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Grundlage des Konzeptes ist die ,Verordnung zum Anspruch auf Testung in Bezug auf einen
direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2“ vom 14.0ktober 2020

Praambel:

Das Wohl des Bewohners, physisch, psychisch und seelisch steht fur unser Handeln im Vor-
dergrund.

Wir mdchten den Bewohnern optimale Pflege und Betreuung zukommen lassen, mit den Be-
wohnern gemeinsam schéne Momente erleben und ihnen in schweren Zeiten zur Seite ste-
hen.

Leider hat die Pandemie auch grof3e Auswirkungen auf viele Ablaufe in unserer Einrichtung.
So sind die Besuche stark eingeschrankt und nur in besonderen Fallen im Hause gestattet.
Auch mussen die Besuche vorher telefonisch oder per Mail vereinbart werden. Trotz aller
VorsichtsmaBhahmen und taglicher Belehrungen von allen Beteiligten, bleibt ein banges Ge-
fuh I- was passiert wenn....?

Mit der 0.g. Verordnung zum Testen des Virus denken viele Menschen jetzt gibt es Sicher-
heit.

Diese Sicherheit hat aus unserer Sicht Tiicken: wer sich in Sicherheit wiegt, wird nicht mehr
so vorsichtig sein. Es ist unerlasslich, die Hygienemal3nahmen weiter strikt einzuhalten.

Auch moéchten wir den besonderen Erkrankungen und der besonderen Verhaltensweisen un-
serer Bewohner gentigend Raum geben. Alle unsere Bewohner zahlen zu der Bewohner-
gruppe mit dem hochsten Infektionsrisiko. Aufgrund der kognitiven Einschrankungen kdénnen
sie die Testung fehlinterpretieren. Deshalb mdchten wir auf eine regelméaRige Testung der
Bewohner verzichten und nur in Fallen mit typischen Symptomen diese durchfiihren.

Die Durchfiihrung der Tests obliegt den Pflegefachkraften. Elf Kollegen haben eine Schulung
erhalten, damit der Abstrich fachgerecht durchgeftihrt werden kann. Diese Zeit der Testung
(pro Test bendtigt man ca. 20 Minuten, inklusive Vor- und Nachbereitung) konnen die Pflege-
fachkrafte nicht am Bewohner tatig sein. So haben wir beschrankte Zeitraume deklariert, in
denen Testungen mdglich sind.

In den folgenden Seiten stellen wir unser Konzept vor.

Herzliche Griif3e und bitte bleiben Sie alle gesund!

Grit Petzold
Einrichtungsleitung

Erganzend zu diesem Testkonzept gelten die bestehenden Besuchskonzepte und Hygiene-
konzepte fort.
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1. Bedarf und Beschaffung der PoC- Antigen- Tests ( Schnelltests)

Dieses Testkonzept ist dem Gesundheitsamt Rendsburg- Eckernférde vorgelegt wor-
den. Nach Einreichung des Testkonzeptes beim Gesundheitsamt wurden fur einen
Zeitraum von bis zu 30 Tagen PoC- Antiden- Tests gemaf den MalRgaben des § 6
Abs. 3 Satz 3 TestV beschafft und genutzt, langstens jedoch bis zur Feststellung des
Gesundheitsamtes.

2. Zur Umsetzung ist ein Bedarf von 30 PoC- Antigen- Tests monatlich pro Bewohner
erforderlich. Unsere Einrichtung versorgt derzeit 150 Bewohner. Somit benétigen wir
4.500 PoC- Antigen-Tests.

3. Die Durchfiihrung der Tests erfolgt durch medizinisches Fachpersonal (Pflegefach-
krafte gem. 8 5a Abs. 1 IfSG). Diese erhielten vor Durchfuhrung der Tests eine Schu-
lung durch unsere Allgemeinmedizinerin Frau Dr. Gesa Baumken. Fir diese Schulun-
gen haben die Pflegekrafte ein Zertifikat erhalten.

4. Die Testungen mussen geplant und terminiert werden. Dies Ubernimmt die Verwal-
tung. Die Verwaltungsmitarbeiter sind ebenso fir die sichere Aufbewahrung der per-
sonenerhobenen Daten zustandig.

5. Die Durchfiihrung der Tests wird dokumentiert. Diese beinhaltet den Namen der ge-
testeten Person, das Datum, die den Test durchflihrende Person, das Testergebnis
und bei einem positiven Testergebnis das Datum der Meldung an das zustandige Ge-
sundheitsamt. Die Testergebnisse werden den betroffenen Personen direkt nach Vor-
liegen mitgeteilt.

1. Grundlagen und allgemeine Hinweise

1.1 Rechtliche Voraussetzung

Mit der am 15.10.2020 in Kraft getretenen Coronavirus-Testverordnung (TestV) stellt der
offentliche Gesundheitsdienst den stationaren Einrichtungen je gepflegter oder betreuter
Person ein bestimmtes Kontingent an so genannten PoC-Antigen-Tests zur Verfiigung, mit
welchen eigensténdig eine Diagnostik zum Vorliegen einer Coronavirus-Infektion durchge-
fuhrt werden kann.

Das vorliegende Testkonzept bezieht sich auf folgende Verordnungen und Vorgaben:

e Verordnung zum Anspruch auf Testung in Bezug auf einen direkten Erregernachweis
des Coronavirus SARS-CoV-2, Coronavirus-Testverordnung TestV vom 15.10.2020
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3 _Down-
loads/C/Coronavirus/Verordnungen/Corona-Test-VO BAnz AT 141020.pdf

e RKI - Coronavirus Sars-CoV-2 Nationale Teststrategie: Wer wird in Deutschland auf
das Vorliegen einer SARS-CoV-2 Infektion getestet?
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges _Coronavirus/Teststrategie/Nat-
Teststrat.html
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¢ Informationen zur praktischen Umsetzung der Antigen-Tests nach der neuen Corona-
Virus-Testverordnung des Bundes in Schleswig-Holstein
https://schleswig-holstein.de/DE/Fachinhalte/P/pflege/Downloads/corona

Das Testkonzept wurde flr folgende Personen gemaR § 4 TestV erarbeitet:

Testung der Berufs- / Tatigen Personen - ohne COVID-19 Fall in den Einrichtungen
(inkl. asymptomatische neu zu Beschaftigende vor Aufnahme der Téatigkeit)

Testung der betreuten, gepflegten, untergebrachten Personen - ohne COVID -19 Fall
Testung sonstiger asymptomatischer Anwesenden (z.B. Besuchern), die die Ange-
bote betreten wollen - chne COVID-19 Fall in den Einrichtungen.

1.2 PCR-Test

PCR-Tests werden von Gesundheitsamtern, Arztpraxen und Testzentren durchgefihrt. Laut
nationaler Teststrategie SARS-CoV-2 vom 14.10.20 gilt die Anwendung eines PCR-Tests zur
sicheren Abklarung auf das Vorliegen einer COVID-19 Erkrankung in folgenden Féallen:
e Symptomatische Personen
¢ Asymptomatische Personen (mit Kriterien der Exposition und Disposition)
o Kontaktpersonen (wie in der Testverordnung unter 82 Absatz 2 beschrieben)
o bei bestétigter SARS-CoV-2 Infektion in Gemeinschaftseinrichtungen
o bei bestétigter SARS-CoV-2 Infektion in Krankenhdusern, Rehabilitationsein-
richtungen, Einrichtungen fir Menschen mit Behinderungen, Einrichtungen fir
ambulante Operationen, Dialysezentren, ambulante Pflege, Arztpraxen, Zahn-
arztpraxen, andere medizinische Heilberufe nach 823 Abs. 3 Satz 1 Nr.9
¢ teilweise bei Neuaufnahmen in Einrichtungen / Angebote

Antigen- Schnelltests kommen dann nur in Ausnahmeféallen zum Einsatz.

1.3 PoC-Antigen-Test (Point-of-Care Test)

Die Verordnung zum Anspruch auf Testung in Bezug auf einen direkten Erregernachweis
des Coronavirus SARS-CoV-2 (Coronavirus-Testverordnung TestV vom 15.10.20) fordert fur
den Einsatz der PoC-Antigen-Schnelltests ein unternehmensbezogenes Testkonzept. Dieses
muss an die zustandige Stelle des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes, im Zusammenhang mit
einem Antrag auf Zulassung gemal 8§ 6 Abs.1 Satz 2, tbermittelt werden.

Aufgrund des Testkonzeptes ermittelt die zustandige Stelle des 6ffentlichen Gesundheits-
dienstes, unter Beriicksichtigung der Personenzahl der jeweiligen Einrichtung, die Menge der
bendtigten PoC-Antigen-Schnelltests.

Die von der Einrichtung selbst zu beschaffenden PoC-Antigen-Schnelltests sind je nach Auf-
bau flr den Einsatz vor Ort geeignet.

Aufgrund der geringeren Sensitivitat und Spezifitdt von Antigen-Tests ist der Einsatz dieser
Tests nur unter bestimmten Voraussetzungen eine sinnvolle Erganzung zu anderen Malf3-
nahmen.

Damit ein Antigen-Test ein positives Ergebnis anzeigt, ist im Vergleich zur PCR-Testung eine
grol3ere Virusmenge notwendig (niedrigere Sensitivitat).

Das bedeutet, dass ein negatives Antigen-Testergebnis die Mdglichkeit einer Infektion mit
SARS-CoV-2_nicht ausschliel3t. Deshalb ist bei der Probeentnahme die korrekte Anwendung
solcher Antigen-Schnelltests wichtig. Ein Antigen-Schnelltest ist nicht so spezifisch wie ein
PCR-Test. Es besteht ebenso die Mdglichkeit, dass ein positives Ergebnis angezeigt wird,
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auch wenn die Person gar nicht infiziert ist. Deshalb muss ein positives Ergebnis im Anti-
gen-Test grundsatzlich mittels PCR - Test bestéatigt werden.

Wichtiger Hinweis

Tests geben Auskunft Uber den aktuellen Infektionsstatus. Dieser kann sich je nach Ex-
position schnell &ndern. Tests kénnen manchmal aber auch ein falsches Ergebnis anzei-
gen, z. B. weil eine Testung nicht vorschriftsmaRig erfolgt ist, weil ein Fehler im Labor
passiert ist, weil das Testmaterial nicht einwandfrei war oder, weil die getestete Person
zwar bereits infektios ist, aber die Virenkonzentration noch nicht so hoch ist, dass der
Test diese nachweisen kann. Hierdurch kdnnen Tests, und zwar sowohl PoC- als auch
PCR-Tests, zu ,falsch positiven* oder ,falsch negativen” Ergebnissen fiihren.

Bei einem ,falsch positiven Ergebnis zeigt der Test zwar ein positives Ergebnis, die Per-
son ist jedoch nicht infiziert. ,Falsch negativ* bedeutet dagegen, dass das Testergebnis
zwar negativ ist, aber dass die getestete Person trotzdem infiziert ist. ,Falsch positive*
Ergebnisse haben primar negative Konsequenzen fir die getestete Person zur Folge
(Quarantane etc.).

.Falsch negative“ Ergebnisse kdnnen dagegen grofle Auswirkungen auf das Infektions-
geschehen in einem Setting wie z. B. einer stationéren Pflegeeinrichtung haben: Wenn
bei einer infizierten Person eine Infektion durch einen Test nicht erkannt wird, kann es —
z. B. durch eine unzureichende Beachtung der Schutzvorkehrungen — zu einer Ausbrei-
tung des Erregers kommen. Das Risiko hierflr ist hdher, wenn die negativ getestete Per-
son keine Symptome aufweist, die mit COVID-19 vereinbar sind.

Daher ist immer wieder darauf hinzuweisen, dass auch ein negatives Testergebnis
nicht dazu verleiten darf, die AHA+C+L-Regeln nicht mehr konsequent einzuhalten:

- Abstand

- Hygiene

- Alltagsmasken (Alltagsmasken im Alltag, Mund-Nasen-Schutz bzw. FFP2 oder
vergleichbare Atemschutzmasken am Arbeitsplatz)

- Corona-Warn-App

- Laften

3. Einrichtungsspezifisches Testkonzept

3.1 Bedarf bestimmen

Gemal TestV § 6 Abs.3, kbnnen stationdre Einrichtungen ein Maximalkontingent bis zu 20
PoC-Antigen-Schnelltests und ambulante Einrichtungen ein Maximalkontingent bis zu 10
PoC-Antigen-Schnelltests je behandelter, betreuter, gepflegter bzw. untergebrachter Perso-
nen pro Monat beschaffen und nutzen.
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3.2
3.2

Einsatz der PoC-Antigen-Tests
.1 Wer kann getestet werden?

Asymptomatische Personen:

1. Bewohner der Einrichtung — nach Ricksprache mit dem Hausarzt und Einwilligung
des Betreuers/Angehorigen

e bei Neueinzug vor Aufnahme, inkl. einmaliger Wiederholungstestung
nach 7 Tagen

e Rickkehrern aus dem Krankenhaus, inkl. einmaliger Wiederholungstestung nach
nach 7 Tagen

e nach Kontakt zu Verdachtspersonen

2. Neueinstellungen vor Tatigkeitsaufnahme (inkl. einmaliger Wiederholungstestung),
auch bei Schilern nach AuBenpraktika, Langzeitkranken und Rickkehrern aus
Elternzeit

e nach dem Urlaub, wenn das Formular Reiserlckkehrer verwendet wird

3. Mitarbeiter der Einrichtung — werden zweimal pro Woche getestet

(montags und donnerstags, von 08.00-11.00 Uhr in Zimmer 1) mit schriftlicher Ein-
verstandniserklarung (Landesverordnung zur Bekampfung des Coronavirus SARS-CoV-2
vom 06. 03. 2021).

Ausnahme-> bei allen angestellten sowie externen Mitarbeitern, bei denen ein
hinreichenden Impfschutz nach § 15 (4) gegen eine Infektion mit dem Coronavi-
rus besteht, gentigt gem. 8 15 (1) Nr. 5 eine wdchentliche Testung.

3. Externe Dienstleister — Arzte, Ergotherapeuten, Physiotherapeuten, Logopaden,
Friseur, Ful3pflege: Angebot taglich von 8.00-11.00 Uhr.

4. Angehorige: Abfrage von Symptomen und Reiseaktivitaten sowie
Messung der Korpertemperatur. Testungen fiir Angehérige werden angeboten und
taglich von 8.00-11.00 Uhr in Zimmer 1 durchgefihrt, auch an Wochenenden und
Feiertagen (mit schriftlicher Einwilligung).

Symptomatische Personen werden separat und unabhéngig von den festgelegten Zeiten
getestet.

3.2.2 Testfrequenz (Haufigkeit der Tests)

In der Coronavirus-Testverordnung Test V vom 15.10.20 ist festgelegt, dass Testungen von
Beschaftigten, Bewohner*innen und Besuchspersonen fur jeden Einzelfall maximal bis zu
einmal pro Woche wiederholt werden kénnen. Daher ist die Testung mittels PoC-Antigen-
Test zweimal wochentlich méglich. Das tatsachliche Angebot liegt im Ermessen der Einrich-
tungsleitung und orientiert sich am Infektionsgeschehen in der Region.
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Zu beachten sind zudem die personellen und zeitlichen Kapazitéten.

Eine Testung von Besuchspersonen kann grundsatzlich nur nach vorheriger Terminabstim-
mung erfolgen, da entsprechende Raumlichkeiten vorgehalten werden mussen, in denen
sich die Besuchspersonen bis zum Testergebnis gesondert aufhalten missen.

Néheres entnehmen sie hierzu bitte unserem Besuchskonzept.

Als Besuchspersonen gelten dabei Personen, die nicht in der Einrichtung tatig, sondern aus
sonstigen Grinden anwesend sind, z. B. als besuchende Angehorige.

Die Einrichtung hat feste Testzeiten festgelegt, um Wartezeiten zu vermeiden.

Weitere in der Einrichtung tatige Personen, welche aber dort nicht dauerhaft beschaftigt sind,

wie z. B. Therapeuten, Arzte, rechtliche Betreuer, Handwerker oder Friseure kdnnen eben-
falls getestet werden (siehe auch Punkt 3.2.5).

3.2.3 Verantwortlichkeiten und personelle Voraussetzung zur Durchfihrung
PoC-Antigen-Schnelltests dirfen entsprechend ihrer Gebrauchsinformation nur von medizini-
schem oder geeignetem geschulten Fachpersonal durchgefiihrt werden.

Eine Einweisung der fir die Testung zu qualifizierenden Mitarbeiter in die Anwendung des
als Medizinprodukt geltenden ,PoC-Antigen-Tests" ist gemal § 4 Absatz 3 der Medizinpro-
dukte-Betreiberverordnung erforderlich. Die Einweisung erfolgt unter Berlicksichtigung der
Herstellervorgaben.

Die Verantwortlichkeit fur die Durchfiihrung liegt beim Betreiber der Einrichtung.

Fur die Einrichtung wurden elf Pflegefachkrafte durch die Facharztin fir Allgemeinmedizin
Frau Dr.Gesa Baumken aus Osdorf geschult:

Fur die erfolgreiche Schulung wurde ein Nachweis erstellt und es erfolgt eine Listung der
qualifizierten Mitarbeiter (Anlage 6).

Folgende ArbeitsschutzmafRnahmen missen bei der Durchfiihrung der Testung
bertcksichtigt werden:

Schutzkittel
Kopfhaube
Einweghandschuhe
Schutzbrille oder Schutzvisier
FFP-2 Maske
e Abfallbehalter
sowie die Anwendung von Handedesinfektionsmittel und Fldchendesinfektionsmittel mit

mind. begrenzt viruzider Wirksamkeit.

3.2.4 Raumlichkeiten

Fur die Testung als auch fur die Wartezeit stehen separate, beschilderte Raumlichkeiten zur
Verfligung, in denen sich Besuchspersonen nach Entnahme des Abstrichs bis das Tester-
gebnis vorliegt, aufhalten kénnen, ohne einem erhghten Infektionsrisiko ausgesetzt zu sein
bzw. ohne eine evtl. bestehende Infektion zu Gbertragen.

Eine Testentnahme im Bewohnerzimmer ist unter Einhaltung der Hygiene- und Schutzmalf3-
nahmen mdoglich. Der Bewohner bleibt so lange in seinem Zimmer bis das Testergebnis
vorliegt.
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3.2.5 Ablauf

Die Mitarbeiter der Einrichtung werden montags und donnerstags in der Zeit von 8.00 Uhr-
11.00 Uhr in Zimmer 1 getestet. Um Ansammlungen vor dem Raum zu vermeiden, sind den
verschiedenen Bereichen feste Zeiten zugewiesen worden:

08.00 Uhr Kiche

08.30 Uhr Hausreinigung, Wéascherei, Haustechnik

09.00 Uhr Wohnbereich 1 + Wohnbereich 2 + Et un Drink Ladd
09.30 Uhr Soziale Betreuung und Verwaltung

Mitarbeiter im Spéatdienst, Nachtdienst, Wechseldienst erhalten die Termine nach Absprache
mit der Pflegedienstleitung.

Die Besucher/Angehérigen und externe Dienstleister, wie Therapeuten, Arzte, rechtliche Be-
treuer, Handwerker, Friseur und Ful3pfleger kdnnen sich nach Terminabsprache mit der Ver-
waltung testen lassen.

Die Anwendung eines PoC-Antigen-Tests dauert je nach Hersteller insgesamt etwa 20 Minu-
ten. Ihm voran hat ein Gespréch mit der zu testenden Person zu erfolgen. Eine Einverstand-
niserklarung ist einzuholen, in der auf evtl. Risiken hingewiesen wird. So wird vor der

Testung abgefragt, ob eine Einnahme von Antikoagulantien vorliegt, oder es Vorerkrankun-
gen im Nasen-und/oder Rachenbereich gegeben hat.

Nach der Entnahme eines Abstrichs ist entsprechend der Einweisung bzw. der Gebrauchsin-
formation des jeweiligen Produktes die Analyse dieses Abstrichs vorzunehmen. Es folgt an-
schlielend die Ergebnismitteilung.

Nach der Testdurchfuihrung sind der feste und fliissige Abfall fachgerecht zu entsorgen.
Nicht flissige Abfalle, wie z.B. Transferpipette und Testeinheit sind aufgrund von Resten an
infektiossem Patientenmaterial nach Abfallschliissel 18 01 04 zu entsorgen. Die Abfalle sind
dabei stets in verschlossenen und reil3festen Plastiksacken der Abfallsammlung zuzufuhren.

3.2.6 Umgang mit positiven Testergebnissen
Das Ergebnis des PoC-Antigen-Tests ist dem Getesteten umgehend mitzuteilen und zu
erlautern.

Im Falle eines positiven PoC-Antigen-Testergebnisses, ist ein Meldebogen gemal §§ 6, 8, 9
IfSG - Mustervorschlag des RKI auszufillen, damit weitere MalBnahmen zur Abklarung ein-
geleitet werden kdnnen. Aufgrund der geringen Spezifitdt, muss ein positiver PoC-Antigen-
Test mittels PCR-Testung bestatigt werden.

Der Meldebogen ist an das zusténdige Gesundheitsamt weiterzuleiten.

Kreis Rendsburg-Eckernférde

Fax 04331/ 202604
Telefon 04331/ 202565
Fachdienst 4.3 Gesundheitsdienste
Kaiserstr. 8

24768 Rendsburg
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Eine Absonderung der positiv getesteten Person sowie weiterer direkter Kontaktpersonen
mindestens fur die Zeit, bis das PCR-Testergebnis vorliegt, ist erforderlich. Das Gesund-
heitsamt ist zu informieren, auch um das weitere Vorgehen in der Einrichtung abzusprechen.

Positiv getesteten Besuchspersonen sowie Beschéftigten ist der Zugang zur
Einrichtung solange zu verwehren, bis ein negativer PCR-Test vorliegt.

4. Dokumentation

Eine umfassende Dokumentation aller positiven und negativen Testergebnisse ist erforder-
lich, damit die Einrichtung eine Ubersicht dariiber hat, wer, wann und mit welchem Ergebnis
getestet wurde. Sinnvoll ist, dass eine solche Ubersicht auch andere wichtige Informationen
einbezieht, wie z. B. das Vorhandensein von Symptomen und die Meldung des positiven
Testergebnisses an das Gesundheitsamt. Die Testungen werden mittels folgender Angaben
dokumentiert:

e Datum der Testung

¢ Vornamen/ Nachnahme

e Anschrift (bei Besuchern)

o Telefonnummer (bei Besuchern)

e Testergebnis

¢ Meldedatum an das Gesundheitsamt (bei positivem Testergebnis)

¢ Die Dokumente sind Datenschutzkonform aufzubewahren.

5. Einwilligungserklarung

Vor der Testdurchfiihrung findet ein Gespréach statt, in welchem die zu testende Person tber
den Ablauf der Testung informiert wird. Es erfolgt ebenso eine Aufklarung Gber vorzuneh-
mende Malinahmen bei einem positiven PoC-Anitgen-Testergebnis. Die freiwillige Teil-
nahme an dem PoC-Antigen-Test sowie das Einverstandnis zur Datenverarbeitung wird mit-
tels Einwilligungserklarung bestatigt.

6. Datenschutz

Entsprechend Artikel 13 DSGVO werden die erhobenen Daten, insoweit sie nicht vom Ge-
sundheitsamt abgefordert wurden, datenschutzkonform aufbewahrt, bzw. vernichtet. Es ist
sichergestellt, dass Unberechtigten Dritten kein Zugriff auf diese Daten gewahrt wird.

7. Allgemeine Schlussbemerkung

Das einrichtungsspezifische Testkonzept dient als interne Arbeitshilfe fur die einheitliche
Umsetzung des Rahmen-Testkonzepts.

Das vorliegende Konzept spiegelt die aktuelle Situation und die aktuellen Erkenntnisse zur
Testverordnung wieder. Ergeben sich hier aufgrund neuer Erkenntnisse oder Beschlisse —
insbesondere aufgrund rechtlicher Anderungen — Veranderungen, werden diese entspre-
chend ergéanzt bzw. erforderliche Handlungsschritte aktualisiert.
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Anlagen

e Anlage 1 Einwilligungserklarung

e Anlage 2 Nachweis Durchfiihrung Poc-Antigen Test
e Anlage 3 Meldeformular RKI

¢ Anlage 4 Liste Test Besucher

e Anlage 5 Liste Test Mitarbeiter

¢ Anlage 6 Nachweis Unterweisung
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