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ALM-Datenerhebung in der KW 06 (07.02.2022 - 13.02.2022) i JF
Daten von 182 Laboren (122 ALM-Mitgliedslaboren und 60 weitere Labore bundesweit) o

KW 01 KW 02 KW 03 KW 04 KW 05 Summe
03.-09.01. | 10.-16.01. | 17.-23.01. | 24.-30.01. |31.01.-06.02.| 07.-13.02. | 14.-20.02. seit Mérz 2020

Jegr5e  1.400.039 1.955.439 2.406.842 2.438.622  2.477.154|2.366.691 95.324.886

327911 486319 785.578 1.002.149 1.117.950|1.038.548 12.040.733
23,4 % 249%  326% 41,1% 451%| 439% 12,63 %

2.174.400 2.278.188 2.524.488 2.554.668 2.657.0282.761.116 2.798.178 k. A.
(Tageskapazitdt x6

g 64 % 86 % 95 % 95 % 93 % 86 % k. A.

» Bewertung

» Begrenzte PCR-Test-Kapazitat der Facharztlabore reicht fir den medizinischen Testbedarf aus
» Facharztlabore haben die PCR-Testkapazititen nochmals steigern kénnen, Uberlastung vermeiden

» Ausrichtung der PCR-Testungen an den RKI-Empfehlungen/-Testkriterien (Nationale Teststrategie)

Akkreditierte Hinweis: Die hier gezeigten Daten stellen ca. 90 % des Testgeschehens in Deutschland dar. Das Robert
" Koch-Institut erstellt daraus im Wochenbericht (donnerstags) mit weiteren Daten das Gesamtbild:
A
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ALM-Datenerhebung in KW 51 bis KW 06 (20.12.2021 - 13.02.2022)

PCR-Testkapazitat ist nicht beliebig steigerbar — Fokussierung auf anlassbezogene Testung richtig
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Auslastung der SARS-CoV-2-PCR-Testkapazitdten

KW 51 KW 52 KW 01 KW 02 KW 03 KW 04 KW 05
e Bund Baden-Wirttemberg == Bayern Berlin
= Brandenburg == Bremen e Hamburg = Hessen
== Mecklenburg-Vorpomm. === Niedersachsen e Nordrhein-Westfalen = === Rheinland-Pfalz
Saarland === Sachsen Sachsen-Anhalt Schleswig-Holstein
==Thiiringen
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Nationale Teststrategie SARS-CoV-2
Diagnostische Testungen bei Symptomen und anlassbezogene praventive Testungen

o -

//// s A N

/ D\ /
/ Krankenbehandlung \ Public Health \

(Infektionen sicher erkennen und behandeln) W (Ausbreitung eingrenzen, Risikogruppen schiitzen)

Gesellschaftliches Leben / Politische Verantwortung

[
Hygiene- und Infektionsschutzkonzept
(Kontaktreduktion, Abstand, Maske, Liiften, App, Testkonzept)

Kurative Testungen Praventive Testungen
(bestmogliche Methoden) (bestverfiigbare Methoden)
PCR Antigen-Test
(NAAT, Variant of Concern) (PoC, Selbstanwendung)
I
Surveillance
(Meldewesen, Epidemiologie, Wissenschaft)
\ /\ y
N ,,/ \\ » y
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Nationale Teststrategie SARS-CoV-2 beachten und konsequent umsetzen
Infektionen erkennen — Ausbreitung von SARS-CoV-2 eindammen — vulnerable Gruppen schiitzen

. .
Bundesministerium - =
® |t Nationale Teststrategie SARS-CoV-2
Befristete Fokussierung wahrend des stark erhéhten Infektionsgeschehens, Stand: 10. Februar 2022
Empfehlung Test-T)
i ne » Kosten- i
Fiir eine und istdie Anspruch auf Testung in Bezug PCR-Test Antigentest Regelung  (PCR-Test)
' auf einen direkten is des C SARS-CoV-2 (C - TestV) i S::ruﬂl Sd“:‘r
- Personen mit medizinisch-diagnostischer 2.B. Risiko fir einen schweren Verlauf (Altere, Komorbiditt, . 2 VO,K o
Grundsitztich ™ Indikation symptomatische Personen) ion), Indikation fiir eine 8se Therapie
ilt: 5 20b 45
8 | et et g:r‘s‘:":’:l'l'}" 2B Kontakt, Ausbruch . vo (2)
1Erweiterte . :::‘o's'l'::"‘ R T vy mach §§23 Abs. . 205 . 45 v 3
Basishygiene | | Personen mit 3und 36 Abs. 115G, 2.8. nosokomialer Ausbruch
schweren bei (Wied sowie vor o] oder
2)Symptom- Verlauf vor ambulanter Dialyse DK 9
Monitoring
P Gesundheits- nach der Einri vo (4)
3)GemaR wesen und
Vorschriften srders 2B.vor Antritt einer neuen Arbeitsstelle
Bund/Linder: vulnerable o (2 O
Bereiche
* Abstand halten nach der Einri VO O
* Hygieneregeln
beachten Tagesaktueller Test vor Besuch der Einrichtung vo
* imAlltag
Maske tragen
* Lifter —
2 Basierend auf einrichtungsspezifischen Hygiene- und L (4]
(AHA+L-Regeln) Testkonzepten (Reihentests)
4) Bei positivem fiir schweren A Basierend auf einrichtungsspezifischen Hygiene- und AG
Testergebnis Verlauf m:yt'i::;:- | Testkonzepten (Reihentests)
Selbstisolation : et breiter, niederschwelliger Zugang und formalem Nachweis aber das Vo
“"‘:_l"f"" w:"uf! Testergebnis, z.B. nach Kontakt oder bei positivem Selbsttest
mation enger Lebens- S =
erganzend, zur Eigenkontrolle bei Bedarf, ohne formale
Lerzi bereiche Testbescheinigung J
T 9) Ufasst auch Einrichtungen fur: Menschen mit Behinderungen, Rehabilitation, Ambulante
W empfohlen 1) Aspekte (28. Influenza) Operationen, Ambulante Pflege, Ambulante Dialyse, Tageskliniken, Eingliederungshilfe,
23) Im Labor durchgefihrte PCR / Point-of-Care Nukleinsaureamplifikationsverfahren (NAT) izdienste, Arztpraxen, enste und P derer human-
[ Maglich 2b) Point-of-Care NAT medizinischer Heilberufe nach §23 Abs. 3, Satz 1 Nr. 9 IfSG, Obdachlosenunterkinfte;
Maglich bei begrenzter PCR-Kapazitit 3) PCR-Test nur zur Bestatigung eines positiven Antigentests inrichtungen z neinschaftli it sylb vollziehbar
und ringlchkel ! 4) Ggf. zur Kohorten-Isolierung sepfii rgen und und der beruflichen
1 Zur Bestatigung von positiven Antigentests $)Z.8. auch labor-basierte Antigen-Tests zur Entlastung von Kapazititen Rehabilitation nach § S1SGBIX
“ oder Pool-PCRs (abrechenbar Gber TestV) 6) Mit Sonderzulassung durch das BFArM oder CE-Kennzeichnung 10) Durch Dritte Gberwachter Test zur E‘"’""“‘""r‘\‘“‘
X : 7) Labor-basierte PCR-Tests fiir Pool-Testungen mdglich 12) Auch Anti wr ndung ohne
Nicht empfohlen oder nicht relevant 8) PCR-Tests zusitzlich filr Reihentests in bestimmten Einrichtungen maglich, Veranlassung 12) Peu@l in Knnkenhlnfserr). mgle-d!lwe Emnchmqgen nach §23 Abs. 3 Nr. 3 IfSG, Arztpraxen,
durch Offentlichen Gesundheitsdienst erforderlich Pflege, Einr der Eingli ¢ i
13) Negativer zertifizierter Antigentest zur vorzeitigen Beendigung von Isolierung & Quarantine
ausreichend.

K= Krankenbehandlung; L = Linder; 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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https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Teststrategie/Nat-Teststrat.html

15. Februar 2022



Bericht der AG Laborkapazitat beim RKI
Stellungnahme zum Pooling in der PCR-Diagnostik fir SARS-CoV-2 vom 7. Juli 2020

» Rechtliche Rahmenbedingungen
Vorgaben des Medizinprodukterechtes bei Einsatz von CE-gekennzeichnetem Reagenz fiir Einzelproben
Nutzen-Risiko-Verhaltnis (z.B. etwaige Einschrankung der Sensitivitat)

» Einsatz von Pooling
Welche Zunahme des Anteils falsch-negativer Befunde durch Pooling ist arztlich/infektionspraventiv akzeptabel?
Einsatz bei Kapazitatsauslastung von mehr als 95 Prozent flir 4 Wochen als begrenzt einsetzbares Verfahren
Einsatz bei Surveillanceuntersuchungen bei erwartbarer niedriger Pravalenz/7-Tage-Inzidenz

Kein Einsatz bei diagnostischen Tests (symptomorientiert, Kontaktpersonen, Verdachtsfille, ...)

» Qualitatskriterien fiir das Pooling

vor dem Einsatz Validierungsuntersuchungen (Sensitivitatsverlust)
Labore, die Pooling einsetzen, bendtigen spezielle interne Qualitatssicherungsmallnahmen

Akkreditierte https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Laborkapazitaeten.html
4 Labore in der
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a
Testkonzepte in der Bevolkerung fiir asymptomatische Personen c
Beteiligungsquote, Testfrequenz und zielgerichtete MalBnahmen sind besonders wichtig
Teilpopulationen in Bezug auf die TestmaBnahme Infektionsdynamik Annahmen
Bev‘;'fer“"g II1 q a) relative Kontakt-
o' ' *o frequenz: >»1
YERLL 8:1
) ) “q iy s e T b) relative Effizienz:
et potentiev e K <' ":,\"‘-.‘ :....:
o ) . I =YY Rofo.871 13
[] adhélrggt/nbzgl. "." i i \y 3302
Intervention ' f ' :
A nicht-Tellnehmer Einfluss der Teilnahme auf den Erfolg der MaBnahme
didsen die *0 " :.0“."-i'.“‘ Indeuep’ de g Relation (I:II:III) =1}1 ) Relation (I:II:III) =Z:2‘:} Relation (I:II:III) =2"2‘1
s gy o Ny = v S B
Antigen Schnelltest %m’ I
itiv fﬂlsdt\ %w’
z e tyt S . RO O OO O L TR
» Eigenverantwortung und Akzeptanz fur die Bedeutung von Malinahmen
oloren s | solleren e » Voraussetzung: klare Kommunikation zu Zielen, Inhalten und Vorgehensweise

» Programme in Kita/Schule/Betrieben erfolgreicher als Bevolkerungsscreening

‘ f‘klb(redl_“eéie Quelle: Seifried J, Bottcher S, von Kleist M, Jenny MA, Antdo E, Oh DY, Jung-Sendzik T, Broich K, Denkinger C, Bartenschlager T,
apore in der ; At " ) ) «
Schaade L, Hamouda O, Mielke M: Antigentests als erganzendes Instrument in der Pandemiebekampfung 15. Februar 2022 s

Medizin e.V.  gpid Bull 2021;17:3-14
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SARS-CoV-2-Diagnostik — Nachweis von Mutationen/Varianten ist wichtig :""_

NI )
d

VOC Omikron (B.1.1.529) zeigt in der Verbreitung eine sehr dynamische Entwicklung o
100 Virusvarianten (Stichprobe)
Tabelle 6: Anteile sequenzierter VOC Alpha (B.1.1.7), Beta (B.1.351), Gamma (P.1), Delta (B.1.617.2) und Omikron (mit Sublinien BA.1. B s.11529*
und BA.2) (Datenstand 07.02.2022). =} P
KW B A:27.
2021/ Alpha Beta Gamma Delta Omikron g B.11318*
2022 BA.1 BA.2 g ®
47 <0,1% <0,1% 0% 99,7% 0,2% 0% 5 | more
48 0% 0% 0% 99,1% 0,7% 0% £ : bl s
% B.1.617.1
49 0% 0% 0% 97,5% 2,3% 0% g = ﬁ :igsg
50 0% 0% 0% 90,0% 9,5% 0% 3 | Eoxs
%] .
51 0% 0% 0% 77,3% 21,3% 0,1% s En
52 0% 0% 0% 45,2% 533%  0,2% s 2w
01 0% 0% 0% 29,1% 67,9% 1,6% <
02 0% 0% 0% 12,4% 83,6% 2,9%
03 0% 0% 0% 4,3% 90,1% 5,3% 2
173 5 7 © 11 13 15 17 19 21 23 25 27 29 31 33 35 37 39 41 43 45 47 49 51 1 3
04 0% 0% 0% 2,0% 89,6% 8,1% Kalenderwochen in 2021/2022

*inkl. Sublinien

Abbildung 25: Prozentuale Anteile der VOC und VOI bezogen auf die Genomsequenzen aus der Stichprobe - siehe Tabelle 6, absteigend
sortiert nach Anteil. Die zeigt auch die t wurden und damit nicht mehr als VOI gelten.

» VOC-Mutations-PCR erkennt B.1.1.529 (Omikron), auch BA.1/BA.2; Bestadtigung mit Sequenzierung
» Flachendeckende VOC-Omikron-Diagnostik wegen Dominanz der Variante nicht mehr notwendig
» Testkapazitdten fir Genomsequenzierung ausreichend vorhanden (ca. 24.000 Sequenzierungen / Woche)

" M Akkreditierte
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» Kontaktreduktion + Abstand + Hygiene + Maske tragen + Liften sind das Gebot der Stunde fir alle

>

SARS-CoV-2-Diagnostik in Deutschland — Kernbotschaften

,resten, testen, testen ... aber gezielt!“ — leistungsfahige Facharztlabore arbeiten dafur jeden Tag ;m,..'

SARS-CoV-2-PCR-Testkapazitaten der facharztlichen Labore decken den medizinischen Bedarf ab

SARS-CoV-2-PCR-Testkapazitaten bleiben endlich — weiterer Ausbau bendétigt Personal und Zeit

Nationale Teststrategie gilt uneingeschrankt und sollte tGberall konsequent umgesetzt werden

Priorisierung der SARS-CoV-2-PCR-Testkapazitaten — kein “Verbrauch” fir nachrangige Fragestellungen

Nutzung von SARS-CoV-2-laborbasierten Antigentesten bei knappen PCR-Testkapazitaten sinnvoll

SARS-CoV-2-Testungen anlassbezogen fiir Infektionen, Kontaktpersonen, vulnerable Gruppen

Wir konnen die Pandemie nicht wegtesten — Diagnostik ist immer Teil einer Gesamtstrategie

VLM
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,Die Pandemiebewaltigung ist eine gesamtgesellschaftliche Aufgabe S}
— entscheidend ist, dass sich alle daran beteiligen” (www.rki.de)

mindestens
'l 5 Meter
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Wenden Sie sich bei Fragen gern an uns

Akkreditierte Labore in der Medizin (ALM e.V.)
HELIX HUB, InvalidenstraRe 113, 10115 Berlin
Telefon: 0 30 — 403 688 4000, Twitter: @ALMevTeam

m.mueller@alm-ev.de / presse@alm-ev.de, www.alm-ev.de
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