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Einleitung

Die Erfassung von SARS-CoV-2-Test-
zahlen ist fir die Einschitzung des
Infektionsgeschehens im Rahmen der
COVID-19-Pandemie zentral. Die La-
bordiagnostik spielt hierbei nicht nur
eine wesentliche Rolle in der diagnos-
tischen Abklarung von Verdachtsfillen,
sondern auch fiir die Beurteilung der
epidemiologischen Entwicklung und
hinsichtlich = Strategien zur Verlang-
samung des aktuellen Geschehens in
Deutschland [1, 2].

Nach dem Infektionsschutzgesetz
(IfSG) sind bisher nur Fille mit einer
labordiagnostisch nachgewiesenen In-
fektion (direkter Erregernachweis, z.B.
PCR, Virusanzucht oder Antigennach-
weis) meldepflichtig. Dies allein lasst
keine Riickschliisse auf die Gesamt-
zahl der Testungen zu. Die Gesamtzahl
an durchgefithrten Tests beeinflusst je-
doch die Anzahl der tiglich gemeldeten
COVID-19-Fille: Eine groflere Anzahl
an positiven Testungen fithrt in der
Regel zu einer vollstindigeren Erfas-
sung von Erkrankungsfillen. Fir eine
genauere Einschitzung eines tatsichli-
chen Anstiegs von Infizierten ist neben
der absoluten Anzahl insbesondere der
Anteil positiv Getesteter innerhalb der
Gesamtzahl von Testungen ausschlag-
gebend. Eine Meldepflicht, die die ne-
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Erfassung der Labortestungen
auf SARS-CoV-2 in Deutschland

gativen Testergebnisse miteinschliefit,
wiirde eine vollerfassende Dokumenta-
tion der Testsituation in Deutschland
ermoglichen.

Mit Beginn der Pandemie mussten
zum einen rasch diagnostische Verfahren
zum Nachweis von SARS-CoV-2 in den
Laboren etabliert werden. Zum anderen
ist es fiir die Beurteilung der epidemiolo-
gischen Lage und Steuerung des Gesche-
hens unerlisslich, Daten zu Testkapazi-
titen sowie differenzierte Daten zu Tes-
tungen und Testergebnissen zu erfassen.
Am Robert Koch-Institut (RKI) wurden
zeitnah neue Instrumente zur Datener-
hebung geschaffen, bestehende Surveil-
lance-Systeme ausgebaut und weitere Da-
tenquellen genutzt, um entsprechend der
hohen Dynamik des Geschehens rasch
Aussagen tber das Testgeschehen ma-
chen zu konnen. Es ist der engagierten
Mitarbeit der Labore zu verdanken, dass
Daten zu Testungen in Deutschland iiber
verschiedene Ubermittlungsformen zur
Verfiigung stehen.

Im Folgenden werden fiir die epi-
demiologische Bewertung bedeutsame
Aspekte der Diagnostik zum Nachweis
von SARS-CoV-2 sowie die Systeme zur
Erfassung der Testzahlen vorgestellt und
diskutiert.

Diagnostik

Nachweisverfahren von
SARS-CoV-2

Fir eine labordiagnostische Untersu-
chung zur Klirung des Verdachts auf
eine SARS-CoV-2-Infektion stehen fiir
die Routinediagnostik in Deutschland 2
unterschiedliche Testverfahren fiir den
direkten Erregernachweis zur Verfi-
gung: PCR-Methoden mittels Nuklein-
sdureamplifikationstechnik (NAAT) und
Antigentests. Der Nachweis von SARS-
CoV-2 mittels Reverse-Transkriptase-
Polymerase-Kettenreaktion (RT-PCR)
gilt als Goldstandard und zeichnet sich
durch eine sehr hohe Sensitivitit und
Spezifitit aus. Fir die Durchfithrung
wird eine entsprechende Laborausstat-
tung und Fachpersonal benétigt, welches
nur in begrenztem Umfang zur Verfi-
gung steht.

Antigentests lassen sich mit deut-
lich weniger Aufwand und Infrastruktur
durchfiihren, weisen jedoch eine gerin-
gere Sensitivitit und Spezifitit auf als
die RT-PCR. Daher stellt ein positives
Antigentestergebnis zunéichst einen Ver-
dacht auf das Vorliegen einer SARS-
CoV-2-Infektion dar. Die Diagnosestel-
lung durch die Bestdtigung mittels RT-
PCR sowie drztlicher Beurteilung sichert
die Qualitit der gemeldeten Fallzahlen.

Neben dem molekularbiologischen
Nachweis des SARS-CoV-2-Genoms
kann fiir wissenschaftliche Fragestellun-
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genauch eine Virusanzucht durchgefiihrt
werden. Diese ist jedoch Speziallaboren
mit entsprechender Schutzstufe vorbe-
halten (in Deutschland Biosafety Level
(BSL) 3).

Zum Nachweis einer vorangegan-
genen SARS-CoV-2-Infektion stehen
zudem verschiedene kommerzielle Test-
formate (Enzyme-linked Immunosor-
bent Assay, ELISA; Chemilumineszenz-
Immunoassays, CLIA) mit unterschied-
lichen Virusantigenen zur Verfiigung,
mit denen Immunglobulin (Ig)M-, IgA-,
IgG- oder Gesamtantikorper nachgewie-
sen werden kénnen. Das Vorhandensein
von neutralisierenden Antikorpern kann
mithilfe eines Neutralisationstests nach-
gewiesen werden, der aber dhnlich wie
die Virusanzucht nur in Speziallaboren
durchgefiithrt werden kann. Ersatzver-
fahren, die auch unter normalen La-
borbedingungen durchgefiithrt werden
kénnen, sind mittlerweile verfigbar.

Weitere Informationen zur Indikation
und zur Aussagekraft der einzelnen Test-
verfahren finden sich in den ,Hinweisen
zur Testung von Patienten auf Infektion
mit dem neuartigen Coronavirus SARS-
CoV-2“ [3].

Testungen am Robert Koch-Institut

Im Zentrum fir biologische Sicherheit
(ZBS1) am Robert Koch-Institut wur-
den im Januar 2020 die ersten In-house-
RT-PCR-Assays in 2 unabhingigen Ge-
nomregionen zum spezifischen und
sensitiven Nachweis von SARS-CoV-2
etabliert, spiter wurden verschiedene
kommerzielle Systeme erginzend vali-
diert. Zur Erhohung des Probendurch-
satzes wurden Protokolle fiir Ansétze wie
das Poolen mehrerer Proben und das
Multiplexen (Zusammenlegen) der ver-
schiedenen PCR-Systeme in einer Reak-
tion hinsichtlich der Vor- und Nachteile
beschrieben und eingesetzt. Neben der
Funktion als Referenzlabor der Welt-
gesundheitsorganisation (WHO) fir
SARS-CoV-2 iibernimmt ZBS1 auch
wichtige Aufgaben bei der Bereitstel-
lung von Virusstandards, Serumproben
fur die Standardisierung serologischer
Verfahren und Reagenzien. Neben der
molekularen Diagnostik von Verdachts-
tallen werden auch verschiedene Studien

in Zusammenarbeit mit anderen Fach-
gebieten des RKI bearbeitet.

Von Februar 2020 bis zum 28.02.2021
wurden im Rahmen der molekularen Di-
agnostik mehr als 85.000 Proben bear-
beitet.

Im Rahmen der Virologischen Sur-
veillance am Nationalen Referenzzen-
trum fiir Influenzaviren werden Proben
aus den in der Arbeitsgemeinschaft Influ-
enza (AGI) angeschlossenen Sentinel-
Praxen (ca. 100 arztliche Praxen) auf
verschiedene respiratorische Viren un-
tersucht (Influenzaviren, respiratorisches
Synzytialvirus, humanes Metapneumo-
virus, Parainfluenzaviren sowie Rhino-/
Enteroviren). Seit Februar 2020 werden
die Proben zusitzlich auch auf das SARS-
CoV-2 getestet, sodass das Spektrum
der fiur akute Atemwegsbeschwerden
verantwortlichen Viren umfassend und
differenziert dargestellt wird. Von Febru-
ar 2020 bis zum 28.02.2021 wurden im
Rahmen des AGI-Sentinels iiber 6500
Proben untersucht, von denen mehr als
2600 positiv fiir mindestens einen viralen
Erreger waren. SARS-CoV-2 wurde bei
223 der untersuchten Patienten nachge-
wiesen. Des Weiteren werden die SARS-
CoV-2-Isolate  molekularepidemiolo-
gisch charakterisiert. Ziel ist hierbei eine
umfassende Darstellung der genetischen
Diversitit in Deutschland zirkulierender
SARS-CoV-2-Varianten abhingig von
Region und Zeit.

Sensitivitat, Spezifitat und die Rolle
falsch-positiver Testergebnisse

Es wird haufiger angefiihrt, dass durch
vermehrte ungezielte Testungen der An-
teil falsch-positiver Befunde zunimmt.
Generell wird die Richtigkeit des Er-
gebnisses von diagnostischen Tests ne-
ben deren Qualititsmerkmalen und der
Qualitit von Probennahme, Transport,
Durchfithrung und Befundung auch von
der Verbreitung einer Erkrankung/eines
Erregers in der Bevolkerung beeinflusst
(positiver und negativer Vorhersage-
wert). Je seltener eine Erkrankung ist
und je ungezielter getestet wird, umso
hoher sind die Anforderungen an die
Sensitivitdt und die Spezifitit der zur
Anwendung kommenden Tests [4].
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Ein falsch-positives Testergebnis be-
deutet, dass eine Person ein positives
Testergebnis erhilt, obwohl keine Infek-
tionmit SARS-CoV-2 vorliegt. Aufgrund
des Funktionsprinzips des PCR-Verfah-
rensund der hohen Qualititsanforderun-
genliegt die analytische Spezifitit beikor-
rekter Durchfithrung und Bewertung bei
nahezu 100 %. Im Rahmen von qualitéts-
sichernden Mafinahmen nehmen diag-
nostische Labore an Ringversuchen teil.
Diebishererhobenen Ergebnisse spiegeln
die sehr gute RT-PCR-Testdurchfiihrung
in deutschen Laboren wider [5].

Die bisher verfiigbaren, unabhén-
gig erhobenen Studien zu den Kklini-
schen Leistungsparametern von An-
tigentests (www.finddx.org [6], www.
diagnosticsglobalhealth.org [7]) deuten
auf erhebliche Unterschiede zwischen
den kommerziell erhéltlichen Antigen-
tests hin, was die Notwendigkeit einer
herstellerunabhéngigen Validierung zur
Ermittlung der Leistungsparameter ei-
nes Testes unterstreicht [3]. Aspekte
des Zusammenhangs von Vortestwahr-
scheinlichkeit und Leistungsparametern
von Antigentests werden in einer Info-
grafik [8] erldutert.

Die Herausgabe eines klinischen Be-
fundes unterliegt einer fachkundigen Va-
lidierung und schlief3t im klinischen Set-
ting die Anamnese und Differenzialdia-
gnosen ein. In der Regel werden nicht
plausible Befunde in der Praxis durch
Testwiederholung oder durch zusitzliche
Testverfahren bestdtigt bzw. verworfen
[3].

Bei korrekter Durchfithrung der Tests
und fachkundiger Beurteilung der Ergeb-
nisse gehen wir demnach von einer sehr
geringen Zahl falsch-positiver Befunde
aus, die die Einschitzung der Lage nicht
verfalscht [9].

Systeme zur Erfassung von
SARS-CoV-2-Testungen in
Deutschland

RKI-Testzahlerfassung

Fir die Erfassung der SARS-CoV-2-
PCR-Testzahlen werden Daten von Uni-
versititskliniken, Forschungseinrichtun-
gen sowie klinischen und ambulanten
Laboren zusammengefiithrt. Die Erfas-
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sung basiert auf einer freiwilligen Mit-
teilung der Labore und erfolgt iiber eine
webbasierte Plattform (VOXCO, RKI-
Testlaborabfrage) in Zusammenarbeit
mit der am RKI etablierten Virologischen
Surveillance am Nationalen Referenz-
zentrum fiir Influenzaviren und ZBS1
sowie der am RKI etablierten, laborba-
sierten Surveillance SARS-CoV-2 (eine
Erweiterung der Antibiotika-Resistenz-
Surveillance, ARS), dem Netzwerk fiir
respiratorische Viren (RespVir) sowie
der Abfrage eines labormedizinischen
Berufsverbands. Bei den erhobenen Da-
ten handelt es sich um eine freiwillige
und keine verpflichtende Angabe der
Labore, sodass eine Vollerfassung der in
Deutschland durchgefithrten PCR-Tests
auf SARS-CoV-2 zum jetzigen Zeitpunkt
nicht vorliegt. Die hier veréffentlichten
Daten liefern daher Hinweise zur aktu-
ellen Situation in den Laboren, erlauben
aber keine detaillierten oder regionalen
Auswertungen sowie direkte Vergleiche
mit den gemeldeten Fallzahlen [10].

Seit Beginn der Testungen in Deutsch-
land bis einschliefSlich Kalenderwoche
(KW) 8/2021 wurden bisher 45.114.160
PCR-Testserfasst,davon wurden 2.685.563
positiv auf SARS-CoV-2 getestet (Da-
tenstand 03.03.2021; @ Abb. 1).

Bis einschliefllich KW 8/2021 haben
sich 259 Labore fiir die RKI-Testlabor-
abfrage oder in einem der anderen an
der Erhebung beteiligten Netzwerke re-
gistriert und tibermitteln ihre Daten nach
Aufruf iberwiegend wochentlich. DaLa-
bore die Tests der vergangenen Kalen-
derwochen nachmelden konnen, ist es
moglich, dass sich die ermittelten Zah-
len nachtriglich dndern. Es ist zu beach-
ten, dass die Zahl der Tests nicht mit der
Zahl der getesteten Personen gleichzu-
setzen ist, da in den Angaben Mehrfach-
testungen von Patienten enthalten sein
kénnen. Daher kann von dem in der Test-
zahlerfassung angegebenen Positivenan-
teil auch nicht unmittelbar auf die tat-
sichliche Privalenz in der Bevolkerung
geschlossen werden. Wiahrend die Tes-
taktivitit in der Umsetzung der natio-
nalen Teststrategie gut abgebildet wird,
sind fiir eine detaillierte Bewertung der
Positivenanteile ergidnzende Erfassungs-
systeme zurate zu ziehen (siehe z.B. die
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Zusammenfassung

Die Erfassung von Daten zu SARS-CoV-
2-Testungen in Deutschland sind fir die
Einschdtzung des Infektionsgeschehens

im Rahmen der COVID-19-Pandemie von
zentraler Bedeutung. Am Robert Koch-
Institut (RKI) werden dazu die Daten aus
verschiedenen Systemen zur Erfassung von
Labortestungen zusammengefiihrt. In diesem
Beitrag werden zundchst bedeutsame Aspek-
te der Testverfahren erldutert. Nachfolgend
werden die unterschiedlichen Systeme zur
Erfassung von Labortestungen erldutert

und Testzahlen aus der RKI-Testlaborabfrage
und der laborbasierten Surveillance SARS-
CoV-2 sowie die Abrechnungsdaten der
kassendrztlichen Vereinigungen zu SARS-
CoV-2-Labortestungen dargestellt.

Mit der RKI-Testlaborabfrage und der
laborbasierten Surveillance SARS-CoV-2 stand
friih in der Pandemie eine Surveillance zur
Verfiigung, mit der unter den teilnehmenden
Laboren Daten zu durchgefiihrten Testungen
und Testkapazitdten ausgewertet werden
konnen. Durch die Erfassung von positiven
und negativen Testergebnissen sind
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Aussagen zur Gesamtzahl der durchgefiihrten
Testungen sowie dem Anteil der positiven
Testergebnisse mdglich. Wahrend die
aggregierten Testzahlen bundesweit
weitestgehend reprdsentativ sind, ist die
Représentativitat auf Bundesland- und
Landkreisebene aber nichtimmer gegeben.
Die Abrechnungsdaten der Kassendrztlichen
Vereinigungen kdnnen die Labordaten im
Nachhinein ergdnzen. Sie erlauben eine
retrospektive Einschatzung der Gesamtzahl
von SARS-CoV-2-Tests in Deutschland, da die
Leistungen der vertragsarztlichen Versorgung
aller gesetzlich Krankenversicherten (ca. 85 %
der Bevolkerung) enthalten sind.

Die verschiedenen Systeme zur Erfassung von
Labortestungen erganzen sich gegenseitig.
Die Auswertungen flieBen in die MaBnahmen-
empfehlungen zur Pandemiebewaltigung
ein.

Schliisselworter
SARS-CoV-2 - Testzahlen - Testkapazitaten -
Surveillance - Abrechnungsdaten

Abstract

The collection of data on SARS-CoV-2 tests

is central to the assessment of the infection
rate in the context of the COVID-19 pandemic.
At the Robert Koch Institute (RKI), data
collected from various laboratory data
recording systems are consolidated. First, this
article aims to exemplify significant aspects
regarding test procedures. Subsequently the
different systems for recording laboratory
tests are described and test numbers from the
RKI test laboratory query and the laboratory-
based SARS-CoV-2 surveillance as well as
accounting data from the Association of
Statutory Health Insurance Physicians for
SARS-CoV-2 laboratory tests are shown.

Early in the pandemic, the RKI test laboratory
query and the laboratory-based SARS-CoV-2
surveillance became available and able to
evaluate data on performed tests and test
capacities. By recording the positive and
negative test results, statements about the
total number of tests and the proportion

Recording of SARS-CoV-2 laboratory tests in Germany

of positive test rates can be made. While

the aggregate test numbers are largely
representative nationwide, they are not
always representative at the state and district
level. The billing data of the Association of
Statutory Health Insurance Physicians can
complement the laboratory data afterwards.
In addition, it can provide a retrospective
assessment of the total number of SARS-
CoV-2 numbers in Germany, because the
services provided by statutory health
insurers (around 85% of the population in
Germany) are included. The various laboratory
data recording systems complement one
another and the evaluations flow into the
recommended measures for the pandemic
response.

Keywords
SARS-CoV-2 - Test numbers - Test capacities -
Surveillance - Billing data
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Abb. 1 A Wochentliche Anzahl von PCR-Tests auf SARS-CoV-2, Testkapazitaten und Positivenanteil, Stand 03.03.2021 (Kalen-
derwochen 9/20-8/21). Datenquelle: Testzahlerfassung des Robert Koch-Instituts. NA nicht vorhanden. Hinweise: Die Test-

zahlen kdnnen sich nachtrdglich dndern, wenn Labore Tests der vergangenen Kalenderwochen nachmelden bzw. korrigieren. Die
Zahl der Tests ist nicht mit der Zahl der getesteten Personen gleichzusetzen, da Mehrfachtestungen mdglich sind. Daher kann aus
dem Positivenanteil auch nicht unmittelbar auf die tatscichliche Prévalenz geschlossen werden

Teilmenge aus der laborbasierten Surveil-
lance SARS-CoV-2).

Testkapazitaten

Zusitzlich zur Anzahl durchgefiihrter
Tests werden in der RKI-Testlaborabfra-
ge und durch einen labormedizinischen
Berufsverband Angaben zur tiglichen
(aktuellen) Testkapazitit erfragt. Diese
Angabe ist freiwillig und stellt nur ei-
ne Momentaufnahme fiir die jeweilige
Kalenderwoche dar.

In Deutschland ist eine erhebliche
PCR-Testkapazitit zum qualititsgesi-
cherten Nachweis von SARS-CoV-2
vorhanden. Dennoch kann es bei hohem
Probenaufkommen zu Lieferengpassen
bei Testreagenzien oder Verbrauchsma-

terial kommen. Auch das zur Durch-
fuhrung benotigte Fachpersonal steht
nur in begrenztem Umfang zur Verfii-
gung. Die Nationale Teststrategie [11]
sieht daher einen zielgerichteten und
anlassbezogenen Einsatz der PCR-Tests
vor. In KW 8/2021 gaben 169 Labore
an, fiir die kommende KW 9/2021 ins-
gesamt eine theoretische Testkapazitit
von 2.317.339 PCR-Tests zur Verfiigung
stellen zu konnen.

Unter Einbeziehung der Reichweite
ergibt sich daraus eine reelle Testkapa-
zitdt von 2.306.497 Tests in KW 9/2021.
Die Reichweite gibt an, an wie vielen Ar-
beitstagen ein Labor unter Vollauslastung
der angegebenen maximalen Testkapazi-
tat unter Beriicksichtigung aller notwen-
digen Ressourcen (Personal, Entnahme-
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material, Testreagenzien u.a.) zum Zeit-
punkt der Abfrage arbeiten kann. Da die
Reichweite stark vom Vorhandensein von
Testreagenzien abhéngig ist, stellt die An-
gabe eine Momentaufnahmein einem dy-
namischen System dar. In KW 8/2021 ga-
ben 169 Labore zum Zeitpunkt der Abfra-
ge eine Reichweite von 2-65 Arbeitstagen
(Median: 8 Tage) an. Bei sehr hoher Aus-
lastung in den Laboren kann es regional
zu einem Riickstau an zu untersuchenden
Proben kommen. Dies war in den Wo-

chen um KW 44/2020, in der 69 Labore

einen Probenriickstau von knapp 100.000
Proben meldeten, der Fall. @ Abb. 1 zeigt

die erfassten wochentlichen SARS-CoV-

2-PCR-Testzahlen und jeweilige durch-

schnittliche Positivenanteile der Testun-
gen im Verhiltnis zu den {ibermittelten
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Abb. 2 A Riickstau an zu untersuchenden Proben in den Kalenderwochen 15/20-8/21 und Anzahl der Labore, die wochent-
lich Daten zum Probenriickstau an das Robert Koch-Institut libermittelt haben. Datenquelle: Testzahlerfassung des Robert

Koch-Instituts

Testkapazititen [10], in @ Abb. 2 wird der
Probenriickstau dargestellt.

Stratifizierte Auswertungen aus
der laborbasierten Surveillance
SARS-CoV-2

Die Antibiotika-Resistenz-Surveillance
(ARS) ist nach § 13 IfSG als laborge-
stiitztes und am RKI angesiedeltes Sur-
veillance-System zur kontinuierlichen
Erhebung von Daten der mikrobiologi-
schen Routine fiir das gesamte Spektrum
klinisch relevanter Erreger, einschlief3-
lich Viren, konzipiert. Teilnehmer bei
ARS sind Labore, die Proben aus me-
dizinischen Versorgungseinrichtungen
und Arztpraxen mikrobiologisch unter-
suchen und auf freiwilliger Basis ihre
Daten an das RKI iibermitteln. Somit
handelt es sich um keine Vollerfassung.

Im Rahmen der SARS-CoV-2-Pan-
demie konnte die ARS unter Nutzung
bereits bestehender Schnittstellen zur
elektronischen Dateniibermittlung kurz-
fristig und flexibel genutzt werden, um
eine laborbasierte Surveillance SARS-
CoV-2 aufzubauen. Damit wurde eine
Datengrundlage sowohl zur weiteren
Beurteilung der epidemiologischen Lage
in Deutschland als auch zur Bearbei-

tung wissenschaftlicher Fragestellungen
geschaffen.

Es waren wenige Verdnderungen und
Erweiterungen notwendig, um tagesak-
tuell fir die laborbasierte Surveillance
SARS-CoV-2 relevante Variablen zu
erfassen und zu verarbeiten. Durch
Ubermittlung von pseudonymisierten
Falldaten kénnen die Auswertungen un-
ter Ausschluss von Mehrfachtestungen
durchgefiihrt werden. Neben den fiir die
epidemiologische Beurteilung wichtigen
Variablen wie Alter und Geschlecht der
Patienten, die regionale Zuordnung der
Einsender, der Typ der Einsender (Kran-
kenhaus, Arztpraxis), der Fachbereich
der FEinsender (Fachbereich Arztpra-
xis bzw. Fachbereich im Krankenhaus)
und bei Krankenhéusern der Stationstyp
(Normalstation, Intensivstation, Ambu-
lanz etc.), das Entnahme- und Testdatum
der Probe sowie das Testergebnis (Erfas-
sung negativer und positiver Ergebnisse)
werden auch fiir die Surveillance SARS-
CoV-2 spezifische Variablen erfasst.
Hierzu gehoren die neue Sammelkatego-
rie fiir Einsender wie Drive-in-Stationen,
Testzentren, fremdeinsendende Labore
etc. sowie die Erfassung der Ergebnisse
serologischer Diagnostik (Antikorper-
und Antigentests) zu SARS-CoV-2.

Die Dateniibermittlung an ARS er-
folgt iiber eine vom RKI definierte XML-
Schnittstelle, die von einem kommerziel-
len Statistiksoftwareherstellerimplemen-
tiert wird und in den Laboren ansetzt.
Um die Reichweite der Surveillance zu er-
hohen und Laboren ohne bisherige Teil-
nahme an ARS eine Teilnahme an der
Surveillance SARS-CoV-2 zu ermégli-
chen, wurde ein weiterer Ubermittlungs-
weg eingerichtet. Hierbei konnen fiir die
Surveillance SARS-CoV-2 relevante Da-
ten auch als csv.- oder txt.-Dateien aus
den Laborinformationssystemen expor-
tiert und dann pseudonymisiert und ver-
schliisselt an das RKI {ibermittelt werden.
Damit liegen 2 Ubermittlungswege vor,
die prinzipiell allen Laboren die Teilnah-
me an der Surveillance SARS-CoV-2 er-
moglichen [2].

Fiir alle Labore liegen durch retro-
spektive Dateniibermittlung unabhéngig
vom Beginn der Teilnahme an der Sur-
veillance SARS-CoV-2 Daten ab der ers-
ten Testung im Jahr 2020 vor, sodass die
Datenlage nicht durch sukzessiv steigen-
de Teilnehmerzahlen verzerrt wird.

Mit Stand 23.02.2021 nahmen 73 La-
bore an der laborbasierten Surveillance
SARS-CoV-2 iiber ARS teil. Es lagen fiir
diesen Zeitraum insgesamt 18.137.668
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Abb. 3 A Anzahl durchgefiihrter Tests auf SARS-CoV-2 nach Altersgruppe und Kalenderwoche in KW 10/20 bis KW 7/21. Da-
tenquelle: laborbasierte Surveillance SARS-CoV-2 des Robert Koch-Instituts
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Abb. 4 A Anteil der positiven Testungen von SARS-CoV-2 nach Altersgruppen und Kalenderwochen in KW 10/20 bisKW 7/21.
Datenquelle: laborbasierte Surveillance SARS-CoV-2 des Robert Koch-Instituts

PCR-Nachweise vor. Sowohl fiir die
PCR-Nachweise als auch fiir serologi-
sche Befunde werden Auswertungen im
zeitlichen Verlauf durchgefithrt, womit
Trends erkennbar und Verlaufsbeurtei-
lungen moglich werden. Stratifizierte
Auswertungen werden wochentlich im
Lagebericht [10] sowie in einem eigenen
Wochenbericht [12] veroffentlicht.

Die laborbasierte Surveillance SARS-
CoV-2 tiber ARS erfasst sowohl positi-
ve als auch negative Testergebnisse, wo-
mit Abschétzungen beziiglich der Anzahl
der in Deutschland durchgefithrten Tes-
tungen sowie der Testraten in verschie-
denen Strata moglich werden. @ Abb. 3

zeigt beispielhaft die Anzahl durchge-
fuhrter Tests nach Altersgruppe und Ka-
lenderwoche seit den ersten iibermittel-
ten Nachweisen von Testungen auf SARS-
CoV-2. Deutlich wird die tiber den ge-
samten Zeitraum der Pandemie deutlich
hohere Anzahl durchgefiihrter Testun-
gen in der zweiten Jahreshalfte 2020 im
Vergleich zum Jahresanfang. Beziiglich
der Altersgruppen unterliegt die Zahl
der durchgefiithrten Tests insbesondere
in der Altersgruppe der > 80-Jahrigen, als
eine im Rahmen dieser Pandemie beson-
ders betroffene Gruppe, relativ wenigen
Schwankungen. Der auffillige Riickgang
der Anzahl der durchgefithrten Tests in
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allen Altersgruppeninder 52.und 53.Ka-
lenderwoche kann mit dem verdnderten
Testverhalten um die Weihnachtsfeierta-
ge erklart werden.

B Abb. 4 zeigt den Anteil der positiven
Testungen nach Altersgruppen und KW.
Die grofSere Varianz der Positivanteile
zwischen den Altersgruppen zu Beginn
der Pandemie (Februar bis April 2020)
im Vergleich zu den nachfolgenden Mo-
naten (Mai bis September) ist am ehesten
durch die geringeren Testzahlen in den
ersten Wochen der Pandemie zu erkld-
ren. Ab Oktober 2020 lassen sich deutlich
steigende Anteile positiver Testungen in
allen Altersgruppen sehen. Die hochsten



Tab. 1

Bundesweite Gesamtzahlen von abgerechneten SARS-CoV-2-Tests im niedergelassenen Bereich fiir gesetzlich versicherte Personen und Ge-

samtanzahlen derabgerechneten betreuten Félle nach Kalenderwoche (KW) sowie Gesamtkosten der Tests: Zeitraum KW 5/20 bis 13/20

KW Gesamtzahl Anzahl Patienten unter

Tests? abgerechneten Tests

5 204 192

6 353 312

7 216 180

8 306 275

9 12157 11.174

10 29.388 27.743

17 100.249 95.653

12 180.431 171.871

13 178.989 166.821

Gesamtzahl betreuter
(Verdachts-) Falle®

3732 3669
6385 6052
6249 5903
5638 5287
35.491 31.747
72.529 60.502
261.108 215910
377513 290.592
321.382 234.880

°Inkl. Mehrfachtestungen bzw. Mehrfachbetreuungen von COVID-19-Verdachtsféllen

Anzahl Patienten unter betreuten Gesamtkosten der abge-
(Verdachts-) Féllen

rechneten Tests in €
12.036

20.827

12.744

18.054

717.263

1.733.892

5.914.691

10.645.429
10.560.351

Anteile positiver Testungen mit bis zu
24 % finden sich in der Altersgruppe der
> 80-Jdhrigen, bei einer relativ konstan-
ten Anzahl durchgefiihrter Testungen in
dieser Altersgruppe (8 Abb. 3).

Daten zu serologischer Diagnostik
liegen aktuell aus 37 Laboren vor, die
Grundlage weiterer wissenschaftlicher
Auswertungen sind. In Zusammenarbeit
mit den Laboren werden weitergehende
Anpassungen der laborbasierten Sur-
veillance SARS-CoV-2 angestrebt, um
z.B. auch die Dynamik des Auftretens
von SARS-CoV-2-Varianten differen-
ziert abbilden zu konnen.

Bisher nicht veroffentlichte Auswer-
tungen konnten zeigen, dass mit der la-
borbasierten Surveillance SARS-CoV-2
etwa 30-40 % aller bundesweit durchge-
fihrten Testungen erfasst werden.

Eine Limitation ist die regional sehr
unterschiedliche Abdeckung und damit
die Représentativitit regionaler Da-
ten auf Ebene der Bundeslinder und
Landkreise. Eine weitere Limitation
der laborbasierten Surveillance SARS-
CoV-2 sind die fehlenden klinischen
Angaben zu den positiv getesteten Per-
sonen. Zwischen symptomatischen und
asymptomatischen Personen kann nicht
unterschieden werden, da die Surveil-
lance SARS-CoV-2 eine laborbasierte
Surveillance ist und klinische Angaben
zur Person im Labor nicht vorliegen.

Abrechnungsdaten der
Kassenarztlichen Vereinigungen

Eine weitere Datenquelle zur Bewertung
der Testzahlen bilden Abrechnungsdaten

der Kassendrztlichen Vereinigungen in
Deutschland. Hierzu werden abgerech-
nete Leistungen von SARS-CoV-2-Tests
aus dem niedergelassenen Bereich aus-
gewertet. Neben der genaueren Abgren-
zung eines reellen Anstiegs von Infizier-
ten gegeniiber einem generellen Anstieg
der Testraten konnten hier fiir einzelne
Bundeslidnder mithilfe zusitzlicher pa-
tienten- und wohnortbezogener Infor-
mationen stratifizierte epidemiologische
Auswertungen vorgenommen und somit
weitere Erkenntnisse gewonnen werden.
Auch eine Einschitzung der abgerechne-
ten Mittel, die fiir Testungen und die Be-
treuung von Verdachtsfillen im nieder-
gelassenen Bereich aufgewendet wurden,
ist in diesem Zusammenhang méglich.
Seitdem 01.02.2020 ist die Testung auf
eine Infektion mit dem neuartigen Co-
ronavirus (SARS-CoV-2) eine iiber die
Krankenversicherungen in Deutschland
abrechenbare Leistung [13, 14]. Zusitz-
lich ist eine &rztliche Betreuung bei kli-
nischem Verdacht gemifl der Falldefi-
nition des RKI auf eine Infektion mit
SARS-CoV-2 oder einer nachgewiesenen
Infektion bei der Abrechnung anzuge-
ben [15]. Die von den Kassenirztlichen
Vereinigungen bereitgestellten Abrech-
nungsdaten liefern tagesgenaue Informa-
tionen zur Haufigkeit der jeweiligen Ab-
rechnungsziffer - d.h. zur Anzahl der
durchgefiihrten Testungen und zur An-
zahl der drztlichen Untersuchungen eines
(Verdachts-)Falls. Auflerdem liefern sie
Informationen zur Anzahl unterschiedli-
cher Patienten, indem diese nur einma-
lig am Tag der ersten Abrechnung ge-
zahlt werden. Somit sind Riickschliisse

auf Mehrfachtestungen und -betreuun-
gen moglich.

Die vorliegenden Daten erfassen aus-
schliefSlich den Zeitraum der KW 5 bis 13
desersten Quartals 2020 und werden suk-
zessiv um Daten weiterer Abrechnungs-
quartale erweitert. Dartiber hinaus wer-
den erginzende Abfragen durchgefiihrt,
da es sich aktuell teilweise noch um un-
vollstindige und nicht komplett durch
die Kassendrztlichen Vereinigungen ge-
priifte Rohdaten handelt.

O Tab. 1 zeigt Ergebnisse einer ersten
Auswertung der Gesamtzahlen von ab-
gerechneten Tests und Fillen bundesweit
im niedergelassenen Bereich fiir gesetz-
lich krankenversicherte Personen. Wei-
terhin werden die Kosten der abgerech-
neten Tests angegeben, die zum darge-
stellten Zeitpunkt 59,00 € pro Test betru-
gen.

Diskussion

Die Nutzung verschiedener Datenquel-
len fiir SARS-CoV-2-Labortestungen in
Deutschland hat es ermdglicht, bereits
frith in der Pandemie Daten und Auswer-
tungen fiir die Beurteilung und Steuerung
der Lage zur Verfiigung zu stellen. Die
Anpassungen aller Systeme in teilweise
hoher Geschwindigkeit sind als Reakti-
on auf das hochdynamische Geschehen
sowohl hinsichtlich der Patientenzahlen
und durchgefithrten Testungen als auch
hinsichtlich der sich rasch entwickelnden
diagnostischen Moglichkeiten zu verste-
hen. Mit der gesetzlichen Verankerung
der Ubermittlungspflicht fiir Labore nach
§ 7 IfSG wird der besonderen Bedeutung
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Tab.2 Gegeniiberstellung der verschiedenen Datenquellen

Testlaborabfrage Laborbasierte Surveillance Abrechnungsdaten der Kassenirztlichen Verei-
SARS-CoV-2 nigungen

Datenquellen Universitatskliniken, Forschungsein- Labore, die Teil der ARS-Sur-  Kassendrztliche Vereinigungen der Bundeslander
richtungen, klinische und ambulante  veillance sind
Labore

Art der Erfassung/ Online/VOXCO Direkt aus dem Labor-Infor-  Direkte Datenbereitstellung

Ubermittlung mationssystem (LIS) oder {iber

Schnittstelle zu kommerzieller
Statistiksoftware

Frequenz der Erfassung Wochentlich Taglich Quartalsweise

Granularitdt der Daten  Wochenaktuell Tagesaktuell Tagesaktuell

Zuordnung positive/  Ja Ja Nein

negative Befunde még-

lich?

Zusdtzliche Parameter ~ Aktuelle Kapazitat der Labore zur Tes-  Alter Gesamtzahlen an

tung auf SARS-CoV-2 Geschlecht SARS-COV-2-Tests

Regionale Zuordnung der Anzahl getesteter Patienten
Einsender
Typ und Fachbereich der Ein-  Betreuungen von COVID-19-(Verdachts-)Fallen
sender (Krankenhaus, Arztpra-
Xis)
Sammelkategorie fiir Einsen-  Perspektivisch: regionale und personenbezogene
der wie Drive-in-Stationen, Zuordnung (Alter, Geschlecht, Wohnort, ICD-10-
Testzentren, fremdeinsenden- Diagnose, Diagnosesicherheit)
de Labore
Ergebnisse serologischer Diag-
nostik

Limitationen Freiwillige Teilnahme, keine Vollstan-  Freiwillige Teilnahme, Daten  Aktuell: fehlende Zuordnung zum Wohnsitz der

regional nicht immer repra-
sentativ

Patienten, keine Angaben zu Privatversicherten
mit SARS-CoV-2-Tests mdglich; keine Angaben
zu durchgefiihrten Tests in Krankenhdusern, bei
Gesundheitsamtern und Betriebsérzten

digkeit der Testzahlen, keine Informa-
tion tiber Anzahl der Labore, die SARS-
CoV-2-Diagnostik durchfiihren

der mikrobiologischen Diagnostik und
der Labor-Surveillance Rechnung getra-
gen. @Tab. 2 gibt einen Uberblick iiber
die Datensysteme, die fiir eine Gesamter-
fassung von COVID-19-Testzahlen und
weiteren relevanten Parametern beziig-
lich der Pandemie herangezogen werden
koénnen.

Eine Auswertung zu den in den La-
boren durchgefithrten PCR-Testungen
zeigte, dass alle Labore ihre Testka-
pazititen erhohen konnten und der
Hauptanteil der PCR-Testungen in La-
boren mit weniger als 25.000 Testungen
pro Woche erfolgt [16]. Die Riickmel-
dung der Labore hinsichtlich Auslastung
der Kapazititen und des daraus re-
sultierenden Probenriickstaus hat zu
einer Anderung der Testkriterien ab
KW 45/2020 gefiihrt. Dies hat zu ei-
ner Entlastung der Labore beigetragen
und die durch die Uberlastung be-
dingten verlingerten Bearbeitungszeiten
wieder verkiirzt. Gleichzeitig erreichte

der Anteil der positiven Tests in KW
53/2020 mit ca. 15% einen bisherigen
Peak. Bei einem hohen Positivenan-
teil und gleichzeitig hohen Fallzahlen
muss von einer starken Untererfassung
ausgegangen werden. Gleichzeitig wird
in Deutschland seit dem Jahreswechsel
2020/2021 trotz wieder erweiterter Test-
kriterien deutlich weniger getestet als
in den Wochen zuvor. Dies kann auch
durch den zunehmenden Einsatz von
Antigenschnelltests bedingt sein. Da der
Umfang der Anwendung dieser Tests
nicht bekannt ist, kann der Einfluss auf
die Anzahl der durchgefithrten PCR-
Tests nicht abgeschétzt werden.

Da es sich bei der RKI-Testzahlerfas-
sung um eine freiwillige Ubermittlung
der Daten durch die Labore handelt,
stellt diese keine Vollerfassung der
durchgefithrten PCR-Tests auf SARS-
CoV-2 dar. Durch die hohe Beteiligung
der in mehreren Laborverbiinden zu-
sammengeschlossenen Labore und die
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Erfassung der Zahlen aller in der RKI-
Testzahlerfassung genutzten Systeme
ist eine weitgehende Représentativitit
auf Bundesebene gegeben. Dies ist auf
Bundeslandebene und kleineren Ebenen
jedoch nicht immer der Fall. Bei der
Angabe des Positivenanteils pro KW
ist zu beachten, dass der Anteil der
positiven Testungen in den einzelnen
Laboren von der Zusammensetzung der
untersuchten Proben beeinflusst werden
(Untersuchung von Ausbruchsproben,
Reihentestung) und dementsprechend
Schwankungen unterliegen kann [16].
Aufgrund der quartalsweisen Ab-
rechnungsstrukturen koénnen die Ab-
rechnungsdaten der Kassenirztlichen
Vereinigungen ausschliefSlich quartals-
weise und nicht in kiirzeren Perioden
fortgeschrieben werden. Diese zeitlich
eingeschrinkte Datenverfiigbarkeit steht
einer zeitnahen Bewertung der Test-
und Fallzahlen entgegen. Eine weitere
Limitation ist die fehlende direkte Zu-



ordnung zum Wohnsitz der Patienten:
Es findet lediglich eine Zuordnung zur
abrechnenden KV-Region statt. Fiir die
Erkrankungsfille ist dies weniger proble-
matisch als fiir die abgerechneten Tests.
Laborpraxen rechnen ihre Leistungen
im Bereich ihrer KV-Region (Stand-
ort des Labors/Sitz der Praxis) ab, aber
erhalten tiber die KV-Grenzen hinaus
Proben. Daher haben diese Daten nur
einen schwachen regionalen Bezug zum
Patienten.

Fazit

Die Erhebung von Daten zu Testungen
von SARS-CoV-2 durch verschiedene
Surveillance-Systeme und Instrumente
stellt fiir alle an der Datenbereitstellung
und -verarbeitung Beteiligten einen ho-
hen personellen und technischen Auf-
wand dar. Die Daten aus allen Systemen
werden zum einen fiir bestimmte Fra-
gestellungen am RKI zusammengefiihrt
und abgeglichen, zum anderen hat jedes
System Stdrken fir die Beantwortung
spezifischer Fragen. Somit stellen die
sich erginzenden Surveillance-Systeme
eine Bereicherung und wichtige Sdule fiir
die Beurteilung und Steuerung der Maf3-
nahmen zur Pandemiebewiltigung dar.
Eine Integration der negativen SARS-
CoV-2-PCR-Tests in die elektronische
Meldepflicht wiirde dies erleichtern und
gleichzeitig ein umfassenderes Bild der
Umsetzung der Teststrategie ermogli-
chen.
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