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Antrag der Fraktion der FDP - Praxistaugliche und intelligente COVID-19-Teststrategie

(BT-Drucksache 19/22114 vom 08.09.2020)

Sehr geehrter Herr Abgeordneter Riddel,

im Namen der Mitglieder des Verbandes der Akkreditierten Labore in der Medizin (ALM e.V.) Gbermittele
ich lThnen heute eine Stellungnahme zu dem uns vorliegenden Antrag der Fraktion der FDP vom 08.
September 2020 (BT-Drucksache 19/22114) — Praxistaugliche und intelligente Teststrategie).

Bitte sprechen Sie uns im Falle von Riickfragen gerne direkt an.

Mit freundlichen GriilRen

. Michael Miller

1. Vorsitzender
ALM — Akkreditierte Labore in der Medizin e.V.

ALM — Akkreditierte Labore in der Medizin e.V., Invalidenstrae 113, 10115 Berlin;
info@alm-ev.de, www.alm-ev.de

Vorstand: Dr. Michael Miiller, PD Dr. Dr. Andreas Weimann; Geschaftsfihrerin: Cornelia Wanke
Der ALM ist eingetragen im Vereinsregister Berlin: VR 33343 B
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Stellungnahme zum Antrag der Fraktion der FDP
Praxistaugliche und intelligente COVID-19-Teststrategie
(Stand: 08.09.2020, BT-Drucksache 19/22114)

Il Nr. 1 — Bestandteile der Teststrategie

Stellungnahme:

Aus der Perspektive der fachérztlichen Laboratorien erfolgt seit Beginn der Pandemie eine
lageangepasste und der Entwicklung der Pandemie entsprechende regelmafige Anpassung der
Nationalen Teststrategie, zuletzt am 14.10.2020 im Zusammenhang mit der 3. Anderungsverordnung zur
Corona-Testverordnung des Bundesministeriums flir Gesundheit. Die Nationale Teststrategie wird vom
Robert Koch-Institut (RKI) auf seiner Homepage veroffentlicht:
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges Coronavirus/Teststrategie/Nat-Teststrat.html).

Die Kernpunkte der seit Beginn der Pandemie vordringlichen Ziele einer Teststrategie sind in einem am
13.10.2020 aktualisierten Dokument des RKI mit Blick auf die kommenden Monate veroffentlicht
(https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges Coronavirus/Vorl Testung nCoV.html).

Ein gewisses Dilemma besteht darin, dass die Teststrategie, die konsequent dem Grundsatz ,testen,
testen, testen ... aber gezielt” folgt und somit eine breite und niedrigschwellige Testung unter
Berlicksichtigung der fiir die Umsetzung verfligbaren Testressourcen und unter strikter Vermeidung
anlassloser Testungen fordert, auf der Landesebene seit dem Sommer immer wieder mit dort
beschlossenen weiteren Testangeboten, die mit einer teilweise erheblichen Belastung und Bindung der
verflig-baren Testkapazitaten verbunden waren, konfrontiert wurde.

Das gesamtgesellschaftliche Ziel der Reduktion der weiteren Verbreitung der SARS-CoV-2-Infektion
gelingt aus der Sicht der Facharztinnen und Facharzte im Labor durch:

e Konsequente Werbung fiir das Verstehen, Akzeptieren und Umsetzen der AHA + A + L-
Verhaltensregel (Abstand/Hygiene/Alltagsmaske + App anwenden + regelmaRiges Liften) bei
der Bevolkerung als wesentliches Basiselement.

e Konsequente Werbung fiir das Nachvollziehen und Anwenden der Nationalen Teststrategie in
Bund und Landern mit regionaler Anpassung, wo diese im Sinne des Infektionsschutzes als
geboten erscheint.

Die unter Punkt b) vorgeschlagene zweifache Testung ist am Ende einer Isolationszeit entbehrlich, da ein
positiver PCR-Befund allein keine zuverlassige Aussage zur Ubertragbarkeit der Viren gibt. Sie entspricht
auch nicht den verdffentlichten Entlassungskriterien aus der Isolierung. Die Ubertragungsfihigkeit von
SARS-CoV-2 ist in der zweiten Woche der Infektion nach den bisher dazu bekannten Daten riickldufig
(https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges Coronavirus/Steckbrief.html#doc13776792body
Text10). Der in c) angesprochene Test bei Kontaktpersonen der Kategorie | sollte nach
Einzelfallentscheidung des zustandigen Gesundheitsamtes (RKI-Empfehlung) zum Ausschluss einer
Infektion und dem Weitertragen der Infektion zunachst moglichst frith erfolgen und dann in der Inkuba-
tionszeit (5 bis 7 Tage nach der Exposition) erneut erfolgen. Eine generelle Testung ist nicht vorgesehen
(siehe auch Epidemiologisches Bulletin 39/2020).
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Il Nr. 2 - Digitalisierung und 24/7-Betrieb von Laboren und Gesundheitsdmtern

Stellungnahme:

Der Ausbau der Digitalisierung (§ 14 IfSG) ist fortgeschritten und auch gekoppelt an die infrastrukturellen
Moglichkeiten aller Beteiligten. Eine Verscharfung der gesetzlichen Meldepflicht fiir Labore, die eine
Meldung innerhalb von 24 Stunden nach Kenntnisnahme des positiven Nachweises vorsieht und von den
facharztlichen Laboren in aller Regel grundsatzlich direkt nach der medizinisch-arztlichen Befundung der
SARS-CoV-2-Untersuchungsbefunde erfolgt, ist nicht notwendig. Insofern ist die Forderung des Antrages
der Meldung innerhalb von 24 Stunden bereits gesetzliche Vorgabe und gelebte Praxis.

Die facharztlichen Labore fiihren zudem die PCR-Diagnostik im Durchschnitt schon mindestens an sechs
Wochentagen durch; in der groRen Mehrzahl der Labore auch bereits an Sonn- und Feiertagen. Fir die
Einfihrung einer 24/7-Arbeit gibt es keine stichhaltigen Griinde. Zudem stehen die fir die Umsetzung
notwendigen zusatzlichen geschulten Fachkriafte gemall Vorgaben des MTA-Gesetzes so nicht zur
Verfligung.

Wir weisen darauf hin, dass die COVID-19-Pandemie zwar seit Jahresbeginn die medizinische Diskussion
dominiert, doch bei weitem nicht die einzige Erkrankung ist, die eine zuverldssige und zeitnahe
Patientenversorgung mit arztlicher Laboratoriumsdiagnostik erfordert. Insofern sind alle verfligbaren
Ressourcen so einzusetzen, dass auch alle medizinischen Erfordernisse erfiillt werden kénnen. Hierzu
gehort die unter Il Nr. 1 angesprochene Priorisierung von Testungen.

Il Nr. 3 — Pravalenz-Studien zur Verbreitung von SARS-CoV-2

Stellungnahme:

Wir weisen darauf hin, dass es diesbeziiglich bereits eine Reihe von Studien und wissenschaftlichen
Projekten mit genau diesem Ansatzpunkt gibt. Diese verwenden meist die Untersuchung von Blut auf das
Vorliegen von Antikorpern gegen SARS-CoV-2, was im Hinblick auf die Einschatzung der Durchseuchung
der Bevolkerung mit der Infektion ausreichend ist.

Flachendeckende Testungen mit molekularbiologischen Verfahren (PCR) zum Nachweis des Vorliegens
einer SARS-CoV-2-Infektion oder mittels Antigen-Test sind unter Berlicksichtigung der fiir die Umsetzung
der Nationalen Teststrategie vordringlich einzusetzenden Testressourcen nicht sinnvoll.

Il Nr. 4 — Testungen bei Reisen aus Risikogebieten oder in Risikogebiete

Stellungnahme:

Die Erfahrungen aus den bisherigen Monaten mit der Anwendung der Testpflichtverordnung des BMG
und der Anwendung der Regelung zur Testung von Urlaubsriickkehrern in der ersten Anpassung der
Corona-Testverordnung mit Wirkung Ende Juli haben gezeigt, dass es einen Eintrag von Infektionen nach
Reisen in Gebiete mit erhohter COVID-19-Inzidenz und -Pravalenz gibt. Gleichzeitig wurde offenbar, dass
zu breites und zu friihes Testen auch das Risiko falsch-negativer Befunde mit sich bringt. Insofern ist es
zunachst folgerichtig, dass die Regelung mit der aktuellen Anpassung der Corona-Testverordnung des
BMG zum 14.10.2020 aufrechterhalten wird. Der nun im § 4 formulierte Anspruch von
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asymptomatischen Personen auf eine Testung nach Einreise aus einem Risikogebiet entspricht dem und
ermoglicht es dem Arzt oder dem 6&ffentlichen Gesundheitsdienst, nach Priifung des Individualfalles die
Indikation zur Testung zu stellen, also auch den geeigneten Zeitpunkt fir die Testung unter
Beriicksichtigung der Inkubationszeit.

Il Nr. 5 — MaBBnahmen bei Erreichen der Laborkapazitidtsgrenzen - alternative Tests und Hinzuziehung
nicht-humanmedizinischer Kapazititen

Stellungnahme:

Der ALM e.V. hilt die Aufhebung des Arztvorbehaltes fir die Feststellung oder Heilbehandlung einer
Infektion mit SARS-CoV-2 fiir weder sachgerecht noch notwendig. Uber § 19 IfSG ist es bereits méglich,
dass ,Dritte” beauftragt werden kénnen. Das schlielt die Diagnostik mit ein.

Die Erfahrungen in der COVID-19-Pandemie seit Marz 2020 zeigen, dass in einigen Bundeslandern von
dieser Beauftragung bereits Gebrauch gemacht wird. Uber den Umfang der seitens tierarztlicher Labore
durchgefiihrten Testungen und den tatsachlich realisierten Aufbau von Testkapazitdten liegen keine
Informationen vor. Ebenso ist nicht bekannt, ob und in welcher Weise die primar fir Diagnostik der
Leistungen des OGD zustindigen humanmedizinischen Landeslabore in den letzten Monaten eigene
Kapazitaten entsprechend des Bedarfes ausgebaut haben.

Ausweislich der wochentlichen Lageberichte des Robert Koch-Institutes (RKI) zu den Labortestungen auf
SARS-CoV-2 ist klar erkennbar, dass primar die facharztlichen Labore seit Marz einen Aufbau der SARS-
CoV-2-PCR-Testkapazitaten um den Faktor 13-15 in einer auRerordentlichen Anstrengung, die positiv
begleitet wurde durch Aktivitdten des BMG, gesteigert haben. Die vorhandenen Kapazitdten reichten
sowohl im April/Mai als auch jetzt im September/Oktober dafir aus, die nach der Nationalen
Teststrategie prioritar und im Sinne einer effizienten Pandemieeinddmmung durchzufiihrenden
Testungen sicherzustellen. Dazu gehoéren die Diagnostik flir symptomatische Personen (Entdeckung von
Infizierten), die Diagnostik im Zusammenhang mit der Kontaktpersonenermittlung und Unterbrechung
von Infektionsketten und schlieBlich die Diagnostik zum Schutz vulnerabler Gruppen.

Es ist hier klarzustellen, dass diese seitens des BMG mit dem RKI entwickelte und empfohlene Strategie
einer breiten und niedrigschwelligen, jedoch anlassbezogenen Testung seit dem Sommer 2020 immer
wieder unterlaufen und teils konterkariert wurde und wird - dies durch primar politisch motivierte und
initiierte Regelungen auf Bundes- und Landesebene, die dann zu einer infektionsepidemiologisch nicht
sinnvollen (Uber-)Inanspruchnahme der SARS-Cov-2-PCR-Testkapazititen mit nachfolgender auch
regionaler Uberlastung der Labore gefiihrt haben. Die Fokussierung und Vereinheitlichung der
nationalen Anstrengungen zur weiteren Verbesserung der Einschatzung und Einddmmung der Pandemie
sind vordringlich in Angriff zu nehmen vor der hier vorgeschlagenen Regelung. Wir verweisen in diesem
Zusammenhang auf den Lagebericht des RKI vom 14.10.2020 und dort auf den Abschnitt , Fachliche
Einordnung der aktuellen Laborsituation in Deutschland”. Hier wird wie im Begleittext zur angepassten
Nationalen Teststrategie (www.rki.de) auf die Wichtigkeit einer breiten und gezielten Testung
hingewiesen.

Es stellt sich auch die Frage, woher faktisch signifikante weitere PCR-Testkapazitaten kommen sollen,
wenn bereits die humanmedizinischen Labore bei den international aktiven IVD-Herstellern an Grenzen
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der Lieferfahigkeit von Geratesystemen und Reagenzien stoBen. Seit Ende August konnten durch die
Labore (siehe Lagebericht RKI vom 14.10.2020) die vorhandenen SARS-CoV-2-PCR-Kapazitaten um ca.
30-40 Prozent von auf aktuell ca. 1,55 Millionen PCR-Tests je Woche als kurzfristig verfligbare maximale
Testkapazitat erweitert werden. Weitere Testkapazitatsausweitungen stehen an, jedoch sind die PCR-
Testkapazitaten nicht nach Belieben steigerbar. Diese Erkenntnis teilen nach unserer Wahrnehmung alle
Fachkreise.

Der Antrag erwahnt ,andere Testverfahren neben PCR-Tests” und meint hier mit hoher
Wahrscheinlichkeit die aktuell in den Markt und auch die Patientenversorgung eingefiihrten SARS-CoV-
2-Antigentests. Diese sind entsprechend der Ziele der besseren Einschdtzung und Einddmmung der
COVID-19-Pandemie nun in die Nationale Teststrategie liber die Anpassung der Corona-Testverordnung
integriert worden. Die unterschiedliche diagnostische Qualitdit wird durch die wichtige
herstellerunabhéngige Bewertung der verfligbaren Tests gepriift, damit die Anwendung der SARS-CoV-
2-Antigenteste erfolgreich eingesetzt werden kénnen.

Mit Blick auf die im Antrag einfiihrend zurecht erwdhnten Bestrebungen, den Anteil an falsch-positiven
und auch falsch-negativen SARS-CoV-2-Befunden moglichst gering zu halten, ist die unkritische
Anwendung von Antigen-Tests zum Nachweis von SARS-CoV-2-Proteinen und damit zum Nachweis des
Vorliegens einer SARS-CoV-2-Infektion in Kenntnis der Risiken der Sensitivitat und Spezifitdt bei der
klinischen Anwendung nicht sinnvoll.

Il Nr. 6 — Flexible lokale Testungen

Stellungnahme:

Wenngleich der Aspekt moglichst flexibler lokaler Testungen sinnvoll erscheint, so ist hier darauf
hinzuweisen, dass der GroRSteil der Bevolkerung fir die Inanspruchnahme medizinischer Leistungen auf
bisher gewohnte Wege zurickgreifen, d.h. in erster Linie die Haus- und Fachéarzte aufrufen.

Das ist mit Blick auf den hohen Organisationsaufwand (Datenerfassung, Logistik mit Abstrichtransport in
ein Labor, Befundrickibermittlung und Information an den Patienten, potentielle Meldungen gemal
IfSG bei positivem Befund) auch sinnvoll. Zuséatzlich leisten hier bereits eine Reihe von Testzentren der
Kassenarztlichen Vereinigungen oder des OGD mit entsprechender organisatorischer Anbindung eine
sehr wertvolle Arbeit.

Ein Bedarf flir eine Ausweitung dieser bereits vorhandenen flexiblen Strukturen ist nicht unmittelbar zu
erkennen.

Il Nr. 7 — Bekanntmachungen zu lokalen Testlokalisationen

Stellungnahme:

Es ist zu begriiRen, wenn die Offentlichkeit umfassend und gut verstindlich iiber die jeweils aktuellen
MalRnahmen, auch in Bezug auf SARS-CoV-2-Testungen informiert wird. In der kommenden Erkaltungs-
und Influenza-Saison wird dabei die Uberschneidung zu COVID-19 eher hoch sein und deswegen ein eher
integratives Vorgehen ,aus einer Hand”“, ob Arztpraxis oder Krankenhaus, erfordern.
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