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Not for use in US
Abbott ID NOWTM COVID-19 - eine etablierte NAAT-Methode für den Nachweis von SARS-CoV-2


Unter SARS-CoV-2 „NAAT-Test“ (nucleic acid amplification technology – NAAT) werden molekulare Nukleinsäure-Amplifikationstest verstanden, die zum Nachweis des Vorhandenseins der SARS-CoV-2-Ribonukleinsäure (ribonucleic acid – RNA) verwendet werden.

Zum direkten Nachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 kommen verschiedene Verfahren der Nukleinsäure-amplifikationstechnik zum Einsatz, wie z.B. Reverse-Transkriptase-Polymerase-Kettenreaktion (RT-PCR), schleifenvermittelten isothermalen Amplifikation (LAMP), transkriptionsvermittelten Amplifikation (TMA) und Nicking-Endonuklease-Amplifikationsreaktion (NEAR). Die viralen Ziel-Gene der NAAT Technologien zur Detektion von SARS-CoV-2 umfassen bisher die N, E, S und RdRp[footnoteRef:1]-Gene. Durch die Amplifikation der Nukleinsäure können NAAT-Verfahren sehr geringe Mengen an SARS-CoV-2-RNA in einer Probe nachweisen, was diese Tests für die Detektion von COVID-19 äußerst sensitiv und zuverlässig macht.1,2,3 [1:  Nucleocapsid, Envelope, Surface, RNA-dependent RNA polymerase] 


Abbott ID NOWTM COVID-19 Technologie

[bookmark: _Hlk69891489][bookmark: _Hlk71833124]ID NOWTM COVID-19 ist ein automatisierter Nukleinsäure-Test, der auf einer Nicking-Enzym-Amplifikationsreaktion (NEAR) basiert und die isotherme NAAT für den qualitativen molekularen Nachweis von viralen SARS-CoV-2-Nukleinsäuren nutzt.4 
Die speziell für die SARS-CoV-2-RNA entwickelten Templates[footnoteRef:2] amplifizieren eine einzigartige Region des RdRp-Segments. Fluoreszenzmarkierte molekulare Beacons identifizieren spezifisch jedes der amplifizierten RNA-Targets.5  [2:  Ähnlich wie Primer, die bei der PCR-Technologie verwendet werden] 


Derzeit sind keine SARS-CoV-2 Varianten bekannt, die Auswirkungen auf die spezifische Region des RdRp-Segments haben könnten, welche bei der Anwendung mit dem ID NOWTM COVID-19 Test amplifiziert und detektiert wird. Es gibt daher keine Beeinträchtigung der Nachweisfähigkeit.6 Zusätzlich überprüft Abbott die Sequenzdatenbanken regelmäßig auf mögliche Mutationen, um die Leistung des Tests sicherzustellen.

Abbott ID NOWTM – weltweit angewandte NAAT 

Als Nukleinsäurenachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 werden laut Testverordnung des Bundesministeriums für Gesundheit (vom 08. März 2021) Verfahren nach PCR, PoC[footnoteRef:3]-PCR oder weitere Methoden der Nukleinsäureamplifikationstechnik aufgeführt, was die ID NOW Technologie demnach einschließt.7 [3:  Point of Care] 

Des Weiteren ist der Abbott ID NOWTM COVID-19 Test ein in der “COVID-19 In Vitro Diagnostic Devices and Test Methods Database” der Europäischen Kommission gelisteter Test und zählt als NAAT-Test zu den Verfahren, die laut Vorschlag der Europäischen Kommission für ein digitales grünes Zertifikat von allen Europäischen Ländern in Kürze anerkannt werden sollen.3,8
Die amerikanische CDC[footnoteRef:4] erwähnt die NEAR Technologie, wie sie im Abbott ID NOWTM System verwendet wird als Beispiel für NAAT. Das ID NOWTM POC Instrument für die COVID-19 Diagnostik kann überall da eingesetzt werden, wo eine schnelle Antwort benötigt wird und höchste Priorität hat.2, 9 [4:  Centers for Disease Control and Prevention] 




Abbott ID NOWTM äquivalente Performance zum NAAT-Goldstandard (RT-PCR)

Im April 2021 kommt eine Studie des Robert Koch-Instituts (RKI) zu dem Schluss, dass das ID NOWTM System mit dem COVID-19-Test für den Nachweis von SARS-CoV-2 eine präzise und schnellere Methode zu der Standard-PCR darstellt: „Das ID NOW System hat eine analytische Sensitivität, die nahe an der von Real-Time PCR Systemen liegt."6
Anhand von 179 zufällig ausgewählten SARS-CoV-2-positiven Proben zeigten 56 der positiven Proben in der RKI RT-PCR einen Ct-Wert[footnoteRef:5] von <24,7[footnoteRef:6]. Der Ct-Wert 24,7 entspricht, in der verwendeten Referenzmethode,  einer ermittelten Genomlast von >106 Kopien pro mL. Das RKI stuft, basierend auf Studiendaten, Patienten als potentiell infektiös ein, wenn die Genomlast >106 Kopien pro mL beträgt. Obwohl es sich bei dieser Studie um off-label VTM Proben handelt, konnte das ID NOWTM eine Sensitivität von 100% bei Proben von potenziell infektiösen Personen erzielen. 92 PCR-negative-Proben für SARS-CoV-2, einschließlich Proben, die verschiedene respiratorische Viren enthielten[footnoteRef:7], wurden mit dem ID NOWTM korrekt als COVID-19-negativ detektiert. Dies ergab eine Gesamtspezifität von 100% für das ID NOWTM System.6 [5:  Cycle Threshold ]  [6:  Diese Studie wurde nicht gemäß den Anwendungen des Herstellers durchgeführt5]  [7:  Influenza Viren A/H1N1 (2009), B/vic, B/yam, H3N2, RSV, HMPV, AdV, HRV, PIV-1, PIV-2, PIV-3, PIV-4, HKU1, HCoV-229E, -OC43 oder -NL63 (Ct-Werte zwischen 18 und 27).
] 


[bookmark: _Hlk70073557]Aufgrund des zunehmenden Bewusstseins für eine asymptomatische, präsymptomatische oder paucisymptomatische Übertragung wird es immer wichtiger, die Zeit zwischen Test und Ergebnis zu verkürzen.10 Daher bietet das ID NOWTM System Vorteile in Settings, in denen ein schnelles und verlässliches Ergebnis benötigt wird.6,11,13 Zahlreiche Studien und Anwender bestätigen, dass das ID NOW System intuitiv und einfach in der Anwendung ist und gezielt für den Einsatz in verschiedenen Testsettings am Point-of-Care eine optimale Lösung bietet.11,1213 Die Autoren der RKI-Studie fassen zusammen, dass mit dem ID NOW COVID-19 genaue und zuverlässige Ergebnisse unter 13 Minuten erzielt werden können und somit das ID NOW ein erheblichen zeitlichen Vorteil gegenüber der klassischen RT-PCR bietet.6 Zusätzlich wurde bestätigt, dass das ID NOW System die Varianten B.1.1.7 (UK), B.1.351 SA und Brazil TY7-503 des SARS-CoV-2-Virus zuverlässig nachweißt.6 Neben der RKI Studie zeigen weitere internationale Studien, dass der ID NOW COVID-19-Test eine präzise, schnelle und zuverlässige Ergänzung zum PCR-Goldstandard ist. Die Leistungsdaten sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst. 

	Studientyp
	Land der Studie
	Proben-anzahl
	Positive Übereinstimmung (Sensitivität)
	Negative Übereinstimmung (Spezifität)

	Multizentrische Studie12**
	Frankreich
	200
	94,7%*
	100%

	Point of Care Setting (ZNA)13
	Frankreich
	395
	98%*
	97,5%

	Leistungsfähigkeit14
	USA
	993
	100%*
	99,6%

	Leistungsfähigkeit11**
	Frankreich
	48
	100%*
	100%

	Leistungsfähigkeit15
	USA
	184
	91%
	100%

	Methoden Verifizierung16
	USA
	48
	98%
	100%

	Nationale Prüfung 17
	Canada
	16
	100%
	100%


*im Vergleich zu der jeweiligen Referenz-Methode (Ct-Wert ≤35). **Off-label Studien

“Summing up, the ID NOW COVID-19 test is a useful piece in the puzzle of diagnostic tools that are applied to identify SARS-CoV-2 infections.” 7 (Zitat RKI Studie) 
[bookmark: _Hlk70080560]
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