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Einleitung

In der deutschen Krankenhauslandschaft
sowie Notfallversorgung stellte die COVID-
19-Pandemie eine Belastungsprobe dar.
Das Coronavirus (SARS-CoV-2) breitete
sich auch im Jahr 2022 weltweit aus und
stellte die Gesundheitssysteme vor He-
rausforderungen. Die notfallmedizinische
Gesundheitsversorgung wird in Deutsch-
land durch die Versorgungskette zwischen
prahospitaler Notfallrettung und klinischer
Notfallversorgung in den Notaufnahmen
sichergestellt. In der Notaufnahme kann es
bei relativ kurzen Kontaktzeiten zu Trans-
missionen von Erregern (nicht nur SARS-
CoV-2) und nosokomialen Infektionen
kommen. Daher sollten Praventionsmal3-
nahmen, wie eine zeitnahe Identifikation
und Isolation von infektiésen und nicht-
infektiosen Personen, in Notaufnahmen
zum Schutz der Patienten/Patientinnen
etabliert sein [1-3]. Um dem gerecht
zu werden, ist ein moglichst schneller,
sensitiver und spezifischer Test essenziell.

Fir die COVID-19-Diagnostik gilt als
Goldstandard der molekularbiologische
Nachweis in der Regel mittels Real-time
Polymerase-chain-reaction (RT-PCR), bei
der virale RNA nachgewiesen wird, unter
Verwendung von Nasen-Rachen-Abstrich,

Rachenabstrich oder Rachenspiilwasser
[2]. Die RT-PCR-Diagnostik ist jedoch ma-
terial-, zeit- und kostenintensiv [3]. Dies
bedingt, dass das Ergebnis eines regula-
ren RT-PCR-Tests bei ambulant betreuten
Patienten/Patientinnen haufig erst nach
Beginn der Behandlung verfiigbar ist und
es oft zu Verzégerungen in Bezug auf die
Verlegung in den Zielbereich kommt.
Eine wesentlich weniger material-,
zeit- und kostenintensive Detektion kann
tiber  SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltests
(nachfolgend Antigentests) erfolgen, wel-
che virale Proteine detektieren [3, 4].
Die Durchfiihrung dieser Tests erfordert
zudem kein Fachpersonal sowie keine spe-
zielle Laborausstattung [5]. Professionelle
Antigentests ermdglichen somit eine zeit-
nahe Identifizierung akut infizierter und
potenziell infektioser Personen und somit
das Einleiten unmittelbarer MalBnahmen
sowie die Optimierung interner klinischer
Abldufe [6]. Antigentests werden haufig
fiir ihre geringe Sensitivitdit und Spezi-
fitdt beim Screening asymptomatischer
Patienten kritisiert, dennoch besteht nach
wie vor eine Wissensliicke hinsichtlich des
Nutzens dieser Tests fiir das Screening
[5]. Die in einem systematischen Review
ermittelte Leistungsfahigkeit von Antigen-
tests ergab eine nichtoptimale Sensitivitat
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Zusammenfassung

von durchschnittlich 56,2%, konnte je-
doch eine iiber 99 %ige durchschnittliche
Spezifizitdt aufzeigen [7].

Im Herbst 2022 bestimmte die Coro-
navariante Omikron (BA.5) zu 93,9% das
Pandemiegeschehen in Deutschland [8].
Vor diesem Hintergrund und infolge be-
grenzter Erfahrungen mit Antigentests im
prahospitalen und klinischen Setting wur-
den im Rahmen der vorliegenden Unter-
suchung Mehrfachtestungen mittels An-
tigen- und RT-PCR-Tests sowohl im Ret-
tungstransportwagen (RTW) als auch in
der zentralen Notaufnahme (ZNA) im Zeit-
raum von 2 Monaten durchgefiihrt und
miteinander verglichen. In der Untersu-
chung sollten v.a. Erkenntnisse (ber die
Sensitivitdt und Spezifitdt des Antigentests
im Vergleich zur RT-PCR-Testung und die
Mdglichkeit einer seriellen Antigentestung
zur Verbesserung der Detektion gewon-
nen werden. Dariiber hinaus sollte gepriift
werden, ob eine prahospitale Testung im
Rettungsdienst den zweiten Antigentest
in der ZNA ersetzen kann.

Material und Methoden

Im Zeitraumvom 01.10.2022 bis 30.11.2022
wurdeninsgesamt 980 Patienten/Patientin-
nen in die Untersuchung eingeschlossen.
Innerhalb dieser Gruppe erfolgten 4 Test-
kohorten im prahospitalen (im RTW) und
im klinischen (in der ZNA) Setting nach
folgendem Muster (8 Abb. 1):
a. 90 Testungen im prahospitalen und
90 Testungen im klinischen Setting
mittels durchgefiihrten SARS-CoV-
2-Antigentests (NanoRepro Corona
Antigen Schnelltest, Fa. NanoRepro AG,
Marburg, Deutschland), d. h. insgesamt
90 nacheinander durchfiihrte Doppel-
Antigentestungen im prahospitalen
und klinischen Setting;

Abkiirzungen

NPW Negativer pradiktiver Wert

PPW Positiver pradiktiver Wert

RT-PCR ,Real-time polymerase chain
reaction”

RTW Rettungstransportwagen

UKJ Universitatsklinikum Jena

ZNA Zentrale Notaufnahme
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eingeschlossen.

Werts weiter abgeschatzt.

Schliisselworter

Hintergrund: In der deutschen Krankenhauslandschaft sowie Notfallversorgung
stellte die COVID-19-Pandemie eine Belastungsprobe dar. Die notfallmedizinische
Gesundheitsversorgung wird in Deutschland durch die Versorgungskette zwischen
prahospitaler Notfallrettung und klinischer Notfallversorgung in den Notaufnahmen
sichergestellt. In Krankenhdusern und in der Notfallversorgung wird ein schneller,
einfacher, genauer und kostengiinstiger Test bendtigt, um SARS-CoV-2 zu identifizieren.
In der zentralen Notaufnahme (ZNA) ist es wichtig, Patienten/Patientinnen mit COVID-
19-Verdacht strikt von nichtinfizierten Notfallpersonen zu trennen.

Methode: Es wurde die Leistungsfahigkeit von Antigentests in dem Rettungsdienst
der Stadt Jena und in einer zentralen Notaufnahme des Universitdtsklinikums Jena
untersucht und mit dem RT-PCR-Goldstandard tberpriift. Hierzu wurden multiple
Testungen sowohl im Rettungswagen als auch in der Notaufnahme mittels Antigentests
und RT-PCR-Tests durchgefiihrt. Insgesamt wurden 980 Patienten/Patientinnen in
einem Zeitraum von 2 Monaten (Oktober und November 2022) in die Untersuchung

Ergebnisse: Das Durchschnittsalter aller Patienten/Patientinnen lag bei 65 Jahren.
Uber die Halfte der behandelten Patienten/Patientinnen kamen aus der Stadt Jena.
Die Sensitivitat und Spezifitdt der Antigentests lagen im klinischen Setting (in der
Notaufnahme) bei 66,7 % resp. 99,2 % und im prahospitalen Setting (im Rettungsdienst)
bei 68,8 % resp. 96,7 % im Vergleich zur RT-PCR. Im prahospitalen Setting lag die
Sensitivitdt der Antigentests mit 2 % etwas hoher als die klinische Antigentestung.

Bei der Paralleltestung hatten 6 % der Antigentests ein falsch-negatives SARS-CoV-2-
Antigentestergebnis im Rettungsdienst und 4,6 % der Antigentests ein falsch-negatives
SARS-CoV-2-Antigentestergebnis in der ZNA. Die falsch-negativen Antigentests und
somit die potenziell nicht erkannten Personen wurden durch die Betrachtung des Ct-

Schlussfolgerung: Durch die Verwendung von Antigentests im Rettungsdienst

und in der Notaufnahme kann eine ziigigere Disposition in den COVID und Non-
COVID-Bereich einer Notaufnahme erfolgen. Die Messgenauigkeit der Antigentests
im Rettungsdienst und in der ZNA entspricht nicht der der RT-PCR. Dennoch ist der
Antigentest ein niitzliches Erstscreeninginstrument fiir die Friiherkennung von SARS-
CoV-2 im préahospitalen und im klinischen Bereich. Eine zweifache Antigentestung
kann fiir eine akkuratere Diagnostik des SARS-CoV-2-Erregers sinnvoll sein.

Krankenhaus - Pandemie - Prahospital - Point of Care Diagnostik - Klinik - COVID-19

b. 480 Antigentestungen im prahospita-
len Setting und 480 RT-PCR Testungen
im klinischen Setting, d. h. insgesamt
480 nacheinander durchgefiihrte Dop-
peltestungen mit jeweils Antigen- und
RT-PCR Tests im prahospitalen und im
klinischen Setting;

¢. 456 Antigentestungen und weitere 456
RT-PCR-Testungen im klinischen Set-
ting, d. h. insgesamt 456 nacheinander
durchgefiihrte Doppeltestungen mit
jeweils Antigen- und RT-PCR-Tests im
ausschlieBlich klinischen Setting;

d. 86 Antigentestungen im prahospitalen,
86 Antigentestungen im klinischen und
86 RT-PCR-Testungen im klinischen
Setting, d. h. insgesamt 86 nacheinan-
der durchgefiihrte Dreifachtestungen
mit 2-mal Antigen- und einmal RT-PCR-

Tests in prahospitalem und klinischem
Setting (@ Abb. 1).

Die 4 Testkohorten wurden bei den in
der Untersuchung eingeschlossenen 980
Patienten/Patientinnen durchgefiihrt. Ein-
geschlossen wurden dabei alle Patienten/
Patientinnen, die im Untersuchungszeit-
raum durch den Rettungsdienst Jena und
in der ZNA behandelt wurden und der Teil-
nahme an der Untersuchung zustimmten.
Die Einteilung der Patienten/Patientinnen
indie jeweiligen Testkohorten erfolgte ran-
domisiert. Eine Aussage zu den COVID-19-
Symptomen der Patienten/Patientinnen
kann in der vorliegenden Untersuchung
jedoch nicht getroffen werden.

Als Zuweiser beteiligte sich der Ret-
tungsdienst in Jena an der vorgestellten



Prahospital (RTW)
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Abb. 1 A Schema der Teststrategie. RTW Rettungstransportwagen, ZNA zentrale Notaufnahme

Untersuchung. BeiPatienten/Patientinnen,
die nicht liber den Rettungsdienst in die
ZNA eingeliefert wurden, wurde nur ein
Antigentest in der ZNA durchgefiihrt.

Die Antigentestungen im RTW erfolg-
ten durch das Rettungsdienstfachpersonal
und in der ZNA durch das Pflegefachper-
sonal. Das Personal wurden im Vorfeld,
basierend auf den Angaben des Testher-
stellers, Giber die Abnahmemodalitaten ge-
schult. Die Auswertungen der prahospi-
talen und klinischen Antigentests erfolg-
ten jeweils unmittelbar im RTW und in
der ZNA. Die Testergebnisse des Antigen-
tests lagen jeweils nach 15-20min vor.
Die Antigentests dientenausschlieBlich zur
Disposition der Patienten/Patientinnen in
einen COVID- oder Non-COVID-Bereich der
ZNA. Dazu wurde das prahospitale Tester-
gebnis im Rettungsdiensteinsatzprotokoll
dokumentiert. Fiir die Dokumentation in
der ZNA wurde in der elektronischen Pa-
tientenakte eine COVID-19-Eingabemaske
fiir prahospitale und klinische Antigentests
eingerichtet.

In der ZNA wurde zeitgleich bei Ab-
nahme des Antigenabstrichs auch ein RT-

PCR-Abstrich vorgenommen. Im Rahmen
des RT-PCR-Tests wurde im Labor des Uni-
versitatsklinikums Jena (UKJ) Uber eine
zeitoptimierte molekularbiologische Me-
thode (Cobas Liat, Fa. Roche Deutschland
Holding GmbH, Freiburg, Deutschland) ein
valides Ergebnis innerhalb von 20 min er-
zeugt. Jedes negative Testresultat wurde
als Endergebnis unmittelbar freigegeben.
Da der Liat-Test keinen Ct-Wert ausgibt,
wurde jedes positive Resultat zur Bestim-
mung eines Ct-Wertes mit einem zwei-
ten RT-PCR-System (NeuMoDx, Fa. Qiagen
GmbH, Hilden, Deutschland) im Intervall
bestétigt. Die positiven Ergebnisse des Co-
bas Liat (Fa. Roche) wurde dabei wie folgt
in das NeuMoDx (Fa. Qiagen) berfiihrt:
Es wurden Aliquots des Originalmaterials
aus dem eingesandten Originalréhrchen
innerhalb von ca. 12 h im NeuMoDx nach-
gemessen. Vor der SARS-CoV-2-Pandemie
stand bereits mindestens ein Liat-Gerat in
der ZNA fiir die schnelle Influenzadiagnos-
tik in der Saison zur Verfiigung. Das Gerat
wurde durch Mitarbeitende des Mikrobio-
logielabors betreut und vom Personal in
der ZNA bedient.

N —> o 86 4
o %

Fir die stationdren Notfallpatienten
wurden die Hauptdiagnosen ermittelt
und aggregiert.

Fiir die deskriptive Statistik wurde eine
Kreuztabelle verwendet. Fiir die Testko-
horten wurde jeweils eine Detektionsrate
(Anteil der positiven Antigentests im Ret-
tungsdienst und der ZNA im Vergleich zum
Anteil der positiven RT-PCR) berechnet. Die
Detektionsrate kann auch als Positivrate
verstanden werden. Sensitivitat und Spe-
zifitdt der verwendeten Methoden (Anti-
gentests, RT-PCR) wurden berechnet. Fir
die Interpretation der Tests wurden der
positive pradiktive Wert (PPW) und der ne-
gative pradiktive Wert (NPW) berechnet.
Cohens k wurde zur Berechnung der Inter-
rater-Reliabilitat verwendet (Testlberein-
stimmung). Die Auswertungen erfolgten
mittels Microsoft Excel 2016 und SPSS Ver-
sion 27 (IBM corp.). Die Fallnummern der
Patienten/Patentinnen wurden im Vorfeld
bereinigt und Duplikate entfernt.
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Tab.1 Ergebnisse der SARS-CoV-2-Antigentestsim RTW und in der ZNA jeweils im Vergleich zur

RT-PCR sowie Sensitivitdt und Spezifizitdt, Zweimonatszeitraum Oktober bis November 2022

Testkohorte Antigentestim SARS-CoV-2-Antigentestim

RTW im Vergleich zu RT-PCR RTW

(n=480) Positiv | Negativ | Gesamt
RT-PCR 64 29 93 Sensitivitat
positiv 68,8 %
RT-PCR 13 374 387 Spezifizitat
negativ 96,6 %

Testkohorte Antigentest in SARS-CoV-2-Antigentestin

ZNA im Vergleich zu RT-PCR ZNA

(n=456) Positiv | Negativ | Gesamt
RT-PCR 42 21 63 Sensitivitat
positiv 66,7 %
RT-PCR 390 393 Spezifizitat
negativ 99,2%

reaction”

RTW Rettungstransportwagen, ZNA zentrale Notaufnahme, RT-PCR ,real-time polymerase chain

Tab.2 Ergebnisse der SARS-CoV-2-Antigentests in der ZNA im Vergleich zu SARS-CoV-2-Anti-
gentests im RTW sowie Sensitivitat und Spezifizitdt, Zweimonatszeitraum Oktober bis November

2022

Testkohorte Antigentest im RTW im SARS-CoV-2-Antigentest im

Vergleich zu Antigentest in ZNA RTW

(n=90) Positiv Negativ | Gesamt
SARS-CoV-2-Antigentestin ZNA positiv | 17 1 18 Sensitivitat 94,4 %
SARS-CoV-2-Antigentestin ZNA negativ | 0 72 72 Spezifizitat 100 %

reaction”

RTW Rettungstransportwagen, ZNA zentrale Notaufnahme, RT-PCR ,real-time polymerase chain

Ergebnisse

Das Durchschnittsalter der Patienten/
Patientinnen lag bei 65 Jahren (Spann-
weite 18 bis 101 Jahre, SD +21,28).51,5%
waren mannlich und 48,5 % weiblich.

Im Untersuchungszeitraum (Meldewo-
chen 39 bis 48) wurde eine durchschnittli-
che Inzidenz von 340 auf 100.000 Einwoh-
ner fiir den Stadtkreis Jena ermittelt [9].
Es kamen 64,1% (628) der behandelten
Patienten/Patientinnen aus der Stadt Je-
na, gefolgt vom Saale-Holzland-Kreis mit
19,7 % (193) und Weimarer Land mit 2,0%
(20). Von den behandelten Personen wur-
den 53,1 % ambulant und 46,9 % stationar
versorgt.

Von den 980 Patienten/Patientin-
nen waren insgesamt 166 Patienten/
Patientinnen positiv auf SARS-CoV-2 ge-
testet. Im Hinblick auf die jeweils gebilde-
ten Testkohorten lag die Detektionsrate
bei 16,0% (77/480) fiir die prahospitale
Antigentestung und bei 19,3% (93/480)
fir die korrespondierende RT-PCR-Tes-
tung. Die Sensitivitdt der Antigentestung
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im RTW im Vergleich zur RT-PCR-Testung
in der ZNA betrug 68,8%, die Spezifitat
96,6 % (B Tab. 1). Der PPW und der NPW
der Antigentestung im RTW im Vergleich
zur RT-PCR-Testung in der ZNA betrugen
83,1% resp. 92,8%. Cohens Kk betragt
k=0,70; p<0,001; 95%-KI 0,62-0,78.
Nach Landis und Koch (1977) reprasen-
tiert das berechnete Cohens k von 0,70
einen substanziellen Ubereinstimmungs-
wert fiir die beiden Tests im RTW und in
derZNA[10].42 Tests (8,75 %) wurden zwi-
schen dem Antigentest im RTW und dem
RT-PCR-Test in der ZNA falsch klassifiziert
(B Tab. 1). Hiervon waren 29 Antigentests
falsch-negativ und 13 falsch-positiv.

Die Detektionsrate fir die klinische An-
tigentestung lag bei 9,8% (45/456) und
13,8% (63/456) fiir die PCR-Testung. Die
Sensitivitdt und Spezifitdt der Antigentes-
tung im klinischen Bereich im Vergleich
zur RT-PCR-Testung betrugen 66,7 % resp.
99,2 % (@ Tab. 1).Der PPWund der NPW der
klinischen Antigentestung im Vergleich
zur RT-PCR betrugen 93,3 % resp. 94,9 %.
Cohens k betragt k=0,75; p<0,001;

95%-KI 0,66-0,85. Die Ubereinstimmung
mit Cohens K ist somit statistisch signifi-
kant. Das berechnete Cohens k von 0,75
reprasentiert ebenfalls einen substanziel-
len Ubereinstimmungswert fiir die beiden
klinischen Tests [10]. Lediglich 24 Tests
(5,2%) wurden zwischen den Antigen-und
RT-PCR-Test in der ZNA falsch klassifiziert.
Hiervon waren 21 Antigentests falsch-
negativ und 3 falsch-positiv (B8 Tab. 1).

Bei der Antigentestung in der ZNA und
im RTW lagen die Detektionsraten im di-
rekten Vergleich bei 18,8 % (17/90) in der
ZNA und bei 20% (18/90) im RTW. Die
Sensitivitdt und Spezifitdt des RTW-Tests
gegeniiber dem ZNA-Test (Standard) be-
trugen 99,4% resp. 100% (@ Tab. 2). Der
PPW lag hier bei 100% und der NPW
bei 98,6% (BTab. 2). Cohen’s k betragt
k=0,96; p < 0,001; 95 %-KI 0,90-1,00. Das
berechnete Cohens k von 0,96 reprasen-
tiert einen perfekten Ubereinstimmungs-
wert fiir die beiden Antigentests. Ein Anti-
gentestim RTWwurde hierim Vergleich zur
ZNA-Testung falsch klassifiziert (@ Tab. 2).

Die Hauptdiagnosen der stationdr
behandelten  Notfallpatienten/Notfall-
patientinnen waren v.a. Krankheiten des
Kreislaufsystems (24,4%), Krankheiten
des Atmungssystems (16,5%), Verlet-
zungen, Vergiftungen und bestimmte
andere Folgen &uBerer Ursachen (15,9 %)
und Krankheiten des Verdauungssystems
(9,7 %). Werden die Antigentests mit den
aggregierten Hauptdiagnosen in Zusam-
menhang gebracht, so wurden bei der Dia-
gnose Krankheiten des Atmungssystems
15 positive Tests bei der prahospitalen
Antigentestung, 10 positive Antigentests
in der ZNA und 26 positive RT-PCR-Tests
festgestellt. Es wurde lediglich zwischen
den positiven RT-PCR-Testungen und ag-
gregierten Hauptdiagnosen ein schwacher
statistischer Zusammenhang berechnet
(x*=0,363; p=0,000; Cramers V=0,225;
p=0,000). Die aggregierte Hauptdia-
gnose Krankheiten des Kreislaufsystems
wurde an zweiter Stelle mit 8 positiven
prahospitalen und 5 klinischen Antigen-
tests sowie 11 positiven RT-PCR-Tests in
Zusammenhang gebracht.

Bei Testungen, bei denen der prahospi-
tale oder der klinische Antigentest nega-
tiv war und hingegen die RT-PCR positiv,
wurde der Ct-Wert tiberpriift (falsch-nega-
tive SARS-CoV-2-Antigentestung), um ein-



RTW im Vergleich zur RT-PCR

Tab.3 Ergebnisse derfalsch-negativen SARS-CoV-2-Antigentestung (n =50) in der ZNA undim

Prahospitale falsch-negative SARS-CoV-2-Antigentestung im Vergleich zur RT-PCR-Diagnos-

tik

n=29 Positiv Schwach positiv

Anzahl der RT-PCR 19 10

Ct-Wert M=25,62 (SD=6,90) M=34,07 (SD=6,79)
Klinische falsch-negative SARS-CoV-2-Antigentestung im Vergleich zur RT-PCR-Diagnostik
n=21 Positiv Schwach positiv

Anzahl der RT-PCR 14 7

Ct-Wert M= 24,66 (SD=7,00) M=33,07 (5D=6,47)

Ct ,cycle threshold”, ZNA zentrale Notaufnahme, RT-PCR ,real-time polymerase chain reaction”

Tab.4 Ergebnisse der Antigentestungen in der ZNA und im RTW im Vergleich zur RT-PCR-Tes-
tung, Zweimonatszeitraum Oktober bis November 2022

SARS-CoV-2-Antigentest im SARS-CoV-2-Antigentest in der RT-PCR-Test (n=86)
RTW (n=86) ZNA (n=86)

Positiv Negativ Positiv Negativ Positiv Negativ
17 69 18 68 24 62
(19,8%) (80,2 %) (20,9 %) (79,1 %) (27,9%) | (72,1%)

wagen

RT-PCR ,real-time polymerase chain reaction”, ZNA zentrale Notaufnahme, RTW Rettungstransport-

zuschdtzen, in welchem semiquantitativen
Mengenbereich die Antigentests eine be-
stehende Viruslast nicht erkannt haben. Es

wurden insgesamt 50 Antigentests unter-
sucht, die ein falsch-negatives SARS-CoV-
2-Antigentestergebnis in der ZNA (n=21)

und im RTW (n=29) im Vergleich zur RT-
PCR-Testung aufwiesen (B Tab. 3). Von den
negativen SARS-CoV-2-Antigentests wur-
den in der RT-PCR-Laborbewertung ins-
gesamt 33 RT-PCR-Tests als positiv und
17 Tests als schwach positiv eingestuft
(B Tab. 3).

Bei der Einzelbetrachtung der Antigen-
testergebnisse unabhdngig von den Er-
gebnissen der Testkohorte aus @ Tab. 1
wurden 85 positive und 466 negative An-
tigentestsimRTW (n=551) und 54 positive
und 462 negative inder ZNA (n = 516) fest-
gestellt. Werden diese Einzelbetrachtun-
gen den RT-PCR-Testungen gegeniiberge-
stellt, kann Folgendes konstatiert werden:
Von den 85 positiven Antigentests im Ret-
tungsdienst wies die RT-PCR im Nachgang
insgesamt 64 Fille (75 %) als SARS-CoV-2-
Infektionen aus, und von den 54 positiven
Antigentests in der ZNA wurden im An-
schluss insgesamt 42 Falle (77 %) durch die
RT-PCR positiv getestet. Durch die Wieder-
holung des Antigentests in der ZNA hatte
sich die Genauigkeit eines positiven Ergeb-
nisses von 75% auf 77 % leicht erhoht.

Hier steht eine Anzeige.

@ Springer



Originalien

Eine Dreifachtestung (Antigentest RTW,
Antigentest ZNA und RT-PCR) wurde bei
86 Patienten/Patientinnen durchgefiihrt.
Hier wurden 17 positive und 69 negati-
ve Antigentests im RTW und 18 positive
und 68 negative in der ZNA festgestellt.
Bei der RT-PCR-Testung wurden 24 posi-
tive und 62 negative Testergebnisse fest-
gestellt. Durch die Wiederholung des An-
tigentests in der ZNA wurde festgestellt,
dass sich die Genauigkeit des positiven Er-
gebnisses von 19,8 % auf 20,9 % leicht ver-
besserte. Das positive Testergebnis des An-
tigentests in der ZNA im Vergleich zur RT-
PCR-Testung stieg von 20,9% auf 27,9%
(@ Tab. 4).

Diskussion

Durch eine schnelle, einfache und kosten-
guinstige Anwendung sind Antigentests
zur SARS-CoV-2-Detektion eine gute Er-
gdnzung zur RT-PCR-Diagnostik im klini-
schen Setting [11]. Antigentests eignen
sich als Erstscreeninginstrument im Ret-
tungsdienst und in der Notaufnahme, um
schnelle Interventionen einzuleiten und
v.a. eine beschleunigte Disposition in den
Zielbereichen zu erreichen. Dadurch kann
eine weitere Transmission, ausgehend von
infizierten Patienten/Patientinnen, im am-
bulanten und im stationdren Bereich ver-
hindert werden.

Zur Sensitivitdt und zur Spezifitdt des
Antigentests der Fa. NanoRepro AG kann
konstatiert werden, dass diese im kli-
nischen Setting bei 66,7 % resp. 99,2%
und im prahospitalen Setting bei 68,8 %
resp. 96,7 % im Vergleich zur RT-PCR lag.
Ahnliche Ergebnisse wurden zu Sensi-
tivitdt und Spezifitdit des Antigentests
im Vergleich zum Goldstandard RT-PCR
publiziert [3, 11-14]. Beziiglich der Leis-
tung bzw. Performance der einzelnen
Antigentests gibt es grof8e Unterschie-
de [15-17]. Falsch-positive und falsch-
negative Antigentestergebnisse kdnnen
zu Kapazitdtsengpassen fiihren oder das
weitere Transmissionsgeschehen beein-
flussen. Falsch-positive  SARS-CoV-2-Er-
gebnisse treten ggf. bei fehlerhaften Tests
und Kreuzreaktionen auf und gefdhrden
Patienten/Patientinnen durch Kohorten-
bildung mit anderen COVID-19-Fallen.
Haufige Ursachen fiir falsch-negative An-
tigentests sind: fehlerhafte Technik bei der
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Durchfiihrung des Tests, unzureichende
klinische Proben, Inhibitoren und Anti-
genabbau [18]. Gleichzeitig vorliegende
andere Atemwegsinfektionen gefdhrden
das Gesundheitspersonal und Patien-
ten/Patientinnen bei nicht umfénglich
diagnostizierten Erkrankungsféllen. In-
wieweit die durch die falsch-negativen
Antigentests potenziell nichterkannte Per-
sonen tatsachlich auch noch real infektios
sind, kann durch die Betrachtung des Ct-
Werts abgeschatzt werden, wobei hier
die Ansteckungsgefahr nur fiir die als
+Schwach-positiv’ deklarierten Falle als
gering eingestuft werden sollte (@ Tab. 3).

Im weiteren stationdren Behandlungs-
verlauf sollte jedoch immer eine RT-PCR
zur Bestdtigung bzw. zum Ausschluss
durchgefiihrt werden. Falls eine RT-PCR-
Testung im stationdren Setting nicht mog-
lich ist, sollte auf eine repetitive Testung
des Antigentests nach 2 bis 3 Tagen zuriick-
gegriffen werden [19]. In Modellierungen
konnte gezeigt werden, dass ein Screening
alle 2 Tage mit einem schnellen, kosten-
giinstigen und sogar wenig sensitiven
(>70%) Point-of-care-Test (Antigentest)
groBere Ausbriiche in US-Hochschulen
verhindern konnte [20]. Jedoch im kli-
nischen Setting konnen die ermittelten
Sensitivitdten <70% bei alleiniger Ver-
wendung der Antigentestergebnisse eine
Gefahr fir das Patientenmanagement
darstellen, da eine relevante Anzahl von
infizierten Patienten/Patientinnen nicht
erkannt wird. Vor allem in den vulnerablen
Krankenhausbereichen, wie z.B. Onkolo-
gie, Hamatologie und Intensivmedizin,
konnten dadurch vermehrte stationdre
nosokomiale Ausbriiche entstehen. Daher
sollte eine hochsensitive Methodik wie
die RT-PCR an einer Schnittstelle wie der
ZNA eine sinnvolle und verantwortliche
Strategie sein und zum Einsatz kommen.

Eine Limitation der vorliegenden Un-
tersuchung ist, dass die eingeschlossenen
Patienten/Patientinnen nicht nach COVID-
19-Symptomen differenziert wurden. Da-
durch kann keine Aussage getroffen wer-
den, inwiefern der verwendete Antigen-
test in der Notaufnahme und im Rettungs-
dienst spezifisch und sensitiv bei asymp-
tomatischen sowie symptomatischen Per-
sonen ist. Eine weitere Limitation ist, dass
keine detaillierte Aussage (iber die Virus-
last getroffen werden kann.

Bislang gibt es nur wenige Unter-
suchungen dariiber, welchen Nutzen ein
prahospitaler Antigentest gegeniiber dem
klinischen Antigentestin der Notaufnahme
bei der Aufnahme, Verteilung und Ver-
legung von Patienten/Patientinnen hat.
Die vorliegenden Daten zeigen, dass im
prahospitalen Setting die Sensitivitdt der
Antigentests mit 2% etwas hdher lag als
die klinische Antigentestung. Jedoch war
die Spezifitdt im Gegensatz dazu ca. 2%
geringer. Eine prahospitale Antigentes-
tung konnte v.a. bei anderen Erregern
(z.B. Influenza) ein logistischer Vorteil fiir
die Aufnahme und Behandlung von Pati-
enten/Patientinnen in der Notaufnahme
und im Krankenhaus bedeuten. Jedoch ist
hier zu beachten, inwieweit eine prahos-
pitale Antigentestung im Rettungsdienst
Uiberhaupt durchfiihrbarist, und welchelo-
gistischen Herausforderung diese mit sich
bringt. Der Antigentest im Rettungsdienst
wurde in der vorliegenden Untersuchung
nur an einem Standort (Stadt Jena) durch-
gefiihrt. Im Untersuchungsort ist nur eine
Klinik vorhanden, die von den Rettungs-
mitteln der Stadt Jena (5 RTW und 2 NEF/
Notarzteinsatzfahrzeug) in der Regel an-
gefahren wird. Die Logistik und Absprache
waren entsprechend einfach im Vergleich
zu Grofstadten mit mehreren Kliniken und
Rettungsdiensten aus mehreren Rettungs-
dienstbereichen. Fiir den Rettungsdienst
hat die Antigentestung vor Ort auch
hygienische und therapeutische Konse-
quenzen, da der Rettungsdienst seine
Schutzausriistung (Schutzkittel, Schutz-
overall, Schutzbrille) erweitern muss, die
Kontaktperson im Haushalt tber die Iso-
lationsmaBnahmen informiert wird und
eine Reduzierung des Kontaktpersonals
im RTW auf ein Minimum erfolgt. Dariiber
hinaus erfolgt bei Nachweis von SARS-
CoV-2 eine spezifische Fahrzeugdesinfek-
tion. Bei einer erfolglosen Reanimation
und positivem prahospitalen Antigentest
muss der Notarzt/die Notarztin den Tod
an das Gesundheitsamt melden. Daher
sollte sich bei einer flachendeckenden
Anwendung von prahospitalen und Kkli-
nischen Antigentests im Rettungsdienst
und in den Kliniken hinsichtlich Logis-
tik, Finanzierung, Abnahmemodalitdt und
Verwendung des gleichen Antigentests
gut abstimmt werden. Des Weiteren sollte
der Einsatz von Antigentests im Rettungs-
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dienst nicht zu Verzégerungen in der
prahospitalen Versorgung fiihren.

Neben den genannten logistischen He-
rausforderungen kann die Durchfiihrung
eines Antigentests bereits im Rettungswa-
gen aber auch Vorteile haben. In einer re-
trospektiven Studie konnte mit einem An-
tigentest die Vorhersagegenauigkeit mit
dem Goldstandard RT-PCR verglichen und
von 38% auf 92% erhoht werden [5]. In
der vorliegenden Untersuchung hatte sich
durch die Wiederholung des Antigentests
in der Notaufnahme die Genauigkeit ge-
geniiber des positiven RT-PCR-Ergebnisses
leicht verbessert. Weitere Studien zeigen,
dass eine serielle Antigentestung selbstim
nichtmedizinischen Setting eine genauere
COVID-19-Detektion zur Folge hat [21, 22].
Durch diese Doppeltestung kdnnen die
verminderte Sensitivitat des Antigentests
gegeniiber der RT-PCR-Testung verbessert
und falsch-negative Ergebnisse und deren
Folgen reduziert werden [21].

Auch fiir kiinftige Erregerausbriiche
oder Pandemien kann das Verfahren ei-
nes zweifachen Antigentests fiir eine
akkuratere Diagnostik des Erregers sinn-
voll sein, um Laborressourcen effektiver
einzusetzen und Patienten schneller in
entsprechende Zielbereiche zu verlagern.

Fazit fiir die Praxis

- Die Verwendung von Antigentests im Ret-
tungsdienst und in der Notaufnahme er-
moglicht eine ziigige Disposition in den
COVID-und Non-COVID-Bereich einer Not-
aufnahme und reduziert das Transmissi-
ons- und Infektionsrisiko.

- Die Messgenauigkeit der Antigentests
entspricht nicht der Messgenauigkeit
der RT-PCR, jedoch kann die Antigen-
testung die Identifizierung von Patienten/
Patientinnen im Rettungsdienst und in
der Notaufnahme verbessern, v.a. wenn
diese in Form einer Doppeltestung durch-
gefiihrt wird.

- Die Verlagerung des Testgeschehens er-
laubt einen ressourceneffektiven Einsatz
von Laborkapazitaten in Pandemiezeiten.

- Dariiber hinaus wédre es vor dem Hin-
tergrund aktuell abnehmender Inziden-
zen von SARS-CoV-2 kiinftig noch res-
sourceneffektiver, wenn Testungen aus-
schlieBlich bei symptomatischen Patien-
ten/Patientinnen durchgefiihrt werden
wiirden.

= Der Antigentest ist ein niitzliches Erst-
screeninginstrument fiir die Friiherken-
nung von SARS-CoV-2 im prahospitalen
und klinischen Bereich, wobei die Durch-

Diagnostic performance of two antigen-tests compared to one PCR-Test
to detect SARS-CoV-2 in an emergency department and emergency
service

Background: In the German hospital landscape and emergency care the COVID-19
pandemic was a stress test. Emergency medical health care in Germany is ensured by
the supply chain between prehospital emergency rescue and clinical emergency care
in the emergency rooms. In hospitals and emergency care settings a rapid, simple,
accurate, and cost-effective test is needed to identify SARS-CoV-2. In the central
emergency department it is important to strictly separate patients with suspected
COVID-19 from non-infected emergency persons.

Methods: Given the background mentioned above, the performance of antigen tests
in the ambulance service of the city Jena and the central emergency department of the
university hospital Jena was analysed and in addition verified by using the RT-PCR gold
standard. Several multiple testing procedures were performed by using antigen tests
in the ambulance service and the central emergency department, and by using one or
both of these antigen tests followed by the RT-PCR test. A total of 980 patients were
included in the study over a two-month period (October/November 2022).

Results: The average age of all patients was 65 years. More than half of the actively
treated patients came from the city of Jena. The sensitivity and specificity of the antigen
tests were 66.7% and 99.2% in the clinical setting (the central emergency department)
and 68.8% and 96.7% in the prehospital setting (in the ambulance service) compared
to RT-PCR. In the prehospital setting the sensitivity of the antigen testing was slightly
higher (2%) than the clinical antigen testing. Regarding the parallel testing, 6% of
antigen tests had a false negative SARS-CoV-2 antigen test result in the ambulance
service and 4.6% of antigen tests had a false negative SARS-CoV-2 antigen test result
in the central emergency department. The false-negative antigen tests, and thus the
potentially unrecognized individuals, were further reviewed by considering the Ct-
value.

Conclusion: The use of antigen testing in the ambulance service and the emergency
department can lead to a quick classification of COVID and non-COVID areas of

an emergency department. The measurement accuracy of antigen testing in the
ambulance service and central emergency department is not equivalent to the RT-PCR.
Nevertheless, antigen testing is a useful initial screening tool for early detection of
SARS-CoV-2 in prehospital and clinical settings. Dual antigen testing may be useful for
more accurate diagnosis of the SARS-CoV-2 pathogen.

Keywords
Hospital - Pandemic - Prehospital - Point of Care Testing - Clinic - COVID-19

fiihrung im prahospitalen Bereich viele
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