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ZUSAMMENFASSUNG

Hintergrund: Im Rahmen der SARS-CoV-2 (Schweres Akutes Respiratorisches Syndrom Coronavirus 2)
Pandemie wird dem Nachweis von virusspezifischen Antikorpern (AK) zunehmend eine wichtige Rolle
eingerdumt. Potenziell kénnen aus dem Vorhandensein oder Fehlen von solchen Antikérpern Uberlegun-
gen zu Infektion oder Immunitdt einer Person angestellt werden.

Fragestellung: Wie sicher kann von positiven bzw. negativen AK Testresultaten auf das tatsdchliche
Vorhandensein von SARS-CoV-2-spezifischen Antikorpern geschlossen werden?

Methodik: Darstellung der Wahrscheinlichkeit, mit der bei positiven bzw. negativen Testresultaten tat-
sdchlich AK vorliegen bzw. nicht vorliegen, abhdngig von der Vortestwahrscheinlichkeit (Prdvalenz von
SARS-CoV-2 Infektion) und der Testeigenschaften.

Ergebnisse: Sensitivitdt und Spezifitit unterschiedlicher SARS-CoV-2 AK Testsysteme variieren zwischen
53% und 94% bzw. zwischen 91% und 99,5%. Bei Anwendung eines Tests mit hoher Testgiite liegt bei einer
Vortestwahrscheinlichkeit von 1% bis 5%, wie sie derzeit fiir die allgemeine Bevélkerung in Osterreich
oder Deutschland angenommen werden kann, der positive pradiktive Wert (PPW) bei 42% bzw. 79%. Bei
Personen mit einer erhéhten Vortestwahrscheinlichkeit von 20%, z.B. Personen aus Risikoberufen, liegt
der PPW bei 95%. Bei einer Vortestwahrscheinlichkeit von 80% betrdgt der PPW nahezu 100%. Der negative
pradiktive Wert (NPW) betrdgt mindestens 99,7% fiir Personen mit einer niedrigen Vortestwahrschein-
lichkeit von bis zu 5% und 79% fiir Personen mit einer Vortestwahrscheinlichkeit von 80%. Bei Anwendung
von Testsystemen mit geringerer Sensitivitdt und Spezifitdt nimmt die Aussagesicherheit betrachtlich ab.
So liegt der PPW bei einer 1%iger Vortestwahrscheinlichkeit dann bei 6%.

Schlussfolgerungen: Eine ausreichend hohe Sensitivitdt und Spezifitdt sind Voraussetzung fiir eine
Anwendung von AK Testsystemen. Bei geringer Vortestwahrscheinlichkeit sind positive Testresultate
haufig falsch. Abhdngig von der anzunehmenden Pravalenz fiir eine SARS-CoV-2 Infektion zeigen sich
wesentliche Unterschiede in der Bedeutung eines konkreten Testresultats fiir die jeweils betroffenen
Personen.

ABSTRACT

Introduction: In the context of the severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 (SARS-CoV-2) pan-
demic, the detection of virus-specific antibodies (AB) will play an increasing role. The presence or absence
of such antibodies can potentially lead to considerations regarding immunity and infection.

Issue: How reliable are inferences from positive or negative test results regarding the actual presence of
SARS-CoV-2 specific antibodies?

Methods: Calculation of the probability that, depending on the pretest probability (prevalence of SARS-
CoV-2 infection) and test properties, antibodies are present or absent in the case of positive or negative
test results.
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Results: Sensitivity and specificity of different SARS-CoV-2 AB test systems vary between 53 % and 94 % and
between 91 % and 99.5 %, respectively. When using a test with high test quality, the positive predictive value
(PPV) is 42 % and 7 9%, respectively, with a pre-test probability of 1 % to 5 %, as can currently be assumed
for the general population in Austria or Germany. For persons with an increased pre-test probability of
20 %, e. g. persons from high-risk professions, the PPW is 95 %, with a pre-test probability of 80 % the
PPW is almost 100 %. The negative predictive value (NPV) is at least 99.7 % for persons with a low pre-test
probability of up to 5 % and 79.1 % for persons with a pre-test probability of 80 %. When using test systems
with lower sensitivity and specificity, the reliability of the results decreases considerably. The PPV is 5.9 %
with a pre-test probability of 1 %.

Conclusions: A sufficiently high sensitivity and specificity are prerequisites for the application of antibody
test systems. Positive test results are often false if the pre-test probability is low. Depending on the assumed
prevalence of a SARS-CoV-2 infection, there are substantial differences in the significance of a concrete test

result for the respective affected persons.

Hintergrund

Zur Feststellung einer akuten Infektion mit dem Severe
Acute Respiratory Syndrome Coronavirus-2 (SARS-CoV-2) werden
derzeit seitens der World Health Organisation (WHO) Polymerase-
Kettenreaktion (PCR) Tests empfohlen [1]. Mit Hilfe dieser Tests
erfolgt ein direkter Nachweis der Virus-Ribonukleinsdure (RNA).
Im Gegensatz dazu werden bei Antikorper (AK) Tests virusspezi-
fische Antikdrper im Serum betroffener Personen nachgewiesen.
Sind solche AK vorhanden, kann daraus geschlossen werden, dass
die Person bereits mit dem Virus in Kontakt war [2].

Potenziell kénnen aus dem Vorhandensein oder Fehlen von
virusspezifischen AK auch Uberlegungen zur Immunitit oder Infek-
tion einer Person angestellt werden [3]. AK Tests spielen auch in
den Uberlegungen zur Implementierung von zukiinftigen Teststra-
tegien und daraus abgeleiteten MaRnahmen im weiteren Verlauf
der SARS-CoV-2 Pandemie eine Rolle. MaRnahmen, die auf falschen
Annahmen hinsichtlich einer bestehenden Infektion oder Immuni-
tdt beruhen, kdnnen zu falschem oder sorglosem Verhalten fiihren.
Dies wiederum kann eine verstarkte Ausbreitung der Infektion und
Gefahrdung betroffener Personen zur Folge haben.

Ziel dieser Arbeit ist es daher, darzustellen, wie sicher,
unter Beriicksichtigung von Testeigenschaften und Vortest-
wahrscheinlichkeit, positive bzw. negative AK Testresultate auf
das tatsdchliche Vorhandensein oder Fehlen von SARS-CoV-2-
spezifischen AK schlieen lassen. Dariiber hinaus soll diskutiert
werden, welche Schliisse aus den Testresultaten auch unter Beriick-
sichtigung weiterer testunabhidngiger Faktoren hinsichtlich einer
potenzielle Immunitdt oder Infektion gezogen werden kénnen.

Methoden

Da weitgehend alle zur Diagnose eingesetzten Tests nicht voll-
standig fehlerfrei funktionieren, ist auch bei der Testung auf
Vorliegen von SARS-CoV-2 spezifischen AK damit zu rechnen, dass
es einen Anteil von Personen gibt, der vom Test falsch klassifiziert
wird. D.h. es wird Personen geben, bei denen keine AK vorliegen, die
aber dennoch ein positives Testresultat erhalten (falsch positives
Testresultat). Genauso wird es einen Anteil von Personen geben, bei
denen trotz eines negativen Testresultats dennoch AK vorhanden
sind (falsch negatives Testresultat). Eine Ubersicht zu den mégli-
chen Testergebnissen in Bezug auf das Vorliegen einer Erkrankung
findet sich in Abbildung 1.

Wie groRR dieser jeweilig falsch klassifizierte Anteil an allen gete-
steten Personen ist, d.h. wie sicher ein positives oder negatives
Testresultat ist, ist abhdngig von der Sensitivitat und Spezifitdt des
jeweiligen Tests sowie von der gegebenen Vortestwahrscheinlich-
keit.

Die Sensitivitdt berechnet sich aus dem Anteil der Personen mit
positivem Testresultat an der Gesamtzahl der Personen, bei denen
AK vorliegen. Sie gibt an wie gut der Test Personen mit SARS-CoV-
2 spezifischen AK erkennt. Wiirde die Sensitivitdt 100% betragen,
wiirde der Test alle Personen mit virusspezifischen AK erkennen
und keine einzige Person mit virusspezifischen AK iibersehen.

Die Spezifitit berechnet sich aus dem Anteil der Personen mit
negativem Testresultat an der Gesamtzahl der Personen, bei denen
keine AK vorliegen. Sie gibt an wie gut der Test Personen, bei denen
keine SARS-CoV-2 spezifischen AK vorliegen, erkennt. Wiirde die
Spezifitit 100% betragen, wiirden nur Personen, bei denen tat-
sdchlich AK vorliegen, und keine einzige Person, bei der keine AK
vorliegen, ein positives Testresultat erhalten.

Die Vortestwahrscheinlichkeit ist jene Wahrscheinlichkeit, mit
der bereits vor Durchfiihrung des Tests davon auszugehen ist, dass
bei einer Person virusspezifische AK vorliegen. Sie entspricht der
Haufigkeit, mit der in einer bestimmten Personengruppe mit einer
(aktiven oder durchgemachten) SARS-CoV-2 Infektion zu rechnen
ist. Die Vortestwahrscheinlichkeit ist z.B. bei Personen mit COVID-
19 kompatiblen Symptomen, Aufenthalt in einer Region mit hoher
Durchseuchung (jeweils aktuell oder in den letzten Wochen) und
die ggf. in einem Risikoberuf tatig sind als hoher anzunehmen
als bei symptomlosen Personen im Homeoffice auRerhalb eines
Risikogebiets. Mit anderen Worten beschreibt die Vortestwahr-
scheinlichkeit das Risiko, dass bei einer bisher ungetesteten Person
eine SARS-CoV-2 Infektion vorliegt bzw. bestand.

Uber die Wahrscheinlichkeit, mit der bei einem positiven
Testresultat davon ausgegangen werden kann, dass die gesuchte
Erkrankung tatsdachlich vorliegt, gibt der positive pradiktive Wert
(PPW) Auskunft. Er berechnet sich aus dem Anteil der richtig posi-
tiven Testresultate an allen positiven Testresultaten (Abbildung 1).

Der negative pradiktive Wert (NPW) gibt dariiber Auskunft, wie
hoch die Wahrscheinlichkeit ist, dass eine Person mit einem negati-
ven Testresultat tatsdchlich nicht erkrankt ist. Der NPW berechnet
sich aus dem Anteil der richtig negativen Testresultate an allen
negativen Testresultaten (Abbildung 1).

Der PPW ist umso hoher, je hoher die Sensitivitat und Spezifitat
und je héher die Pravalenz ist. Der NPW ist umso hoher, je hoher
Sensitivitdt und Spezifitit und je niedriger die Pravalenz ist.

Bei der Interpretation der Testresultate sind neben den ange-
fiihrten Testeigenschaften auch weitere Faktoren wie z.B. der
Testzeitpunkt im Verlauf einer Infektion zu beriicksichtigen.

Resultate

Verschiedene Hersteller und Distributoren geben ihrerseits
Sensitivititswerte zwischen 80% und 100% und Spezifititswerte
zwischen 92,5% und 100% an [4-10]. Bei etablierten AK Tests zu
anderen Virusinfekten (z.B. Epstein-Barr-Virus, Cytomegalie-Virus,
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Erkrankung Erkrankung
vorliegend nicht vorliegend
Testre_St_JItat A B A+B
positiv
Testresqltat c D c+D
negativ
A+C B+D A+B+C+D

A = Erkrankte Personen mit positivem Testresultat (richtig positiv)
B = Nicht erkrankte Personen mit positivem Testresultat (falsch positiv)
C = Erkrankte Personen mit negativem Testresultat (falsch negativ)

- .

D = Nicht erkrankte Personen mit negativem Testresultat (richtig negativ)

Abbildung 1. Testeigenschaften, 4-Felder-Tafel.

Herpes-simplex-Viren) werden Werte fiir die Sensitivitdt von rund
86% bis 100% und fiir die Spezifitdt von rund 83% bis 100% angege-
ben[11].Ineiner rezenten Untersuchung zu den Testeigenschaften
von neun kommerziell erhdltlichen SARS-CoV-2 AK Tests — sowohl
Enzyme-linked Immunosorbent Assay (ELISA) als auch Point-of-
Care-Testing (POC) — konnten fiir die Sensitivitdt hingegen Werte
von 67% bis 93% und fiir die Spezifitit Werte von 80% bis 100%
ermittelt werden [12]. Ein aktueller systematischer Review gibt fiir
ELISA Testsysteme Sensitivitdtswerte von 72,2% bis 94,4% und Spe-
zifititswerte von 96,7% bis 99,5% an. Fiir POC Testsysteme werden
Werte von 52,8% bis 82,8% fiir die Sensitivitdt bzw. Werte von 91,4%
bis 99,4% fiir die Spezifitdt angefiihrt [13].

Die Prdavalenz von SARS-CoV-2 Infektionen in unterschiedli-
chen Personengruppen kann aus derzeit verfiigharen Daten nur
abgeschdtzt werden. Aus den Resultaten der aktuell vorliegen-
den Querschnittsstudien in Osterreich kann abgeleitet werden,
dass die Pravalenz von SARS-CoV-2 Infektionen in der allgemei-
nen Bevélkerung zum Zeitpunkt der Untersuchung (1. bis 4. April
2020) wahrscheinlich bei rund 1%, zumindest aber unter 5% liegt
(abgesehen von Ausnahmen in Tirol) [14]. Eine zweite Prdvalenz-
studie, die Ende April 2020 durchgefiihrt wurde bestdtigte diese
niedrigen Werte [15]. Fiir Deutschland kann von einer dhnlichen
Prdvalenz ausgegangen werden. Diese Annahmen gelten auch fiir
die Prdvalenz aller bisher durchgemachten Infektionen, die fiir die
Uberlegungen zur Bedeutung der Testergebnisse zum Nachweis
von IgG-AK relevant ist.

In der letzte Mdrzwoche betrug der Anteil positiv geteste-
ter Personen an der Zahl aller getesteten Personen (jeweils PCR
Test) in Osterreich rund 20% [16]. Zu diesem Zeitpunkt erfolgte
eine Testung anlassbezogen, d.h. bei Personen mit COVID-19 kom-
patiblen Symptomen, Personen mit Kontakt zu einem COVID-19
Fall, bei Personen aus Regionen mit vielen SARS-CoV-2 Infizierten
(sogenannte Hotspots) oder bei Personen aus Risikoberufen. Diese
Personengruppe wiirde dann einer Population mit erhdhter Prava-
lenz fiir eine SARS-CoV-2 Infektion entsprechen. Mitte April lag der
Anteil der positiven Tests bei allen getesteten Proben bei rund 10%,
wobei im Anteil der positiven Proben auch wiederholte Testun-
gen von bereits bekannten COVID-19 Erkrankten inkludiert waren.
Diese Proben wurden nach klinischer Heilung von COVID-19 Pati-
enten entsprechend der behérdlichen Definition einer Ausheilung
von COVID-19 eingesandt.

Tabelle 1
Positiver (PPW) und negativer pradiktiver Wert (NPW) in Abhdngigkeit von Spezi-
fitdt, Sensitivitat und Vortestwahrscheinlichkeit.

Testeigenschaften Prdvalenz PPW NPW
hohe Testgiite (ELISA): 1% 42,1% 99,9%
93,5% Sensitivitdt / 5% 79,1% 99,7%
98,7% Spezifitit 20% 94,7% 98,4%
50% 98,6% 93,8%
80% 99,7% 79,1%
geringe Testgiite (POC): 1% 5,9% 99,5%
53,7% Sensitivitat | 5% 24,7% 97,4%
91,4% Spezifitdt 20% 61,0% 88,8%
50% 86,2% 66,4%
80% 96,2% 33,0%

In der Tabelle 1 werden der positive und negative prddiktive
Wert von zwei AK Tests fiir jeweils unterschiedliche Vortestwahr-
scheinlichkeiten dargestellt. Grundlage waren die verfiigbaren
Angaben zu den Testeigenschaften im rezent publizierten syste-
matischen Review [13]. Fiir die Berechnung wurde einerseits ein
Testsystem (ELISA) mit den héchsten Sensitivitdts- und Spezifi-
tatswerten (Best-Case: 93,5% bzw. 98,7%) und andererseits ein
Testsystem (POC) mit den niedrigsten Sensitivitdts- und Spezifi-
tatswerten (Worst-Case: 53,7% bzw. 91,4%) herangezogen.

Best-Case

Bei einer Vortestwahrscheinlichkeit von 1% bis maximal 5%,
dies entspricht der geschdtzten aktuellen Prdvalenz von SARS-
CoV-2 Infektionen in der allgemeinen Bevélkerung in Osterreich
oder Deutschland, betrdagt der PPW 42,1% bzw. 79,1%. Die Wahr-
scheinlichkeit, dass trotz des positiven Testresultats tatsdchlich
keine AK vorhanden sind, liegt demnach bei rund 58% bzw. 21%.
Das heif3t, dass bei einer Vortestwahrscheinlichkeit von 1% zumin-
dest jede zweite positiv getestete Person ein falsch positives
Testresultat erhdlt und somit AK angezeigt werden, obwohl tat-
sdchlich keine vorhanden sind (Abbildung 2). Mit zunehmender
Vortestwahrscheinlichkeit steigt die Wahrscheinlichkeit, dass bei
einem positiven Testresultat tatsdchlich AK vorhanden sind. Fiir
jene Gruppe von Personen mit erhéhter Vortestwahrscheinlichkeit,
angenommene Prdvalenz einer SARS-CoV-2 Infektion 20%, betragt
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10000 Personen getestet

1%

100 mit Antikorpern

9900 ohne Antikorper

93,5% 98,7%

6 94 9771 129
neg. pos. neg. pos.
Testergebnis Testergebnis Testergebnis Testergebnis
falsch negativ richtig positiv richtig negativ falsch positiv

Annahme: Vortestwahrscheinlichkeit 1%, Sensitivitat 93,5%, Spezifitat 98,7%.
PPW = richtig positive / alle positiven Testergebnisse =94/(94+129) = 0,421 bzw. 42,1%
NPW = richtig negative / alle negativen Testergebnisse =9771/(9777+6) = 0,999 bzw. 99,9%

Abbildung 2. Bedeutung von Testresultaten fiir das Best-Case Szenario bei 1% Prdvalenz.

der PPW 94,7%, bei einer Vortestwahrscheinlichkeit von 80% liegt
er bei 99,7%.

Fiir eine Population mit niedriger Vortestwahrscheinlichkeit bis
maximal 5%, betrdagt der NPW zumindest 99,7%. Fiir eine Person,
die ein negatives Testresultat erhdlt, betrdigt daher die Wahr-
scheinlichkeit, dass tatsdchlich keine AK vorliegen, nahezu 100%.
Mit steigender Vortestwahrscheinlichkeit nimmt die Sicherheit
eines negativen Testresultats ab. In der Gruppe von Personen
mit erhohter Vortestwahrscheinlichkeit, angenommene Prdvalenz
20%, betrdgt der NPW 98,4%. Bei einer Vortestwahrscheinlichkeit
von 80% betrdgt der NPW 79,1%.

Worst-Case

Bei einer Vortestwahrscheinlichkeit von 1% bis maximal 5%,
betrdgt der PPW in diesem Fall 5,9% bzw. 24,7%. Die Wahrschein-
lichkeit, dass trotz des positiven Testresultats tatsdchlich keine AK
vorhanden sind, liegt demnach bei rund 94% bzw. 75%. Das heif3t,
dass bei einer Vortestwahrscheinlichkeit von 1% nahezu jede posi-
tiv getestete Person ein falsch positives Testresultat erhdlt. Bei
Personen mit einer Vortestwahrscheinlichkeit von 20%, betrdgt der
PPW 61,0%, bei einer Vortestwahrscheinlichkeit von 80% liegt er bei
96,2%.

Der NPW betrdgt bei niedriger Vortestwahrscheinlichkeit bis
maximal 5%, zumindest 97,4%. Bei hoherer Vortestwahrscheinlich-
keit, angenommene Prdvalenz 20%, betrdgt der NPW 88,8%. Bei
einer Vortestwahrscheinlichkeit von 80% betragt der NPW nur noch
33,0%.

Alle angefiihrten Ergebnisse zu den PPW und NPW gelten nur
unter der Voraussetzung, dass die verfiigbaren Angaben zur Sensi-
tivitdt und Spezifitit korrekt sind.

Diskussion
Fiir die Bevélkerungen in Osterreich und Deutschland sind

derzeit geringe Prdvalenzen von aktuellen oder durchgemachten
SARS-CoV-2 Infektionen anzunehmen. Daher ist bei einer Testung

von Personen, bei denen keine Hinweise auf eine Infektion und
keine Risikofaktoren (enger Kontakt mit infizierten Personen,
Aufenthalt in einem Risikogebiet, Risikoberuf) vorliegen, mit einer
hohen Zahl an falsch positiven Ergebnissen zu rechnen. Bei einer
Vortestwahrscheinlichkeit von 1% und einem positiven Ergebnis
eines AK Tests betrdgt die Wahrscheinlichkeit, dass tatsdchlich AK
vorliegen, abhdngig vom eingesetzten Testsystem zwischen 6% bis
maximal 42%. Bei Personen mit hoher Vortestwahrscheinlichkeit
ist die Aussagekraft mit einem geringeren potenziellen Fehler
behaftet.

Die Bedeutung eines positiven Testresultats fiir eine symptom-
lose Person, die sich nicht in einer Region mit hoher Durchseuchung
aufhdlt (und fiir die beides auch in der Vergangenheit nicht der
Fall war) und die auch nicht der Gruppe der Risikoberufe ange-
hort, unterscheidet sich somit deutlich von der Bedeutung eines
ebenfalls positiven Testresultats fiir eine Person mit COVID-19
kompatiblen Symptomen in einem Risikogebiet (jeweils aktuell
und in der niheren Vergangenheit) und/oder Tdtigkeit in einem
Risikoberuf.

Negative Testresultate sind bei Personen mit geringer Vortest-
wahrscheinlichkeit weitgehend verlasslich. Sie bringen aber keine
wesentliche zusdtzliche Sicherheit, da die Wahrscheinlichkeit, dass
keine SARS-CoV-2 Infektion vorliegt, schon vor Durchfiihrung des
Tests hoch ist.

Das Fehlen von SARS-CoV-2 spezifischen AK kann unterschied-
liche Ursachen haben. Die AK kénnen fehlen, weil tatsachlich keine
Infektion stattgefunden hat oder weil zwar eine Infektion vor-
liegt, diese jedoch noch nicht lange genug besteht. Die Bildung von
AK bendtigt Zeit, deshalb sind sie in der Frithphase der Infektion
noch nicht nachweisbar. Entsprechend einer Untersuchung erfolgt
die Serokonversion bei 50% der Infizierten innerhalb der ersten 7
Tage. Erst nach 14 Tagen kann bei allen mit SARS-CoV-2 infizier-
ten Personen mit dem AK Nachweis gerechnet werden [17]. Bei der
SARS-CoV Infektion, die in den Jahren 2002/2003 auftrat, konnten
bei infizierten Personen nach etwa 3 bis 6 Tagen IgM-AK und nach
8 Tagen IgG-AK nachgewiesen werden [18,19]. Da SARS-CoV-2 zur
gleichen Viren-Familie gehort und Genomstudien gezeigt haben,
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dass SARS-CoV-2 zu etwa 80% mit SARS-CoV identisch ist, kann
davon ausgegangen werden, dass der Prozess der Antikorperbil-
dung dhnlich verlduft. Eine aktuelle Untersuchung zum AK Profil
von 34 an COVID-19 erkrankten Personen in China bestatigt diese
Annahme [20]. Aus einem negativen AK Test bzw. dem Fehlen von
AK kann somit nicht sicher auf eine nicht vorhandene Infektion
geschlossen werden. Der alleinige Einsatz von AK Testsystemen
zum Nachweis einer Infektion wiirde daher einer Fehlverwendung
gleichkommen [21].

Die Beurteilung der Bedeutung von Testergebnissen fiir
eine konkrete Person wird auch dadurch limitiert, dass eine
ausreichende Datengrundlage zur Einschdtzung der Vortestwahr-
scheinlichkeit fehlt. Dies ist aber fiir die Einschdtzung des
Ausmales einer potenziellen Fehlannahme essenziell. Zu beden-
ken ist auch, dass sich die Prdvalenz einer SARS-CoV-2 Infektion
und damit die Vortestwahrscheinlichkeit mit Fortschreiten der
Pandemie dndern wird. Die zukiinftig zu erwartende Zunahme
bedingt, dass jeweils die fiir den Testzeitpunkt bestehende Prava-
lenz Grundlage der Beurteilung sein muss.

Ob selbst bei vorhandenen SARS-CoV-2 spezifischen AK auch
eine Immunitdt besteht, gilt derzeit als nicht gesichert [22]. Ergeb-
nissen von Tierversuchen sowie Erkenntnissen zu SARS-CoV geben
jedoch Hinweise darauf, dass genesene Personen nur ein sehr
geringes Reinfektionsrisiko haben. Beobachtungen von bisherigen
Coronaviren-Infektionen deuten darauf hin, dass bis zu drei Jahre
nach Erstinfektion eine Immunitét bestehen konnte [23,24].

In wie weit das Ausmal3 einer potenziellen Fehlannahme akzep-
tabel ist, hangt vom Kontext der Fragestellung ab. Die fehlerhafte
Annahme einer Immunitdt bei Angehorigen von Pflege- oder
Medizinberufen kann schwerwiegende Auswirkungen haben. Fiir
epidemiologische Fragestellungen kann der Fehler aber mdgli-
cherweise hingenommen oder in Modellen beriicksichtigt werden.
Gezielte Testungen ausgewdhlter Personengruppen mit vermut-
lich sehr hoher Vortestwahrscheinlichkeit konnten, eingebettet in
strukturierte Prozesse mit nachfolgenden Handlungsanleitungen,
sinnvoll sein.

Die verfiigharen Angaben zu den Testeigenschaften kénnen
nicht als gesichert angenommen werden. So basieren die aktuell
vorhandenen Test-Evaluierungen vorwiegend auf Fall-Kontroll-
Studien und weisen somit ein erhéhtes Verzerrungspotenzial auf.
Zudem zeigen unabhdngige Publikationen geringere Werte fiir
Sensitivitdt und Spezifitdt als die von den Herstellern bzw. Distri-
butoren angegebenen. Wie die Berechnungen zu PPW und NPW
zeigen, ist jedoch eine ausreichend hohe Testgiite Voraussetzung
fiir einen sinnhaften Einsatz von AK Testsystemen.

Dementsprechend sind qualitativ hochwertige Evaluierungs-
studien der vorhandenen AK Testsysteme erforderlich. Ebenso
werden weitere Studien zur Pravalenz einer SARS-CoV-2 Infektion
in unterschiedlichen Populationen benétigt.

Eine unkontrollierte Anwendung von AK Tests zum aktuellen
Zeitpunkt kann zu unerwiinschten nachteiligen Effekten fiih-
ren, wenn aus den Testresultaten falsche Schlussfolgerungen und
daraus abgeleitete Handlungen resultieren. Personen, bei denen
falschlicherweise eine Immunitdt angenommen wird, konnen z.B.
aus einem falschen Sicherheitsgefiihl wieder vermehrt Kontakte
aufweisen oder die Hygieneregeln weniger beachten. Das kann in
Folge zu einer Gefahrdung anderer und der eigenen Person fiihren
und die Verbreitung von COVID-19 wieder erhéhen. Ebenso kann
z.B. der fdlschliche Ausschluss einer akuten Infektion bei Personen
im Pflegeberufen zu weitreichenden negativen Konsequenzen fiih-
ren. Anwendungen von AK Tests sind daher nur im Rahmen von
organisierten, strukturierten Testprogrammen zu spezifischen Fra-
gestellungen mit begleitender Evaluation der Daten zu empfehlen.

Schlussfolgerungen

Ausreichend hohe Sensitivitat und Spezifitidt sind unabdingbare
Voraussetzung fiir eine Anwendung von AK Testsystemen.

Auch bei nahezu idealen Testeigenschaften sind bei geringer
Vortestwahrscheinlichkeit (wie sie bei der Testung von Personen
ohne Symptome und Risikofaktoren fiir eine SARS-CoV-2 Infektion
besteht) positive Testresultate hdufig falsch.

Abhdngig von der anzunehmenden Prdvalenz fiir eine SARS-
CoV-2 Infektion zeigen sich wesentliche Unterschiede in der
Bedeutung eines konkreten Testresultats fiir die jeweils betroffe-
nen Personen.

Zum Nachweis bzw. Ausschluss einer Infektion sind AK Tests
alleine nicht geeignet.

Von einem positiven Testresultat kann nicht sicher auf das
Vorliegen von AK und damit auf eine potenzielle Immunitdt
geschlossen werden.
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