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Corona

Nachweisbarkeit der Varianten durch in Deutschland ver-
fugbare PoC-Antigentests

Die Virusvariante Omikron bestimmt aktuell das Infektionsgeschehen in der Bundesre-
publik aber auch in Rheinland-Pfalz. Zu Verunsicherung hat hierbei insbesondere eine
kiirzlich veroffentlichte Stellungnahme der US-Uberwachungsbehérde FDA gefiihrt. In
dieser wurde dargestellt, dass die Antigentests die Omikron-Variante nicht verlasslich
detektieren kénnten. Die Vorstellungen, dass diese Untersuchung auf die Situation in
Deutschland Ubertragbar sein konnte und auch die in den rheinland-pfalzischen Test-
stellen verwendeten Antigentests die Variante nicht nachweisen kénnten, hat zunachst
viele Burgerinnen und Burger verunsichert.

,Derartige Szenarien verursachen Unsicherheit, die wir gerne ausraumen mochten. Un-
sere Fachkompetenzen im Landesamt flr Soziales, Jugend und Versorgung, (LSJV)
als obere Gesundheitsbehorde, bestehend unter anderem aus Pharmazeutinnen und
Pharmazeuten, haben das Thema aufgearbeitet und verstandlich erklarbar gemacht®,
so Anna Bendel, Sprecherin des LSJV.

Das LSJV hat innerhalb der Organisation hierzu die Arzneimittel- und Medizinprodukte-
Uberwachende Stelle interviewt und mochte die Einschatzung der eigenen Experten
gerne der Offentlichkeit zur Verfugung stellen.

Frau Nina Scherer (Pharmazeutin) erklart:

LZundchst ist es wichtig ein Verstédndnis zu haben, welche Bestandteile des Virus
in diesem Zusammenhang eine Relevanz besitzen und wie sich diese Bestand-
teile bei der neuen Variante verédndert haben. Vereinfacht gesagt besteht das
Virus aus Strukturen, welche die Oberflache des Virus bestimmen, und aus
Strukturen im Inneren des Virus, welche die Erbsubstanz des Virus umhdillen. In
vereinfachten bildlichen Darstellungen werden die Oberfldchenstrukturen héufig
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als ,Antennen” dargestellt. Die Oberflédchenstrukturen des Virus spielen eine be-
sonders wichtige Rolle beim Eindringen in den menschlichen Kérper.

Die im Kontext mit Virusvarianten des Corona-Virus wichtigste Oberflachenstruk-
tur wird als Spike-Protein (S-Protein) bezeichnet. Die Struktur im Inneren wird in
Fachkreisen als Nucleocapsid-Protein (N-Protein) bezeichnet.

Um eine héhere Ansteckrate zu generieren, ist es fiir ein Virus von Vorteil, durch
kleinere Verédnderung der Erbsubstanz, sogenannten Mutationen, seine Oberfla-
che regelmallig zu verdndern. Dieses Phdnomen ist wissenschaftlich auch bei
anderen Virusarten (z.B. dem Grippevirus) bekannt.

Durch eine verdnderte Oberfldche gelingt es dem Virus, dass unser Immunsys-
tem das Virus nicht (sofort) erkennen kann. Je nachdem wie umfangreich die
Oberflache verandert ist, geht diese , Tarnung” soweit, dass selbst wenn eine
Person bereits im Vorfeld mit Virusbestandteilen in Kontakt gekommen war, eine
erneute Infektion stattfinden kann.

Im Falle der aktuell vorherrschenden Omikron-Variante ist dieses Phdnomen der
verénderten Oberfldche besonders eindriicklich. Fast 65% der genetischen Ver-
&dnderung, im Vergleich zum urspriinglichen SARS-CoV-2-Virus (Wildtyp), betref-
fen das Protein der Oberflache des Virus und fiihren zu einer Verénderung des
erwéhnten Spike-Proteins.

Im Gegensatz dazu ist das im ,inneren” befindliche N-Protein der Variante na-
hezu unveréndert. Vereinfacht kann man daher sagen, dass Omikron zwar mit
einem neuen &dulB3erlichen Erscheinungsbild in den Kdérper gelangt, das innere
Protein aber identisch mit dem Ursprungsvirus ist.

Diejenigen Antigen-Schnelltests, die nach dem sehr stabilen N-Protein im Inne-
ren des Virus suchen, haben eine sehr gro8e Sicherheit, auch die neue Variante
nachzuweisen. Umgekehrt schlielBen diejenigen Antigen-Schnelltests, welche
nach dem sich haufig verénderten S-Protein auf der Oberfldche suchen, bei der
Omikron-Detektion deutlich schlechter ab. Diese Tatsache kann beispielsweise
als eine Erklarung fiir die oben bereits angesprochenen Testergebnisse aus den
USA angebracht werden. Wurden in Zuge der Untersuchungen insbesondere
Antigentests gepriift, welche das verdnderte Oberflachenprotein nachweisen, so
ist ein verlassliches Anzeigen der Omikron Variante nicht gegeben.

An dieser Stelle méchte ich allerdings direkt darauf hinweisen, dass der liberwie-
gende Teil der in Deutschland verfligbaren Tests das stabile N-Protein nachweist
und daher nach aktuellem Stand der Wissenschaft und Technik geeignet ist, die
Omikron-Variante nachzuweisen.

Die Bundesoberbehérden Bundesinstitut fiir Arzneimittel- und Medizinprodukte
(BfArM), Robert-Koch-Institut (RKI) sowie das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) haben
eine Liste der entsprechend geeigneten Testreifen erstellt und veréffentlicht.
Diese Liste wird fortlaufend aktualisiert. Besonders die sogenannte PEI-Evalua-
tion liefert wichtige Hinweise zur Qualitit der verfiigbaren Antigen-Schnelltests.
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Hierbei handelt es sich um eine vergleichende Analyse und Bewertung der ein-
zelnen Tests. Vereinfacht gesagt wird gepriift, ob die Antigentests bei einer po-
sitiven Probe ein positives Testergebnis verldsslich anzeigen. Hierzu werden
mehrere Untersuchungen mit positiven Proben durchgefiihrt und mit vorher fest-
gelegten Mindeststandards verglichen.

Nur diejenigen Antigentests, welche die Mindeststandards erfiillen, werden mit
einem ,Ja“ dargestellt. Wurde das Produkt noch nicht evaluiert, erscheint ,Nein®.
Féllt der Test durch die unabhéngige behoérdliche Priifung durch, wird er von der
Liste gestrichen und ist damit nicht mehr auffindbar. Die Liste ist 6ffentlich zu-
génglich und kann auf der Seite des BfArMs aufgerufen werden.

In den Teststellen in Rheinland-Pfalz diirfen laut der geltenden Test-Verordnung
nur Tests eingesetzt werden, welche sowohl beim BfArM gelistet sind als auch
Jene Qualitatsuntersuchung durch das PEI erfolgreich durchlaufen haben. Da nur
diejenigen Tests erstattungsféhig sind, ist es neben dem Qualitadtsanspruch auch
ein wirtschaftliches Interesse der Teststellenbetreiber, ausschliellich positiv eva-
luierte Antigentests des PEI zu verwenden. Alle gelisteten und positiv evaluierten
Tests weisen das N-Protein nach. Einige wenige weisen sowohl N- als auch S-
Protein nach.

Zuletzt méchte ich noch einen Hinweis geben, der hinsichtlich der Qualitat der
Testergebnisse einen weiteren immensen Stellenwert besitzt. Neben dem aus-
gewéhlten Antigentest ist die ordnungsgemé&le Durchfiihrung des Abstriches
eine weitere aul3erst entscheidende Komponente hinsichtlich der Detektion einer
Virusinfektion. Zur Durchfiihrung habe ich mit meinen Kolleginnen und Kollegen
der Fachabteilung eine Schulung vorbereitet und zur Verfligung gestellt, bei der
die ordnungsgeméle Probennahme im vorderen Nasenbereich, sowie die ord-
nungsgemall angelegte persénliche Schutzausriistung filir den Abstrichnehmer
bzw. die Abstrichnehmerin ausfiihrlich erklart werden. Neben der Probengewin-
nung sind auch weitere in der jeweiligen Gebrauchsanweisung festgelegte Vor-
gaben wie beispielsweise Hinweise zur Lagerung, Ablesetemperatur sowie Ab-
lesezeitpunkt zwingend einzuhalten, um verwertbare und verléssliche Tester-
gebnisse zu erhalten.”

,Die Sicherheit unserer Burgerinnen und Burger hat hochste Prioritat. Sorgen oder auch
Beschwerden werden sehr ernst genommen und mit Hilfe unserer Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter umgehend adressiert. In diesem Zusammenhang werden auch die Teststel-
len durch uns Uberwacht, so dass die angesprochenen Punkte zur Durchfihrung vor
Ort kontrolliert werden®, so Anna Bendel abschliel3end.

Bildanhange zur Verwendung:

Bild 1: Pharmazeutin Scherer, Copyright: Landesamt fir Soziales, Jugend und Versor-
gung.

Kurzbeschreibung: Nina Scherer, geb. in Pirmasens, 30 Jahre

Studium Pharmazie in Frankfurt (Goethe-Universitat) 2010-2015 — Approbation als Apo-
thekerin.
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Wissenschaftliche Mitarbeiterin/ Doktorandin an der Universitat des Saarlandes 2015-
2019, seit 2019 beim Landesamt fur Soziales, Jugend und Versorgung angestellt.

Bild 2: Virusbeschreibung.
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