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Nachweis von SARS-CoV-2 Virusvarianten im Labor bestatigt

Mit einer Veranderung des Infektionsgeschehen kommen er wieder neue
Virusvarianten hervor, die weiterhin sicher durch Antigen @ts und PCR-Tests
nachgewiesen werden miussen. Im Rahmen von zwei Klinisc istungsstudien wurde
die diagnostische Sensitivitat des Testsealabs COVID-19 Antig hnelltest im Bezug zur
SARS-CoV-2 Delta Variante (B.1.617.2) und Omikron Varj (Bx1.1.529) untersucht. Dabei
berticksichtigt wurde auch die Omikron Subvariante

Dazu wurden flir die Delta Variante 31 und flrdie®Omikron Variante 32 Proben von
Personen mit COVID-19-Symptomen inneLN sieben Tagen nach Auftreten der

Symptome untersucht. Das Ergebnis de test wurde mit dem Ergebnis einer real-
time RT-PCR-Tests als Referenzmethc@ en.

Diagnostische Sensitivitat - Delta (B.1.617.2)
A Anzahl der

Anzahl o A falsch- Sensitivitat des Testsealabs
Ct-Wert der o negativen Covid-19 Antigen Schnelltest

Probe @ Schnelltest (Wilson 95% Cl)

roben
Proben

<30 20 20 0 100% (95% Cl: 83.9-100%)
<34 27 27 0 100% (95% Cl: 87.5-100%)
<37 31 31 0 100% (95% Cl: 89.0-100%)

Alle Proben mit positiven Ergebnissen der real-time RT-PCR wurden im Antigentest positiv
getestet (diagnostische Sensitivitat 100 % (31/31; 95 % Cl: 89,0-100 %)). Selbst Proben mit
einem hohen Ct-Wert von ~35-37 wurden durch den Antigentest mit einem schwach
positiven Ergebnis nachgewiesen.
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Diagnostische Sensitivitdt - Omikron Variante (B.1.1.529)

Anzahl ec;;:r;-zaiifi‘\e/;n falspéa?li‘:l :‘z\r/en Sensitivitat des Testsealabs
Ct-Wert der P & Covid-19 Antigen Schnelltest
BiapLs Schnelltest Schnelltest (Wilson 95% C1)
Proben Proben 95%
<30 13 13 0 100% (95% Cl: n.a.)
<34 27 27 0 100% (95% Cl: 87.5-100%)
<38 32 31 1 96.9% (95% Cl: 84.3-99.4%)

Alle Proben mit Ct-Werten von bis zu 34 in der real-time RT-PCR wurden mit dem
Antigentest positiv getestet. Die Sensitivitdt des Testsealabs Covid-19-Antigen-Schnelltests
betrug bei allen Proben (Ct-Wert bis 38) 96,9 % (31/32; 95 % Cl: 84,3-99,4 %). Selbst Proben
mit einem Ct-Wert (iber 35 ergaben schwach positive Ergebnisse robe mit einem Ct-
Wert von 35,8 wurde negativ getestet). Alle 6 Proben der SARS o%ikron Subvariante
BA.2 wurden mit dem Testsealabs Covid-19 Antigen Schnelltes | achgewiesen

Der Testsealabs Antigen Schnelltest konnte alle Pro@:u einer mittlerer Viruslast
erfolgreich nachweisen. Auch bei Proben mit hohe ten und dementsprechend
niedriger Viruslast war in den meisten Fallen nod@( weis moglich. Dies gilt sowohl
flr die Delta als auch fiir die Omikron Vari

Subvariante BA.2 bertlicksichtigt wurde. a@

ei auch die neuartige Omikron
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