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Einleitung

Schnelltests sind vor allem fiir Linder/Re-
gionen mit schlechter Gesundheitsversor-
gung entwickelt worden, um Personen in
entlegenen Regionen besser zu erreichen.
Die Tests miissen unabhéngig von einer
in der Routine-Diagnostik z. T. aufwéndi-
gen Laborausstattung und ohne Kiihlket-
te an Ort und Stelle einzusetzen sein und
werden daher auch als Point-of-care-Test
(POCT) bezeichnet. Die Durchfithrung
soll schnell und einfach sein, nur akzep-
table Kosten verursachen und trotzdem
eine ausreichende Sensitivitit und Spe-
zifitdt garantieren. Diese Anforderungen
werden unter dem Acronym ASSURED
zusammengefasst: ,affordable, sensitive,
specific, user-friendly, rapid and robust,
equipment-free, and deliverable (to those
who need them)“ [1].

Auch in entwickelten Landern mit fla-
chendeckender Gesundheitsversorgung
besteht die Nachfrage nach einer Schnell-
testdiagnostik. Bei bestimmten Beratungs-
angeboten in ,,niedrigschwelligen Settings*
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(OGD, HIV/AIDS-Beratungsstellen) wer-
den Schnelltests u.a. auch bei Menschen
eingesetzt, die iiber die Regelversorgung
nur ungeniigend erreichbar sind. Da das
Testergebnis innerhalb kurzer Zeit vorliegt,
konnen im Fall eines reaktiven Befundes
unmittelbar weitere MaSnahmen (Proben-
entnahme fiir Bestitigungstests oder the-
rapeutische Mafinahmen) durchgefiihrt
werden. Potentiell konnen dadurch mehr
Patienten einer Therapie zugefiihrt werden
als durch die Testung in einem Labor, die
aufgrund der Zeitverzogerung infolge Pro-
bentransport und Befundiibermittlung in
der Regel eine erneute Vorstellung des Pa-
tienten erfordert [2].

Schnelltests fiir den Nachweis von An-
tikorpern oder Antigenen basieren meis-
tens auf dem Prinzip der Immunchro-
matographie/,,lateral flow*“-Technologie.
Eine Vielzahl dieser Tests wird tiber das
Internet offeriert und als angeblich zu-
verlissige Verfahren mit hoher Sensitivi-
tat und Spezifitit proklamiert. Nur einige
Schnelltests wurden einer wissenschaftli-
chen Evaluierung unterzogen und waren
dabei der Standarddiagnostik meistens
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unterlegen. Eine deutlich bessere diagnos-
tische Genauigkeit haben Schnelltests, die
auf Nukleinsdure-Amplifikationstechni-
ken (NAAT) basieren [2].

Gemafl §32 (2) MPG (http://www.
gesetze-im-internet.de/mpg/index.html)
ist fiir die Bewertung der technischen
und medizinischen Anforderungen so-
wie der Sicherheit von In-vitro-Diagnos-
tika (IVD), die Infektionskrankheiten be-
treffen, das Paul-Ehrlich-Institut (PEI)
zustdndig. IVD fiir Erreger der Liste A
(HIV, HBV und HCV) unterliegen einer
strengen regulatorischen Kontrolle, die
die Konformitit der Testherstellung und
eine ausfiihrliche Leistungsbewertungs-
priifung beinhaltet (Bestimmung der
Sensitivitit und Spezifitdit anhand von
Referenzproben und Messung von Se-
rokonversionspanels). Die Freigabe der
Tests erfolgt von einer ,,Benannten Stelle”
(BS), einer staatlich iiberwachten Prif-
stelle [3]. Auch Tests fiir C. trachomatis,
die den Erregern der Liste B zugeordnet
werden, benétigen die Konformitétsprii-
fung durch eine BS, die danach die CE-
Kennzeichnung vergibt. Sie ist Voraus-
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setzung fiir den Marktzugang in Europa.
Gepriift wird jedoch nur die Herstellung
nach Qualitétsrichtlinien, die Bewertung
der Leistungsfihigkeit obliegt der Eigen-
verantwortung des Herstellers. Das CE-
Kennzeichen reprisentiert daher kein
Qualitétszeichen, sondern dokumentiert
nur die Einhaltung der gesetzlichen Min-
destanforderungen, lasst aber keine Riick-
schliisse auf die Funktionalitit und diag-
nostische Genauigkeit des Tests zu.

Eine neue Regelung der Rechtsvor-
schriften fiir Medizinprodukte in Europa
wird Ende 2016 erwartet, die u. a. eine ein-
heitliche Kontrolle durch die benannten
Stellen, die Verbesserung der Sicherheit
nach Inverkehrbringung, mehr Transpa-
renz und eine geeignete Klassifizierung
und Konformititsbewertung fiir IVD zum
Ziel hat. Vorgesehen ist eine neue Klassifi-
zierung in 4 Kategorien (A-D, mit anstei-
gendem Risiko), wobei neben HIV, HBV
und HCV auch T. pallidum in die Klasse
(D) mit hochstem Risiko fallen wird. IVD
fur diese Erreger unterliegen dann einer
Uberpriifung der Chargenfreigabe durch
eine BS und ein EU-Referenzlabor. C. tra-
chomatis und Gonokokken werden als
STI-Erreger in die Klasse C eingeteilt. Die
Qualitat der IVD fiir diese Erreger kann
weiterhin durch den Hersteller evaluiert
werden, wird aber zumindest stichpro-
benartig von einer BS gepriift (Kontrolle
der Angaben zur Sensitivitdt und Spezifi-
tat in der Packungsbeilage).

HIV

Im Hinblick auf eine Reduktion der HIV-
Ubertragung und Neuinfektionsrate ist
die Kenntnis des HIV- Status von zentra-
ler Bedeutung. In Deutschland wird die
Anzahl HIV-positiver Personen mit nicht
diagnostizierter Infektion auf 14.000 ge-
schitzt und reprasentiert somit ca. 16 %
aller HIV-Infizierten [4]. Mit Hilfe von
Schnelltests konnte wahrscheinlich zu-
mindest ein Teil dieser Patienten iiber
ein niedrigschwelliges Testangebot, z.B.
in Gesundheitsimtern und AIDS-Bera-
tungsstellen, oder durch HIV-Heimtests
einer HIV-Diagnostik zugefiihrt werden.

Weltweit sind tiber 50 verschiedene
HIV-Schnelltests iiber das Internet ver-
figbar, wovon 9 gegenwirtig eine FDA-
Zulassung besitzen [5]. Diese in Studien

evaluierten Tests haben eine hohe Sen-
sitivitat und Spezifitit, die in der Regel
iiber 99 % liegt und sind somit den kon-
ventionellen 4.-Generations-Tests (HIV-
Antikoérper/Antigen-Kombinationstests)
fast gleichwertig [2, 6-8]. Eine Ausnah-
me stellen in der Frithphase der Infektion
die meisten HIV-Schnelltests dar, welche
nur Antikorper, aber kein Antigen detek-
tieren [9]. Anhand der Untersuchung von
Serokonversionspanels konnte gezeigt
werden, dass positive Schnelltestergeb-
nisse zwischen 10 und 19 Tage nach dem
ersten positiven PCR Nachweis vorliegen,
im Vergleich zu 7-8 Tage bei den aktu-
ellen 4.-Generations-Tests [8]. Als bes-
ter Schnelltest schnitt in dieser Studie der
Determine HIV-1/2 Ag/Ab-Combo-Test
ab, der sowohl HIV-Antikorper als auch
p24-Antigen erfasst. In der Evaluierungs-
studie dieses Tests konnten allerdings nur
25% (2/8) der akuten Infektionen detek-
tiert werden, wobei der Nachweis in allen
Fillen auf der Antikorper-Komponente,
aber nicht der Antigen-Komponente be-
ruhte [6]. Inzwischen wurde der Deter-
mine-HIV-Schnelltest durch einen neue-
ren Test von Alere ersetzt, mit dem frithe
Infektionen besser detektiert werden kon-
nen (Mitteilung M. Stiirmer, D. Miinster-
mann).

Wie bei den 4.-Generations-Combo-
Tests schliefit ein negatives Testergebnis
eine frische Infektion nicht aus und muss
durch eine Kontrolluntersuchung iiber-
priift werden. Entsprechend der aktuel-
len Bewertung der HIV-Stufendiagnostik
kann bei einem negativen Screeningtest
eine HIV-Infektion mit hoher Sicherheit
ausgeschlossen werden, wenn die letzte
potentielle Exposition mehr als 6 Wochen
zuriickliegt und ein Testsystemen der 4.
Generation als Screeningtest verwendet
wurde. Bei Verwendung eines Schnelltests
oder eines Testsystems der 3. Generation
betragt aufgrund des grofleren diagnosti-
schen Fensters der Zeitraum seit der letz-
ten potentiellen Exposition mindestens 12
Wochen, um eine HIV Infektion bei nega-
tivem Ergebnis auszuschlieflen [10]. Fer-
ner ist zu bedenken, dass sich im Fall einer
Pra-Expositionsprophylaxe das diagnosti-
sche Fenster vergroflert (um ca. 10 Tage
fiir NAATs und um ca. 18 Tage fiir Test-
systeme der 4. Generation). Andererseits
bedeutet ein reaktiver Schnelltest keine
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nachgewiesene HIV-Infektion, sondern
muss wie jeder reaktive Suchtest durch
eine Immunoblot- oder NAAT-Analyse
bestitigt werden [10], wozu in der Regel
die Analyse einer zweiten Blutprobe in ei-
nem Labor erforderlich ist.

Die meisten von der FDA zugelasse-
nen HIV-Schnelltests konnen mit Serum,
Plasma oder Kapillarblut (aus der Finger-
beere) durchgefithrt werden. Bei einigen
Tests kann auch orale Fliissigkeit verwen-
det werden. Dabei handelt es sich um sog.
Crevicularfliissigkeit, das Exsudat aus dem
Sulkus der Zahnfleischtaschen. Speichel ist
fiur HIV-Schnelltests dagegen nicht geeig-
net [7]. Die unzureichende Sensitivitit der
Untersuchung von Speichel ist u.a. darauf
zuriickzufithren, dass die Antikérperkon-
zentration im Speichel nicht konstant und
im Vergleich zu Blut deutlich niedriger ist.
Zudem sind im Speichel keine IgM-AK
nachweisbar und es konnen Interferen-
zen durch Rauchen, Mundhygiene und
Nahrungsmittel auftreten. Im Vergleich
zu Kapillarblut hat aber auch die Testung
der Sulkusfliissigkeit eine niedrigere Sen-
sitivitdt [7], die u.a. vermutlich mit der
relativ schwierigen Materialgewinnung
in Zusammenhang steht. Dennoch ist
ein Schnelltest fiir orale Fliissigkeit (Ora-
Quick, Ora Sure) in den USA als Heimtest
zugelassen und kann dort in Drogerien
erworben werden. Im Fall eines positiven
Reaktionsausfalls wird iiber eine Telefon
Hotline jederzeit Hilfe und Rat bzgl. des
weiteren Vorgehens angeboten. Der Ver-
kauf von HIV-Heimtests ist in Deutsch-
land nach §11 Abs. 3a des Medizinpro-
duktegesetzes nicht erlaubt, da HIV-Tests
nur an Arzte, ambulante und stationi-
re Einrichtungen im Gesundheitswesen,
Grofthandel und Apotheken, sowie Ge-
sundheitsbehorden des Bundes, der Lén-
der und der Gemeinden abgegeben wer-
den diirfen. Seit 2015 sind Heimtests aber
auch in Frankreich und Grof3britannien
zugelassen und konnen iiber das Internet
auch in Deutschland bezogen werden. So-
mit wird man auch in Deutschland zuneh-
mend mit der Situation konfrontiert sein,
dass Patienten mit positivem HIV-Heim-
test eine dringende Beratung benétigen.

Neben den HIV-Schnelltests fiir den
Nachweis von Antikérpern und Antige-
nen sind seit kurzem auch NAAT-basier-
te Schnelltests verfiigbar. Die Eigenschaf-
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ten von 4 dieser molekularen Schnelltests
sind in B Tab. 1 angegeben. Die Tests von
Alere und DRW (SAMBA) sind qualita-
tive bzw. semiquantitative NAATSs, die in
erster Linie fiir den Einsatz in Afrika zur
Diagnose konnataler Infektionen und zur
Identifizierung Therapie-bediirftiger Pa-
tienten entwickelt wurden [11, 12]. Der
SAMBA-Test gibt bei positivem Ergebnis
an, ob die Viruslast tiber oder unter 1000
Kopien/ml liegt, eine Konzentration, die
von der WHO als Grenzwert fiir die Be-
handlung therapie-naiver Patienten bzw.
als Therapieziel bei Patienten unter antire-
troviraler Therapie angesehen wird. Xpert
(Cepheid) und Liat (Roche) sind quanti-
tative HIV NAATS, die in Vergleichsstudi-
en eine gute Ubereinstimmung mit kon-
ventionellen HIV-NAATS zeigen [13-15].
Fiir Labore oder Kliniken in Deutsch-
land kénnen diese Testsysteme in Einzel-
fallen interessant sein, wenn Ergebnisse
schnell benotigt werden (z.B. Schwan-
gere vor der Entbindung mit unbekann-
tem HIV-Status oder Indexpersonen bei
Nadelstichverletzung). NAAT-basierte
Schnelltests kénnen im Prinzip an Ort
und Stelle durchgefiihrt werden, unterlie-
gen aber den Anforderungen der Richtli-
nien der Bundesirztekammer (RiLiBAK)
und kommen daher fiir Gesundheitsam-
ter, Beratungsstellen oder Arztpraxen we-
niger in Betracht.

Schnelltests die fiir die HIV Diagnostik
eingesetzt werden konnen, beinhalten die in
O Infobox 1 aufgelisteten, in Studien eva-
luierten und CE-zertifizierten Antikorper-
Schnelltests sowie den auf PCR basierenden
molekularen Schnelltest Xpert HIV-1 VL.

Hepatitis B

Hepatitis-B-Schnelltests beruhen {iberwie-
gend auf dem Nachweis auf HBs-Antigen
(HBsAg). Es existieren zahlreiche Tests,
die sich hinsichtlich ihrer Sensitivitit und
Spezifitat erheblich unterscheiden [16]. In
einer vom PEI durchgefiihrten Studie zur
Leistungsfihigkeit verschiedener HBsAg-
Tests war die Sensitivitét der untersuchten
Schnelltests generell signifikant niedriger
als die der konventionellen stationéren Sys-
teme [17]. Die analytische Sensitivitit der
Schnelltests liegt meistens deutlich tiber
1 IU/ml, und erfiillt daher nicht die An-
forderungen fiir den Marktzugang in der
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Zusammenfassung

Am 5.2.16 fand am Robert-Koch-Institut

in Berlin ein Expertentreffen zum Thema
,Schnelltests in der Diagnostik sexuell tiber-
tragbarer Infektionen” statt. Das Ziel dieser
Tagung war, die in einem vorangegangenen
Treffen im Januar 2012 erarbeitete Bewertung
der Schnelltests fiir den Einsatz in der
Infektionsdiagnostik von HIV, HBV, HCV, T.
pallidum, C. trachomatis und N. gonorrhoeae
in,,niedrigschwelligen Einrichtungen” unter
Beriicksichtigung neuer Erkenntnisse und
Entwicklungen dem aktuellen Stand anzu-
passen. Die von der Bundesregierung kiirzlich
beschlossene Strategie zur Einddmmung von
HIV, Hepatitis B und C und anderen sexuell
(ibertragbaren Infektionen beschreibt einen
Mangel an Testmdglichkeiten und verfolgt
eine Steigerung der Testangebote und einen
besseren Zugang. Eine wichtige Option um
Testbarrieren zu senken, reprasentiert der
Einsatz von Schnelltests, die als niedrig-
schwelliges Testangebot in Beratungsstellen
angeboten werden und auch als Heimtests
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durchgefiihrt werden kdnnen. Basierend
auf den in klinischen Studien evaluierten
Leistungsmerkmalen sind einige HIV-,

HCV- und Syphilis-Schnelltests durchaus als
point-of-care Test (POCT) geeignet. Fiir C.
trachomatis und N. gonorrhoeae erreichen
nur PCR-basierte POCTs eine ausreichende
diagnostische Genauigkeit. Der Einsatz von
Schnelltest ist in Deutschland an bestimmte
Vorgaben des IfSG und MPG gebunden. Die
Abgabe von HIV-Diagnostika an Privatperso-
nen (zwecks Heimtestung) ist in Deutschland
untersagt (§ 11, MPG). Die Feststellung und
Ubermittlung einer Infektionskrankheit

ist einem Arzt vorbehalten und darf auch
nicht als Ferndiagnose erfolgen (§ 24, IfSG).
Dariiber hinaus unterliegen Schnelltests,
wie alle labormedizinischen Analysen

einer Qualitdtssicherung entsprechend den
Richtlinien der Bundesarztekammer.

Schliisselworter

Schnelltest « Point-of-care « sexuell
libertragbare Infektion « Lateral Flow Assay »
Nukleinsaure-Amplifikationstest

Summary

On February 5th, 2016 an expert meeting

on rapid diagnostic tests (RDT) for sexually
transmitted infections (STI) was held in Berlin
at the Robert-Koch-Institute. The aim of the
conference was to update a former evaluation
of RDTs for diagnosis of HIV, HBV, HCV, T.
pallidum, C. trachomatis and N. gonorrhoeae
in low-threshold counseling services for STI
that had been published after the previous
meeting in 2012. According to the strategy to
control HIV, hepatitis B and C and other STI,
recently adopted by the German Government,
there is a lack of test capabilities and a
demand for more testing services as well

as improved access to testing. Using RDTs

as low-threshold test services in counseling
centers or even for testing at home may
provide an important option to lower the
barrier of testing. Based on performance
data evaluated in clinical trials some RDTs for

Diagnostics of sexually transmitted infections with rapid
diagnostic tests in low-threshold services.
Joint statement of RKI, PEl and DSTIG

HIV, HCV and syphilis are quite well suited
as a point-of-care Test (POCT). In contrast,
sufficient diagnostic accuracy for detection
of C. trachomatis and N. gonorrhoeae can
only be achieved by PCR-based POCTs. In
Germany the use of POCTs is subjected

to legal stipulations of IfSG and MPG. Of
importance, it is not allowed to deliver HIV
tests to private persons for home testing
(8§11, MPG). Furthermore, both assessment
and communication of infectious diseases
are reserved to the physician and must not
happen as remote diagnostics (§ 24, IfSG).
In addition, like all laboratory tests, RDTs are
subject to quality assessment according to
guidelines of the German Medical Association.

Keywords

rapid diagnostic test « point-of-care « sexually
transmitted infection - lateral flow assay «
nucleic acid amplification test
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Infobox 1

Schnelltests, die flr eine STI-Diagnostik geeignet sind

STI-Erreger

Xpert HIV-1 VL (Cepheid)

Geeignete Schnelltests

HIV Determine HIV-1/2 (Alere)

Clearview Complete HIV1/2 (Alere)

Ora Quick Advance Rapid HIV 1/2 (Ora Sure Technologies)
Multispot HIV-1/HIV-2 Rapid Test (Bio-Rad Laboratories)
Vikia HIV1/2 (BioMérieux)

SD Bioline HIV-1/2 3.0 (Standard Diagnostics)

Chembio DPP HIV1/2 Assay (Chembio Diagnostic Systems)
INSTI HIV-1/HIV-2 Antibody test (bioLytical Laboratories)
SureCheck HIV1/2 Assay (Chembio Diagnostic Systems)

HBV Keine

HCV OraQuick Rapid HCV Test (Ora Sure Technologies)
T. pallidum Determine Syphilis TP (Alere)

Chlamydien Xpert CT/NG (Cepheid)

Gonokokken Xpert CT/NG (Cepheid)

Eignung basiert auf einer durch Studien belegten Sensitivitdt und Spezifitat > 98 %

EU, die eine Nachweisgrenze <0,13 TU/ml
fir HBsAg-Tests vorsieht. Konventionel-
le CE-markierte HBsAg-Tests haben eine
hohere analytische Sensitivitit mit Nach-
weisgrenzen zwischen 0,005-0,130 IU/ml.
Lediglich fiir den DRW HBsAg v2-Assay
(Diagnostics for the Real World) wurde an-
hand serieller Verdiinnungen von WHO-
Standards eine Nachweisgrenze zwischen
0,05 bis 0,5 IU/ml beschrieben [18]. Infol-
ge der geringen analytischen Sensitivitit
der HBsAg-Schnelltests ist auch ihre diag-
nostische Sensitivitit niedriger. In der PEI-
Studie von 2010 ergab die Messung eines
Referenzpanels von 146 HBsAg-positiven
Proben eine Sensitivitat der Schnelltests
zwischen 94,5 % und 98,6 % [17], wahrend
alle stationdren Testsysteme eine Sensitivi-
tat von 100 % in diesen Proben aufwiesen.
Die vergleichsweise niedrigere diagnos-
tische Sensitivitdt der Schnelltests konnte
in einer nachfolgend in Frankreich durch-
gefiihrten Studie bestétigt werden, in der
anhand der Analyse von ca. 4000 Pro-
ben aus der Routinediagnostik (HBsAg-
Pravalenz 2,1 %) die Sensitivitdt fiir drei
HBsAg-Schnelltests 90,5 % (Quick Profi-
le), 93,6 % (Determine) und 96,5 % (Vikia)
betrug [19]. Die Spezifitat war mit 99,7 %
bis 100 % fiir alle drei Tests sehr hoch. Ein
anderer HBsAg-Schnelltest (NanoSign,
Bioland), mit dem die HBV-Genotypen
A-H ab einer Antigen-Konzentration von
50 IU/ml nachgewiesen werden kénnen,
erwies sich in der Untersuchung von 297
Blutproben vietnamesischer Patienten als
weniger sensitiv. Im Vergleich zu einer sta-
tiondren Diagnostik (Roche Elecsys) erga-

ben sich eine Sensitivitit von 73,7 % und
eine Spezifitit von 97,8 % [20].

HBsAg-Tests basieren in der Regel auf
dem Nachweis der a-Determinante des An-
tigens (aa 98-161). Mutationen in dieser
Region (sog. Escape-Mutationen) kénnen
den Nachweis durch kommerzielle Tests
beeintrichtigen [21]. In zwei Studien, die
die Bedeutung dieser Varianten fiir die
Schnelltestdiagnostik untersucht haben,
wurden fast alle der ausgewéhlten HBsAg-
Mutanten detektiert [18, 22]. In beiden Stu-
dien kommen die Autoren zu dem Schluss,
dass die untersuchten Escape-Varianten
keine relevante Beeintrdchtigung der eva-
luierten Schnelltests verursachen wiirden.
Allerdings reprasentieren die analysierten
Varianten nur teilweise die in Deutschland
vorkommenden Escape-Varianten.

Nur wenige HBV-Schnelltests basie-
ren auf dem Nachweis von Antikérpern.
Im Internet werden einige Schnelltest fiir
Anti-HBs-Antikérper (aHBs) zur Mes-
sung der Immunitét angeboten, die aber
keiner ausreichenden Evaluierung un-
terzogen worden sind. Ein Multiplex-
Schnelltest (MedMira), mit dem neben
Anti-HBc-Antikorpern gleichzeitig auch
Antikérper gegen HIV, HCV und T. pal-
lidum detektiert werden konnen, hatte
in einer in Indien durchgefiihrten Studie
eine sehr niedrige Sensitivitat. Nur 10/75
Patienten (13,3 %) mit bestétigter replizie-
render HBV-Infektion konnten mit dem
Schnelltest identifiziert werden [23]. Zu-
dem konnen aHBc-AK-Schnelltests nicht
zwischen replizierender und klinisch aus-
geheilter Infektion differenzieren.
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Wichtigster Test zur Bestimmung der In-
fektiositat und um Patienten zu identifizie-
ren, die eine antivirale Therapie benétigen,
ist die Quantifizierung der viralen DNA im
Blut, die mit verschiedenen NAATSs durch-
gefithrt werden kann. Im Gegensatz zu HIV
befinden sich molekulare Schnelltests fiir
HBV groftenteils noch in der Entwicklung
[24]. Von Bedeutung ist die Quantifizie-
rung von HBV-DNA mit POCTs in erster
Linie in Landern mit schlechter Infrastruk-
tur, um Patienten in entlegenen Gebieten
zu versorgen. In Deutschland besteht ge-
genwirtig kaum Bedarf an POCTs fiir die
HBV-DNA-Quantifizierung, da die HBV-
DNA-Konzentration nicht zum Screening
schwer erreichbarer Patienten eingesetzt
wird, sondern im Rahmen des Manage-
ments von Patienten mit bekannter In-
fektion, die in der Regel in spezialisierten
Einrichtungen betreut werden, die ihre La-
bordiagnostik in entsprechend qualifizier-
ten Laboren durchfiihren lassen.

Alle zurzeit verfiigharen HBV-Schnell-
tests konnen aufgrund der zu niedrigen
Sensitivitit nicht fiir die Diagnostik von
HBV-Infektionen empfohlen werden.

HCV

Schnelltests zum Nachweis von HCV ba-
sieren auf dem Nachweis von Antikérpern
gegen Antigene aus der Core-, NS3-, NS4-
und in einigen Féllen zusitzlich auch der
NS5-Region in Serum, Plasma, Vollblut
(Kapillarblut) und oralen Fliissigkeiten.
Infolge der erheblich variierenden Sensiti-
vitdt und Spezifitat einzelner Tests [25, 26]
besteht eine grofle Unsicherheit bzgl. der
Vertrauenswiirdigkeit von HCV-Schnell-
test-Ergebnissen. Fiir einige Schnelltests ist
jedoch eine gute Testqualitdt beschrieben
worden. Basierend auf den Resultaten aus
4 Studien betréigt die Sensitivitdt und Spe-
zifitdt des Ora Quick Rapid HCV-Test bei-
spielsweise 97,8-99,9% bzw. 99,6-99,9 %
im Serum, 95,7% - 97,4% bzw. 99,9 %
-100 % im Kapillarblut und 92,9 % - 98,1 %
bzw. 97,2-100% in oraler Fliissigkeit [27-
30]. Eine kiirzlich publizierte Meta-Analyse
bezog 30 Studien ein, in denen Schnelltests
mit etablierten Referenztests verglichen
wurden [26]. Fiir 7 der Assays lagen je-
weils mindestens 3 Evaluationen vor. Un-
ter Berticksichtigung ausschliefSlich dieser
Arbeiten ergab sich fiir die Untersuchung



Tab.1 NAAT-basierte HIV-Schnelltests

Test Methode Volumen
SAMBA semi Q Isothermale Target und Signalamplifi- ~ 200-500 pl Plasma
(DRW) kation qualitativ und semi-quantitativ;, 100 pl WB
Ritchie et al. 2014 [12] HIV-1

Alere q HIV1/2 Detect (Alere)  Qualitative RT-PCR, HIV-1 und HIV-2 25ulWB
Janietal.2014[11] 25 pl Plasma
Liat HIV 1 Quant Quantitative und qualitative HIV-1 150 pl Plasma
(Roche) RT-PCR 75 ulWB
Scottetal. 2015 [13]

Xpert HIV 1 VL Quantitative und qualitative HIV-1 1 mlPlasma
(Cepheid) RT-PCR 100 ul WB

Mor et al. 2015 [14]
Ceffaetal. 2016 [15]

WB whole blood, Pl plasma, cp copies

Dauer LOD
90-120 min 100 cp/ml (500 pl PL)
400 cp/ml (100 ul WB)
</>1000 cp/ml
60 min k.A.
(>1000 cp/ml)
30 min 80 cp/ml (150 pl Plasma)
Linearer Bereich: 100-1.5x10¢
90 min 20 cp/ml (Plasma)

200 cp/ml (WB)
Linearer Bereich 40-107

von Gesamtblut (Kapillarblut), Serum
oder Plasma die hochste aggregierte Sen-
sitivitdt und Spezifitdt fiir den OraQuick
Rapid HCV Test, gefolgt von HCV TriDot
Rapid und ChemBio DPP HCV. Mit dem
OraQuick und ChemBio Test kdnnen auch
orale Fliissigkeiten analysiert werden, aller-
dings mit deutlich niedrigerer Sensitivitit
und Spezifitit (siche B Tab. 2). Ein weiterer
HCV-Schnelltest (ImmunoFlow, HCV Ra-
pid, Core-Diagnostics), der in der o.g. Me-
ta-Analyse nicht berticksichtigt wurde, ist
kiirzlich vom PEI in Zusammenarbeit mit
Arzte ohne Grenzen (Médecins sans fron-
tiéres, MSF) evaluiert worden. Der Test hat
eine mit dem OraQuick-Test vergleichba-
re Sensitivitdt und Spezifitit, die notwen-
dige Prézisionspipette fiir die erforderliche
exakte Applikation von 5 pl Serum repra-
sentiert allerdings eine praktische Ein-
schriankung fiir den POC-Einsatz [31].
Hinsichtlich der Brauchbarkeit von
HCV-Schnelltests miissen neben der Sen-
sitivitdt und Spezifitat weitere Faktoren wie
der Einfluss von Ko-Infektionen und des
Genotyps, sowie das diagnostische Fens-
ter berticksichtigt werden. Falsch negative
HCV-Schnelltests bei Patienten mit HIV/
HCV Ko-Infektion sind bekannt [27,32].
In einer amerikanischen Studie wurden
1100 Blutproben von IVDA mit 3 HCV-
Schnelltests untersucht (ChemBio, Multi-
plo und OraQuick). Das Probenkollektiv
enthielt 43 Proben von HIV-positiven Pa-
tienten, wovon 26 zusitzlich mit HCV in-
fiziert waren. Signifikante Unterschiede im
Vergleich zur Referenzdiagnostik (3.-Ge-
nerations-EIA und Bestitigung mit RIBA)
wurden fiir den Multiplo und ChemBio
Test beschrieben, bei denen in 16,3 % bzw.

9,3% der Fille falsche Ergebnisse auftra-
ten. Der OraQuick-Test ergab nur ein von
der Referenz abweichendes Ergebnis [27].
Die Bedeutung des HCV-Genotyps fiir
die Genauigkeit von Schnelltests ist in nur
wenigen Studien untersucht worden, in
denen keine nennenswerte Beeinflussung
der Testeigenschaften festgestellt wurde
[25, 26]. Grof3e Unterschiede bestehen
dagegen hinsichtlich der Diagnostik aku-
ter Infektionen. Basierend auf der Ana-
lyse von Serokonversionspanels kénnen
mit dem OraQuick-HCV-Test Infektio-
nen teilweise frither nachgewiesen werden
als mit den als Referenztests verwendeten
EIAs der 3. Generation (zwischen 0.6 und
10 Tage) [26]. Bei allen anderen Schnell-
tests trat das erste positive Ergebnis spa-
ter auf als beim Referenztest (in einzelnen
Fillen betrug der Abstand tiber 20 Tage)
[26]. Generell sind bei klinischem Ver-
dacht auf eine HCV-Infektion und nega-
tivem Schnelltest weitere Untersuchungen
mit konventionellen Antikérpertests oder
NAATS zur Absicherung erforderlich.
Wie fiir HIV und HBV sind Schnell-
tests, die auf NAAT basieren, auch fiir
HCV entwickelt worden, um durch eine
dezentrale, patientennahe Diagnostik ak-
tive Infektionen zu detektieren. Der Xpert-
HCV viral load-Test von Cepheid ist seit
2015 in Europa fiir die quantitative HCV-
RNA-Messung im Blut zugelassen, bis-
lang ist aber noch keine Evaluation dieses
Tests publiziert worden. Weitere moleku-
lare Schnelltests sind in der Entwicklung,
ebenso wie Schnelltests mit denen HCV-
core-Antigen detektiert werden kann.
Der OraQuick-Rapid HCV-Test besitzt
die besten analytischen Kenndaten aller der-
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zeit verfiigharen HCV-Schnelltests und er-
scheint zur Untersuchung von Blutproben in
»niedrigschwelligen Beratungs-Settings” an-
wendbar. In Europa und den USA zugelas-
sen, darfer allerdings nicht zum HCV-Scree-
ning in der Allgemeinbevilkerung, sondern
nur bei Personen eingesetzt werden, die Risi-
kofaktoren fiir eine HCV-Infektion oder kli-
nische Symptome einer Hepatitis aufweisen.

T. pallidum

Die Labordiagnostik der Syphilis erfolgt
in erster Linie durch serologische Un-
tersuchungen, die als Stufen-Diagnos-
tik durchgefithrt werden [33]. Zunéchst
wird eine Blutprobe mit einem Suchtest
(Screeningtest) untersucht. Bei positivem
Reaktionsausfall ist ein Bestitigungstest
erforderlich, sowie ggf. die Messung von
Aktivitditsmarkern (IgM- und Lipoid-
Antikorper). Als Suchtests werden der T.
pallidum Hamagglutinations- oder Parti-
kelagglutinationstest (TPHA/TPPA), EIAs
oder Chemilumineszenz-Immunoassays
(CLIA) eingesetzt. Entsprechend der ak-
tuellen AWMEF Leitlinie ist ein Screening
auch mit immunchromatographischen
Schnelltests moglich, wenn diese eine den
herkémmlichen Suchtests vergleichbare
Sensitivitdt und Spezifitit haben [33].

In klinischen Studien evaluierte
Schnelltests zeigen aber in der Regel eine
niedrigere Sensitivitat und Spezifitdt als
vom Hersteller angegeben. In einer Meta-
Analyse von 33 Studien, die insgesamt 18
verschiedene Schnelltests untersuchten,
lag die zusammengefasste Sensitivitat und
Spezifitit der 4 am héufigsten verwende-
ten Tests zwischen 74,3 % und 90,0 %, bzw.
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Tab. 2 Sensitivitat und Spezifitat von HCV-Schnelltests: Ergebnisse einer Meta-Analyse (nach: Khuroo et al. 2015 [26])
Aggregierte Spezifitat (%) (95 % KI)

Assay Studien (N) Aggregierte Sensitivitat (%) (95 % Kl)
Vollblut, Serum, Plasma

OraQuick Rapid HCV 12 99,5 (98,9-99,8)
HCV TriDot Rapid 6 98,2 (95,7-99,3)
ChemBio DPP HCV 3 95,1 (89,8-97,8)
SD Bioline HCV 4 93,5(73,2-98,7)
Genedia HCV Rapid LF 3 93,4 (63,5-99,1)
Multiplo Rapid HIV/HCV 4 85,9 (75,7-92,2)
GLD HCV Spot 5 75,4 (14,1-98,3)
Orale Fliissigkeit, Speichel

OraQuick Rapid HCV 6 95,9 (92,1-97,9)
ChemBio DPP HCV 3 88,0 (81,6-92,4)

94,2 % und 99,6 % [34]. Als Test mit hochs-
ter Sensitivitdt erwies sich der Determine-
Syphilis-TP-Test (Inverness/Alere). Die
vergleichsweise hohere Sensitivitdt konn-
te durch weitere Studien belegt werden, in
denen der Test mit verschiedenen ande-
ren Syphilis-Schnelltests direkt verglichen
wurde [35, 36]. In der Evaluierung des
Tests im Konsiliarlabor fiir Treponemen
und zwei weiteren Einrichtungen unter
Routinebedingungen ergab sich ebenfalls
eine hohe Sensitivitat und Spezifitit von
99,2% bzw. 99,3% bezogen auf die Stan-
dard-Serologie als Referenztest [37]. Aller-
dings waren nicht alle positiven Ergebnis-
se bereits nach 15 Minuten ablesbar; 2,2 %
der Proben wurden erst nach 24 Stunden
als positiv bewertet [37]. Probleme bei der
Ergebnisinterpretation ergeben sich darii-
ber hinaus durch die visuelle Auswertung.
So konnen bei ungiinstigen Lichtverhlt-
nissen schwache Testreaktionen iibersehen
werden. Bei positiver Reaktion ist eine Dif-
ferenzierung zwischen abgelaufener und
therapiebediirftiger Infektion nicht mog-
lich. Dies schrankt den Nutzen des Tests in
einer Population mit hoher Pravalenz von
abgelaufenen Infektionen, etwa Ménnern,
die Sex mit Madnnern haben, stark ein. Bei
besagter Studie wurden in den beiden Ein-
richtungen trotz einer entsprechenden
anamnestischen Frage nach vorausgegan-
genen Syphilis-Infektionen, die eine Se-
rumnarbe moglichst ausschlieflen sollte,
58,1 % bzw. 74,2 % aller positiven Schnell-
test-Ergebnisse aufgrund von Serumnar-
ben gestellt und waren daher von keinem
diagnostischen Zusatznutzen [37].

Mit dem Ziel der Identifizierung be-
handlungsbediirftiger Treponemen-Infek-
tionen sind Schnelltests entwickelt worden,
die gleichzeitig Treponemen-spezifische
Antikérper und Lipoid-Antikorper erfas-
sen. Ein solcher dualer Test (DPP Syphilis
Screen and Confirm assay, Chembio Diag-
nostic Systems, NY) wurde hinsichtlich der
Differenzierung aktiver und abgelaufener
Infektionen in Australien evaluiert. Im Rah-
men der vergleichenden Analyse von 1005
archivierten Seren und der Verwendung
von EIA, CLIA und TPPA als Referenztests
und des Rapid Plasma Reagin (RPR)-Tests
zur Messung von Lipoid-Antikérpern ergab
sich eine Sensitivitit und Spezifitit fiir den
Nachweis von Treponemen Antiképern
von 89,8% bzw. 99,3 % und fiir den Nach-
weis von Lipoid Antikérpern von 94,2 %
und 64,2% [38]. Der Schnelltest detektier-
te 93,3% der 525 aktiven Infektionen (Tre-
ponemen-Antikorper und Lipoid-Antikor-
per positiv) und erfasst somit den Grof3teil
der aktiven Infektionen. Allerdings waren
ca. 50% der zuriickliegenden Infektionen
(105/211) in der Lipoid-Antikorper-Kom-
ponente reaktiv und wiirden als aktive In-
fektion fehlinterpretiert werden und zu un-
nétigen Therapien fithren.

Vor dem Hintergrund der in Deutsch-
land stetig steigenden Anzahl von Syphi-
lis Infektion-Infektionen (zuletzt 6834 ge-
meldete Infektionen im Jahr 2015) ist eine
schnellere Diagnostik bei Risikopatienten
von zunehmender Bedeutung, die in be-
stimmten Beratungsstellen mit Schnelltests
durchgefiithrt werden konnte, um Perso-
nen aufSerhalb der Regelversorgung zu er-
reichen. Grundsitzlich ist bei Verwendung
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99,8 (99,6-99,9)
98,4 (90,8-99,7)
98,6 (95,0-99,6)
99,5 (97,7-99,9)
98,8.(96,9-99,5)
96,1 (85,8-99,0)
95,2 (91,9-97,1)

99,4 (98,1-99,8)
94,0 (74,2-98,8)

von Syphilis-Schnelltests aber zu beach-
ten, dass sie wie die Standardserologie in
der Frithphase der Infektion negativ aus-
fallen konnen, da Antikérper in der Regel
frithestens 2-3 Wochen nach Infektions-
beginn nachweisbar sind. In dieser Phase,
in der die Infektiositat besonders hoch ist,
kann ein negativer Schnelltest eine falsche
Sicherheit verursachen. Die Moglichkeit ei-
ner seronegativen Frithphase sollte im Rah-
men einer drztlichen Untersuchung gepriift
werden (die aber nicht in allen Beratungssi-
tuationen gegeben ist) und ggf. durch eine
serologische Kontrolluntersuchung abge-
klart werden. Andererseits kann bei po-
sitivem Schnelltest nicht zwischen aktiver
und latenter/abgelaufener Infektion diffe-
renziert werden, auch nicht mit den derzeit
verfiigbaren dualen Schnelltests. Bei positi-
ven Schnelltest-Ergebnissen sollten Patien-
ten zur diagnostischen Abkldrung und ggf.
Einleitung therapeutischer Mafinahmen in
die Regelversorgung vermittelt werden.

Nur wenige Treponemen-Schnelltests
erreichen die notwendige Sensitivitdit und
Spezifitit. Der Determine Syphilis TP (In-
verness/Alere) hat sich in klinischen Stu-
dien als geeignet erwiesen und kann als
POCT empfohlen werden.

Chlamydia trachomatis

Als Methode der Wahl in der Diagnostik
von Infektionen mit C. trachomatis gelten
NAATs. Da die Proben in entsprechend
qualifizierte Labore transportiert werden
miissen, liegen die Ergebnisse in der Regel
erstam néchsten Tag oder spéter vor. Durch
eine Testung mit POCTs kénnten potentiell



Tab. 3 In Studien evaluierte, Antigen-basierte Gonokokken-Schnelltests

Test Anzahl Referenz Proben- Prava-  Sensitivitdt (%) Spezifitdt (%) PPV (%) NPV (%)
Referenz Test* material lenz (%) (95 % KI) (95 % KIl) (95 % Kl) (95 % KIl)
GC Check (PATH) 1084 PCR" Zervix- 4,6 70 97 55 98,7

Alary et al. 2006 [48] abstrich (55-82) (96-98) (50-76) (98-99)

GC Check (PATH) 759 PCR" Vaginal- 49 54 98 61 97,7

Alary et al. 2006 [48] abstrich (37-71) (98-99) (42-76) (96-98)
GCOIA (BioStar) 326 Kultur? Zervix- 15,0 60 89 56 92,6
Benzaken et al 2006 [49] abstrich (46-74) (86-94) (42-69) (89,5-95,7)
Binax NOW gonorrhea 58 Kultur Urin 58,6 94 96 97 92

Suzuki et al. 2004 [50] (Ménner) (80-99) (79-100) (84-100) (75-98)
Acon NG 491 PCR Zervix- 14 12,5 99,8 Keine Angabe  Keine Angabe
Nunez-Forero 2016 [41] abstrich (0-41,7) (99,3-100)

*1 positiv in 2 PCR Tests (NG Amplicor (Roche) und 16SrRNA PCR (in house)
*2 Anzucht auf Thayer-Martin Medium und biochemische Bestétigung (Oxidase, Katalase, Zuckeroxidation)

mehr Personen therapiert und mehr Uber-
tragungen verhindert werden. Modellrech-
nungen basierend auf einer hypothetischen
Kohorte einer amerikanischen STI-Klinik
zeigen, dass die Kosteneffektivitit eines
Schnelltests in erster Linie davon abhéangt,
wie sensitiv und wie teuer der Schnelltest
ist, und wie lange die Patienten bereit sind,
auf das Ergebnis zu warten. Liegt die Sen-
sitivitat des Schnelltestes tiber 93 %, die Re-
aktionsdauer unter 40 Minuten, kostet der
Test weniger als 30 € und warten mehr als
50 % der untersuchten Personen das Ergeb-
nis ab, ist der Schnelltest effektiver als die
NAAT Standarddiagnostik bei einer Préva-
lenz von etwa 10% [39].

Uberwiegend handelt es sich bei den
Chlamydien-Schnelltests um immunchro-
matographische Tests, die Chlamydien-LPS
in Abstrichproben oder Urin detektieren.
Diese Antigen-basierten Schnelltests ha-
ben aber eine im Vergleich zur Kultur und
PCR deutlich niedrigere Sensitivitit und
Spezifitat. Fiir 3 Chlamydien Schnelltests,
die in einer in Maastricht durchgefiihr-
ten Studie mit selbst entnommenen Vagi-
nalabstrichen von 772 Patienten mit PCR
verglichen wurden, betrug die Sensitivitit
11,6 %, 17,3 % und 27,3 % [40]. Diese nied-
rige Sensitivitit konnte auf der bei asym-
ptomatischen Infektionen in der Regel ge-
ringen Bakterienkonzentration beruhen,
aber auch in der Untersuchung endozer-
vikaler Abstrichproben von symptomati-
schen Frauen lag die Sensitivitéit des Quick
Vue-Schnelltests, der in der Maastrichter
Studie am besten abschnitt, nur bei 37,7 %
[41]. Fiir einen kiirzlich an der Universi-
tat Cambridge entwickelten Schnelltest fiir

Urin- und Abstrichproben, der von Diag-
nostics for the Real World (DRW) vertrie-
ben wird, ist eine bessere Leistungsfahigkeit
beschrieben worden. Basierend auf den zu-
sammengefassten Daten aus 4 Studien, die
allerdings vom Hersteller gesponsert wur-
den, betrug die Sensitivitdt 77 % und 80%
fiir Urin bzw. Vaginalabstriche und die Spe-
zifitat jeweils 99% [42]. Der gleiche Test
schnitt in Hersteller-unabhéngigen Studi-
en wesentlich schlechter ab [43, 44]. Dem-
zufolge sind Antigen-basierte Schnelltests
aufgrund unzureichender Sensitivitit we-
der im Screening asymptomatischer Per-
sonen noch bei klinischen Verdachtsfillen
fir die Chlamydien-Diagnostik geeignet.
Mit einem molekularen Schnelltest (Ge-
neXpert, Cepheid) ist die Untersuchung
einzelner Proben auf Chlamydien (und
Gonokokken) in ca. 90 Minuten maoglich.
Der Test basiert auf einer real-time-PCR in
einem geschlossenen System, in dem nach
Applikation der Probe in eine Kartusche
alle Schritte (Probenextraktion, Amplifika-
tion und Detektion) automatisiert ablaufen.
Dieser PCR-basierte Schnelltest unterschei-
det sich von Antigen-basierten Schnelltests
in Bezug auf die diagnostische Genauigkeit
und ist den Standard-NAATSs hinsichtlich
der Sensitivitit und Spezifitit nicht unter-
legen [45]. Weitere molekulare Schnelltests
werden in Kiirze verfiigbar sein, mit denen
Ergebnisse noch schneller vorliegen [39].
Generell sind alle Antigen-Schnelltests
fiir die Chlamydien-Diagnostik ungeeignet.
Dagegen sind molekulare NAAT-basierte
Schnelltests wie GeneXpert der Standard
NAAT-Diagnostik gleichwertig und konnen
fiir die POC-Testung eingesetzt werden.
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Neisseria gonorrhoeae

Ein relativ schnelles Verfahren zum Nach-
weis von Gonokokken-Infektionen ist die
mikroskopische Untersuchung Gram-
oder Methylen-Blau gefirbter Abstrich-
proben, die aber aufgrund der erforderli-
chen technischen Ausstattung nur bedingt
als POCT geeignet ist. Zudem ist die Mik-
roskopie nur bei erfahrenem Untersucher
und symptomatischen urogenitalen In-
fektionen bei Ménnern ausreichend sensi-
tiv. Bei rektalen und pharyngealen Infek-
tionen ist die Sensitivitit der Mikroskopie
unzureichend und hat aufgrund der an
diesen Lokalisationen hiufig vorkommen-
den apathogenen Neisserien auch nur be-
grenzte Spezifitit [46, 47]. Vergleichbar zur
Testung bei C. trachomatis existieren auch
fiir Gonokokken eine Reihe von Antigen-
Schnelltests, die aber nur in wenigen Fal-
len in Studien evaluiert worden sind. Fiir
drei untersuchte immunchromatographi-
sche Tests wurde eine Sensitivitit zwischen
54 % und 94 % und eine Spezifitit zwischen
89% und 98 % beschrieben [48-50] (siehe
B Tab. 3). Tatsichlich diirfte die Sensitivitat
der Schnelltest jedoch noch niedriger sein,
da die verwendeten Referenzmethoden nur
suboptimale Sensitivitat besitzen [46]. Die
in den Studien beschriebenen hohen po-
sitiven Pradiktivwerte (8 Tab. 3) sind auf
Europa/Deutschland nicht iibertragbar, da
hier von einer deutlich niedrigeren Préva-
lenz ausgegangen werden muss. Unter der
Annahme von 1% positiver Proben und ei-
ner Sensitivitdt und Spezifitit des Schnell-
tests von 94 % von 96 % (entsprechend der
Studie von Suzuki et al. [50] wiirde der po-
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sitive Pradiktivwert nur 19 % betragen und
eine unakzeptabel hohe Anzahl unnétiger
antibiotischer Therapien nach sich ziehen.

Wie bereits fiir C. trachomatis beschrie-
ben, haben PCR-basierte Schnelltests dage-
gen eine deutlich héhere Genauigkeit. Der
GeneXpert CT/NG-Kombinationstests
(Cepheid) ist hinsichtlich der diagnosti-
schen Eigenschaften mit den Standard-
NAAT; fiir Chlamydien und Gonokokken
vergleichbar. Der Nachweis von Gonokok-
ken basiert auf der Amplifikation von 2
hoch-konservierten chromosomalen Tar-
gets, die dem Test eine hohe Spezifitit ver-
leihen, da ein positives Ergebnis die Am-
plifikation beider Zielstrukturen erfordert
[51]. In einer Studie zur klinischen Leis-
tungsfahigkeit wurden Gonokokken mit
sehr hoher Sensitivitit (98-100 %) und Spe-
zifitdt (99,9-100%) in Vaginalabstrichen,
Zervikalabstrichen und Erststrahlurin von
Minnern nachgewiesen [45]. Eine Modell-
rechnung aus England hat gezeigt, dass die
Implementierung eines NAAT-basierten
POCT mit diesen Eigenschaften kostenef-
fektiv ist (giinstiger als die Standard-Dia-
gnostik), da eine grofle Anzahl unnétiger
Behandlungen eingespart wird und infol-
ge der schnellen Diagnose und Therapie
Folgeerkrankungen und Erregeriibertra-
gungen verhindert werden [52]. Die un-
mittelbare Initiierung einer antibiotischen
Therapie setzt, wie unter C. trachomatis
beschrieben, allerdings eine Wartezeit von
mindestens 90 Minuten voraus. Eine Li-
mitation der Testung mit PCR-basierten
Schnelltests ist die Untersuchung extrage-
nitaler Proben, fiir die der GeneXpert CT/
NG nicht zugelassen ist. In der Evaluierung
des Tests wurden zwar keine Kreuzreaktion
mit kommensalen Neisserien der oberen
Atemwege beschrieben [51], im Vergleich
zu einem Standard-NAAT (APTIMA) er-
wies sich der GeneXpert aber als weniger
sensitiv fiir pharyngeale und rektale Ab-
strichproben [53]. Des Weiteren liefert die
NAAT-Diagnostik keine Informationen
zur Antibiotika-Resistenz, die im Hinblick
auf die weltweite Zunahme von Gonokok-
ken mit Resistenz gegen zahlreiche Anti-
biotika inkl. Cephalosporinen der dritten
Generation von grofler Bedeutung ist [54].

Wie bei C. trachomatis sind Antigen-
Schnelltests auch fiir Gonokokken aufgrund
mangelnder Sensitivitit und Spezifitit unge-
eignet. PCR-basierte Schnelltests, wie Xpert

CT/NG, sind den konventionellen NAATs
gleichwertig und konnen fiir die POC-Dia-
gnostik eingesetzt werden, liefern jedoch kei-
ne Ergebnisse zur Antibiotikaresistenz.

Fazit

Seit der ersten gemeinsamen Stellung-
nahme des RKI, PEI und der DSTIG zur
Schnelltestdiagnostik im Februar 2012 [55]
hat die Anzahl der verfiigbaren Schnell-
tests fiir STI-Erreger weiter zugenommen.
Ein grofler Teil dieser Produkte ist gar
nicht oder nur unzureichend evaluiert. Ei-
nige Tests haben allerdings durchaus eine
in Studien tiberpriifte hohe diagnostische
Leistungsfihigkeit. Zurzeit existieren meh-
rere gut evaluierte HIV-Schnelltests, deren
Genauigkeit bei Verwendung von Blut oder
Plasma mit den Suchtests der Standarddia-
gnostik vergleichbar ist. Auch die Qualitit
der Schnelltests fiir HCV und Syphilis ist in
den letzten Jahren verbessert worden, und
inzwischen sind einige Tests mit hoher Sen-
sitivitit und Spezifitdt verfiigbar. Diese in
Klinischen Studien evaluierten Schnelltests
fir HIV, HCV und Treponemen konnen
im Sinne eines niedrigschwelligen Testan-
gebots fiir eine Patienten-nahe Diagnostik
in HIV/AIDS-Beratungsstellen oder Ge-
sundheitsimtern eingesetzt werden (siehe
@ Infobox 1). Da die Tests in der Regel auf
dem Nachweis von Antikorpern basieren
(nur einzelne HIV-Schnelltests detektieren
zusatzlich auch Antigene), konnen in der
Frithphase der Infektionen falsch negative
Ergebnisse auftreten und, z.B. nach kiirz-
lich erfolgtem Risikokontakt eine falsche Si-
cherheit bei den Getesteten auslosen, auch
wenn in den Packungsbeilagen darauf hin-
gewiesen wird, in diesen Fallen den Verlauf
zu kontrollieren. Bei reaktiven Ergebnissen
ist in jedem Fall eine weiterfithrende Dia-
gnostik erforderlich. Bei positivem Syphi-
lis-Schnelltest kann nicht zwischen einer
Seronarbe und bestehender Infektion dif-
ferenziert werden. Die Interpretation der
Schnelltest-Ergebnisse sollte daher durch
geschultes Fachpersonal erfolgen.

Keine Verbesserungen sind in den letz-
ten fiinf Jahren bei den Antigen-Schnell-
tests fiir C. trachomatis und N. gonorrhoeae
erreicht worden. Diese Tests konnen auf-
grund mangelnder Sensitivitit und Spe-
zifitat weiterhin nicht empfohlen werden.
NAAT-basierte Schnelltests fiir Chlamy-
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Abkiirzungen
AWMF  Arbeitsgemeinschaft der

Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften

CLIA Chemilumineszenz-Immunoassay
cp copies
DSTIG  Deutsche STI Gesellschaft

EIA Enzym-Immunoassay

FDA Food and Drug Administration
HBc Hepatitis-B-Core

HBs Hepatitis-B-Ssurface

HBsAg  Hepatitis-B-Virus-Oberflachenan-
tigen

IfSG Infektionsschutzgesetz

IVDA intravendser Drogenabusus

LPS Lipopolysaccharid
MPG Medizinproduktegesetz

MSM Manner, die Sex mit Mannern
haben

NAAT  Nukleinsaureamplifikationstest
PEI Paul-Ehrlich-Institut
POCT

PCR Polymerase Chain Reaction

Point-of-care-Test

RIBA rekombinanter Immunoblot Assay
RILiBAK Richtlinien der Bundesirztekammer
RKI Robert Koch Institut

RPR Rapid-Plasma-Reagin-Test

STD sexually transmitted disease
NI sexually transmitted infection
TPHA  Treponema-pallidum-Hamaggluti-

nationstest

TPPA Treponema-pallidum-Partikelagglu-
tinationstest

dien und Gonokokken sind dagegen der
Standarddiagnostik nicht unterlegen und
kénnen grundsitzlich als POCT einge-
setzt werden. Zurzeit sind diese Systeme
aufgrund der notwendigen Geriteplattfor-
men und laufender Kosten (Wartung) rela-
tiv teuer. Durch Weiterentwicklungen der
Amplifikationstechniken, wie isothermale
Verfahren und die Miniaturisierung durch
mikrofluide Systeme, wird zukiinftig eine
schnellere Durchfithrung mit hoher Sensi-
tivitdt und geringeren Kosten erwartet [24].

Infolge der verbesserten Leistungsfa-
higkeit und sinkender Kosten der Schnell-
testsysteme kann von einer steigenden
Nachfrage in der STI-Diagnostik in nied-



rigschwelligen Einrichtungen ausgegangen
werden. Auch wenn Schnelltests relativ ein-
fach und unabhingig vom Labor durch-
zufithren sind, unterliegen sie, wie alle
labormedizinischen Analysen, einer Qua-
litdtssicherung, Die RiLiBAK [56] sehen bei
qualitativen Tests fiir die sog. patientenna-
he Sofortdiagnostik mit unit-use-Reagen-
zien vor, interne Kontrollen nach Herstel-
lerangaben mitzufiihren. Fiir alle Tests, die
Antikérper gegen HIV, HCV oder Trepo-
nemen nachweisen, ist zudem eine exter-
ne Qualitatssicherung durch die Teilnahme
an Ringversuchen nachzuweisen. Ebenso
sind entsprechend RiLiBAK Teil B3 auch
fiir NAAT-basierte Schnelltests interne und
externe Qualititskontrollen erforderlich.
Dariiber hinaus besteht eine Dokumenta-
tionspflicht und die Durchfithrung muss
mit geschultem Personal erfolgen. Die Fest-
stellung einer Infektionskrankheit und de-
ren Ubermittlung miissen nach IfSG durch
einen Arzt erfolgen. Ggf. ist eine Meldung
der Befunde gem. §§6/7 IfSG an das RKI
oder das zustindige Gesundheitsamt er-
forderlich. Diese Anforderungen werden
durch spezialisierte Labore/Institute erfiillt,
sind aber auflerhalb dieser Einrichtungen
nur mit relativhohem Aufwand umsetzbar.
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