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Gemeinsame Stellungnahme des RKI, PEl und der DSTIG
Schnelltests in der Diagnostik sexuell iibertragbarer Infektionen

Am 14. Januar 2011 fand am Robert Koch-Institut (RKI) in Berlin ein Treffen zum
Thema ,Einsatz von STD-Schnelltests in niedrigschwelligen Beratungssettings“
statt. Dabei wurden die Wertigkeit und Einsatzmoglichkeiten von Schnelltests fiir
HIV, Hepatitis-B-Virus (HBV), Hepatitis-C-Virus (HCV), Chlamydia trachoma-
tis, Gonokokken und Treponema pallidum (Syphilis) diskutiert.

Einleitung

Anforderungen an eine zeitgemifle Labordiagnostik beinhalten neben einer
hohen Genauigkeit der Testverfahren auch eine schnelle und einfache Durch-
fithrbarkeit mit geringem Personalaufwand sowie niedrigen Kosten bzw. einer
hohen Kosteneffektivitit. Seit einigen Jahren werden vermehrt Schnelltests fiir
sexuell tibertragbare Infektionen (STI) angeboten, die an Ort und Stelle durch-
geftihrt werden kénnen, und daher auch als office-based, near-patient oder point-
of-care (POC) Tests bezeichnet werden. Diese Tests basieren meistens auf dem
Prinzip der Immunchromatografie und liefern in der Regel bereits innerhalb
von 10 bis 30 Minuten Ergebnisse. Die einfache Handhabung ohne hohen ap-
parativen Aufwand ermoglicht den Einsatz unabhingig von einem zentralen
Labor. Uber die Verwendung von Schnelltests erdffnet sich daher die Méglich-
keit in bestimmten Beratungssettings (z. B. Gesundheitsimtern oder AIDS-Be-
ratungsstellen) Personen zu testen, die anderweitig nicht erreichbar sind, und
diese ggf. zeitnah in die Regelversorgung zu vermitteln und zu behandeln.

Die Durchfithrung der STI-Diagnostik in einem zentralen Labor ist in der
Regel mit einer Verzégerung durch den Probentransport und die Ergebnis- / Be-
fundmitteilung verbunden, die dazu fiihrt, dass Patienten zur Mitteilung der
Diagnose und ggf. zur Einleitung einer Therapie und Partnerinformation ein
zweites Mal vorstellig werden miissen. Dies passiert aber nicht in jedem Fall
und fihrt unweigerlich dazu, dass nicht alle positiv getesteten Personen und
ihre Partner behandelt werden. Infolge der unmittelbar vorliegenden Ergebnis-
se der Schnelltest-basierten Diagnostik konnen therapeutische Mafinahmen
ggt. sofort erfolgen, ohne Wiedervorstellung des Patienten. Demgegeniiber
steht allerdings eine im Vergleich zur Standarddiagnostik meist niedrigere
Sensitivitit und Spezifitit der Schnelltests. Dieser Verlust an Sensitivitit wiirde
ausgeglichen, wenn durch den Einsatz der Schnelltestdiagnostik mehr positive
Personen erfasst und therapiert werden.! Dies konnte dazu beitragen, die An-
zahl infektiéser Personen in der Bevilkerung zu reduzieren. Gleichzeitig muss
allerdings gewihrleistet sein, dass dieser Nutzen héoher ist als die Folgen und
Kosten falsch-positiver Tests (psychische und soziale Belastung sowie Komplika-
tionen durch nicht indizierte Therapie). Dies gilt vor allem bei dem Einsatz von
Schnelltests im Screening asymptomatischer Personen.

HIV

Weltweit existieren etwa 40 HIV-Schnelltests, die vielfach hinsichtlich ihrer
Spezifitit und Sensitivitit nicht ausreichend evaluiert sind. In Europa und
Deutschland kénnen nur CE-markierte Schnelltests verwendet werden. Die
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CE-Kennzeichnung weist auf die Herstellung des Testes
nach vorgegebenen Qualititsrichtlinien (EG-Richtlinie
98 /79 EC fiir In-vitro-Diagnostika) hin, lisst aber keine
Riickschliisse auf die Testqualitit und -funktionalitit zu. Ei-
nige CE-markierte HIV-Schnelltests, die mit Serum, Plas-
ma oder Vollblut durchgefiithrt werden, erwiesen sich in
Untersuchungen des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) den kon-
ventionellen HIV-1/2-Antikorpertests bei Verwendung von
mit Westernblot-bestitigt positiven Proben als fast gleich-
wertig (die Namen dieser Tests diirfen vom PEI nicht ver-
offentlicht werden). Auch das National Institutes of Health
(NIH) beschreibt anhand der Auswertung verschiedener
Studien eine hohe Sensitivitit und Spezifitit fuir 5 verschie-
dene HIV-Schnelltests.?

Ein wesentlicher Nachteil der HIV-Schnelltests betrifft
die Erfassung der Frithphase der HIV-Infektion. Eine Ursa-
che ist, dass die meisten Schnelltests nur Antikorper (Ak),
aber kein Antigen (Ag) nachweisen. In einer gemeinsa-
men Studie des PEI mit der franzdsischen Behorde Agence
francaise de sécurité des produits de santé (AFFSAPS in Zu-
sammenarbeit mit dem Institut National de la Transfusion
Sanguine — INTS) ergab sich anhand der Messung von 15
Serokonversionspanels eine durchschnittliche Verzége-
rung von 7 Tagen bis zum Auftreten positiver Ergebnisse
im Vergleich zu den iiblicherweise verwendeten HIV-Ag/
Ak-Kombinationstests (personliche Mitteilung Dr. Sigrid
Nick, PEI). Ein in die Studie eingeschlossener HIV-Ag/Ak-
Kombinationsschnelltest schnitt in dieser Studie sehr gut
ab, einzelne Anti-HIV-1/2-Schnelltests zeigten eine deut-
liche Verzégerung in der Erkennung einer HIV-Infektion
von tiber 2 Wochen. Auf Seiten der Anwender wird jedoch
hiufig missverstindlich angenommen, dass das Abwarten
des diagnostischen Fensters bei Schnelltests nicht notwen-
dig sei. In der Regel konnen HIV-Schnelltests auch mit
Kapillarblut durchgefiihrt werden. Ein CE-markierter Test
erlaubt auflerdem die Verwendung von Speichel. Die Ver-
wendung dieser klinischen Materialien wird in vielen Ein-
richtungen aufgrund der einfacheren Probengewinnung
bevorzugt. Daten aus Frankreich weisen aber auf eine re-
duzierte Sensitivitit der Testung von oralen Fliissigkeiten
und Kapillarblut hin.? In dieser Studie wurden Speichel
und Kapillarblut von 200 HIV-positiven Patienten mit 5
verschiedenen HIV-Schnelltests analysiert. Die Sensitivitit
betrug 86,5% fiir Speichel und 94,5-99 % fiir Kapillar-
blut. Bei 2/3 der falsch-negativen Kapillarblutproben verlief
die nachtrigliche Testung von Serum derselben Patienten
positiv. Urinproben sind fiir HIV-Antik6rperbestimmun-
gen mit Schnelltests ebenfalls ungeeignet. In der parallelen
Analyse von Serum- und Urinproben einer lindlichen Po-
pulation in Uganda (Privalenz 11,4 %) mit HIV-Schnelltests
(Aware HIV1/2) betrug die Sensitivitit 98,2 % fiir Serum,
aber nur 88,7 % fiir Urin.*

HIV-Schnelltests sind in erster Linie als einfach durch-
zuftihrende Tests, die keinen apparativen Aufwand erfor-
dern, fur Linder mit niedrigem Einkommen, schwierigem
Zugang zu Einrichtungen der Gesundheitsversorgung
und hoher Privalenz entwickelt worden. In Deutschland

kommt der Einsatz bestimmter Schnelltests in niedrig-
schwelligen Beratungssettings in Betracht, um Personen
zu erreichen, die keine Arztpraxen oder Krankenhaus-
ambulanzen aufsuchen. Dabei sollten nur Tests mit einer
EU-Zulassung und die in der Packungsbeilage angegebe-
nen Untersuchungsmaterialien (in der Regel Serum oder
Plasma, aber kein Kapillarblut, Speichel oder Urin) einge-
setzt werden. Unklar ist, wie viele potenziell HIV-positive
Personen, die sich sonst nicht testen lassen wiirden, durch
Schnelltests erreicht werden und ob der breite Einsatz von
Schnelltests helfen kann die Zahl der sog. ,late presenter”
zu reduzieren.

Der positive pridiktive Wert (ppW) eines HIV-Tests
ist insbesondere in Populationen mit geringer Privalenz
niedrig. Ein reaktives Schnelltestergebnis erfordert daher
immer eine Bestitigung mit einem Standardtestverfahren.
Ein negatives Ergebnis schlief3t eine frische Infektion nicht
aus. Bei weniger als 12 Wochen zuriickliegendem Risiko
sollte daher eine Kontrolluntersuchung erfolgen.

HBV

Schnelltests fiir Hepatitis B basieren auf dem Nachweis
von HBs-Antigen. Kombinationstests fiir den gleichzei-
tigen Nachweis von HBV-Antigenen und -Antikérpern
existieren wegen Interferenzen nicht und sind auch nicht
zweckmiflig, da die meisten HBV-Infektionen spontan
ausheilen und Antikérper positiv bleiben.

Im Rahmen einer Evaluierung der Leistungsfihigkeit
von 70 weltweit angewandten HBs-Antigen-Tests wur-
den 19 Schnelltests auf ihre Sensitivitit, Spezifitit und die
Erfassung verschiedener Genotypen und Subtypen un-
tersucht.® Keiner der in der Studie untersuchten HBsAg-
Schnelltests war zum Zeitpunkt der Analyse CE-markiert.
Die analytische Sensitivitit der Schnelltests war deutlich
schlechter als bei konventionellen EIA-Tests und lag bei
keinem der Schnelltests unter 0,13 IU/ml (dieser Wert
dient gegenwirtig als Standard fiir den Marktzugang in der
EU). Der beste getestete HBV-Schnelltest (SD Bioline; Stan-
dard Diagnostics Inc) hat eine analytische Sensitivitit von
1,5 [U /ml. Fiir 13 der 19 Schnelltests liegt sie tiber 4 IU / ml.
Infolge der geringeren analytischen Sensitivitit werden
Infektionen mit HBV-Schnelltests erst zu einem spiteren
Zeitpunkt detektiert. Anhand der Messung von 32 Serokon-
versionspanels ergab sich eine Verzogerung im Vergleich
zu konventionellen EIAs von durchschnittlich 20 Tagen
(10—41). Insbesondere bei asymptomatischen Patienten ist
dieses vergrofRerte diagnostische Fenster problematisch, da
weniger akute Infektionen erkannt werden.

Aus der vergleichsweise geringeren analytischen Sensi-
tivitdit der HBV-Schnelltests resultiert eine ebenso redu-
zierte klinisch /diagnostische Sensitivitit. Die Analyse
von 146 HBs-Antigen-positiven Proben des ICBS-Panels
(ICBS=international consortium for blood safety) ergab eine
Sensitivitit der Schnelltests von 94,5-98,6%, im Gegen-
satz zu 100% fiir 18 HBs-Antigen-EIAs, die auch die in
Deutschland am meisten verwendeten konventionellen
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Tests beinhalten.® Uber die Erfassung verschiedener HBV-
Genotypen mit Schnelltests liegen nur wenige Informati-
onen vor. Es gibt Hinweise, dass einzelne Genotypen und
Subtypen nicht detektiert werden. Mit den in der EU und
Japan ublicherweise verwendeten HBs-Antigen-Kits wer-
den die Genotypen A—F zuverlissig erfasst.® Eine reduzier-
te Sensitivitit ist allerdings fiir einige HBs-Antigen-Mutan-
ten beschrieben.’ Dabei sind Testkits, die polyklonale oder
eine Kombination verschiedener monoklonaler Antikorper
(mAKk) als Capture- und Detektions-Antikérper verwenden,
in der Regel weniger anfillig. Schnelltests arbeiten mit
meistens nur einem mAk, so dass Schwierigkeiten beim
Nachweis von Subtypen und Varianten wahrscheinlich
sind. Derzeit gibt es nach Erkenntnissen des PEI nur einen
CE-markierten HBs-Antigen-Schnelltest, der die Anforde-
rungen der EU an HBs-Antigen-Tests erfiillt.”

HCV

Die meisten HCV-Schnelltests wurden fiur die Untersu-
chung von Blut (Serum, Plasma, Vollblut, Kapillarblut) ent-
wickelt und basieren auf dem Nachweis von HCV-Antikor-
pern. Kombinationstests fiir den gleichzeitigen Nachweis
von Antikérpern und Antigen existieren nicht. Seit kurzem
ist auch ein HCV-Schnelltest fiir die Untersuchung von
Speichel verfiigbar (OraQuick HCV rapid antibody test).

In einer Kooperation des PEI mit dem ICBS und dem New
York Blood Center wurden 44 HCV-Antikorpertests (darun-
ter 9 HCV-Schnelltests) aus Lindern mit niedrigem und
mittlerem Entwicklungsstand evaluiert.® Durch die Analy-
se des ICBS HCV Master Panels (200 HCV-positive und
181 HCV-Antikérper-negative Proben) und den Vergleich
mit 6 in Europa und den USA zugelassenen Drittgenera-
tion-HCV-EIAs erwiesen sich die Schnelltests durchweg
als weniger sensitiv und weniger spezifisch. Die Sensiti-
vitit der HCV-Schnelltests lag zwischen 86 % und 99,5%,
bei einem Test sogar nur bei 22,5%. Das Auftreten falsch-
negativer Ergebnisse betraf dabei alle Genotypen. Eine wei-
tere Schwierigkeit stellt das Ablesen einiger Schnelltests
dar. Die Unterscheidung von Background-negativer und
schwach-positiver Reaktion ist subjektiv und beeinflusst
die Genauigkeit der Tests. Dariiber hinaus waren Infekti-
onen mit Schnelltests spiter nachweisbar als mit den kon-
ventionellen Drittgeneration-EIAs. Der Unterschied betrug
im Mittel 17 Tage.

Eine bessere Leistungsfihigkeit wurde kiirzlich fiir den
OraQuick-HCV-Schnelltest beschrieben, einem CE-mar-
kierten Lateral Flow Assay, der seit 2010 in den USA und
der EU zugelassen ist.® Der Test wurde in einer Populati-
on (n=2.83) mit hoher Privalenz (34,7%) evaluiert. Da-
bei ergab sich eine Sensitivitit von 99,9 % fiir Serum und
Plasma, von 99,7 % fiir Vollblut und Kapillarblut sowie von
98,1% fiir Speichel. Die Spezifitit betrug 99,9 % fiir alle
Blutproben und 99,6 % fiir Speichel. Des Weiteren waren
in der Messung von Serokonversionspanels positive Ergeb-
nisse nicht spiter nachweisbar als mit einem Drittgenera-
tion-EIA.

Aufgrund dieser verbesserten Leistungsdaten, insbesonde-
re fiir die Analyse von Kapillarblut, erscheint der OraQuick-
HCV-Schnelltest potenziell einsetzbar fiir ein niedrig-
schwelliges Setting. Zu beachten ist aber, dass ein negatives
Ergebnis, wie bei allen HCV-Antikorpertests, eine frische
Infektion nicht ausschlieft und bei Verdacht ohnehin eine
Abklirung mit Verfahren der Standarddiagnostik erforder-
lich ist (serologische Kontrollen, PCR).

Da die generelle Qualitit von HCV-Schnelltests ungeklart
ist, fithrt die franzosische Behorde AFSSAPS derzeit eine
Untersuchung der Leistungsfihigkeit von 4 HCV-Schnell-
tests durch, die sich in Frankreich auf dem Markt befinden.

Chlamydia trachomatis

Chlamydia trachomatis (CT) verursacht weltweit die meis-
ten bakteriellen sexuell iibertragenen Infektionen. Die In-
fektionen verlaufen vielfach asymptomatisch, kénnen aber
dennoch bei Frauen zu Komplikationen des Reprodukti-
onstraktes fithren. In mehreren Lindern der EU und in
den USA sind Screening-Programme implementiert wor-
den, um CT-bedingte Erkrankungen zu reduzieren.'® Die
Zielgruppe des Chlamydien-Screenings in Deutschland
umfasst sexuell aktive Frauen bis zum Alter von 25 Jahren.
Die Untersuchung auf CT erfolgt dabei durch Analyse von
Urinproben (Erststrahlurin) mittels Nukleinsiure-Amplifi-
kationstechnik (NAT). In anderen Lindern sind auch Ab-
strichproben zugelassen. In Groflbritannien werden bei
Frauen in der Regel Vaginalabstriche und bei Minnern
Urinproben untersucht. Mit Schnelltests kénnten dabei
potenziell mehr infizierte Personen behandelt werden, da
das Testresultat in wenigen Minuten vorliegt und eine an-
tibiotische Therapie unmittelbar initiiert werden kann. CT-
Schnelltests sind aber in der Regel fiir Vaginalabstriche und
Urin aufgrund der geringen Sensitivitit nicht geeignet. Die
Sensitivitit und Spezifitit eines CE-markierten Schnelltests,
der fur Vaginalabstriche zugelassenen ist (HandiLab C.
trachomatis Hometest) betrug in einer norwegischen Stu-
die nur 25% und 80%."" Diese schlechten Werte wurden
nachfolgend in Studien aus England und den Niederlanden
bestitigt, in denen eine Sensitivitit von 18 % bzw. 12 % und
eine Spezifitit von 9o % bzw. 92% ermittelt wurden.!%13
Der Test ist aber weiterhin {iber das Internet verfiigbar und
wird dort mit ,exzellenter Sensitivitit“ angeboten.

Fir einen kiirzlich an der Universitit Cambridge entwi-
ckelten CT-Schnelltest der von Diagnostics for the Real World
(DRW) vertrieben wird, ist eine verbesserte Leistungsfi-
higkeit beschrieben worden. Die Sensitivitit und Spezifitit
fuir Vaginalabstriche betrug im Vergleich zu PCR-Assays
83,5% und 98,9 % und im Vergleich zu SDA-Assays 81,5%
und 98,3%." In der Evaluation des Tests fiir Erststrahl-
urinproben von Minnern ergab sich im Vergleich zur PCR
eine Sensitivitit von 82,6 % und Spezifitit von 98,5%."®
Darauthin erfolgte im Rahmen des britischen Health
Technology Assessment (HTA) Programms eine systemati-
sche Evaluation von Chlamydien-Schnelltests. Dabei er-
wies sich der Chlamydia Rapid Test von DRW als bester
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CT-Schnelltest. Basierend auf den zusammengefassten
Daten aus 4 Studien betrug die Sensitivitit 80 % und die
Spezifitit 99 %.1® Fiir andere CT-Schnelltests lagen Sensiti-
vitit und Spezifitit zwischen 25% und 83 % bzw. 69 % und
100 %. Aufgrund der Verwendung nicht-invasiv gewonne-
ner Untersuchungsmaterialien hat der DRW-Schnelltest
bei Patienten eine hohe Akzeptanz. NATS sind aber ebenso
fiir Urinproben und zum Teil auch fiir Vaginalabstriche zu-
gelassen und haben eine im Vergleich zu Schnelltests deut-
lich hohere analytische und diagnostische Sensitivitit. In
der 6konomischen Evaluation der HTA-Analyse konnte ge-
zeigt werden, dass die gegenwirtige NAT-basierte Chlamy-
dien-Diagnostik zudem kosteneffektiver ist, als mit Schnell-
tests, auch als mit dem Chlamydia Rapid Test von DRW.
Die CT-Diagnostik sollte daher insbesondere im Screening
asymptomatischer Personen weiterhin mit NATs erfolgen.

Neisseria gonorrhoeae

Die einzige umfangreiche evaluierte Untersuchungsme-
thode zur Diagnostik von Gonokokken-Infektionen, die als
point-of-care-test durchgefithrt werden kann, stellt die mik-
roskopische Untersuchung Gram-gefirbter Abstriche dar.
Die Sensitivitit der Mikroskopie ist jedoch begrenzt und
betrigt fiir Abstrichproben von Frauen und von asympto-
matischen Minnern 50-70%."” Zudem erfordert die Mik-
roskopie qualifiziertes Personal und bestimmte technische
Voraussetzungen.

Schnelltests die auf dem Prinzip der Immunchroma-
tografie basieren, sind einfacher und schneller durchfiihr-
bar. Wie bei Chlamydien existiert auch fiir Gonokokken
eine Reihe von Schnelltests, fir die aber in den wenigsten
Fillen eine griindliche Evaluierung vorliegt. Die Leistungs-
fihigkeit des PATH (Program for Appropriate Technology in
Health) GC Check rapid test ist vor einigen Jahren durch
Vergleich mit PCR-Assays an zervikalen und vaginalen
Abstrichproben weiblicher Sexworker aus Benin verifiziert
worden.'® In dieser Studie mit 1.084 Personen und einer
Gonokokken-Privalenz von 4,6% betrug die Sensitivitit
fiir Zervixabstriche 70% und flir Vaginalabstriche 54 %.
Berticksichtigt man die nur suboptimale Empfindlichkeit
des als Referenzmethode verwendeten PCR-Tests, diirfte
die Sensitivitit des Schnelltests sogar noch zu hoch bewer-
tet sein. Die Spezifitit des Schnelltests lag fiir zervikale und
vaginale Abstrichproben bei 97% bzw. 98 %, die aber bei
einer Pravalenz von 4,6 % in einem positiven Pradiktivwert
(PPV) von nur 55% bzw. 61% resultiert. Der PPV fillt noch
niedriger aus in Populationen mit geringer Privalenz, wie
es in vielen europiischen Lindern der Fall ist. Bei einer
Privalenz von 1% und einer Sensitivitit und Spezifitit von
70% bzw. 97% wiirde der PPV nur noch bei 19 % liegen,
d.h. 4/5 positiver Ergebnisse wiren falsch positiv. Die da-
mit einhergehende unnétige antibiotische Behandlung so-
wie die potenziell psychosoziale Belastung der betroffenen
Personen sind nicht akzeptabel.

Syphilis
Die Diagnostik von Treponema-(T.)-pallidum-Infektionen
erfolgt primir durch serologische Verfahren. In Europa

und den USA basiert die Syphilis-Serologie auf einer Zwei-
stufen-Diagnostik. Zunichst wird ein T.-pallidum-spezifi-
scher Screening Test eingesetzt (TPHA, TPPA, EIA). Bei
positivem Reaktionsausfall erfolgt eine Bestitigung mit ei-
nem zweiten Test (EIA, Westernblot, FTA-Abs-Test) sowie
die Bestimmung von IgM- und Phospholipid-Antikérpern
als Aktivititsmarker. Mit den Syphilis-Schnelltests werden
ebenfalls Antikérper nachgewiesen, die unter Verwendung
bestimmter rekombinanter T.-pallidum-Proteine meistens
mittels Immunchromatografie detektiert werden.
Syphilis-Schnelltests sind der Standarddiagnostik hin-
sichtlich Sensitivitit und Spezifitit deutlich unterlegen. In
einer Multi-Center-Studie wurden 9 Syphilis-Schnelltests
durch die Analyse von 100 archivierten Proben (50 TPHA/
TPPA-positiv und 50 TPHA/TPPA-negativ) evaluiert. Die
Sensitivitit und Spezifitit der Schnelltests lag zwischen
84,5% und 97,7 % bzw. 84,5% und 98 %.'° Ahnliche Werte
von 85-98% fiir die Sensitivitit der Syphilis-Schnelltests
im Vergleich zu TPHA/TPPA wurden von der Weltge-
sundheitsorganisation (WHO) beschrieben.?’ Die beste
Gesamtperformance in der Multi-Center-Studie zeigte der
Determine Syphilis-Test (Abbott) mit einer Sensitivitit von
97,2% und Spezifitit von 94,1%.1° Bei Verwendung von
Vollblut aus der Fingerbeere nimmt die Empfindlichkeit
des Tests allerdings ab und liegt nur noch bei 8288 %.21:22

Die Inkubationszeit der T.-pallidum-Infektion bis zum Auf-
treten der Frithsymptome ist sehr variabel. Sie liegt im Mit-
tel bei 21 Tagen, kann aber bis zu 3 Monate betragen. Bei
frithen Lisionen sind oftmals noch keine Antikérper nach-
weisbar. Die Infektion ist dann serologisch weder durch
Schnelltests noch durch die Standardverfahren nachweis-
bar. In diesen Fillen ist die klinische Untersuchung wich-
tig, mit dem Erregernachweis aus verdichtigen Lisionen
und ggf. wiederholten serologischen Verlaufskontrollen.
Im Frithstadium der Infektion ist aufgrund der hohen
Infektiositit die durch einen negativen Schnelltest ggf.
erzeugte falsche Sicherheit besonders kritisch (insbeson-
dere in einem Setting ohne Mdglichkeit einer klinischen
Untersuchung). Ein positives Schnelltestergebnis erlaubt
andererseits keine Differenzierung zwischen aktiver, be-
handlungsbediirftiger und ausgeheilter, zurtickliegender
Infektion und erfordert daher immer eine Abklirung durch
die konventionelle Labordiagnostik. In Westeuropa tritt
der Grofiteil der Syphilis-Reinfektionen bei MSM (Minner
die Sex mit Mannern haben) auf, vor allem bei HIV-posi-
tiven.2? Diese Patienten sollten im irztlichen Setting mit
konventioneller Labordiagnostik und nicht mit Schnelltests
auf Syphilis untersucht werden. Tests fiir die Standard-
diagnostik der Syphilis sind mit1—2 Euro zudem wesentlich
giinstiger als Schnelltests. Die WHO hilt die Anwendung
von Syphilis-Schnelltests in Lindern, die iiber ein flichen-
deckendes Netz fiir die Labordiagnostik mit konventionel-
len Testverfahren verfiigen, fiir nicht sinnvoll.

Schlussfolgerungen
Die Mehrheit der Schnelltests fiir STI-Erreger ist fiir eine
zuverldssige Diagnostik nicht geeignet. Es existiert eine
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Vielzahl von Tests, die zum Teil nur tiber das Internet ver-
trieben werden. Die vom Hersteller oft angegebene hohe
Sensitivitit und Genauigkeit ist in den meisten Fillen
nicht durch eine ordentliche Evaluation uiberpriift. Die fiir
viele Schnelltests vorhandene CE-Kennzeichnung sichert
nur die Herstellung des Tests nach europiischen Richtli-
nien, garantiert aber nicht, wie hiufig angenommen, eine
hohe Testqualitit bzw. diagnostische Genauigkeit. So erga-
ben nachfolgend durchgefiihrte Evaluierungen eines CE-
markierten Schnelltests fiir C. trachomatis eine erheblich
schlechtere Performance als vom Hersteller angegeben.'?
Schnelltests mit CE-Kennzeichnung kénnen sich daher in
ihrer diagnostischen Genauigkeit deutlich unterscheiden.

Unter den HIV-Schnelltests erreichen einige CE-
zertifizierte Tests die Leistungsfihigkeit der Standarddia-
gnostik. Der Einsatz dieser evaluierten HIV-Schnelltests
kommt daher fiir ein niedrigschwelliges Testangebot, z. B.
in AIDS-Beratungsstellen oder Gesundheitsimtern, durch-
aus in Betracht, um Personen zu erreichen, die nicht bereit
sind, an einem Folgetag zur Mitteilung der Ergebnisse er-
neut die Einrichtung aufzusuchen. Bei reaktiven Tests ist
eine zweite Untersuchung erforderlich.

Nicht alle HIV-Schnelltests sind ausreichend evaluiert.
Insbesondere bei Tests, die mit Speichel oder Urin durch-
geftihrt werden, muss von einer unzureichenden Empfind-
lichkeit und Genauigkeit ausgegangen werden.

Die meisten Schnelltests fiir HCV sind den konventi-
onellen Drittgenerations-EIAs hinsichtlich Sensitivitit und
Spezifitit unterlegen. Seit kurzem ist mit dem OraQuick
HCV rapid antibody test ein HCV-Schnelltest mit verbes-
serter Leistungsfihigkeit verfiigbar, mit dem auch Speichel
und Kapillarblut gemessen werden kann.

Vom Einsatz der Schnelltests fiir HBV, Chlamydien,
Gonokokken und Syphilis muss gegenwirtig abgeraten
werden, da sie den Standardlabortests hinsichtlich Spezifi-
tit und Sensitivitit klar unterlegen sind.
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Zwei bundesweite Ausbriiche durch Salmonella Newport seit Oktober 2011
Mungbohnensprossen und Wassermelonen stehen in Verdacht

Im Oktober und November 201 kam es in Deutschland
und den Niederlanden zu einer iiberregionalen Hiufung
von Infektionen durch Salmonella enterica subsp. enterica
Serovar Newport (S. Newport). In Deutschland erkrankten
zwischen dem 20.10.2011 und dem &.11.2011 insgesamt 106
Personen in 15 Bundeslindern an einer S.-Newport-Infek-

tion. Im Oktober und November der Vorjahre wurden da-
gegen nur zwei bis drei S.-Newport-Erkrankungen pro Wo-
che iibermittelt. Bei der molekularen Feintypisierung der
bei diesen Patienten isolierten Stimme mittels Pulsfeldgel-
elektrophorese (PFGE) am Nationalen Referenzzentrum
(NRZ) fur Salmonellen und andere bakterielle Enteritis-
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erreger am RKI fiel auf, dass zahlreiche Isolate ein PFGE-
Muster aufwiesen, das von dem eines Isolats aus einer
S.-Newport-kontaminierten =~ Mungbohnensprossenprobe
nicht unterscheidbar war (Untersuchung am Nationalen
Referenzlabor fiir die Durchfithrung von Analysen und
Tests auf Zoonosen (Salmonellen) am Bundesinstitut fiir
Risikobewertung — NRL-Salm am BfR). Eine Mungbohnen-
sprossenprobe war im November/Dezember 20u tiber das
Schnellwarnsystem der Europidischen Kommission (Rapid
Alert System for Food and Feed — RASFF) als kontaminiert
gemeldet worden. Die Mungbohnensprossen stammten
aus einem Betrieb in den Niederlanden und waren auch
nach Deutschland vertrieben worden. Die in den Nieder-
landen zeitgleich aufgetretenen Fille wiesen ebenfalls die-
ses PFGE-Muster auf. Das RKI fiihrte eine Fall-Kontroll-
Studie zur Identifizierung des Infektionsvehikels durch,
die einen starken Zusammenhang zwischen der Erkran-
kung und dem Verzehr von Sprossen zeigte. Die Riickver-
folgung der Lieferwege von Sprossen, ausgehend von eini-
gen Asia-Restaurants, in denen Personen gegessen hatten
und anschliefend erkrankt waren, fithrte zuriick zu dem
sprossenproduzierenden Betrieb in den Niederlanden,
bei dem die kontaminierte Sprossenprobe urspriinglich
genommen worden war. Eine genauere Beschreibung der
Ausbruchsuntersuchung wird in einer spiteren Ausgabe
des Epidemiologischen Bulletins veroffentlicht.

Im Rahmen der bei diesem Ausbruchsgeschehen durchge-
fithrten Feintypisierungen von S.-Newport-Isolaten wurde
eine weitere, sich zeitlich anschlieRende Hiufung entdeckt,
deren PFGE-Muster nicht unterscheidbar war von dem ei-
nes Isolats aus einer S.-Newport-kontaminierten Wasser-
melonenprobe aus dem Vereinigten Konigreich, von der
das RKI ebenfalls iiber das Schnellwarnsystem RASFF Mit-
te Dezember 201 Kenntnis erhalten hatte. In Deutschland
traten in 7 Bundeslindern bisher 15 Erkrankungen mit Er-
krankungsbeginn zwischen dem 24.11.201 und 29.12.201
auf, die diesem Ausbruch zugerechnet werden. Auch im
Vereinigten Konigreich und in Irland traten im Dezem-
ber 20m und Januar 2012 Fille mit dem Wassermelonen-
PFGE-Muster auf. Bisher durchgefiihrte Befragungen von
Erkrankten deuten auf einen wahrscheinlichen Zusam-
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