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Es gibt GUber 30 Erreger sexuell Gbertragbarer Krankheiten, die nach
Schatzungen der WHO weltweit taglich eine Million Infektionen verursa-
chen.’ Nicht alle Infektionen verursachen unmittelbar Symptome. Daher
bleiben sie haufig unerkannt. Langfristig kdnnen aber sowohl symptoma-
tische als auch asymptomatische Infektionen zu ernsthaften gesundheit-
lichen Problemen und zu einer Beeintrachtigung der sexuellen Gesundheit
fihren. Treten Symptome auf, dann konnen diese fiir einige Erreger sehr
ahnlich sein, was die klinische Diagnose und die angemessene Therapie
erschwert. Auch in Deutschland steigen die Zahlen stetig: Bei Syphilis
etwa haben sich die Meldungen zwischen 2009 und 2015 um 149 Prozent
erhoht.? Angesichts dieser Fakten sind sexuell Gbertragbare Infektionen
(engl.: Sexually Transmitted Infections, STI) ein ernstzunehmendes Thema,
das dennoch zu haufig ausgeblendet wird. Die Informationskampagnen der
Bundeszentrale fliir gesundheitliche Aufklarung zeigen, dass die Politik dies
als Problem erkannt hat: Sie sollen fiir Aufmerksamkeit sorgen und sind Teil
der MaBnahmen der Bundesregierung, die STI bis 2030 eindammen sollen.

Angesichts des Ubertragungsrisikos ist bei STI ein schnell verfiigbares
Testergebnis am Ort der Probenentnahme in PCR-Qualitat von Vorteil.

Da Infektionen haufig asymptomatisch verlaufen und Koinfektionen mit
mehreren STI-Erregern moglich sind, ist es von noch groBerer Bedeutung,
mehrere Erreger gleichzeitig zu testen. Denn das ermaoglicht es, im Sinne
einer Differentialdiagnose, das Vorhandensein der gangigen Erreger sofort
mit nur einer Probenentnahme nachzuweisen oder auszuschlieBen.

Neben den PCR-Tests, die in der Regel von Zentrallaboren durchgefiihrt
werden und auf deren Ergebnis durch Transport und Logistik mehrere
Tage lang gewartet werden muss, gibt es zwischenzeitlich auch PCR-
Schnelltests fur den Point of Care. Sie lassen sich patientennah direkt
in der Arztpraxis mit nur wenigen Handgriffen durchfihren. Je nach Test
werden Ergebnisse in teilweise weniger als einer Stunde eindeutig und
einfach ablesbar ausgegeben. PCR-Schnelltests, die mehrere Erreger
gleichzeitig abbilden, bringen den groBen Vorteil, dass der behandelnde
Arzt aufgrund einer sofort stattfindenden Differentialdiagnostik ohne
Zeitverzug eine passende Therapie starten kann.

Bosch hat mit dem Vivalytic STI Test einen der wenigen PCR-Schnelltests
flir den Point of Care, der als Multiplex-Test zehn verschiedene STI-Erreger
gleichzeitig testet und dessen Ergebnisse nach spatestens 2,5 Stunden
vorliegen. Ist eine gezielte Testung auf Mycoplasmen und/oder Ureaplasmen
indiziert, dann liegt ein PCR-Ergebnis mit dem Vivalytic MG, MH, UP/UU
Test bereits nach etwa einer Stunde vor.

Die Epidemiologie der ST

In der Europdaischen Union infizieren sich mindestens 540.000 Menschen pro Jahr
mit einem oder mehreren der drei haufigsten STI-Erreger (Chlamydien, Gonokokken,
Erreger von Syphilis).? Da in einigen Landern — auch Deutschland - keine geregelte
Meldepflicht existiert, ist diese Datenlage jedoch als schwach einzustufen. Denn in
Landern mit umfassenden Screening-Programmen auf STI, wie beispielsweise in
Danemark oder GroBbritannien, ist die Pravalenz einzelner Erreger bis zu viermal
hoher als im europaischen Durchschnitt. Am Beispiel von Chlamydien liegt der
EU-Durchschnitt bei 146 Fallen pro 100.000 Einwohnern, in Danemark jedoch bei
578 Fallen pro 100.000 Einwohnern.* Die Dunkelziffer unerkannter Infektionen und
die tatsachliche Infektionsrate diirften in Ldndern ohne systematisches Screening
hoher sein, als es die offiziellen Zahlen wiedergeben.®

Dass die Anzahl der offiziell bestatigten Infektionen zunimmt, ist dennoch gut
dokumentiert. Zwei Beispiele: In der EU gab es im Zeitraum von 2010 bis 2018

einen Anstieg der Gonokokken-Falle von > 300 Prozent.® In Deutschland steigen die
Syphilis-Falle seit 2010 kontinuierlich an: Im Jahr 2015 wurden dem Robert Koch
Institut 6.834 Falle gemeldet, das waren 19,4 Prozent mehr als im Vorjahr.” Im Zeitraum
von 2012 bis 2018 betrug die Wachstumsrate von Syphilis in Europa 58 Prozent.®




Lucke in der aktuellen Strategie:
Aufwendige Kampagnen
bei schwachem Testangebot

Das wachsende Problem durch STl ist auch in Deutschland erkannt worden. Daher setzt
die Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung seit Jahren auf Informationskampagnen
zu STI. Die aktuelle Kampagne namens ,Liebesleben® arbeitet unter anderem mit dem Motiv
,Die Infektastischen STI*°, mit den Figuren Trippo Tripper, Feig Feigwarze, Chlam Chlamydie,
Hepp Hepatitis und Philis Syphilis. Trotz dieser Praventionsarbeit ist der Wissensstand

zu STI in Deutschland auf sehr unterschiedlichem Niveau: Wahrend liber HIV/AIDS viele
Bescheid wissen, sind Erwachsene in Deutschland liber andere STI haufig unzureichend
informiert: Nur etwa 12 Prozent sind Uber die Gefahr durch Chlamydien aufgeklart.™

Bei einer weiteren Befragung von knapp 4.000 Schiilerinnen und Schiilern aus Bayern
(Durchschnittsalter 15 Jahre) zeigte sich, dass STI, wie Syphilis, Gonokokken oder
Chlamydien, bei mehr als zwei Dritteln der Befragten vollig unbekannt sind." Zu einem
hohen Weiterverbreitungsrisiko flihrt dabei auch, dass Infektionen oft asymptomatisch
verlaufen. Beispielsweise treten bei etwa 70 Prozent der Frauen und bei etwa 50 Prozent
der Manner keine Symptome bei einer Infektion mit Chlamydien auf.”” Zudem haben

einige Erreger wie das Bakterium T. pallidum, welches Syphilis verursacht, eine hohe
Ubertragungsrate bei ungeschiitztem Geschlechtsverkehr.”® Vor diesem Hintergrund

sind steigende Pravalenzen plausibel. Der Weiterverbreitung von STl mit Informations-
kampagnen entgegenzutreten, ist also unumganglich. Im besten Fall sollten diese aber
von niederschwelligen Testmoéglichkeiten und -angeboten begleitet sein, damit dem
Wissen Taten im Sinne von Testungen folgen kdnnen. Zumal unterschiedliche Publikationen
die Effektivitat von STI-Screening-Programmen hinsichtlich Infektionspravention und
Kosteneffizienz nahelegen.’'®

Infektion und Koinfektion: Wichtige Differentialdiagnostik

Bei STI kommt es haufig zu Koinfektionen, also der gleichzeitigen Infektion mit mehreren
sexuell Ubertragbaren Erregern. Verschiedene Publikationen geben die Pravalenz mit
etwa 10 bis 30 Prozent an.’ In der Regel werden jedoch haufig nach Verdacht und
Erfahrung sowie aus Zeit- und Kostengriinden Laboruntersuchungen auf lediglich
einzelne Erreger angefordert. So bleiben Koinfektionen oft unentdeckt.'” Abhangig
davon, welche Erreger beteiligt sind, kann eine Koinfektion die Pathogenitat und damit
negative Konsequenzen fiir Patienten verstarken.'® Erschwerend kommt hinzu, dass es
keine symptombezogene Standard-Therapie mit einem Medikament gibt, das fir alle
moglichen Erreger wirksam ware. Aus diesem Grund sind eine genaue und umfassende
Diagnostik und eine darauf aufbauende, gezielte Therapie wichtig.

Nicht zu unterschatzen: Schnelles Ergebnis am Point of Care

Aufgrund der hohen Ubertragungsrate sind eine schnelle Detektion und Behandlung von
STl wichtig, um die weitere Verbreitung von Infektionen zu minimieren."

Auch das Robert Koch-Institut (RKI) fiihrt an, dass neben einer hohen Genauigkeit auch
die schnelle und einfache Durchfiihrung wichtig ist fiir eine zeitgemaBe Diagnostik von
STI.?° Die Durchfliihrung der STI-Diagnostik in einem zentralen Labor ist in der Regel mit
einer Verzogerung durch Probentransport, Probenanalyse und Ergebnismitteilung an

die Arztpraxis verbunden. Dadurch miissen Patientinnen und Patienten zur Mitteilung
der Diagnose und ggf. zur Einleitung einer Therapie und einer Einbindung des Partners
auf einen weiteren Termin beim Arzt warten. Der zweite Termin wird leider nicht immer
wahrgenommen, sodass nicht alle positiv getesteten Personen und ihre Partnerinnen und
Partner behandelt werden. Dem kann mit einem sofortigen Testergebnis entgegengewirkt
werden. Ein weiterer Vorteil von Schnelltests ist die Moglichkeit Personen zu testen,

die anderweitig nicht erreichbar sind.?" Testpersonen erhalten so schnell und verlasslich
Gewissheit lGber ihren Infektionsstatus und Arztpraxen konnen ihr Leistungsangebot

um moderne Diagnostik erweitern.

PCR-Diagnostik am Point of Care: Der direkte Weg
zum prazisen Ergebnis

In der Vergangenheit basierten STI-Schnelltests fiir den Point of Care meist auf

einem Antigentest. Zwar bietet ein Antigentest ein schnelles Ergebnis, jedoch kann

die Zuverlassigkeit nicht mit PCR-basierten Tests mithalten, da die Erreger nicht auf
DNA-Ebene identifiziert werden. Wie unabhangige Studien zeigen, kénnen je nach
Antigentest vermehrt falsch negative als auch falsch positive Testergebnisse vorkommen.??
PCR-Schnelltests fiir den Point of Care verbinden die hohe Prazision laborbasierter

Tests mit der Geschwindigkeit und einfachen Handhabung von Schnelltests.

Das European Centre for Disease Prevention (ECDC) merkt in einer Veroffentlichung
von 2021 beispielsweise an, dass die neuen PCR-basierten Schnelltests die Bedenken
hinsichtlich der Prazision von Schnelltests am Point of Care ausrdaumen und sich durch
diese Technologien der Zugang zu Testmoéglichkeiten verbessern lasst.?® Dabei werden
Zeiten flir den Probentransport und die Ergebnisiibermittlung eingespart. Patienten
erhalten innerhalb von 1-2,5 Stunden noch am Tag der Probenentnahme Gewissheit Giber
mogliche Infektionen. Die mdglichen weiteren Schritte konnen vom behandelnden Arzt
sofort mit dem Patienten besprochen und gegebenenfalls in die Wege geleitet werden.



Whitepaper / Sexuell libertragbare Erreger — patientennah testen am Point of Care

PCR-Schnelltest

am Point of Care
(am Beispiel von Vivalytic STI)

ﬁ(@ Probenentnahme

Durchfiihrung Vivalytic STI Test
N\ am Ort der Probenentnahme

STI-Tests und wo sie zur Anwendung kommen PCR-Analyse

im externen Labor

Unabhangig davon, welcher Fachrichtung ein Arzt angehort, der im Zusammen-
hang mit STI konsultiert wird, liegen die Vorteile von PCR-Schnelltests, die mehrere
verschiedene Erreger gleichzeitig abbilden, auf der Hand: Nicht nur, dass das
Ergebnis in kiirzester Zeit am Point of Care vorliegt, vielmehr lasst sich mit einem
einzigen Test gleich eine ganze Bandbreite an Erregern testen. Das bringt eine Ea Probenentnahme
deutlich gesteigerte Effizienz in der Diagnosestellung mit sich, denn es werden

auch Koinfektionen festgestellt, die bei Einzeltests unerkannt bleiben. Zudem

kann die Behandlung direkt und zielgerichtet beginnen. Wenn Folgetermine zur @ Einsendung der Probe
Diagnosestellung und — bei positivem Ergebnis — zur Einleitung der Therapie

wegfallen, konnen Sexualpartnerinnen und -partner informiert und es kann bei

Bedarf deren Behandlung eingeleitet werden. Beides verhindert die Weiterver-

breitung. Fur Patientinnen und Patienten, die einen erschwerten Zugang zum

Gesundheitssystem haben oder vor haufigen Arztbesuchen zuriickschrecken, ist

die Moglichkeit, alles innerhalb eines Termins abzuhandeln, von groBem Vorteil.

A,

Gewissheit flr Patienten und
gezielte Therapieauswahl

Frauenkliniken/Krankenhauser/Niedergelassene Gynakologen lf_j:r(irTerntp(;i:f:l Tr;oe?:tuat(:

) einen oder wenige Erreger)

Ofter noch als bei Mannern bleibt bei Frauen bei Erregern wie Chlamydien eine c
Infektion asymptomatisch und damit noch zu oft unentdeckt. Das kann schwerwiegende o ) _qg’
Folgen haben, da auch asymptomatische Infektionen Auswirkungen haben kénnen auf Ergebnisibermittlung an 8
die langfristige Gesundheit. Bei Frauen kénnen STl so zu Unfruchtbarkeit oder zu —— behandelnden Arzt 2
Komplikationen in der Schwangerschaft fiilhren. Die WHO schatzt beispielsweise, g
dass 2016 weltweit fast eine Million schwangere Frauen mit Syphilis infiziert waren, Wiedervorstellung des o
was bei 350.000 Geburten zu unerwiinschten Auswirkungen flihrte, darunter Patienten und Therapieauswahl E,”

200.000 Totgeburten und Todesfélle bei Neugeborenen.?
. . . © Bei Fortbestehen von
Fir Frauen unter 25 Jahren, Schwangere und im Fall von Schwangerschaftsabbriichen 00
. . . . . . L Symptomen kann unentdeckte

bestehen zwar bestimmte Testangebote, allerdings sind damit weite Teile der weiblichen . . .

R . . . . Koinfektion vorliegen
Bevolkerung von aktiven Testangeboten ausgegrenzt oder miissen diese aktiv selbst nach-
fragen. AuBerdem ist der Umfang der getesteten Erreger bisher meist sehr eingeschrankt. ) Prozess beginnt von vorn

Kinderwunsch-Zentren o b
=, Vorteile: PCR-Schnelltest am Point of Care

Ein unerfillter Kinderwunsch kann durch Unfruchtbarkeit des Mannes oder der Frau
begriindet sein. Die Ursache fir Unfruchtbarkeit kann eine unerkannte STI sein.?®> Um

eine vorliegende Infektion als Grund auszuschlieBen, ist ein Screening auf STI erforderlich. Schnelles Ergebnis Multiplex Ergebnis

Gesetzlich vorgeschrieben ist bisher aber nur ein Test auf HIV und Hepatitis B und C + Schnelle Gewissheit fir Patienten + Gewissheit fiir Patienten zu vielen
als Voraussetzung fiir bestimmte reproduktionsmedizinische Behandlungen.?® Tests auf und deren Partner relevanten Erregern (10-Plex)
weitere Erreger wie T. pallidum, Chlamydien oder Gonokokken kdnnen aber erganzend + Schneller Therapiebeginn + Gezielte Therapie abgestimmt auf
sinnvoll sein, um ein bestmodgliches Bild liber potenzielle Ursachen des unerfillten + Schnelle Unterbrechung von detektierte Erreger

Kinderwunsches zu bekommen. Zudem lassen sich die Risiken einer Ubertragung von Infektionsketten
der Mutter auf das Kind minimieren.




Urologen

Wahrend in der Gynakologie nur Frauen behandeln werden, ist die Urologie,

anders als die allgemeine Wahrnehmung vermuten lasst, keine reine Mannerdisziplin.
Tatsachlich gelten Urologen als geschlechterunabhangige Experten fir Infektionen
der Harnwege und auch diese konnen durch STl ausgelést werden.

Speziell fir Manner spielen Urologen aber eine besonders wichtige Rolle rund um die
sexuelle Gesundheit. Im Gegensatz zu Frauen, fir die ein jahrlicher Kontrolltermin beim
Gynakologen gewissermaBen obligatorisch ist, werden Manner nicht regelméaBig bei einem
Urologen vorstellig. Nur etwa 21 Prozent der Manner haben jemals mit einem Arzt liber
Themen der sexuellen Gesundheit gesprochen, wie eine reprasentative Studie zur sexuellen
Gesundheit Erwachsener (GeSID) in Deutschland herausfand. Das sind deutlich weniger
als bei den befragten Frauen (etwa 31 Prozent). Zudem gibt es mannliche Risikogruppen,
die besonders haufig betroffen sind. So beispielsweise Manner, die Sex mit Mannern
haben (MSM). Auch daher ist die Syphilis-Inzidenz bei Mannern um das 14-fache héher
als bei Frauen. Der Anteil der Falle, die vermutlich Gber sexuelle Kontakte zwischen
Mannern uUbertragen wurden, lag im Jahr 2018 bei uber 80 Prozent.?”

Schnelle Testmoglichkeiten am Point of Care kdnnen hier insbesondere durch die noch
mangelnde RegelmaBigkeit des Austauschs zwischen Mannern und Medizinern zu Themen
der sexuellen Gesundheit einen Beitrag leisten. Denn Ergebnisse liegen noch am Tag der
Probenentnahme vor und die Notwendigkeit von Wiedervorstellungen wird so reduziert.

Dermatologen

Da Hautreaktionen zu den haufigen Symptomen von STl gehoren, sind Dermatologie-Praxen
oft die erste Anlaufstelle fiir Patientinnen und Patienten mit Symptomen. Fiir sexuell aktive
Personen, bei denen STl-assoziierte Symptome auftreten und die aus Griinden wie Scham
oder Verdrangung nicht zu einem Urologen oder Gyndkologen gehen mochten, ist die
Hemmschwelle eines Besuchs beim Dermatologen unter Umstanden geringer.

Erstattung von STI-Tests

Tests auf STI erfolgen bei Abwesenheit von konkreten Symptomen meist auf Selbstzahler-
basis (IGelL), was den Zugang flr finanziell schwacher gestellte Personen erschwert.

Flr Frauen erstatten die Krankenkassen Tests auf Chlamydien bei unter 25-jahrigen Frauen
einmal jahrlich sowie bei Schwangerschaftsvorsorge oder -abbruch. Bei konkretem Verdacht
und/oder Symptomen sind Tests erstattungsfahig, werden dann aber meist auf einen oder
wenige Erreger begrenzt, sodass eventuelle Koinfektionen unerkannt bleiben, die dann bei
bleibender Symptomatik erst spater untersucht werden. Das kann zu diversen Tests und
haufigen Wiedervorstellungen beim Arzt ber mehrere Wochen oder Monate hinweg flihren.
So kénnen sich die Diagnose und die zielgerichtete Behandlung deutlich verzogern.

|IGelL

Individuelle Gesundheitsleistungen (IGelL) werden von den gesetzlichen Krankenkassen
nicht Gbernommen. Im Rahmen einer Privatbehandlung kdnnen Patientinnen und Patienten
diese als Selbstzahlerleistung in Anspruch nehmen. Dazu zahlen unter anderem auch Tests
auf STI, sofern keine konkreten Symptome und auch keines der genehmigten Screening-
Programme vorliegen, die eine Abrechnung lGber die Kostentrager rechtfertigen wiirden.?®

In aller Kiirze

Es gibt viele Griinde dafiir, dass sich sexuell tibertragbare
Krankheiten verbreiten. Unter anderem fiihren asymptomatische
Verlaufe, haufige Koinfektionen, aber auch mangelndes Wissen
zu hohen Fallzahlen. Gleichzeitig besteht eine erhebliche
Dunkelziffer an Infizierten. Neben einer breiten Aufklarung kann
eine niedrigschwellige Teststrategie einen wichtigen Beitrag

zur Eindammung der Infektionen bieten. Werden diagnostische
Schritte eingeleitet, sind zwei Dinge wichtig: Schnelligkeit und
eine umfassende Untersuchung auf die relevanten Erreger, um
differentialdiagnostisch auf der sicheren Seite zu sein und
Koinfektionen aufzudecken. PCR-Schnelltests fiir den Point of
Care sind die Losung, um am Ort der Probenentnahme schnell
zu einem verlasslichen Ergebnis zu kommen. Auf Basis des
Ergebnisses kann noch am selben Tag eine zielfihrende Therapie
eingeleitet werden und eine Aufklarung moglicher Partnerinnen
und Partner erfolgen. Weitere Infektionswege werden so rasch
unterbrochen. Die Moglichkeit, Ergebnisse in PCR-Qualitat am
Ort der Probenentnahme und damit ohne erheblichen Logistik-
und Zeitaufwand zu erzeugen, ist vergleichsweise neu und gerade
erst dabei, sich in der Praxis durchzusetzen. Tests auf Erreger
sexuell Gbertragbarer Krankheiten sind ein Anwendungsfall,

bei dem sich die Vorteile besonders deutlich auspragen.

Denn wenn ein Ergebnis schnell vorliegt und eine sichere
Aussage lUber mehrere Erreger zulasst, kann die Weiterverbreitung
dieser Infektionen besonders effektiv verhindert werden.
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\/ivalytic

Einfach und schnell zum verlasslichen
Ergebnis am Point of Care

Was ist Vivalytic?

Vivalytic ist eine leistungsfahige, universelle Plattform fiir die molekulare Diagnostik, die
unterschiedlichste Proben mittels PCR auf Erreger testet. Der Anwender platziert die Patienten-
probe in einer Vivalytic Kartusche, die in den Analyser geschoben wird. Der Test startet auto-
matisch und das Ergebnis wird nach kurzer Zeit eindeutig ablesbar ausgegeben. Der Durchlauf
eines Vivalytic STI Multiplex-Tests auf zehn Erreger dauert beispielsweise etwa 2,5 Stunden.
So einfach kann ein Erregernachweis auf molekularem Level sein und so schnell kdnnen auf
dieser Grundlage wichtige therapeutische Entscheidungen getroffen werden. Vivalytic ist
einfach und intuitiv bedienbar sowie universell einsetzbar. Mit Vivalytic lassen sich in einer
Patientenprobe einzelne oder mehrere Krankheitserreger gleichzeitig nachweisen. Die vollauto-
matisierte Umsetzung der Analysen direkt vor Ort kann im Klinik-, Labor- oder Praxisalltag
viel Zeit sparen. Fir STI relevant sind der Vivalytic STl und der Vivalytic MG, MH, UP/UU Test.

Vivalytic auf einen Blick

» Das Vivalytic System ermoglicht eine voll automatisierte Probenanalyse mit nur wenigen
manuellen Schritten.

» Es wird keine aufwendige und komplexe Laborausstattung bendétigt.

» Mit Vivalytic sind Single-, Low- und Multiplex-Tests mdglich.

Es werden keine Peripheriegerdte, wie Laptop, Tastatur, Barcode-Scanner oder

Befiillstation, benoétigt.

Die Kartusche lasst sich als geschlossenes System hygienisch und sicher verwenden.

Die Kartuschen sind bei Raumtemperatur nutz- und lagerbar.

Die Cloudanbindung Vivasuite ermoglicht ein komfortables Geratemanagement.

Der Analyser lasst sich einfach in bestehende IT-Strukturen integrieren

(via HL7, Ethernet, USB, WLAN).
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Das aktuelle Vivalytic-Test-Portfolio finden Sie hier:

So einfach kann sicher sein

»
01 | 02 03 | 04
Probencode Kartuschencode Probe einflillen und Kartusche einfiihren.
scannen. scannen. Kartuschendeckel schlieBen. Test startet automatisch.
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Bosch Healthcare Solutions GmbH

Stuttgarter StraBe 130
71332 Waiblingen
Germany

www.bosch-healthcare.com

Technische Anderungen vorbehalten.

Gedruckt in Deutschland. Jegliche Farbabweichungen sind die Folge von Einschrankungen im Druckverfahren.
Gedruckt auf 100 % chlorfrei gebleichter Cellulose, gefertigt in einem umweltfreundlichen Prozess.

Nicht alle Produkte sind in allen Regionen verfligbar. Fragen Sie Ihren ortlichen Handelsvertreter nach

der Verfligbarkeit in bestimmten Markten. Nur flr den in-vitro-diagnostischen Gebrauch.

Stand 11/2022 - Art. Nr. MDQ-01.733-01-LoC-096



