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Vergleichende Evaluierung der Sensitivität von SARS-
CoV-2 Antigenschnelltests  
 
Ziel  
Vergleich verschiedener Antigenschnelltests mit identischem Probenmaterial 

 

Material 
Pools von naso- und oropharyngealen Abstrichen. 
 
Trockene Tupfer wurden in PBS aufgenommen, feuchte Tupfer waren bereits in 

Transportmedium unterschiedlicher Zusammensetzung. Pools sind zufällige Mischungen aus 
bis zu 10 Proben vergleichbarer CT Werte, die 1:10 in negativen Proben in PBS verdünnt 
wurden. Die CT Werte eines Pools wurden mit verschiedenen PCR Assays bestimmt und die 
mutmassliche Anzahl an RNA-Kopien mit Hilfe des INSTAND Standards berechnet. Bei den 
verwendeten PCRs entspricht ein CT Wert von 25 etwa 106 RNA Kopien / mL. Es wurden 

jeweils 18 Proben mit CT<25, 23 Proben mit CT zwischen 25 und 30 und 9 Proben mit CT>30 
analysiert. Vermehrung des Virus in Zellkultur wurde als mögliches Korrelat für Infektiosität als 
weiteres Merkmal der Proben bestimmt. 
 

Durchführung 
Die Pools wurden aliquotiert, eingefroren, versendet, und zur Evaluierung der Tests aufgetaut. 
Für jeden Test wurden 50µL des Pools mit den vom Test bereitgestellten Komponenten z.B. 
Tupfer, analysiert. An der vergleichenden Evaluierung beteiligte Labors sind u. a. Robert Koch-
Institut, Paul-Ehrlich-Institut, Konsiliarlabor für Coronaviren (Charité), Institut für Mikrobiologie 

der Bundeswehr.  
 

Zusammenfassung 
Diese vergleichende Evaluierung einer großen Anzahl von SARS-CoV-2 Antigenschnelltests 
(point of care tests; POCT) verschiedenen Designs und verschiedener Hersteller mit demselben 

Probenset ermöglicht einen Überblick über den derzeitigen Stand der Technik hinsichtlich ihrer 
Sensitivität. Die Ergebnisse lassen keine Rückschlüsse auf die Spezifität der Tests zu. 
 
Diejenigen POCT, die bislang in die vergleichende Evaluierung eingegangen sind und hier als 
dem derzeitigen Stand der Technik entsprechend bewertet wurden, sind in der folgenden 

Tabelle aufgeführt. Weitere Tests, die als nicht dem Stand der Technik entsprechend bewertet 
wurden, wurden aus der Liste des BfArM entfernt. Die Untersuchungen werden kontinuierlich 
fortgeführt, die Tabelle entsprechend ergänzt. 
 
Es sei ausdrücklich darauf hingewiesen, dass diese vergleichende Evaluierung nur eine 
Stichprobe der beim BfArM gelisteten und somit erstattungsfähigen SARS-CoV-2 
Antigenschnelltests berücksichtigen kann, und manche Tests bislang (noch) nicht 
berücksichtigt werden konnten, trotz entsprechendem Interesse seitens Herstellern / 
Vertreibern. 
 

Kontakt: 
E-Mail: sarscov2ivd@pei.de 
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Stand 16.04.2021 

Übersicht SARS-CoV-2 Antigenschnelltests, die als „dem  
derzeitigen Stand der Technik entsprechend“ bewertet wurden 

 

Testname Hersteller (Vertrieb) 

Panbio™COVID-19 Ag Rapid Test Device 
(NASOPHARYNGEAL) 

Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH 

RIDA®QUICK SARS-CoV-2 Antigen R-Biopharm AG 

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test SD BIOSENSOR (Roche Diagnostics GmbH) 

NADAL® COVID-19 Ag Schnelltest nal von minden gmbh 

STANDARD™ F COVID-19 Ag FIA SD BIOSENSOR  

STANDARD™ Q COVID-19 Ag Test SD BIOSENSOR 

BIOSYNEX COVID-19 Ag BSS BIOSYNEX SWISS SA 

MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test MEDsan GmbH 

TestNOW® - COVID-19 Antigen Affimedix 

NowCheck® COVID-19 Ag Test BIONOTE 

Coronavirus Ag Rapid Test Cassette (Swab) Zhejiang Orient Gene Biotech Co.,Ltd 

Sofia SARS Antigen FIA Quidel Corporation 

COVID-19 Ag Test Kit Guangdong Wesail Biotech Co., Ltd.  

CLINITEST® Rapid COVID-19 Antigen Test Siemens Healthineers 

ESPLINE® SARS-CoV-2 Fujirebio Inc. (Mast Diagnostica GmbH) 

BD Veritor™ System for Rapid Detection of 
SARS-CoV-2 

Becton Dickinson 

GenBody COVID-19 Ag IVC Pragen Healthcare 

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Test LumiraDX 

Exdia COVID-19-Ag-Test Precision Biosensor Inc. (Axon Lab AG) 

SARS-CoV-2 Ag Rapid Test (FIA)  Wantai (Beijing Wantai Biological Pharmacy 
Enterprise Co., Ltd.) 

SARS-CoV-2 Antigen Schnelltest  Xiamen Boson Biotech Co., Ltd 
 

COVID-19 Antigen Schnelltest (Colloidal Gold) Joinstar Biomedical Technology Co., Ltd (CIV 
care impuls Vertrieb) 

mö-screen Corona Antigen Test Mölab GmbH 

Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card MP Biomedicals Germany GmbH  

Lyher Novel Coronavirus (COVID-19) Antigen 
Test Kit (Colloidal Gold) 

Hangzhou Laihe Biotech Co., Ltd. (Lissner Qi 
GmbH) 

AMP Rapid Test SARS-CoV-2 Ag Ameda Labordiagnostik GmbH 
Clungene COVID-19 Antigen Rapid Test Hangzhou Clongene Biotech Co., Ltd. 
DIA-COVID® COVID-19 Ag Rapid Test Kit GenSure Biotech Inc. 

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd 

Hightop SARS-CoV-2 (Covid-19) Antigen 
Rapid Test 

Qingdao Hightop Biotech Co., Ltd. 

Rapid Covid-19 Antigen Test (Colloidal Gold ) Anbio (Xiamen) Biotechnology Co., Ltd 
Safecare COVID-19 Ag Rapid Test Kit (Swab) Safecare Biotech Hangzhou Co., Ltd. 
QuickProfile Covid-19 Antigen Test Card LumiQuick Diagnostics, Inc. 
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Testname Hersteller (Vertrieb) 

Covid 19 Antigen Schnelltest BioRepair GmbH 
Green Spring SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test 
Kit (Colloidal Gold) 

Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co., Ltd. 

CAT Antigen Covid Rapid Test Oncosem Onkolojik Sistemler San. Ve Tic. A.S. 
ScheBo SARS-CoV-2 Quick Antigen ScheBo Biotech AG 
Nova Test SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit Atlas Link Technology Co.,Ltd. 
Toda Coronadiag Ag Toda Pharma 
Humasis COVID-19 Ag Test Humasis Co., Ltd. 
Novel Coronavirus 2019-nCoV Antigen Test 
(Colloidal gold) 

Beijing Hotgen Biotech Co., Ltd. 

COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal 
Gold) 

AmonMed (Xiamen) Biotechnology Co., Ltd. 

Canea COVID-19 Antigen Schnelltest Core Technology Co., Ltd. 
fluorecare COVID-19 SARS-CoV-2 Spike 
Protein Test Kit (Colloidal Gold 
Chromatographic Immunoassay) 

Shenzhen Microprofit Biotech Co., Ltd 

Testsealabs® Rapid Test Kit COVID-19 
Antigen Test Cassette 

Hangzhou Testsea Biotechnology Co., Ltd 

Lysun COVID-19 Antigen Rapid Test Device 
(Colloidal Gold) 

Hangzhou Lysun Biotechnology Co., Ltd. 

Wizbiotech SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Xiamen WIZ Biotech Co., Ltd. 
SARS-CoV-2 Antigen Detection Kit (Colloidal 
Gold Immunochromatographic Assay) 

PerGrande BioTech Development Co., Ltd. 

salocor SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test 
Cassette (Nasopharyngeal swab) 

Salofa OY 

Genrui SARS-CoV-2 Antigen Test Kit 
(Colloidal Gold) 

Genrui Biotech Inc. 

Wondfo SARS-CoV-2 Antigen Test (Lateral 
Flow Method) 

Guangzhou Wondfo Biotech Co. Ltd 

Aesku Rapid SARS-CoV-2 Rapid Test Aesku Diagnostics GmbH 
Rapid Response COVID-19 Rapid Test Device BTNX, Inc. (Biotrend Chemikalien Gmbh) 
Dia Sure Covid-19 Antigen Rapid Test Device 
(Nasopharyngeal/Oropharyngeal Swab) 

Azure Biotech Inc. 

Labnovation SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test 
Kit (Immunochromatography) 

Labnovation Technologies, Inc. 

V-Chek SARS-CoV-2 Rapid Ag Test Kit 
(Colloidal Gold) 

SGA Mühendislik DAN. EG. Icve DIS.Ltd.STI 

SGTi-flex COVID-19 Ag Sugentech, Inc. 
softec SARS COV-2 (Covid-19) Antigen Test 
Kit 

Zet Medikal Tekstil Dis Ticaret Ltd. STI. 

Genedia W Covid-19 Ag 
Green Cross Medical Science Corp. (Weko 
Pharma GmbH) 

COVID-19 (SARS CoV-2) Antigen Test Kit 
(Colloidal Gold) 

Anhui Deepblue Medical Technology Co. , Ltd. 

FRENDTM COVID-19 Ag NanoEntek Inc 
RapidFor SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test 
Colloidal Gold 

Vitrosens Biyoteknoloji Ltd. Sti 

COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen Test Kit Wuhan EasyDiagnosis Biomedicine Co., Ltd 
PCL COVID19 Ag Gold Saliva PCL, Inc. 
reOpenTest COVID-19 Antigen Rapid Test 
(Colloidal Gold) 

Zhejiang Anji Saianfu Biotech Co.,Ltd. 

IMMUNOBIO SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltest 
(COVID-19 Ag) 

Hangzhou Immuno Biotech Co.,Ltd. 

Zhenrui COVID-19 (SARS-COV-2) Antigen 
Test Kits 

Shenzhen Zhenrui Biotech co.Ltd. 
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SARS-CoV-2 Ag Diagnostic Test Kit (Colloidal 
Gold) 

Shenzhen Watmind Medical Co.,Ltd. 

2019-nCoV Antigen Test Kit(colloidal gold 
method) 

Guangdong Hecin Scientific,Inc. 

Asan Easy Test COVID-19 Ag ASAN PHARM.CO.,LTD. 
COVID-19 Antigen Saliva Test Kit (Colloidal 
Gold) 

Nantong Diagnos Biotechnology Co., Ltd. 

Axiom Diagnostics COVID-19 Ag Schnelltest 
AXIOM Gesellschaft für Diagnostica und 
Biochemica mbH 

Tigsun COVID-19 Saliva Antigen Rapid Test Beijing Tigsun Diagnostics Co.;Ltd. 
PocRoc SARS-CoV-2, Antigen Schnelltest Set 
(Kolloidales Gold) 

Lumigenex (Suzhou) Co., Ltd. 

Flowflex SARS-CoV-2-Antigenschnelltest 
(Nasopharynxtupfer) 

ACON Biotech (Hangzhou) Co., Ltd 

SARS-CoV-2 Ag Diagnostic Test Kit (Immuno-
fluorescence) 

Shenzhen Watmind Medical Co.,Ltd. 

Covid-19-Antigen-Testkit New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd. 
CoroVisio Covid-19 Ag Versieglungsröhrchen 
Teststreifen (Kolloidales Gold) 

Amazing Biotech (Shanghai) Co., Ltd 

COVID-19 Antigen Schnell Test 
(Nasopharyngeal / Oropharyngeal Tupfer 
Kassette) 

Chil Tibbi Mal. San. Tic. Ltd.  

SARS-CoV-2-Antigen-Testkit (LFIA) Jiangsu Medomics Medical Technology Co., Ltd 
SARS-CoV-2 Antigen Assay Kit 
(Immunochromatography) 

Wuhan Life Origin Biotech Joint Stock Co., Ltd. 

COVID-19-Antigen-Schnelltest 
(Nasopharyngeal-Abstrich) 

BIOMERICA Inc. 

Covid-19 Antigen Schnelltest Beijing Beier Bioengineering Co., Ltd. 
Ksmart® SARS-COV2 Antigen Rapid Test Avalun  
Rapid Test Ag 2019-nCoV ProGnosis Biotech 
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit Wuhan UNscience Biotechnology Co., Ltd. 
One Step Test for SARS-CoV-2 Antigen 
(Colloidal Gold)  Getein Biotech, Inc. 

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit Triplex International Biosciences (China) Co., Ltd.  
Novel Coronavirus (2019-nCOV) Antigen 
Testing Kit (Colloidal Gold) Nanjing Norman Biological Technology Co.,Ltd 

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette Merlin Biomedical (Xiamen) Co., Ltd. 
Edinburgh Genetics ActivXpress+ COVID-19 
Antigen Complete Testing Kit Edinburgh Genetics Limited 

Covid-19 Antigen Detection Kit DNA Diagnostic A/S. 
COVID-19 Antigen Speicheltest 
(Immunochromatographie) ulti med Products (Deutschland) GmbH 

EBS SARS-CoV-2 Ag Rapid Test Eurobio Scientific 
COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette 
(Colloidal Gold) Jiangsu Diagnostics Biotechnology Co., Ltd 

novacheck®-Ag SARS-CoV-2 Covid-19 
Antigen Rapid Test 

Novatech Tibbi Cihaz Ürünleri San. Ve Tic.A.S. 
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Betreft:  aanmelding In- v itro diagnostica 

Ons  k enm erk :  
CIBG- 20204705 

Geachte heer Wei,  	
B ij la g en  

Op 25 september 2020 ontv ing ik uw notificatie krachtens artikel 4,  eerste lid van Uw  a a nv ra a g  
het Nederlandse Besluit in- v itro diagnostica ( BIVD)  om onder de bedrijfsnaam 25 september 2020 

HANGZ HOU TES TS EA BIOTECHNOLOGY CO.,  LTD. met Europees gemachtigde 
Lotus NL B.V . onderstaand product als in- v itro diagnosticum op de Europese Correspondentie uitsluitend 

markt te brengen. 	 richten aan het retouradres met 
vermelding van de datum en 
het kenmerk van deze brief.  

Het product staat geregistreerd als in- v itro diagnosticum onder nummer:  

COV I D - 1 9  A nt ig en  T es t  Ca s s e t te  
( g een  m erk na a m )  ( NL - CA 0 0 2 - 2 0 2 0 - 5 3 6 3 2 )  

Hiermee heeft u voldaan aan uw verplichting op grond van artikel 4,  BIVD. 

In alle verdere correspondentie betreffende bovenvermeld product verzoek ik u 
dit nummer te vermelden. Aan dit nummer kunnen geen verdere rechten 
ontleend worden,  het dient alleen om de notificatie administratief te 
vergemakkelijken. 

De registratie van in- v itro diagnostica als medisch hulpmiddel op grond van de 
Classificatiecriteria ( Bij lage II)  bij  R ichtlijn 98/79/EG betreffende medische 
hulpmiddelen voor in- v itro diagnostiek is onderhevig aan mogelijke rev isies van 
Europese regelgeving inzake de classificatie van medische hulpmiddelen en aan 
voortschrijdend wetenschappelijk inzicht ( zie artikel artikel 10,  eerste lid van 
Richtlijn 98/79/EG) .  
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Notificatie van in- v itro diagnostische medische hulpmiddelen impliceert dat de 
fabrikant,  HANGZ HOU TES TS EA BIOTECHNOLOGY CO.,  LTD. de CE-
conformiteitsmarkering heeft aangebracht op het desbetreffende product alvorens 
het in een EU- lidstaat in de handel te brengen. Z odoende garandeert Lotus NL 
B.V . dat het in- v itro diagnosticum voldoet aan de essentië le eisen zoals 
opgenomen in bij lage I bij  R ichtlijn 98/79/EG ( en in het daarmee 
corresponderende onderdeel 1 bij  het besluit)  

Volledigheidshalve wijzen wij u erop dat een in- v itro diagnosticum moet voldoen 
aan de eisen uit het BIVD. Het BIVD is gebaseerd op Richtlijn voor in- v itro 
diagnostiek,  98/79/EG. Met name wijzen wij u op de Nederlandse- taaleis zoals 
deze in Nederland geldt,  de eisen voor het ter beschikking houden van de 
technische documentatie en de plicht tot het hebben van een Post Marketing 
S urveillance-  en v igilantiesysteem. 

Tot slot merk ik op dat met uw notificatie -  de administratieve notificatie als 
fabrikant -  en deze brief geen sprake is van een oordeel over de status of 
kwalificatie van uw product:  notificering betekent niet dat daadwerkelijk sprake is 
van een in- v itro diagnosticum in de zin van de onderhavige wet-  en regelgeving. 
In voorkomende gevallen kan de Inspectie Gezondheidszorg en J eugd ( IGJ ) ,  
belast met het toezicht op de nalev ing van het bij  of krachtens de wet bepaalde,  
een standpunt innemen over de status van een product,  waarbij het volgens vaste 
jurisprudentie uiteindelijk aan de nationale rechter is om te bepalen of een 
product onder de definitie van in- v itro diagnosticum valt.  

De Minister voor Medische Z org en S port,  
namens deze,  

Afdelingshoofd 
Farmatec 

Dr. M.J .  van de Velde 
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