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ALM-Datenerhebung in der KW 22 und KW 23 (30.05.2022 - 12.06.2022) 3 JF
Daten von 183 Laboren (123 ALM-Mitgliedslaboren und 60 weitere Labore bundesweit) o

KW 18 KW 19 KW 20 KW 21 KW 22 KW 24 Summe
02.-08.05. | 09.-15.05. | 16.-22.05. | 23.-29.05. 30.05.-05.06. | 06.-12.06. | 13.-19.06.  seit Médrz 2020

TLEIET  826.652 742.003 621.111 457.523 552.252  581.884 117.936.177
357.096 297.462 211.331 139.111 190.842  252.945 23.232.503
432% 40,1% 340% 30,4% 34.6 % 435 % 19,70 %

LB LEREL 5 800,098 2.800.098 2.749.278 2.749.278|  2.764.878 2.764.878 2.756.778 k. A.
(Tageskapazitat x6
g 30 % 26 % 23 % 17 % 20 % 21% k. A.

» Bewertung
» PCR-Test-Kapazitat der Facharztlabore reicht fiir den medizinischen Testbedarf sicher aus

» Facharztlabore halten die PCR-Testkapazitaten aktuell aufrecht mit hohen Vorhaltekosten

» Facharztlabore benoétigen fiir die Vorbereitungen auf Herbst/Winter Planungssicherheit

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 vom 09.03.2020 - 12.06.2022

Reprasentative Daten zeigen hohe Leistungsfahigkeit der Labore in der Pandemie

2800.000 2,75 Mio. PCR-Tests

2550.000 2,5 Mio. PCR-Tests

2300.000 2,25 Mio. PCR-Tests

2,0 Mio. PCR-Tests

11121314151617181920212223242526272829303132333435363738394041424344454647484950515253 1 2 3 4 5 6 7 8 9 101112131415161718192021222324252627282930313233343536373839404142434445464748495051521 2 3 4 5 6 7 8 9 101112131415161718192021222324

———ALM - Testkapazitat (6 Tage-Woche) ———ALM - Durchgefihrte Tests /Wo ———ALM - Posttive Befunde / Wo === ALM-Positivrate

/ Akkredi_tierie
- Medizin o

3



ALM-Datenerhebung in KW 12 bis KW 23 (21.03.2022 - 12.06.2022) 3

PCR-Testkapazitat ist nicht beliebig steigerbar — anlassbezogene Testungen richtig

Auslastung der SARS-CoV-2-PCR-Testkapazitaten
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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 =i
Infektionen erkennen — Ausbreitung von SARS-CoV-2 eindammen — vulnerable Gruppen schiitzen
® | b Nationale Teststrategie SARS-CoV-2

Befristete Fokussierung wahrend des stark erhéhten Infektionsgeschehens, Stand: 10. Februar 2022
Empfehlung Test-Typ

Kosten-
Fiir eine i inri d ist die Anspruch auf Testung in Bezug. PCR-Test i Regelung _(PCR-Test)
' auf einen direkten des C iirus SARS-CoV-2 (C i ~TestV) i S:.h’-;ndl S:‘I:{*
= Personen mit medizinisch-diagnostischer 2.B.Risiko fir einen schweren Verlauf (Altere, Komorbiditat, . 2 VO,K o
Grundsitztich ™ Indikation (inkL symptomatische Personen) 1 ion), Indikation fir eine dse Therapie
ilt: its- 206 45
il | Tt g::::“:'l‘l‘}" 28, Kontakt, Ausbruch . vo (2)
1)Erweiterte DekATORe, . 20b 45
eter i Exposition  Ausbruch in Einri er L nach §§23 Abs. . : . ‘ vo
Basishyglene 3und 36 Abs. 115G, 2.8. nosokomialer Ausbruch (3]
bei (Wied sowie vor O { oder 20b e
2)Symptom- Verlauf S vor ambulanter Dialyse MoK
Monitoring Asympto
> matische . Y 10
Gesundheits- SR nach Te der / . Vo O
7
3)Gemik st und 7
Vorschriften il 2B.vor Antritt einer neuen Arbeitsstelle
Bund/Linder: ":‘.Ml":" ! Z i O
reiche P>
+ Abstand halten nach der Einri // 8 . . o VO O
* Hygieneregeln s 10
beachten Tagesaktueller Test vor Besuch der Einrichtung . . Vo
+ im Alltag
Maske tragen
* Lt -
0 Basierend auf einrichtungsspezifischen Hygiene- und . . o L (4)
(AHA+L-Regeln) Testkonzepten (Reihentests)
RIS = — = = 0
4) Bei positivem fiir schweren Basierend auf einrichtungsspezifischen Hygiene- und . 1
Testergebnis P Verlauf ;?:;:;:' | Testkonzepten (Reihentests) - AG
Selbstisolation S breiter, niederschwelliger Zugang und formalem Nachweis iber das . o
“"‘:_"‘f"" Testergebnis, z.B. nach Kontakt oder bei positivem Selbsttest
mation enger - -
erganzend, zur Eigenkontrolle bei Bedarf, ohne formale .
Kontakte bereiche Testbescheinigung s
N - 9) Umfasst auch Einrichtungen fir: Menschen mit Behinderungen, Rehabilitation, Ambulante
I Empfohien 1) Aspekte (28. Influenza) Operationen, Ambulante Pflege, Ambulante Dialyse, Tageskliniken, Eingliederungshilfe,
23) Im Labor hite PCR / Point-of-Care Nukleis ifkat (NAT) izdienste, Arztpraxen, enste und inderer human-
[ Moglich 2b) Point-of-Care NAT medizinischer Heilberufe nach §23 Abs. 3, Satz 1 Nr. 9 IfSG, Obdachlosenunterkinfte;
Moglich bei begrenzter PCR-Kapazitit 3) PCR-Test nur zur Bestatigung eines positiven Antigentests htungen zur gemeinscl \ i sylb vollziehbar
und Dringlchiel ! 4) Ggf. 2ur Kohorten-Isolierung, sepfi ngen und und der beruflichen
7 2 Besttigung von positiven Antigentests 5)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 aberwachter Test zur Eigenanwendung
) . 7) Labor-basierte PCR-Tests fiir Pool-Testungen moglich 1) Auch Antig o ndung ohne |
Nicht empfohlen oder nicht relevant 8) PCR-Tests zusitzlich fr Reihentests in bestimmten Einrichtungen moglich, Veranlassung 12) Personal in Krankenhausern, vergleichbare Einrichtungen nach §23 Abs. 3 Nr. 3 IfSG, Arztpraxen,
durch Offentlichen Gesundheitsdienst erforderlich Prlege, Eine der Eingli . i
13) Negativer zertifizierter Antigentest zur vorzeitigen Beendigung von Isolierung & Quarantine
ausreichend.
K= L= Linder; AG = Arbei 5= VO = Verordnung zum Anspruch auf Testung in Bezug auf einen direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 (Coronavirus-Testverordnung - TestV)
‘ Akkreditierte https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/C/Coronavirus/Teststrategie/NationaleTeststrategie_Schaubild.pdf
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Vorschlag zur Coronavirus-Testverordnung ab 01. Juli 2022 Y
Nationale Teststrategie und medizinisches/infektionsepidemiologisches Erfordernis beachten T

» Testung von Kranken / Symptomatischen und klinischen Verdachtsfallen in der Krankenversorgung
» Symptomatische Personen werden ausschlieRlich in Arztpraxen/Krankenhdusern versorgt
» Testungen in facharztlichen Laboren der ambulanten und stationaren Versorgung (Zulassung)

» Primar medizinische Indikationsstellung (Risiko schwerer Verlauf, Indikationsstellung antiviraler Therapie)

» Testungen bei asymptomatischen Personen zu Eindammung des Infektionsgeschehens (§ 2, § 3)
» Kontaktpersonenmanagement nach medizinischen, infektionsepidemiologischer Indikation
» Testungen im Zusammenhang mit Ausbruchsgeschehen, sofern infektionsepidemiologisch erforderlich
» Testungen in facharztlichen Laboren der ambulanten und stationdren Versorgung (Zulassung), Landeslaboren

» Praventive Testungen bei asymptomatischen Personen zum Schutz vulnerabler Gruppen ( § 4)

» Testungen zur Verhlitung der Ausbreitung von SARS-CoV-2-Infektionen, wenn medizinisch erforderlich
» Testkonzepte in Hygiene- und Schutzkonzepte der Einrichtung integrieren

» Testungen vor Ort durchfliihren (z.B. als durch Fachkrafte beaufsichtigte Selbsttests

Akkreditierte
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Vorschlag zur Coronavirus-Testverordnung ab 01. Juli 2022 N
Verzicht auf MalBnahmen ohne belegte wissenschaftliche Evidenz PN

» Testungen bei Personen ohne Symptome und ohne Infektionsverdacht

Anlasslose Biirgertests werden zum weiteren Pandemiemanagement nicht benotigt

v

» Screeningtests vor Zugang zur Einrichtungen der Pflege, Krankenhdusern vor Ort (beaufsichtigter Selbsttest)
Testungen im Zusammenhang mit ,,3G/2G+/1G“ nur in qualitatsgesicherten Testzentren (drztlich geleitet)
Verfligbarkeit qualitativ hochwertiger SARS-CoV-2-Antigen-Selbsttest verbessern (Abholgutschein in Apotheken)

v v

» Testinfrastruktur zur praventiven Testung asymptomatischer Personen ( § 6)
Beschrankung der in Testzentren durchgefiihrten Diagnostik auf SARS-CoV-2-Antigentests

v v

Durchsetzung der Qualitatssicherung in der Durchfiihrung der SARS-CoV-2-Antigentests inklusive Probenentnahme
Alle Testzentren sind verpflichtend an DEMIS anzuschlieRen zur verpflichtenden Meldung aller Testungen
Nur arztlich geleitete Testzentren zulassen

v v
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SARS-CoV-2-Diagnostik — Nachweis von Mutationen/Varianten ist wichtig vy

h ¢ [d ‘
l I.
s & ]

VOC Omikron (B.1.1.529) und seine Subvariante BA.5 mit erwartbar dynamischer Verbreitung T

Tabelle 3: Anteile sequenzierter VOC Delta (B.1.617.2) und Omikron BA.1 bis BA.5 (inkl. der jeweiligen Sublinien) (Datenstand 1004 :“':’:"25“’"""" e
07.06.2022). = ::9

B Andere

KW Delta Omikron - i

BA23

3

2022 BA.1 BA.2 BA.3 BA.4 BAS -l B
12 <0,1% 106%  888% <01% 0% <01% P oEm
13 0% 66%  930% <01% 0% <01% g | Ma
14 0% 50%  94,4%  <01%  <01% 0,1% 17 R,
15 0% 2,9% 96,6 % <0,1% <0,1% 01% B
16 0% 1,7%  975%  <0,1% 01% 02%
17 0% 12%  97,7% 0% 01% 0,6%
18 0% 06%  975% 0% 03 % 1,2%
19 0% 03%  961% <0,1% 0,6 % 2,5% | ,
20 0% 03%  932% <01% 1,2% 5,0 % e e e e S S N R
= L Lz L S 2,1% 7 10,0% e b e L g
KW 01/2021 unter www.rki.de/DE/Cq /N, N VOI_Tabelle.html enthalten.

» Omikron-Varianten BA.4/BA.5 breiten sich erwartungsgemaR aus (Verdopplungsintervall ca. 1 Woche)
» Testkapazitaten fir SARS-CoV-2-Vollgenomsequenzierung weiterhin ausreichend vorhanden
» VOC-Mutations-PCR fachlich erforderlich zur schnelleren Erfassung der Variantenausbreitung

/ Akkreditierte
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» Gultigkeit der Verordnung

Vorschlag zur Coronavirus-Surveillanceverordnung ab 01. Juli 2022
Referentenentwurf zur AndVO der CorSurV vom 08.06.2022 nicht ausreichend

» Infektions-Surveillance sollte grundsatzlich erfolgen

» Gultigkeit der Verordnung mindestens bis Sommer 2023

Anteil und Anzahl der Gesamtgenomsequenzierungen

» Inhalt und Umfang der Surveillance

» Stichprobe zur Uberwachung der Variantenentstehung

Anteil

» Anlassbezogene Sequenzierung weiterhin erforderlich

» Umfang der Stichprobe nach einfachen Regeln (bis zu 10 Prozent)

» Verglitung

4

v v

v

Mindestverglitung 185 Euro erforderlich

3 57 91113151719212325272931333537394143
12021/2022
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Abbildung 20: Anzahl (griine Balken) und Anteil (rote Linie) der zufillig fiir die
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Proben an den COVID-19-Féllen der;ewelllgen Kalenderwoche in 2021/2022 (siehe Abblldung 2). Fiir den grau hmterleg(en Bereich ist

Geplante Absenkung um 31,8 % nicht angemessen / sachgerecht
Personalkosten als wesentlicher Kostenanteil nehmen weiter zu

Weiterhin hohe Kosten fiir Reagenz, Wartungs- und Service, IT

VLM

Akkreditierte
Labore in der
Medizin e.V.

https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Situationsberichte/Wochenbericht/Wochenbericht_2022-06-09.pdf

mit Verdnderungen auf Grund von Na Id zu rechnen (D d: 07.06.2022).
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SARS-CoV-2-Diagnostik in Deutschland — Kernbotschaften o)

Die Pandemie ist noch nicht vorbei — Schutzmallnahmen sind weiterhin wichtig PTG

» Impfen und Basismallnahmen: Kontaktmanagement + Abstand + Hygiene + Maske tragen + Liiften

» SARS-CoV-2-PCR-Testinfrastruktur der facharztlichen Labore deckt den medizinischen Bedarf sicher ab
» Facharztliche Labore benétigen Planungssicherheit fur die Aufrechterhaltung hoher Testkapazitaten

» Medizinisch-fachliche Nutzung der SARS-CoV-2-PCR-Testkapazitaten hat unbedingten Vorrang

» Testung asymptomatischer Personen bei infektionsepidemiologischer Erfordernis, keine Massentests
» Praventive Testungen im Bereich Pflege, Krankenhduser und vulnerabler Gruppen bei Bedarf

» Testinfrastruktur nur mit arztlich geleiteten Einrichtungen zur Sicherung der erforderlichen Qualitat

» Test- und Surveillanceverordnung langerfristig planen und festlegen

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

" L M Akkreditierte
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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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