Landtag von Baden-Wiirttemberg Drucksache 16/ 8948
16. Wahlperiode 05.10. 2020

Antrag
der Abg. Rainer Hinderer u.a. SPD

und

Stellungnahme

des Ministeriums fiir Soziales und Integration

Moglichkeiten und geplante Mafinahmen im Rahmen einer
allgemeinen Erweiterung der Testungen auf SARS-CoV-2
und speziell durch Hinzunahme von Schnelltests in Baden-
Wiirttemberg

Antrag

Der Landtag wolle beschlieBen,
die Landesregierung zu ersuchen

zu berichten,

1. wie sie den bisherigen Erfolg der derzeitigen erweiterten Teststrategie des Lan-
des Baden-Wiirttemberg bewertet;

2. inwieweit sie die derzeitige erweiterte Teststrategie im Falle erneut ansteigen-
der Krankheitsfille fiir ausreichend hélt;

3. mit welchen konkreten Maflnahmen sie ggf. eine Erweiterung der derzeitigen
Teststrategie plant;

4. inwieweit das von der Firma Bosch entwickelte Analysegerit ,,Vivalytic® zur
Durchfiihrung von Schnelltests zum Nachweis des SARS-CoV-2-Erregers von
ihr fiir eine erweiterte Teststrategie in Betracht gezogen wird und ob sie ggf.
diesbeziiglich schon Gespriache mit der Firma Bosch gefiihrt hat oder fiihrt;

5. wie sie eine Erweiterung der baden-wiirttembergischen Teststrategie um die
Testung auf Infektiositdt und damit zusammenhingend die Durchfiihrung von
Screeninguntersuchungen mittels Corona-Schnelltests bewertet;

6. welche konkreten Uberlegungen sie in Bezug auf den Einsatz von Corona-
Schnelltests zur Testung auf Infektiositdt in Baden-Wiirttemberg hat und wel-
che Maflnahmen in welchem zeitlichen Rahmen in diesem Zusammenhang ggf.
bereits geplant sind;

7. welche Forschung es derzeit zu Corona-Schnelltests zur Testung auf Infektio-
sitdt in Baden-Wiirttemberg gibt;
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8. welche Notwendigkeit sie sicht, die Forschung zu Corona-Schnelltests zur
Testung auf Infektiositdt in Baden-Wiirttemberg voranzutreiben und mit wel-
chen konkreten Maflnahmen sie diese ggf. unterstiitzen wird,

9. welche Moglichkeiten sie ggf. sieht, die Entwicklung und Zulassung von
Corona-Schnelltests zur Testung auf Infektiositdt in Baden-Wiirttemberg vor-
anzutreiben;

10. wie sie ggf. dem Verfiigbarmachen von SARS-CoV-2-Schnelltests als Selbst-
tests zur regelméBigen Testung auf Infektiositit gegeniiber eingestellt ist und
welche Anderungen der Medizinprodukte-Abgabeverordnung (MPAYV), des
Infektionsschutzgesetzes (IfSG) und/oder Ausnahmeregelungen durch das
Robert-Koch-Institut (RKI) sie in einem solchen Fall fiir notwendig und mog-
lich erachtet.

02.10.2020

Hinderer, Kenner, Rolland,
Rivoir, Selcuk, Woélfle SPD

Begriindung

Aufgrund neuester Forschungsergebnisse und Erkenntnisse aus dem bisherigen
Geschehen in der Corona-Pandemie wird derzeit immer héufiger tiber eine Tes-
tung auf Infektiositdt statt lediglich auf Infektion diskutiert. Um die Infektiositdt
zu testen, konnten sog. Corona-Schnelltests eingesetzt werden, die eine hohe Vi-
ruslast direkt anzeigen konnten, deren Sensitivitdit und Spezifitdt allerdings
schlechter ist als die von diagnostischen Tests, welche das Prinzip der Reverse-
Transkriptase-Polymerase-Kettenreaktion (RT-PCR) nutzen. Die Testung auf
Infektiositét sollte nicht als Ersatz, sondern als Erweiterung der bisherigen Test-
strategie dienen. Zurzeit gibt es u. a. in Deutschland Studien und Pilotprojekte, die
eine Eigenanwendung solcher Tests priifen. Der Berichtsantrag erfragt die Abwa-
gungen der Landesregierung hinsichtlich einer Erweiterung der Teststrategie, da-
mit zusammenhiingende Uberlegungen und geplante MaBnahmen.

Stellungnahme*)

Mit Schreiben vom 5. November 2020 Nr. 51-0141.5-016/8948 nimmt das Minis-
terium fiir Soziales und Integration im Einvernehmen mit dem Ministerium fiir
Wissenschaft, Forschung und Kunst zu dem Antrag wie folgt Stellung:

Der Landtag wolle beschliefsen,
die Landesregierung zu ersuchen

zu berichten,

1. wie sie den bisherigen Erfolg der derzeitigen erweiterten Teststrategie des
Landes Baden-Wiirttemberg bewertet,

2. inwieweit sie die derzeitige erweiterte Teststrategie im Falle erneut ansteigen-
der Krankheitsfille fiir ausreichend hilt;

*) Der Uberschreitung der Drei-Wochen-Frist wurde zugestimmt.
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3. mit welchen konkreten Mafsnahmen sie ggf. eine Erweiterung der derzeitigen
Teststrategie plant;

Aufgrund des Sachzusammenhangs werden die Ziffern 1 bis 3 gemeinsam beant-
wortet.

Die Teststrategie Baden-Wiirttemberg orientiert sich an der neuen Testverord-
nung des Bundes (TestV Bund) und Nationalen Teststrategie des Bundes vom
14. Oktober 2020. Diese beinhaltet iiberwiegend Testoptionen, die im Rahmen
der bisherigen Erweiterten Teststrategie des Landes bereits umgesetzt werden. In-
sofern hat sich die Teststrategie des Landes bisher bewéhrt.

Die groBite Neuregelung der TestV Bund betrifft die Anwendung von Antigen-
Schnelltests. Der Einsatz ist insbesondere fiir kontinuierliche Testungen von Per-
sonal, Patienten beziehungsweise Bewohnern oder Besuchern in Krankenhédusern
und Einrichtungen der stationdren und ambulanten Pflege vorgesehen. Mit dieser
Testoption hat sich das nach der Erweiterten Teststrategie des Landes vorgesehe-
ne Monitoring in Krankenhdusern und in der stationdren und ambulanten Pflege,
das frithzeitige Signale zu Infektionsgeschehen in den Einrichtungen liefern sollte,
eriibrigt.

Uber die TestV Bund hinausgehend enthilt die Erweiterte Teststrategie des Lan-
des derzeit noch eine Testoption fiir das Personal an Schulen und Kitas. Diese
Testungen konnen noch bis einschlieBlich 1. November 2020 durchgefiihrt werden.

Weiterer Bedarf fiir Ergdnzungen der Teststrategie des Landes wird laufend ge-
priift. Vor dem Hintergrund der Zunahme symptomatischer Patienten sowie sich
abzeichnender Engpésse in Bezug auf Reagenzien und anderen notwendigen La-
borverbrauchsmaterialien besteht derzeit die Notwendigkeit von den eher breit
angelegten Testungen der letzten Monate zu verstirkt zielgerichteten Testungen
zuriickzukehren.

4. inwieweit das von der Firma Bosch entwickelte Analysegerdt ,, Vivalytic* zur
Durchfiihrung von Schnelltests zum Nachweis des SARS-CoV-2-Erregers von
ihr fiir eine erweiterte Teststrategie in Betracht gezogen wird und ob sie ggf.
diesbeziiglich schon Gesprdche mit der Firma Bosch gefiihrt hat oder fiihrt;

Der Schnelltest von Bosch basiert auf einem PCR-Analyseverfahren zum moleku-
lardiagnostischen Nachweis von SARS-CoV-2. Die Sensitivitdt soll 100% und
die Spezifitit 98 % betragen. Damit hat Bosch die Spezifitdt im Vergleich zur ers-
ten Testgeneration des Vivalytic Analysegerites von 94,6 % auf 98 % steigern
konnen. Durch die Steigerung der Sperzifitit weist der Test gute Leistungsdaten
auf. Damit steigt rechnerisch — in Abhéngigkeit von der Privalenz der Erkran-
kung — auch der positive pradikative Wert und damit wiederum sinkt die Wahr-
scheinlichkeit eines falsch-positiven Ergebnisses.

Die Leistungsdaten beziehen sich jedoch ausschlieBlich auf die Herstellerangaben
und sollten in jedem Fall durch unabhingige Studien validiert werden. Solange
keine unabhédngigen Studien zu den Leistungsdaten in der Praxis vorliegen, kon-
nen keine konkreten Aussagen iiber Anwendungsmdglichkeiten innerhalb einer
Teststrategie des Landes getroffen werden. Auch die Coronavirus-Testverord-
nung des Bundes (TestV) vom 15. Oktober 2020 sieht bisher keinen Einsatz von
Point-of-Care PCR-Schnelltests vor.

Kiinftig konnen Point-of-Care PCR-Schnelltests zum Nachweis von SARS-CoV-2
jedoch noch eine wichtige Rolle einnehmen, sofern die Leistungsdaten in der Pra-
xis ausreichend validiert sind und den Kriterien fiir Sensitivitdt und Spezifitét ent-
sprechen. Durch einen schnellen und zuverlédssigen Erregernachweis direkt vor
Ort wiirden zeitraubende logistische Prozesse wie z. B. Probentransport entfallen
und es konnte auch zu einer Entlastung labordiagnostischer PCR-Kapazititen
fithren.

Konkrete Gesprache mit der Firma Bosch, die einen Einsatz des Vivalytic Analy-
segerdtes innerhalb der Teststrategie des Landes adressieren, sind bisher noch
nicht gefiihrt worden.
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5. wie sie eine Erweiterung der baden-wiirttembergischen Teststrategie um die
Testung auf Infektiositdt und damit zusammenhdngend die Durchfiihrung von
Screeninguntersuchungen mittels Corona-Schnelltests bewertet;

6. welche konkreten Uberlegungen sie in Bezug auf den Einsatz von Corona-
Schnelltests zur Testung auf Infektiositit in Baden-Wiirttemberg hat und wel-
che Mafinahmen in welchem zeitlichen Rahmen in diesem Zusammenhang ggf.
bereits geplant sind;

Die Ziffern 5 und 6 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam beant-
wortet.

Alle derzeit verfiigbaren Tests bzw. Schnelltests auf dem Markt dienen dem di-
rekten oder indirekten Nachweis einer Infektion. Ein direktes Nachweisverfahren
auf Infektiositit ist bisher nicht bekannt. Die Testung auf Infektiositit ist zudem
nicht trivial, da diesbeziiglich genaue Daten beziiglich der Menge an viraler RNA
in der Probe notwendig sind sowie Studien zur Anziichtbarkeit von Viren in z. B.
Zellkulturexperimenten. Auch die Probengiite ist von grofler Bedeutung, da eine
unterschiedliche Probenqualitéit zu unterschiedlichen Mengen viraler RNA in der
Probe fiihrt. Die Probenqualitdt ist nur bedingt standardisierbar. Insofern sind der-
zeit keine Testungen oder Screeninguntersuchungen auf Infektiositét innerhalb
der Teststrategie des Landes Baden-Wiirttemberg vorgesehen.

Die PCR erlaubt als semiquantitative Methode beispielsweise nur indirekt eine
Aussage {iber Infektiositdt. Diesbeziiglich kann als theoretische Grofe der Ct-
Wert (threshold-cycle) herangezogen werden, der beschreibt, zu welchem Zeit-
punkt das Detektionssignal erstmals exponentiell iiber den Hintergrund- bzw.
Schwellenwert ansteigt. Unverdffentlichte Studien aus der Diagnostik am RKI
zeigen, dass der Verlust der Anziichtbarkeit von Viren in Zellkultur mit einer per
RT-PCR ermittelten RNA Menge von < 250 Kopien/5ul RNA Eluat einherging.
Dies entspricht unter den in der Versuchsreihe verwendeten definierten Bedin-
gungen einem Ct-Wert von 30. Auch weitere Arbeitsgruppen haben bereits Stu-
dien verdffentlicht, die einen Zusammenhang zwischen Ct-Wert in der RT-PCR
und Anziichtbarkeit der in der Probe enthaltenen Viren in Zellkultur als Mal fiir
Infektiositédt nahelegen. In diesen Studien konnte keine Anziichtbarkeit von Viren
mehr erreicht werden, wenn Ct-Werte von 31 bis 34 im jeweils verwendeten Test-
system vorliegen (https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2008457, https.//
www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7185831/). Diese Studien beziiglich der
Ct-Werte und Anziichtbarkeit von Viren als MaB fiir Infektiositdt sind jedoch
nicht ohne Weiteres auf jedes Labor iibertragbar, da eine Abhéngigkeit vom ver-
wendeten Testsystem sowie der Probenqualitét besteht.

Bei Testungen auf Infektiositit ist generell zu beachten, dass eine niedrige Infek-
tiositdt auch auf den Beginn einer Erkrankung hindeuten kann. Bei der Beurtei-
lung der Infektiositit sollte demnach auch die klinische Einschitzung und der
Zeitpunkt der Infektion mafigeblich beriicksichtigt werden.

7. welche Forschung es derzeit zu Corona-Schnelltests zur Testung auf Infektio-
sitdt in Baden-Wiirttemberg gibt;

An den baden-wiirttembergischen Hochschulen und Forschungseinrichtungen wer-
den vielfiltige Forschungsvorhaben im Zusammenhang mit der SARS-CoV-2-
Pandemie durchgefiihrt. Darunter auch diverse Vorhaben zur Entwicklung, Vali-
dierung sowie Verbesserung von (Schnell-)Testverfahren zum Nachweis einer
SARS-CoV-2-Infektion. So befassen sich beispielsweise allein vier der insgesamt
51 seitens des Ministeriums fiir Wissenschaft, Forschung und Kunst im Rahmen
der Sonderforderlinie Covid-19 Forschung geforderten Projekte mit dieser The-
matik:

— ACE-IT: Genauigkeit, Kosteneffektivitit, und Einfachheit der Handhabung
von neuen Point-of-care Schnelltests basierend auf Antigen Detektion fiir die
Diagnose von Covid-19; Universitdtsklinikum Heidelberg

— Arbeiten zur Verbesserung eines Schnelltestes fiir die Covid-19 Diagnose fiir
eine mogliche Anwendung bei groBen Bevdlkerungsgruppen; Universitdt und
Universitdtsklinikum Heidelberg
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— Eine Methode zur schnellen, datengestiitzten Point-of-Care-Diagnostik von
Covid-19 Infektionen; Universitdtsmedizin Mannheim

— Entwicklung eines Farb-Schnelltests fiir SARS-CoV-2 und andere pathogene
Viren direkt aus Abstrichmaterial; Universitdtsklinikum Tiibingen

8. welche Notwendigkeit sie sieht, die Forschung zu Corona-Schnelltests zur Tes-
tung auf Infektiositdit in Baden-Wiirttemberg voranzutreiben und mit welchen
konkreten Mafsnahmen sie diese ggf. unterstiitzen wird;

Mit der Sonderforderlinie Covid-19 Forschung unterstiitzt das Ministerium fiir
Wissenschaft, Forschung und Kunst mit insgesamt 8 Mio. Euro bereits seit dem
Sommer gezielt Forschung an den medizinischen Fakultiten im Land zu Aspek-
ten, die fiir die Bewiltigung der Pandemie notwendig sind (Diagnostik, Therapie,
Priavention), darunter auch Schnelltests (siche Antwort zu Ziffer 7).

9. welche Moglichkeiten sie ggf. sieht, die Entwicklung und Zulassung von Coro-
na-Schnelltests zur Testung auf Infektiositdit in Baden-Wiirttemberg voranzu-
treiben;

Siehe Antwort zu Ziffer 8.

10. wie sie ggf- dem Verfiigharmachen von SARS-CoV-2-Schnelltests als Selbst-
tests zur regelmdfiigen Testung auf Infektiositiit gegeniiber eingestellt ist und
welche Anderungen der Medizinprodukte-Abgabeverordnung (MPAV), des
Infektionsschutzgesetzes (IfSG) und/oder Ausnahmeregelungen durch das
Robert-Koch-Institut (RKI) sie in einem solchen Fall fiir notwendig und maég-
lich erachtet.

Aus Sicht der Landesregierung konnen Antigenschnelltests nur dann eine sinnvol-
le Ergéinzung der Teststrategie darstellen, wenn die Probenahme durch geschultes
medizinisches Personal erfolgt und die Leistungsdaten der verwendeten In-Vitro-
Diagnostika (IVD) den Mindestkriterien fiir Sensitivitdt und Spezifitdt entspre-
chen. Diese wurden vom Paul-Ehrlich-Institut (PEI) unter Beteiligung des Robert-
Koch-Instituts (RKI) geméB § 1 Absatz 1 Satz 1 der Verordnung zum Anspruch
auf Testung in Bezug auf einen direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-
CoV-2 (Coronavirus-Testverordnung — TestV) vom 14. Oktober 2020 festgelegt
und veroffentlicht. Im weiteren Verlauf sollen die Mindestkriterien beispielsweise
hinsichtlich Kreuzreaktivitit und Interferenz jeweils an den Stand der Technik an-
gepasst werden.

Dariiber hinaus diirfen gemdB Medizinprodukte-Abgabeverordnung (MPAV)
IVD, die fiir den direkten oder indirekten Nachweis eines Krankheitserregers fiir
die Feststellung einer in §24 Satz 1 oder Satz 2 des Infektionsschutzgesetzes
(IFSG) genannten Krankheit nur an den in § 3 Absatz 4 Satz | MPAV abschlie-
Bend genannten Personenkreis, aber nicht (von diesen) an Laien abgegeben wer-
den. Es ist beabsichtigt, das Infektionsschutzgesetz an der betreffenden Stelle des
§ 24 Satz 2 durch das Dritte Gesetz zum Schutz der Bevolkerung zu dndern, um
den Arztvorbehalt fiir die ergdnzend durchgefiihrten Antigentests anzupassen.

Sollte es aufgrund der epidemischen Lage notwendig und aufgrund der Weiterent-
wicklung der Tests auch sinnvoll sein, eine Probenahme durch Laien in der hius-
lichen Umgebung oder die Abgabe an Laien unter konkreten Vorgaben zu ermog-
lichen, miissten diese Schnelltests von den Vorgaben des §3 Absatz 4 Satz 1
MPAYV ausgenommen werden bzw. das IfSG geéndert werden. Zudem wire aus
Sicht der Landesregierung zu kléren, wie im Fall der Eigenanwendung bei positi-
vem Ergebnis die drztliche Diagnosestellung und Meldung der meldepflichtigen
Krankheit gewéhrleistet werden kann.
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Das Inverkehrbringen von IVD fiir Laien wiirde jedoch voraussetzen, dass ein
Konformititsbewertungsverfahren im Hinblick auf eine Eigenanwendung durch-
gefiihrt wurde. Hierbei ist die Beteiligung einer benannten Stelle erforderlich.

Lucha

Minister fiir Soziales
und Integration



