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Vergleichende Evaluierung der Sensitivitat von SARS- 18.02.2021

CoV-2 Antigenschnelltests

Ziel

Vergleich verschiedener Antigenschnelltests mit identischem Probenmaterial

Material
Pools von naso- und oropharyngealen Abstrichen.

Trockene Tupfer wurden in PBS aufgenommen, feuchte Tupfer waren bereits in Transportmedium unterschiedlicher
Zusammensetzung. Pools sind zufallige Mischungen aus bis zu 10 Proben vergleichbarer CT Werte, die 1:10 in
negativen Proben in PBS verdiinnt wurden. Die CT Werte eines Pools wurden mit verschiedenen PCR Assays
bestimmt und die mutmassliche Anzahl an RNA-Kopien mit Hilfe des INSTAND Standards berechnet. Bei den
verwendeten PCRs entspricht ein CT Wert von 25 etwa 106 RNA Kopien / mL. Es wurden jeweils 18 Proben mit
CT<25, 23 Proben mit CT zwischen 25 und 30 und 9 Proben mit CT>30 analysiert. Vermehrung des Virus in Zellkultur
wurde als mogliches Korrelat fur Infektiositat als weiteres Merkmal der Proben bestimmt.

Durchfiihrung

Die Pools wurden aliquotiert, eingefroren, versendet, und zur Evaluierung der Tests aufgetaut. Fur jeden Test wurden
50uL des Pools mit den vom Test bereitgestellten Komponenten z.B. Tupfer, analysiert. An der vergleichenden
Evaluierung beteiligte Labors sind u. a. Robert Koch-Institut, Paul-Ehrlich-Institut, Konsiliarlabor fur Coronaviren
(Charité), Institut fir Mikrobiologie der Bundeswehr.

Zusammenfassung

Diese vergleichende Evaluierung einer grof3en Anzahl von SARS-CoV-2 Antigenschnelltests

(point of care tests; POCT) verschiedenen Designs und verschiedener Hersteller mit demselben Probenset ermoglicht
einen Uberblick tiber den derzeitigen Stand der Technik hinsichtlich ihrer Sensitivitat. Die Ergebnisse lassen keine
Rickschlisse auf die Spezifitat der Tests zu.

Diejenigen POCT, die bislang in die vergleichende Evaluierung eingegangen sind und hier als dem derzeitigen Stand
der Technik entsprechend bewertet wurden, sind in der folgenden Tabelle aufgeflhrt. Weitere Tests, die als nicht dem
Stand der Technik entsprechend bewertet wurden, wurden aus der Liste des BfArM entfernt. Die Untersuchungen
werden kontinuierlich fortgefuihrt, die Tabelle entsprechend erganzt.

Es sei ausdriicklich darauf hingewiesen, dass diese vergleichende Evaluierung nur eine Stichprobe der beim
BfArM gelisteten und somit erstattungsfiahigen SARS-CoV-2 Antigenschnelltests beriicksichtigen kann, und
viele weitere Tests bislang (noch) nicht beriicksichtigt werden konnten, trotz entsprechendem Interesse
seitens Herstellern / Vertreibern.

Kontakt:
E-Mail: sarscov2ivd@pei.de

Ubersicht SARS-CoV-2 Antigenschnelltests, die als ,,dem
derzeitigen Stand der Technik entsprechend* bewertet wurden

Testname Hersteller (Vertrieb)
Wizbiotech SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Xiamen WIZ Biotech Co., Ltd.

Paul-Ehrlich-Institut
Paul-Ehrlich-Str. 51-59
63225 Langen, Germany www.pei.de
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