskontrolle iber Nukleinséurebestimmung einer im keine Abweichung bei jeder
Untersuchungsgut vorkommenden oder zugesetzten Zielsequenz® Probenextraktion
(die Extraktionskontrolle kann mit der Inhibitionskontrolle identisch sein)
Reaktionskomponenten Konformitatstestung der Reagenzien (Primer, Polymerase, Nukleotide und | keine Abweichung bei neuer Reagenzien-
Sonden) durch Nukleinsaure-/Signalamplifikation der Zielsequenz mit alter charge oder neu
und neuer Reagenziencharge geléstem Reagenz
Erreger-spezifischer Positiv- und Negativkontrolle keine Abweichung bei jeder
Nukleinsdurenachweis gemal 2.1.2.3 Durchfiihrung
geschlossene Testsysteme Positiv- und Negativkontrolle gemaR 2.1.2.3 keine Abweichung a) bei Chargenwechsel,
(z. B. Kartuschen-Systeme) b) bei jeder Reagenz-
zum Nachweis Erreger- lieferung, (wenn
spezifischer Nukleinséure vom Hersteller an
den Transport
besondere Anforde-
rungen gestellt wer-
den, z. B. durch-
gehende Kiihlung),
¢) bei Gerétenutzung
durch eine andere
Organisations-
einheit,

d) wie vom Laboratori-
um auf Basis einer
risikobasierten
Qualitatssicherung
festgelegt

Sequenz-basierte Verfahren Datenbank-Abgleich der bei diesen Nachweisverfahren benutzten Primer- | keine Abweichung, mindestens jahrlich,

(NAT, FISH und andere und Sondensequenzen hinsichtlich der deklarierten Speziesspezifitat die das Testergebnis = beziehungsweise

Hybridisierungsverfahren) beeinflusst gemaR Bereitstellung
durch den Hersteller

Immunologische Verfahren

diagnostische Antikorper Positiv- und ggf. Negativkontrolle keine Abweichung bei Chargenwechsel

Antigennachweise (EIA, ELFA, | Positiv- und Negativkontrolle keine Abweichung taglich

CLIA und andere immunchemi-

sche Nachweise)

Antigennachweise mittels Positiv- und ggf. Negativkontrolle keine Abweichung einmal pro Testpa-

Schnelltests (z. B. immunchro- ckung

matographische Tests) mit

integrierten Funktionskontrollen

(z. B. Stuhlpathogene)

direkter Inmunfluoreszenztest | Positiv- und Negativkontrolle keine Abweichung taglich

(z. B. respiratorische Viren,

Legionellen, Pneumocystis

jirovecii, Giardia lamblia)

Partikel-/Erythrozyten-Suspen- | Funktionskontrolle durch Mitfiihren bekannt positiver und negativer keine Abweichung taglich

sionen fir Antigennachweise Kontrollproben

(Agglutinationsassays)

BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

taglich = jeder Kalendertag, an welchem Patientenproben untersucht werden, wéchentlich = jede Kalenderwoche, in welcher Patientenproben untersucht werden, usw.

* Bei kommerziell bezogenen Nahrmedien kann diese Uberpriifung durch entsprechende Chargenzertifikate der Hersteller belegt werden.

% Die Priifungen auf Wachstumsforderung, Koloniemorphologie und biochemische Reaklivitit werden soweit moglich mit den gleichen Kontrollstammen durchgefiihrt. Die Priifung der Einhaltung
der geforderten Spezifikation von Kulturmedien (z. B. Wachstumsfdrderung, Koloniemorphologie, ggf. biochemische Reaktivitat) kann auch durch die regelmaRige Subkultivierung der fiir die
interne Qualitatskontrolle bendtigten Kontrollstamme erfolgen.

® Liegen fiir geschlossene, mechanisierte Systeme Validierungsdaten fiir die effiziente Nukleinsaureextraktion aus dem entsprechenden Zielorganismus vor, so kann auf eine Extraktions-
ggf. Inhibitionskontrolle verzichtet werden.
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Tabelle B 3-1 a - Interne Qualitatssicherung bei der Bestimmung der Nukleinsaurekonzentration in Blut/Plasma/Serum
e T "“s""“’”“ I
1 CMVDNA | -0,5bis +0,5 5000 = 5000000 IU/ml bei jeder Verwendung®
2 HBVDNA | -0,5 bis +0,5 500 5000000 | IU/ml bei jeder Verwendung®
3 HCVRNA | -0,5bis +0,5 500 5000000  IU/ml bei jeder Verwendung®
4 HIV-1RNA | -0,5 bis +0,5 500 5000000 = Kopien/ml | beijeder Verwendung®
" Alternativ kann eine Kontrolle mit einem ausgewiesenen Zielbereich mit maximaler Spannbreite von einer log10-Stufe eingesetzt werden.
8 Aufer bei geschlossenen Testsystemen — siehe B 3 - 2.1.2.3 (5)
Tabelle B 3-2 - Externe Qualitatssicherung (Ringversuche)
o e ) =)
Nr. Ringversuch®
Bakterien
1. Gramférbung Halbjahr SW
2. Anziichtung, Identifizierung und Empfindlichkeitsprifung von Bakterien Halbjahr SWLW
3. Anziichtung, Identifizierung und Empfindlichkeitspriifung schnellwachsender Bakterien und ggf. Nachweis der Halbjahr SWLW
Begleitflora des Uro-Genitalsystems
4, Bordetella pertussis, Genom-Nachweis Halbjahr SW
5. Borrelia burgdorferi sensu lato, Genom-Nachweis Halbjahr SW
6. Chlamydia pneumoniae, Genom-Nachweis Halbjahr SW
7. Chlamydia trachomatis, Antigen-Nachweis Halbjahr SW
8. Chlamydia trachomatis, Genom-Nachweis Halbjahr SW
9. Clostridium [Clostridioides] difficile Toxingene, Genom-Nachweis Halbjahr SW
10. | EHEC/STEC (Shigatoxin), Genom-Nachweis Halbjahr SW
11. | Helicobacter pylori, Genom-Nachweis Halbjahr SW
12. | Legionella pneumophila, Genom-Nachweis Halbjahr SW
13. | Listeria monocytogenes, Genom-Nachweis Halbjahr SW
14. | Methicillin-resistenter Staphylococcus aureus (MRSA), Genom-Nachweis Halbjahr SW
15. | Mycoplasma pneumoniae, Genom-Nachweis Halbjahr SW
16. | Neisseria gonorrhoeae, Genom-Nachweis Halbjahr SW
17. | Salmonella enterica, Genom-Nachweis Halbjahr SW
18. | Coxiella burnetii, Genom-Nachweis Halbjahr SwW
19. | Francisella tularensis, Genom-Nachweis Halbjahr SW
Mykobakterien
20. = Mikroskopischer Nachweis von Mykobakterien Halbjahr SW
21. | Anzilichtung von Mykobakterien Halbjahr SwW
22. | Differenzierung von Tuberkulosebakterien Halbjahr SW
23. | Empfindlichkeitspriifung von Tuberkulosebakterien Halbjahr SW
24. | ldentifizierung von Mykobakterien Halbjahr SW
25. | Tuberkulosebakterien, Genom-Nachweis Halbjahr SW
Parasiten
26. | Parasiten im Blut, mikroskopischer Nachweis Halbjahr SWLW
27. | Parasiten im Stuhl, mikroskopischer Nachweis Halbjahr SWLW
28. | Toxoplasma gondii, Genom-Nachweis Halbjahr SWLW
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S
Nr. Ringversuch®
Pilze
29. | Anziichtung und Identifikation von Sprosspilzen und Hyphomyzeten (Erreger von Schleimhaut-, Organ-, System- oder | Halbjahr SWLW
Verletzungsmykosen)
30. | Identifikation von Dermatophyten, Hefen und Schimmelpilzen (Erreger von Dermatomykosen und Pilzinfektionen der | Halbjahr SWLW
Schleimhaute)
31. | Candida, Antigen-Nachweis Halbjahr SW
32. | Cryptococcus neoformans, Antigen-Nachweis Halbjahr SW
Viren
33. | Adenoviren, Genom-Nachweis Halbjahr SW
34. = Cytomegalovirus, Genom-Nachweis Halbjahr SW
35. | Enteroviren, Genom-Nachweis Halbjahr SW
36. | Epstein-Barr-Virus, Genom-Nachweis Halbjahr SW
37. | Hepatitis-A-Virus, Genom-Nachweis Halbjahr SW
38. | Hepatitis-B-Virus, Genom-Nachweis Halbjahr SW
39. | Hepatitis-B-Virus, HBs-Antigen-Nachweis Halbjahr SW
40. | Hepatitis-B-Virus, HBe-Antigen-Nachweis Halbjahr SW
41. | Hepatitis-C-Virus, Genom-Nachweis Halbjahr SW
42.  Hepatitis-C-Virus Genotypisierung, Genom-Nachweis Kalenderjahr  SW
43. | Hepatitis-C-Virus, HCV-Antigen-Nachweis Halbjahr SW
44. | Hepatitis-E-Virus, Genom-Nachweis Halbjahr SW
45. | Herpes-Simplex-Virus Typ 1/ Typ 2, Genom-Nachweis Halbjahr SW
46. | HIV-1 (RNA), Genom-Nachweis Halbjahr SW
47. | HIV-1, p24-Antigen-Nachweis Halbjahr SW
48. | Humane Papillomviren, Genom-Nachweis Halbjahr SW
49. | Influenza A- und B-Viren, Genom-Nachweis Halbjahr SW
50. | Influenza A- und B-Viren, Antigen-Nachweis Halbjahr SW
51. | Masern-Virus, Genom-Nachweis Halbjahr SW
52. | Mumps-Virus, Genom-Nachweis Halbjahr SW
53. | Norovirus, Genom-Nachweis Halbjahr SW
54. | Parvovirus B19, Genom-Nachweis Halbjahr SW
55. | Respiratory Syncytial Virus, Genom-Nachweis Halbjahr SW
56. = Respiratory Syncytial Virus, Antigen-Nachweis Halbjahr SW
57. | Roteln-Virus, Genom-Nachweis Halbjahr SW
58. | Varizella-Zoster-Virus, Genom-Nachweis Halbjahr SW
59. | West-Nil-Virus, Genom-Nachweis Halbjahr SW

9 SWLW = Sollwertlaboratorienwert: Die Zielwerte des Ringversuchs werden durch Sollwertlaboratorien als arithmetischer Mittelwert oder Median (sofern anwendbar) ermittelt.
SW = Sollwert: Die Zielwerte werden aus den Ergebnissen des Ringversuches als arithmetischer Mittelwert oder Median (sofern anwendbar) ermittelt.

Tabelle B 3-2 a - Externe Qualitatssicherung bei der Bestimmung der Nukleinsaurekonzentration in Blut/Plasma/Serum

2 3 4 5 6
MessgroBe | Zuldssige Abweichung der logarithmierten | Giiltigkeitsbereich der Spalte 3 Zielwertart beim Haufigkeit des
(Basis 10) Werte vom logarithmierten Ringversuch Ringversuches
Sollwert beim Ringversuch

1 CMVDNA | -0,8bis +0,8 5000 = 5000000 IU/m SW Halbjahr

2 HBVDNA | -0,6 bis +0,6 500 5000000 | [U/ml SW Halbjahr

3 HCVRNA | -0,6 bis +0,6 500 5000000 | [U/ml SW Halbjahr

4 HIV-1RNA | -0,6 bis +0,6 500 5000000 = Kopien/ml = SW Halbjahr

Deutsches Arzteblatt | DOI: 10.3238/arztebl.2019.rili_baek_QS_Labor20192312 A24




BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

B4

M

@

3)

“)

2.1
2.1.1

M

@

A25

Ejakulatuntersuchungen

Grundsatze der Qualitatssicherung

In Teil B 4 sind Mindestanforderungen an die Sicherung
der Qualitdt der Ergebnisse von Ejakulatuntersuchungen
festgelegt. Diese Mindestanforderungen umfassen die in-
terne und die externe Qualitdtssicherung.
Ejakulatuntersuchungen sind im Sinne dieses Richtlinien-
teils Untersuchungen der Spermienkonzentration, -moti-
litdt und -morphologie.

Alle vom medizinischen Laboratorium durchgefiihrten
Ejakulatuntersuchungen unterliegen der internen und ex-
ternen Qualitdtssicherung. Findet eine Untersuchung an
mehreren Gerdten oder Arbeitsplétzen statt, so ist die in-
terne Qualitétssicherung an jedem dieser Geréte oder Ar-
beitsplatze durchzufiihren.

Zusitzlich unterliegen alle in Absatz (2) aufgefiihrten Un-
tersuchungen der externen Qualitétssicherung.

Durchfiithrung der Qualitatssicherung

Interne Qualitiitssicherung

Durchfiihrung

Alle Untersuchungen der Spermatozoen hinsichtlich ihrer
Konzentration, Motilitit und Morphologie sind in Doppel-
bestimmung durchzufiihren und zu dokumentieren.
Hierfiir sind mindestens 2 x 200 Spermien zu zdhlen. Die
Verdiinnung oder Anreicherung des Ejakulats und/oder die
Anzahl der zur Auszdhlung herangezogenen Zihlfelder
sind entsprechend einer orientierenden Voruntersuchung
zu wihlen. Liegt hierbei die Spermienkonzentration unter
1-2 Spermien pro Gesichtsfeld (Objektivvergrolerung
40-fach), sollte das Ejakulat zentrifugiert und das Sediment
analysiert werden. Finden sich danach weniger als 200
Spermien pro Zahlnetz der Zéhlkammer, entfdllt die Vorga-
be von mindestens 2 x 200 zu zéhlenden Spermatozoen.
Der Absolutbetrag der Differenz |x;,-x;,| und das arithme-
tische Mittel X,=(x;,+x,,)/2 sind fiir jede einzelne der Dop-
pelbestimmungen zu errechnen.

Bewertung der Differenzen der Doppelbestimmung
Die Bewertung hat unverziiglich nach Vorliegen der Er-
gebnisse der jeweiligen Doppelbestimmung nach Abs. (1)
anhand folgender Priifregeln (Formeln) zu erfolgen:

Fiir die Untersuchung der Spermatozoen-Konzentration:

[Xi1-Xi2] <1,96-4/2-X,

wobei

in diesem Falle x;=N;; und x,,=N,, die Zéhlergebnisse in
den Zihlkammerhilften und X,=N, der dazugehdrige Mit-
telwert aus der Doppelbestimmung sind.

Erlduterung: Die o. g. Priifregel geht von einer Poisson-
Verteilung fiir die Zahlergebnisse und einem Vertrauens-
niveau von 95 % aus.

Uberschreitet der Absolutbetrag der Differenz dieser Doppel-
bestimmung den rechten Term der Ungleichung (Formel),
darf das Ergebnis dieser Untersuchung nicht frei gegeben
werden. Die Untersuchung dieser Patientenprobe muss, so-
weit moglich, wiederholt und das Ergebnis bewertet werden.

2.1.3

M

2

Treten die Abweichungen wiederholt auf, ist die Ursache
zu kldren und, soweit moglich, zu beseitigen. Der gesam-
te Vorgang ist zu dokumentieren.

Fiir die Untersuchung der Morphologie und Motilitét der
Spermatozoen:

Hinsichtlich der Morphologie sind die normalen oder ab-
normalen Spermatozoen, hinsichtlich der Motilitdt die
progressiv beweglichen, lokal beweglichen oder immoti-
len Spermatozoen zu quantifizieren.

Ix, —x,,| <1,96-/2x,(100-x,)/ N

wobei

in diesem Falle x;,=p,, und x,,=p,, die prozentualen Antei-
le der entsprechenden Spermatozoen und ¥,=p, den dazu-
gehorigen Mittelwert aus der Doppelbestimmung be-
zeichnen,

N = Anzahl der differenzierten Spermatozoen.
Erlduterung: Die o. g. Priifregel geht von einer Binomial-
Verteilung fiir die relativen Zahlergebnisse und einem
Vertrauensniveau von 95 % aus.

Uberschreitet der Absolutbetrag der Differenz der jeweiligen
Doppelbestimmung den rechten Term der Ungleichung
(Formel), darf das Ergebnis dieser Untersuchung nicht frei
gegeben werden. Die Untersuchung dieser Patientenprobe
muss wiederholt und das Ergebnis bewertet werden.

Treten die Abweichungen wiederholt auf, ist die Ursache
zu kldren und, soweit moglich, zu beseitigen. Der gesam-
te Vorgang ist zu dokumentieren.

Errechnen und Bewertung des Mittelwertes der Diffe-
renzen aus den Ergebnissen der Doppelbestimmungen
nach Beendigung einer Kontrollperiode

Eine Kontrollperiode umfasst in der Regel den Zeitraum
eines Kalendermonats. Liegen nach einem Kalender-
monat mehr als 50 frei gegebene Wertepaare vor, ist aus
diesen der Mittelwert (x,—x,) nach der Formel

(X| _xzjzli(xn _xil)

noi

sowie die Standardabweichung

S(xy —X;,) = Li({.‘(“ —x;,) = (%, —x, )]2
n—1

L

zu errechnen, wobei n = Anzahl der frei gegebenen Wer-
tepaare. Fiir die Werte x;, und x;, sind entweder die Kon-
zentrationen oder die relativen Anteile der Merkmale fiir
die Morphologie und Motilitdt der jeweiligen Doppelbe-
stimmung einzusetzen.

Liegen im angegebenen Zeitraum weniger als 50 frei ge-
gebene Wertepaare vor, verldangert sich der Zeitraum, bis
50 Wertepaare erreicht sind.

Die Bewertung erfolgt anhand der Priifregel (Formel):

S
<196-
| Vn

0=
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Uberschreitet der Absolutbetrag dieses Mittelwertes
den rechten Term der Ungleichung (Formel), ist das
Untersuchungsverfahren fiir Messungen von Patienten-
proben zu sperren. Das Messverfahren darf zur Mes-
sung erst dann wieder freigegeben werden, wenn die
Funktionsfdhigkeit des Verfahrens durch geeignete
MaBnahmen festgestellt wurde. Der gesamte Vorgang
ist zu dokumentieren.

Dokumentation

Alle Ergebnisse der internen Qualititssicherung sind nach

Untersuchungen unter Berlicksichtigung des Untersu-

chungsverfahrens und des Arbeitsplatzes oder Gerétes ge-

ordnet zu dokumentieren. Auf Anforderung der mit der

Priifung der Einhaltung dieser Richtlinie beauftragten zu-

stindigen Stelle ist die Dokumentation vorzulegen.

Die Dokumentation muss enthalten:

a) Bezeichnung des medizinischen Laboratoriums,

b) Bezeichnung des Messplatzes,

¢) Zeitraum der Auswertung,

d) Untersuchung, Probenmaterial, Einheit,

e) Untersuchungsmethode (verwendete Zahlkammer;
Féarbemethode),

f) Untersuchungsergebnisse einschlieBlich der Einzel-
werte der Doppelbestimmungen,

g) die Bewertung gemil der entsprechenden Formeln,

h) Freigabe- oder Sperrvermerk,

i) ergriffene Korrekturmafinahmen und

j) Name/Namenszeichen oder Unterschrift der Untersucher.

Die Dokumentation iiber die durchgefiihrte interne Quali-

tatssicherung ist zusammen mit den Bewertungen sowie

den Protokollen der MaBnahmen bei Nichterfiillung der

Zielvorgaben fiinf Jahre aufzubewahren, sofern aufgrund

anderer Vorschriften keine davon abweichenden lingeren

Aufbewahrungsfristen vorgeschrieben sind.

Externe Qualititssicherung (Ringversuche)

Die Teilnahme an einem Ringversuch pro Halbjahr ist fiir
die Untersuchungen von Konzentration, Morphologie und
Motilitdt an jedem Standort Pflicht, sofern diese laboratori-
umsmedizinische Untersuchung dort bereitgehalten wird.
Der Ringversuchsteilnehmer fiihrt die Untersuchungen
an Ringversuchsmaterialien unter Routinebedingungen
durch und tibermittelt die Ergebnisse, und die von der
Referenzinstitution bendtigten Informationen. Mit der
Ubermittlung der Ergebnisse bestitigt der Teilnehmer,
dass die Untersuchungen gemif dieser Richtlinie in sei-
nen Ridumen und unter seiner Verantwortung durchge-
fithrt worden sind.

Erhélt ein Teilnehmer fiir eine Untersuchung kein Zertifi-
kat, weil eines oder mehrere Ergebnisse nicht mit den
vom jeweiligen Referenzinstitut vorgegebenen Zielvorga-
ben iibereinstimmt, so ist er verpflichtet, die Ursachen zu
kldren und — soweit in seiner Verantwortung moglich — zu
beseitigen. Der gesamte Vorgang ist zu dokumentieren.
Die Bescheinigungen iiber die Teilnahme an Ringversu-
chen sowie die erworbenen Ringversuchszertifikate sind
fiir die Dauer von fiinf Jahren aufzubewahren, sofern auf-
grund anderer Vorschriften keine davon abweichenden
langeren Aufbewahrungsfristen vorgeschrieben sind.
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Molekulargenetische und zytogenetische
laboratoriumsmedizinische Untersuchungen

Grundsatze der Qualitatssicherung

In Teil B 5 sind Mindestanforderungen an die Sicherung

der Qualitdt der Ergebnisse molekulargenetischer und zy-

togenetischer laboratoriumsmedizinischer Untersuchun-
gen festgelegt. Diese Mindestanforderungen umfassen
die interne und die externe Qualitétssicherung.

Molekulargenetische laboratoriumsmedizinische Untersu-

chungen sind im Sinne dieses Richtlinienteils alle laborato-

riumsmedizinischen Untersuchungen am menschlichen

Genom und Transkriptom, welche den Nachweis bekannter

Sequenzvarianten, die Identifizierung nicht bekannter Vari-

anten oder die Ermittlung der Struktur oder Kopienzahl ge-

nomischer Abschnitte oder den Nachweis epigenetischer

Modifikationen genomischer Abschnitte zum Ziele haben.

Sie schlieBen methodisch die molekulare Karyotypisierung

mittels Array-Analyse (z. B. array-CGH, SNP-arrays) mit

ein.

Zytogenetische laboratoriumsmedizinische Untersuchun-

gen sind im Sinne dieses Richtlinienteils alle laboratori-

umsmedizinischen Untersuchungen der zytogenetischen

Postnataldiagnostik, zytogenetischen Prinataldiagnostik

und der tumorzytogenetischen Diagnostik.

a) Eine zytogenetische Postnataldiagnostik im Sinne die-
ser Richtlinie ist die zytogenetische Untersuchung ei-
ner Blutprobe, einer Gewebeprobe, eines Zellab-
strichs oder einer Zellkultur aus einem Korpergewebe
nach der Geburt.

b) Eine zytogenetische Prinataldiagnostik im Sinne die-
ser Richtlinie ist die zytogenetische Untersuchung
von Amnionzellen, von Chorionzotten oder von feta-
len Lymphozyten.

¢) Eine tumorzytogenetische Diagnostik im Sinne dieser
Richtlinie ist die Analyse von neoplastischen Zellen.
Dies schliefit die Analyse von Zellen aus Knochen-
mark, Blut, Lymphknoten und anderen Geweben ein.

Die zytogenetischen laboratoriumsmedizinischen Unter-
suchungen in der zytogenetischen Postnataldiagnostik,
der zytogenetischen Prinataldiagnostik und der tumorzy-
togenetischen Diagnostik schliessen die Anwendung der
konventionellen molekularen Zytogenetik (ISH, zumeist
als Fluoreszenz-in-situ-Hybridisierung [FISH]) mit ein.

Alle vom medizinischen Laboratorium durchgefiihrten

molekulargenetischen und zytogenetischen laboratoriums-

medizinischen Untersuchungen (Messgrolen und Nomi-
nalmerkmale) unterliegen der internen Qualitdtssicherung.

Findet eine Untersuchung an mehreren Geréten oder Ar-

beitsplétzen statt, so ist die interne Qualitdtssicherung an

jedem dieser Gerite oder Arbeitspldtze durchzufiihren.

Zusitzlich unterliegen alle in der Tabelle B 5—1 in Spalte

7 dieses Teils gekennzeichneten Untersuchungen und die

in Tabelle B 5-2 b aufgefiihrten Priifgrofen der externen

Qualitdtssicherung.

Fiir molekulargenetische Untersuchungen, die nicht in

Tabelle B 5—1 Spalte 7 gelistet sind, ist die externe Quali-

tatssicherung durch die Teilnahme an einem Ringversuch,

welcher die angewandte Methodik iiberpriift, zu belegen,

sofern ein solcher Ringversuch angeboten wird. Satz 2
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gilt als erfiillt, wenn die angewandte Methodik durch ei-
nen in Tabelle B 5-1 aufgefiihrten Ringversuch erfasst
und an diesem teilgenommen wird.

(5)  Die Untersuchungen und Priifgroflen sind in den Tabellen
B 5-1,B 5-2 aund B 5-2 b getrennt nach molekulargene-
tischen und zytogenetischen Untersuchungen aufgefiihrt.
Kriterien fiir die Aufnahme in die Tabellen sind insbeson-
dere die Héufigkeit der Untersuchung und deren medizi-
nische Bedeutung nach dem Stand der Wissenschaft. Die
Tabellen werden fortgeschrieben.

2 Durchfiihrung der Qualitdtssicherung

2.1  Interne Qualitiitssicherung

2.1.1 Durchfiihrung

1. Allgemeines

(1)  Hinsichtlich Art und Haufigkeit der Durchfiihrung der in-
ternen Qualitdtssicherung sind die Vorgaben des Herstel-
lers zu beachten.

Unabhéngig davon ist die interne Qualitdtssicherung hin-

sichtlich ihrer Haufigkeit

a) entsprechend den Tabellen B 5—1 und B 5-2 a, fiir die-
jenigen Untersuchungen oder Priifgréen, welche dort
einzeln aufgefiihrt sind,

b) ausreichend und regelméBig entsprechend der medizini-
schen Notwendigkeit und der Untersuchungsfrequenz
von Patientenproben, sofern die Untersuchungen nicht
in den Tabellen B 5-1 und B 5-2 a aufgefiihrt sind,

durchzufiihren.

Abs. (1) Satz 1 gilt als erfiillt, wenn in dem angewandten

Analysesystem entsprechende Kontrollen integriert sind,

welche die Richtigkeit des Ergebnisses sicherstellen.

2) Auflerdem ist die interne Qualitétssicherung nach Ein-
griffen ins Untersuchungsverfahren durchzufiihren.
Eingriffe ins Untersuchungsverfahren sind:

a) Neustart nach vollstdndiger Abschaltung des Gerites,

b) Kalibration durch den Anwender,

¢) Durchfithrung von Reparatur oder Wartung untersu-
chungsergebnisrelevanter Gerdte und

d) Reagenzchargenwechsel 10

2. Molekulargenetische laboratoriumsmedizinische Untersu-

chungen

(1)  Die Kontrollproben miissen dem zu untersuchenden Pa-
tientenprobenmaterial so dhnlich wie moglich sein. Im
selben Untersuchungsverfahren diirfen Kontroll- und Ka-
libriermaterial nicht identisch sein.

2) Es sind Kontrollproben mit bekanntem Ergebnis zu ver-
wenden. Beim Nachweis von bekannten Sequenzvarianten
oder von Varianten der Struktur oder Kopienzahl genom-
ischer Abschnitte sollen die Kontrollproben, soweit verfiig-
bar, die bekannten Allele oder Allelbereiche reprisentieren.

(3)  Bei Untersuchungen mit Nukleinsdureamplikationsver-
fahren sind Kontrollen zu verwenden, mit denen Konta-
minationen erkannt werden konnen.

(4)  Bei Arrayanalysen muss anhand bekannter Kontrollgro-
Ben sichergestellt werden, dass mindestens die Vorgaben
des Herstellers fiir die Auswertung erreicht worden sind.

" Hierunter sind auch Anderungen der Reagenzienzusammensetzung wie z. B. das Herstellen
von Verdiinnungen oder bei Eigenherstellung das emneute Ansetzen der Reagenzien zu
verstehen.
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3. Zytogenetische laboratoriumsmedizinische Untersuchungen
Alle Priparate aus Patientenproben miissen, soweit zutreffend,
hinsichtlich der Bandenauflésung, der Anzahl der Uberlagerun-
gen, der Helligkeitsstufen und der Hybridisierungseftizienz ge-
priift werden. Die Ergebnisse sind zu dokumentieren.

2.1.2 Bewertung der Ergebnisse

2.1.2.1 bei molekulargenetischen laboratoriumsmedizinischen
Untersuchungen anhand der Kontrollprobenuntersuchung

(1)  Die Bewertung der Kontrollprobenuntersuchung bezie-
hungsweise der Kontrollgrofe hat unverziiglich nach Vor-
liegen des Ergebnisses zu erfolgen. Die Bewertung er-
folgt anhand der Zielvorgaben.

(2)  Werden die Vorgaben nicht erfiillt, ist das Untersuchungs-
verfahren zunéchst flir weitere Untersuchungen von Pa-
tientenprobenmaterial gesperrt. Es muss nach der Ursa-
che der Nichterfiillung gesucht und diese, sofern moglich,
beseitigt werden. Unter Beachtung der medizinischen Re-
levanz hat die verantwortliche Person zu entscheiden, ob
das Untersuchungsverfahren wieder freigegeben werden
kann und ob noch weitergehende Maflnahmen getroffen
werden miissen, z. B. ob die gesamten der Kontrolle vor-
hergehenden Untersuchungen zu wiederholen sind oder
ob die Einsender hinsichtlich bereits iibermittelter Ergeb-
nisse informiert werden miissen. Der gesamte Vorgang ist
zu dokumentieren.

2.1.2.2 bei zytogenetischen laboratoriumsmedizinischen Un-
tersuchungen anhand der Priifgrofle

Die Qualitét jeder Patientenprobe ist, soweit zutreffend, anhand
der in Tabelle B 5-2 a aufgefiihrten PriifgroBen zu priifen. Uber-
schreitet eine der Priifgrofen die in Tabelle B 5-2 a Spalte 4 vor-
gegebenen Grenzen, entscheidet die verantwortliche Person, ob
die Untersuchung der Patientenprobe zu wiederholen ist. Wird
auch bei der Wiederholung der Untersuchung die Grenze ver-
letzt, muss nach der Ursache gesucht und diese, sofern moglich,
beseitigt werden. Unter Beachtung der medizinischen Relevanz
hat die verantwortliche Person zu entscheiden, ob mit dieser Pro-
be dennoch Untersuchungsergebnisse erhoben und mit entspre-
chender Kommentierung im Befund verwendet werden konnen.

2.1.3 Bewertung der Ergebnisse bei zytogenetischen Unter-
suchungen anhand der Priifgroflen nach Beendigung
einer Kontrollperiode

Eine Kontrollperiode umfasst in der Regel den Zeitraum eines

Kalendermonats.

Liegen nach einem Kalendermonat mehr als 50 frei gegebene Er-

gebnisse von Patientenproben vor, hat das medizinische Labora-

torium den relativen Anteil der Uberschreitungen der in Tabelle

B 5-2 a Spalte 4 vorgegebenen Grenzen zu errechnen und an-

hand der in Spalte 4 aufgefiihrten Grenzen zu priifen.

Wenn weniger als 50 Ergebnisse von frei gegebenen Ergebnissen

von Patientenproben vorliegen, verlédngert sich der Zeitraum um je-

weils einen Monat, bis mindestens 50 derartige Ergebnisse vorliegen.

Der Gesamtzeitraum darf jedoch drei Monate nicht {iberschreiten.

Werden die in Tabelle B 5-2 a Spalte 4 vorgegebenen Grenzen

iberschritten, ist das Untersuchungsverfahren zunéchst fiir die

Untersuchung weiterer Patientenproben zu sperren. Das Untersu-

chungsverfahren darf erst dann wieder freigegeben werden,

wenn die Funktionsfdhigkeit des Verfahrens durch geeignete

Mafnahmen festgestellt wurde.
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Wird voraussichtlich in drei Monaten die Anzahl von 50 frei  (3)  Die Dokumentation iiber die durchgefiihrte interne Quali-
gegebenen Ergebnissen von Patientenproben nicht erreicht, tatssicherung ist zusammen mit den Bewertungen sowie
entfillt die Errechnung des relativen Anteils der Uberschrei- den Protokollen der MaBinahmen bei Nichterfiillung der
tungen gemdl Satz 1. Wird in diesem Fall geringerer Untersu- Vorgaben fiinf Jahre aufzubewahren, sofern aufgrund an-
chungszahlen in drei Monaten fiinfmal die in Tabelle B 5-2 a derer Vorschriften keine davon abweichenden ldngeren
Spalte 3 vorgegebene Grenze iiberschritten, ist ebenfalls nach Aufbewahrungsfristen vorgeschrieben sind.
den Sétzen 4 und 5 vorzugehen.
Der gesamte Vorgang ist zu dokumentieren. 2.2 Externe Qualitiitssicherung (Ringversuche)
(1)  Die Teilnahme an einem Ringversuch ist fiir jede in den
2.1.4 Dokumentation Tabellen B 5-1 Spalte 7 und B 5-2 b genannte Untersu-
(1)  Alle Ergebnisse der internen Qualitétssicherung sind nach chung entsprechend der dort aufgefiihrten Héaufigkeit an
Untersuchungen und Art des Probenmaterials unter Bertick- jedem Standort Pflicht, sofern diese laboratoriumsmedizi-
sichtigung des Untersuchungsverfahrens und des Arbeits- nische Untersuchung dort bereitgehalten wird.
platzes geordnet zu dokumentieren. Auf Anforderung der (2)  Der Ringversuchsteilnehmer fiihrt die Untersuchungen
mit der Priifung der Einhaltung dieser Richtlinie beauftrag- der Ringversuchsproben unter Routinebedingungen
ten zustidndigen Stelle ist die Dokumentation vorzulegen. durch und iibermittelt die Ergebnisse und die von der
2) Die Dokumentation muss enthalten: Referenzinstitution benétigten Informationen. Mit der
a) Bezeichnung des medizinischen Laboratoriums, Ubermittlung der Ergebnisse bestitigt der Teilnehmer,
b) Bezeichnung des Arbeitsplatzes oder Analysegerites, dass die Untersuchungen gemaf dieser Richtlinie in sei-
¢) Datum und, sofern entscheidend, Uhrzeit der Untersu- nen Rédumen und unter seiner Verantwortung durchge-
chung, fiihrt worden sind.
d) Untersuchung, Probenmaterial, ggf. Einheit, 3) Erhilt ein Teilnehmer fiir eine Untersuchung kein Zertifikat,
¢) Untersuchungsmethode, weil eines oder mehrere seiner Ergebnisse nicht mit den
f) Ergebnis der Kontrolle oder Priifgrofe, vom jeweiligen Referenzinstitut vorgegebenen Zielvorga-
g) Vorgaben fiir die Kontrolle oder Priifgroie, ben iibereinstimmen, so ist er verpflichtet, die Ursachen zu
h) die Bewertung, klaren und — soweit in seiner Verantwortung moglich — zu
i) Freigabe- oder Sperrvermerk, beseitigen. Der gesamte Vorgang ist zu dokumentieren.
j) Ergriffene KorrekturmaBnahmen, (4)  Die Bescheinigungen iiber die Teilnahme an Ringversu-

k) Hersteller, Bezeichnung und Chargennummer der
Kontrollprobe, soweit zutreffend und

1) Name/Namenszeichen oder Unterschrift des Untersu-
chers.

chen sowie die erworbenen Ringversuchszertifikate sind
fiir die Dauer von fiinf Jahren aufzubewahren, sofern auf-
grund anderer Vorschriften keine davon abweichenden
langeren Aufbewahrungsfristen vorgeschrieben sind.

Tabelle B 5-1 - Interne und externe Qualitatssicherung molekulargenetischer Untersuchungen
Lfd Gen Gen Molekular-genetische Kategorie(n) | Haufigkeit derin- | Haufigkeit
Nr. Trivialname(n) | HGNC- der genetischen Veranderungen* ternen Qualitdts- | der Teilnah-
Name sicherung bzw. me an Ring-
der Bewertung versuchen/
der KontrollgroBe | einmal pro

1 Alpha1-Antitrypsin AAT, PI1 SERPINA1 | MUT/SNP wochentlich Halbjahr

2 Apolipoprotein B 100 APOB APOB MUT/SNP wdchentlich Halbjahr

3 Apolipoprotein E APOE APOE MUT/SNP wochentlich Halbjahr

4 Cytochrom p450 2C9 (CYP2C9) CYP2C9 CYP2C9 MUT/SNP wochentlich Halbjahr

5 Cytochrom p450 2C19 (CYP2C19) CYP2C19 CYP2C19 = MUT/SNP wachentlich Halbjahr

6 Cytochrom p450 2D6 (CYP2D6) CYP2D6 CYP2D6 MUT/SNP, IN/DEL, CNV wochentlich Halbjahr

7 Faktor V (Leiden) FV-Leiden F5 MUT/SNP wochentlich Halbjahr

8 Hereditare Himochromatose HLA-H HFE MUT/SNP wochentlich Halbjahr

9 HLA-B27 HLA-B HLA-B MUT/SNP wachentlich Halbjahr

10 Lactase-Phlorizin-Hydrolase LPH LCT MUT/SNP wochentlich Halbjahr

11 Methylen-Tetra-Hydrofolat-Reduktase = MTHFR MTHFR MUT/SNP wochentlich Halbjahr

12 Plasminaktivator Inhibitor | PAI1 SERPINE1 | IN/DEL wochentlich Halbjahr

13 Prothrombin Fll F2 MUT/SNP wdchentlich Halbjahr

14 Thiopurin-S-Methyltransferase TPMT TPMT MUT/SNP wochentlich Halbjahr

15 Uridyl-Glucuronyltransferase-1A UGT1 UGT1A1 IN/DEL wochentlich Halbjahr
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Gen Molekular-genetische Kategorie(n) | Haufigkeit der in- | Haufigkeit
Trivialname(n) der genetischen Veranderungen*® ternen Qualitits- | der Teilnah-
sicherung bzw. me an Ring-
der Bewertung versuchen/
der KontrollgroRe | einmal pro
16 Vitamin K-Epoxid Reduktase VKORC1 VKORC-1 | MUT/SNP wochentlich Halbjahr
17 Zystische Fibrose, Mukoviszidose CFTR CFTR MUT/SNP, IN/DEL, CNV wdochentlich Kalenderjahr
18 Familidres Brust-/Ovarial-Karzinom BRCA1, BRCA1, MUT/SNP, IN/DEL, CNV wochentlich Kalenderjahr
(BRCA) BRCA2 BRCA2
19 21-Hydroxylase-Defizienz P450-C21 CYP21A2 | MUT/SNP, IN/DEL, CNV wdochentlich Kalenderjahr
(Adrenogenitales Syndrom)
20 Duchenne und Becker Dystrophin DMD CNV, MUT/SNP, IN/DEL, wochentlich Kalenderjahr
Muskeldystrophie
21 Fragiles-X Syndrom FRAXA FMR1 EXP waochentlich Kalenderjahr
22 Erbliche Horstorungen Connexin 26 GJB2 MUT/SNP, IN/DEL, wdochentlich Kalenderjahr
23 Hereditares Kolonkarzinom ohne HNPCC MSH2, MUT/SNP, IN/DEL, CNV wochentlich Kalenderjahr
Polyposis MLH1
24 Huntingtonsche Krankheit Huntingtin HTT EXP wdchentlich Kalenderjahr
25 Prader-Willi und Angelman Syndrome | Chr. 15q11-q13 | ANCR CNV, METH wochentlich Kalenderjahr
26 Spinale Muskelatrophie SMA SMN1 CNV wdchentlich Kalenderjahr
27 Wilson-Krankheit ATPase ATP7B MUT/SNP, IN/DEL wdchentlich Kalenderjahr
28 Y-Chromosom, Mikrodeletionen Azoospermie- | AZF CNV wdchentlich Kalenderjahr
faktor

taglich = jeder Kaldendertag, an welchem Patientenproben untersucht werden, wdchentlich = jede Kalenderwoche, in welcher Patientenproben untersucht werden, usw.

*) Aufgrund der genetischen Heterogenitéten sind — im Sinne des Platzhalterkonzepts — ,molekulargenetische Kategorien® als Klassifikatoren genetischer Verénderungen aufgefiihrt: Punktmuta-
tion und/oder Einzelbasenpolymorphismus (MUT/SNP), Insertion/Deletion (IN/DEL), Anderung der Kopienzahl des Gens- oder eines Gen-Teilabschnitts (CNV), Repeat-Expansion (EXP), Me-
thylierungsstorung (METH)

Tabelle B 5-2 a - Zytogenetische Untersuchungen - Interne Qualitatssicherung
PriifgroRe Kontinuierliche Qualitatssicherung | Retrospektive Qualitatssicherung
Vorgaben Vorgaben
Postnatale Analyse
Lymphozyten Bandenauflésung mindestens 400 bphs hochstens 5 % der Proben
mit Bandenauflésung < 400 bphs

Anzahl der Uberlagerungspunkte hdchstens 12 pro Metaphase hdchstens 5 % der Proben > 12

bei bphs < 400

Anzahl der Uberlagerungspunkte hdchstens 20 pro Metaphase hdchstens 5 % der Proben > 20

bei bphs = 400

Helligkeitsstufen mindestens 3 hdchstens 5 % der Proben < 3
Pranatale Analyse
Amnionzellen Bandenauflésung mindestens 400 bphs hdchstens 5% der Proben < 400 bphs
Chorionzotten-Zellen Bandenauflésung mindestens 300 bphs hdchstens 5 % der Proben < 300 bphs
Amnion- und Chorionzotten-Zellen  Anzahl der Uberlagerungspunkte hdchstens 12 pro Metaphase hdchstens 5 % der Proben > 12

bei bphs < 400

Anzahl der Uberlagerungspunkte hdchstens 20 pro Metaphase hdchstens 5 % der Proben > 20

bei bphs = 400

Helligkeitsstufen mindestens 3 hochstens 5 % der Proben < 3
FISH (Interphase) konstitutionell = Hybridisierungseffizienz entfallt héchstens 10 % ohne Signale der
und Tumorzytogenetik Kontrollsonde
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Tabelle B 5-2 b - Zytogenetische Untersuchungen - Externe Qualitatssicherung
I R
einmal pro
Postnatale Analyse
Lymphozyten nominale Chromosomenzahl* keine Abweichung Kalenderjahr
Bandenauflésung keine der Proben < 400 bphs Kalenderjahr
Anzahl der Uberlagerungspunkte bei keine der Proben > 12 Kalenderjahr
bphs <400
érzzoagl der Uberlagerungspunkte bei keine der Proben > 20 Kalenderjahr
Helligkeitsstufen keine der Proben < 3 Kalenderjahr
Prénatale Analyse
nominale Chromosomenzahl* keine Abweichung Kalenderjahr
Amnionzellen Bandenauflésung keine der Proben < 400 bphs Kalenderjahr
Chorionzotten-Zellen Bandenauflésung keine der Proben < 300 bphs Kalenderjahr
Amnion- und Chorionzotten-Zellen  Anzahl der Uberlagerungspunkte bei keine der Proben > 12 Kalenderjahr
bphs <400
Anzahl der Uberlagerungspunkte bei keine der Proben > 20 Kalenderjahr
bphs > 400
Helligkeitsstufen keine der Proben < 3 Kalenderjahr
FISH (Interphase) konstitutionell = Hybridisierungseffizienz keine der Proben > 10 % ohne Signal = Kalenderjahr
und Tumorzzytogenetik der Kontrollsonde

*nominale Chromosomenzahl z. B. 45.X (Turner-Syndrom), 46, XX (normal weiblich), 47, XXY (Klinefeltersyndrom)

C Beirat
(1) Bei der Bundesiarztekammer wird ein Beirat ,,Qualitétssi-
cherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen®
gebildet, der vorrangig folgende Aufgaben wahrnimmt:
a) Beratung der Bundesirztekammer in allen Fragen zu
dieser Richtlinie,
b) Bearbeitung von Fragen in der Anwendung dieser  (5)
Richtlinie und
¢) Sammlung, Bewertung und Erarbeitung von Vorschla-
gen zur Fortschreibung dieser Richtlinie. (6)
(2)  Die Mitglieder des Beirates werden durch die unter (4)
genannten Institutionen vorgeschlagen und vom Vor-
stand der Bundesédrztekammer fiir die Dauer von vier
Jahren berufen. Nachberufungen in der laufenden Amts-
periode gelten bis zu deren Ende. Wiederberufungen
sind zuldssig. Der Beirat wéhlt aus seiner Mitte den Vor-  (7)
sitzenden. Die Mitglieder des Beirats konnen sich mit
Zustimmung des Vorsitzenden vertreten lassen.
3) Der Beirat kann Sachverstdndige hinzuziehen. D
(4)  Dem Beirat gehoren Vertreter folgender Institutionen an: (1)
a) Vertreter der fachlich zustdndigen Wissenschaftlichen  (2)
Medizinischen Fachgesellschaften,
b) die Vorsitzenden der Fachgruppen der Teile B,
¢) ein Vertreter der Bundesdrztekammer,
d) ein Vertreter der Kassenérztlichen Bundesvereinigung,
e) ein Vertreter der Deutschen Krankenhausgesellschaft,
f) ein Vertreter des Dachverbandes fiir Technologen/-innen
und Analytiker/-innen in der Medizin Deutschland
e. V.,
g) ein Vertreter des zustdndigen Industrieverbandes,
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h) drei Vertreter der Lander,

i) ein Vertreter des Bundesministeriums fiir Gesundheit,

j) ein Vertreter des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte und

k) ein Vertreter der Physikalisch-Technischen Bundes-
anstalt.

Dem Beirat gehoren als stindige Giste an:

Jeweils ein Vertreter der durch die Bundesdrztekammer

benannten Referenzinstitutionen geméfl Abschnitt E.

Die Geschifte fiir diesen Beirat werden von der Bundes-

drztekammer gefiihrt. Die Bundesirztekammer tragt die

Durchfithrungskosten fiir die Beiratssitzungen. Die Auf-

wendungen fiir die Teilnahme der Mitglieder tragen die

entsendenden Institutionen. Es gelten grundsitzlich die

Regelungen fiir die BAK-Gremien.

Der Beirat gibt sich und den Fachgruppen gemaf3 Teil D

dieser Richtlinie eine Geschéftsordnung.

Fachgruppen

Fiir jeden Teil B wird eine Fachgruppe eingesetzt.

Die Fachgruppen haben folgende Aufgaben:

a) Beratung der Bundesirztekammer in allen Fragen zu
den B- und E-Teilen innerhalb der jeweiligen Zustéin-
digkeit,

b) Bearbeitung von Fragen in der Anwendung dieser Tei-
le,

¢) Sammlung, Bewertung und Erarbeitung von Vorschlé-
gen zur Fortschreibung dieser Teile,

d) Festlegung der Bestehensmodalititen fiir die Ringver-
suche.
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3)
“

Die Zusammensetzung der Fachgruppen ist der nachfol-
genden Tabelle D zu entnehmen.

Die Mitglieder der Fachgruppe werden gemél Tabelle D
durch die dort genannten Institutionen vorgeschlagen
und vom Vorstand der Bundesérztekammer fiir die Dau-
er von vier Jahren berufen. Nachberufungen in der lau-
fenden Amtsperiode gelten bis zu deren Ende. Wieder-
berufungen sind zuldssig. Die Fachgruppe wihlt aus ih-
rer Mitte den Vorsitzenden. Die Mitglieder der Fach-

)

gruppe konnen sich mit Zustimmung des Vorsitzenden
vertreten lassen. Die Fachgruppe kann Sachverstdndige
hinzuziehen.

Die Geschifte fiir die Fachgruppen werden von der Bun-
desédrztekammer gefiihrt. Die Bundesirztekammer tragt
die Durchfiithrungskosten fiir die Fachgruppensitzungen.
Die Aufwendungen fiir die Teilnahme der Mitglieder tra-
gen die entsendenden Institutionen. Es gelten grundsétz-
lich die Regelungen fiir BAK-Gremien.

Tabelle D: Zusammensetzung der Fachgruppen

D 1 Fachgruppe

D 2 Fachgruppe D 3 Fachgruppe D 4 Fachgruppe D 5 Fachgruppe
MelEN T E
laboratoriums-
medizinische

Untersuchungen*

,»Qualitative
laboratoriums-
medizinische

Untersuchungen*

»Direkter
Nachweis und
Charakterisierung von
Infektionserregern‘

»Ejakulat-
untersuchungen®

»Molekulargenetische
und zytogenetische
laboratoriumsmedizinische
Untersuchungen®

Fachlich zustandige
Wissenschaftlichen Medizinischen X X X X X
Fachgesellschaften

Bundeséarztekammer X X X X X

Kassenérztliche
Bundesvereinigung

Deutsche Krankenhausgesellschaft

Dachverband fiir Technologen/
-innen und Analytiker/-innen X X X X X
in der Medizin Deutschland

Zustandiger Industrieverband X X X X X
Lander X X X X X
Physikalisch Technische

Bundesanstalt X X X X X
Robert-Koch-Institut - - X - X

E1

O
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Referenzinstitutionen

Aligemeine Anforderungen an Referenzinstitutionen,

welche die Ringversuche durchfiihren

Ringversuche werden von Referenzinstitutionen durchge-

fiihrt. Die Referenzinstitutionen werden von der Bundes-

drztekammer fiir die Dauer von fiinf Jahren bestellt. Die

Bestellung kann nur erfolgen, soweit und solange die fol-

genden Voraussetzungen vorliegen:

a) Die Referenzinstitution hat durch eine Akkreditierung
nach DIN EN ISO 17043 nachgewiesen, dass sie ein
Qualitdtsmanagementsystem unterhélt, Zuverldssigkeit
und Sachkenntnis aufweist sowie in der Lage ist, das fiir
den Betrieb der Referenzinstitution erforderliche sach-
kundige Personal bereitzustellen und die erforderlichen
Mittel fiir die notwendigen Raume, die technischen Ein-
richtungen und den laufenden Betrieb aufzubringen.

b) Die Referenzinstitution muss iiber Referenzlaboratorien
oder Sollwertlaboratorien in ausreichender Anzahl verfii-
gen, die fiir die jeweiligen Aufgaben qualifiziert sind.

¢) Die Referenzinstitution oder deren Trager muss nach-
weisen, dass sie bereit und in der Lage ist, Schiaden zu
ersetzen, die aufgrund der Titigkeit gemill dieser
Richtlinie entstehen kdnnen.

2

d) Die Referenzinstitution oder deren Trager miissen un-
abhéngig von Verantwortlichen fiir das erstmalige In-
verkehrbringen von Medizinprodukten nach § 5 Me-
dizinproduktegesetz (MPG) sein.

e) Die Referenzinstitution oder deren Trager diirfen kei-
ne Erlose aus der Vermarktung von In-Vitro-Diagnos-
tika oder aus der Erbringung laboratoriumsmedizini-
scher Leistungen erzielen.

f) Die Referenzinstitution stellt sicher, dass alle Ring-
versuchszertifikate und Ringversuchs-Teilnahmebe-
scheinigungen von einem hierfiir fachlich qualifizier-
ten Arzt freigegeben werden.

Liegen eine oder mehrere dieser Voraussetzungen nicht

mehr vor, kann die Bundesédrztekammer die Bestellung

zur Referenzinstitution einseitig aufheben.

Die Referenzinstitutionen sind jeweils insbesondere zu-

standig fir

a) die Ankiindigung, die Organisation und die sachgema-
Be Durchfithrung der Ringversuche entsprechend die-
ser Richtlinie sowie fiir deren zeitgerechte Auswer-
tung und Verdffentlichung dieser Ergebnisse,

b) die Benennung von Ringversuchsleitern,

c) die Auswahl und Priifung der Eignung des Ringver-
suchsmaterials,
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d) die Ermittlung der Zielwerte fiir die Kontrollproben
der externen Qualitdtssicherung, wobei die Referenz-
institutionen dabei mit Referenz- oder Sollwertlabora-
torien zusammenarbeiten,

e) weiterfilhrende MaBBnahmen im Falle von Problemen
mit Ringversuchsproben ggf. unter Einbeziehung des
betroffenen Herstellers.

Die speziellen Anforderungen an Ringversuchsorganisa-

tionen und Ringversuche sind im speziellen Teil E 2

geregelt.

Spezielle Anforderungen an Referenzinstitutionen

Pflichten der Referenzinstitutionen
Die Referenzinstitutionen stellen sicher, dass fiir alle je-
weils in den Tabellen zur externen Qualitétssicherung ge-
nannten Messgrofen/Untersuchungen Ringversuche in so
ausreichender Zahl angeboten werden, dass jedes medizi-
nische Laboratorium in der jeweiligen in der Tabelle ge-
nannten Hiufigkeit teilnehmen kann.

Hiervon darf nur abgewichen werden, wenn nachvoll-

ziehbar keine geeigneten Ringversuchsproben/-materia-

lien in ausreichender Menge zur Verfiigung stehen.

Die Referenzinstitutionen kiindigen jeweils im Voraus fiir

ein Jahr die von ihnen geplanten Ringversuche fiir die

Untersuchungen gemél Absatz (1) an.

In diesen Ankiindigungen nennen sie

a) die Anmeldetermine fiir die Teilnahme an den Ring-
versuchen,

b) den jeweiligen Termin fiir den Versand oder Bereit-
stellung von Ringversuchsproben/-materialien und
den letzten Absendetag der Ergebnisse,

¢) die in den Ringversuch eingeschlossenen Messgro-
Ben/Untersuchungen erforderlichenfalls mit Angabe
des Mess-/Untersuchungsverfahrens,

d) Artdes Probenmaterials, das Probenvolumen der fliis-
sigen oder rekonstituierten Ringversuchsproben oder
Art der Materialien.

Die Referenzinstitutionen wéhlen die Ringversuchspro-

ben/-materialien aus und priifen deren Eignung.

Die Eignung der ausgewéhlten Ringversuchsproben/-ma-

terialien fiir diejenigen Messgrofen/Untersuchungen, de-

ren Bewertung auf der Basis von Referenzmethodenwer-
ten erfolgt, muss vor dem Einsatz in Ringversuchen unter

Routinebedingungen mit Routineverfahren gepriift wer-

den.

Spezifische Vorgaben fiir den Abschnitt B 1

Die Referenzinstitutionen betreiben eigene Kalibrierlabo-

ratorien fiir die Bestimmung der Referenzmethodenwerte

von Ringversuchsproben fiir die externe Qualitétssiche-

rung, sofern diese in den Tabellen des Richtlinienteils B 1

gefordert sind. In Ausnahmefillen kdnnen geeignete Ka-

librierlaboratorien beauftragt werden. Die Eignung der

Kalibrierlaboratorien gilt als nachgewiesen, wenn eine

Akkreditierung nach DIN EN ISO/IEC 17025 und nach

DIN EN ISO 15195 als Kalibrierlaboratorium sowie eine

Listung bei Joint Committee for Traceability in Laborato-

ry Medicine (JCTLM) mit mindestens 20 Eintrdgen aus

den Tabellen des Abschnitts B 1 vorliegt. Dies gilt nur fiir

Messgrofen, fiir die eine solche Akkreditierung durch ei-
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ne Akkreditierungsstelle angeboten wird. Als Akkreditie-
rungsstellen kommen solche in Frage, die in das multila-
terale Abkommen iiber die gegenseitige Anerkennung
von Kalibrierscheinen (Multilateral Agreement on the
Mutual Acceptance of Calibration Certificates) der Euro-
pean co-operation for Accreditation (EA) aufgenommen
sind. Zusétzlich muss der Leiter eines Kalibrierlaborato-
riums auf dem Gebiet der Referenzmessverfahren iiber
besondere fachliche Kenntnisse und Erfahrungen verfii-
gen und in der Lage sein, neue Methoden zu entwickeln
und zu priifen.
Die Referenzinstitutionen lassen bei jedem Ringversuch
von jedem Teilnehmer mindestens zwei Ringversuchs-
proben/-materialien untersuchen. In der Regel werden
Ringversuchsproben/-materialien mit unterschiedlichen
Zielvorgaben versendet.
Die Referenzinstitutionen stellen bereit oder versenden
an jeden Ringversuchsteilnehmer die Ringversuchspro-
ben/-materialien mit Hinweisen zum Umgang mit den
Ringversuchsproben/-materialien, ggf. mit klinischen
Angaben und zur Ubermittlung der Mess-/Untersu-
chungsergebnisse.
Von den Referenzinstitutionen werden nur Mess-/Un-
tersuchungsergebnisse ausgewertet, die bis zur gesetz-
ten Frist vom Ringversuchsteilnehmer abgesandt wur-
den.
Jedem Ringversuchsteilnehmer ist ein Zertifikat mit Da-
tum des Einsendeschlusses des Ringversuchs dariiber
auszustellen, welche seiner Mess-/Untersuchungsergeb-
nisse mit den Zielvorgaben iibereinstimmen. Dariiber hi-
naus ist fiir alle Messgroen/Untersuchungen, mit denen
an einem Ringversuch teilgenommen wurde, eine Teil-
nahmebescheinigung auszustellen. Zertifikat und Teil-
nahmebescheinigung sollen spdtestens acht Wochen nach
dem Datum des Einsendeschlusses des Ringversuchs an
die Teilnehmer versandt werden.

Zusitzlich sind dem Ringversuchsteilnehmer mitzuteilen:

a) Zielvorgaben der Ringversuchsproben/-materialien,

b) Fiir quantitative Zielvorgaben und falls erforderlich
Lage, Streuungsparameter und Messergebnisse aller
Teilnehmer sowie ggf. fiir das von ihm verwendete
Mess-/Untersuchungsverfahren,

c) Anzahl der Teilnehmer, ggf. differenziert nach
Mess-/Untersuchungsverfahren. Die Giiltigkeit ei-
nes Zertifikats betrdgt sechs Monate oder das Dop-
pelte des in den Tabellen angegebenen Zeitinter-
valls.

Stellt die Referenzinstitution fest, dass Teilnehmer bei ei-

ner Messung/Untersuchung mit Reagenzien oder Gerdten

bestimmter Hersteller gehduft kein Zertifikat erhalten und
wurden Ursachen dafiir in diesen Laboratorien und in der

Referenzinstitution ausgeschlossen, ist die zustindige

Behorde des Bundes dariiber zu informieren, wenn der

Begriff des Vorkommnis nach § 2 Medizinprodukte-Si-

cherheitsplanverordnung erfiillt ist.

Weitere Einzelheiten zur Durchfithrung von Ringver-

suchen und zur Bewertung von Ringversuchsergebnis-

sen werden in Ausfiihrungsbestimmungen geregelt.

Diese werden von den Referenzinstitutionen verdffent-

licht.
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Ermittlung von Zielwerten

Die Bundesérztekammer legt nach Beratung in den bei
ihr gebildeten fachlich zustdndigen Gremien und nach
Anhorung der betroffenen Kreise fiir die Messungen/
Untersuchungen fest, welche Zielvorgabe anzuwenden
ist, wie Zielwerte ermittelt werden und gibt diese be-
kannt. Soweit moglich, sind Referenzmessverfahren zur
Ermittlung von Zielwerten in Ringversuchsproben an-
zuwenden.

Die Festlegung der Versuchspléne fiir die Ermittlung von
Zielvorgaben der Ringversuchsproben/-materialien, die
Beauftragung der Referenz- bzw. Sollwertlaboratorien,
die Auswertung der Ergebnisse und deren Zusammenfas-
sung zu einer Zielvorgabe erfolgen durch die Referenzin-
stitutionen.

Die Referenzinstitutionen miissen die Dokumentation
iiber die Ermittlung der Zielvorgaben iiber einen Zeit-
raum von mindestens fiinf Jahren ab dem Zeitpunkt der
Verwendung bei den Ringversuchen aufbewahren.

Spezifische Vorgaben fiir den Abschnitt B 1

2.1
O

2

2.2

Ermittlung von Referenzmethodenwerten

Der Referenzmethodenwert fiir eine Messgrof3e wird von
einem von der Referenzinstitution beauftragten Kalibrier-
labor mit einem Referenzmessverfahren ermittelt.

Die Referenzmethodenwerte fiir Ringversuchsproben
miissen vor Beginn des Ringversuchs vorliegen. Aus-
nahmen sind aus besonderem Grund (z. B. bei stark ein-
geschriankter Haltbarkeit der Ringversuchsproben) zu-
lassig.

Ermittlung von Sollwerten

Die messmethodenabhidngigen Sollwerte werden aus den
Ringversuchen als robuster Mittelwert oder als Median
ermittelt.

A33

3 Bewertung der Ringversuchsergebnisse

(1)  Die Bewertung erfolgt anhand von Zielvorgaben. Die Be-
wertungskriterien sind, soweit nicht in den Tabellen fest-
geschrieben, von den Referenzinstitutionen den Teilneh-
mern mitzuteilen.

(2)  Weisen das Gesamtkollektiv oder verfahrensabhingige

Teilkollektive der Teilnehmerergebnisse eine wesentli-
che, d. h. die Bestehensquote beeinflussende Abweichung
zur Zielvorgabe auf, miissen die Referenzinstitutionen
nach der Ursache suchen und diese in Zusammenarbeit
mit dem betroffenen Hersteller der Ringversuchsprobe,
den Herstellern der jeweiligen Testsysteme oder Sachver-
standigen, sofern mdoglich, beseitigen. Sie haben zu prii-
fen, ob in einem solchen Fall eine Erweiterung der Beste-
hensgrenzen oder eine Anderung der Zielvorgaben eine
sachgerechte Ergebnisbewertung erlaubt.
Sie entscheiden, ob die Ergebnisbewertung nach der Ziel-
vorgabe oder den modifizierten Bewertungsgrenzen er-
folgt, oder ob der Ringversuch fiir diese Messgrofie/Unter-
suchung zu wiederholen ist. Das Vorgehen ist zu begriin-
den und zu dokumentieren. Die Ringversuchsteilnehmer
und die Fachgruppe bei der Bundesirztekammer nach den
Teilen B 1 bis B 5 sind zu informieren. Die Referenzinsti-
tutionen berichten jéhrlich der Bundesarztekammer tiber
ihre Tétigkeit im vorausgegangenen Kalenderjahr.

F  Ubergangsregelung

Die in der Richtlinie niedergelegten Anforderungen sind spétes-
tens bis zwei Jahre nach Bekanntgabe gemil3 Abschnitt G zu er-
fiillen.

G Inkrafttreten

Die am 18.10.2019 beschlossene Neufassung dieser Richtlinie
tritt mit Bekanntgabe im Deutschen Arzteblatt in Kraft.
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Gesendet am:
Betreff: 32. Bund-Lander-Besprechung: Zusendung Protokoll

Sehr geehrte Damen und Herren,

anbei finden Sie das Protokoll der 32. Bund-Ladnder-Besprechung.

Mit freundlichen GriilRen
Im Auftrag

Referat 123 — Medizinprodukterecht

ow:

G

GF GERHANY
-

Referat 123 — Medizinprodukterecht



Bundesministerium fur Gesundheit
RochusstraBe 1, 53123 Bonn

Postanschrift: 53107 Bonn
Tel.:
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Protokoll der 32. Bund-Lander-Besprechung
23. Februar 2022, 9.00 - 11:00 Uhr

Ausweitung der Testkapazititen

Berichterstattung BMG

Zunichst berichtet das BMG tber den aktuellen Stand der landesweiten Testkapazititen,
zu dem das BMG auch im Austausch mit dem Laborverband ALM steht. Inzwischen habe
sich die Lage beziiglich der Beschaffung von Covid-19-Tests entspannt. Das aktuell
gesetzte Ziel einer Kapazitit von 3 Mio. Tests pro Woche ist zudem erreicht. Zusitzlich
werden ca. 18 Mio. Antigen-Tests pro Woche durchgefiihrt und es steht eine theoretische
(d.h. auf Basis der Herstellerangaben) Kapazitit von ca. 300.000 PoC-NAT-Tests pro
Woche zur Verfiigung. Daher sind aktuell keine weiteren Mafinahmen zur Steigerung der
Kapazitidten geplant. Mit Blick auf eine mogliche erneute Erhohung des Bedarfs an
Testungen im kommenden Herbst wird aktuell gepriift, inwieweit Mafinahmen zur
Sicherstellung der raschen Verfiigbarkeit bei Wiederanstieg der Inzidenzen erforderlich
und moglich sind.

Die im Zusammenhang mit der letzten Anderung der Testverordnung diskutierte
Erhohung der Vergiitung von PoC-NAT-Tests kommt zundchst nicht.

Das BMG und die Linder haben Anfragen aus Osterreich erhalten, mit der Frage, ob das
sosterreichische Modell“ mit den sogenannten ,Gurgel-Tests“ und der damit verbundenen
Video-Uberwachung der Probennahme sowie anschliefRender Testung der mit anderen
Proben gepoolten Probe im Labor, auch in Deutschland umsetzbar ist. Das BMG hat unter
Verweis auf die Zustdndigkeit der Linder eine erste Einschdtzung in Bezug auf die MPAV
und die Anerkennung im Rahmen der Schutzmafnahmenausnahmeverordnung
Ubermittelt.

Der AGMP-Vorsitz wird einen Antwort-Entwurf erstellen und zur Kommentierung an
die Linder versenden. Das BMG hat hierzu eine Stellungnahme iibersandt, die der AGMP-
Vorsitz auch den anderen Landern zur Kenntnis geben wird.

Uberpriifung Antigen-Schnelltests im Hinblick auf Omikron-Erkennung
Berichterstattung BMG

Die Erkennung der Omikron-Virus-Variante durch Antigen-Schnelltests wird derzeit in
den Medien stark diskutiert. Eine Evaluierung aller Antigen-Schnelltests auf die
Omikron-Erkennung hin ist seitens PEI nicht leistbar. Stattdessen wurden 20 Antigen-
Schnelltests auf die Erkennung der Omikron-Virus-Variante im Vergleich mit der
Erkennung der Delta-Variante iberpriift. Das Ergebnis wird im Wege eines sog.
,Bridgings“ anhand von Informationen zu den genauen Zielstrukturen der einzelnen
Tests auf die tibrigen Tests der BIArM-Liste ibertragen. Die bisherigen
Untersuchungsergebnisse ergaben bei fast allen Tests keinen Hinweis, dass die
Sensitivitit der Antigen-Tests durch Omikron-Mutationen beeintrachtigt sein konnte. In
wenigen Ausnahmen fehlten Herstellerangaben zu den genauen Zielstrukturen oder
muss die Omikron-Erkennung noch weiter untersucht werden. In diesen
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Ausnahmefillen werden die Hersteller aufgefordert, Informationen und/oder Daten
nachzuliefern und sollten méglichst andernfalls von der BfArM-Liste gestrichen werden.
Ggf. ist hierfiir eine Anderung der Mindestkriterien erforderlich.

Schleswig-Holstein erkundigte sich dartiber, welcher genaue CT-Wert und welches
Probenmaterial (Nasenabstrich, Speichelabstrich, etc.) bei den Untersuchungen des PEI
bericksichtig wurde. Das BMG wird diese Frage im Nachgang beantworten.

Es besteht Einigkeit dartiber, dass bei der Kommunikation der Ergebnisse
Missverstindnisse in der Offentlichkeit im Hinblick auf die Bedeutung der Ergebnisse fiir
die Selbsttests vermieden werden sollten.

(nachtriglicher Hinweis zum Vorgehen des PEI: Es wurden hierbei zwanzig ausgewéhlte
Antigen-Schnelltests exemplarisch untersucht, die in der zuriickliegenden Evaluierung
eine akzeptable Sensitivitit aufwiesen und die die gesamte Bandbreite der hier ermittel-
ten Gesamtsensitivitdten widerspiegeln. Es wurden sowohl Verdiinnungsreihen von
Zellkulturiiberstinden als auch Pools aus klinischen Proben mit einer Bandbreite von
verschiedenen Ct-Werten zur vergleichenden Uberpriifung eingesetzt. Die Erkennung
der Omikron-Variante wurde im direkten Vergleich zum Wildtyp-Virus in den Zellkultu-
riberstinden untersucht, und in den klinischen Proben im Vergleich mit der Delta-
Variante.)

Umgang mit PoC-Antigenschnelltests, die von der BfArM-Liste gestrichen wurden
Berichterstattung: BMG

BMG berichtet, dass es vermehrt zu Presseanfragen kommt, aus welchem Grund Tests,
die die Evaluierung des PEI nicht bestanden haben, weiterhin in Verkehr gebracht
werden diirfen.

Zunachst erortert das BMG, dass hierbei zwischen den nationalen Mindestkriterien und
dem europiischen Inverkehrbringen unterschieden werden muss.

Es wird diskutiert, inwieweit in dem Auftreten von niedrigen Sensitivitits-Werten ein
Vorkommnis zu sehen ist, dass zur Risikobewertung ans BfArM zu melden ist.

Das BfArM kommt dem Wunsch der Lander zukiinftig nach, die zustdndigen Stellen der
Lander Gber Tests zu informieren, welche infolge des Nichtbestehens der Evaluierung
von der BfArM-Liste gestrichen werden.

Zudem wird dieser TOP in der nichsten AGMP-Sitzung weitergehend diskutiert.

Qualifikation des Personals fiir POC-NAT-Untersuchungen (PoC-PCR)
Berichterstattung Brandenburg

Das Land Brandenburg wirft die Frage nach der notwendigen Qualifikationen des
Personals fiir PoOC-NAT-Untersuchungen auf. Siehe im Einzelnen die Anmeldung des
TOP per E-Mail v. Fr 18.02.2022 13:39. Niedersachsen schliefdt sich dem an; die Frage
werfe erhebliche Probleme bei der Uberwachung der Teststellen vor Ort auf.

In der sich anschliefRenden Diskussion wird deutlich, dass die Uberwachung von Teststel-
len in den Bundesldndern mit unterschiedlicher Intensitét anlassbezogen, stichproben-
artig oder regelhaft durchgefiihrt wird.

Zur Ausgangsfrage stellt BMG dar, dass nach § 4 Abs. 2 MPBetreibV Medizinprodukte nur
von Personen betrieben oder angewendet werden diirfen, die die dafiir erforderliche
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Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung besitzen. Hinsichtlich der geforderten Ausbil-
dung hebt § 24 Satz 2 IfSG fiir SARS-CoV-2 den Arztvorbehalt fiir den Nachweis von
meldepflichtigen Erregern ibertragbarer Krankheiten nach § 24 Satz 1 IfSG auf. Der
Vorbehalt der Durchfiihrung von Untersuchungsgingen in der Mikrobiologie fiir Medizi-
nisch-Technische Laboratoriums-Assistenten gemaif$ § 9 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe d MTAG
gilt nicht fir einfache qualitative und semiquantitative Untersuchungen von
Korperflissigkeiten. Insoweit ist zu beachten, dass es sich bei den PoC-NAT-
Untersuchungen héufig nicht um quantitative Untersuchungen handelt. Die Frage,
welche Qualifikation fiir die Anwendung des jeweiligen PoC-NAT-Gerites erforderlich
ist, kann aufgrund der Bandbreite der Gerite nicht pauschal beantwortet werden. Es
kommt hier immer auf den Einzelfall an; ein Anhaltspunkt ist die Zweckbestimmung des
Herstellers des jeweiligen Tests.

Evaluation der MPBetreibV

Berichterstattung BMG

Das BMG berichtet von seinem aktuellen Vorhaben, die MPBetreibV zu evaluieren. Dies
bedeutet in der Umsetzung kein typisches Anhoérungsverfahren durchfiihren zu wollen,
welches nur die Verbinde berticksichtigen wiirde. Es sollen vielmehr Probleme und
Schwierigkeiten aus dem Alltag und der Praxis der MP-Betreiber aufgearbeitet werden.
Dazu wurde ein Fragenkatalog erstellt, der die alltdgliche Situation berticksichtigt und bei
Bedarf Platz fiir Meldung von Anderungsvorschligen zulisst. Zudem soll auf die relativ
neue Stellung der MP-Beauftragten eingegangen werden. Ab Mitte Mérz wird das BMG,
nach Auswertung dieser Stellungnahmen, in einem zweiten Schritt auf die
Landesbehorden zugehen und tiber die ersten Ergebnisse der Abfrage informieren.
Nach Erhalt der Riickmeldungen der Lander, wird ein Entwurf zur Anpassung der
MPBetreibV erarbeitet.

Medizinprodukte im Verhiltnis EU/Schweiz
Berichterstattung: BMG

Referat 124 (BMG) berichtet, dass das AGMP-Schreiben beziiglich der MRA gegentiber
den Schweizer Benannten Stellen in den Medien ein grof3es Echo erfahren hat. Das BMG
ist zu diesen Punkten im Gesprach mit der Europaischen Kommission und sieht nach
informellen Gesprédchen die Einleitung eines Vertragsverletzungsverfahrens der
Europiischen Kommission gegen Deutschland derzeit als eher unwahrscheinlich an.

Sonstiges

Schleswig-Holstein erkundigte sich nochmals zur Thematik der BfArM-Liste und dem
damit verbundenen Nachweis der Omikron-Variante. Fraglich ist, ob bei Nichterkennung
der Omikron-Variante dieser Test von der Liste entfernt wird, oder ob ein Vermerk
erstellt wird, welche Probenart (Nasenprobe, Speichelprobe etc.) bei der Untersuchung
verwendet worden ist. Das BMG verwies hierzu nochmals auf die Ergebnisse der PEI-
Evaluierung und dass mithilfe dieser, keine verminderte Sensivitit fiir die Erkennung der
Omikron-Variante festgestellt werden konnte. Auch die zugrundeliegende Methode des
»Bridging“ wurde erneut erlautert.



Abschliefdend erkundigte sich das Land Hessen dariiber, wann mit einer Veréffentlichung
seitens des PEI und des BfArM zu rechnen ist und bittet um zeitnahe Beteiligung der
Lander, sobald neue Erkenntnisse dem BMG dariiber vorliegen. Dem kommt das BMG
gerne nach, sobald eine Leitungsentscheidung hierzu vorliegt.

(nachtriglicher Hinweis: Zwischenzeitlich liegt die Leitungsentscheidung zum weiteren
Vorgehen vor: Die BfArM-Liste erhilt eine neue Spalte, die die Omikron-Erkennung aus-
weist, dies wird durch einen Erlduterungstext begleitet, der noch zwischen BfArM und
PEI abgestimmt wird.)
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Von: < ; S

An: I @' de>
CC: 123 BMG <123@bmg.bund.de>; 93 <93@bfarm.de>
Gesendet am: 04.03.2022 10:28:17

Betreff: Speicheltests

Lieber I,

dain der Sondersitzung der AGl am vergangenen Dienstag diskutiert wurde, ob die Speicheltests liber die
Mindestkriterien von der Erstattung ausgeschlossen werden sollten, habe ich gerade versucht zu ermitteln,
wie viele Tests der BfArM-Liste von diesem Ausschluss betroffen waren. Entgegen meiner Erinnerung, lasst
sich diese Information aber aus der Liste nicht ablesen. Kdnnen Sie mir eine kurze Rickmeldung geben, wie
viele Tests ausschliefllich auf Speichelprobe setzen?

Viele GriiRe

Ul

Referat 123 - Medizinprodukterecht
Bundesministerium fiir Gesundheit

RochusstraRe 1, 53123 Bonn

Postanschrift: 53107 Bonn
Tel.
Fax

www.bundesgesundheitsministerium.de
www.twitter.com/BMG_Bund
www.facebook.com/BMG.Bund

Hinweis zu externen Links.
Auf Art und Umfang der libertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.
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CC: . 614
BMG < >
Gesendet am: 01.03.2022 12:09:28
Betreff: WG: Einladung zur AGI-Telefonkonferenz zu COVID-19 am

01.03.2022, 13:00 Uhr

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

bitte finden Sie unten stehend die Einwahldaten zur AGI. Start: 13 Uhr, Ende gewdhnlich ca 15 Uhr, fiir die
Teststrategie ist die erste Stunde vorgesehen.

Grife
Von: < > Im Auftrag von AGlnfektionsschutz
Gesendet: Dienstag, 1. Marz 2022 11:45
An: AGInfektionsschutz < >; ! (msagd)' < >;
' , Dr., (Sozialministerium)' < >; ! i
< >; 'AGlI.MV@wm.mv-regierung.de' <AGI.MV@wm.mv-regierung.de>;
: '< >; Infektionsschutz (STMGP)
<infektionsschutz@stmgp.bayern.de>; (StMGP) < >;
(StMGP) < >; , , Dr. (StMGP)
< >; ! (Die Senatorin fiir Gesundheit, Frauen und
Verbraucherschutz)' < > [
< >; ! '< >
. » > !
Vo > ! '
< >: ! '< >:
. "< >; '
< > '< >
' '< >
' '< >;
| "¢ > ! '
>: ! '< >; ! '
>:! '< >;
, 611 BMG < >; 611 BMG
<611@bmg.bund.de>; -RL-611 BMG < > ,
614 BMG < >; 614 BMG <614@bmg.bund.de>; -315

BMG < >; OGD (StMGP) <oegd@stmgp.bayern.de>; 'agi@hsm.hessen.de'



<agi@hsm.hessen.de>; 'BGV Offentlicher Gesundheitsdienst'
<oeffentlichergesundheitsdienst@bgv.hamburg.de>; 'infektionsschutz@ms.niedersachsen.de'
<infektionsschutz@ms.niedersachsen.de>; 'Infektionsschutz (Sozialministerium)'
<Infektionsschutz@sozmi.landsh.de>; 'infektionshygiene@tmasgff.thueringen.de'

<infektionshygiene@tmasgff.thueringen.de>; " '< >;
. » > ! |

< >; ! '< >;

' '< >; " (Soziales)'

< >; Geschaftsstelle Nationaler Impfplan (LGL) <NIP-
Geschaeftsstelle@lgl.bayern.de>; ' (MS)' < >;

Infektionsschutz-Corona (STMGP) <Infektionsschutz-Corona@stmgp.bayern.de>;
'AL4@gesundheit.bremen.de' <ALA@GESUNDHEIT.BREMEN.de>; Infektlonsschutz Corona (STMGP)
<Infektionsschutz-Corona@stmgp.bayern.de>; '

< >; < >;
: '< > ! '< >: 'Referat-
VB4@mags.nrw.de' <Referat-VB4@mags.nrw.de>; 'oegd-corona@mags.nrw.de' <oegd-
corona@mags.nrw.de>; ' '< >;
' '< >;
: '< >; 113 BMG <113@bmg.bund.de>;
COVID-19-vaccines <COVID-19-vaccines@bmg.bund.de>; ' i
< >, X
infektionsschutz@sms.sachsen.de; ; ;
FB_LAGeSo@SenGPG.Berlin.de; ; , -611
BMG < >: (StMGP)
< >: covid-19@ms.sachsen-anhalt.de;
assistent.03@gesundheit.bremen.de; -222 BMG < >: ,
-214 BMG < > X .
-614 BMG < >; . (MS) < >;
; (Soziales) < >;
< > , -614 BMG < ;
Infektionsschutz@msgiv.brandenburg.de; ;
X -614 BMG
< >: ; , -614
BMG < > » ;
-611 BMG < > , -614 BMG <
>; , -614 BMG < >
; : Enke, , Dr.
(StMGP) < >; : ) 611
BMG < >; -Stab Lagefiihrung COVID-19 BMG
< >
Cc: nCoV-Lage <nCoV-Lage@rki.de>; < >;
< >; < >: Verteiler-Abt3-FGL <Verteiler-Abt3-
FGL@rki.de>; ZBS7-Lage <ZBS7-Lage@rki.de>;- >;
< >; < >; < >; ,
< >; , < >; , < >;
< >; < >; ,
< > < >

Betreff: Einladung zur AGI-Telefonkonferenz zu COVID-19 am 01.03.2022, 13:00 Uhr
Liebe Kolleginnen und Kollegen,

wir laden Sie zur Telefonkonferenz der AGI zu COVID-19 heute am 01.03..2022 um 13 Uhr ein.



Bisher wurden folgende Themen vorgeschlagen:

- Etwaige Nachnutzungsmoglichkeiten der CWA (RKI)

- Vorstellung ,,Nationale Verifizierungskommission Masern und Rételn (NAVKO)“ (RKI)

- COVID-19-Impfungen bei ukrainischen Gefliichteten: Impfstatus/Impfangebot

Zu den Einwahldaten:

Sie missten bereits eine Einladung per E-Mail von Webex bekommen haben (siehe unten).

Link zum Meeting: https://rki.webex.com/rki/j.php?MTID=m1fb9ec15e225627bccb25f3810ffced3
Sie kdnnen sich aber auch weiterhin telefonisch einwahlen:

Uber Telefon beitreten: +49-619-6781-9736

Zugriffscode: 2732 923 8117

Meeting-Kennwort: 55999245

Mit freundlichem GruR

Robert Koch-Institut | Abteilung 3 - Infektionsepidemiologie | Fachgebiet 32 - Surveillance | SeestraRRe 10 |

13353 Berlin | Telefonnummer: | Faxnummer: |
Email-Adresse: [ /



Von: , -614 BMG < >

An: I @ bfarm.de>; ,
'< >

CC: : -RL 123 BMG
< >: 123 BMG <123@bmg.bund.de>;
614 BMG <614@bmg.bund.de>; ) -614
BMG < >

Gesendet am: 25.02.2022 16:07:38

Betreff: Einladung zur Diskussion zur Teststrategie mit den Landern am

Dienstag, 1. Marz, 13 Uhr

Lieber Herr N |ieber Herr \

wir werden nachste Woche Dienstag, 13 Uhr, mit den L&ndern die Anpassung der Nationalen Teststrategie an
die pandemische Phase besprechen (siehe auch unsere Diskussion in der AG Labor gestern). Der Schwerpunkt
wird auf der Diskussion der weiteren Ausgestaltung der Birgertestung liegen. Hier geht es u.a. um die
Definition engerer Qualitatsvorgaben und in diesem Zusammenhang ggf. auch um strengere
Mindestkriterien/Anforderungen von Testvalidierungen. Um zu letzterem Punkt sprachféhig zu sein, waére es
gut, Sie dabei zu haben. Bitte geben Sie kurz Bescheid, ob Sie das einrichten kdnnen. Die Einwahldaten werden
uns erst am Dienstagvormittag Uber das RKI erreichen - ich leite sie Ihnen dann unmittelbar weiter.

Von: < >
Gese h
Infek chutz < gd >;
>,
< ierung.de>;
>
>;
>;
f
>;
<
>
611 BMG
un
< >:
6 e <

<oegd@stmgp.bayern.de>; 'agi@ <agi@hsm.h Gesundheitsdienst'



<oeffentlichergesundheitsdienst@bgv.hamburg.de>; ‘infektionsschutz@ms.niedersachsen.de'
<infektionsschutz@ms.niedersachsen.de>; 'Infektionsschutz (Sozialministerium)'

<Infektionsschutz@sozmi.landsh.de>; 'infekti ri
a

So ; Geschaftsstelle

Igl.bayern. )
< >iInfektionsschutz-Corona S
< ern.de>; 'AL4@gesundheit.bremen.de’

<AL4@GESUNDHEIT.BREMEN.de>; Infekti
P ;

accines

tst e I- h

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

gestern wurde im Rahmen der AGI-TK Uber die Anpassung der Teststrategie gesprochen und eine weitere
Diskussion in deiner UAG Teststrategie Anfang néchster Woche angekindigt.

Da fast alle Lander Interesse an der Teilnahme bekundet haben und die Parallelitat der Dis onin
unterschiedlichen, teils Uberlappenden Zirkeln nicht sehr effizient erscheint méchten Frau und ich anregen,
dass die vertiefte Diskussion zur Teststrategie am besten direkt im Rahmen der AGI-TK a hsten Dienstag
stattfindet. Wir schlagen vor, einfach die eine der beiden Stunden nur diesem Thema zu widmen. Personen
koénnen sich dann je nach Interesse aus- bzw. einwéhlen. Wir hoffen, dass diese gehen in Ihrem Sinne ist.
Die Unterlagen fiir die Diskussion zur nationalen Teststrategie wird ihnen Frau im Vorfeld schicken.



Viele Griilte,

Robert Koch-Institut

Abteilung fiir Infektionsepidemiologie

Leiterin des Fachgebiets fiir infektionsepidemiologisches Krisenmanagement, Ausbruchsuntersuchungen und
Trainingsprogramme

Seestr. 10
13353 Berlin

E-M
Tel.:
FAX

Das Robert Koch-Institut ist ein Bundesinstitut im Geschaftsbereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit.
Bitte folgen Sie uns auf Twitter: https://twitter.com/rki_de

Bitte abonnieren Sie unseren Newsletter fir Arzte:
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Newsletter/newsletter_node.html
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11.02.2022 15:55:16

neue TestV und Teststrategie

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

fyi - Verklindung der neuen TestV / Verdffentlichung Bundesanzeiger noch heute.

Internet-Veroffentlichung der neuen Teststrategie ebenfalls so schnell wie mdglich geplant.
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Konkretisierung der Nationalen Teststrategie hinsichtlich des Umgangs
mit den PCR-Testkapazititen im Rahmen der aktuellen Omikron-Welle
(Stand: 10. Februar 2022)

Die Nationale Teststrategie stellt eine fachliche Orientierungshilfe zum Einsatz von Testkapazititen
im Rahmen der COVID-19-Pandemie dar und hat von Beginn an bestimmte Indikationen mit einer

Prioritat versehen.

Bei einer derzeit immer stirker werdenden Beanspruchung der bestehenden PCR-Kapazititen

kommt den Priorititen 1 - 3 besondere Bedeutung zu, um eine zeitnahe Befundung zu ermaoglichen.

Das hochdynamische Infektionsgeschehen im Zusammenhang mit der Ausbreitung der Omikron-
Variante des SARS-CoV-2-Virus erfordert fiir den Einsatz der PCR-Testkapazititen eine Definition
von Personengruppen unter Beriicksichtigung von deren Umfeld, fiir die eine zuverlissige Testung

und zeitnahe Bewertung von besonderer Bedeutung ist.

Die bisherige Nationale Teststrategie hat fiir diese Situation bereits eine Priorisierung von PCR-Test-
kapazititen vorgenommen, die durch diese Aktualisierung im Sinne einer befristeten Fokussierung

wihrend des stark erhohten Infektionsgeschehens weiter konkretisiert werden soll.

Dabei sind folgende Schutzziele besonders zu betrachten:

e Gewihrleistung einer sachgerechten medizinischen Versorgung betroffener Personen:
Medizinisch-diagnostische Indikation (z.B. Klinische Konsequenzen aus der Diagnose,
Vermeidung einer Hospitalisierung; Risiko schwerer Krankheitsverldufe, dltere Menschen
und Komorbiditit, immunsupprimierte Patientinnen und Patienten)

e Schutz Dritter in vulnerablen Bereichen (z.B. Pflegeeinrichtungen, Vermeidung

nosokomialer Ausbriiche)

Daher ist eine PCR-Testung in folgenden Situationen vorrangig:
e PCR-Testung zur Klirung medizinisch-diagnostischer Fragen im drztlichen Kontext
(Personen mit dem Risiko schwerer Verliufe; s.0.)
e PCR-Tests zur Aufrechterhaltung der Arbeitsfihigkeit medizinischer Einrichtungen
(z.B. Arztpraxen, Krankenhaus, Pflege, Rettungsdienste)
e Schutz vulnerabler Bereiche

(z.B. Pflege, Eingliederungshilfe)



Die Priorisierung dieser Gruppen im Rahmen der Nationalen Teststrategie sollte — soweit moglich -

bereits zum Zeitpunkt der Indikationsstellung erfolgen.

Zudem gelten folgende Grundsitze:

e Einer PCR-Bestitigung sollte in der Regel erst ein korrekt durchgefiihrter, qualitativ

hochwertiger SARS-CoV-2-Antigen-Test vorausgegangen sein.

e Eine PCR-Bestitigung eines korrekt durchgefiihrten und bewerteten positiven SARS-CoV-2-
Antigen-Tests ist insbesondere bei hohen Inzidenzen aktuell in der Regel nicht notwendig

und sollte aufgrund klinischer Kriterien abgewogen werden.

e Zurvorzeitigen Beendigung einer Isolierung / Absonderung ist ein negatives Ergebnis durch
einen zertifizierten SARS-CoV-2-Antigen-Test (korrekt durchgefiihrt und bewertet, s.0.)
ausreichend. Entsprechend tiberpriifte Antigen-Tests sind hier veréffentlicht:

www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/newsroom/dossiers/evaluierung-sensitivitaet-

sars-cov-2-antigentests.pdf

e Ferner konnen derzeit VOC-spezifische (Genotypisierungs-) PCR-Testungen zur
Feststellung der Omikron-Variante entfallen. Da es sich bei der Omikron-Variante um die in
Deutschland nun dominierende Variante handelt, ist von derartigen Testungen Kkein
Zusatznutzen mehr zu erwarten. Zur Uberwachung neu auftretender Varianten werden

weiterhin Sequenzierungen von Stichproben positiver Tests durchgefiihrt.

e Labor-basierte PCR-Tests fiir Pool-Testungen bleiben fiir Bildungseinrichtungen (Schulen,
Kindertageseinrichtungen) grundsatzlich moglich, ebenso aber auch der Einsatz von Antigen-
Tests. Auch ein negativer zertifizierter Antigentest zur vorzeitigen Beendigung von Isolierung
und Quarantine ist fiir Kinder und Jugendliche ausreichend, wenn ein , Test-to-Stay-Ansatz”

in der Einrichtung verfolgt wird.

e Die besonderen Belange von Kindern sind im jeweiligen Einzelfall zu prifen.



@ Bundesministerium
fiir Gesundheit

Nationale Teststrategie SARS-CoV-2

Befristete Fokussierung wahrend des stark erhéhten Infektionsgeschehens, Stand: 10. Februar 2022

Empfehlung Test-Typ

Grundsitzlich
gilt:

1) Erweiterte
Basishygiene

2)Symptom-
Monitoring

3)GemaR
Vorschriften
Bund/Léander:

Abstand halten

Hygieneregeln
beachten

im Alltag
Maske tragen

Liften
(AHA+L-Regeln)

4) Bei positivem
Testergebnis
Selbstisolation
und Infor-
mation enger
Kontakte

Kosten-  Priorisierung
Fiir eine Aufzahlung der spezifischen Einrichtungen und Personengruppen ist die Verordnung zum Anspruch auf Testung in Bezug PCR-Test Antigentest Regelung  (PCR-Test)
auf einen direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 (Coronavirus-Testverordnung - TestV) verbindlich. Schnell- Selbst-
test test
Perso d diagno z.B. Risiko fiir einen schweren Verlauf (Altere, Komorbiditit, . 2a D VO, K o
d : 1o NDETC e Immunsuppression), Indikation fiir eine medikamentdse Therapie
d 2a,b 4,5
o areo 2.B. Kontakt, Ausbruch . D VO g
. positio Ausb Indexpersonen, in Einrichtungen oder Unternehmen nach §§23 Abs. . 2a,b 45 |:| VO
Per‘sqnen'!nlt 3 und 36 Abs. 1 IfSG, z.B. nosokomialer Ausbruch 9
Risiko fiir
schweren bei (Wieder-)Aufnahme sowie vor ambulanten Operationen oder 2a,b e
Verlauf - o vor ambulanter Dialyse VO, K
a 10
Gesundheits- [SFSE Reihentests nach Testkonzept der Einrichtung . D VO
wesen und
andere
vulnerable z.B. vor Antritt einer neuen Arbeitsstelle . D VO
Bereiche g 2
Reihentests nach Testkonzept der Einrichtung . D ? VO
10
Tagesaktueller Test vor Besuch der Einrichtung . D VO
. L o L 77 10
e e, " e e v B B :
ohne Risiko P i . T
fiir schweren Basierend auf einrichtungsspezifischen Hygiene- und ' - |:|
Verlauf ':21?;5:‘:_ g Testkonzepten (Reihentests) j AG
. Personen breiter, niederschwelliger Zugang und formalem Nachweis iber das ' 3 . |:| .
Weitere Testergebnis, z.B. nach Kontakt oder bei positivem Selbsttest o
L‘eb‘?n:' erganzend, zur Eigenkontrolle bei Bedarf, ohne formale ‘ % 3 D .
I Testbescheinigung S

. Empfohlen

[7] Maglich

D Moglich bei begrenzter PCR-Kapazitat

und Dringlichkeit

@ Zur Bestatigung von positiven Antigentests
“ oder Pool-PCRs (abrechenbar iiber TestV)

D Nicht empfohlen oder nicht relevant

1) Differenzialdiagnostische Aspekte beriicksichtigen (z.B. Influenza)
2a) Im Labor durchgefiihrte PCR / Point-of-Care Nukleinsaureamplifikationsverfahren (NAT)
2b) Point-of-Care NAT
3) PCR-Test nur zur Bestétigung eines positiven Antigentests
4) Ggf. zur Kohorten-Isolierung
5) Z.B. auch labor-basierte Antigen-Tests zur Entlastung von Kapazititen
6) Mit Sonderzulassung durch das BfArM oder CE-Kennzeichnung
7) Labor-basierte PCR-Tests fiir Pool-Testungen maéglich
8) PCR-Tests zusitzlich fiir Reihentests in bestimmten Einrichtungen maglich, Veranlassung
durch Offentlichen Gesundheitsdienst erforderlich

9) Umfasst auch Einrichtungen fir: Menschen mit Behinderungen, Rehabilitation, Ambulante
Operationen, Ambulante Pflege, Ambulante Dialyse, Tageskliniken, Eingliederungshilfe,
Hospizdienste, Arztpraxen, Zahnarztpraxen, Rettungsdienste und Praxen anderer human-
medizinischer Heilberufe nach §23 Abs. 3, Satz 1 Nr. 9 IfSG, Obdachlosenunterkiinfte;
Einrichtungen zur gemeinschaftlichen Unterbringung von Asylbewerbern, vollziehbar
Ausreisepflichtigen, Flichtlingen und Spataussiedlern und Einrichtungen der beruflichen
Rehabilitation nach § 51 SGB IX

10) Durch Dritte Gberwachter Test zur Eigenanwendung

11) Auch Antigen-Tests zur Eigenanwendung ohne Uberwachung

12) Personal in Krankenhiusern, vergleichbare Einrichtungen nach §23 Abs. 3 Nr. 3 IfSG, Arztpraxen,

Pflege, Einrichtungen der Eingliederungshilfe, Rettungsdienste
13) Negativer zertifizierter Antigentest zur vorzeitigen Beendigung von Isolierung & Quarantine
ausreichend.

K = Krankenbehandlung; L = Lander; AG = Arbeitgeber; S = Selbstzahler; VO = Verordnung zum Anspruch auf Testung in Bezug auf einen direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 (Coronavirus-Testverordnung - TestV)
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Bundesministerium fiir Gesundheit

. Erste Verordnung
zur Anderung der Coronavirus-Testverordnung

Vom 11. Februar 2022

Auf Grund des § 20i Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 Buchstabe b und Nummer 2, Satz 3, 9, 12, 13 Nummer 1 und 2 und
Satz 17 des Finften Buches Sozialgesetzbuch, dessen Absatz 3 Satz 3 durch Artikel 2a Nummer 1 Buchstabe a des
Gesetzes vom 28. Mai 2021 (BGBI. | S. 1174) geandert und dessen Absatz 3 Satz 17 durch Artikel 2a Nummer 1
Buchstabe d des Gesetzes vom 28. Mai 2021 (BGBI. | S. 1174) eingefiigt worden ist, verordnet das Bundesministe-
rium fur Gesundheit nach Anhdrung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der Kassenéarztlichen Bundes-
vereinigung und des Verbandes der Privaten Krankenversicherung:

Artikel 1

Die Coronavirus-Testverordnung vom 21. September 2021 (BAnz AT 21.09.2021 V1), die zuletzt durch Artikel 2 der
Verordnung vom 7. Januar 2022 (BAnz AT 10.01.2022 V1) gedndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1. Die Inhaltslibersicht wird wie folgt geandert:
a) In der Angabe zu § 2 werden die Worter ,in Absonderung” gestrichen.
b) Die Angabe zu § 4b wird wie folgt gefasst:
»§ 4b Bestatigende Diagnostik-Testung”.
c) Die Angabe zu § 9 wird wie folgt gefasst:
»§ 9 Vergutung von Leistungen der Diagnostik mittels Nukleinsédurenachweis®.
2. § 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 wird das Semikolon und werden die Wérter ,der Anspruch auf Ausstellung eines
COVID-19-Genesenenzertifikates setzt das Vorliegen eines Nachweises hinsichtlich des Vorliegens einer vor-
herigen Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 in verkdrperter oder digitaler Form voraus, wenn die zu-
grundeliegende Testung durch eine Labordiagnostik mittels Nukleinsdurenachweis erfolgt ist und mindestens
28 Tage sowie maximal sechs Monate zurtickliegt® gestrichen.

b) In Absatz 1 Satz 3 werden die Worter ,und der Teststrategie des Bundesministeriums fir Gesundheit” ge-
strichen und wird das Wort ,Labordiagnostik” durch das Wort ,,Diagnostik” ersetzt und wird das Komma und
werden die Worter ,eine variantenspezifische PCR-Testung” gestrichen.

c) In Absatz 3 Satz 3 werden die Worter ,,sowie fur eine variantenspezifische PCR-Testung” gestrichen.
3. § 2 wird wie folgt geéndert:

a) In der Uberschrift werden die Wérter ,in Absonderung® gestrichen.

b) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Im Satzteil vor der Aufzahlung wird vor dem Wort ,oder* ein Komma und werden die Wérter ,,von Ein-
richtungen oder Unternehmen nach § 3 Absatz 2“ eingefligt.

bb) In Nummer 1 werden die Wérter ,und die abgesondert sind“ gestrichen.
c) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 5 wird aufgehoben.
bb) Nummer 6 wird Nummer 5.
4. § 3 Absatz 1 Satz 2 wird aufgehoben.
5. § 4b wird wie folgt geandert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
»8 4b
Bestatigende Diagnostik-Testung®.
b) Satz 3 wird aufgehoben.
6. In § 5 Absatz 1 Satz 3 werden die Wérter ,,und die variantenspezifische PCR-Testung“ gestrichen.
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. § 6 Absatz 3 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

»1. bei Testungen nach § 2 gegeniiber dem Leistungserbringer dargelegt wurde, dass die zu testende Person von
einem behandelnden Arzt, von einer Einrichtung oder einem Unternehmen nach § 3 Absatz 2 oder vom &ffent-
lichen Gesundheitsdienst als nachweislich mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierte Person, als Kontakt-
person oder als Person mit Voraufenthalt in Virusvariantengebieten festgestellt wurde,”.

8. § 7 wird wie folgt gedndert:

10.

a) In Absatz 6 wird im Satzteil vor der Aufzahlung die Angabe ,,25. Januar 2022 durch die Angabe ,,26. Februar
2022“ ersetzt.

b) In Absatz 7 Satz 1 wird die Angabe ,17. November 2021“ durch die Angabe ,26. Februar 2022 ersetzt.
c) In Absatz 8 Satz 1 wird die Angabe ,,10. Januar 2022“ durch die Angabe ,,11. Februar 2022“ ersetzt.
. § 9 wird wie folgt geéndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
»§ 9
Vergutung von Leistungen der Diagnostik mittels Nukleinsdurenachweis®.

b) In Satz 1 werden die Wérter ,(PCR, PoC-PCR oder weitere Methoden der Nukleinsdureamplifikationstechnik)“
durch die Worter ,(PCR oder weitere Methoden der Nukleinsdureamplifikationstechnik)“ ersetzt und werden die
Woérter ,,oder flir eine variantenspezifische PCR-Testung“ gestrichen.

c) Satz 2 wird aufgehoben.
Dem § 18 wird folgender Satz angefligt:

sLeistungen der variantenspezifischen PCR-Testung nach § 9 der Coronavirus-Testverordnung in der bis zum
11. Februar 2022 geltenden Fassung, die bis zum 11. Februar 2022 erbracht wurden, werden nach § 9 der
Coronavirus-Testverordnung in der bis zum 11. Februar 2022 geltenden Fassung vergltet.”

Artikel 2
Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

Bonn, den 11. Februar 2022

Der Bundesminister fir Gesundheit

Karl Lauterbach
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Gesendet am: 10.02.2022 14:08:14
Betreff: telefonische Einwahl

Far alle, die Probleme mit der Akustik haben, hier die Telefoneinwahldaten:

- Wihlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 701890 ein und bestétigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 8079 eingeben und mit # bestatigen

(man kann ja trotzdem per Bild drin bleiben)

Von: , -614 BMG



Liebe Kolleginnen und Kollegen,

bitte die beiliegende Einwahl verwenden, dann klappt es hoffentlich. Prof. - und ich haben es schon
geschafft.

Von:
Ges 1

AL

abor, Donnerstag 10.02.2022, 13.30 Uhr bis 15.30 Uhr

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

Nachtrag: vor TOP 2 werden wir uns noch folgender Frage widmen:

Handelt es sich bei dem beifuigten Testverfahren EGENS-Real-Time-PCR um ein PoC-Nat-Verfahren, dass
unter die Ausnahmeregelung nach § 24 Satz 2 IfSG zur Anwendung durch Personen unabhangig von der

beruflichen Qualifikation (Laien) fallt?

Aulerdem geben wir gern ein Update in Sachen TestV und Teststrategie.
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Donnerstag 10.02.2022, 13.30 Uhr bis 15.30 Uhr
Liebe Kolleginnen und Kollegen,

Morgen, 13.30 Uhr, findet erneut unser Austausch statt. Die Einwahldaten entnehmen Sie bitte der beiliegenden
Datei.

Agenda:
TOP 1 Anzahl Testungen, Positivrate, Testkapazitaten

TOP 2 "Bericht zur Optimierung der Laborkapazitaten zum direkten und indirekten Nachweis von
SARS-CoV-2 im Rahmen der Steuerung von MalRnahmen"
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Laborkapazitaeten.pdf?__blob=publicationFil
e

*Neuauflage / Uberarbeitung zur Vorbereitung auf Herbst/Winter 2022/2023?

*Brainstorming aufzunehmender Themen / Uberarbeitungsbedarf, u.a. Was sind die Kernpunkte, die die
Teststrategie in Zukunft mindestens noch erfiillen sollte? Welche Rolle sollte das Screening von Personen, die
weder Kontaktpersonen sind, noch Symptome haben, zukiinftig einnehmen? Gibt es eine Inzidenzschwelle, ab
welcher kein Screening mehr in z.B. Pflegeeinrichtungen und Schulen stattfinden muss? Stellenwert der
PCR-Pooltestungen in Bildungseinrichtungen in Niedriginzidenzphasen? Stellenwert "Biirgertests"?
Alternativen zu "Blrgertests"?

https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.06.10.21258526v1.full.pdf

Vielen Dank fiir Thre Unterstitzung!

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Referat 614 - "Infektionskrankheiten"
Bundesministerium fiir Gesundheit

Hausadresse: Lindencorso, Unter den Linden 21, 10117 Berlin

Post Berlin



www.bundesgesundheitsministerium.de
www.twitter.com/BMG_Bund
www.facebook.com/BMG.Bund

Hinweise zu externen Links.
Auf Art und Umfang der Ubertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Néhere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im
BMG kdnnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.

orschlag fur morgen (TO) AW: Aktualisierte Zahlen zur Auswertung der
PCR-Bestatigungen nach pos. Antigen-Test

Liebe Frau - liebe Kolleginnen und Kollegen, in Erganzung zu den Unterlagen von Herrn - sende ich
fur unsere ssion morgen auch noch die beiden beiliegenden Arbeiten zu AG-Tests sowie n Link:
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Infografik_Antigentest_Tab.html.

Interessant wéren ferner Daten zur st" (Omikron-Variante; nasopharyngealer Abstrich; PCR/ Ct) im
Abstand von 7 -10 -14 Tagen. Herr hatte einmal solche Daten fiir vorausgehende Varianten beitragen
konnen.
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zur Auswertung der PCR-Bestatigungen nach pos. Antigen-Test

Liebe Kolleginnen und Kollegen,
gern teile ich mit Ihnen die aktualisierte Auswertung zur Bestatigungsquote positiver
SARS-CoV-2-Antigentests mittels PCR.

oratoriumsmedizin

Medizinisches Versorgungszentrum
Labor 28 GmbH

Mecklenburgische Str. 28

14197 Berlin

Telefon 030.820 93-303
Telefa 01

Handelsregister

AG Berlin-Charlottenburg

HRB 151455B

Diese E-mail einschlieBlich evtl. angehéngter Dateien enthélt vertrauliche Informationen. Wenn Sie nicht der
richtige Adressat sind und Sie diese Nachricht irrtimlich erhalten haben, dirfen Sie weder den Inhalt dieser
E-Mail nutzen noch diirfen Sie die evtl. angehangten Dateien 6ffnen und auch nicht kopieren oder
weitergeben/verbreiten.Bitte verstandigen Sie den Absender und loschen Sie diese E-Mail und evtl. angehangte
Dateien umgehend.
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Gesendet am: 10.02.2022 13:32:34
Betreff: Il Einwahl
Liebe Kolleginnen und Kollegen,
bitte die beiliegende Einwahl verwenden, dann klappt es hoffentlich. Prof. und ich haben es schon
geschafft.
_____ i ——
Von , -614 BMG
Ges 1
An: >; "
‘AL i.d



abor, Donnerstag 10.02.2022, 13.30 Uhr bis 15.30 Uhr
Liebe Kolleginnen und Kollegen,
Nachtrag: vor TOP 2 werden wir uns noch folgender Frage widmen:
Handelt es sich bei dem beifligten Testverfahren EGENS-Real-Time-PCR um ein PoC-Nat-Verfahren, dass
unter die Ausnahmeregelung nach 8 24 Satz 2 IfSG zur Anwendung durch Personen unabhéngig von der

beruflichen Qualifikation (Laien) fallt?

Aulerdem geben wir gern ein Update in Sachen TestV und Teststrategie.

Von: - ~ -614BMG

Ges

A L S

Donnerstag 10.02.2022, 13.30 Uhr bis 15.30 Uhr

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

Morgen, 13.30 Uhr, findet erneut unser Austausch statt. Die Einwahldaten entnehmen Sie bitte der beiliegenden
Datei.

Agenda:
TOP 1 Anzahl Testungen, Positivrate, Testkapazitaten

TOP 2 "Bericht zur Optimierung der Laborkapazitaten zum direkten und indirekten Nachweis von



SARS-CoV-2 im Rahmen der Steuerung von Malinahmen™
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Laborkapazitaeten.pdf?__blob=publicationFil
e

*Neuauflage / Uberarbeitung zur Vorbereitung auf Herbst/Winter 2022/2023?

*Brainstorming aufzunehmender Themen / Uberarbeitungsbedarf, u.a. Was sind die Kernpunkte, die die
Teststrategie in Zukunft mindestens noch erfiillen sollte? Welche Rolle sollte das Screening von Personen, die
weder Kontaktpersonen sind, noch Symptome haben, zukiinftig einnehmen? Gibt es eine Inzidenzschwelle, ab
welcher kein Screening mehr in z.B. Pflegeeinrichtungen und Schulen stattfinden muss? Stellenwert der
PCR-Pooltestungen in Bildungseinrichtungen in Niedriginzidenzphasen? Stellenwert "Burgertests"?
Alternativen zu "Burgertests"?

https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.06.10.21258526v1.full.pdf

Vielen Dank fiir Thre Unterstitzung!

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Dr.

Referat 614 - "Infektionskrankheiten"
Bundesministerium fiir Gesundheit

Hausadresse: Lindencorso, Unter den Linden 21, 10117 Berlin
Post Berlin

um.de
www.twitter.com/BMG_Bund

www.facebook.com/BMG.Bund

Hinweise zu externen Links.
Auf Art und Umfang der tibertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. N&here Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im

BMG kdnnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.
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orschlag fur morgen (TO) AW: Aktualisierte Zahlen zur Auswertung der
PCR-Bestétigungen nach pos. Antigen-Test

Liebe Frau - liebe Kolleginnen und Kollegen, in Ergdnzung zu den Unterlagen von Herrn -sende ich
fiir unsere ssion morgen auch noch die beiden beiliegenden Arbeiten zu AG-Tests sowie n Link:
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Infografik_Antigentest_Tab.html.

Interessant wéren ferner Daten zur st" (Omikron-Variante; nasopharyngealer Abstrich; PCR/ Ct) im
Abstand von 7 -10 -14 Tagen. Herr - hatte einmal solche Daten fur vorausgehende Varianten beitragen
kdénnen.

zur Auswertung der PCR-Bestatigungen nach pos. Antigen-Test

Liebe Kolleginnen und Kollegen,
gern teile ich mit Ihnen die aktualisierte Auswertung zur Bestatigungsquote positiver
SARS-CoV-2-Antigentests mittels PCR.

1

oratoriumsmedizin

Medizinisches Versorgungszentrum
Labor 28 GmbH

Mecklenburgische Str. 28

14197 Berlin

Telefon 030.820 93-303
Telefa 01



Handelsregister

AG Berlin-Charlottenburg

HRB 151455B

Diese E-mail einschlieBlich evtl. angehdngter Dateien enthalt vertrauliche Informationen. Wenn Sie nicht der
richtige Adressat sind und Sie diese Nachricht irrtlimlich erhalten haben, dirfen Sie weder den Inhalt dieser
E-Mail nutzen noch diirfen Sie die evtl. angehéngten Dateien 6ffnen und auch nicht kopieren oder
weitergeben/verbreiten.Bitte verstdndigen Sie den Absender und léschen Sie diese E-Mail und evtl. angehéngte
Dateien umgehend.
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Gesendet am: 27.01.2022 17:48:54

WG: WHO Public Health Laboratories Knowledge Sharing
Betreff: Webinars-SARS-CoV-2 variants, Emergency Use Listing

(EUL) and diagnostics performance monitoring, 2nd February
2022

Liebe Kolleginnen und Kollegen,
fyi, falls noch nicht bekannt.

Grul

Von: Public Health Labs <publichealthlabs @LISTSERV.WHO.INT> Im Auftrag von PHLabs

Gesendet: Donnerstag, 27. Januar 2022 17:07

An: PUBLICHEALTHLABS@LISTSERV.WHO.INT

Betreff: WHO Public Health Laboratories Knowledge Sharing Webinars-SARS-CoV-2 variants, Emergency
Use Listing (EUL) and diagnostics performance monitoring, 2nd February 2022

Dear Colleague,

As part of the WHO Public Health Laboratories Knowledge Sharing Webinars, we are pleased to
announce our next webinar on SARS-CoV-2 variants, Emergency Use Listing (EUL) and

diagnostics performance monitoring. This webinar will be
held next Wednesday 2nd February 2022 from 11am - 12.30pm (GMT +2).

More detailed information about the webinar, including the agenda and registration link, can
be found in the box below.

Webinar series delivered in English, with interpretation in Arabic, French, Portuguese,
Russian and Spanish.
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WHO Public Health Laboratories
knowledge sharing webinars
SARS-CoV-2 variants, Emergency Use Listing
(EUL) and diagnostics performance monitoring
Wednesday 2"d February, 11 am — 12.30pm
(+1 GMT)

Information and agenda: English, Portugués

Registration link HERE

We are looking forward to having you join us online next Wednesday.
Please do not hesitate to reach out to PHLabs@who.int should you have any question.

Kind regards,
The Public Health Laboratories Webinar Team

To unsubscribe from the PUBLICHEALTHLABS list, click the following link:
http://listserv.who.int/scripts/wa.exe?

TICKET=NzM4MjEylEdlcml0U29sdmVpZyS L b3JyQEINRySCVUSELKRFIFBVQkxJQOhFQUxU
SExBQIMgIPEX1006u%2FblL&c=SIGNOFF
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Gesendet am: 27.01.2022 13:15:36
Betreff: HEUTE Beginn erst 14.00 UHR!!!

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

hier der aktuelle Entwurf der Teststrategie als Grundlage fur die weitere Diskussion.

Der Entwurf wird gleich auch in einer laufenden Schalte mit den L&ndern diskutiert - Prof. und ich sind
hier noch gebunden. Die Schalte 1auft eigentlich nur bis 13.30 Uhr - bitte lassen Sie uns de er AG Labor
daher auf 14:00 Uhr verschieben.

tte um Verstandnis

< 14



- 123 BMG

du nnerstag 27.

liebe Kolle n und Kollegen,

ich teile gern die aktualisierten Daten zur Auswertung der PCR-Diagnostik nach pos. Antigen-Test und einen
gestern in der Arztezeitung veroffentlichten Artikel, um den uns die Arztezeitung gebeten hatte.

Herzlichen Gruf}

oratoriumsmedizin
Medizinisches Versorgungszentrum
Labor 28 GmbH

Mecklenburgische Str. 28
14197 Berlin

Telefon 030.820 93-303
Telefa 01

Handelsregister

AG Berlin-Charlottenburg

HRB 151455B

Diese E-mail einschlieBlich evtl. angehdngter Dateien enthélt vertrauliche Informationen. Wenn Sie nicht der
richtige Adressat sind und Sie diese Nachricht irrtlimlich erhalten haben, dirfen Sie weder den Inhalt dieser
E-Mail nutzen noch diirfen Sie die evtl. angehangten Dateien 6ffnen und auch nicht kopieren oder

weitergeben/verbreiten.Bitte verstdndigen Sie den Absender und léschen Sie diese E-Mail und evtl. angehangte
Dateien umgehend.
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A ag 27. Janua
***Achtung neue Einwahldaten***
Liebe Kolleginnen und Kollegen,
Morgen, 13.30 Uhr, findet erneut unser Austausch statt. Die Einwahldaten entnehmen Sie bitte der beiliegenden
Datei.
Agenda:

TOP 1 Anzahl Testungen, Positivrate, Testkapazitaten, Probenriickstau, Lieferschwierigkeiten *Kommunikation
der (lokalen) Testkapazitaten an die Leistungserbringer

TOP 2 befristete Fokussierung der Nationalen Teststrategie auf Prio-Gruppen (sieche MPK-Beschluss; Schaubild
folgt) *Notwendige Kommunikation (Wer? Wie? Was?), u.a. zum Entfallen der zwingenden Notwendigkeit der
PCR-Bestatigung sowie zum Entfallen der VOC-PCR *Wie kdnnte eine stringentere Indikation zur
PCR-Untersuchung bereits auf Ebene der Einsender funktionieren?

https://www.bundesregierung.de/resource/blob/974430/2000838/196ba96d5¢9f415faf48dbb9178fc241/2022-01-
24-mpk-beschluss-data.pdf?download=1

https://www.gmkonline.de/Beschluesse.html?uid=268&jahr=2022

TOP 3 Wiener Modell / dsterreichischer Gurgeltest: Austausch zu den Verfahren
Falls es weitere Themenvorschlége gibt: sehr gern.

Vielen Dank fir Ihre Unterstitzung!

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Referat 614 - "Infektionskrankheiten"
Bundesministerium fiir Gesundheit

Hausadresse: Lindencorso, Unter den Linden 21, 10117 Berlin
Post Berlin

um.de
www.twitter.com/BMG_Bund

www.facebook.com/BMG.Bund

Hinweise zu externen Links.
Auf Art und Umfang der Ubertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Néhere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im
BMG kdnnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.
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B |t Nationale Teststrategie SARS-CoV-2
Befristete Fokussierung wahrend des stark erh6hten Infektionsgeschehens, Stand: 26. Januar 2022
Empfehlung Test-Typ
. Kosten- Priorisierung
Fiir eine Aufzihlung der spezifischen Einrichtungen und Personengruppen ist die Verordnung zum Anspruch auf Testung in Bezug PCR-Test Antigentest® Regelung  (PCR-Test)
' auf einen direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 (Coronavirus-Testverordnung - TestV) verbindlich. Schnell- Selbst-
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Bund/Linder: und Risiko fiir z.B. vor Antritt einer neuen Arbeitsstelle . VO
schweren ; 10,11
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Empfohlen

Moglich

und Dringlichkeit

D nicht empfohlen oder nicht relevant

Méglich bei begrenzter PCR-Kapazitat

zur Bestdtigung von positiven Antigentests
oder Pool-PCRs (abrechenbar tber TestV) 6

1) Differenzialdiagnostische Aspekte beriicksichtigen (z.B. Influenza) 9
2) Labor-basierte PCR oder Point-of-Care Nukleinsdureamplifikationsverfahren (NAT)

3) Bestétigung durch PCR-Test befristet nur bei medizin.-diagn. Indikation, Risiko fiir schweren
Verlauf, Gesundheitspersonal

4) Ggf. zur Kohorten-Isolierung

5) Z.B. auch labor-basierte Antigen-Tests zur Entlastung von Kapazitten
) Mit Sonderzulassung durch das BfArM oder CE-Kennzeichnung

7) labor-basierte PCR-Tests fir Pool-Testungen empfohlen
)

8) PCR-Tests zusatzlich fiir Reihentests in bestimmten Einrichtungen mdglich, Veranlassung
durch Offentlichen Gesundheitsdienst erforderlich

und (Wieder-)Aufnahme

Einrichtungen zur gemeinschaftlichen Unterbringung von Asylbewerbern, vollziehbar

K = Krankenbehandlung; L = Lander; AG = Arbeitgeber; S = Selbstzahler; VO = Verordnung zum Anspruch auf Testung in Bezug auf einen direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 (Coronavirus-Testverordnung - TestV)

Umfasst auch Einrichtungen fiir: Menschen mit Behinderungen, Rehabilitation, Ambulante
Operationen, Ambulante Pflege, Ambulante Dialyse, Tageskliniken, Eingliederungshilfe,
Hospizdienste, Arztpraxen, Zahnarztpraxen, Rettungsdienste und Praxen anderer human-
medizinischer Heilberufe nach §23 Abs. 3, Satz 1 Nr. 9 IfSG, Obdachlosenunterkiinfte;

Ausreisepflichtigen, Flichtlingen und Spataussiedlern und Einrichtungen der beruflichen
Rehabilitation nach § 51 SGB IX

10) Durch Dritte Gberwachter Test zur Eigenanwendung
11) Auch Antigen-Tests zur Eigenanwendung ohne Uberwachung
12) Personal in Krankenhiusern, Praxen, Pflege, Einrichtungen der Eingliederungshilfe
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CC: 614 BMG <614@bmg.bund.de>
Gesendet am: 20.01.2022 20:07:32
Betreff: AW: EILT: Abstimmung One Pager Konkretisierung der Nationalen

Teststrategie

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

anbei der finale Stand zur Kenntnis, vielen Dank fir die erfolgten Rickmeldungen.

Von: , -614 BMG
Ges 16
An: , '< >
' i.d
>
>
< 1
<
I 61 BMG
< >

kretisierung der Nationalen Teststrategie
Prioritat: Hoch

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

anbei der heute besprochene "One Pager" mit der Bitte um Ubermittlung letzter Anmerkungen bis 17:15 Uhr,
andernfalls gehe ich von Ihrem Einverstandnis aus.

Dank
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Liebe Kolleginnen und Kollegen,

Morgen, 13.30 Uhr, findet erneut unser Austausch statt. Die Einwahldaten entnehmen Sie bitte der beiliegenden
Datei.

Agenda:

TOP 1 Anzahl Testungen, Positivrate, Testkapazitaten

*Wiederaufnahme Abfrage Lieferengpésse und Probenriickstau

TOP 2 Diskussion unbedingt notwendiger PCR-Testungen (Festlegung von "Minimalstandards"”, siehe
Arbeitsentwurf und Diskussionsgrundlage anbei - bitte hochvertraulich handhaben, bislang nur
BMG-Arbeitsebene, Kommentare/Erganzungen vorab willkommen)

Ebenfalls anbei noch einmal die von Prof. und Herrn bereits geteilten Dokumente bzw. Daten.

Vielen Dank fiir Ihre Unterstutzung!

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Referat 614 - "Infektionskrankheiten”
Bundesministerium fuir Gesundheit

Hausadresse: Lindencorso, Unter den Linden 21, 10117 Berlin
Post Berlin

um.de
www.twitter.com/BMG_Bund

www.facebook.com/BMG.Bund

Hinweise zu externen Links.



Auf Art und Umfang der uibertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Néhere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im
BMG konnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.

orschlag fur morgen (TO) AW: Aktualisierte Zahlen zur Auswertung der
PCR-Bestétigungen nach pos. Antigen-Test

Liebe Frau - liebe Kolleginnen und Kollegen, in Erganzung zu den Unterlagen von Herrn -sende ich
flir unsere ssion morgen auch noch die beiden beiliegenden Arbeiten zu AG-Tests sowie n Link:
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Infografik_Antigentest_Tab.html.

Interessant waren ferner Daten zur st" (Omikron-Variante; nasopharyngealer Abstrich; PCR/ Ct) im
Abstand von 7 -10 -14 Tagen. Herr - hatte einmal solche Daten fur vorausgehende Varianten beitragen
konnen.




zur Auswertung der PCR-Bestatigungen nach pos. Antigen-Test

Liebe Kolleginnen und Kollegen,
gern teile ich mit Ihnen die aktualisierte Auswertung zur Bestatigungsquote positiver
SARS-CoV-2-Antigentests mittels PCR.

oratoriumsmedizin

Medizinisches Versorgungszentrum
Labor 28 GmbH

Mecklenburgische Str. 28

14197 Berlin

Telefon 030.820 93-303
Telefa 01

Handelsregister

AG Berlin-Charlottenburg

HRB 151455B

Diese E-mail einschlieBlich evtl. angehdngter Dateien enthélt vertrauliche Informationen. Wenn Sie nicht der
richtige Adressat sind und Sie diese Nachricht irrtumlich erhalten haben, dirfen Sie weder den Inhalt dieser
E-Mail nutzen noch diirfen Sie die evtl. angehangten Dateien 6ffnen und auch nicht kopieren oder
weitergeben/verbreiten.Bitte verstdndigen Sie den Absender und léschen Sie diese E-Mail und evtl. angehangte
Dateien umgehend.



Konkretisierung der Nationalen Teststrategie hinsichtlich prioritir zu testender

Personengruppen bei begrenzten PCR-Kapazititen

Die nationale Teststrategie stellt eine fachlich fundierte Orientierungshilfe zum Einsatz von

Testkapazititen dar.

Das hochdynamische Infektionsgeschehen im Zusammenhang mit der Ausbreitung der Omikron-
Variante des SARS-CoV-2 Virus bei begrenzten PCR-Kapazititen erfordert eine rationale Festlegung
von Personengruppen, fiir welche eine PCR-Testung notwendig ist.

Die Nationale Teststrategie hat fiir diese Situation bereits eine Priorisierung festgelegt.

Dabei sind folgende Schutzziele zu betrachten:
¢ Klinische Konsequenzen
e Schutz Dritter in vulnerablen Bereichen (z.B. Krankenhéuser und Pflegeeinrichtungen)

Dartiber hinaus spielt die Verhinderung der Ausbreitung von Infektionen eine wichtige Rolle.

Auf Basis der Nationalen Teststrategie ist eine Testung in folgenden Situationen vorrangig:
e PCR-Testung zur Klirung medizinisch-diagnostischer Fragen (Krankenhaus, Praxen, Pflege,

Personen mit dem Risiko schwerer Verliufe)

e Tests zur erforderlichen Aufhebung der Isolierung von medizinischem / pflegerischen

Personal mit Kontakt zu vulnerablen Personen an Tag 7

e PCR-Testung weniger Indexpersonen bei Ausbruchsgeschehen oder nachweislich engem

Kontakt, z.B. innerhalb einer Familie

e Die Indikation zur PCR-Testung zur Bestédtigung positiver SARS-CoV-2-Antigen-Tests sollte

aufgrund klinischer Kriterien abgewogen werden.

Beispielhaft bedeutet dies den Verzicht auf vorrangige PCR-Testung bei:
e Warnung mit der Corona-Warn-App

e Préventive Reihenuntersuchungen im betrieblichen Kontext

Aufgrund der nun vorherrschenden Omikron-Variante ist durch eine PCR-Testung auf diese
Variante kein Zusatznutzen zu erwarten. Zur Uberwachung neu auftretender Varianten werden

weiterhin repréasentativ Sequenzierungen von Proben durchgefiihrt.

Die Eigenverantwortung der Biirgerinnen und Biirger bei der Einhaltung der AHA+L Mafnahmen

sowie der Annahme der Impfangebote trigt zur Schonung der PCR-Testkapazititen bei.






Von: , -614 BMG < >

An: , ' < > [
< >; I
I ©rki.de>; < >;
| < >, I
I @ bfarm.de>; ' < >;
, -614 BMG < >:
<' > < > <! >
<' > '< >:
. ’ » > , .
< > "
< > , i
< > '< >
CC: 614 BMG <614@bmg.bund.de>; i 1 BVG
< >
Gesendet am: 20.01.2022 16:40:09
Betreff: EILT: Abstimmung One Pager Konkretisierung der Nationalen

Teststrategie

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

anbei der heute besprochene "One Pager" mit der Bitte um Ubermittlung letzter Anmerkungen bis 17:15 Uhr,
andernfalls gehe ich von Ihrem Einversténdnis aus.

Dank

Von: , -614 BMG
Ges 08

¢
Vv

-123 B

0 2,13.30 Uhr



Liebe Kolleginnen und Kollegen,

Morgen, 13.30 Uhr, findet erneut unser Austausch statt. Die Einwahldaten entnehmen Sie bitte der beiliegenden
Datei.

Agenda:

TOP 1 Anzahl Testungen, Positivrate, Testkapazitaten

*Wiederaufnahme Abfrage Lieferengpésse und Probenriickstau

TOP 2 Diskussion unbedingt notwendiger PCR-Testungen (Festlegung von "Minimalstandards", siehe
Arbeitsentwurf und Diskussionsgrundlage anbei - bitte hochvertraulich handhaben, bislang nur
BMG-Arbeitsebene, Kommentare/Erganzungen vorab willkommen)

Ebenfalls anbei noch einmal die von Prof. und Herrn bereits geteilten Dokumente bzw. Daten.

Vielen Dank fiir Ihre Unterstutzung!

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Referat 614 - "Infektionskrankheiten"
Bundesministerium fiir Gesundheit

Hausadresse: Lindencorso, Unter den Linden 21, 10117 Berlin
Post Berlin

um.de
www.twitter.com/BMG_Bund

www.facebook.com/BMG.Bund

Hinweise zu externen Links.
Auf Art und Umfang der (ibertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im

BMG konnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.

fob]

-123BMG < > 1 d



orschlag fur morgen (TO) AW: Aktualisierte Zahlen zur Auswertung der
PCR-Bestétigungen nach pos. Antigen-Test

Liebe Frau - liebe Kolleginnen und Kollegen, in Ergdnzung zu den Unterlagen von Herrn -sende ich
flr unsere ssion morgen auch noch die beiden beiliegenden Arbeiten zu AG-Tests sowie n Link:
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Infografik_Antigentest_Tab.html.

Interessant wéren ferner Daten zur st" (Omikron-Variante; nasopharyngealer Abstrich; PCR/ Ct) im
Abstand von 7 -10 -14 Tagen. Herr hatte einmal solche Daten fiir vorausgehende Varianten beitragen
konnen.

zur Auswertung der PCR-Bestétigungen nach pos. Antigen-Test

Liebe Kolleginnen und Kollegen,
gern teile ich mit Ihnen die aktualisierte Auswertung zur Bestatigungsquote positiver
SARS-CoV-2-Antigentests mittels PCR.

oratoriumsmedizin

Medizinisches Versorgungszentrum
Labor 28 GmbH

Mecklenburgische Str. 28

14197 Berlin

Telefon 030.820 93-303



Telefa 01

Handelsregister

AG Berlin-Charlottenburg

HRB 151455B

Diese E-mail einschlieBlich evtl. angehangter Dateien enthélt vertrauliche Informationen. Wenn Sie nicht der
richtige Adressat sind und Sie diese Nachricht irrtimlich erhalten haben, diirfen Sie weder den Inhalt dieser
E-Mail nutzen noch diirfen Sie die evtl. angehéngten Dateien 6ffnen und auch nicht kopieren oder
weitergeben/verbreiten.Bitte verstdndigen Sie den Absender und léschen Sie diese E-Mail und evtl. angehangte
Dateien umgehend.



Bundesministerium
fiir Gesundheit

"

Nationale Teststrategie SARS-CoV-2

Stand: 01. Dezember 2021

Empfehlung Test-Typ

> ; Kosten- Priorisierung
Fiir eine Aufzihlung der spezifischen Einrichtungen und Personengruppen ist die Verordnung zum Anspruch auf Testung in Bezug PCR-Test Antigentest Regelung  (PCR-Test)
auf einen direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 (Coronavirus-Testverordnung - TestV) verbindlich. Schnell- Selbst-
test test
sche Personen (mit COV. vereinbare Symptome, unabhingig vom Impf- oder Genesenenstatus) 1 . ‘ ‘ K o
! Kontakt- Personen mit Kontakt zu bestiitigtem COVID-19 Fall (z.B. gleicher . ‘ ‘ VO 9
Testung nach | personen Haushalt, anderer Kontakt sowie Meldung iber Corona-Warn-App)
Grundsitzlich bekannter — 45
EDOSSZIC Exposition Ausbruch in Einrichtungen oder Unternehmen nach §§ 23 Abs. 3 und 36 ’ VO e
gilt: Abs. 1 IfSG, z.B. Arztpraxen, Kitas, Schulen, Asylbewerberheime
Gesundheits-
e wesen und ASymptos bei (Wieder-)Aufnahme sowie vor ambulanten Operationen oder . VO. K 9
B andere matische vor ambulanter Dialyse ’
vulnerable [ RSSIR 10
Bereiche, Reihentests nach Testkonzept der Einrichtung . D VO
2)Symptom- sowie
Monitoring Kontakt-
personen z.B. vor Antritt einer neuen Arbeitsstelle . D VO
3)GemaR 8 10,11
Vorschriften Reihentests nach Testkonzept der Einrichtung . D VO
Bund/Léinder: 10
« Abstand halten Tagesaktueller Test vor Besuch der Einrichtung . VO
* Hygieneregeln 7 7
beachten Basierend auf einrichtungsspezifischen Hygiene- und % ‘ ‘ L
» im Alltag Testkonzepten (Reihentests)
Maske tragen ] Basierend auf einrichtungsspezifischen Hygiene- und Dlo AG
« Liiften Weitere BESTUTIGE Testkonzepten (Reihentests)
P> Lebens- MOELEE
(AHA+L-Regeln) bereiche B0 10 ,Blrgertest” mit breitem, niederschwelligem Zugang und formalem . D VO
Nachweis iiber das Testergebnis
erginzend, zur Eigenkontrolle bei Bedarf, ohne formale . S
Testbescheinigung

. Empfohlen 1)

2)

[ Maéglich 3)
D Méglich bei begrenzter PCR-Kapazitat 4) Ggf. zur Kohorten-I

und Dringlichkeit 5)

Z‘ Zur Bestatigung von positiven Antigentests 6)

“ oder Pool-PCRs (abrechenbar tiber TestV) 7;

8

D nicht empfohlen oder nicht relevant

Differenzialdiagnostische Aspekte beriicksichtigen (z.B. Influenza)
Labor-basierte PCR (inklusive Point-of-Care PCR-Tests)
Bei positivem Antigen-Testergebnis Bestatigung durch PCR-Test (abrechenbar tber TestV)

solierung

Z.B. auch labor-basierte Antigen-Tests zur Entlastung von Kapazitaten
Mit Sonderzulassung durch das BfArM oder CE-Kennzeichnung
labor-basierte PCR-Tests fiir Pool-Testungen empfohlen

PCR-Tests zusatzlich fir Reihentests in bestimmten Einrichtungen moglich, Veranlassung
durch Offentlichen Gesundheitsdienst erforderlich

9) Umfasst auch Einrichtungen fir: Menschen mit Behinderungen, Rehabilitation, Ambulante
Operationen, Ambulante Pflege, Ambulante Dialyse, Tageskliniken, Eingliederungshilfe,
Hospizdienste, Arztpraxen, Zahnarztpraxen, Rettungsdienste und Praxen anderer human-
medizinischer Heilberufe nach §23 Abs. 3, Satz 1 Nr. 9 IfSG, Obdachlosenunterkinfte;
Einrichtungen zur gemeinschaftlichen Unterbringung von Asylbewerbern, vollziehbar
Ausreisepflichtigen, Flichtlingen und Spataussiedlern und Einrichtungen der beruflichen
Rehabilitation nach § 51 SGB IX

10) Durch Dritte Gberwachter Test zur Eigenanwendung

11) Auch Antigen-Tests zur Eigenanwendung ohne Uberwachung

K = Krankenbehandlung; L = Lander; AG = Arbeitgeber; S = Selbstzahler; VO = Verordnung zum Anspruch auf Testung in Bezug auf einen direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 (Coronavirus-Testverordnung - TestV)




Konkretisierung der Nationalen Teststrategie hinsichtlich prioritir zu testender

Personengruppen bei begrenzten PCR-Kapazititen

Die nationale Teststrategie stellt eine fachlich fundierte Orientierungshilfe zum Einsatz von

Testkapazititen dar.

Das hochdynamische Infektionsgeschehen im Zusammenhang mit der Ausbreitung der Omikron-
Variante des SARS-CoV-2 Virus bei begrenzten PCR-Kapazititen erfordert eine rationale Festlegung
von Personengruppen, fiir welche eine PCR-Testung notwendig ist.

Die Nationale Teststrategie hat fiir diese Situation bereits eine Priorisierung festgelegt.

Dabei sind folgende Schutzziele zu betrachten:
e Klinische Konsequenzen
e Schutz Dritter in vulnerablen Bereichen (z.B. Pflegeeinrichtungen)

Dartiber hinaus spielt die Verhinderung der Ausbreitung von Infektionen eine wichtige Rolle.

Auf Basis der Nationalen Teststrategie ist eine Testung in folgenden Situationen vorrangig:
e PCR-Testung zur Klirung medizinisch-diagnostischer Fragen (Krankenhaus, Praxen, Pflege,

Personen mit dem Risiko schwerer Verliufe)

o Tests zur ggf. erforderlichen Aufhebung der Isolierung von medizinischem / pflegerischen

Personal mit Kontakt zu vulnerablen Personen an Tag 7

e PCR-Testung weniger Indexpersonen bei Ausbruchsgeschehen oder nachweislich engem

Kontakt, z.B. innerhalb einer Familie

o Did Indikation zur PCR-Testung zur Bestitigung positiver SARS-CoV-2-Antigen-Tests sollte

aufgrund klinischer Kriterien| abgewogen werden. Kommentiert [KDGS-B1]: RKI: damit
einverstanden?

Beispielhaft bedeutet dies der Verzicht auf PCR-Testung bei:
e Warnung mit der Corona-Warn-App

e Priventive Reihenuntersuchungen im betrieblichen Kontekt

Aufgrund der nun vorherrschenden Omikron-Variante ist durch eine PCR-Testung auf diese
Variante kein Zusatznutzen zu erwarten. Zur Uberwachung neu auftretender Varianten werden

weiterhin repréisentativ Sequenzierungen von Proben durchgefiihrt.

Die Eigenverantwortung der Blirgerinnen und Biirger bei der Einhaltung der AHA+L Mafinahmen

sowie der Annahme der Impfangebote tragt zur Schonung der PCR-Testkapazititen bei.






-614 BMG

Von: ’
< >
An: I, >bfarm.de>
Gesendet am: 06.01.2022 17:46:58
Betreff: AW: Uberlegungen bezuglich der Priorisierung von PCR
Testungen
Vielen Dank!

Von: I b . de>

Gesendet: Donnerstag, 6. Januar 2022 17:29
An: A -614 BMG < >
Betreff: AW: Uberlegungen beziiglich der Priorisierung von PCR Testungen

Hallo Frau ,

Wir haben diese Angabe (was sieht der Hersteller als Mindestalter fiir die Eigenanwendung vor) nicht in
unserer Datenbank erfasst und konnen eine solche Liste daher nicht aus der DB generieren.

Der Erinnerung nach gibt es nicht allzu viele Tests, die ein Mindestalter unter 18 Jahren vorsehen (bis auf
einen Fall > 12 Jahre).

Ich hoffe, das hilft lThnen.

Viele GrifRRe

Von: , -614 BMG < >
Gesendet: Donnerstag, 6. Januar 2022 16:44

An: I @21 m.de>
Betreff: WG: Uberlegungen beziiglich der Priorisierung von PCR Testungen

Lieber I,

zur Info —ich gehe jedoch davon aus, dass Sie eine solche Liste (oder Sortierung) nicht in der Schublade
haben?

Danke

Von: , -123 BMG < >
Gesendet: Donnerstag, 6. Januar 2022 16:34

An: -614 BMG < >

Betreff: AW: Uberlegungen beziiglich der Priorisierung von PCR Testungen
Liebe ,

hier ist ein klares ,,Jain“ angebracht:
Eine spezielle Zulassung flir Tests von Kindern gibt es nicht. Man kann als Hersteller allerdings in der
Zweckbestimmung festlegen ob ein Test auch von Kindern durchfiihrbar ist. Dann muss bei Laientests eine



Gebrauchstauglichkeitspriifung durchgefihrt werden. Kinder der anvisierten Zielgruppe miissen dabei ohne
Hilfe den Test nach der Anleitung fehlerfrei durchfiihren. Wenn Kinder angeleitet werden, muss das dann
auch in der Zweckbestimmung beschrieben sein.

Es gibt aber keine von uns geflihrte Liste von Herstellern, die auch Kinder-Laientests oder auch Schnelltests
beinhaltet; ggf. konnte da Hr. | auf kurzem Dienstweg aushelfen.

Ich hoffe die Infos helfen dir erst einmal weiter!
Viele GriifRe

Von: , -614 BMG < >

Gesendet: Donnerstag, 6. Januar 2022 16:04

An: , -123 BMG < >; -Stab
Lagefiihrung COVID-19 BMG < >

Betreff: WG: Uberlegungen beziiglich der Priorisierung von PCR Testungen

Liebe !

1. Frage—habtihr da etwas auf Lager? Spezielle Zulassung flir <6 gibt es m.E. nicht, sondern nur fir
Erwachsene, korrekt?

Danke

Von: MSGIV, Infektionsschutz <Infektionsschutz@MSGIV.Brandenburg.de>
Gesendet: Donnerstag, 6. Januar 2022 16:00

An: , -614 BMG < >
Betreff: AW: Uberlegungen beziiglich der Priorisierung von PCR Testungen

Sehr geehrte Frau Dr. ,

wir mochten gern wissen, ob es eine Liste an Tests gibt, die fir Kinder unter 6 Jahren zugelassen sind.
AulBerdem wiirden wir gerne wissen, in wie weit die Labore in unserem Bundesland ausgelastet sind.
Ich weil3, dass vom BMG eine AG Labor existiert. Wo kann ich dazu ein Protokoll finden oder ist das eine
interne AG?

Mit freundlichen GriRRen,

Ministerium fir Soziales, Gesundheit, Integration und Verbraucherschutz
Referentin Infektionsschutz

Referat 43

Henning-von-Tresckow-Strafle 2-13, Haus S

14467 Potsdam

Tel.:

Mail:

Dateianhdnge mit dem veralteten Microsoft-Office-Format (*.doc) werden von der IT zentral entfernt. Ich
méchte Sie daher bitten, in E-Mail-Nachrichten nur Dokumente in einem der aktuellen Microsoft-Office-
Formate (z. B. docx / xlsx / pptx) oder im PDF-Format beizufiigen.






-614 BMG

Von: ’
< >

An: I, >bfarm. de>

Gesendet am: 06.01.2022 16:43:50

Betreff: WG: Uberlegungen bezlglich der Priorisierung von PCR
Testungen

Lieber I,

zur Info —ich gehe jedoch davon aus, dass Sie eine solche Liste (oder Sortierung) nicht in der Schublade
haben?

Danke

Von: , -123 BMG < >
Gesendet: Donnerstag, 6. Januar 2022 16:34

An: -614 BMG < >

Betreff: AW: Uberlegungen beziiglich der Priorisierung von PCR Testungen
Liebe ,

hier ist ein klares ,,Jain“ angebracht:

Eine spezielle Zulassung flr Tests von Kindern gibt es nicht. Man kann als Hersteller allerdings in der
Zweckbestimmung festlegen ob ein Test auch von Kindern durchfiihrbar ist. Dann muss bei Laientests eine
Gebrauchstauglichkeitspriifung durchgefihrt werden. Kinder der anvisierten Zielgruppe miissen dabei ohne
Hilfe den Test nach der Anleitung fehlerfrei durchfiihren. Wenn Kinder angeleitet werden, muss das dann
auch in der Zweckbestimmung beschrieben sein.

Es gibt aber keine von uns geflihrte Liste von Herstellern, die auch Kinder-Laientests oder auch Schnelltests
beinhaltet; ggf. konnte da Hr. | auf kurzem Dienstweg aushelfen.

Ich hoffe die Infos helfen dir erst einmal weiter!
Viele GriifRe

Von: , -614 BMG < >

Gesendet: Donnerstag, 6. Januar 2022 16:04

An: , -123 BMG < >; -Stab
Lagefiihrung COVID-19 BMG < >

Betreff: WG: Uberlegungen beziiglich der Priorisierung von PCR Testungen

Liebe !

1. Frage—habtihr da etwas auf Lager? Spezielle Zulassung flir <6 gibt es m.E. nicht, sondern nur fir
Erwachsene, korrekt?

Danke



Von: MSGIV, Infektionsschutz <Infektionsschutz@MSGIV.Brandenburg.de>
Gesendet: Donnerstag, 6. Januar 2022 16:00

An: A -614 BMG < >
Betreff: AW: Uberlegungen beziiglich der Priorisierung von PCR Testungen

Sehr geehrte Frau Dr. ,

wir mochten gern wissen, ob es eine Liste an Tests gibt, die fur Kinder unter 6 Jahren zugelassen sind.
AulBerdem wiirden wir gerne wissen, in wie weit die Labore in unserem Bundesland ausgelastet sind.
Ich weil3, dass vom BMG eine AG Labor existiert. Wo kann ich dazu ein Protokoll finden oder ist das eine
interne AG?

Mit freundlichen GriiRRen,

Ministerium flr Soziales, Gesundheit, Integration und Verbraucherschutz
Referentin Infektionsschutz

Referat 43

Henning-von-Tresckow-StralRe 2-13, Haus S

14467 Potsdam

Tel.:

Mail:

Dateianhinge mit dem veralteten Microsoft-Office-Format (*.doc) werden von der IT zentral entfernt. Ich
mdéchte Sie daher bitten, in E-Mail-Nachrichten nur Dokumente in einem der aktuellen Microsoft-Office-
Formate (z. B. docx / xlsx / pptx) oder im PDF-Format beizufiigen.



-614 BMG

Von: ’
< >
' , '< >; ,
< > < >
Labor 28 ( )
< >: !
An: < > :
< >;
< > (Dr.)'
< >;
bfarm.de>; "'
< >
cc: , -614 BMG
< >
Gesendet am: 16.12.2021 11:30:52
Betreff: AW: PCR Tests bei Einreise
Liebe Frau ,

das ist noch nicht entschieden. Daher mdchte ich Sie bitten, diese Informationen noch nicht weiterzugeben
und im Rahmen der AG Labor vertraulich zu behandeln.

Danke
Von: , < >
Gesendet: Donnerstag, 16. Dezember 2021 11:00
An: A -614 BMG < >; , '
< >: < >; , Labor 28 ( )
> ! '< > '
< >; , '< >; " , (Dr.)' < >;
@bfarm.de>; ' '< >
Cc: , -614 BMG < >

Betreff: AW: PCR Tests bei Einreise

Liebe Frau ,
das halte ich auch fir nicht machbar. Soll das denn dann am Heimatort erfolgen an Tag 5 z B? oder am
Flughafen?

Von: , -614 BMG < >

Gesendet: Donnerstag, 16. Dezember 2021 10:27

An: , '< > < >; , Labor 28

( ) < >; ‘< >; ,

< > ! '< >; , '

. > : (Dr.)' < > I < bfarm.de>;
! '< >

Cc: , -614 BMG < >

Betreff: PCR Tests bei Einreise



Prioritat: Hoch
Liebe Kolleginnen und Kollegen,

vor dem Hintergrund von Omikron und der Anpassung von Einreiseregimen in europaischen Landern gibt es
im BMG die akute Uberlegung, ALLE Einreisenden in DEU mit einer PCR zu testen — Anpassung der
Einreiseverordnung ist sehr zeitnah geplant, heute Abend gibt es dazu Gesprache.

Ich habe bereits deutlich angemerkt, dass —auch vor dem Hintergrund des aktuellen rapid risk assessment
des ECDC, welches Einreisetestungen zum Schutz vor Omikron als ungeeignet ansieht, wenn die Variante
bereits im Land kursiert — mit Blick auf die begrenzten PCR-Kapazitdten von diesen Planungen Abstand
genommen werden sollte bzw. eher auf Antigentests / Quarantaneregime gesetzt werden sollte. Zudem
habe ich auf die heute erneut anstehende Diskussion der AG Labor zum Thema PCR-Kapazitaten verwiesen.
Es ware gut, wenn wir hier heute Nachmittag auch ein schriftliches Votum haben, um die Argumente zu
bestarken.

Vielen Dank und GrufR

Referat 614 - "Infektionskrankheiten"

* Bandesministerium
et lir Gassndhait



-614 BMG

Von: ’
< >
An: I @2 de>
ce: -123 BMG
< >
Gesendet am: 02.12.2021 19:30:19
WG: Eilt: T 30.11.21 Referentenentwurf einer Verordnung zur
Betreff: Anderung der Coronavirus-Impfverordnung und der

Coronavirus-Testverordnung

Lieber Herr-

wie in der AG Labor zugesagt, hier der Referentenentwurf zur Anderung der TestV zur Kenntnis.

Grufd

Von: -RL 113 BMG

Gesendet: Freitag, 26. November 2021 11:58

An: 'politik@gkv-spitzenverband.de' <politik@gkv-spitzenverband.de>; 'kontakt@pkv.de'
<kontakt@pkv.de>; 'post@staedtetag.de' <post@staedtetag.de>; 'info@landkreistag.de'
<info@landkreistag.de>; 'office@awmf.org' <office@awmf.org>; 'info@kbv.de' <info@kbv.de>;
'empfangdrkgs@drk.de' <empfangdrkgs @drk.de>; 'info@g-ba.de' <info@g-ba.de>; 'politik@kbv.de'
<politik@kbv.de>; 'info@baek.de' <info@baek.de>; 'sekretariat@pbv-aerzte.de' <sekretariat@pbv-
aerzte.de>; 'phagro@phagro.de' <phagro@phagro.de>; 'abda@abda.de' <abda@abda.de>;
'dkgmail@dkgev.de' <dkgmail@dkgev.de>; 'bda@arbeitgeber.de' <bda@arbeitgeber.de>;
'info@hausaerzteverband.de' <info@hausaerzteverband.de>; 'info@bag-wohlfahrt.de' <info@bag-
wohlfahrt.de>; 'gs@dgaum.de' <gs@dgaum.de>; 'info@vdbw.de' <info@vdbw.de>; 'info@bsafb.de'
<info@bsafb.de>

Cc: 'STIKO-Geschaeftsstelle@rki.de' <STIKO-Geschaeftsstelle@rki.de>; 'Leitung' <leitung @ pei.de>;
'leitung@bfarm.de' <leitung@bfarm.de>; 'leitung@rki.de’ <leitung@rki.de>; 113 BMG

<113 _@bmg.bund.de>

Betreff: Filt: T 30.11.21 Referentenentwurf einer Verordnung zur Anderung der Coronavirus-
Impfverordnung und der Coronavirus-Testverordnung

An: Verbande und Fachkreise gem.Verteiler
—  Per E-Mail -

Sehr geehrte Damen und Herren

in der Anlage Uibersende ich Ihnen einen Referentenentwurf einer Verordnung zur Anderung der
Coronavirus-Impfverordnung und der Coronavirus-Testverordnung (CoronalmpfV-TestV-
Anderungsverordnung — CoronalmpfV-TestV-AndV) mit der Bitte um Priifung und Gelegenheit zur
Stellungnahme. Aufgrund der besonderen Eilbediirftigkeit bitte ich Sie, Ihre Stellungnahmen bis

Dienstag, den 30. November 2021 (DS), per E-Mail an 113@bmg.bund.de zu
senden.




Mit freundlichen Griilten
Im Auftrag

* Bundusmnisierium
iy | lie Gasmndhait

Referat 113 Blut und Blutprodukte, Sera, Impfstoffe und Gewebe
Bundesministerium flir Gesundheit

RochusstraBe 1, 53123 Bonn

Postanschrift: 53107 Bonn
Tel.
Fax

www.bundesgesundheitsministerium.de

www.bundesgesundheitsministerium.de/eu2020.html

www.twitter.com/BMG_Bund

www.facebook.com/BMG.Bund

www.instagram.com/bundesgesundheitsministerium/

Allgemeinverstandliche Informationen zum Coronavirus:
https://www.infektionsschutz.de

Fachinformationen zum Coronavirus:
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/nCoV.html

Hinweis zu externen Links:
Auf Art und Umfang der lbertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im BMG
koénnen Sie der Datenschutzerklarung auf https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html
entnehmen.
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Referentenentwurf

des Bundesministeriums fur Gesundheit

Verordnung zur Anderung der Coronavirus-Impfverordnung und der
Coronavirus-Testverordnung

(CoronalmpfV-TestV-Anderungsverordnung — CoronalmpfV-TestV-AndV)

A. Problem und Ziel

Mit dem Zweiten Gesetz zur Anderung des Infektionsschutzgesetzes (BGBI. | S. 1174)
wurde mit einer Erganzung des § 60 Absatz 1 Satz 1 Nummer l1a des Infektionsschutzge-
setzes (IfSG) sichergestellt, dass fur alle Impfschaden aus den Schutzimpfungen gegen
das Coronavirus SARS-CoV-2, die auf der Grundlage der Coronavirus-Impfverordnung
(CoronalmpfV) vorgenommen wurden, bundeseinheitlich ein Versorgungsanspruch nach §
60 Absatz 1 Satz 1 IfSG besteht. In der Vollzugspraxis der Lander haben sich Unsicherhei-
ten dahingehend gezeigt, ob auf Grundlage der CoronalmpfV auch Schutzimpfungen ab-
weichend von den empfohlenen Impfabstédnden in den Produktinformationen der COVID-
19-Impfstoffe vorgenommen werden kénnen und im Falle etwaiger Impfschaden Versor-
gungsanspriiche nach dem IfSG begriindet werden.

Ein Abweichen von den einzelnen Hinweisen in den Produktinformationen der Impfstoffe
kann auf Grund arztlicher Therapieentscheidung oder auf Grund einer Empfehlung der
Standigen Impfkommission (STIKO) erforderlich sein. In den zugelassenen Produktinfor-
mationen der COVID-19-Impfstoffe wird ausdrticklich darauf hingewiesen, dass die Anwen-
dung des Impfstoffs in Ubereinstimmung mit den offiziellen Empfehlungen erfolgen soll.
Dies betrifft insbesondere die von den pharmazeutischen Unternehmern angegebenen
Impfabstande fiur Folge- und Auffrischungsimpfungen.

In der CoronalmpfV soll daher klargestellt werden, dass die Impfung auch dann im Rahmen
der arzneimittelrechtlichen Zulassung erfolgt und mithin ein Impfanspruch besteht, wenn
die in den Produktinformationen empfohlenen Impfabstande zwischen Folge- und Auf-
frischimpfung Uber- oder unterschritten werden. Empfehlungen der STIKO zu den Impfab-
standen sollen jedoch beachtet werden.

In der CoronalmpfV ist zudem derzeit umgesetzt, dass die im Mai 2021 in § 20i Absatz 3
Satz 14 des Finften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) geregelte vollstandige Kostentra-
gung des Bundes auf Leistungen der CoronalmpfV beschrankt ist, die im Jahr 2021 entste-
hen. In 8§ 7 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und 2 und § 12 Absatz 3 ist daher vorgesehen, dass
die Kosten, die ab dem 1. Januar 2022 entstehen, wie zuvor durch die Liquiditatsreserve
des Gesundheitsfonds, den Verband der Privaten Krankenversicherung (PKV) und den
Bund finanziert werden. Dabei werden die (halftigen) Kosten der Impfzentren und mobilen
Impfteams aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds und vom PKV-Verband getra-
gen, die Vergitung der arztlichen Leistungen, des Grol3handels und der Apotheken weiter-
hin vom Bund.

In der Coronavirus-Testverordnung (TestV) vom 21. September 2021 ist derzeit in § 15
umgesetzt, dass die im Mai 2021 in § 20i Absatz 3 Satz 14 SGB V geregelte vollstandige
Kostentragung des Bundes auf Leistungen der TestV beschrankt ist, die im Jahr 2021 mit
dem Gesundheitsfonds abgerechnet werden. Nach § 15 Absatz 2 TestV ist daher vorgese-
hen, dass Leistungen, die ab dem 1. Januar 2022 abgerechnet werden, wieder wie zuvor
durch die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds und den Bund finanziert werden. Dabei
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werden die Sachkosten fur Antigen-Schnelltests nach § 11 TestV sowie die weiteren Leis-
tungen nach § 12 TestV vom Bund getragen. Laborleistungen nach § 9 TestV, Kosten der
Testzentren nach § 13 TestV sowie die Verwaltungskosten der Kassenérztlichen Vereini-
gungen werden aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds getragen.

Der GKV-Schatzerkreis hat bei seiner Schatzung der Finanzentwicklung fir 2022 vom
13. Oktober 2021 prognostiziert, dass die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds zum
Ende des Geschaftsjahres 2022 auf das Niveau der gesetzlichen Mindestreserve von
0,2 Monatsausgaben (2022: rund 4,3 Mrd. Euro) absinken wird. Urséchlich hierfir sind die
gesetzlich vorgesehenen Entnahmen nach § 271 Absatz 4 SGB V sowie § 272a SGB V.
Zusétzliche Zahlungsverpflichtungen des Gesundheitsfonds im Rahmen der CoronalmpfV
und TestV wurden zu einem Unterschreiten der gesetzlichen Mindestreserve im Jahr 2022
fuhren.

In der TestV ist zudem bislang bei Vornahme der Testung mit einem PoC-PCR-Testgerat
die Abrechnung der Vergutung fir die Leistungen Labordiagnostik nach 8 9 nur durch ein
medizinisches Labor mdglich.

B. Losung

Es wird durch eine Ergdnzung des § 2 Absatz 1 Satz 1 CoronalmpfV klargestellt, dass die
Impfung auch dann im Rahmen der arzneimittelrechtlichen Zulassung erfolgt und mithin ein
Impfanspruch besteht, wenn die in den Produktinformationen empfohlenen Impfabstande

zwischen Folge- und Auffrischimpfung Uber- oder unterschritten werden.

In der CoronalmpfV wird eine vollstandige Ubernahme der Kosten, die ab dem 1. Januar
2022 entstehen, durch den Bund umgesetzt.

In der TestV wird eine vollstandige Ubernahme der Kosten, die ab dem 1. Januar 2022
abgerechnet werden, durch den Bund umgesetzt.

Kinftig sollen zudem auch Arztpraxen und Apotheken die Leistungen bei Vornahme der
Testung mit einem PoC-PCR-Testgerat abrechnen kdnnen.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Bund, Lander und Gemeinden

Dem Bund entstehen ab dem 1. Januar 2022 Mehrkosten aufgrund der Erstattung der nach
bisheriger Rechtslage ab diesem Zeitpunkt aus der Liquiditatsreserve des Gesundheits-
fonds und von der PKV zu finanzierenden (halftigen) Kosten der Impfzentren und mobilen
Impfteams. Die Kostenbelastung hangt insbesondere von der Zahl der in den Landern wei-
terhin betriebenen Impfzentren und eingesetzten mobilen Impfteams, der Vergitungshdhe
des arztlichen und nichtarztlichen Personals und den Infrastrukturkosten ab, die regional
unterschiedlich ausfallen konnen.

Dem Bund entstehen durch die Kosteniibernahme ab dem 1. Januar 2022 auch fir Labor-
leistungen nach § 9 TestV, Testzentren nach § 13 TestV sowie Verwaltungskosten der Kas-
senérztlichen Vereinigungen, die nach bisheriger Rechtslage durch den Gesundheitsfonds
getragen worden waren, Mehrkosten in nicht quantifizierbarer Hohe.
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Je eine Million Testungen entstehen dem Bund Laborkosten in Hohe von 15 Millionen Euro,
sofern eine Antigentestung im Labor erfolgt, und von 43,6 Millionen Euro, sofern ein Nukle-
insdurenachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 (z. B. PCR-Testung) im Labor erfolgt. Wer-
den je 100 000 positiven PCR-Testungen zusétzliche variantenspezifische PCR-Testungen
durchgefihrt, entstehen zuséatzliche Kosten von rund 4 Millionen Euro. Je eine Million PoC-
Antigen-Testungen entstehen Kosten in Hohe von bis zu 120 000 Euro fir Verwaltungskos-
ten der Kassenarztlichen Vereinigungen fir die Abrechnung der Sachkosten.

Aufgrund der Aufnahme der Abrechenbarkeit von PoC-PCR-Testungen fir Arztpraxen und
Apotheken entstehen dem Bund Mehrkosten je 1 Million Testungen in Hohe von 30 Millio-
nen Euro.

Eine Schéatzung der Testanzahl insgesamt ist nicht moglich, da verschiedene Variablen, wie
der weitere Verlauf der COVID19-Pandemie, Regelungen zu Testpflichten und das Inan-
spruchnahmeverhalten der Bevolkerung erhebliche Einflussfaktoren darstellen.

Gesetzliche Krankenversicherung

Der Gesundheitsfonds wird um die zuvor dargestellten, vom Bund Gbernommenen Kosten
fur Leistungen der TestV, die ab dem 1. Januar 2022 abgerechnet werden, sowie Leistun-
gen der CoronalmpfV, die ab dem 1. Januar 2022 erbracht werden, entlastet.

E. Erfallungsaufwand

E.1 Erfallungsaufwand fur Burgerinnen und Blrger

Den Birgerinnen und Birgern entsteht kein Erfullungsaufwand.

E.2 Erfallungsaufwand fur die Wirtschaft

Fur die Wirtschaft entsteht kein Erfullungsaufwand.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Es fallen keine Burokratiekosten aus Informationspflichten an.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Durch die Regelungen zur Bundeserstattung ab dem 1. Januar 2022 in der CoronalmpfV
und der TestV entstehen dem Bundesamt fir Soziale Sicherung Sachkosten i. H. von rund
2 000 Euro. Der Mehraufwand entsteht durch konzeptionelle Anpassungen im Erstattungs-
verfahren aus Bundesmitteln.

F. Weitere Kosten

Keine.
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Referentenentwurf des Bundesministeriums fur Gesundheit

Verordnung zur Anderung der Coronavirus-Impfverordnung und der

Coronavirus-Testverordnung

(CoronalmpfV-TestV-Anderungsverordnung — CoronalmpfV-TestV-
AndV)
Vom ...
Das Bundesministerium fir Gesundheit verordnet auf Grund des
8 20i Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 Buchstabe a, b und Nummer 2, Satz 3, 9, 10 und 12
bis 15 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch, dessen Absatz 3 Satz 3 und 15 durch
Artikel 2a Nummer 1 Buchstabe a und ¢ des Gesetzes vom 28. Mai 2021 (BGBI. | S.
1174) geandert worden ist, nach Anhdrung des Spitzenverbandes Bund der Kranken-

kassen, der Kassenéarztlichen Bundesvereinigung, der Standigen Impfkommission bei
Robert Koch-Institut und des Verbandes der Privaten Krankenversicherungen e.V.:

Artikel 1

Anderung der Coronavirus-Impfverordnung

Die Coronavirus-Impfverordnung vom 30. August 2021 (BAnz AT 31. August 2021 V1),

die zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 15. November 2021 (BAnz AT 15. November
2021 V1) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1.

Dem § 2 Absatz 1 werden folgende Satze angefigt: ,Folge- und Auffrischimpfungen
gelten in Bezug auf die Abstande zwischen den Impfungen als im Rahmen der arznei-
mittelrechtlichen Zulassung verabreicht; falls Empfehlungen der Standigen Impfkom-
mission beim Robert Koch-Institut dazu vorliegen, gilt Absatz 2.

§ 7 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 1 werden die Woérter ,und ab dem 1. Januar 2022“ gestrichen.

b) In Nummer 2 werden die Wérter ,bis zum 31. Dezember 2021 gestrichen.

8§ 12 Absatz 3 wird aufgehoben.

In § 17 wird die Angabe ,30. April 2022“ durch die Angabe ,31. Mai 2022 ersetzt.
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Artikel 2

Anderung der Coronavirus-Testverordnung

Die Coronavirus-Testverordnung vom 21. September 2021 (BAnz AT 21.09.2021 V1),
die zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 12. November 2021 (BAnz AT 12.11.2021
V1) geédndert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. 87 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 6 wird im Satzteil vor der Aufzahlung die Angabe ,17. November 2021¢
durch die Angabe ,... [einsetzen: Datum zwei Wochen nach Inkrafttreten dieser
Verordnung]® ersetzt.

b) In Absatz 8 Satz 1 wird die Angabe ,12. November 2021“ durch die Angabe ,...
[einsetzen: Datum des Tages der Verkindung der Verordnung]* ersetzt.

2. In 8 9 wird folgender Satz angefugt: ,Die an Arztpraxen und Apotheken zu zahlende
Vergutung fur Leistungen der Diagnostik nach Satz 1 mittels PoC-PCR, betragt je Te-
stung 30 Euro.”

3. 8§15 Absatz 2 wird aufgehoben.

Artikel 3

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Die Coronavirus-Impfverordnung (CoronalmpfV) sieht in ihrer bisherigen Fassung vor, dass
sich der Impfanspruch auf die Verabreichung des Impfstoffs ,im Rahmen der arzneimittel-
rechtlichen Zulassung“ erstreckt. Es bestehen Unsicherheiten in der Praxis dahingehend,
ob von dem Impfanspruch auch die Verabreichung eines zugelassenen Impfstoffs gedeckt
ist, die abweichend von den in den Produktinformationen empfohlenen Zeitabstanden zwi-
schen Folge- oder Auffrischungsimpfungen erfolgt. Der Umfang des Impfanspruchs nach
der CoronalmpfV ist Voraussetzung fur die Begriindung eines moglichen Versorgungsan-
spruchs nach 8 60 Absatz 1 Satz 1 Nummer la des Infektionsschutzgesetzes (IfSG).

Um Rechtssicherheit zur Geltung eines moglichen Versorgungsanspruchs zu schaffen, wird
die Regelung in der CoronalmpfV zum Umfang des Impfanspruchs dahingehend konkreti-
siert, dass Folge- und Auffrischimpfungen in Bezug auf die Impfabstande als im Rahmen
der arzneimittelrechtlichen Zulassung verabreicht gelten. Der Impfanspruch besteht mithin
auch dann, wenn die in den Produktinformationen empfohlenen Impfabstande zwischen
Folge- und Auffrischimpfung tber- oder unterschritten werden.

In der CoronalmpfV ist zudem derzeit umgesetzt, dass die im Mai 2021 in 8 20i Absatz 3
Satz 14 des Finften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) geregelte vollstandige Kostentra-
gung des Bundes auf Leistungen der CoronalmpfV beschrankt ist, die im Jahr 2021 entste-
hen. In 8§ 7 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und 2 und § 12 Absatz 3 ist daher vorgesehen, dass
die Kosten, die ab dem 1. Januar 2022 entstehen, wie zuvor durch die Liquiditatsreserve
des Gesundheitsfonds, den Verband der Privaten Krankenversicherung (PKV) und den
Bund finanziert werden. Dabei werden die (halftigen) Kosten der Impfzentren und mobilen
Impfteams aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds und vom PKV-Verband getra-
gen, die Vergiitung der arztlichen Leistungen, des Grofl3handels und der Apotheken weiter-
hin vom Bund.

In der Coronavirus-Testverordnung (TestV) vom 21. September 2021 ist derzeit in § 15
umgesetzt, dass die im Mai 2021 in § 20i Absatz 3 Satz 14 SGB V geregelte vollstandige
Kostentragung des Bundes auf Leistungen der TestV beschréankt ist, die im Jahr 2021 mit
dem Gesundheitsfonds abgerechnet werden. Nach § 15 Absatz 2 TestV ist daher vorgese-
hen, dass Leistungen, die ab dem 1. Januar 2022 abgerechnet werden, wieder wie zuvor
durch die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds und den Bund finanziert werden. Dabei
werden die Sachkosten fur Antigen-Schnelltests nach § 11 TestV sowie die weiteren Leis-
tungen nach § 12 TestV vom Bund getragen. Laborleistungen nach § 9 TestV, Kosten der
Testzentren nach § 13 TestV sowie die Verwaltungskosten der Kassenéarztlichen Vereini-
gungen werden aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds getragen.

Der GKV-Schatzerkreis hat bei seiner Schéatzung der Finanzentwicklung fur 2022 vom
13. Oktober 2021 prognostiziert, dass die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds zum
Ende des Geschéftsjahres 2022 auf das Niveau der gesetzlichen Mindestreserve von
0,2 Monatsausgaben (2022: rund 4,3 Mrd. Euro) absinken wird. Urséchlich hierfir sind die
gesetzlich vorgesehenen Entnahmen nach § 271 Absatz 4 SGB V sowie § 272a SGB V.
Zusétzliche Zahlungsverpflichtungen des Gesundheitsfonds im Rahmen der CoronalmpfV
und TestV wirden zu einem Unterschreiten der gesetzlichen Mindestreserve im Jahr 2022
fuhren.
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In der TestV ist zudem bislang bei Vornahme der Testung mit einem PoC-PCR-Testgerét
die Abrechnung der Vergutung fur die Leistungen der Labordiagnostik nach 8§ 9 nur durch
ein medizinisches Labor mdglich.

Il. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

In 8 2 Absatz 1 Satz 1 CoronalmpfV wird klargestellt, dass Folge- und Auffrischimpfungen
in Bezug auf die Absténde zwischen den Impfungen als im Rahmen der arzneimittelrechtli-
chen Zulassung gelten. Falls Empfehlungen der Standigen Impfkommission beim Robert
Koch-Institut zu den Impfabstanden vorliegen, sollen diese beachtet werden.

In der CoronalmpfV wird eine vollstandige Ubernahme der Kosten, die ab dem 1. Januar
2022 entstehen, durch den Bund umgesetzt.

In der TestV wird eine vollstandige Ubernahme der Kosten, die ab dem 1. Januar 2022
abgerechnet werden, durch den Bund umgesetzt.

Kinftig sollen zudem auch Arztpraxen und Apotheken die Leistungen bei Vornahme der
Testung mit einem PoC-PCR-Testgerat abrechnen kdénnen.
Il. Alternativen

Keine.

V. Regelungskompetenz

Die Regelungskompetenz folgt aus § 20i Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 Buchstabe a, b und

Nummer 2 Satz 3, 9, 10 und 12 bis 15 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und vélkerrechtlichen
Vertragen

Die Verordnung ist mit dem Recht der Europaischen Union und den volkerrechtlichen Ver-

tragen, die die Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.

VI. Regelungsfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Keine.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Die Verordnung steht im Einklang mit dem Leitprinzip der Bundesregierung zur nachhalti-

gen Entwicklung hinsichtlich Gesundheit, Lebensqualitéat, sozialem Zusammenhang und

sozialer Verantwortung, gerade in Zeiten der Pandemie.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfillungsaufwand

Bund, Lander und Gemeinden
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Dem Bund entstehen ab dem 1. Januar 2022 Mehrkosten aufgrund der Erstattung der nach
bisheriger Rechtslage ab diesem Zeitpunkt aus der Liquiditatsreserve des Gesundheits-
fonds und von der PKV zu finanzierenden (hélftigen) Kosten der Impfzentren und mobilen
Impfteams. Die Kostenbelastung hangt insbesondere von der Zahl der in den Landern wei-
terhin betriebenen Impfzentren und eingesetzten mobilen Impfteams, der Vergitungshohe
des arztlichen und nichtarztlichen Personals und den Infrastrukturkosten ab, die regional
unterschiedlich ausfallen kénnen.

Dem Bund entstehen durch die Kostentibernahme ab dem 1. Januar 2022 auch fur Labor-
leistungen nach 8§ 9 TestV, Testzentren nach § 13 TestV sowie Verwaltungskosten der Kas-
senarztlichen Vereinigungen, die nach bisheriger Rechtslage durch den Gesundheitsfonds
getragen worden waren, Mehrkosten in nicht quantifizierbarer Hohe.

Je eine Million Testungen entstehen dem Bund Laborkosten in Hohe von 15 Millionen Euro,
sofern eine Antigentestung im Labor erfolgt, und von 43,6 Millionen Euro, sofern ein Nukle-
insaurenachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 (z. B. PCR-Testung) im Labor erfolgt. Wer-
den je 100 000 positiven PCR-Testungen zusétzliche variantenspezifische PCR-Testungen
durchgefihrt, entstehen zusatzliche Kosten von rund 4 Millionen Euro. Je eine Million PoC-
Antigen-Testungen entstehen Kosten in Hohe von bis zu 120 000 Euro fir Verwaltungskos-
ten der Kassenarztlichen Vereinigungen fir die Abrechnung der Sachkosten.

Aufgrund der Aufnahme der Abrechenbarkeit von PoC-PCR-Testungen fir Arztpraxen und
Apotheken entstehen dem Bund Mehrkosten je 1 Million Testungen in Héhe von 30 Millio-
nen Euro.

Eine Schatzung der Testanzahl insgesamt ist nicht moglich, da verschiedene Variablen, wie
der weitere Verlauf der COVID19-Pandemie, Regelungen zu Testpflichten und das Inan-
spruchnahmeverhalten der Bevolkerung erhebliche Einflussfaktoren darstellen.

Gesetzliche Krankenversicherung

Der Gesundheitsfonds wird um die zuvor dargestellten, vom Bund tbernommenen Kosten
fur Leistungen der TestV, die ab dem 1. Januar 2022 abgerechnet werden, sowie Leistun-
gen der CoronalmpfV, die ab dem 1. Januar 2022 erbracht werden, entlastet.

4. Erfullungsaufwand

Birgerinnen und Birgern und der Wirtschaft entsteht kein zusatzlicher Erfullungsaufwand.
Durch die Regelungen zur Bundeserstattung ab dem 1. Januar 2022 in CoronalmpfV und
TestV entstehen dem Bundesamt fur Soziale Sicherung (BAS) Sachkosten i. H. von rund
2 000 Euro. Der Mehraufwand entsteht durch konzeptionelle Anpassungen im Erstattungs-
verfahren aus Bundesmitteln.

5. Weitere Kosten

Keine.

6. Weitere Regelungsfolgen

Keine.

VII. Befristung; Evaluierung

Keine.
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B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung der Coronavirus-Impfverordnung)
Zu Nummer 1

Mit der Anderung wird klargestellt, dass Folge- und Auffrischimpfungen in Bezug auf die
Abstande zwischen den Impfungen als im Rahmen der arzneimittelrechtlichen Zulassung
im Sinne des 8 1 Absatz 2 verabreicht gelten. Der Impfanspruch besteht mithin auch dann,
wenn die in den Produktinformationen empfohlenen Impfabstande zwischen Folge- und
Auffrischimpfung tiber- oder unterschritten werden. Empfehlungen der Stéandigen Impfkom-
mission zu den Impfabstanden sollen jedoch beachtet werden.

Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a

Fur die Regelung zur vollstandigen Ubernahme der Kosten der CoronalmpfV, die ab dem
1. Januar 2022 entstehen, wird das Datum ,1. Januar 2022 in Bezug auf die halftige Uber-
nahme der Kosten der Impfzentren und mobilen Impfteams durch die Liquiditatsreserve des
Gesundheitsfonds und die Private Krankenversicherung (PKV) in 8 7 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 1 gestrichen. § 13 Absatz 1 Satz 1, der das Verfahren fir die Zahlung durch die PKV
bestimmt, nimmt auf § 7 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Bezug. Durch die Streichung wird daher
auch klargestellt, dass Zahlungen der PKV nur fiir bis zum 31. Dezember 2020 entstandene
Kosten der Impfzentren erfolgen kdnnen.

Zu Buchstabe b

Entsprechend wird das bisherige Enddatum ,31. Dezember 2021“ zur vollstadndigen Kos-
tentibernahme durch den Bund in 8 7 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 gestrichen.

Zu Nummer 3

In § 12 Absatz 3 ist das Verfahren zur teilweisen Erstattung der Zahlungen aus der Liquidi-
tatsreserve des Gesundheitsfonds durch den Bund ab dem 1. Januar 2022 bestimmt. Die
Regelung wird daher in Erganzung zu den Anpassungen in 8 7 Absatz 1 Satz 1 aufgehoben.
Mafgeblich ist damit § 12 Absatz 1, der das Verfahren fiir die Erstattung aller Kosten der
CoronalmpfV bestimmit.

Zu Nummer 4

Die Geltungsdauer der Verordnung wird bis zum 31. Mai 2022 verlangert, um die finanzielle
Unterstitzung der Impfzentren und der sonstigen Impfangebote der Lander bis zu diesem
Datum gewébhrleisten zu kénnen.

Zu Artikel 2 (Anderung der Coronavirus-Testverordnung)
Zu Nummer 1und 2

Im Rahmen der TestV ist bei Vornahme der Testung unter Nutzung eines PoC-PCR-Test-
gerats mittels Nukleinsaurenachweis eine Vergutung fur die Leistungen der Labordiagnos-
tik nach § 9 bisher nur fir ein medizinisches Labor méglich. Vor dem Hintergrund des In-
fektionsgeschehens und der Bedeutung der notwendigen PCR-Diagnostik erhalten Arztpra-
xen und Apotheken, die in Kooperation mit geeigneten medizinischen Laboren unter Be-
achtung der medizinproduktrechtlichen Vorgaben, PoC-PCR Tests erbringen, hierfir zu-
kiinftig eine Vergutung. Die vorgesehene Vergitung ist um die Versand- und Transportkos-
ten sowie aufgrund der anderen Art und Situation der Erbringung im Vergleich zu
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(PoC-)PCR Tests im medizinischen Labor reduziert. Eine variantenspezifische Testung so-
wie Pooltestungen scheiden hierbei aus. PoC-PCR Tests bieten die Moglichkeit, einen po-
sitiven Antigen-Test schnell und direkt vor Ort verifizieren zu kénnen.

Zur Sicherstellung der Uberwachung der epidemiologischen Entwicklung ist eine taggleiche
Ubermittlung positiver SARS-CoV-2 PoC-PCR-Ergebnisse an ein Labor sicherzustellen,

welches diese Fremd-PCR-Ergebnisse tber DEMIS an Gesundheitsamt und RKI Gbermit-
telt.

Aufgrund der Einflihrung sind die Abrechnungsbestimmungen entsprechend anzupassen.
Zu Nummer 3

8 15 Absatz 2 bestimmt das Verfahren, mit dem das BAS ab dem 1. Januar 2022 die aus
der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds gezahlten Kosten der TestV teilweise aus
Bundesmitteln erstattet. Durch die Aufhebung ist 8 15 Absatz 1 maf3geblich, der die Erstat-
tung aller Kosten aus Bundesmitteln vorsieht.

Zu Artikel 3 (Inkrafttreten)

Die Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
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Gesendet am: 16.12.2021 10:27:02
Betreff: PCR Tests bei Einreise

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

vor dem Hintergrund von Omikron und der Anpassung von Einreiseregimen in europaischen Landern gibt es
im BMG die akute Uberlegung, ALLE Einreisenden in DEU mit einer PCR zu testen — Anpassung der
Einreiseverordnung ist sehr zeitnah geplant, heute Abend gibt es dazu Gesprache.

Ich habe bereits deutlich angemerkt, dass —auch vor dem Hintergrund des aktuellen rapid risk assessment
des ECDC, welches Einreisetestungen zum Schutz vor Omikron als ungeeignet ansieht, wenn die Variante
bereits im Land kursiert — mit Blick auf die begrenzten PCR-Kapazitdten von diesen Planungen Abstand
genommen werden sollte bzw. eher auf Antigentests / Quarantaneregime gesetzt werden sollte. Zudem
habe ich auf die heute erneut anstehende Diskussion der AG Labor zum Thema PCR-Kapazitaten verwiesen.
Es ware gut, wenn wir hier heute Nachmittag auch ein schriftliches Votum haben, um die Argumente zu
bestdrken.

Vielen Dank und GrufR

Dr.
Referat 614 - "Infektionskrankheiten"

* Bandesminizianium
i lir Gassndhait
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AW: [ext] AW: [EXTERN]: Anfrage zum Einsatz von PoC-PCR

Betreff: nach der Coronavirus-Testverordnung

Lieber A
vielen Dank! Sehr hilfreich.

GrulR

Von: < >
Gesendet: Freitag, 19. November 2021 11:20

An: I @2 de>; |,
< >; <

Cc: , -614 BMG < > ! i
Betreff: AW: [ext] AW: [EXTERN]: Anfrage zum Einsatz von PoC-PCR nach der Coronavirus-Testverordnung

Extern-Vertraulich

Hallo Zusammen,

ich mochte lhnen unsere Antwort auf die Anfrage zur Kenntnis geben, da die Informationen auf
Landerebene offenbar wieder zusammenlaufen...

,hach unseren Informationen weisen die unterschiedlichen PoC-PCR-Analysensysteme nach aktueller
Datenlage relevante Unterschiede in der Erkennung infizierter Personen (Sensitivitéit) auf, die teilweise
deutlich unter der Sensitivitét der Labor-PCR liegen kénnen.

Aus unserer Sicht ist die Umsetzung der Qualitétssicherung beim Einsatz durch ungeschultes Personal
kritisch zu sehen. Es ergeben sich durch die Anwendung von laborfernen Anwendern besondere fachliche
Herausforderungen wie z.B. Kontaminationen, sachgerechte Durchfiihrung von Pooling-Tests usw. Eine
nicht zeitgerechte Erfiillung der Labormeldepflicht positiver Ergebnisse diirfte in diesem
Anwendungsszenario héufiger zu erwarten sein. Ein Grund dafiir kann die fehlende DEMIS-Anbindung
dieser Leistungserbringer sein, die mit einer schlechteren Einschétzung der epidemiologischen Situation
einhergeht.

Wie bereits gestern in unserer Antwort ausgefiihrt, ist eine Abrechnung der Laborleistungen nach den §§ 9
und 10 TestV aufgrund des drztlichen Leistungsanteils nach der TestV fiir nicht-drztliche Leistungserbringer
derzeit nicht gegeben. Eine Einschréinkung der Abrechnung auf bestimmte Arztgruppen besteht hingegen
nicht.

Vor der Aufnahme von labormedizinischen Untersuchungen ist die Einfiihrung eines QS-Systems gemdfs § 9
Medizinproduktebetreiberverordnung verpflichtend. Dies sollte der OGD auch bei einer méglichen
Beauftragung von Leistungserbringern beriicksichtigen und kann von der KV als Priifkriterium bei der



Abrechnung herangezogen werden.

Wir sehen im Zusammenhang mit einer vermehrten Nutzung von POC-PCR durch nicht drztliche
Leistungserbringer zudem ein erhebliches Missbrauchspotenzial, insbesondere mit der Méglichkeit der
Durchfiihrung von Pooling-Tests beim Einsatz von PoC-PCR-Gerditen, die zur Gewinnsteigerung dann als
Einzeltestungen abgerechnet werden, da Pooling-Tests derzeit nach TestV nicht enthalten sind.”

hG

KBV | Dez. VuG |

von: I b dc>

Gesendet: Freitag, 19. November 2021 09:39
An: , < >, < >;

Cc: - ( ) < >;

1 !

Betreff: AW: [ext] AW: [EXTERN]: Anfrage zum Einsatz von PoC-PCR nach der Coronavirus-Testverordnung

*** Bjtte beachten Sie, dass es sich um eine E-Mail von einem externen Absender handelt. Priifen Sie daher
den Absender, bevor Sie Links oder Anhdnge 6ffnen. ***

Hallo zusammen,
wir haben keine belastbaren Daten zur Qualitdt der POC-PCR.

Ein kurzer Check im Netz hat eine Arbeit vom August 2020 gefunden, die zum Schluss kommt:

Rapid molecular assays

Sensitivity showed less variation compared to antigen tests (from 68% to 100%), average sensitivity
was 95.2% (95% CI 86.7% to 98.3%) and specificity 98.9% (95% CI197.3% to 99.5%) based on
13 evaluations in 11 studies of on 2255 samples. Predicted values based on a hypothetical cohort of

1000 people with suspected COVID-19 infection (with a prevalence of 10%) result in 105 positive

test results including 10 false positives (positive predictive value 90%), and 895 negative results
including 5 false negatives (negative predictive value 99%).

Individual tests

We calculated pooled results of individual tests for ID NOW (Abbott Laboratories) (5 evaluations)
and Xpert Xpress (Cepheid Inc) (6 evaluations). Summary sensitivity for the Xpert Xpress assay
(99.4%, 95% C198.0% to 99.8%) was 22.6 (95% CI 18.8 to 26.3) percentage points higher than
that of ID NOW (76.8%, (95% C172.9% to 80.3%), whilst the specificity of Xpert Xpress (96.8%,
95% C190.6% to 99.0%) was marginally lower than ID NOW (99.6%, 95% C198.4% to 99.9%; a
difference of —2.8% (95% CI—6.4 to 0.8))
(https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD013705/full)

Ob sich die Werte in neueren Studien gedndert haben und/oder die Hersteller ihre Gerate verbessert haben,
weil ich nicht.

Viele GriiSe
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Betreff: AW: [ext] AW: [EXTERN]: Anfrage zum Einsatz von PoC-PCR nach der Coronavirus-Testverordnung
Hallo Zusammen,

mein Rickmeldung als Rickmeldung zum angehangten Flyer:

Es geht im Flyer um ein PCR-Gerat. Die PCR-Diagnostik umfasst aber mehr, auch Probenvorbereitung, Testkit
etc. muss man evaluieren.

Ich habe aber schon am Gerat Zweifel, dass jmd. ohne Laborausbildung damit gute Diagnostik durchflihren
wird.

Z.B. wenn ich mir das Tutorial auf der Herstellerseite anschaue, hier wird PCR-Erfahrenen klar, in ungeibter
Hand wird es da eine groflen Menge an Problemen wie z.B. Kontaminationen geben etc.

https://www.viromed.de/wp-content/uploads/2021/11/VitaLab-PCR-Test-V1.1.pdf
Das Gerat an sich, ist aber wh. in Laboren gut nutzbar.

Mit ist auch nicht wirklich wohl, wenn im Flyer mit einer “prazise Messung des Corona-Immunstatus”
geworben wird, auch wenn das wh. einfach ein Tippfehler ist und es , Infektionsstatus” heiflen soll.

GrufR

Institute of Virology
Charité - Universitatsmedizin Berlin

Campus Charité Mitte
Charitéplatz 1
10117 Berlin, Germany

Tel.
Fax

https://orcid.org/0000-0002-3605-0136
http://virologie-ccm.charite.de/
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Betreff: [ext] AW: [EXTERN]: Anfrage zum Einsatz von PoC-PCR nach der Coronavirus-Testverordnung



Lieber ,

herzlichen Dank fiir die Info, die sich mit den Dingen deckt, die ich so mitbekomme.

Die Hersteller dieser Systeme und der dazugehdrigen Tests sind aus meiner Sicht hinsichtlich der
Anwendbarkeit der Verfahren zu messen an ihrem Abschneiden in den SARS-CoV-2-PCR-Ringversuchen. Wenn
keine RV-Ergebnisse und keine Vergleichsstudien mit etablierten Testsystemen vorliegen (Sache des Herstellers
bzw. des Anwenders, der sich nach MPBetreibV ja darum zu kiimmern hat), ware es nach meiner Einschatzung

nicht anzuwenden.

Das nur als Erganzung zu der von ihnen ohnehin verwendeten Argumentation zur Ablehnung.

Herzlichen GruB
Thr

Facharzt fur Laboratoriumsmedizin

Medizinisches Versorgungszentrum
Labor 28 GmbH

Mecklenburgische Str. 28

14197 Berlin

Telefon 030.820 93-303

Telefax 030.820 93-301

Mobil

www.labor28.de

Handelsregister
AG Berlin-Charlottenburg
HRB 151455B

Diese E-mail einschlief3lich evtl. angehdngter Dateien enthalt vertrauliche Informationen. Wenn Sie nicht der richtige Adressat sind und Sie diese
Nachricht irrtimlich erhalten haben, diirfen Sie weder den Inhalt dieser E-Mail nutzen noch diirfen Sie die evtl. angehdngten Dateien 6ffnen und
auch nicht kopieren oder weitergeben/verbreiten.Bitte verstidndigen Sie den Absender und léschen Sie diese E-Mail und evtl. angehédngte Dateien

umgehend.

Dr. med.
Facharzt fiir Laboratoriumsmedizin

Medizinisches Versorgungszentrum
Labor 28 GmbH

Mecklenburgische Str. 28

14197 Berlin

Telefon 030.820 93-303

Telefax 030.820 93-301

Mobil

www.labor28.de

Handelsregister
AG Berlin-Charlottenburg
HRB 151455B

Diese E-mail einschlieBlich evtl. angehangter Dateien enthalt vertrauliche Informationen. Wenn Sie nicht der richtige Adressat sind und Sie diese
Nachricht irrtimlich erhalten haben, diirfen Sie weder den Inhalt dieser E-Mail nutzen noch diirfen Sie die evtl. angehdngten Dateien 6ffnen und
auch nicht kopieren oder weitergeben/verbreiten.Bitte verstandigen Sie den Absender und léschen Sie diese E-Mail und evtl. angehdngte Dateien

umgehend.

Von: [
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Betreff: [EXTERN]: Anfrage zum Einsatz von PoC-PCR nach der Coronavirus-Testverordnung

Extern-Vertraulich

Liebe Kollegen,

von einer KV haben eine Anfrage zur Frage, ob Teststellen SARS-CoV-2 PCR Testungen mittels eines Gerates
wie beigefligt abrechnen dirfen. Formal lehnen wir dies unter Hinweis auf enthaltene ,arztliche Leistungen”
und , Transportkosten” bislang ab. (Wie die Realitdt aussieht, méchten wir nicht wissen.) Fir Lolli-Pool-
Testungen ist nach unserer Einschatzung keine Abrechnung nach TestV zuldssig. @Frau : Klarstellung in
der TestV ware hilfreich.

Da wir keine fachlichen Informationen zur der Qualitdt der PoC-PcR-Testungen, mdchte ich Sie in diesem
Zusammenhang um lhre Hilfe bitten: Gibt es belastbare Hinweise (Veroffentlichungen) auf
Qualitatseinschrankungen im Vergleich mit dem ,Labor-NAT“?

Anfrage:
»in Anbetracht der mittlerweile sehr knappen PCR-Ressourcen in den Laboren werden Drittanbieter
(nichtérztl. Anbieter von Testleistungen, Biirgertestungen, beauftragt vom OGD) verstirkt aktiv.

Diese Anbieter treten an den OGD heran und bitten unter Verweis auf beispielhaft beigefiigtes Gerit um die
Beauftragung fir labortechnische Auswertungen nach §§ 9 und 10 Test V.

Wir beantworten derartige Anfragen abschlagig, unter Verweis auf die enthaltenen arztlichen Leistungen.
Fir eine weitergehende Argumentationshilfe waren wir lhnen dankbar.

Wir bitten Sie, in bewahrter Art lhre Auffassung zu begriinden, damit wir diese im Bedarfsfall in den
Gesprachen mit Gesundheitsministerium, OGD und Anbietern verwenden kénnen. Wir haben am
23.11.2021 die nachste Videokonferenz mit den v.g. Beteiligten und bitten Sie herzlich, uns bis dahin Ihre
Einschatzung zu Gbermitteln.”

Vielen Dank und Gruf
Mit freundlichen GriRen
i. A.

Dr.
Fachabteilungsleiter Labor

Kassenarztliche Bundesvereinigung
Dezernat Vergilitung und Geblhrenordnung
Herbert-Lewin-Platz 2, 10623 Berlin
Postfach 12 02 64, 10592 Berlin

Tel.:
Fax:

www.kbv.de
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Liebe Kolleginnen und Kollegen,

die Einwahldaten sind veraltet - wir erstellen schnell neue, bitte um ein klein wenig Geduld.

Von: , -614 BMG
Gese ktober 2021 08:26
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>;
>;
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Liebe Kolleginnen und Kollegen,

Heute, 13.30 Uhr, findet erneut unser Austausch statt. Die Einwahldaten entnehmen Sie bitte der beiliegenden
Datei.

Agenda:
TOP 1 Anzahl Testungen, Positivrate, VOC-Bericht, Testkapazitaten

TOP 2 Antikdrpernachweise - Votum der AG Labor, ob konkrete Anforderungen an die Qualitét der
Testverfahren verdffentlicht werden sollten (auch mit Blick auf erwartete Auslegungs- und Vollzugsprobleme..).
Falls ja, sollten wir dabei fur die verschiedenen Einsatzkonstellationen unterscheiden (Antikdrper gegen
Spike-Protein und/oder Nukleokapsid-Protein)?:

a.Kontrolle, ob eine unerkannte Infektion in der Vergangenheit stattfand -> Antikdrperbestimmung/-nachweis
spezifisch gegen Nukleokapsid-Protein des SARS-CoV-2

a-1: zum Nachweis der Notwendigkeit nur einer Impfdosis, siehe Internetseite des PEI
https://www.pei.de/DE/newsroom/dossier/coronavirus/coronavirus-inhalt.html?nn=169730&cms_pos=3 und
beiliegender PEI-Bericht

a-2: Verdacht auf Post-Covid bei Vorliegen entsprechender Symptomatik

b.Antikdrpernachweis einer akuten Infektion -> It. Natl. Teststrategie hier besser PCR (falls in bes.
Konstellation Antikdrperbestimmungen erforderlich sind, dann: -> Antikdrper gegen Spike-Protein und/oder
Nukleokapsid des SARS-CoV-2)

c.Bestimmung der AK-Antwort bei einer akuten Infektion zur Indikationsstellung einer mAB-Therapie
(Empfehlung -> Antikérper gegen Spike-Protein und/oder Nukleokapsid des SARS-CoV-2)

d.Kontrolle des Impferfolges bei Immunsupprimierten -> Kontrolle des Impferfolges und Entscheidung tber
Dritt-Impfung -> Antikdrperbestimmung spezifisch gegen Spike-Protein des SARS-CoV-2



KEINE Indikation / Empfehlung der STIKO zur Kontrolle des Impferfolgs bei "Immungesunden™ (e)

zur Erstattung (nachrangig fur die Diskussion in der AG):

Erstattung fur a) fur Konstellation V.a. Post-Covid ggf. kurative Leistung denkbar (bei Vorliegen
entsprechender Symptomatik), fiir Erlangung vollstandiger Impfstatus mit nur einer Impfdosis Eigenleistung Bei
Antik6rperbestimmungen nach b) und e) handelt es sich nach Einschatzung der KBV nicht um vertragsarztliche
(GKV) Leistungen (b mit Einschrankungen) Erstattung fur c) nach Kenntnis KBV derzeit in Diskussion mit dem
BMG Erstattung fiir d) ebenfalls in Diskussion im BMG

TOP 3 Hat das voraussichtliche Ende der epidemischen Lage von nationaler Tragweite Konsequenzen fiir die
Testverordnung und die Coronavirus-Surveillanceverordnung ?
https://www.tagesschau.de/inland/spahn-corona-151.html

TOP 4 Anpassung von Text und Abbildung an die aktualisierte TestVO
https://www.kvbawue.de/praxis/aktuelles/coronavirus-sars-cov-2/diagnostik-testungen/

TOP 5 Information iiber Austausch mit der Arbeitsgruppe ,,Teststrategie” des Arztlichen Pandemierats der
Bundesérztekammer

TOP 6 Video-iiberwachte Probenentnahme fiir eine PCR: Haltung der AG-Labor, Einfluss auf Kapazitaten

Zur Information:

1. Die Teststrategie wurde an die letzten Anderungen der Testverordnung angepasst, Wichtigkeit der Testung
symptomatischer Personen wurde hervorgehoben, siehe anbei (finale Billigung durch Leitung ausstehend, im
Anschluss Veroffentlichung auf RKI Seite). Begleittext wurde ebenfalls angepasst.

2. Sechstes Update der Common RAT List wurde seitens EU veroffentlicht, siehe anbei.

Fir Thren Hintergrund von Prof. Ubermittelte Informationen:

Teststrategien in Nachbarstaaten
https://www.sozialministerium.at/Informationen-zum-Coronavirus/Coronavirus---Haeufig-gestellte-Fragen/FA
Q-Oesterreich-testet.html

Antigentests (PEI: Stand 13.10.2021)

https://www.pei.de/DE/newsroom/dossier/coronavirus/testsysteme.html
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.05.11.21257016v1
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/diagnostics-global-health
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/preparedness_response/docs/covid-19_rat_common-list_en.pdf
https://www.future-science.com/doi/10.4155/bio-2021-0078
https://www.sciencemediacentre.org/expert-reaction-to-updated-cochrane-review-of-studies-on-accuracy-of-rapi
d-tests-including-lateral-flow-and-molecular-tests-to-detect-sars-cov-2/

Herzlichen Dank fir die Unterstiitzung.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Referat 614 - "Infektionskrankheiten"
Bundesministerium fiir Gesundheit

Hausadresse: Lindencorso, Unter den Linden 21, 10117 Berlin
Post Berlin
um.de

www.twitter.com/BMG_Bund
www.facebook.com/BMG.Bund



Hinweise zu externen Links.
Auf Art und Umfang der tbertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im
BMG kdnnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.
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An: -614 BMG < @bmg.bund.de<mailto: @bmg.bund.de>>
Betr TIGT: AG

[Zur optimalen Darstellung 6ffnen Sie die Nachricht bitte in HTML]

ladt Sie zu dieser Videokonferenz ein.

Betreff: AG Labor

Termindetails: Donnerstag, 21. Oktober 2021, 13:30 | 2 hr 30 min

Konferenz-ID: 701778
PIN: 5844

_ EINWAHLOPTIONEN ENGLISH VERSION BELOW

Fiar Teilnehmerinnen und Teilnehmer des BMG

Teilnahme vom Arbeitsplatz Uber Cisco Jabber:

- Offnen Sie den folgenden Link: sip:701778@meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die PIN 5844 ein und bestatigen Sie mit #

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage:
- Wéhlen Sie die Rufnummer 701778
- Geben Sie im Anschluss die PIN 5844 ein und bestétigen Sie mit #

Fir Teilnehmerinnen und Teilnehmer anderer Behorden

Teilnahme Uber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad: Safari):
- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 701778 und die PIN (Passcode) 5844 ein

- Bestatigen Sie mit "Der Konferenz beitreten"

- Klicken Sie im oberen Bereich auf "&ndern™ und geben Sie Ihren Anzeigenamen fir die Konferenz ein

- Optional: Unter "Einstellungen™ kdnnen Sie Thre Kamera und Ihr Mikrofon &ndern

- Bestétigen Sie erneut mit "Der Konferenz beitreten” um dem Meeting beizutreten

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage im 1\VVBB:

- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 96 96 94 41 70

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 701778 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 5844 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:
- Wihlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990
- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 701778 ein und bestétigen Sie mit #



- Nach Aufforderung die PIN 5844 eingeben und mit # bestatigen

Fir externe Teilnehmerinnen und Teilnehmer

Teilnahme Uber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad: Safari):
- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 701778 und die PIN (Passcode) 5844 ein

- Bestatigen Sie mit "Der Konferenz beitreten™

- Klicken Sie im oberen Bereich auf "andern™ und geben Sie Ihren Anzeigenamen fiir die Konferenz ein

- Optional: Unter "Einstellungen” kénnen Sie Ihre Kamera und Ihr Mikrofon &ndern

- Bestétigen Sie erneut mit "Der Konferenz beitreten” um dem Meeting beizutreten

Teilnahme tber das Protokoll SIP mit einer internetfahigen Videokonferenzanlage oder einem internetfahigen
Videoclient (z.B. Cisco Jabber):

- Wéhlen Sie die Adresse sip:701778@meeting.itk-bmg.de

- Nach Aufforderung die PIN 5844 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:

- Wéhlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 701778 ein und bestétigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 5844 eingeben und mit # bestatigen

For external participants

Join via web browser (Windows: Google Chrome/Firefox or MAC/iPhone/iPad: Safari):
- click the following link: https://meeting.itk-bmg.de

- enter the conference ID 701778 and PIN (Passcode) 5844

- confirm by clicking on "Join meeting"

- click "change™ on the top and enter your display name for the conference

- optional: you can change your camera and microphone after clicking "Settings"

- confirm by clicking "Join meeting" to access the meeting

Join via SIP protocol using a video conference system or video client (e.g. Cisco Jabber):
- dial sip:701778@meeting.itk-bmg.de
- enter the PIN (Passcode) 5844 and confirm with # when prompted

Join by phone:

- dial +49 228 941 5990

- enter the conference ID 701778 when prompted and confirm with #
- enter the PIN (Passcode) 5844 and confirm with # when prompted
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nachstes Treffen erst am 26.08.2021

Liebe Kolleginnen und Kollegen,
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-611 BMG
-222 BMG
- 123 BMG

>; 123 BMG

-614 BMG
, -123 BMG
-611 BMG

fur alle, inshesondere diejenigen Kolleginnen und Kollegen, die gestern nicht dabei sein konnten, zur

Information:

unser nachstes Treffen findet erst in drei Wochen, am 26.08.2021, statt.

Danach ist wieder ein 2-Wochen-Rhythmus geplant.

e



Von: , -614 BMG <

An: I @ bfarm.de>;
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Gesendet am: 01.03.2022 10:26:07

Betreff: Unterlagen AGI

Lieber Herr i ieber Herr

zur Kenntnis die Unterlagen fiir die Besprechung heute.



Anpassung der Nationalen Teststrategie an die pandemische Lage

Die Teststrategie wird regelméflig an die Bewertung der epidemischen Lage angepasst und
berticksichtigt dabei individuelle und gesellschaftliche Schutzziele (etwa Schutz vulnerabler
Populationen, Aufrechterhaltung des Schulbetriebes etc.).

Wihrend der auslaufenden Omikronwelle ist es weiterhin Hauptziel, schwere Krankheits- und
Todesfille zu vermeiden und vulnerable Personengruppen zu schiitzen. Vor dem Hintergrund
der Virulenz dieser Variante, der zunehmenden Immunisierung der Bevolkerung und das
Meldesystem ergidnzenden Surveillance-Tools ist es hingegen nicht mehr notwendig, jede
Infektion zu erkennen.

Anlasslose Testungen konnen daher schrittweise reduziert werden.

Eine Priorisierung der Nutzung von PCR-Testkapazititen ist im Frithjahr/Sommer ebenfalls
nicht erforderlich.

Préventive Testungen sind nur als zusitzliche Mafinahme auf der Grundlage gut etablierter
Basismafinahmen (AHA+L-Regel) sinnvoll, insbesondere die Nutzung von Masken kann nicht
durch Testungen ersetzt werden. Zudem sollte das Impfangebot wahrgenommen werden.

1. Testungen, die im Friithjahr/Sommer beibehalten werden sollten:

a) Symptomatische Personen, unabhingig von vorausgegangener Impfung oder Infektion,
sollte durch behandelnden Arzt/Arztin entschieden werden.

b) Testung nach bekannter Exposition (Kontakt, Ausbruch), wenn der Test von einem
behandelnden Arzt/ einer behandelnden Arztin oder vom 6ffentlichen
Gesundheitsdienst als notwendig erachtet wird.

¢) Priaventive Testungen in Krankenhiusern und Pflegeeinrichtungen (sowie weitere
Einrichtungen gemaf § 4 Abs 2 TestV) sollten unabhéngig vom Impf- oder
Genesenenstatus weiter aufrechterhalten werden, um Infektionen friithzeitig zu erkennen
und Ausbruchsgeschehen zu vermeiden.

2. Testungen, deren Aufrechterhaltung im Verlauf des Friihjahrs diskutiert werden sollte:

a) Kitas und Schulen sollte besondere Beachtung geschenkt werden, da die
Aufrechterhaltung des Betriebes erklértes Ziel ist und es sich um eine Population handelt,
die nicht in gleichem Mafe wie Erwachsene durch Impfung geschiitzt ist. Die Bedeutung
der seriellen Testungen in Schulen/Kitas sollte in einem zweiten Schritt bei niedrigen
Inzidenzen zu einem spiteren Zeitpunkt (z. B. nach Ostern) nochmal gepriift werden.
Dabei sind auch Riickreiseeffekte nach Ferienende zu bedenken. Hierbei sollten auch die
besonderen Bediirfnisse von Kindern in Sonderschulen in die Diskussion einfliefden.

3. Testungen, die aus fachlicher Sicht schrittweise deutlich reduziert werden konnen
a) Biirgertestungen:

Eine im November 2021 veroffentlichte Studie der Universitat Roskilde (Danemark) kam zu dem
Schluss, dass Massentestungen keinen Effekt auf die Anzahl der Krankenhausaufenthalte



aufgrund von COVID-19 haben. Die Zahl der positiven Tests stieg sogar leicht, was zumindest
darauf hinweist, dass die Massentestungen die Priavalenz von COVID-19 nicht verringert haben.
Eine wahrscheinliche Erklarung fiir die fehlende Wirkung im dénischen Kontext ist auch, dass
das Risikoverhalten der Bevolkerung durch (falsch) negative Antigen-Schnelltests erhoht wurde.

Im Zusammenhang mit einer mit Blick auf den Herbst weiter zu erhaltenden BASISinfrastruktur
zur Testung asymptomatischer Personen sind folgende Punkte zu diskutieren:

1. Testanlass und Testkonsequenz

>Was sind die Schutzziele von 2G-Plus und 3G Konzepten? Infektionsepidemiologischer Nutzen
von 2G-Plus und 3G-Konzepten?

- Wie konnen vulnerable Gruppen auferhalb von Einrichtungen geschiitzt werden?

- Stellenwert der Biirgertestungen fiir den Schutz von vulnerablen Gruppen in Einrichtungen
(z.B. Testung von Besuchern)?

Hintergrund:

Testergebnis negativ > AHA+L ist dennoch einzuhalten, bei Einhaltung Maskenpflicht kaum
Ubertragungen - Testen sollte keine Hygienekonzepte ersetzen.

Testergebnis positiv = Selbstisolierung, kein Besuch vulnerabler Gruppen.

Vorliegende Symptome ohne Testergebnis - Kein Besuch vulnerabler Gruppen unabhingig vom
Testergebnis.

2. Testqualitit:

o ggf anzupassende Mindestkriterien

3. Abstrichqualitit:

¢ medizinisch- bzw. pharmazeutisch-fachliche Qualifikation als Voraussetzung fiir die
Vergiitung (Begrenzung beispielsweise nur auf Apotheken oder auf eigene Testzentren
von Lindern und Kommunen)

Hintergrund:

Mit der Ausweitung der Testungen insbesondere durch die Einfithrung der kostenlosen
Biirgertestungen hat sich die Testinfrastruktur von medizinischen Aspekten abgewandt und auf
gesellschaftliche Anldsse und kommerzielle Strukturen verlagert. In Folge dessen werden derzeit
die Testungen tiberwiegend von beruflich nicht qualifizierten Personen unter der
Ausnahmeregelung des § 24 IfSG durchgefiihrt.

Diese Ausweitungen, die komplexen Regelungen und die unterschiedlichen Vergiitungsmodelle
aus verschiedenen Fordertopfen (Bund, Land, Stadt) haben dazu gefiihrt, dass sich Strukturen
herausgebildet haben, deren effektive Kontrolle hinsichtlich der erbrachten Leistungen und
deren Qualitdt herausfordernd ist. Gleichzeitig ist die korrekte Probenentnahme wichtige
Voraussetzung fur verléssliche Ergebnisse.



4. Sicherstellung der Anbindung an DEMIS

Eingrenzung der Vergiitung von Schnelltests auf Nutzer der Telematikinfrastruktur zur
Sicherstellung der Meldung positiver Tests zur Steuerung des Infektionsgeschehens insbesondere
bei Wiederanstieg der Fallzahlen sowie zur Uberwachung der Testqualitit.

b) Betriebliche Testungen:

e Entsprechende Risikobewertung des Arbeitsplatzes notwendig — Aufrechterhaltung ggf.
sinnvoll in fleischverarbeitenden Betrieben, Saisonarbeit

Diskussion einer verstarkten Nutzung qualitativ hochwertiger Selbsttests als Teil-Ersatz der
Burgertestinfrastruktur (perspektivisch, Herbst)

Aufgrund der bisherigen Erfahrungen in der Pandemie kénnen wesentliche Teile der
Bevolkerung

-eigenverantwortlich die Notwendigkeit einer Testung ausreichend zuverlassig
beurteilen

-zuverlassig selbst Probenmaterial entnehmen und Schnelltests durchfiihren
-mit dem Ergebnis eigenverantwortlich umgehen

Ist eine Abstrichentnahme durch Dritte insbesondere aus rechtlichen Griinden (Zertifikat)
erforderlich, kann diese wie bisher in qualifizierten Teststellen wie Apotheken oder Arztpraxen
erfolgen.

—->Wird eine verstiarkte Nutzung als erforderlich angesehen?

- Sollten qualitativ gute Selbsttests kostenglinstig zur Verfiigung gestellt werden?

Diskussion einer verbesserten praventiven Testung in Einrichtungen (perspektivisch, Herbst)

Umstellung auf kurzfristig anpassungsfihige NAT-Tests insbesondere als Pooling-Tests in
Erwartung bisher unbekannter Varianten, die moéglicherweise in Antigen-basierte Verfahren
nicht sensitiv genug erkannt werden? Zudem gewéhrleistet eine stirker zentralisierte Analytik
die Qualitit und die sofortige Ubermittlung der Ergebnisse iiber DEMIS. Ist dies logistisch
denkbar? Aufwand fiir die Einrichtungen im Vergleich zur Nutzung von Antigenschnelltests?



@ Bundesministerium
fiir Gesundheit

Nationale Teststrategie SARS-CoV-2

Stand: 24.2.2022
Im Kontext der Testungen asymptomatischer Personen ist die Aufzahlung der spezifischen Einrichtungen und Personengruppen in der Empfehlung Test-Typ
Kosten-
Coronavirus-Testverordnung (TestV) verbindlich. Testungen von symptomatisch an COVID-19 erkrankten Personen werden im PCR-Test Antigentest Regelun
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9) Umfasst auch Einrichtungen fiir: Menschen mit Behinderungen, Rehabilitation, Ambulante

Moglich

D Moglich bei begrenzter PCR-Kapazitat
und Dringlichkeit
Zur Bestatigung von positiven Antigentests

oder Pool-PCRs (abrechenbar iiber TestV)

Nicht empfohlen oder nicht relevant

1) Differenzialdiagnostische Aspekte beriicksichtigen (z.B. Influenza)
2a) Im Labor durchgefiihrte PCR / Point-of-Care Nukleinsiureamplifikationsverfahren (NAT)
2b) Point-of-Care NAT
3) PCR-Test nur zur Bestétigung eines positiven Antigentests
4) Ggf. zur Kohorten-Isolierung
5) Z.B. auch labor-basierte Antigen-Tests zur Entlastung von Kapazititen
6) Mit Sonderzulassung durch das BfArM oder CE-Kennzeichnung
7) Labor-basierte PCR-Tests fiir Pool-Testungen moglich
8) PCR-Tests zusatzlich fur Reihentests in bestimmten Einrichtungen méglich, Veranlassung
durch Offentlichen Gesundheitsdienst erforderlich

Operationen, Ambulante Pflege, Ambulante Dialyse, Tageskliniken, Eingliederungshilfe,
Hospizdienste, Arztpraxen, Zahnarztpraxen, Rettungsdienste und Praxen anderer human-
medizinischer Heilberufe nach §23 Abs. 3, Satz 1 Nr. 9 IfSG, Obdachlosenunterkiinfte;
Einrichtungen zur gemeinschaftlichen Unterbringung von Asylbewerbern, vollziehbar
Ausreisepflichtigen, Flichtlingen und Spataussiedlern und Einrichtungen der beruflichen
Rehabilitation nach § 51 SGB IX

10) Durch Dritte Gberwachter Test zur Eigenanwendung

11) Auch Antigen-Tests zur Eigenanwendung ohne Uberwachung

12) Personal in KrankenhZusern, vergleichbare Einrichtungen nach §23 Abs. 3 Nr. 3 IfSG,

Arztpraxen, Pflege, Einrichtungen der Eingliederungshilfe, Rettungsdienste

13) Negativer zertifizierter Antigentest zur vorzeitigen Beendigung von Isolierung & Quarantine
ausreichend.

K = Krankenbehandlung; L = Lander; AG = Arbeitgeber; S = Selbstzahler; VO = Verordnung zum Anspruch auf Testung in Bezug auf einen direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 (Coronavirus-Testverordnung - TestV)




Von: , -614 BMG <

An: I © bfarm.de>

Gesendet am: 24.02.2024 09:32:23

Betreff: AW: Einladung AG Labor, Donnerstag 10.02.2022, 13.30 Uhr bis
15.30 Uhr

Lieber Herr

vielen Dank - dann weil} ich Bescheid.

nen Tag und bis spater

Von: | © b a1 . de>

Ges ebruar 2022
An: , -614 BMG < >
Betr Labor, Don 15.30 Uhr

Guten Morgen Frau ,

ich habe leider durch ein Blroversehen einen parallelen Termin mit einem Hersteller, so dass ich mich
wahrscheinlich erst gegen 14:30 einwéhlen kann.

Viele Griile
]
_____ i —
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Donnerstag 10.02.2022, 13.30 Uhr bis 15.30 Uhr
Liebe Kolleginnen und Kollegen,

Morgen, 13.30 Uhr, findet erneut unser Austausch statt. Die Einwahldaten entnehmen Sie bitte der beiliegenden
Datei.



Agenda:
TOP 1 Anzahl Testungen, Positivrate, Testkapazitaten

TOP 2 "Bericht zur Optimierung der Laborkapazitaten zum direkten und indirekten Nachweis von
SARS-CoV-2 im Rahmen der Steuerung von Malnahmen"
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Laborkapazitaeten.pdf?__blob=publicationFil
e

*Neuauflage / Uberarbeitung zur Vorbereitung auf Herbst/Winter 2022/2023?

*Brainstorming aufzunehmender Themen / Uberarbeitungsbedarf, u.a. Was sind die Kernpunkte, die die
Teststrategie in Zukunft mindestens noch erfiillen sollte? Welche Rolle sollte das Screening von Personen, die
weder Kontaktpersonen sind, noch Symptome haben, zukiinftig einnehmen? Gibt es eine Inzidenzschwelle, ab
welcher kein Screening mehr in z.B. Pflegeeinrichtungen und Schulen stattfinden muss? Stellenwert der
PCR-Pooltestungen in Bildungseinrichtungen in Niedriginzidenzphasen? Stellenwert "Birgertests"?
Alternativen zu "Blrgertests"?

https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.06.10.21258526v1.full.pdf

Vielen Dank fiir Ihre Unterstutzung!

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Referat 614 - "Infektionskrankheiten"
Bundesministerium fiir Gesundheit

Hausadresse: Lindencorso, Unter den Linden 21, 10117 Berlin
Post Berlin

um.de
www.twitter.com/BMG_Bund

www.facebook.com/BMG.Bund

Hinweise zu externen Links.
Auf Art und Umfang der bertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im

BMG konnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.

nd > I



BMG <123@bmg.bund.de>; |,

orschlag fur morgen (TO) AW: Aktualisierte Zahlen zur Auswertung der
PCR-Bestétigungen nach pos. Antigen-Test

Liebe Frau - liebe Kolleginnen und Kollegen, in Ergdnzung zu den Unterlagen von Herrn -sende ich
flr unsere ssion morgen auch noch die beiden beiliegenden Arbeiten zu AG-Tests sowie n Link:
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Infografik_Antigentest_Tab.html.

Interessant wéren ferner Daten zur st" (Omikron-Variante; nasopharyngealer Abstrich; PCR/ Ct) im
Abstand von 7 -10 -14 Tagen. Herr hatte einmal solche Daten fiir vorausgehende Varianten beitragen
konnen.

zur Auswertung der PCR-Bestatigungen nach pos. Antigen-Test

Liebe Kolleginnen und Kollegen,
gern teile ich mit Ihnen die aktualisierte Auswertung zur Bestatigungsquote positiver
SARS-CoV-2-Antigentests mittels PCR.

oratoriumsmedizin

Medizinisches Versorgungszentrum
Labor 28 GmbH

Mecklenburgische Str. 28

14197 Berlin



Telefon 030.820 93-303
Telefa 01

Handelsregister

AG Berlin-Charlottenburg

HRB 151455B

Diese E-mail einschlieBlich evtl. angehangter Dateien enthélt vertrauliche Informationen. Wenn Sie nicht der
richtige Adressat sind und Sie diese Nachricht irrtimlich erhalten haben, diirfen Sie weder den Inhalt dieser
E-Mail nutzen noch diirfen Sie die evtl. angehangten Dateien 6ffnen und auch nicht kopieren oder
weitergeben/verbreiten.Bitte verstdndigen Sie den Absender und léschen Sie diese E-Mail und evtl. angehangte
Dateien umgehend.



Von: , -614 BMG <

An: , ' < > '
< >, I
I, ©1<i.de>; '< >;
. , » >
< >:
I, © bfarm.de>; < <
< '>: , -614 BMG
< > <! >
< > < > <! >:
. > > ’ .
< > ! '< >:
L < >; I
I @ bfarm.de>; [
< > , i
< >: ! '< >
CC: 614 BMG <614@bmg.bund.de>; -222 BMG
< >: - 123 BMG
< >: 123 BMG
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-614 BMG < >
Gesendet am: 24.02.2024 09:32:23
Betreff: Einladung AG Labor, Donnerstag 10.02.2022, 13.30 Uhr bis 15.30
Uhr

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

Morgen, 13.30 Uhr, findet erneut unser Austausch statt. Die Einwahldaten entnehmen Sie bitte der beiliegenden

Datei.
Agenda:

TOP 1 Anzahl Testungen, Positivrate, Testkapazititen

TOP 2 "Bericht zur Optimierung der Laborkapazitaten zum direkten und indirekten Nachweis von

SARS-CoV-2 im Rahmen der Steuerung von MalRnahmen"

https://www.rki.de/DE/Content/InNfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Laborkapazitaeten.pdf?__blob=publicationFil
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*Neuauflage / Uberarbeitung zur Vorbereitung auf Herbst/Winter 2022/2023?

*Brainstorming aufzunehmender Themen / Uberarbeitungsbedarf, u.a. Was sind die Kernpunkte, die die
Teststrategie in Zukunft mindestens noch erfiillen sollte? Welche Rolle sollte das Screening von Personen, die
weder Kontaktpersonen sind, noch Symptome haben, zukiinftig einnehmen? Gibt es eine Inzidenzschwelle, ab
welcher kein Screening mehr in z.B. Pflegeeinrichtungen und Schulen stattfinden muss? Stellenwert der
PCR-Pooltestungen in Bildungseinrichtungen in Niedriginzidenzphasen? Stellenwert "Birgertests"?
Alternativen zu "Blrgertests"?

https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.06.10.21258526v1.full.pdf

Vielen Dank fiir Thre Unterstitzung!

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Referat 614 - "Infektionskrankheiten"
Bundesministerium fiir Gesundheit

Hausadresse: Lindencorso, Unter den Linden 21, 10117 Berlin
Post Berlin

um.de
www.twitter.com/BMG_Bund

www.facebook.com/BMG.Bund

Hinweise zu externen Links.
Auf Art und Umfang der Ubertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Ndhere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im

BMG konnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.
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orschlag fir morgen (TO) AW: Aktualisierte Zahlen zur Auswertung der



PCR-Bestétigungen nach pos. Antigen-Test

Liebe Frau - liebe Kolleginnen und Kollegen, in Erganzung zu den Unterlagen von Herrn -sende ich
fiir unsere ssion morgen auch noch die beiden beiliegenden Arbeiten zu AG-Tests sowie n Link:
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Infografik_Antigentest_Tab.html.

Interessant waren ferner Daten zur st" (Omikron-Variante; nasopharyngealer Abstrich; PCR/ Ct) im
Abstand von 7 -10 -14 Tagen. Herr - hatte einmal solche Daten fir vorausgehende Varianten beitragen
kdénnen.

zur Auswertung der PCR-Bestatigungen nach pos. Antigen-Test

Liebe Kolleginnen und Kollegen,
gern teile ich mit Ihnen die aktualisierte Auswertung zur Bestatigungsquote positiver
SARS-CoV-2-Antigentests mittels PCR.

1

oratoriumsmedizin

Medizinisches Versorgungszentrum
Labor 28 GmbH

Mecklenburgische Str. 28

14197 Berlin

Telefon 030.820 93-303
Telefa 01

')
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Gesendet am: 19.01.2022 22:44:01
Betreff: Einwahldaten

[Zur optimalen Darstellung 6ffnen Sie die Nachricht bitte in HTML]

Betreff: AG Labor

Termindetails: Haufigkeit alle 2 Wochen am Donnerstag ab Donnerstag, 6. Januar 2022 bis Donnerstag,
30. Juni 2022.

Termindetails: 13:30 | 2 hr 15 min

Konferenz-ID: 701785
PIN: 5754

__ EINWAHLOPTIONEN ENGLISH VERSION BELOW

Fiir Teilnehmerinnen und Teilnehmer des BMG
Teilnahme vom Arbeitsplatz tiber Cisco Jabber:

- Offnen Sie den folgenden Link: sip:701785@meeting.itk-bmg.de
- Geben Sie im Anschluss die PIN 5754 ein und bestatigen Sie mit #

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage:
- Wéhlen Sie die Rufnummer 701785
- Geben Sie im Anschluss die PIN 5754 ein und bestatigen Sie mit #

Fiir Teilnehmerinnen und Teilnehmer anderer Behérden

Teilnahme Uber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad:
Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 701785 und die PIN (Passcode) 5754 ein

- Bestatigen Sie mit "Der Konferenz beitreten"

- Klicken Sie im oberen Bereich auf "dndern" und geben Sie Ihren Anzeigenamen fiir die Konferenz ein
- Optional: Unter "Einstellungen" konnen Sie lhre Kamera und Ihr Mikrofon andern

- Bestéatigen Sie erneut mit "Der Konferenz beitreten" um dem Meeting beizutreten

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage im IVBB:
- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 96 96 94 41 70

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 701785 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 5754 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:
- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 701785 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 5754 eingeben und mit # bestatigen



Fiir externe Teilnehmerinnen und Teilnehmer

Teilnahme Uber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad:
Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 701785 und die PIN (Passcode) 5754 ein

- Bestatigen Sie mit "Der Konferenz beitreten"

- Klicken Sie im oberen Bereich auf "dandern" und geben Sie Ihren Anzeigenamen fiir die Konferenz ein
- Optional: Unter "Einstellungen" kénnen Sie Ihre Kamera und Ihr Mikrofon andern

- Bestatigen Sie erneut mit "Der Konferenz beitreten" um dem Meeting beizutreten

Teilnahme iiber das Protokoll SIP mit einer internetfdhigen Videokonferenzanlage oder einem
internetfdhigen Videoclient (z.B. Cisco Jabber):

- Wahlen Sie die Adresse sip:701785@meeting.itk-bmg.de
- Nach Aufforderung die PIN 5754 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:
- Wéhlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 701785 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 5754 eingeben und mit # bestatigen

For external participants

Join via web browser (Windows: Google Chrome/Firefox or MAC/iPhone/iPad: Safari):
- click the following link: https://meeting.itk-bmg.de

- enter the conference ID 701785 and PIN (Passcode) 5754

- confirm by clicking on "Join meeting"

- click "change" on the top and enter your display name for the conference

- optional: you can change your camera and microphone after clicking "Settings"

- confirm by clicking "Join meeting" to access the meeting

Join via SIP protocol using a video conference system or video client (e.g. Cisco Jabber):
- dial sip:701785@meeting.itk-bmg.de
- enter the PIN (Passcode) 5754 and confirm with # when prompted

Join by phone:
- dial +49 228 941 5990

- enter the conference ID 701785 when prompted and confirm with #
- enter the PIN (Passcode) 5754 and confirm with # when prompted
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Einladung AG Labor, Donnerstag 27. Januar, 13:30 Uhr

***Achtung neue Einwahldaten***

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

Morgen, 13.30 Uhr, findet erneut unser Austausch statt. Die Einwahldaten entnehmen Sie bitte der beiliegenden

Datei.

Agenda:

TOP 1 Anzahl Testungen, Positivrate, Testkapazitaten, Probenriickstau, Lieferschwierigkeiten
*Kommunikation der (lokalen) Testkapazitaten an die Leistungserbringer

TOP 2 befristete Fokussierung der Nationalen Teststrategie auf Prio-Gruppen (siehe MPK-Beschluss; Schaubild

folgt)



*Notwendige Kommunikation (Wer? Wie? Was?), u.a. zum Entfallen der zwingenden Notwendigkeit der
PCR-Bestatigung sowie zum Entfallen der VOC-PCR
*Wie konnte eine stringentere Indikation zur PCR-Untersuchung bereits auf Ebene der Einsender funktionieren?

https://www.bundesregierung.de/resource/blob/974430/2000838/196ba96d5c9f415faf48dbb9178fc24f/2022-01-
24-mpk-beschluss-data.pdf?download=1

https://www.gmkonline.de/Beschluesse.html?uid=268&jahr=2022

TOP 3 Wiener Modell / ésterreichischer Gurgeltest: Austausch zu den Verfahren
Falls es weitere Themenvorschlége gibt: sehr gern.

Vielen Dank fir lThre Unterstitzung!

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Referat 614 - "Infektionskrankheiten"
Bundesministerium fiir Gesundheit

Hausadresse: Lindencorso, Unter den Linden 21, 10117 Berlin
Post Berlin

um.de
www.twitter.com/BMG_Bund

www.facebook.com/BMG.Bund

Hinweise zu externen Links.
Auf Art und Umfang der Ubertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. N&here Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im
BMG konnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html enthnehmen.
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[Zur optimalen Darstellung 6ffnen Sie die Nachricht bitte in HTML]

ladt Sie zu dieser Videokonferenz ein.

Betreff: AG Labor

Termindetails: Haufigkeit alle 2 Wochen am Donnerstag ab Donnerstag, 27. Januar 2022 bis Donnerstag,
30. Juni 2022.

Termindetails: 13:30 | 2 hr

Konferenz-ID: 701890
PIN: 8079

_ EINWAHLOPTIONEN ENGLISH VERSION BELOW

Fiir Teilnehmerinnen und Teilnehmer des BMG

Teilnahme vom Arbeitsplatz {iber Cisco Jabber:

- Offnen Sie den folgenden Link: sip:701890@meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die PIN 8079 ein und bestdtigen Sie mit #

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage:
- Wihlen Sie die Rufnummer 701890

- Geben Sie im Anschluss die PIN 8079 ein und bestitigen Sie mit #

Fiir Teilnehmerinnen und Teilnehmer anderer Behérden

Teilnahme tiber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad:
Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 701890 und die PIN (Passcode) 8079 ein

- Bestitigen Sie mit "Der Konferenz beitreten"

- Klicken Sie im oberen Bereich auf "dndern" und geben Sie Ihren Anzeigenamen fiir die Konferenz ein
- Optional: Unter "Einstellungen" konnen Sie Thre Kamera und Ihr Mikrofon dndern

- Bestitigen Sie erneut mit "Der Konferenz beitreten" um dem Meeting beizutreten

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage im IVBB:
- Wihlen Sie die Rufnummer +49 228 96 96 94 41 70

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 701890 ein und bestdtigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 8079 eingeben und mit # bestitigen

Teilnahme per Telefon:

- Wihlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 701890 ein und bestétigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 8079 eingeben und mit # bestéitigen

Fiir externe Teilnehmerinnen und Teilnehmer



Teilnahme tiber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad:
Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 701890 und die PIN (Passcode) 8079 ein

- Bestitigen Sie mit "Der Konferenz beitreten"

- Klicken Sie im oberen Bereich auf "dndern" und geben Sie Thren Anzeigenamen fiir die Konferenz ein
- Optional: Unter "Einstellungen" konnen Sie Ihre Kamera und Ihr Mikrofon dndern
- Bestitigen Sie erneut mit "Der Konferenz beitreten” um dem Meeting beizutreten

Teilnahme iiber das Protokoll SIP mit einer internetfihigen Videokonferenzanlage oder einem

internetfihigen Videoclient (z.B. Cisco Jabber):
- Wihlen Sie die Adresse sip:701890(@meeting.itk-bmg.de

- Nach Aufforderung die PIN 8079 eingeben und mit # bestétigen

Teilnahme per Telefon:
- Wihlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 701890 ein und bestdtigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 8079 eingeben und mit # bestétigen

For external participants
Join via web browser (Windows: Google Chrome/Firefox or MAC/iPhone/iPad: Safari):

- click the following link: https:/meeting.itk-bmg.de

- enter the conference ID 701890 and PIN (Passcode) 8079

- confirm by clicking on "Join meeting"

- click "change" on the top and enter your display name for the conference

- optional: you can change your camera and microphone after clicking "Settings"
- confirm by clicking "Join meeting" to access the meeting

Join via SIP protocol using a video conference system or video client (e.g. Cisco Jabber):
- dial sip:701890@meeting.itk-bmg.de
- enter the PIN (Passcode) 8079 and confirm with # when prompted

Join by phone:

- dial +49 228 941 5990

- enter the conference ID 701890 when prompted and confirm with #
- enter the PIN (Passcode) 8079 and confirm with # when prompted
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Gesendet am: 24.02.2024 09:31:41
Betreff: AW: [EXTERN]: Einladung AG Labor, Donnerstag 20.02.2022, 13.30

Uhr bis 15.30 Uhr

vielen Dank und ja, korrekt: wir treffen uns heute, 13.30 Uhr, wie immer. Nicht morgen und auch nicht am
20.02. (es ist etwas hektisch gerade.., Entschuldigung).

GriiRRe

Von: < >
Ges a
An: : -614 BMG < >



du nnerstag 20.0 Uhr

Prioritat: Hoch

Liebe Frau -

herzlichen fir die Mail.
Ich gehe davon aus, dass wir uns HEUTE, 20. Januar, um 13.30 Uhr treffen und nicht morgen (Freitag), richtig?

Lieben Dank und GriiRe
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richtige Adressat sind und Sie diese Nachricht irrtiimlich erhalten haben, diirfen Sie weder den Inhalt dieser
E-Mail nutzen noch duirfen Sie die evtl. angehéngten Dateien 6ffnen und auch nicht kopieren oder
weitergeben/verbreiten.Bitte verstandigen Sie den Absender und l6schen Sie diese E-Mail und evtl. angehéngte
Dateien umgehend.
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A ag 20.02.202
Liebe Kolleginnen und Kollegen,

Morgen, 13.30 Uhr, findet erneut unser Austausch statt. Die Einwahldaten entnehmen Sie bitte der beiliegenden
Datei.

Agenda:

TOP 1 Anzahl Testungen, Positivrate, Testkapazititen

*Wiederaufnahme Abfrage Lieferengpésse und Probenriickstau

TOP 2 Diskussion unbedingt notwendiger PCR-Testungen (Festlegung von "Minimalstandards”, siehe
Arbeitsentwurf und Diskussionsgrundlage anbei - bitte hochvertraulich handhaben, bislang nur
BMG-Arbeitsebene, Kommentare/Ergédnzungen vorab willkommen)

Ebenfalls anbei noch einmal die von Prof. und Herrn bereits geteilten Dokumente bzw. Daten.

Vielen Dank fiir Thre Unterstitzung!

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Referat 614 - "Infektionskrankheiten"
Bundesministerium fiir Gesundheit

Hausadresse: Lindencorso, Unter den Linden 21, 10117 Berlin
Post Berlin

um.de
www.twitter.com/BMG_Bund

www.facebook.com/BMG.Bund

Hinweise zu externen Links.
Auf Art und Umfang der ibertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Néhere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im
BMG kdnnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.



orschlag fur morgen (TO) AW: Aktualisierte Zahlen zur Auswertung der
PCR-Bestatigungen nach pos. Antigen-Test

Liebe Frau - liebe Kolleginnen und Kollegen, in Erganzung zu den Unterlagen von Herrn -sende ich
fiir unsere ssion morgen auch noch die beiden beiliegenden Arbeiten zu AG-Tests sowie n Link:
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Infografik_Antigentest_Tab.html.

Interessant wéren ferner Daten zur st" (Omikron-Variante; nasopharyngealer Abstrich; PCR/ Ct) im
Abstand von 7 -10 -14 Tagen. Herr - hatte einmal solche Daten fiir vorausgehende Varianten beitragen
konnen.

zur Auswertung der PCR-Bestatigungen nach pos. Antigen-Test

Liebe Kolleginnen und Kollegen,
gern teile ich mit Ihnen die aktualisierte Auswertung zur Bestatigungsquote positiver



SARS-CoV-2-Antigentests mittels PCR.
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14197 Berlin
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HRB 151455B

Diese E-mail einschlieBlich evtl. angehéngter Dateien enthélt vertrauliche Informationen. Wenn Sie nicht der
richtige Adressat sind und Sie diese Nachricht irrtimlich erhalten haben, dirfen Sie weder den Inhalt dieser
E-Mail nutzen noch dirfen Sie die evtl. angehangten Dateien 6ffnen und auch nicht kopieren oder
weitergeben/verbreiten.Bitte verstandigen Sie den Absender und loschen Sie diese E-Mail und evtl. angehangte
Dateien umgehend.
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Gesendet am: 24.02.2024 09:31:40

Betreff:
Uhr

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

Einladung AG Labor, Donnerstag 20.02.2022, 13.30 Uhr bis 15.30

Morgen, 13.30 Uhr, findet erneut unser Austausch statt. Die Einwahldaten entnehmen Sie bitte der beiliegenden

Datei.
Agenda:
TOP 1 Anzahl Testungen, Positivrate, Testkapazitaten

*Wiederaufnahme Abfrage Lieferengpésse und Probenriickstau



TOP 2 Diskussion unbedingt notwendiger PCR-Testungen (Festlegung von "Minimalstandards”, siehe
Arbeitsentwurf und Diskussionsgrundlage anbei - bitte hochvertraulich handhaben, bislang nur
BMG-Arbeitsebene, Kommentare/Erganzungen vorab willkommen)

Ebenfalls anbei noch einmal die von Prof. und Herrn bereits geteilten Dokumente bzw. Daten.

Vielen Dank fiir Ihre Unterstiitzung!

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Referat 614 - "Infektionskrankheiten™
Bundesministerium fiir Gesundheit

Hausadresse: Lindencorso, Unter den Linden 21, 10117 Berlin
Post Berlin

um.de
www.twitter.com/BMG_Bund

www.facebook.com/BMG.Bund

Hinweise zu externen Links.
Auf Art und Umfang der (ibertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im

BMG konnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.
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orschlag fir morgen (TO) AW: Aktualisierte Zahlen zur Auswertung der
PCR-Bestatigungen nach pos. Antigen-Test

Liebe Frau , liebe Kolleginnen und Kollegen, in Erganzung zu den Unterlagen von Herrn sende ich
fur unsere ssion morgen auch noch die beiden beiliegenden Arbeiten zu AG-Tests sowie n Link:



https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Infografik_Antigentest_Tab.html.

Interessant wéren ferner Daten zur st" (Omikron-Variante; nasopharyngealer Abstrich; PCR/ Ct) im
Abstand von 7 -10 -14 Tagen. Herr - hatte einmal solche Daten fiir vorausgehende Varianten beitragen
konnen.

zur Auswertung der PCR-Bestétigungen nach pos. Antigen-Test

Liebe Kolleginnen und Kollegen,
gern teile ich mit Ihnen die aktualisierte Auswertung zur Bestatigungsquote positiver
SARS-CoV-2-Antigentests mittels PCR.
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Diese E-mail einschlieBlich evtl. angehdngter Dateien enthalt vertrauliche Informationen. Wenn Sie nicht der
richtige Adressat sind und Sie diese Nachricht irrtuimlich erhalten haben, diirfen Sie weder den Inhalt dieser
E-Mail nutzen noch dirfen Sie die evtl. angehangten Dateien 6ffnen und auch nicht kopieren oder
weitergeben/verbreiten.Bitte verstdndigen Sie den Absender und léschen Sie diese E-Mail und evtl. angehangte
Dateien umgehend.
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Betreff: Einwahldaten

[Zur optimalen Darstellung 6ffnen Sie die Nachricht bitte in HTML]

Betreff: AG Labor

Termindetails: Haufigkeit alle 2 Wochen am Donnerstag ab Donnerstag, 6. Januar 2022 bis Donnerstag,
30. Juni 2022.

Termindetails: 13:30 | 2 hr 15 min

Konferenz-ID: 701785
PIN: 5754

__ EINWAHLOPTIONEN ENGLISH VERSION BELOW

Fiir Teilnehmerinnen und Teilnehmer des BMG
Teilnahme vom Arbeitsplatz tiber Cisco Jabber:

- Offnen Sie den folgenden Link: sip:701785@meeting.itk-bmg.de
- Geben Sie im Anschluss die PIN 5754 ein und bestatigen Sie mit #

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage:
- Wéhlen Sie die Rufnummer 701785
- Geben Sie im Anschluss die PIN 5754 ein und bestatigen Sie mit #

Fiir Teilnehmerinnen und Teilnehmer anderer Behérden

Teilnahme Uber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad:
Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 701785 und die PIN (Passcode) 5754 ein

- Bestatigen Sie mit "Der Konferenz beitreten"

- Klicken Sie im oberen Bereich auf "dndern" und geben Sie Ihren Anzeigenamen fiir die Konferenz ein
- Optional: Unter "Einstellungen" konnen Sie lhre Kamera und Ihr Mikrofon andern

- Bestéatigen Sie erneut mit "Der Konferenz beitreten" um dem Meeting beizutreten

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage im IVBB:
- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 96 96 94 41 70

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 701785 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 5754 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:
- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 701785 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 5754 eingeben und mit # bestatigen



Fiir externe Teilnehmerinnen und Teilnehmer

Teilnahme Uber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad:
Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 701785 und die PIN (Passcode) 5754 ein

- Bestatigen Sie mit "Der Konferenz beitreten"

- Klicken Sie im oberen Bereich auf "dandern" und geben Sie Ihren Anzeigenamen fiir die Konferenz ein
- Optional: Unter "Einstellungen" kénnen Sie Ihre Kamera und Ihr Mikrofon andern

- Bestatigen Sie erneut mit "Der Konferenz beitreten" um dem Meeting beizutreten

Teilnahme iiber das Protokoll SIP mit einer internetfdhigen Videokonferenzanlage oder einem
internetfdhigen Videoclient (z.B. Cisco Jabber):

- Wahlen Sie die Adresse sip:701785@meeting.itk-bmg.de
- Nach Aufforderung die PIN 5754 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:
- Wéhlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 701785 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 5754 eingeben und mit # bestatigen

For external participants

Join via web browser (Windows: Google Chrome/Firefox or MAC/iPhone/iPad: Safari):
- click the following link: https://meeting.itk-bmg.de

- enter the conference ID 701785 and PIN (Passcode) 5754

- confirm by clicking on "Join meeting"

- click "change" on the top and enter your display name for the conference

- optional: you can change your camera and microphone after clicking "Settings"

- confirm by clicking "Join meeting" to access the meeting

Join via SIP protocol using a video conference system or video client (e.g. Cisco Jabber):
- dial sip:701785@meeting.itk-bmg.de
- enter the PIN (Passcode) 5754 and confirm with # when prompted

Join by phone:
- dial +49 228 941 5990

- enter the conference ID 701785 when prompted and confirm with #
- enter the PIN (Passcode) 5754 and confirm with # when prompted
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Abstract

Lateral flow devices (LFDs) are quickly being implemented for use in large-scale population
surveillance programs for SARS-CoV-2 infection in the United Kingdom. These programs
have been piloted in city-wide screening in the city of Liverpool and are now being rolled out
to support care home visits and the return home of University students for the Christmas
break. Here, we present data on the performance of LFDs to test almost 8,000 students at
the University of Birmingham between December 2 and December 9, 2020. The perfor-
mance is validated against almost 800 samples using PCR performed in the University Pillar
2 testing lab and theoretically validated on thousands of Pillar 2 PCR testing results per-
formed on low-prevalence care home testing samples. Our data show that LFDs do not
detect infections presenting with PCR Ct values over 29 to 30 as determined using the
Thermo Fisher TagPath asssay. This may be of particular importance in detecting individu-
als that are either at the early, or late stages of infection, and reinforces the need for fre-
quent, recurrent testing.

Introduction

In November 2020, the United Kingdom government announced a plan to introduce mass-
scale population testing for Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 (SARS-CoV-2)
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infection using Lateral Flow Devices (LFDs) [1]. The most commonly utilised of these is an
LFD manufactured and marketed by Innova Medical Group, a subsidiary of Xiamen Biotime
Biotechnology Company, which was the first device to pass a 4-phase validation. The LFD is a
rapid lateral flow device based on colloidal gold immunochromatography designed to detect
the presence of SARS-CoV-2 nucleocapsid antigens in nasopharyngeal swabs [2]. The test can
provide a result within 30 minutes allowing rapid testing on a mass scale.

The Innova LFD has very quickly been put into implementation by the Department for
Health and Social Care (DHSC) and was employed in the city of Liverpool to deliver an ambi-
tious mass-scale surveillance project of the city over a 2-week period [3]. Data from the city
council [4] show that 71,684 LFD tests were performed alongside 51,855 gold-standard PCR
tests (a total of 119,054 residents tested) with 439 people testing positive (0.37% positivity
rate). The LFD tests are now being used in to support people visiting relatives in Care Homes
and are being rolled out to support testing of University students and secondary school pupils
across the UK [1].

In order to support the use of the Innova LFD test, the University of Oxford and Public
Health England (PHE) performed a series of validation trials of the LFD, benchmarking their
performance against reverse transcription PCR (RT-PCR) using swabs from a number of
research trials in the UK [5]. These included comparative testing on samples taken for the
NIHR FALCON study [6], which aims to evaluate diagnostic platforms [6], and bespoke trials
including PHE, hospital, military staff, and schools. The key headline findings of the validation
report were that the LFD had a Limit of Detection (LoD) of around 100 plaque forming units/
ml or 100,000 RNA copies/ml [7]. In the report, it is not made clear which RT-PCR assay is
used in the comparison, but the cycle threshold (Ct) value given of 25.5 equating to 100 pfu/ml
is not obtained from the ThermoFisher COVID-19 TaqPath assay [8] employed in the major-
ity of Pillar 2 testing labs in the UK. As such, the validation report may not fully indicate the
potential of the performance of the LFD against the vast majority of COVID PCR testing done
in the UK through Pillar 2. This study aimed to assess the efficacy of the Innova LFD platform
for the purposes of mass screening of asymptomatic individuals, using a purpose-built facility
at the University of Birmingham. We determine through RT-PCR validation that Innova LFD
platform captures all cases in which individuals have high quantities of viral RNA present on
the swab, as presented to us (i.e., N gene Ct <30) and recommend that frequent, routine test-
ing, paired with clear public health messaging, is key to the successful implementation of LFD
testing in order to reduce overall community burden of SARS-CoV-2.

Methods

Lateral flow device testing of students

As part of the national plan to test students for SARS-CoV-2 before the 2020 Christmas break,
the DHSC provided University of Birmingham with Innova LFDs to test 15,000 students.
Using a University-owned booking system, a total of 7,189 students were tested between
December 2 and December 9. Students were provided with a sterile nasopharyngeal swab and
under supervision from a trained member of the University testing team, swabbed both tonsils
and a single nasal cavity. The swab was passed through an opening in a plastic screen to a des-
ignated test area, where it was immediately processed according to the Innova protocol [2].
Briefly, this involves adding 6 drops of sample buffer to a sample tube, immersing and agitat-
ing the patient’s swab inside the buffer to homogeneity, and loading 2 drops of the final solu-
tion onto the test cartridge. Tests were performed by trained members of the University
testing team drawn from postgraduate and final year undergraduate students in the College of
Medical and Dental Science in the University, supervised by highly experienced postdoctoral
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researchers. In total, a team of 18 test operatives oversaw 36 testing booths, with a student
attending a booth every 10 minutes. A further 7 staff acted as results recorders logging the test
results via a barcode through a mobile phone device and result recording app, which were
both supplied by DHSC.

Validation of lateral flow device test results by PCR testing

University of Birmingham is home to a national Pillar 2 testing laboratory (i.e., swab testing
for the wider population), termed Turnkey lab, which conducts SARS-CoV-2 PCR diagnostics
on behalf of DHSC [9]. The laboratory uses the ThermoFisher COVID-19 TaqPath assay used
routinely in the Lighthouse laboratory testing network and tests a range of samples from
mobile and stationary test sites [9]. On each day of testing, 90 residual LFD test samples (buffer
solution in which the nasopharyngeal swab is resuspended to perform the test) were selected
for confirmatory PCR testing, which constituted a single 96-well plate including positive and
negative controls. All positive samples were chosen for confirmatory PCR, and the remainder
were randomly selected samples. All samples were completely anonymous to the testing team
with no identifying labels and were arbitrarily numbered from 1 to 90 each day. Sterile water
(approximately 350 pl) was added to the samples to bring them to the 500 microlitres required
for automated RNA extraction and tested according to Pillar 2 laboratory protocol [9]. The use
of anonymised waste samples from student testing in this study was allowed under ethics
gained to aid assay development (NRES Committee West Midlands—South Birmingham
2002/201 Amendment Number 4, 24 April 2013).

Statistical analysis of PCR validation

The efficient stratified study design involved verification of all Innova test positives with
RT-PCR and a random sample of 720/7,187 Innova test negatives. Estimates of sensitivity and
prevalence with 95% confidence intervals were obtained using maximum likelihood inverse
probability weighted logistic regression to account for the sampling design, with conversion of
the estimated odds to probabilities. Weights of 1 for Innova test positives and 9.98 (7,187/720)
for Innova test negatives were used. Expected numbers of cases were computed from the prev-
alence estimate. The estimate of specificity was obtained without weighting as no Innova test
positives were observed in those with negative PCR. Exact binomial methods were used to
compute confidence intervals for test yield and specificity.

Theoretical validation of LFD performance against Pillar 2 PCR test data

As part of Pillar 2 testing, our Turnkey laboratory also conducts PCR testing as part of the
national Care Home surveillance plan implemented by DHSC to test all care home staff and
residents to assist in control of COVID-19 transmission in UK care homes [10]. Between
October 25 and November 5, the Birmingham Turnkey laboratory processed a total of 19,176
PCR tests on home test and care home samples from across the UK. Of these, 641 samples
tested positive for SARS-CoV-2 using the cutoff of 2 of 3 gene targets amplifying at a Ct value
of 35 or under [9]. This gives a positivity rate of 3.3%, around the rate that might be reasonably
be expected in a large random surveillance of the UK population at that moment in time.

Results
Lateral flow testing of University of Birmingham students

A total of 7,189 students voluntarily attended the asymptomatic student testing centre between
December 2 and December 9. Students were refused a test if they had any symptoms of
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Table 1. Table of results for Lateral Flow Device testing of University of Birmingham students and confirmatory PCR testing of approximately 10% of samples.

LFD tests PCR Validation

Day Positive Negative Positive Negative
02/12/2020 0 630 0 90
03/12/2020 2 589 2 89
04/12/2020 0 1,102 1 88
05/12/2020 0 860 1 89
06/12/2020 0 610 0 90
07/12/2020 0 813 2 88
08/12/2020 0 1,259 2 88
09/12/2020 0 1,320 0 90
Totals 2 7,183 8 712

https://doi.org/10.1371/journal.pbio.3001216.t001

COVID-19 and were referred to a local test site for PCR testing. Results of 4 samples were void
(as defined by the manufacturer’s protocol [2]), and 2 samples tested positive for SARS-CoV-2
by lateral flow, a prevalence of 0.03% (95% CI 0.02% to 0.10%) in the students volunteering for
a test (Table 1).

Lateral flow results validation by pillar 2 PCR

The 2 samples positive by Lateral Flow and another 718 randomly selected negative samples
were transported to the University Turnkey laboratory for PCR testing (9.9% of sample total).
Of the 720 samples tested by PCR, 8 were positive: The 2 positive by Lateral Flow and a further
6 samples negative on the LFD (Table 1).

Our PCR validation data suggest a true prevalence rate in the student population tested of
0.86% (95% CI 0.40% to 1.86%). The overall sensitivity of the test in the tested student popula-
tion was observed to be 3.23% (95% CI 0.60% to 15.59%). We estimate that there would have
been 62 cases in the 7,185 students, of which 60 were missed. There were no false positive
results, observed specificity was 100% (95% CI 99.48% to 100.00%).

We further investigated the PCR testing discrepancy by extracting the Ct values for the
amplification curves for the 8 PCR positive samples (Table 2). Our data show that the 6 sam-
ples testing false negative by Lateral Flow all had Ct values >29, while the 2 true positive sam-
ples had Ct values of 20 and 25. We collated the RT-PCR raw data from 5 technical replicates
of assays performed on the Qnostics SARS-CoV-2 analytical Q-panel- 01 [11] and generated
average Ct values for each of the known viral titres provided in the panel (Fig 1). Using these
data, we determined that, at 100 viral copies per ml (the designated LoD for the Innova LFD

Table 2. Pillar 2 PCR Ct values of confirmatory samples positive for SARS-CoV-2. The samples which tested posi-
tive on Lateral Flow device are in grey columns.

Well Number ORFlab Ct N gene Ct S gene Ct
38 32.501118 33.89259 34.815563
1 25.160471 25.678833 25.034386
57 21.319279 22.638311 20.582413
36 28.538937 29.359957 29.123411
38 32.216614 33.92468
42 27.669174 29.401642 27.895124
14 30.770878 31.718863 31.998856
34 30.917858 31.794565 31.35588

https://doi.org/10.1371/journal.pbio.3001216.t002
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QNostic Sample Copies/ml Log10 Orf1ab S Gene N Gene
ID Copies

SCV2AQP01-501 1000000 6 15.3 (100%) | 16.5 (100%) 15.8 (100%)
SCV2AQP01-502 100000 S 18.3 (100%) | 20.5 (100%) 17.4 (100%)
SCV2AQP01-503 10000 4 22.8 (100%) | 24.9 (100%) 23.6 (100%)
SCV2AQP01-504 5000 3.7 19.5 (100%) | 24.8 (100%) 24.1 (100%)
SCV2AQP01-S05 1000 3 25.9 (100%) | 28.6 (100%) 26.6 (100%)
SCV2AQP01-S06 500 2.7 25.8 (100%) | 29.1 (100%) 25.8 (100%)
SCV2AQP01-S07 100 2 27.7 (33%) 30.3 (66%) 30.8 (100%)
SCV2AQP01-S08 50 1.7 29.3 (17%) 31.1 (27%) 29.1 (55%)
SCV2AQP01-509 Negative — Negative Negative Negative

Fig 1. Analytical sensitivity and specificity of the Birmingham Turnkey lab RT-PCR pipeline. This was assessed against the commercial Qnostics SARS-CoV-2
analytical Q-panel- 01. Ct values are a median of 5 independent technical replicates, and figures in parentheses indicate the percentage of replicates returning a PCR
positive for that given gene target (Ct <35). Ct, cycle threshold; RT-PCR, reverse transcription PCR; SARS-CoV-2, Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2.

https://doi.org/10.1371/journal.pbio.3001216.g001

[2,7]), the equivalent Ct values for the Pillar 2 PCR assay would be a Ct of 30.8 based on the N
gene target, roughly in line with our PCR validation data.

Sensitivity of lateral flow device in the student population by Ct value

From our data, the LFD test yield is 2.8 per 10,000 (0.3 to 10 per 10,000 tests). The sensitivity
of the LFD in the tested population differs greatly dependent on the viral titre of the person
tested. At a PCR Ct value <29, the sensitivity was 100% (95% CI 15.8 to 100). However, at a Ct
< =29, this dropped to 9.1% (1.03 to 49.1), and at Ct <33 dropped again to 5.01% (0.78 to
32.14).

Extrapolation of pillar 2 PCR data to theoretically evaluate lateral flow
device performance

We collated the raw RT-PCR data for all 641 of our positive samples as of November 5 and
ranked them according the N gene Ct value (S1 Table). We then plotted the distribution of Ct
values for our 641 positive samples (Fig 2). Using the LoD of 100 pfu/ml, we determined that
this would correlate with an N gene Ct value of 30.8 plus one other gene target amplifying at a
Ct <35. By applying this theoretical level of performance to the LFD, we determine that 99 of
our positive samples would not be able to be detected by the Innova LFD given that the Ct
value of N gene is above 30.8. This equates to 15.44% of our true positive RT-PCR samples
would not be detected using the Innova LFD. This means that, theoretically, the Innova LFD
(when compared to Pillar 2 samples from low-prevalence, asymptomatic population screening
similar to student and care home surveillance) would successfully detect 84.56% of all
infections.

Discussion

Expansion of mass testing for SARS-CoV-2 is an issue many countries are facing, with LFDs
seen as a viable accompaniment to the gold standard of RT-PCR tests as a way to increase
capacity and screen asymptomatic populations. The University of Birmingham deployed a
purpose built testing facility in order to screen its student population before they travelled
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* ORF1ab Ct 2 Ngene Ct A SgeneCt

Ct value

0 175 350 525 700
Number of tested samples

Fig 2. Graph plotting raw Ct values (y-axis) for all 641 positive samples in the Birmingham Turnkey lab (y-axis). Ct values for each of the targets (Orfl, N, S) are
plotted, with a sample only called positive if at least 2 of the 3 targets have a Ct <35. The red line indicates the N gene Ct value equating to 100 viral copies/ml, the
previously determined LoD for the Innova LFD. Ct, cycle threshold; LED, Lateral Flow Device; LoD, Limit of Detection.

https://doi.org/10.1371/journal.pbio.3001216.9002

home in the lead up to the 2020 holiday period. A total of 7,183 students were tested over an
8-day period, with 2 positive tests; a prevalence of 0.03% (95% CI 0.02% to 0.10%). Approxi-
mately 10% of tests carried out across the study were sent to an onsite Pillar 2 testing lab
(termed Turnkey) for RT-PCR validation. The validation, carried out using the ThermoFisher
COVID-19 TagPath assay, confirmed the 2 positive LFD results. This gave a false positive rate
of rate 0%, therefore indicating a 100% (95% CI 99.48% to 100.00%) specificity of the test in
this study. The high specificity rate suggests that what we are seeing are true positive samples,
and this is exemplified in the recent report published by the DHSC suggesting an LFD specific-
ity rate of 99.72% [12].

PLOS Biology | https://doi.org/10.1371/journal.pbio.3001216  April 29, 2021 6/9
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There has been some controversy over sensitivity and specificity of the Innova LED plat-
form [13,14]. Importantly, the studies that are often cited in such controversies relied on
RT-PCR analysis of a swab taken on a separate day, whereas our study analysed the same pre-
pared sample that provided a positive LED result. Swabbing technique can largely impact the
accuracy of diagnostic platforms; research shows that the accuracy of RT-PCR testing is signifi-
cantly increased when the swab is taken by a trained scientist (79%) when compared to swabs
taken by members of the public (58%) [7]. As such, a large part of the variation in sensitivity
and specificity rates may be confounded by differences in swabbing technique, rather than by
the technical limitations of the Innova LFD platform itself. From a public health perspective,
our positive sample size was thankfully small; however, for a true validation of false positivity,
an ideal dataset would include many more positive samples and, importantly, rely on a single
swab to reduce variation.

By screening samples that were deemed negative by LFD, RT-PCR validation detected 6
samples that were determined to be false negatives (Table 1). This suggests a true prevalence of
0.86% (95% CI 0.40% to 1.86%) within the cohort tested and when extrapolating from these
data, represents 60 potentially missed positive cases. Using this information, we explored the
LOD for LFDs. Given the barriers to culturing SARS-CoV-2, we did not determine a viral titre
for these samples; however, we correlated N gene Ct values with viral titre by using the Qnos-
tics SARS-CoV-2 analytical Q-panel. This validated the limit of detection of Innova LFD
devices as 100 pfu/ml, which correlated to an N gene Ct value of approximately 30. Unfortu-
nately, the Qnostics panel contains irradiated virus which as a result cannot be detected on the
Innova LFD, meaning a cross validation of the LoD could not be performed on matching
material; however, our data are concordant with larger-scale studies which have comparatively
reported the LoD of the Innova test [7,15,16].

Importantly, all of the false negative samples had N gene Cts above or close to 30 and there-
fore above or close to the limit of detection for the Innova LEDs. These may be representative
of individuals at the very early or very late stages of infection, who may have a relatively lower
titre of SARS-CoV-2 in the swabbed sites at the time the swab was taken. It is therefore impera-
tive that individuals undergo regular, routine testing, to accurately remove infected individuals
from community transmission pools.

First reports of variants of concern (VOCs) were published following the closure of this test
site in December; however, the UK VOC (also referred to as the Kent VOC) was known to be
circulating in late September [17]. Since then, numerous other VOCs have been identified
through genomic sequencing of positive cases worldwide; most notably with in the UK with
COVID-19 Genomics UK Consortium (COG-UK) [18]. While this study did not look at
VOC:s specifically, research carried out by PHE showed that the Innova LFD platform could
detect the UK VOC [19]. Recent emergence of the South African VOC can also be detected on
this platform [20]. With these datasets in mind, we would suggest that both the UK and South
African VOCs can be reliably detected using the Innova LED platform but as more variants
emerge, these will require their own rapid evaluation by relevant public health bodies in their
respective countries. The caveat to this is whether the comparative Ct values and LOD are the
same for SARS-CoV-2 variants as they are with the wild type, something out of scope in this
project.

Short of national restrictions, control of case numbers within a population relies heavily on
diagnostic testing capacity. Multipronged approaches to mass testing using a suite of platforms
including LFDs will be a huge benefit to public health and SARS-CoV-2 surveillance, provided
the tests are deployed correctly and that public health messaging is clear and accurate. The
Innova LFD device should “not” be considered as a green-light test—that is to say that a result
from an LFD should not allow individuals to participate in an activity that they would

PLOS Biology | https://doi.org/10.1371/journal.pbio.3001216  April 29, 2021 7/9



PLOS BIOLOGY

Validation of Covid LFD testing

otherwise not participate in, if their infective status was not known. The LFD device can pro-
vide an individual with an idea of their colonisation state “at that time,” but as shown by the
limit of detection, individuals with a low associated N gene Ct (e.g., people at the start or end
of an infection) may test negative. However, when used regularly, in the correct red-light fash-
ion, LFDs can be a highly effective tool in reducing overall community burden, with a particu-
lar benefit to places of work and study and any other venues that would have a relatively high
proportion of attendance despite potential COVID-secure restrictions.

Conclusions

Our data show that the Innova LED can successfully detect SARS-CoV-2 infection in people
with a viral titre above approximately 100 viral copies/ml. However, as determined at our site
using the ThermoFisher COVID-19 TaqPath assay, it is incapable of detecting infection at
comparable PCR Ct values of 30 and over. These levels of infection are indicative of very early
or very late stages of infection, and as such, we would strongly recommend that LFD testing is
used to screen people at very regular frequency and that a negative result should not be used to
determine that someone is free from SARS-CoV-2 infection.

Supporting information

S1 Table. Raw PCR Ct values for all SARS-CoV-2-positive samples analysed in the Univer-
sity of Birmingham Pillar 2 testing lab between October 1 and November 5, 2020.
(XLSX)
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Background: Lateral flow device (LFD) viral antigen immunoassays have been developed around the world as
diagnostic tests for SARS-CoV-2 infection. They have been proposed to deliver an infrastructure-light, cost-
economical solution giving results within half an hour.
Methods: LFDs were initially reviewed by a Department of Health and Social Care team, part of the UK gov-
ernment, from which 64 were selected for further evaluation from 1st August to 15th December 2020. Stand-
ardised laboratory evaluations, and for those that met the published criteria, field testing in the Falcon-C19
research study and UK pilots were performed (UK COVID-19 testing centres, hospital, schools, armed forces).
Findings: 4/64 LFDs so far have desirable performance characteristics (orient Gene, Deepblue, Abbott and
Innova SARS-CoV-2 Antigen Rapid Qualitative Test). All these LFDs have a viral antigen detection of >90% at
100,000 RNA copies/ml. 8951 Innova LFD tests were performed with a kit failure rate of 5.6% (502/8951, 95%
Cl: 5.1-6.1), false positive rate of 0.32% (22/6954, 95% CI: 0.20—0.48). Viral antigen detection/sensitivity
across the sampling cohort when performed by laboratory scientists was 78.8% (156/198, 95% Cl 72.4—84.3).
Interpretation: Our results suggest LFDs have promising performance characteristics for mass population test-
ing and can be used to identify infectious positive individuals. The Innova LFD shows good viral antigen
detection/sensitivity with excellent specificity, although kit failure rates and the impact of training are poten-
tial issues. These results support the expanded evaluation of LFDs, and assessment of greater access to testing
on COVID-19 transmission.
Funding: Department of Health and Social Care. University of Oxford. Public Health England Porton Down,
Manchester University NHS Foundation Trust, National Institute of Health Research.
© 2021 The Author(s). Published by Elsevier Ltd. This is an open access article under the CC BY-NC-ND license
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1. Introduction

infections or to test contacts of individuals with COVID-19. To
date, turnaround time for issuing results from RT-PCR has been

National governments and international organisations includ-
ing the World Health Organisation (WHO) and European Commis-
sion have highlighted the importance of individual testing, mass
population testing and subsequent contact tracing to halt the
chain of transmission of SARS-CoV-2, the virus responsible for
COVID-19 [1,2,3]. The current diagnostic test involves reverse-
transcription polymerase chain reaction (RT-PCR) testing of nose/
throat swabs in specialised laboratories. Such capacity in the UK
is currently estimated at ~500,000 tests/day [4-7]. and this is
used with contact tracing procedures and mobile applications to
identify close symptomatic contacts of infected symptomatic indi-
viduals [8—10]. However, there are significant challenges in creat-
ing testing capacity to identify those with asymptomatic

E-mail address: Tim.peto@ndm.ox.ac.uk (T. Peto).
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typically slow (>24 h), though, the time of test of RT-PCR is usu-
ally a few hours.

To better understand and control SARS-CoV-2 transmission, there
is an urgent need for large-scale, accurate, affordable and rapid diag-
nostic testing assays, with the ability to detect infectious individuals.
Lateral flow device (LFD) immunoassays can be designed to test for
different protein targets and are routinely used in healthcare settings
principally as a result of their affordability, ease of use, short turn-
around time, and high-test accuracy. In brief, a sample is placed on a
conjugation pad where the analyte (or antigen) of interest is bound
by conjugated antibodies. The analyte-antibody mix subsequently
migrates along a membrane by capillary flow across both ‘test’ and
‘control’ strips. These strips are coated with antibodies detecting the
analyte of interest and a positive test is confirmed by the appearance
of coloured control and test lines [11].

2589-5370/© 2021 The Author(s). Published by Elsevier Ltd. This is an open access article under the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/)
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Research in context

Evidence before this study

Lateral flow devices are a new form of testing for SARS-CoV-2.
They differ from RT-PCR tests in that they rely on the detection
of viral antigens by immunoassays and their utility has not yet
been fully defined. A literature review was performed in
PubMed and bioRxiv/medRxiv for all studies using lateral flow
devices for the detection of SARS-CoV-2 viral antigen. This used
the search terms “COVID-19”, “SARS-CoV-2", “viral antigen”
and “lateral flow devices” and was not limited to English lan-
guage publications. To date, the majority of studies have been
largely single centre studies analysing a single test and there
are contrasting results with some LFDs showing good sensitiv-
ity and specificity, and others demonstrating poorer
performance.

Added value of this study

This UK COVID-19 Lateral Flow Oversight group study is the
largest national evaluation undertaken of viral antigen LFDs for
COVID-19. We have flagged four LFDs with the best perfor-
mance characteristics from our assessments. The Innova LFD
has been tested the most extensively and has high specificity
with acceptable sensitivity. Our data has also highlighted the
critical importance of training. We also note the need for fur-
ther clinical studies to demonstrate that the identification of
individuals with higher viral loads will be of benefit in inter-
rupting transmission.

Implications of all the available evidence

Our data indicates that LFDs for COVID-19 have performance
characteristics attractive for the UK mass testing program.
Ongoing iterative evaluation of the population-level roll-out of
LFDs in reducing transmission of COVID-19, and the contribu-
tion of such tests to reducing the risk of morbidity and mortal-
ity for clinically vulnerable individuals, is desirable. Further
work is required to determine the amount and content of
“training” to derive optimal test performance.

Newly developed SARS-CoV-2 antigen LFDs identify the presence
of specific viral proteins, using conjugated antibodies to bind spike,
envelope, membrane or nucleocapsid proteins. In contrast to the
IgM/IgG “antibody tests”, these antigen tests directly identify viral
proteins, and are not reliant on the host’s immune response. In con-
trast to RT-PCR, results for LFDs are observed in 10—30 min depend-
ing on the device, providing a window for early interventions to halt
the chain of transmission earlier in the disease course when individu-
als are most infectious [12].

To date, many manufacturers have developed first-generation
rapid SARS-CoV-2 antigen-detecting LFDs. However, many of these
tests have not been independently validated. There is evidence of
variable performance when assessing test sensitivity and specificity,
although several candidates looked promising on the basis of early
data [13—-15]. An independent national evaluation of these devices is
important to facilitate population-level or mass testing initiatives
globally.

Here, we report the diagnostic performance of first-generation
SARS-CoV-2 antigen-detecting LFD for rapid point-of-care (POC) test-
ing in work that was commissioned by the UK’s Department of Health
and Social Care (DHSC) from PHE Porton Down and the University of
Oxford.

2. Methods

A phased evaluation of available SARS-CoV-2 antigen LFDs was
undertaken from 15th August to December 2020. The number of tests
required at each phase of evaluations were defined a priori and pub-
lished online [16].

2.1. Department of health and social care evaluation (Phase 1
evaluation)

The DHSC identified manufacturers supplying SARS-CoV-2 anti-
gen LFDs that could enable mass testing at a population level. A desk-
top review was performed to ensure there were appropriate
instructions for use and to assess manufacturers’ claimed perfor-
mance and manufacturing capabilities. Manufacturers were not
assessed if they had limited evidence of efficacy, a low manufacturing
capacity, in very early stages of development or unwilling to supply
kits for testing in the UK development pipeline.

2.2. Pre-clinical evaluation (Phase 2 evaluation)

Pre-clinical evaluation of candidate LFDs was performed by
trained laboratory scientists at Public Health England (PHE) Porton
Down. LFDs were evaluated against SARS-CoV-2 spiked positive con-
trols and known negative controls, consisting of saliva collected from
healthy adult staff volunteers. Approval for this project was obtained
by PHE Porton down, and as no patient samples were utilised, con-
sent was not required. Viral inactivation was performed using AVL
buffer (Qiagen) and 5% Triton-X100.

Results were recorded as positive, negative or void with no possi-
bility of recording indeterminate results. Pre-defined and publicly
available “prioritisation” criteria to pass on to the next evaluation
phase had to be met for LFDs, consisting of (i) a kit failure rate of
<10%; (ii) an analytical specificity of >97%, and (iii) an analytical LOD
of >9 of 15 (60%) at 10? pfu/mL (plaque forming units per millilitre),
corresponding to a RT-PCR cycle threshold (Ct) of approximately 25
(~100,000 RNA copies/ml); and (iv) lack of cross-reactivity with sea-
sonal coronaviruses to further test analytical specificity [16].

2.3. Retrospective secondary care evaluation (Phase 3a evaluation)

Evaluation using patient samples retrospectively was started in
August 2020 at PHE Porton Down. Institutional ethical assessment
and approval for this project was obtained from the University of
Oxford. Surplus samples were used anonymously as an audit of
COVID-19 tests and enabled evaluation without express consent
from individuals. Samples were obtained from a secondary health-
care setting (Oxford University Hospitals NHS Foundation Trust).
Samples were analysed against RT-PCR to determine false positives
and negatives (see supplementary methods).

e 1000 SARS-CoV-2 negative samples: fresh swabs samples in VTM
held at 40C were supplied the day after they were tested negative
by RT-PCR by the laboratory service at the John Radcliffe Hospital,
Oxford, UK.

® 200 SARS-CoV-2 positive samples: swabs collected in VTM from
patients admitted to hospital during the first wave of the UK pan-
demic (March-June 2020) [17]. These swabs generally consisted of
MWE microbiology transport swabs. These were diluted 1:4
SARS-CoV-2 RT-PCR negative saliva, aliquoted and frozen at —20 °
C for later use. For each positive sample, in addition to the original
diagnostic RT-PCR Ct value, a confirmatory RT-PCR was performed
at PHE Porton Down on the diluted sample to determine the new
Ct value.
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2.4. Community research evaluation (Phase 3b evaluation)

We undertook a field evaluation using samples from volunteers in
the community in collaboration with the National Institute for Health
Research (NIHR) funded CONDOR Platform “COVID-19 National Diag-
nostic Research and Evaluation Platform”. This was performed under
ethical approval obtained from the FALCON—C19 study (Facilitating
Accelerated Clinical Validation Of Novel diagnostics for COVID-19,
20/WA/0169, IRAS 284,229. All individuals gave expressed consent
for use of their data.). The study was conducted between 17th Sep-
tember and 23rd October 2020. This involved the recruitment and
re-testing of a consecutive series of consenting adults with a RT-PCR-
confirmed diagnosis of SARS-CoV-2 infection within 5 days of the
original PCR result. LFD testing was performed at PHE Porton Down
with the operators being unaware of clinical information from the
study participants.

For the Innova SARS-CoV-2 Antigen Rapid Qualitative Test, testing
was additionally performed for a subset of samples on-site at four
COVID-19 testing centres by trained research staff using the “dry
swabs” to evaluate “real-life”/diagnostic performance. Dry swabs are
swabs included in the kit provided by the manufacturer that are not
placed into viral transport medium prior to performing the LFD test.

2.5. Community field service evaluation (Phase 4 evaluation)

Wider field service evaluations were performed within a number
of UK institutions and settings. These evaluations utilised the Innova
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Qualitative Test. These institutions
included a secondary healthcare setting (John Radcliffe Hospital,
Oxford), PHE Porton Down, armed forces members (following an out-
break) and in secondary schools (pupils aged 11-18). Evaluations
were also undertaken at regional COVID-19 testing centres as part of
an NHS Test and Trace service evaluation involving the general pub-
lic. The John Radcliffe Hospital, Oxford performed an evaluation as
part of their asymptomatic staff screening service using the Respira-
tory Diagnostic Kit Evaluation (‘Red Kite’) study (Research Ethics
Committee reference: 19/NW/0730; North West-Greater Manchester
South Research Ethics Committee).

2.6. Statistical analyses

Fisher’s exact were used to determine non-random associations
between categorical variables. Statistical analyses and data visualisa-
tion were performed using R version 4.0.3. Sensitivity and specificity
and 95% confidence intervals were calculated using the exact Clop-
per-Pearson method. Missing data was excluded. P-value less than or
equal to 0.05 is considered statistically significant.

2.7. Role of the funding source

This work was supported by the UK Government’s Department of
Health and Social Care. This work was supported by the National
Institute for Health Research Health Protection Research Unit (NIHR
HPRU) in Healthcare Associated Infections and Antimicrobial Resis-
tance at Oxford University in partnership with Public Health England
(PHE) (NIHR200915), the NIHR Biomedical Research Centre, Oxford
and the University of Manchester The views expressed in this publi-
cation are those of the authors and not necessarily those of the NHS,
the National Institute for Health Research, the Department of Health
or Public Health England. These funders had a role in the design of
this study and did have a role during its execution, analyses, interpre-
tation of the data, and decision to submit the results. L. Y. W. L. is
supported by the NIHR Oxford BRC. A. S. W. is an NIHR Senior Investi-
gator. D. W. E. is a Robertson Foundation Fellow and an NIHR Oxford
BRC Senior Fellow.

3. Results
3.1. Phase 1

A total of 132 suppliers of SARS-CoV-2 antigen detection LFDs
were identified and referred to the DHSC for initial Phase 1 review.
among these, at the time of publication, 64 were selected by the
DHSC for further evaluation by the UK lateral flow oversight group.

3.2. Phase?2

As part of Phase 2 evaluations, 9692 LFD tests were performed at
PHE Porton Down across the 64 candidate devices as of the 3rd
December 2020. 5 LFDs had a kit failure rate above the pre-specified
threshold for exclusion (>10%), 17 kits had a false-positive rate below
the pre-defined specificity threshold (<97%) and 28 kits a false-nega-
tive rate below the LOD threshold (<60% at 10 pfu/m). In total,
across all three criteria, nineteen kits performed at a level in accor-
dance with the UK Lateral Flow Oversight Group’s a priori “prioritisa-
tion criteria”. All nineteen Kkits also passed cross-reactivity analyses
against seasonal human coronaviruses.

The limit of detection of plaque forming units was studied more
extensively with Innova (see Table1). This analysis consisted of saliva
spiked with SARS-CoV-2 with stock of SARS-CoV-2 with a standar-
dised PFU. Under these ideal concentrations, at an estimated PFU
of 390/mL, which corresponds to a Ct of ~25, the LFD identified all
samples.

3.3. False positive rates of LFDs

The False positive rate varied from <0.1% to 0.3% on all the LDS
using PCR negative saliva samples (see Supplementary Table 1). More
extensive testing was performed on the Innova LFD, for which we
had a sufficient supply of kits available for wider testing at the time.
Device specificity was determined through an analysis of 6954. The
percentage of false-positives ranged from 0.00 to 0.49%, with an over-
all specificity of 99.68%. The false-positive rate was centre-dependent
(p = 0.014, Fisher’s exact test). These evaluations noted that where
there were challenges in interpreting the results when the test result
was “weak” (i.e. the test line was very faint) (Table 2).

3.4. Kit failure rate of innova

Across Phase 2—4 evaluation stages, 8951 Innova LFD tests were
performed, including a diverse cohort of populations as part of Phase
3b and Phase 4 testing, namely out-patient SARS-CoV-2 cases, health-
care staff, armed forces personnel and secondary school children. The
overall kit failure rate for the Innova LFD was 5.6% (502/8951, 95% ClI:
5.1-6.1) (Table 3). The most common reason for kit failure was poor

Table 1

Limit of detection for SARS-CoV-2 detection by the Innova LFD for antigen
detection using saliva sample spiked with SARS-CoV-2. Ct - cycle threshold. PFU
- plaque forming units.

PFU/ml Ctequivalent  Positive LFD tests/total LFD tests % positive
100,000 16 20/20 100
10,000 19 25/25 100
1000 23.7 65/65 100
390 25.2 5/5 100
100 25.5 63/65 96
40 28.5 3/5 60
20 293 0/5 0
10 30.2 0/5 0

5 31 0/5 0
2.5 31.7 0/5 0
1.2 325 0/5 0
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Table 2
Number of false positives in negative samples in each evaluation stage for the
Innova LFD. 95% confidence intervals presented in each case.

Evaluation Phase False positives/total False positive rate (95%

number confidence interval)

Phase 2 evaluation 0/72

Phase 3a evaluation- 0/940
negative samples

Phase 4 evaluation- hos-  1/329*
pital staff

Phase 4 evaluation- 0/105
armed forces

Phase 4 evaluation- PHE ~ 0/209
staff

Phase 4 evaluation-
school 1

Phase 4 evaluation-
school2+3+4

Phase 4 evaluation-
COVID-19 testing
centre

TOTAL 22/6954 0.3%(0.2-0.5)

*This was 1 weak positive result that was also a weak positive on repeating; ** Weak
positive results were negative on retesting with Innova; *** Not photographed or
repeated. Taken in a setting of prevalence of 14% LFD positive results.

0.0% (0.0-5.0)
0.0% (0.0-0.4)

0.3%(0.01-1.7)
0.0% (0.0-3.5)
0.0% (0.0-1.8)
9/1855** 0.5%(0.2-0.9)
7/2130* 0.3%(0.1-0.7)

5/1314* 0.4% (0.1-0.9)

Table 3
Evaluations of the Innova LFD across Phases 2—4. The table dem-
onstrates the kit failure rate.

Innova LFD evaluation phase LFD failures (%)

Phase 2 negatives 0/72 (0.0%)
Phase 2 positive dilution series 0/60 (0.0%)
Phase 2 positive extended dilution series 0/155 (0.0%)
Phase 2 Swab comparison 0/187 (0.0%)
Phase 3a positives 13/191 (6.8%)
Phase 3a negatives 50/990 (5.1%)
Phase 3b FALCON (Dry swabs- field) 27/267 (10.1%)
Phase 3b FALCON (Dry swabs- lab) 9/212 (4.2%)
Phase 3b FALCON (VTM swabs) 9/157 (5.7%)
Phase 4 hospital staff 17/358 (4.7%)
Phase 4 armed forces 6/157 (3.8%)
Phase 4 PHE staff 19/212 (8.9%)
Phase 4 school 1 311/1855 (16.8%)
Phase 4 school 2 +3 +4 14/2132 (0.7%)

Phase 4 COVID-19 testing centre 27/1946 (1.4%)

502/8951 (5.6%)

transfer of the liquid within the device from the reservoir onto the
test strip.

3.5. Sensitivity of LFDs against viral load determined by qPCR (Phase 3)

To date, seven swab-based LFDs have passed Phase 3a evaluation,
namely: Innova SARS-CoV-2 Antigen Rapid Qualitative Test (Innova),
Zhejiang orient Gene Biotech Co. Coronavirus Ag Rapid Test Cassette
(Swab) (Orient Gene), Anhui Deepblue Medical Technology COVID-
19 (Sars-CoV-2) Antigen Test kit (Colloidal Gold) (Deepblue), Fortress
Diagnostics Coronavirus Ag Rapid Test (Fortress), Roche SD Biosensor
Standard Q COVID-19 Ag Test (SD Bio swab), Surescreen Diagnostics
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette (Nasopharyngeal swab
(Surescreen) and Abbott Panbio COVID-19 Ag Rapid Test Device
(Abbott) (Supplementary Table 1). Three LFDs did not pass 3a evalua-
tion and the remaining LFDs are currently undergoing evaluation.
Four LFDs (Deepblue, Innova, Orientgene, Abbott) have passed Phase
3b evaluation in which the LFDs were used according to the manufac-
turer’s instructions by either a laboratory worker and (for Innova) a
health care worker and the results were compared to the viral load of
a second swab a second swab taken at the same time and placed in
viral transport medium for subsequent qPCR. (Table 4). There was a

Table 4

Results of the Phase 3b evaluations showing viral antigen detection/sensitivity of four LFD tests using dry-swab samples from community sampling tested by Health Care Workers and Laboratory Scientists. Tests were

performed by laboratory scientists. Ct — cycle threshold on RT-PCR.

Laboratory Scientists

Health Care Workers

Average Ct

Viral Load

orientate gene pos/total prop (95% ci)  Deepblue Pos/total Prop (95% CI)

Innova Pos/total Prop (95% CI) abbott pos/total prop (95% ci)

Innova Pos/total Prop (95% CI)

(RNA copies/ml)

)
)
)
7)
)
)
)

1.00(0.86—1.00

24/24
35/36

1.00 (0.80—1.00)

17/17
16/16
19/20
1417
9/17
3/8

0.93 (0.66—1.00)

13/14
18/20
1313
1719
9/22
3/11

31/31 10.00(0.89-1)
49/51

36/40
25/32

0.92 (0.79-0.98)

36/39
43/45
45/48

<18

>10million

00

0.97 (0.85—1.

1.00 (0.79-1.00)

0.960 (0.87—1.00) 0.90 (0.68—0.99)

0.96 (0.85-0.99)

18-215
21.5-25
25-28
28-31

1-10 million
0.1—1 million

0.90 (0.76—0.97) 1.00 (0.75-1.00) 0.95 (0.75-1.00)

0.94 (0.83-0.99)

24/33
9/35
0/12

0.82 (0.57—0.96)

0.78 (0.60—0.91) 0.89 (0.67—0.99)

0.50 (0.33-0.67)

19/38
11/34

2/19

10,000-100,000
1000-10,000
100-1000
Overall

0.53 (0.28-0.77)

0.41(0.21-0.64)

11/32 0.34(0.19-0.53)

4/12

0.32(0.17-0.50)

0.38 (0.09-0.76)

0.33(0.01-0.65) 0.27(0.06—0.61)

0.11(0.01-0.33)
0.70(0.63-0.76)

31-34.5

0.73 (0.66-0.79

0.82 (0.730-0.89) 129/177

079(0.72—-0.84)  73/99  0.74(0.64—0.82) 78/95

156/198

156/223
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Proportion LFD positive

100 1000 10,000 100,000  im 10m 100m

Viral Load RNA copies/m|
——— Abbott Deepblue Orlent |

Proportion LFD positive

T T T T T
10,000 100,000 im 10m 100m

T T
100 1000

Viral Load RNA copies/ml
Innova
Health Care Worker — Lab worker

Fig. 1. A. Logistic curves showing association between viral detection/sensitivity and viral load (RNA copies/ml) for Abbott, Deepblue, Orientgene LFDs when performed by Lab
worker. B. Logistic curve showing association between viral antigen detection/sensitivity and viral load (RNA copies/mL and Ct) for Innova LFD when performed by trained labora-

tory scientists and trained healthcare workers.

strong association between viral load detection (RNA copies/mL)
determined through RT-PCR and viral antigen detection by LFD
(Fig. 1). Confirming earlier analyses, sensitivity of LFDs is highest in
samples with higher viral loads [18 19].

Optimal viral antigen detection/sensitivity when performed by
laboratory scientists, was 78.8% (95% Cl 72.4—84.3%; 156/198 cases
where a paired PCR was performed; see below for differing perfor-
mance by test operator category). Subgroup analyses showed there
were no discernible differences in viral antigen detection/sensitivity
in those without symptoms vs. symptomatic individuals (27/41
[65.9%] vs. 249/344 [72.4%], p = 0.37). We did not find any evidence
of associations between LFD positivity and symptoms or past medical
history, with the exception of presence of headache (Supplementary
Table 2).

Percentage Ag Positive

3.6. LFD test performance by operator

As part of Phase 3b-4 evaluations, work was performed to report
on the effect of the operator on viral antigen detection/sensitivity in
RT-PCR-positive cases using the Innova LFD. Tests were classified
according to whether they were performed by a laboratory scientist,
a fully trained research health care worker or by a self-trained lay
individual working at a regional NHS Test and Trace centre. Perfor-
mance was optimal when the LFD was used by laboratory scientists
(156/198 LFDs positive [78.8%, 95% Cl: 72.4—84.3%]) relative to
trained healthcare-workers (156/223 LFDs positive [70.0%, 95% CI:
63.5-75.9%]) and self-trained members of the public given a protocol
(214/372 LFDs positive [57.5%, 95% CI: 52.3—62.6%]; p<0.0001)
(Fig. 2).

Fig. 2. Effect of training and operator on the viral detection/sensitivity of the Innova LFD in COVID-19 PCR-positive patients. Whiskers represent 95% confidence intervals.
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4. Discussion

We report on our national evaluation of SARS-CoV-2 viral antigen-
detecting LFDs, focussing on the Innova SARS-CoV-2 Antigen Rapid
Qualitative Test, which has a viral antigen detection (sensitivity) of
78.8% when performed by laboratory scientists and a specificity of
99.7%, using RT-PCR as ‘gold standard’ for positive and negative sta-
tus. Test performance to detect SARS-CoV-2-positive samples was
improved at lower Ct values/higher viral loads, and were >90% at Ct
values <25 (equating to ~390 pfu/mL, 100,000 RNA copies/ml). We
are not able to comment on whether there is a concentration of viral
load where LFDs become more sensitive than PCR and further work
is required on the precise lower bound of detection using a greater
number of samples. However, there is an expanding body of evidence
that suggests viral load/antigen is important as individuals with the
highest viral loads are the most infectious, [20] and the presence/
absence of viral antigens determined by LFDs is more strongly associ-
ated with a viral culture than RT-PCR positivity [21]. In our evalua-
tion, test performance was largely maintained across different
settings and cohorts; however, performance was partly operator-
dependent and kit failures are not infrequent.

Our experience is that many LFDs entering our national evaluation
program do not perform at a level required for mass population
deployment and this reflects the literature. To date, an increasing
number of evaluations of SARS-CoV-2 antigen-detecting LFD have
been published with variable results. A number of LFDs show good,
[22,23,13,19,24,25] or acceptable sensitivity and specificity, [26,27]
however, many studies have identified tests with poor sensitivities
or specificities [28,15].

A challenge for most countries during the SARS-CoV-2 pandemic
has been the expansion of capacity for diagnostic testing to support
the identification of symptomatic and asymptomatic cases. This
would aid in offering testing to “contacts” of COVID-19 and enable
targeted testing to better safeguard vulnerable populations e.g. care
home residents. Reliance on RT-PCR involves significant infrastruc-
tural and specialist human resources to implement at increasing
scale. Both the World Health Organisation and European commission
have issued guidance supporting wider implementation of antigen-
targeting LFDs, and in November, Slovakia became the first country
in the world to implement entire population testing using LFDs
[1,3,29]. The UK has similar aspirations to pursue a strategy of mass
testing and has implemented a city wide mass testing in Liverpool
using the Innova LFD in this study [30].

It is important to note that there are some potential issues with
considering RT-PCR as the gold standard test for COVID-19. Many
individuals have persisting viral RNA fragments that can linger for
weeks-months without any evidence of active viral replication; in
this instance a PCR-positive is likely to overcall the “infectious” status
of an individual [31]. Indeed, when compared to the ability to per-
form viral culture, data suggest that RT-PCR tends to overestimate
the presence of replicating or infectious virions. [32].

In field testing, performance of the Innova LFD was dependent on
the test operator. Individuals who had read a protocol immediately
prior to self-sampling did not perform as well as individuals with
hands-on training, or clinical laboratory personnel who had per-
formed several hundred LFD tests. Optimal test performance, is
therefore likely to reflect the ability of operators to perform the test
according to the manufacturer’s instructions in the field. In a hospital
staff testing setting, recently published work confirmed good perfor-
mance of these tests for home-testing [33]. It is assumed that the use
of LFDs to successfully identify individuals with higher viral loads
and enabling an earlier diagnosis will be of benefit in interrupting
transmission. However, like any new test, the magnitude of benefit
versus potential for theoretical harm in different settings will need to
be ascertained and has caused ongoing debate in the academic com-
munity [34 35].

SARS-CoV-2 control will benefit from a variety of testing strate-
gies. This might include those optimised for determining past infec-
tion/exposure (e.g. serology), those that are of benefit in determining
current/recent infection (e.g. RT-PCR), or those identifying potential
infectivity. A combination of approaches incorporating the strengths
of each of these tests can be effectively used for individuals and for
population-level management of the pandemic. Based on our analy-
ses we do believe there is a role for LFDs in clinical use using the 4
LFDs identified. We do not believe comparisons between these LFDs
is appropriate in this dataset as there are slight difference in both the
viral load bands and number of tests performed. Approaches to test-
ing will remain relevant even when effective vaccines become avail-
able as it may take several months for an appreciable effect on
transmission to be fully realised [36].

In conclusion, we completed late stage evaluations of seven LFDs.
We report sensitivities of 70—80% and specificities >99.7% for each
LFD evaluated in phase 3b, which involved testing by laboratory per-
sonnel or trained healthcare professionals. To identify patients with
higher viral loads (Ct<25), each LFD had >90% sensitivity. Sensitivity
was lower in phase 4 evaluations, while specificity was maintained.
The simplicity of LFDs, without a requirement for specialist training
or equipment, mean that they are an attractive option for mass test-
ing. Future research should focus on post-implementation evaluation
of diagnostic accuracy and strategies to improve the sensitivity and
accuracy of these tests. This will include the potential benefits of reg-
ular serial sampling, digital results interpretation and incorporation
of enhanced training strategies utilising videos to improve accuracy
and reduce transmission.
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CORBEST = Corona-Bestdtigung nach reaktivem Schnelltest

01.01.-17.01.2021

. Anteil CORBEST an PCR Anteil CORBEST pos an %pos % falsch pos.
Monat PCR gesamt PCR positiv CORBEST gesamt PCR pos (CORBEST) PCR pos gesamt Ag Schnelltest o
seit((;)is;:‘ ;021 203.350 EEs22 4.907 2,4% 3.426 8,2% 70% 30%
01 011?1“;; 2021 19.965 2.669 98 0,5% 61 2,3% 62% 38%
01 ozFezbssr l:)azrzon 15.073 1.318 50 0,3% 35 2,7% 70% 30%
Marz
01.03.-31.03.2021 20.776 2.461 256 1,2% 168 6,8% 66% 34%
April
01.04.-26.04.2021 17.192 3.143 473 2,8% 261 8,3% 55% 5%
Mai
01.05.-31.05.2021 9930 956 31 3% 135 14% 3% 57%
Juni
01.06.-30.06.2021 6771 119 132 2% 17 14% 13% 87%
Juli
01.07.-31.07.2021 5196 299 92 2% 43 14% 7% 53%
August
01.08.-31.08.2021 8923 1223 187 2% 118 10% 63% 37%
September
01.09.-30.09.2021 11337 1363 169 1% 11 8% 66% 34%
01 100 k;f l;:rzon 12206 2298 208 2% 167 7% 80% 20%
November
01.11.-30.11.2021 29447 7839 941 3% 745 10% 79% 21%
Dezember
01.12.-31.12.2021 19258 5176 546 3% 402 8% 74% 26%
Januar 27276 12958 1444 5% 1163 9% 81% 19%




Diskussionsgrundlage fiir AG Labor, Stand 08:05 Uhr

Priorisierungsgruppe Darunter fillt nicht (mehr) / | Notwendige Kommunikation
Antigentest ausreichend / zu
beachten

1. symptomatische Personen | geboosterte Personen*; Arzteschaft

ohne vollstindige Impfung / | bekannter enger Kontakt;
Personen mit Indikation fiir | positiver Antigentest

medikamentoéser Therapie
*ohne Risikofaktoren

2. Freitestung nach Isolation | nur bei Bedarf! Einhaltung Krhs. (Schreiben an DKG,

fiir Beschiftige in Krhs., der vollstindigen Offentlichkeit), Pflege
Pflege, Isolationsdauer ist aus Sicht (Schreiben an Verbande,
Wiedereingliederungshilfe des Infektionsschutzes Pflegeschalte, Offentlichkeit,
weiterhin am besten und Wiedereingliederungshilfe
schont Kapazititen (iber BMAS, Offentlichkeit?)
3. enge Kontaktpersonen, jeder Haushaltskontakt; CWA

falls diese ungeschiitzt und
vulnerabel sind

3. Ausbruch Nicht jede Person im ? Pflegeeinrichtungen
Ausbruch, statistisch
relevante Anzahl reicht

XXX

XX

XXX




Arbeitsentwurf eine Dokuments, was wir in der derzeitigen Phase bei angespannten Kapazititen
und sehr hohen tiglichen Fallzahlen iiber die nationale Teststrategie legen konnen, bis sich die
Kapazititen wieder entspannen und die Teststrategie wieder in Kraft tritt

Die nationale Teststrategie stellt eine fachlich fundierte Orientierungshilfe zum Einsatz von

Testkapazititen dar.

Aktuell kommt es durch das hochdynamische Infektionsgeschehen zu einer Verknappung der
Testressourcen, die eine rationale Festlegung von Personengruppen erfordert, fiir deren individuelle
Behandlung eine PCR-Testung notwendig ist bzw. die zum Schutz besonders vulnerabler Gruppen

unerlasslich sind:

-symptomatische Personen ohne ausreichenden Immunschutz* mit Risikofaktoren**
-Personen mit einer Indikation fiir medikamentdse Therapie***

-Beendigung der Absonderung nach Isolation fiir Tatige in Krankenhéusern, Pflege und
Wiedereingliederungshilfe mit direktem Patientenkontakt

-nachgewiesener enger Kontakt, wenn kein ausreichender Immunschutz besteht und
Risikofaktoren** vorhanden

*[** [*** Definition erforderlich bzw. Link zu entsprechenden FAQs
Parallel werden Mafdnahmen zum Ausbau der Testkapazititen initiiert.

In der jetzigen Phase der Pandemie sind fiir folgende Personengruppen Testungen mit einem
Antigentest ausreichend:

-geboosterte Personen ohne Risikofaktoren

-CWA-Warnung

XXX

Eine Bestitigung eines positiven Antigentests mit einem PCR-Test ist nur bei folgenden Gruppen
erforderlich:

-XXX

-XXX

Aufgrund der nun vorherrschenden Omikron-Variante ist eine PCR-Testung auf diese Variante
nicht erforderlich. Zur Uberwachung neu auftretender Varianten liuft weiterhin eine

Sequenzierung von xx % der Proben.

Wenn die Testkapazititen wieder ausreichen (Auslastung unter xx%) sollte die nationale

Teststrategie in ihrer bisherigen Form wieder fals Orientierung dienen

Kommentiert [KDGS-B1]: Dennoch
Anpassungsbedarf an einigen Stellen




Je nach Infektionsgeschehen und Auslastung der Labore ist damit zu rechnen, dass es zu regionalen
Unterschieden kommen kann.

-> Hinweis an Eigenverantwortung des Biirgers, auch zur Schonung der Testkapazitdten:
AHA+L+Impfung
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Gesendet am: 24.02.2024 09:34.02

Betreff: Einladung AG Labor, Donnerstag 6. Januar, 13:30 Uhr

***Achtung neue Einwahldaten***

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

Morgen, 13.30 Uhr, findet erneut unser Austausch statt. Die Einwahldaten entnehmen Sie bitte der beiliegenden
Datei.

Agenda:



TOP 1 Sequenzierung

*Bitte um Streuung eines Hinweises an die priméardiagnostizierenden Labore, dass der Grund fir die
Sequenzierung mit Ubermittelt werden sollte (Stichprobe oder Bestatigung VOC Verdacht)

*1st es mdglich, die Zeitradume von Versendung der Proben bis zum Upload der Sequenz beim RKI zu
verkirzen?

Fiir die Zeit zwischen Sequenzierung und Ubermittlung ans RKI gibt die Corona-Surveillance Verordnung eine
Hochstzeit von 10 Tagen vor. Idealerweise sollte das schneller erfolgen. Brainstorming, bei welchen Schritten
am ehesten Zeit gewonnen werden kann.

TOP 2 Anzahl Testungen, Positivrate, Testkapazititen

*Fortfiihrung der Diskussion zu Maglichkeiten der kurzfristigen Erweiterung der PCR-Testkapazitaten und/oder
Anderung der Teststrategie (siehe auch beiliegende dpa-Meldung) vor dem Hintergrund des
Omikron-Infektionsgeschehens (und auch vor dem Hintergrund der in diesem Zusammenhang geplanten
Verkirzung von Isolation und Quarantane mit Freitestoptionen).

TOP 3 Konnten fr die Diagnostik der Omikron-Variante auch Antigentests auf Grundlage von Speichel
geeignet sein? Diskussion vor dem Hintergrund eines beschriebenen anderen Gewebetropismus:

https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.12.22.21268246v1

TOP 4 Diskussion Ermdglichung von Online-Testungen: Welche Grundvoraussetzungen sollten gegeben sein?
Auf welche Bereiche sollten diese eingeschrankt werden?

Vielen Dank flr Ihre Unterstlitzung!

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Referat 614 - "Infektionskrankheiten"
Bundesministerium fiir Gesundheit

Hausadresse: Lindencorso, Unter den Linden 21, 10117 Berlin
Post Berlin

um.de
www.twitter.com/BMG_Bund

www.facebook.com/BMG.Bund

Hinweise zu externen Links.
Auf Art und Umfang der tibertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. N&here Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im
BMG konnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.
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Betreff: WG: BESTATIGT: AG Labor

Liebe |

anbei die Einwahldaten ab morgen bis Ende Juni 2022. (im Kalender ist es auch vermerkt)

LG

Von: svc TMS Raumserviceaccount2

Gesendet: Mittwoch, 5. Januar 2022 10:30

An: -614 BMG < >
Betreff: BESTATIGT: AG Labor

[Zur optimalen Darstellung 6ffnen Sie die Nachricht bitte in HTML]

|adt Sie zu dieser Videokonferenz ein.

Betreff: AG Labor

Termindetails: Haufigkeit alle 2 Wochen am Donnerstag ab Donnerstag, 6. Januar 2022 bis Donnerstag,
30. Juni 2022.

Termindetails: 13:30 | 2 hr 15 min

Konferenz-ID: 701785
PIN: 5754

__ EINWAHLOPTIONEN ENGLISH VERSION BELOW

Fiir Teilnehmerinnen und Teilnehmer des BMG
Teilnahme vom Arbeitsplatz tiber Cisco Jabber:

- Offnen Sie den folgenden Link: sip:701785@meeting.itk-bmg.de
- Geben Sie im Anschluss die PIN 5754 ein und bestatigen Sie mit #

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage:
- Wéhlen Sie die Rufnummer 701785

- Geben Sie im Anschluss die PIN 5754 ein und bestatigen Sie mit #

Fiir Teilnehmerinnen und Teilnehmer anderer Behdérden

Teilnahme Uber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad:
Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 701785 und die PIN (Passcode) 5754 ein

- Bestatigen Sie mit "Der Konferenz beitreten"

- Klicken Sie im oberen Bereich auf "dandern" und geben Sie Ihren Anzeigenamen fiir die Konferenz ein
- Optional: Unter "Einstellungen" konnen Sie lhre Kamera und Ihr Mikrofon andern

- Bestatigen Sie erneut mit "Der Konferenz beitreten" um dem Meeting beizutreten




Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage im IVBB:

- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 96 96 94 41 70

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 701785 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 5754 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:
- Wéhlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 701785 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 5754 eingeben und mit # bestatigen

Fiir externe Teilnehmerinnen und Teilnehmer

Teilnahme Uber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad:
Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-ID 701785 und die PIN (Passcode) 5754 ein

- Bestéatigen Sie mit "Der Konferenz beitreten"

- Klicken Sie im oberen Bereich auf "dndern" und geben Sie Ihren Anzeigenamen fiir die Konferenz ein
- Optional: Unter "Einstellungen" konnen Sie lhre Kamera und Ihr Mikrofon dandern

- Bestéatigen Sie erneut mit "Der Konferenz beitreten" um dem Meeting beizutreten

Teilnahme iiber das Protokoll SIP mit einer internetfdhigen Videokonferenzanlage oder einem
internetfdahigen Videoclient (z.B. Cisco Jabber):

- Wahlen Sie die Adresse sip:701785@meeting.itk-bmg.de
- Nach Aufforderung die PIN 5754 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:
- Wéhlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 701785 ein und bestétigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 5754 eingeben und mit # bestatigen

For external participants
Join via web browser (Windows: Google Chrome/Firefox or MAC/iPhone/iPad: Safari):

- click the following link: https://meeting.itk-bmg.de

- enter the conference ID 701785 and PIN (Passcode) 5754

- confirm by clicking on "Join meeting"

- click "change" on the top and enter your display name for the conference

- optional: you can change your camera and microphone after clicking "Settings"
- confirm by clicking "Join meeting" to access the meeting

Join via SIP protocol using a video conference system or video client (e.g. Cisco Jabber):

- dial sip:701785@meeting.itk-bmg.de
- enter the PIN (Passcode) 5754 and confirm with # when prompted

Join by phone:
- dial +49 228 941 5990

- enter the conference ID 701785 when prompted and confirm with #
- enter the PIN (Passcode) 5754 and confirm with # when prompted
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. dpa: Kein PCR-Test mehr nach positivem Schnelltest in
Betreff:

England erforderlich

Quelle: dpa, vom 05.01.2022 14:35:00

London (dpa) - In England missen Corona-Infizierte nach einem
positiven Schnelltest demnachst keinen PCR-Test mehr machen, um ihre
Infektion bestétigen zu lassen. Die Anderung solle am 11. Januar in
Kraft treten, kiindigte die Chefin der nationalen Gesundheitsbehérde,
Jenny Harries, am Mittwoch in London an. Nach einem positiven Test
mussen sich Infizierte fir sieben Tage in Quarantane begeben. De

facto wird die Quarantane-Zeit damit erneut verklrzt, da das Warten
auf das Ergebnis des PCR-Tests wegfallt.

Zuvor war die Dauer der Selbstisolation bereits von zehn auf sieben
Tage verklrzt worden, um Personalausfalle in kritischen Branchen
abzufedern. Infizierten mit Symptomen wird noch immer ein PCR-Test
empfohlen. Das Testsystem in GroBbritannien ist aufgrund der neuen
Welle mit der besonders ansteckenden Omikron-Variante seit Wochen
Uberlastet. Immer wieder gibt es Probleme bei Buchung oder Bestellung
von Tests.

Mit Blick darauf, dass Antigen-Tests haufiger falsch positive
Ergebnisse aufweisen, sagte Harries, dieses Risiko sei «sehr gering».
PCR-Tests gelten als «Goldstandard» unter den Corona-Tests, die
Infektionen verlasslich nachweisen. Antigen-Tests - auch als
Schnelltests bekannt - sind glinstiger und einfacher verfiigbar, aber
auch nicht so zuverlassig.
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Gesendet am: 24.02.2024 09:33:28

Betreff:

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

AW: Einladung AG Labor, Donnerstag 16. Dezember, 13:30 Uhr

anbei auch flr Sie die Punkte, die ich im Nachgang zu unserer Diskussion festgehalten habe.

Von: , -614 BMG

Gese ezember 2021 13:29
L ria e
> >

in m >:



bor, Donnerstag 16. Dezember, 13:30 Uhr

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

Frau Seifried hat dankenswerterweise einen ersten schnellen Entwurf fiir ein Votum der AG Labor gegen die
breite Einflihrung von PCR-Testungen bei Einreise entworfen, siehe anbei. Wir werden uns das gleich
gemeinsam ansehen.

von: -_-614 BMG

Gese ember 2021 18:56
e

onnerstag 16. Dezember, 13:30 Uhr

Liebe Kolleginnen und Kollegen,



Morgen, 13.30 Uhr, findet erneut unser Austausch statt. Die Einwahldaten entnehmen Sie bitte der beiliegenden
Datei.

***\Wir haben morgen Herrn Generalarzt zu Gast, welcher im neuen Krisenstab des
Bundeskanzleramt eingesetzt ist und sich stkapazitaten befasst.***
Agenda:

kurze Vorstellungsrunde
TOP 1 Anzahl Testungen, Positivrate, Testkapazititen, VOC-Bericht

*Steuerung Testkapazititen / Mehrbedarf in Vorbereitung auf zunehmende Ausbreitung durch Omikron?
*Zuverlassigkeit der Varianten-PCR in Bezug auf Omikron

TOP 2 Fortfuhrung der Diskussion einer mdglichen Aufnahme der Abrechenbarkeit von POC-NAT fir
nichtérztliche Leistungserbringer in die Testverordnung

*Mindestkriterien/Aufnahme in BfArM-Liste und/oder verpflichtende Teilnahme an Ringversuchen

Hierzu finden Sie bitte anbei die Auswertung zu den POCT-PCR-Systemen. Der Vorstand von INSTAND e.V.
hat der Ubermittlung dieser Auswertung an die AG Labor zugestimmt.

TOP 3 Einordnung von Einzelfallberichten Uber positive PCR nach Booster-Impfung (gibt es neben dem
Vorliegen einer Infektion weitere plausible Erklarungen?)

TOP 4 Update Stand Meldepflicht negativer SARS-CoV-2 Laborergebnisse
TOP 5 Einordnung von Antikorpernachweisen in VVorbereitung auf eine Impfpflicht

TOP 6 Notwendige PCR-Bestatigung nach Anbehandlung mit oralen antiviralen Arzneimitteln auf Grundlage
positiver Antigentests

Vielen Dank fir lThre Unterstitzung!

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Referat 614 - "Infektionskrankheiten"
Bundesministerium fiir Gesundheit

Hausadresse: Lindencorso, Unter den Linden 21, 10117 Berlin
Post Berlin

um.de
www.twitter.com/BMG_Bund

www.facebook.com/BMG.Bund

Hinweise zu externen Links.
Auf Art und Umfang der tbertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im
BMG kdnnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.






Votum der AG Labor zur Einreise-Testungen mittels PCR zur Eindammung der Omikron-Variante
(Teilnehmer AG Labor: u.a. RKI, BfArM, PEI, Konsiliarlabor fir Coronaviren, Prof. )

Sitzung der AG vom 16.12.2021

Mit Blick auf die begrenzten PCR-Kapazitaten und benétigte Testkapazitaten zur Bewaltigung des
Omikron-Infektionsgeschehens im Land warnt die AG Labor dringend vor Einflihrungen von PCR-
Entry-Tests und die Erwdgung von Alternativen (Quarantdneregime, Antigentests an Tag 5 X nach
Einreise)

Ausnahme: bestehende Symptomatik (hier gilt ohnehin die dringende Empfehlung, sich zu testen,
unabhangig von der Art der Exposition.

Begriindung:

-Das aktuelle rapid risk assessment des ECDC sieht Einreisetestungen zum Schutz vor Omikron als
ungeeignet an, wenn die Variante bereits im Land kursiert

-Die MaRnahme wiirde eine Fehl-Allokation der ohnehin begrenzten PCR-Testkapazitdaten weg von
den primaren Zielen der Nationalen Teststrategie darstellen, denn Sie wiirde eine Priorisierung der
Einreise-Testungen Uber alle anderen Testungen bedingen. Damit sind entsprechend negative
Auswirkungen auf das nationale Testgeschehen zu befiirchten.

-Wir bendtigen die in DEU vorhandenen Kapazitaten zur Vorbereitung auf das Omikron-
Infektionsgeschehen. In der vierten Welle sind die PCR-Testkapazitaten der Labore in der ambulanten
Versorgung in einigen Regionen bereits sehr stark belastet worden. Sollten mit der Ausbreitung der
Omikron-Variante vermehrt Impfdurchbriiche auftreten, konnten die aktuell verfiigbaren PCR-
Testkapazitaten bei entsprechend hohen Fallzahlen in der Bevolkerung nicht ausreichen, um alle in
der Nationalen Teststrategie priorisierten PCR-Testungen durchzufiihren. Eine Einschrankung der
PCR-Diagnostik fiir priorisierte Personengruppen wiirde sich negativ auf die Bewaltigung der Lage
auswirken (erhohte Untererfassung, erschwerte Kontaktpersonennachverfolgung).

-durch PCR-Testungen von Einreisenden wurden die Kapazitaten im Spatsommer/Friihherbst 2020
derart stark belastet, dass nur noch schwer symptomatische Personen eine PCR-Diagnostik erhalten
konnten und SARS-CoV-2 infizierte Personen mit leichter Symptomatik dadurch nicht immer erfasst
und auch nicht rechtssicher in Isolation geschickt werden konnten. Eine solche Situation ware mit
Blick auf die zunehmende Omikron-Ausbreitung fatal.

-Der weitere Ausbau der PCR-Testkapazitaten in ambulanten Laboren (um max. 10 %) ist moglich,
bendotigt aber 1) einen Vorlauf von 4-6 Wochen, um zusatzliche Gerate anschaffen zu kénnen und
zusatzliches Personal einzustellen und 2) finanzielle Planungssicherheit fiir die Labore, z.B. durch
Refinanzierungssicherheit fiir Investitionen zum Ausbau der Kapazitaten.

- kurzfristige Umsetzung wahrend und zwischen der Feiertage nicht moglich

- unklare Kalkulation der mit der Umsetzung einer solchen MaRnahme erforderlichen PCR-
Testkapazitat und der gleichzeitig bestehenden logistischen / zeitlichen Herausforderung einer
zeitnahen PCR-Durchfiihrung und Befundmitteilung. Alle Einreisenden (Flughafen, Bahn, Bus, Auto)
per PCR zu testen ist ohnehin nicht zu bewerkstelligen.
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Gesendet am: 24.02.2024 09:33:33

Betreff:

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

AW: Einladung AG Labor, Donnerstag 16. Dezember, 13:30 Uhr

Frau I hat dankenswerterweise einen ersten schnellen Entwurf fiir ein Votum der AG Labor gegen die
breite Einflihrung von PCR-Testungen bei Einreise entworfen, siehe anbei. Wir werden uns das gleich

gemeinsam ansehen.
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onnerstag 16. Dezember, 13:30 Uhr

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

Morgen, 13.30 Uhr, findet erneut unser Austausch statt. Die Einwahldaten entnehmen Sie bitte der beiliegenden
Datei.

***Wir haben morgen Herrn Generalarzt zu Gast, welcher im neuen Krisenstab des
Bundeskanzleramt eingesetzt ist und sich stkapazitaten befasst.***
Agenda:

kurze Vorstellungsrunde
TOP 1 Anzahl Testungen, Positivrate, Testkapazitaten, VOC-Bericht

*Steuerung Testkapazitaten / Mehrbedarf in Vorbereitung auf zunehmende Ausbreitung durch Omikron?
*Zuverlassigkeit der Varianten-PCR in Bezug auf Omikron

TOP 2 Fortfiihrung der Diskussion einer mdglichen Aufnahme der Abrechenbarkeit von PoOC-NAT fiir
nichtarztliche Leistungserbringer in die Testverordnung

*Mindestkriterien/Aufnahme in BfArM-Liste und/oder verpflichtende Teilnahme an Ringversuchen

Hierzu finden Sie bitte anbei die Auswertung zu den POCT-PCR-Systemen. Der Vorstand von INSTAND e.V.
hat der Ubermittlung dieser Auswertung an die AG Labor zugestimmt.

TOP 3 Einordnung von Einzelfallberichten tber positive PCR nach Booster-Impfung (gibt es neben dem
Vorliegen einer Infektion weitere plausible Erklarungen?)



TOP 4 Update Stand Meldepflicht negativer SARS-CoV-2 Laborergebnisse
TOP 5 Einordnung von Antikdrpernachweisen in Vorbereitung auf eine Impfpflicht

TOP 6 Notwendige PCR-Bestatigung nach Anbehandlung mit oralen antiviralen Arzneimitteln auf Grundlage
positiver Antigentests

Vielen Dank fiir Ihre Unterstlitzung!

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Referat 614 - "Infektionskrankheiten™
Bundesministerium fiir Gesundheit

Hausadresse: Lindencorso, Unter den Linden 21, 10117 Berlin
Post Berlin

um.de
www.twitter.com/BMG_Bund

www.facebook.com/BMG.Bund

Hinweise zu externen Links.
Auf Art und Umfang der (ibertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im
BMG kdnnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.



Votum der AG Labor: eine Anpassung der Einreiseverordnung zur PCR-Testung aller Einreisenden
nach Deutschland ist weder umsetzbar noch zielfiihrend. Mit Blick auf die begrenzten PCR-
Kapazitaten sollte von diesen Planungen Abstand genommen werden bzw. Quarantdneregime
implementiert und Antigentests an Tag 5 X nach Einreise angeordnet werden, bzw. die Einreise nur
gewdhrt werden, wenn bei Flugreisenden bereits am Abflughafen eine PCR-Testung unmittelbar
(max. 24h) vor Abflug durchgefiihrt wurde.

Begriindung:

-Das aktuelle rapid risk assessment des ECDC sieht Einreisetestungen zum Schutz vor Omikron als
ungeeignet an, wenn die Variante bereits im Land kursiert

- Unbeschadet von Uberlegungen zur Sinnhaftigkeit und den Kosten bei zu erwartenden
endemischen Omikron-Pravalenz zu den Feiertagen

-Wihrend und zwischen der Feiertagen kurzfristig die PCR-Testungen von Einreisenden umzusetzen
ist nicht moglich aufgrund unklarer Kalkulation der mit der Umsetzung einer solchen MalRnahme
erforderlichen PCR-Testkapazitdt und der gleichzeitig bestehenden logistischen / zeitlichen
Herausforderung einer zeitnahen PCR-Durchfiihrung und Befundmitteilung. Alle Einreisenden
(Flughafen, Bahn, Bus, Auto) per PCR zu testen ist nicht zu bewerkstelligen.

-Fraglich ist auch die Sinnhaftigkeit mit Blick auf den moglichen tatsachlichen Effekt einer solchen
Malnahme auf das Gesamt-Pandemiegeschehen in Deutschland.

-Die gewlinschte MalRnahme stellt eine Fehl-Allokation der ohnehin begrenzten PCR-Testkapazitaten
weg von den primaren Zielen der Nationalen Teststrategie dar, denn Sie wiirde eine Priorisierung der
Einreise-Testungen Uber alle anderen Testungen bedingen. Damit sind entsprechend negative
Auswirkungen auf das nationale Testgeschehen zu beflirchten. Das jedoch ist nicht akzeptabel, die
Priorisierung der Nationalen Teststrategie muss eingehalten werden.

-durch PCR-Testungen von Einreisenden wurden die Kapazitaten im Spatsommer/Friihherbst 2020
derart stark belastet, dass nur noch schwer symptomatische Personen eine PCR-Diagnostik erhalten
konnten und SARS-CoV-2 infizierte Personen mit leichter Symptomatik dadurch nicht immer erfasst
und auch nicht rechtssicher in Isolation geschickt werden konnten. Eine solche Situation ware mit
Blick auf die zunehmende Omikron-Ausbreitung fatal.

-In der vierten Welle sind die PCR-Testkapazitdten der Labore in der ambulanten Versorgung in
einigen Regionen bereits sehr stark belastet worden. Sollten mit der Ausbreitung der Omikron-
Variante vermehrt Impfdurchbriiche auftreten, kénnten die aktuell verfligbaren PCR-Testkapazitdten
bei entsprechend hohen Fallzahlen in der Bevélkerung nicht ausreichen, um alle in der Nationalen
Teststrategie priorisierten PCR-Testungen durchzufiihren. Eine Einschrankung der PCR-Diagnostik fur
priorisierte Personengruppen wiirde sich negativ auf die Bewaltigung der Lage auswirken (erhdhte
Untererfassung, erschwerte Kontaktpersonennachverfolgung). Der weitere Ausbau der PCR-
Testkapazitaten in ambulanten Laboren ist moglich, bendétigt aber 1) einen Vorlauf von 4-6 Wochen,
um zusatzliche Geréate anschaffen zu konnen und zusétzliches Personal einzustellen und 2) finanzielle
Planungssicherheit fiir die Labore, z.B. durch Refinanzierungssicherheit flr Investitionen zum Ausbau
der Kapazitaten. Daher ist dringend anzuraten, so zeitnah wie moglich einen Ausbau der PCR-
Testkapazitaten in den Laboren zu fordern.
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Gesendet am: 24.02.2024 09:33:32

Betreff:

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

Einladung AG Labor, Donnerstag 16. Dezember, 13:30 Uhr

Morgen, 13.30 Uhr, findet erneut unser Austausch statt. Die Einwahldaten entnehmen Sie bitte der beiliegenden

Datei.

***Wir haben morgen Herrn Generalarzt

Bundeskanzleramt eingesetzt ist und sich stkapazitaten befasst.***

Agenda:

zu Gast, welcher im neuen Krisenstab des



kurze Vorstellungsrunde
TOP 1 Anzahl Testungen, Positivrate, Testkapazitaten, VOC-Bericht

*Steuerung Testkapazitaten / Mehrbedarf in Vorbereitung auf zunehmende Ausbreitung durch Omikron?
*Zuverlassigkeit der Varianten-PCR in Bezug auf Omikron

TOP 2 Fortfiihrung der Diskussion einer méglichen Aufnahme der Abrechenbarkeit von PoC-NAT fiir
nichtérztliche Leistungserbringer in die Testverordnung

*Mindestkriterien/Aufnahme in BfArM-Liste und/oder verpflichtende Teilnahme an Ringversuchen

Hierzu finden Sie bitte anbei die Auswertung zu den POCT-PCR-Systemen. Der Vorstand von INSTAND e.V.
hat der Ubermittlung dieser Auswertung an die AG Labor zugestimmt.

TOP 3 Einordnung von Einzelfallberichten iber positive PCR nach Booster-Impfung (gibt es neben dem
Vorliegen einer Infektion weitere plausible Erklarungen?)

TOP 4 Update Stand Meldepflicht negativer SARS-CoV-2 Laborergebnisse
TOP 5 Einordnung von Antikdérpernachweisen in Vorbereitung auf eine Impfpflicht

TOP 6 Notwendige PCR-Bestétigung nach Anbehandlung mit oralen antiviralen Arzneimitteln auf Grundlage
positiver Antigentests

Vielen Dank flr Ihre Unterstlitzung!

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Referat 614 - "Infektionskrankheiten"
Bundesministerium fiir Gesundheit

Hausadresse: Lindencorso, Unter den Linden 21, 10117 Berlin
Post Berlin

um.de
www.twitter.com/BMG_Bund

www.facebook.com/BMG.Bund

Hinweise zu externen Links.
Auf Art und Umfang der ibertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im
BMG konnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.
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Gesendet am: 03.11.2021 14:39:02
Betreff: Einwahldaten bis 31. Marz 2022

Betreff: AG Labor

Termindetails: Haufigkeit alle 2 Wochen am Donnerstag ab Donnerstag, 4. November 2021 bis
Donnerstag, 31. Marz 2022.

Termindetails: 13:30 | 1 hr 30 min

Konferenz-ID: 704997
PIN: 2625

__ EINWAHLOPTIONEN ENGLISH VERSION BELOW

Fiir Teilnehmerinnen und Teilnehmer des BMG
Teilnahme vom Arbeitsplatz tiber Cisco Jabber:

- Offnen Sie den folgenden Link: sip:704997 @meeting.itk-bmg.de
- Geben Sie im Anschluss die PIN 2625 ein und bestatigen Sie mit #

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage:
- Wahlen Sie die Rufnummer 704997

- Geben Sie im Anschluss die PIN 2625 ein und bestatigen Sie mit #

Fiir Teilnehmerinnen und Teilnehmer anderer Behdrden

Teilnahme Uber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad:
Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 704997 und die PIN (Passcode) 2625 ein

- Bestatigen Sie mit "Der Konferenz beitreten"

- Klicken Sie im oberen Bereich auf "dndern" und geben Sie Ihren Anzeigenamen fiir die Konferenz ein
- Optional: Unter "Einstellungen" konnen Sie lhre Kamera und Ihr Mikrofon andern

- Bestatigen Sie erneut mit "Der Konferenz beitreten" um dem Meeting beizutreten

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage im IVBB:
- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 96 96 94 41 70

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 704997 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 2625 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:
- Wéhlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 704997 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 2625 eingeben und mit # bestatigen

Fiir externe Teilnehmerinnen und Teilnehmer



Teilnahme Uber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad:
Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 704997 und die PIN (Passcode) 2625 ein

- Bestatigen Sie mit "Der Konferenz beitreten”

- Klicken Sie im oberen Bereich auf "dandern" und geben Sie Ihren Anzeigenamen fiir die Konferenz ein
- Optional: Unter "Einstellungen" konnen Sie Ihre Kamera und Ihr Mikrofon andern

- Bestatigen Sie erneut mit "Der Konferenz beitreten" um dem Meeting beizutreten

Teilnahme iiber das Protokoll SIP mit einer internetfdhigen Videokonferenzanlage oder einem

internetfdhigen Videoclient (z.B. Cisco Jabber):
- Wéhlen Sie die Adresse sip:704997 @ meeting.itk-bmg.de

- Nach Aufforderung die PIN 2625 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:
- Wéhlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 704997 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 2625 eingeben und mit # bestatigen

For external participants

Join via web browser (Windows: Google Chrome/Firefox or MAC/iPhone/iPad: Safari):
- click the following link: https://meeting.itk-bmg.de

- enter the conference ID 704997 and PIN (Passcode) 2625

- confirm by clicking on "Join meeting"

- click "change" on the top and enter your display name for the conference

- optional: you can change your camera and microphone after clicking "Settings"

- confirm by clicking "Join meeting" to access the meeting

Join via SIP protocol using a video conference system or video client (e.g. Cisco Jabber):
- dial sip:704997 @meeting.itk-bmg.de
- enter the PIN (Passcode) 2625 and confirm with # when prompted

Join by phone:
- dial +49 228 941 5990

- enter the conference ID 704997 when prompted and confirm with #
- enter the PIN (Passcode) 2625 and confirm with # when prompted



INSTAND-Ringversuch (409) - Virusgenom-Nachweis SARS-CoV-2 - September 2021 - Ergebnisse fir POCT/NAAT vs. Laborteste

RV September 2021
Probe 409011 409012 409013 409014 409015
VvoC keine VOC VOCB.1.617.2 keine VOC VOCB.1.617.2 keine VOC
Verdiinnung 1:100 000 1:11000 1:75000 1:19 000 1:10 000
Kopien/ml 264 641 879 635 166 281 877 374 2050128
POCT
Reagenz Testkit Ge_samt positiv neg_ativ frag_lich Quote | positiv neg_ativ frag_lich Quote | positiv neg_ativ frag_lich Quote | positiv neg_ativ frag_lich Quote | positiv neg_ativ frag_lich Quote
(N=187) (N=186)] (N=1) | (N=0) |(99.5%)J(N=187)] (N=0) | (N=0) | (100%) J(N=187)] (N=0) | (N=0) | (100%) |(N=187)| (N=0) | (N=0) | (100%) J(N=186)] (N=1) | (N=0) |(99.5%)
Genregion: E-Gen* N= 66 65 1 0 66 0 0 66 0 0 66 0 0 65 1 0
ALIFAX MM COVID-19 1 1 0 0 100% 1 0 0 100% 1 0 0 100% 1 0 0 100% 1 0 0 100%
BOSCH HEALTHCARE SOLUTIONS Vivalytic COVID-19 2-plex 3 3 0 0 100% 3 0 0 100% 3 0 0 100% 3 0 0 100% 3 0 0 100%
BOSCH HEALTHCARE SOLUTIONS Vivalytic SARS-CoV-2 10 9 1 0 90% 10 0 0 100% 10 0 0 100% 10 0 0 100% 9 1 0 90%
CEPHEID Xpert Xpress SARS-CoV-2 48 48 0 0 100% 48 0 0 100% 48 0 0 100% 48 0 0 100% 48 0 0 100%
SPINDIAG Rhonda SARS-CoV-2 disk 4 4 0 0 100% 4 0 0 100% 4 0 0 100% 4 0 0 100% 4 0 0 100%
Genregion: N-Gen bzw. N2-Gen* N= 69 69 0 0 69 0 0 69 0 0 69 0 0 69 0 0
ALIFAX MM COVID-19 1 1 0 0 100% 1 0 0 100% 1 0 0 100% 1 0 0 100% 1 0 0 100%
CEPHEID Xpert Xpress SARS-CoV-2 68 68 0 0 100% 68 0 0 100% 68 0 0 100% 68 0 0 100% 68 0 0 100%
Genregion: RARP-Gen* N= 13 13 0 0 13 0 0 13 0 0 13 0 0 13 0 0
ABBOTT ID Now Covid-19 13 13 0 0 100% 13 0 0 100% 13 0 0 100% 13 0 0 100% 13 0 0 100%
Genregion: ORF1ab* N= 3 3 0 0 3 0 0 3 0 0 3 0 (1] 3 0 0
BOSCH HEALTHCARE SOLUTIONS Vivalytic COVID-19 2-plex 3 3 0 0 100% 3 0 0 100% 3 0 0 100% 3 0 0 100% 3 0 0 100%
andere bzw o. Diff. der Genregion* N= 36 36 0 0 36 0 0 36 0 0 36 0 0 36 0 0
CEPHEID Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV 15 15 0 0 100% 15 0 0 100% 15 0 0 100% 15 0 0 100% 15 0 0 100%
ROCHE DIAGNOSTICS COBAS Liat SARS-CoV-2 2 2 0 0 100% 2 0 0 100% 2 0 0 100% 2 0 0 100% 2 0 0 100%
ROCHE DIAGNOSTICS COBAS Liat SARS-CoV-2 & Influenza A/B 14 14 0 0 100% 14 0 0 100% 14 0 0 100% 14 0 0 100% 14 0 0 100%
CEPHEID Xpert Xpress SARS-CoV-2 1 1 0 0 100% 1 0 0 100% 1 0 0 100% 1 0 0 100% 1 0 0 100%
NEUMODX NeuMoDx SARS-CoV-2 Assay 3 3 0 0 100% 3 0 0 100% 3 0 0 100% 3 0 0 100% 3 0 0 100%
ROCHE DIAGNOSTICS COBAS Liat SARS-CoV-2 & Influenza A/B 1 1 0 0 100% 1 0 0 100% 1 0 0 100% 1 0 0 100% 1 0 0 100%
Laborteste
Reagenz Testkit Gezsamt pcisitiv negzativ fragzlich| Quote pt;sitiv negzativ fragzlich| Quote pzsitiv negzativ fragzlichl Quote p(isitiv negzativ fragzlichl Quote pcisitiv negzativ fragzlich| Quote |
(N=794) (N=790)] (N=3) | (N=1) |(99.5%)|(N=790)] (N=4) | (N=0) |(99.5%)|(N=781)] (N=8) | (N=5) |(98.4%)|(N=789)| (N=5) | (N=0) |(99.4%)|(N=789)] (N=4) | (N=1) |(99.4%)

* Angabe der Ringversuchsteilnehmer



INSTAND-Ringversuch (409) - Virusgenom-Nachweis SARS-CoV-2 - Juni 2021 - Ergebnisse fur POCT/NAAT vs. Laborteste

RV Juni 2021

Probe 409006 409007 409008 409009 409010
vocC VOCB.1.1.7 negativ VOCB.1.351 keine VOC negativ (HCoV NL63)
Verdiinnung 1:25000 - 1:35000 1:500 000 1:1000
Kopien/ml 673 794 0 681 366 19112 0
POCT
o (R | o e o e o v, | || o | e, o | [ o e | G
Genregion: E-Gen* N= 45 45 0 0 0 0 45 0 0 45 0 0 0 45 0 0 0 0 45 0 [
ALIFAX MM COVID-19 1 1 0 0 0 100% 0 1 0 0 100% 1 0 0 0 100% 1 0 0 0 100% 0 1 0 0 100%
CEPHEID Xpert Xpress SARS-CoV-2 42 42 0 0 0 100% 0 42 0 0 100% 42 0 0 0 100% 42 0 0 0 100% 0 42 0 0 100%
SPINDIAG Rhonda SARS-CoV-2 disk 2 2 0 0 0 100% 0 2 0 0 100% 2 0 0 0 100% 2 0 0 0 100% 0 2 0 0 100%
Genregion: N-Gen bzw. N2-Gen* N= 59 59 0 0 0 1 57 1 0 59 0 0 0 58 0 1 0 1 57 1 0
ALIFAX MM COVID-19 1 1 0 0 0 100% 0 1 0 0 100% 1 0 0 0 100% 1 0 0 0 100% 0 1 0 0 100%
ATILA BIOSYSTEMS iAMP Covid-19 Detection Kit 1 1 0 0 0 100% 0 1 0 0 100% 1 0 0 0 100% 1 0 0 0 100% 0 1 0 0 100%
BIOCARTIS Idylla SARS-CoV2 Test 1 1 0 0 0 100% 0 1 0 0 100% 1 0 0 0 100% 0 0 1 0 0% 0 1 0 0 100%
CEPHEID Xpert Xpress SARS-CoV-2 56 56 0 0 0 100% 1 54 1 0 96.4% 56 0 0 0 100% 56 0 0 0 100% 1 54 1 0 96.4%
Genregion: RARP-Gen* N= 12 12 0 0 0 0 12 0 0 1" 0 0 1 9 2 0 1 0 1" 0 1
ABBOTT ID Now Covid-19 12 12 0 0 0 100% 0 12 0 0 100% 11 0 0 1 91.7% 9 2 0 1 75% 0 1 0 1 91.7%
Genregion: ORF1ab* N= 1 1 0 0 0 0 1 0 0 1 0 0 0 1 0 0 0 0 1 0 0
ATILA BIOSYSTEMS iAMP Covid-19 Detection Kit 1 1 0 0 0 100% 0 1 0 0 100% 1 0 0 0 100% 1 0 0 0 100% 0 1 0 0 100%
Genregion: ORF1b* N= 1 1 0 0 0 0 1 0 0 1 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 1
BIOCARTIS Idylla SARS-CoV2 Test 1 1 0 0 0 100% 0 1 0 0 100% 1 0 0 0 100% 0 0 1 0 0% 0 0 0 1 0%
andere Genregion* N= 51 51 0 0 0 2 49 0 0 51 0 0 0 51 0 0 0 1 50 0 0
BOSCH HEALTHCARE SOLUTIONS Vivalytic SARS-CoV-2 16 16 0 0 0 100% 0 16 0 0 100% 16 0 0 0 100% 16 0 0 0 100% 0 16 0 0 100%
CEPHEID Xpert Xpress SARS-CoV-2 2 2 0 0 0 100% 0 2 0 0 100% 2 0 0 0 100% 2 0 0 0 100% 0 2 0 0 100%
CEPHEID Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV 18 18 0 0 0 100% 1 17 0 0 94.4% 18 0 0 0 100% 18 0 0 0 100% 1 17 0 0 94.4%
ROCHE DIAGNOSTICS COBAS Liat SARS-CoV-2 & Influenza A/B 15 15 0 0 0 100% 1 14 0 0 93.3% 15 0 0 0 100% 15 0 0 0 100% 0 15 0 0 100%
Laborteste

e (R e e e e e e || s | |t e e | e s o e

* Angabe der Ringversuchsteilnehmer




Von: , -614 BMG <

An: I, @ bfarm.de>
Gesendet am: 24.02.2024 09:33:46

Betreff: AW: Einladung AG Labor, Donnerstag 02. Dezember, 13:30 Uhr
Lieber Herr

danke fir den Hinweis, ich werde das bei der Agenda beachten.

Von: | © b a1, de>

Ges ezember 202
An: , -614 BMG < >
Betr Labor, Don

Guten Morgen Frau ,

ich habe heute eine parallele européische Veranstaltung und werde mich daher direkt nach dem TOP 2
"*Diskussion der Erstellung einer Ubersicht {iber angebotene Medizinprodukte durch PEI und/oder BfArM" ,
spatestens jedoch 14:45 ausklinken missen.

Viele Griite
|
_____ i —
Von: , -614 BMG < >
Gese t mber 2021 1
L ria e
'< >, | '< ;
1
n
a. >;
s '<
b G< >;
-1 d

onnerstag 02. Dezember, 13:30 Uhr

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

Morgen, 13.30 Uhr, findet erneut unser Austausch statt. Die Einwahldaten entnehmen Sie bitte der beiliegenden



Datei.

Agenda:

TOP 1 Anzahl Testungen, Positivrate, Testkapazitaten

*Steuerung Testkapazitaten

*Meldeportal Antigentests in Apotheken

*Meldungen positiver PoC-PCR-Ergebnisse

TOP 2 Aufnahme der Abrechenbarkeit von PoC-PCR in Testverordnung

*Diskussion der Erstellung einer Ubersicht iiber angebotene Medizinprodukte durch PEI und/oder BfArM

Es gelten die Regelungen des MedProdukte-Rechts. Nach MPBetreibV § 9 Qualitatssicherungssystem fir
medizinische Laboratorien gilt: Eine ordnungsgemale Qualitatssicherung nach Satz 1 wird vermutet, wenn Teil
A der Richtlinie der Bundesérztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen
(Deutsches Arzteblatt, Jg. 111, Heft 38 vom 19. September 2014, S. A 1583) beachtet wird. Die Einhaltung
entsprechender VVorgaben ist von den Marktiiberwachungsbehdrden der Lander zu Gberwachen.

Die Leistungsfahigkeit von POC-PCR-Tests variiert je nach Design und Hersteller.
https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD013705/full
https://www.rki.de/DE/Content/InNfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Vorl_Testung_nCoV.html;jsessionid=7CEB
AODDO024FOD8A40ALACBCFFD24DEB.internet111?nn=13490888

TOP 3 Omikron-Variante

*Funktionsfahigkeit der Antigen- und PCR-Diagnostik *Unterschiedliches VVorgehen bei Testung von
Reiseruckkehrern, z.T. mit PoC-PCR *variantenspezifische PCR

TOP 4 Meldepflicht negativer SARS-CoV-2 Laborergebnisse
*Diskussion der Machbarkeit / Umsetzung
TOP 5 eingeschrankte Zuverlassigkeit von Antigentests bei Geimpften

*Lander forderten diese Woche in AGI eine 6ffentliche Stellungnahme des RKI vor dem Hintergrund der 2G+
Konzepte

Vielen Dank fiir Ihre Unterstutzung!

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Referat 614 - "Infektionskrankheiten”
Bundesministerium fuir Gesundheit

Hausadresse: Lindencorso, Unter den Linden 21, 10117 Berlin
Post Berlin

um.de
www.twitter.com/BMG_Bund

www.facebook.com/BMG.Bund

Hinweise zu externen Links.



Auf Art und Umfang der uibertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im
BMG kdnnen Sie der Datenschutzerklarung auf

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.
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Gesendet am: 24.02.2024 09:35:39

Betreff:

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

Einladung AG Labor, Donnerstag 02. Dezember, 13:30 Uhr

Morgen, 13.30 Uhr, findet erneut unser Austausch statt. Die Einwahldaten entnehmen Sie bitte der beiliegenden

Datei.
Agenda:
TOP 1 Anzahl Testungen, Positivrate, Testkapazititen

*Steuerung Testkapazitdten
*Meldeportal Antigentests in Apotheken



*Meldungen positiver PoC-PCR-Ergebnisse

TOP 2 Aufnahme der Abrechenbarkeit von PoC-PCR in Testverordnung

*Diskussion der Erstellung einer Ubersicht (iber angebotene Medizinprodukte durch PEI und/oder BfArM

Es gelten die Regelungen des MedProdukte-Rechts. Nach MPBetreibV § 9 Qualitatssicherungssystem fiir
medizinische Laboratorien gilt: Eine ordnungsgemale Qualitatssicherung nach Satz 1 wird vermutet, wenn Teil
A der Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen
(Deutsches Arzteblatt, Jg. 111, Heft 38 vom 19. September 2014, S. A 1583) beachtet wird. Die Einhaltung
entsprechender VVorgaben ist von den Marktliberwachungsbehdrden der L&nder zu tiberwachen.

Die Leistungsfahigkeit von POC-PCR-Tests variiert je nach Design und Hersteller.
https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD013705/full
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Vorl_Testung_nCoV.html;jsessionid=7CEB
AO0DDO024FOD8A40A1AC8CFFD24DEB.internet111?nn=13490888

TOP 3 Omikron-Variante

*Funktionsfahigkeit der Antigen- und PCR-Diagnostik

*Unterschiedliches VVorgehen bei Testung von Reiserlickkehrern, z.T. mit PoC-PCR

*variantenspezifische PCR

TOP 4 Meldepflicht negativer SARS-CoV-2 Laborergebnisse

*Diskussion der Machbarkeit / Umsetzung

TOP 5 eingeschrénkte Zuverlassigkeit von Antigentests bei Geimpften

*L&nder forderten diese Woche in AGI eine 6ffentliche Stellungnahme des RKI vor dem Hintergrund der 2G+
Konzepte

Vielen Dank fiir Thre Unterstitzung!

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Referat 614 - "Infektionskrankheiten"
Bundesministerium fiir Gesundheit

Hausadresse: Lindencorso, Unter den Linden 21, 10117 Berlin
Post Berlin

um.de
www.twitter.com/BMG_Bund

www.facebook.com/BMG.Bund

Hinweise zu externen Links.
Auf Art und Umfang der uibertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Néhere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im
BMG kdnnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.



-614 BMG

Von: ’
< >
An: , -614 BMG
< >
Gesendet am: 03.11.2021 14:39:02
Betreff: Einwahldaten bis 31. Marz 2022

Betreff: AG Labor

Termindetails: Haufigkeit alle 2 Wochen am Donnerstag ab Donnerstag, 4. November 2021 bis
Donnerstag, 31. Marz 2022.

Termindetails: 13:30 | 1 hr 30 min

Konferenz-ID: 704997
PIN: 2625

__ EINWAHLOPTIONEN ENGLISH VERSION BELOW

Fiir Teilnehmerinnen und Teilnehmer des BMG
Teilnahme vom Arbeitsplatz tiber Cisco Jabber:

- Offnen Sie den folgenden Link: sip:704997 @meeting.itk-bmg.de
- Geben Sie im Anschluss die PIN 2625 ein und bestatigen Sie mit #

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage:
- Wahlen Sie die Rufnummer 704997

- Geben Sie im Anschluss die PIN 2625 ein und bestatigen Sie mit #

Fiir Teilnehmerinnen und Teilnehmer anderer Behdrden

Teilnahme Uber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad:
Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 704997 und die PIN (Passcode) 2625 ein

- Bestatigen Sie mit "Der Konferenz beitreten"

- Klicken Sie im oberen Bereich auf "dndern" und geben Sie Ihren Anzeigenamen fiir die Konferenz ein
- Optional: Unter "Einstellungen" konnen Sie lhre Kamera und Ihr Mikrofon andern

- Bestatigen Sie erneut mit "Der Konferenz beitreten" um dem Meeting beizutreten

Teilnahme mit einer Videokonferenzanlage im IVBB:
- Wahlen Sie die Rufnummer +49 228 96 96 94 41 70

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 704997 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 2625 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:
- Wéhlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 704997 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 2625 eingeben und mit # bestatigen

Fiir externe Teilnehmerinnen und Teilnehmer



Teilnahme Uber einen Web-Browser (Windows: Google Chrome/Firefox bzw. MAC/iPhone/iPad:
Safari):

- Offnen Sie den folgenden Link: https://meeting.itk-bmg.de

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 704997 und die PIN (Passcode) 2625 ein

- Bestatigen Sie mit "Der Konferenz beitreten”

- Klicken Sie im oberen Bereich auf "dandern" und geben Sie Ihren Anzeigenamen fiir die Konferenz ein
- Optional: Unter "Einstellungen" konnen Sie Ihre Kamera und Ihr Mikrofon andern

- Bestatigen Sie erneut mit "Der Konferenz beitreten" um dem Meeting beizutreten

Teilnahme iiber das Protokoll SIP mit einer internetfdhigen Videokonferenzanlage oder einem

internetfdhigen Videoclient (z.B. Cisco Jabber):
- Wéhlen Sie die Adresse sip:704997 @ meeting.itk-bmg.de

- Nach Aufforderung die PIN 2625 eingeben und mit # bestatigen

Teilnahme per Telefon:
- Wéhlen Sie die Rufnummer +49 228 941 5990

- Geben Sie im Anschluss die Konferenz-1D 704997 ein und bestatigen Sie mit #
- Nach Aufforderung die PIN 2625 eingeben und mit # bestatigen

For external participants

Join via web browser (Windows: Google Chrome/Firefox or MAC/iPhone/iPad: Safari):
- click the following link: https://meeting.itk-bmg.de

- enter the conference ID 704997 and PIN (Passcode) 2625

- confirm by clicking on "Join meeting"

- click "change" on the top and enter your display name for the conference

- optional: you can change your camera and microphone after clicking "Settings"

- confirm by clicking "Join meeting" to access the meeting

Join via SIP protocol using a video conference system or video client (e.g. Cisco Jabber):
- dial sip:704997 @meeting.itk-bmg.de
- enter the PIN (Passcode) 2625 and confirm with # when prompted

Join by phone:
- dial +49 228 941 5990

- enter the conference ID 704997 when prompted and confirm with #
- enter the PIN (Passcode) 2625 and confirm with # when prompted
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Votum der AG Labor zur Sicherstellung PCR-Kapazitaten_final

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

anbei die finale Version des VVotums, so wie es am Freitag auf den Dienstweg gegeben wurde.

GriRe und vielen Dank fiir den guten Austausch dazu

ra.



Cc: 614 BMG <614@bmg.bund.

BMG

Betreff: g : Votum der
PCR-Kapazitéten

Extern-Vertraulich
Liebe Frau
Liebe Kolleginnen und Kollegen,

bes k fir die gute Vorbereitung. Wir haben unsere Vorschlage und Kommentare in das Dokument von
Dr. eingearbeitet.

VuG | 030 4005 -1350

ra.
Cc: 614 BMG <614@bmg.bund.

BMG

Betreff: g : Votum der
PCR-Kapazitaten

*** Bitte beachten Sie, dass es sich um eine E-Mail von einem externen Absender handelt. Priifen Sie daher den
Absender, bevor Sie Links oder Anhénge 6ffnen. ***

Liebe Frau -

grolles Ko ent fur die Arbeit und die aus meiner Sicht sehr treffende Positionierung.
Ich habe nur noch zwei Kleinigkeiten.

Herzlichen Gruf}

oratoriumsmedizin
Medizinisches Versorgungszentrum



Labor 28 GmbH
Mecklenburgische Str. 28

14197 Berlin
Telefon 030.820 93-303
Telefa 01

AG Berlin-Charlottenburg
HRB 151455B

Diese E-mail einschlieBlich evtl. angehdngter Dateien enthélt vertrauliche Informationen. Wenn Sie nicht der
richtige Adressat sind und Sie diese Nachricht irrtimlich erhalten haben, diirfen Sie weder den Inhalt dieser
E-Mail nutzen noch diirfen Sie die evtl. angehdngten Dateien 6ffnen und auch nicht kopieren oder
weitergeben/verbreiten.Bitte verstdndigen Sie den Absender und léschen Sie diese E-Mail und evtl. angehéngte
Dateien umgehend.

Von: [ SL4BMGL ]
e

Gese

BMG; [,

-614 B S,

Betreff: Idung bis morge er AG Labor zur Sicherstellung
PCR-Kapazitaten

Liebe Kolleginnen und Kollegen,
wir haben es leider nicht friiher geschafft, daher verlangere ich gern auch die Frist fur Ihre Rickmeldung und

bitte bei Anderungsbedarf um méglichst konkrete Anderungen im Text und Versendung an den ganzen Verteiler
bis morgen 12 Uhr.

Herzlichen Dank!

-614 BMG
Gese ovember 2021 12:51

<123@bmg.
-614 BMG
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Betreff: Fir uns un ng bis heute 17

Sicherstellung PCR-Kapazitaten
Prioritat: Hoch

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

anbei der Entwurf eines Votums der AG Labor/Testen - vorbehaltlich unserer Diskussion heute Nachmittag.
Gern konnen Sie bereits vorab kommentieren, dann gern in die ganze Runde schicken (viel Zeit ist leider nicht
mehr). Spatestens morgen VVormittag, besser heute Abend soll der Minister tiber den spiirbaren Anstieg der
PCR-Testungen und tber Lésungsmoglichkeiten aus Sicht der AG Labor informiert werden. Das heil3t, im
Nachgang zu unserer Sitzung bleibt noch bis etwa 17 Uhr Zeit, mir weitere Kommentare zukommen zu lassen.
Uber die finale Abstimmung des Votums (vermutlich schnelles schriftliches Umlaufverfahren) besprechen wir
uns in der AG.

k

Von: - ~ -614BMG

Gese ember 2021 17:17

€
e

Betreff: AW: E bor, Donnerstag 18. November, 13:30 Uhr

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

nun mit Einwahldaten.

-614 BMG
Gese t ember 2021 17:15
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Betreff: Einlad onnerstag 18. November, 13:30 Uhr

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

Morgen, 13.30 Uhr, findet erneut unser Austausch statt. Die Einwahldaten entnehmen Sie bitte der beiliegenden
Datei.

Agenda:
TOP 1 Anzahl Testungen, Positivrate, Testkapazitaten
*Deutlicher Anstieg der PCR-Testungen/Woche um etwa 0.5 Mio auf 1.6 Mio, erwartbarer weiterer Anstieg.

Diskussion der verschiedenen Optionen zur Sicherstellung der Kapazitéten:
1. Ausbau der Kapazitaten: machbar? Um wieviel Prozent? Was ist dafur notwendig?
2. Priorisierung: Wie wird bei eingeschrankten Prioritaten zeitnah an Einsender kommuniziert?
3. Einschrankung Angebote/Fokussierung auf bestimmte Bereiche (symptomatische, Bestatigungstests,
Kliniken) (siehe auch TOP 2)

TOP 2 Nationale Teststrategie

*Differenzierung der Empfehlung zur PCR-Testung von ASYMPTOMATISCHEN Kontaktpersonen?
-Aktuell haufig keine Kontaktaufnahme zum Arzt oder OGD méglich
-In welchen Konstellationen ist eine Testung wirklich erforderlich? Aufhebung der Méglichkeit des
PCR-Freitestens (nicht Teil der Teststrategie, findet sich jedoch in entsprechenden RKI-Papieren zum
Kontaktpersonenmanagement) zum  Schutz der PCR-Kapazitaten? Anspruch auf PCR-Test bei roter CWA
streichen?

Link aktuelles Schaubild der Teststrategie:
https://www.rki.de/SharedDocs/Bilder/InfAZ/neuartiges_Coronavirus/Teststrategie.jpg;jsessionid=35702409FA
DD3FE67610262E2735ADFB.internet052?__blob=poster&v=17

(die Wiedereinfiihrung der Birgertests wird zeitnah abgebildet)

TOP 3 Diskussion der Stellungnahme der Gesellschaft fur Virologie (GfV), die Dauer des Genesenenstatus auf
12 Monate zu verlangern: https://g-f-v.org/2021/09/30/4411/

*Gibt es hierzu bereits ausreichend Evidenz? Ist die Delta-Variante ausreichend berticksichtigt? Federfiihrung
fur dieses Thema liegt bei der STIKO, gern in der AG Labor kurze Diskussion zu, da uns Anfragen erreichen.
Gibt es Bewertungen zur Stellungnahme der GfV?

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Dr.

Referat 614 - "Infektionskrankheiten”
Bundesministerium fiir Gesundheit

Hausadresse: Lindencorso, Unter den Linden 21, 10117 Berlin

Postanschrift: 11055 Berlin



um.de
www.twitter.com/BMG_Bund
www.facebook.com/BMG.Bund

Hinweise zu externen Links.
Auf Art und Umfang der tibertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz lhrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im
BMG konnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.



Votum der AG Labor / Testen zur SARS-CoV-2 Testung in Anbetracht begrenzter
PCR-Kapazitaten (18.11.2021)

Angesichts der aktuellen epidemiologischen Lage mit deutlich ansteigenden Positivraten (aktuell
17 %) steigert sich das Testaufkommen und der Befundungsaufwand spiirbar. In KW 45 wurden
mit insgesamt 1.6 Mio PCR-Testungen innerhalb einer Woche 500.000 mehr PCR-Testungen
durchgefiihrt als in der Vorwoche. Aufgrund der stark ansteigenden Fallzahlen, der erhéhten
Aufmerksamkeit und vielen neuen Testanforderungen (z.B. 3G am Arbeitsplatz oder 2G+ oder 3G+
Regeln in verschiedenen Regionen) ist damit zu rechnen, dass der Testbedarf direkt oder indirekt

(Bestatigungen positiver Antigentests) in den kommenden Wochen weiter deutlich steigen wird.

Es hat sich gezeigt, dass eine Auslastung der Labore von 85 % {iber einen lingeren Zeitraum von
einigen Wochen die Belastungsgrenze darstellt. Die auf Grundlage der wochentlichen
Laborabfrage (keine vollstindige Erfassung) geschitzten reellen Testkapazitidten zur PCR-Testung
auf SARS-CoV-2 betragen etwa 2.3 Millionen Testungen pro Woche. Die Labore selbst stehen
regional/Uberregional im Austausch und unterstiitzen sich gegenseitig bei entsprechend freien

PCR-Testkapazititen (zumeist in Verbundlaboratorien).

Die AG Labor / Testen des BMG hat am 18.11.2021 verschiedene Optionen zur Sicherstellung der

Kapazititen diskutiert, die im Folgenden dargestellt werden:
1. PCR-Kapazititen konnen nicht nennenswert ausgebaut werden

Labore: konnen nur eingeschriankt weitere PCR-Kapazititen aufbauen, was in jedem Fall je nach
Umfang allerdings Wochen bis einige Monate in Anspruch nimmt (siehe Erfahrungen aus 2020).
Begrenzende Faktoren fiir den Kapazititsausbau sind die insgesamt angespannte
Personalsituation (Fachkréftebedarf fiir die PCR), der angespannte Weltmarkt sowie fehlende
Planungsgrundlagen (Kapazititsbedarf, Zeitraum fiir den Bedarf) und Planungssicherheit
(zeitlicher Aspekt, Refinanzierung der Investition bei Nichtabrufen der aufgebauten
Testkapazititen). Fiir eine Planung zur Ausweitung der PCR-Testkapazititen ist eine Kalkulation
des zur Umsetzung der Nationalen Teststrategie (Prioritiat 1 bis 4, Erlauterungen dazu siehe
nachfolgend) zusitzlich erforderlichen PCR-Testbedarfs eine zwingende Voraussetzung. In die
Betrachtungen sind vorausschauend der PCR-Testbedarf fiir z.B. die Influenza- und RSV-
Diagnostik mit einzubeziehen. Eine reelle Abschidtzung des Testbedarfs ist tiber die wochentliche
freiwillige Laborabfrage nur bedingt erhiltlich, die (Wieder-)Einfiihrung einer Labormeldepflicht
auch negativer SARS-CoV-2 PCR-Ergebnisse konnte hier zeitnah verldsslichere Daten liefern, da

die DEMIS-Anbindung der Labore mittlerweile abgeschlossen ist.
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PoC-PCR: Ein Anreiz zur Nutzung von mehr Point of Care PCR (z.B. iiber eine entsprechende
Regelung in der Testverordnung) auch durch nicht-drztliche Leistungserbringer wird die
Kapazititen fir die aktuelle Welle nicht nennenswert steigern kdénnen. Die Geréte sind zum Teil
unterschiedlich konzeptioniert, einige Geridte koénnen nur eine geringfligige Zahl an
Untersuchungen, i.d.R. < 5 Proben je Stunde, z.T. ausschlieffliche Messung von Einzelproben,
leisten. Der AG Labor liegen derzeit keine gesicherten Informationen zur Leistungsfihigkeit der
POC-PCR-Geridte im Vergleich zur Labor-RT-PCR vor. Zudem wiirde die Anschaffung
entsprechender Gerite, sofern iiberhaupt in ausreichender Anzahl verfiigbar, ebenfalls Zeit in
Anspruch nehmen, so dass fraglich ist, ob entsprechende Gerite in der aktuellen Welle noch
rechtzeitig einsatzfihig werden konnen. Gegen eine vermehrte Nutzung von POC-PCR durch
nicht-drztliche Leistungserbringer spricht auch das Missbrauchspotenzial bei Abrechnungen
(beispielsweise durch Abrechnung von Pooltestungen als Einzeltest) denn sowohl die
Anschaffung der Gerite als auch die Durchfiihrung der Tests sind im Vergleich zur AG-Testungen
kostenintensiv. Zudem ist sowohl die Sicherung der Probenaufarbeitungs- und der
Analysenqualitdt beim Einsatz durch ungeschultes Personal als auch die weniger zuverlédssige und
aufgrund der fehlenden DEMIS-Anbindung verzégerten Erfiillung der Labormeldepflicht

positiver Ergebnisse kritisch zu sehen.

Einbindung veterinirmedizinischer Labore: Auch eine vermehrte Einbeziehung
veterindrmedizinischer Laborkapazititen ldsst keine spiirbare Entlastung erwarten. Das ergibt sich
aus dem bisherigen Umfang der Beitrag veterindrmedizinischer Labore im Verlauf der ersten drei
Pandemiewellen. Diese Option steht insbesondere fiir Vereinbarungen mit dem OGD zur

Verfiigung.
2. Priorisierung des Einsatzes der PCR gemif Teststrategie;

keine PCR-Testungen zum Freitesten, im Rahmen von 3G+ Konzepten und im Rahmen von

betrieblichen Testungen

Die Nationale Teststrategie sieht eine Priorisierung der PCR-Testungen bei begrenzten

Kapazititen bereits heute wie folgt vor:

1. Prioritét: symptomatische Personen: Aufgrund der aktuellen Brisanz der Lage und aufgrund der

im Vergleich zum letzten Herbst fehlenden allgemeinen Kontaktbeschrankungen wird weiterhin
die Notwendigkeit gesehen, die PCR-Testung uneingeschrinkt allen Personen anzubieten, die

Symptome jeglicher Schwere haben.

2. Prioritat: (enge) Kontaktpersonen: Da die Testverordnung den Anspruch auf Testung bei

Kontaktpersonen (einschlieRlich CWA-Warnung) nicht auf eine PCR-Testung beschrankt, wird
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die PCR-Testung in der Praxis je nach Konstellation und testdurchfiihrender Stelle unterschiedlich
stark in Anspruch genommen. Zur Schonung der Kapazititen und angesichts der Infektionslage
spricht sich die AG Labor /Testen fiir eine Beendigung der Empfehlung zur Freitestung aus einer

Quarantine und/oder zur Beendigung der Isolation mittels einer PCR-Testung aus.

3. Prioritat: Ausbriiche in Einrichtungen oder Unternehmen sowie Testung bei Aufnahme: Bei

Ausbriichen sind zur Einsparung von Kapazititen ggf. gepoolte PCR-Testungen vorzusehen, zum

Schutz medizinischer Einrichtungen sollte der PCR-Test vor Aufnahme erhalten bleiben.

Fur die Priorititen 4 (Reihentests im Gesundheitswesen und anderen vulnerablen Bereichen;

Besuchertestungen, Reihentests in Bildungseinrichtungen) und 5 (betriebliche Testungen,

Biirgertests; Selbsttests) sind PCR-Testungen mit Ausnahme der Bildungseinrichtungen bereits

jetzt nur als Bestidtigungstests vorgesehen, werden jedoch zum Teil in groflem Umfang bei
betrieblichen Testungen eingesetzt. Eine Beendigung der Bindung von PCR-Ressourcen durch
Testungen im betrieblichen Bereich und Ersatz durch Antigentests kann PCR-Kapazititen
freisetzen. Die AG Labor hilt an der klaren Empfehlung zur Lolli-Pool-PCR in Kitas- und
Grundschulen aufgrund des besonderen Schutzbedarfs der Kinder unter 12 Jahren, der hohen
Inzidenz in dieser Altersgruppe und der massiven positiven epidemiologischen Auswirkungen

einer sensitiven Testung in diesem Bereich fest.

Im bisherigen Verlauf der Pandemie hat es sich bewidhrt, dass die die PCR-Untersuchung
veranlassenden und die PCR-Probe abnehmenden Stellen bei insgesamt angespannter Situation
in engem Austausch mit dem Labor stehen, an das sie die Untersuchungen vergeben bzw.
iiberweisen. Die die Untersuchung veranlassenden Stellen kénnen hierbei die bekannte Nationale
Teststrategie anwenden und bei bestehenden Kapazititsengpassen in der PCR auf die in der

Nationalen Teststrategie aufgefiihrten alternativen Testmethoden zuriickgreifen.

Alle Personengruppen, die nicht in der Nationalen Teststrategie genannt sind, sollten nicht

mittels PCR getestet werden.

So warnt die AG Labor/Testung vor dem Hintergrund der begrenzten PCR-Kapazititen vor der
Nutzung in Form von ,Ermdéglichungstests®, das heif3t vor dem breiten Einsatz von PCR-
Testungen als Alternative zu Kontaktbeschrinkungen oder als Voraussetzung fiir Reisen

(beispielhafte Aufzahlung):

-keine 3G+Konzepte, keine 2G+(PCR)-Konzepte (fraglicher Zusatznutzen gegeniiber geeigneten

AG-Tests im Zusammenwirken mit Hygienekonzepten)

-keine PCR-Testung vor Grofdveranstaltungen
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-keine PCR-Testungen zur Einreise in andere Linder, wenn alternativ Antigentests moglich sind

Es ist notwendig, politischen Entscheidungstrigern, der Bevolkerung sowie den die Testungen
veranlassenden Einrichtungen (Arztpraxen, ODG, Teststellen, Krankenhiuser) deutlich zu
machen, dass die wertvolle Ressource PCR-Testung sinnvoll genutzt werden muss, damit sie
weiterhin in erster Linie der Versorgung von symptomatischen Patienten und in
iibertragungskritischen Bereichen (z.B. PCR-Pool-Testungen in Bildungseinrichtungen) zur

Verfiigung steht.

Irﬂern



Von:

An:

CC:

Gesendet am:

Betreff:

, -614 BMG < >

I ©1Ki.de>; '
< >- 1

< >.I |< >

' [ > I
I ©bfarm.de>; ‘< >,
<' > , -614 BMG

< >: <! '>:

< >: <! >

< > I
' ) [ < ; I
I, ©bfarm.de>; |
< >: , I

< >

614 BMG <614@bmg.bund.de>; - 123 BMG
< >: 123 BMG
<123@bmg.bund.de>; , -123 BMG
< >: , -614 BMG
< >
-614 BMG < >:

-614 BMG < >
< > ) -RL 123 BMG
< >: -614 BMG
< >

24.02.2024 09:35:04

Ruckmeldung bis morgen 12 Uhr: Votum der AG Labor zur
Sicherstellung PCR-Kapazitaten

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

wir haben es leider nicht friiher geschafft, daher verlangere ich gern auch die Frist fir Ihre Riickmeldung und
bitte bei Anderungsbedarf um moglichst konkrete Anderungen im Text und Versendung an den ganzen Verteiler

bis morgen 12 Uhr.

Herzlichen Dank!

-614 BMG
ovember 2021 12:51
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Betreff: Fur uns un ng bis heute 17
Sicherstellung PCR-Kapazitaten

Prioritat: Hoch

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

anbei der Entwurf eines Votums der AG Labor/Testen - vorbehaltlich unserer Diskussion heute Nachmittag.
Gern konnen Sie bereits vorab kommentieren, dann gern in die ganze Runde schicken (viel Zeit ist leider nicht
mehr). Spatestens morgen Vormittag, besser heute Abend soll der Minister (iber den spirbaren Anstieg der
PCR-Testungen und tber Lésungsmoglichkeiten aus Sicht der AG Labor informiert werden. Das heif3t, im
Nachgang zu unserer Sitzung bleibt noch bis etwa 17 Uhr Zeit, mir weitere Kommentare zukommen zu lassen.
Uber die finale Abstimmung des Votums (vermutlich schnelles schriftliches Umlaufverfahren) besprechen wir
uns in der AG.

k

Von: - ~ -614BMG

Gese ember 2021 17:17
e

Betreff: AW: E bor, Donnerstag 18. November, 13:30 Uhr

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

nun mit Einwahldaten.

von:. ., -614BMG

Gese t ember 2021 17:15
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Betreff: Einlad onnerstag 18. November, 13:30 Uhr

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

Morgen, 13.30 Uhr, findet erneut unser Austausch statt. Die Einwahldaten entnehmen Sie bitte der beiliegenden
Datei.

Agenda:
TOP 1 Anzahl Testungen, Positivrate, Testkapazitaten
*Deutlicher Anstieg der PCR-Testungen/Woche um etwa 0.5 Mio auf 1.6 Mio, erwartbarer weiterer Anstieg.

Diskussion der verschiedenen Optionen zur Sicherstellung der Kapazitaten:
1. Ausbau der Kapazitaten: machbar? Um wieviel Prozent? Was ist dafiir notwendig?
2. Priorisierung: Wie wird bei eingeschrankten Prioritaten zeitnah an Einsender kommuniziert?
3. Einschrankung Angebote/Fokussierung auf bestimmte Bereiche (symptomatische, Bestatigungstests,
Kliniken) (siehe auch TOP 2)

TOP 2 Nationale Teststrategie

*Differenzierung der Empfehlung zur PCR-Testung von ASYMPTOMATISCHEN Kontaktpersonen?
-Aktuell hiufig keine Kontaktaufnahme zum Arzt oder OGD mdoglich

-In welchen Konstellationen ist eine Testung wirklich erforderlich? Aufhebung der Mdglichkeit des
PCR-Freitestens (nicht Teil der Teststrategie, findet sich jedoch in entsprechenden RKI-Papieren zum
Kontaktpersonenmanagement) zum Schutz der PCR-Kapazitaten? Anspruch auf PCR-Test bei roter CWA
streichen?

Link aktuelles Schaubild der Teststrategie:
https://www.rki.de/SharedDocs/Bilder/InfAZ/neuartiges_Coronavirus/Teststrategie.jpg;jsessionid=35702409FA
DD3FE67610262E2735ADFB.internet052? __blob=poster&v=17

(die Wiedereinfuhrung der Burgertests wird zeitnah abgebildet)

TOP 3 Diskussion der Stellungnahme der Gesellschaft fur Virologie (GfV), die Dauer des Genesenenstatus auf
12 Monate zu verléngern: https://g-f-v.org/2021/09/30/4411/

*Gibt es hierzu bereits ausreichend Evidenz? Ist die Delta-Variante ausreichend beriicksichtigt? Federfiihrung
fur dieses Thema liegt bei der STIKO, gern in der AG Labor kurze Diskussion zu, da uns Anfragen erreichen.
Gibt es Bewertungen zur Stellungnahme der Gfv?

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag
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Votum der AG Labor / Testen zur SARS-CoV-2 Testung in Anbetracht begrenzter
PCR-Kapazitaten (18.11.2021)

Angesichts der aktuellen epidemiologischen Lage mit deutlich ansteigenden Positivraten (aktuell
17 %) steigert sich das Testaufkommen und der Befundungsaufwand spiirbar. In KW 45 wurden
mit insgesamt 1.6 Mio PCR-Testungen innerhalb einer Woche 500.000 mehr PCR-Testungen
durchgefiihrt als in der Vorwoche. Aufgrund der stark ansteigenden Fallzahlen, der erhohten
Aufmerksamkeit und vielen neuen Testanforderungen (z.B. 3G am Arbeitsplatz oder 2G+ oder 3G+
Regeln in verschiedenen Regionen) ist damit zu rechnen, dass der Testbedarf direkt oder indirekt

(Bestitigungen positiver Antigentests) in den kommenden Wochen weiter deutlich steigen wird.

Es hat sich gezeigt, dass eine Auslastung der Labore von 85 % tiber einen lingeren Zeitraum von
einigen Wochen die Belastungsgrenze darstellt. Die auf Grundlage der wochentlichen
Laborabfrage (keine vollstindige Erfassung) geschitzten reellen Testkapazititen zur PCR-Testung
auf SARS-CoV-2 betragen etwa 2.3 Millionen Testungen pro Woche. Die Labore selbst stehen
regional/Uberregional im Austausch und unterstiitzen sich gegenseitig bei entsprechend freien

PCR-Testkapazititen (zumeist in Verbundlaboratorien).

Die AG Labor / Testen des BMG hat am 18.11.2021 verschiedene Optionen zur Sicherstellung der

Kapazitaten diskutiert, die im Folgenden dargestellt werden:
1. PCR-Kapazititen konnen nicht nennenswert ausgebaut werden

Labore: kénnen nur eingeschrinkt weitere PCR-Kapazititen aufbauen, was in jedem Fall je nach
Umfang allerdings Wochen bis einige Monate in Anspruch nimmt (siehe Erfahrungen aus 2020).
Begrenzende Faktoren fiir den Kapazititsausbau sind die insgesamt angespannte
Personalsituation (Fachkréftebedarf fiir die PCR), der angespannte Weltmarkt sowie fehlende
Planungsgrundlagen (Kapazititsbedarf, Zeitraum fiir den Bedarf) und Planungssicherheit
(zeitlicher Aspekt, Refinanzierung der Investition bei Nichtabrufen der aufgebauten
Testkapazititen). Fir eine Planung zum Aufbau zusitzlicher PCR-Testkapazititen ist eine
Kalkulation des zur Umsetzung der Nationalen Teststrategie (Prioritit 1 bis 4, Erlauterungen dazu
siehe nachfolgend) erforderlichen PCR-Testbedarfs eine zwingende Voraussetzung. In die
Betrachtungen sind vorausschauend der PCR-Testbedarf fiir z.B. die Influenza- und RSV-

Diagnostik mit einzubeziehen.

PoC-PCR: Ein Anreiz zur Nutzung von mehr Point of Care PCR (z.B. iiber eine entsprechende
Regelung in der Testverordnung) auch durch nicht é&rztliche Leistungserbringer wird die
Kapazititen ebenfalls nicht nennenswert steigern kénnen, da hier pro Gerét nur eine geringfigige

Zahl an Untersuchungen (abhingig von der Konzeption eines Gerites, z.B. zur ausschlieflichen





