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Nationale Teststrategie — wer wird in Deutschland auf
Infektion getestet?

9.2.2020: Ubersicht zur Nationalen Teststrategie (Stand:8.2.2020) wurde aufgrund der neuen
Testverordnung angepasst, die am 27.01.21 in Kraft getreten ist.

Es ist ein Zusatz zur Funote 2 eingefiigt worden.

Die Anderungen gegeniiber der Version vom 18.12.2020 beziehen sich auf die Beriicksichtigung der
aktuellen Coronavirus-Testverordnung (TestV; 27.1.2021) sowie der Aktualisierung der Testkriterien
(Infografik/Flussschema) vom 2.2.2021.

Testen ist essentieller Bestandteil einer umfassenden Pandemie-Bekéampfungs-
Strategie: Gezieltes Testen ermdglicht eine schnelle und prazise Erfassung der
Zahl und Verteilung von infizierten Personen in Deutschland. Testen tréagt so zu
einem aktuelleren und besseren Lagebild bei. Dies ist Grundlage fiir eine
Unterbrechung von Infektionsketten und fiir einen Schutz vor Uberlastung unseres
Gesundheitssystems.

Testen entbindet nicht von der Einhaltung der AHA+L-Regel sowie notwendigen
Hygienevorkehrungen und Symptom-Monitoring in Einrichtungen.

In Deutschland wird bereits umfassend auf Infektionen mit SARS-CoV-2 getestet.
Hierzu wurde die Testkapazitat zum Virus-Nachweis mittels PCR-Testung seit Mérz
2020 kontinuierlich erweitert, inzwischen konnen wochentlich eineinhalb Millionen
PCR-Tests durchgefiihrt werden.

Im Oktober 2020 wurde die Nationale Teststrategie um den Einsatz von Antigen-
Tests erweitert. Auf dem Markt verfligbare Antigen-Tests sind je nach ihrem Aufbau
fur den Einsatz vor Ort (Antigen-Schnelltest, sogenannter point of care test (POCT),
Einzeltest) oder als Labortest fiir die Untersuchung groRerer Probenmengen
geeignet. Antigentests tragen zum weiteren Ausbau der Testkapazitat bei.

Aufgrund der geringeren Sensitivitat und Spezifitat von Antigen-Tests ist der Einsatz
dieser Tests nur unter bestimmten Voraussetzungen eine sinnvolle Ergéanzung zu
anderen MalRnahmen. Damit ein Antigen-Test ein positives Ergebnis anzeigt, ist im
Vergleich zur PCR-Testung eine gréRere Virusmenge notwendig (niedrigere
Sensitivitat). Das bedeutet, dass ein negatives Antigen-Testergebnis die Mdglichkeit
einer Infektion mit SARS-CoV-2 nicht ausschliet. Deshalb sollten diese Tests nur
bei Personen angewendet werden, bei denen ein falsch negatives Ergebnis nicht
zu schwerwiegenden Konsequenzen fiihrt (etwa ein nicht erkannter Eintrag einer
Infektion bei Aufnahme in einem Krankenhaus). Auerdem ist ein Antigen-
Schnelltest nicht so spezifisch wie ein PCR-Test, das heillt es kommt im Gegensatz
zur PCR vor, dass ein positives Ergebnis angezeigt wird, wenn die Person gar nicht
infiziert ist. Deshalb sollte ein positives Ergebnis im Antigen-Test grundsétzlich
mittels PCR bestatigt werden. Vor einem Einsatz von Antigen-Schnelltest sollte
daher die Vortestwahrscheinlichkeit (die Verbreitung der Infektion der Bevolkerung)
beachtet werden.

Alle zurzeit auf dem Markt befindlichen Antigen-Schnelltests missen von
eingewiesenen Personen angewendet werden, die die dafiir erforderliche
Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung besitzen. Entsprechende
Arbeitsschutzmafinahmen missen dabei beriicksichtigt werden. Der Hersteller
eines In-vitro-Diagnostikums legt im Rahmen der Gebrauchsinformationen fest, fiir
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 legaldefiniert 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 fiir 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 Vorgang der Einweisung dokumentiert
werden.

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).

Fiir die Ubernahme der Kosten durch die Gesetzliche Krankenversicherung bei
Testung in den hier aufgefiihrten Fallen hat das BMG eine Rechtsgrundlage
geschaffen. Die 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 § 26
Krankenhausfinanzierungsgesetz Gbernommen werden.

Fir eine Aufzahlung der betroffenen spezifischen Einrichtungen und
Personengruppen und zum Umfang der erstattungsfahigen Testungen bei
asymptomatischen Personen ist die TestV verbindlich.

®|*==="  Nationale Teststrategie SARS-CoV-2

Stand 08.022021

Bei der Anwendung
von Tests ist ein
Zielgerichtetes
Vorgehen essenziell.
Zur Sicherstellung
auch weiterhin
ausreichender
Testkapazitat fur die
Versorgung von
symptomatischen
COVID-19-Fallen
und zum Schutz

vulnerabler Gruppen sollte sichergestellt werden, dass @

ausschlieBlich die Personengruppen, die in der Nationalen

Teststrategie genannt sind, getestet und bei begrenzter Kapazitat entsprechend
priorisiert werden. Von der Testung von Personen, die nicht Teil der Nationalen
Teststrategie sind, wird ausdriicklich abgeraten, da Testen ohne begriindeten
Verdacht das Risiko falsch-positiver Ergebnisse erhéht und die vorhandene
Testkapazitat belastet. Testen ohne Anlass fiihrt zu einem falschen
Sicherheitsgefiihl. Denn auch ein negatives Testergebnis ist nur eine
Momentaufnahme und entbindet nicht von Hygiene- und SchutzmaRnahmen
(Stichwort AHA+L-Formel).

Daher gilt, "Testen, Testen, Testen — aber gezielt!".

In Deutschland werden somit die folgenden Personengruppen getestet:
1. Symptomatische Personen

Ein PCR-Test sollte z.B. durchgefiihrt werden

e wenn die Patientin oder der Patient unter schweren respiratorischen Symptomen
wie einer Bronchitis oder einer Lungenentziindung, Atemnot oder Fieber leidet,

e wenn die Patientin oder der Patient unter einer Stérung des Geruchs- und
Geschmacksinns leidet,

e wenn die Patientin oder der Patient Kontakt zu einem bestatigten covip-19-Fall
hatte,

e wenn sich die Symptome verschlimmern.

Auch bei Symptomen wie leichtem Husten ist ein Test méglich.

Getestet wird bei leichten respiratorischen Symptomen, insbesondere (jedoch nicht
ausschlieBlich):

e wer zu einer Risikogruppe zahlt,

wer in der Pflege, einer Arztpraxis oder Krankenhaus arbeitet,

wer exponiert war, d.h. sich z.B. mit Gber 10 Personen in einem geschlossenen
und schlecht gellfteten Raum aufgehalten hat,

wer Kontakt zu einer Person mit ungeklarten akuten Erkrankungen (z.B. Fieber)
hatte, und sich in einem Landkreis mit erhdhter 7-Tage-Inzidenz (>35/100.000
Einwohner) befindet,

wer engen Kontakt zu vielen Menschen oder zu Risikopatienten hatte oder haben
wird.
Ob ein Test nach diesen Kriterien durchgefiihrt wird, entscheiden die Arztinnen und

Arzte vor Ort. Das Rki hat dazu eine Orientierungshilfe erstellt: www.rki.de/covid-19-
flussschema

Nur im Ausnahmefall sollten Antigen-Tests bei symptomatischen Personen
angewendet werden, z.B. bei begrenzter PCR-Kapazitat oder wenn ein
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Testergebnis schnell vorliegen muss.
2. Asymptomatische Personen (mit Kriterien der Exposition oder Disposition)

a. Kontaktpersonen: Asymptomatische Kontaktpersonen bestéatigter COVID-19-Falle
kénnen ebenfalls mit einem PCR-Test getestet werden, wenn der Test von einem
behandelnden Arzt oder vom 6&ffentlichen Gesundheitsdienst als notwendig erachtet
wird. Kontaktpersonen sind zum Beispiel Mitglieder desselben Haushalts, Personen
mit mindestens 15-mindtigen Kontakt zu einem bestatigten COVID-19-Fall oder
Personen, die Gber die Corona-Warn-App eine Warnung mit der Statusanzeige
Lerhdhtes Risiko" erhalten haben. Nur im Ausnahmefall sollten Antigen-Tests bei
Kontaktpersonen angewendet werden, z.B. bei begrenzter PCR-Kapazitat oder in
dringenden Féllen zur Uberbriickung der Wartezeit auf das Ergebnis einer
gleichzeitig eingeleiteten PCR-Untersuchung. Testungen wahrend der
Inkubationszeit sollten im Einzelfall wiederholt werden.

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

b. Bei bestatigter SARS-CoV-2 ion in Einri

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

e Schulen, Kindertagesstatten

¢ Asylbewerberheimen, Notunterkinften

o Justizvollzugsanstalten

oder in folgenden Einrichtungen:

Krankenhausern

Rehabilitationseinrichtungen

stationaren Pflegeeinrichtungen

Einrichtungen fiir Menschen mit Behinderungen

Einrichtungen fiir ambulante Operationen

Dialysezentren

ambulante Pflege

ambulante Dienste der Eingliederungshilfe

Tageskliniken

ambulante Hospizdienste und Palliativversorgung
o Arztpraxen, Zahnarztpraxen und Praxen anderer medizinischer Heilberufe nach §
23 pbs. 3 Satz 1 Nr. 9 IfsG

ist umfangreicher zu testen, um besonders vulnerable Gruppen zu schitzen. In
oben genannten Einrichtungen sollten daher bei Ausbriichen oder zur Erkennung von
Ausbriichen B : , Pati 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 durchgefiihrt werden. Bei Verfugbarkeit kénnen auch labor-basierte
Antigen-Tests zum Einsatz kommen.

c.P in Einri ohne COVID-19-Fall:

Krankenhé&user

Rehabilitationseinrichtungen

stationaren Pflegeeinrichtungen

Einrichtungen fiir Menschen mit Behinderungen
Einrichtungen fiir ambulante Operationen
Dialysezentren

ambulante Pflege

ambulante Dienste der Eingliederungshilfe
ambulante Hospizdienste und Palliativversorgung
o Tageskliniken

Personal in oben genannten Einrichtungen sollte nur in Gebieten mit einer erhéhten
Inzidenz (z.B. 7-Tage-Inzidenz >50/100.000) regelmaRig getestet werden. 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 regelméaRig zu testen. RegelméaRige
vorsorgliche (Reihen-)Testungen von Personal im Rahmen z.B. von
betriebsarztlichen Untersuchungen sind maglich. Fir eine regelmaRige Reihen-
Testung sieht die TestV einen Anspruch auf Testung einmal in der Woche vor.
Werden hierzu Antigentests verwendet, sollte ein Test mit einer sehr hohen
Spezifitdt zum Einsatz kommen. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) fiihrt eine Liste der in Deutschland erstattungsfahigen Antigen-Tests.
Jeder positive Antigentest muss mittels PCR bestatigt werden. Die Kosten fiir die
Nachtestung mittels PCR sind im Rahmen der Krankenbehandlung gedeckt.

d. Patienten, Bewohner, Betreute in folgenden Einrichtungen ohne COVID-19-Fall:
o Krankenhé&user

¢ Rehabilitationseinrichtungen

o stationaren Pflegeeinrichtungen

e Einrichtungen fiir Menschen mit Behinderungen
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e Einrichtungen fiir ambulante Operationen

e Dialysezentren

e ambulante Pflege

e ambulante Dienste der Eingliederungshilfe

e ambulante Hospizdienste und Palliativversorgung
o Tageskliniken

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 Antigen-PoC-Test zu testen.
Das sollte in Abstimmung mit der lokalen Gesundheitsbehérde stichprobenartig und
anlassbezogen erfolgen, und nur im Fall einer erhdhten regionalen Inzidenz (z.B.
7-Tage-Inzidenz >50/100.000).

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

e Krankenhé&user

¢ Rehabilitationseinrichtungen

o stationaren Pflegeeinrichtungen

e Einrichtungen fiir Menschen mit Behinderungen

Im Fall einer erhdhten Inzidenz (z.B. 7-Tage-Inzidenz >50/100.000) festgestellt in
einer Region, aus der Besucher einer der oben genannten Einrichtungen stammen,
ist in Abstimmung mit der lokalen Gesundheitsbehdrde ein Antigen-Schnelltest
unmittelbar vor Besuch der Einrichtung empfohlen. Eine Testung mit Antigen-Test
kann bis zu einmal wdchentlich durchgefiihrt werden. Ein negatives Testergebnis
gilt nur fur den Besuchstag.

f. 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 verhindern. RegelméaRige vorsorgliche (Reihen-)Testungen
von Personal in Gebieten mit einer erhéhten Inzidenz (z.B. 7-Tage-Inzidenz
>50/100.000) wird empfohlen.

Das RKI hat Empfehlungen fiir eine Teststrategie fiir sowie Pri
fiir Schulen entwickelt, diese sind hier abrufbar:

® Praventionsmafnahmen in Schulen wahrend der COVID-19-Pandemie (12.10.2020) (PDF, 296 KB, Datei
ist nicht barrierefrei)
® SARS-CoV-2-Testkriterien fiir Schulen wahrend der COVID-19-Pandemie (12.10.2020) (PDF, 228 KB,

Datei ist nicht barrierefrei)

Es wird angemerkt, dass eine Ausweitung der Testindikationen erwartungsgeman
zu einem Anstieg der Fallzahlen fiihrt (da zuvor unentdeckte Falle detektiert
werden).

Ein positiver Antigen-Test muss immer durch einen positiven PCR-Test bestatigt
werden.

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.
Ab der zweiten Symptomwoche kann die Testung von Proben aus dem unteren
Respirationstrakt oder von Stuhlproben bzw. Analabstrichen wegweisend sein.
Auch eine erganzende Antikdrpertestung ab der vollendeten zweiten
Krankheitswoche kann den Aussagewert der Labordiagnostik im Rahmen
medizinischer Fragestellungen erhohen.

Das Bundesministerium fir Gesundheit beobachtet die aktuellen
wissenschaftlichen Erkenntnisse kontinuierlich und wird im Falle von neuen
Entwicklungen die Teststrategie entsprechend anpassen.

Weitere Informationen

Bundesministerium fiir Gesundheit: Verordnung zum Anspruch auf Testung in Bezug auf einen direkten
Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 (Coronavirus-Testverordnung — TestV), 27. Januar 2021

Verordnung zur molekulargenetischen Surveillance des Coronavirus SARS-CoV-2 (Coronavirus-
Surveillanceverordnung — CoronaSurV) vom 19. Januar 2021

Deutscher Elektronischer Sequenzdaten-Hub (DESH)

Stand: 09.02.2021
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