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Daten und Fakten

Liebe Leserin, lieber Leser,

in Europa ziehen sich etwa 5,5 Prozent aller stationdaren Patient:innen eine nosokomiale, also
im Krankenhaus erworbene, Infektion zu. Davon machen Harnwegsinfekte (engl. urinary tract
infection, im Folgenden: UTI) mit etwa 37 Prozent einen erheblichen Anteil aus.” In absoluten
Zahlen sind von den etwa 78 Mio. Menschen, die in Europa pro Jahr stationar behandelt
werden, folglich mehr als 1,5 Mio. Menschen von einer nosokomialen UTI betroffen. Das
entspricht ungefdahr der Einwohnerzahl von Miinchen oder Barcelona.

Im ambulanten Bereich treten UTls im Vergleich deutlich haufiger bei Frauen als bei Mannern
auf und werden deshalb haufig als ,,Frauen-Thema“ wahrgenommen. Die meisten dieser
Infekte sind zwar schmerzhaft, aber in der Regel gut behandelbar, und fallen in die Kategorie
der unkomplizierten Harnwegsinfekte.

Im stationaren Bereich ergibt sich ein anderes Bild: Hier spielt nicht das Geschlecht die Haupt-
rolle als Risikofaktor, sondern das Alter und vor allem die Versorgung mit einem Harnblasen-
katheter.® Insofern gehort die Betreuung von diesen komplizierten UTIs zum Alltag fast aller
Krankenhaus-Abteilungen und Fachdisziplinen. Da sich in ca. 5 bis 20 Prozent der Falle aus
einem UTI eine Urosepsis entwickelt," darf ein solcher Harnwegsinfekt keineswegs verharmlost
werden. Die Urosepsis ist eine lebensbedrohliche Infektion, bei der Bakterien aus dem Harn-
trakt in den Blutkreislauf gelangt sind und eine systemische Entziindungsreaktion auslésen.

In etwa 20 Prozent der Falle endet eine Urosepsis tédlich.* Zudem ist deren Behandlung auf-
wendig und teuer. Eine gezielte Therapie auf Basis eines schnellen Testergebnisses kann den
Verlauf positiv beeinflussen und einen groBen Teil der bis zu 34.000 EUR einsparen, die einem
Krankenhaus pro Sepsis-Fall als Kosten entstehen kénnen.®

Etwa 40 Prozent der im stationdaren Umfeld dominierenden, komplizierten UTI sind auf das
Bakterium Escheria coli (E. coli) zurickzufiihren. Aber auch weitere Erreger wie Klebsielle species
(ca. 11 Prozent) oder Pseudomonas aeruginosa (ca. 11 Prozent) spielen eine Rolle. Es sind fast
zehn verschiedene Bakterienspezies, die den GroBteil der nosokomialen UTI verursachen.®

Die Resistenzraten des haufigsten UTI-Erregers (E. coli) sind regional sehr unterschiedlich. In
Europa liegt beispielsweise die Rate an multiresistenten E. coli-Erregern zwischen 1,2 Prozent
in Danemark und 14,8 Prozent in Bulgarien. Gegen die bei UTI haufig eingesetzte Breitband-
Antibiotikagruppe der Cephalosporine sind sogar zwischen 5,5 Prozent (Norwegen) und

37,3 Prozent (Bulgarien) der E. Coli-Erreger resistent.”

Goldstandard fiir den UTI-Nachweis ist die Urinkultur, womit bis zur Bestimmung der
Bakterienart und -last sowie fiir das Antibiogramm in der Regel 48 bis 72 Stunden vergehen.*#

Aufgrund dieser langen Zeitspanne wird bei einem Verdacht auf UTI, oft schon bevor der
Erregernachweis vorliegt, eine Therapie mit einem Breitspektrum-Antibiotika begonnen. Wegen
der fehlenden Gewissheit liber die verursachenden Erreger und der wachsenden Resistenzraten,
dirfte dieser Ansatz jedoch immer haufiger ineffektiv sein — bzw. noch zu weiteren Resistenzen
beitragen. Um rechtzeitig und wirksam behandeln zu kdnnen, ist eine schnelle Kenntnis des
verursachenden Erregers erforderlich.

Neben der Urinkultur, die in der Regel von Zentrallaboren durchgefiihrt wird und auf deren
Ergebnis durch Probentransport und Anzucht der Kultur mehrere Tage gewartet werden muss,
gibt es zwischenzeitlich auch PCR-Schnelltests fiir den Point of Care.

Bosch wird flr seine Plattform Vivalytic in Kirze einen UTI-Schnelltest auf den Markt bringen.
Dieser Test kann aus einer Urinprobe gleichzeitig die wichtigsten Erreger und relevante
Resistenzen analysieren. Alle dazu notwendigen Analyseschritte sind in einem kompakten
Gerat vereint. Dieser UTI-Multiplex-Test macht Ergebnisse in PCR-Qualitat kurzfristig am
Point of Care verfligbar. Er kann es ermdglichen, das Vorhandensein der gangigen Erreger

mit nur einer Probenentnahme nachzuweisen oder auszuschlieBen.

Wichtig in der UTI-Diagnostik: Schnelligkeit

In der UTI-Erregerdiagnostik sind Kulturtests Goldstandard. Dafilir wird eine Urinprobe im
Labor auf ein Ndhrmedium gebracht, auf dem sich darin enthaltene Bakterien vermehren.

Die Kultur benétigt bis zum Ergebnis im Regelfall etwa 48 Stunden. Da sie von geschultem
Personal in einem Zentrallabor durchgefiihrt werden muss, kénnen als verzogernde Faktor-

en die Abwesenheit von Fachpersonal sowie die Dauer des Probentransports hinzukommen,
sodass sich die Zeit bis zum Vorliegen des Ergebnisses auf bis zu 72 Stunden verlangern kann.
Moderne PCR-Schnelltests fiir den Point of Care sind hingegen rasch durchgefiihrt, setzen
keine Laborerfahrung voraus und durch den dezentralen Einsatz entfillt die Zeit fiir den
Probentransport. So kdnnen diese Tests zukinftig die Kultur teilweise ersetzen oder erganzen.

Die damit erzielte schnelle, verlassliche Diagnostik der zugrunde liegenden uropathogenen
Erreger bringt Vorteile, die aufeinander aufbauen. Ganz konkret:

« Mit Vorliegen der Erregerdiagnostik, inklusive Informationen liber die wichtigsten
Resistenzen, kann das im Einzelfall am besten geeignete Antibiotikum ausgewahlt werden.

» Eine Urosepsis kann verhindert oder schneller behandelt werden.

« Ein PCR-Schnelltest verkiirzt somit die Zeit bis zur zielgerichteten Therapie um einige Tage.

« Das kann wiederum den Heilungsverlauf beschleunigen und damit die Aufenthaltsdauer
verkiirzen — mit entsprechenden Auswirkungen auf die Krankenhauskosten. Denn jeder Fall
von UTIl im Krankenhaus fiihrt zu einer Verlangerung der Verweildauer von ein bis drei Tagen.®

Hinzu kommt: Zuverlassige PCR-Ergebnisse sind mit Vivalytic auch in Randzeiten, am Wochen-
ende, abends, nachts oder auch im Falle von Personalengpassen moglich. Insbesondere sind
die Testmoglichkeiten vor Ort fiir Krankenhduser ohne eigenes Labor geeignet. Daten des
Deutschen Krankenhaus Instituts zeigen beispielsweise, dass die Mehrheit der Krankenhauser
mit weniger als 600 Betten die Molekulardiagnostik an externe Labore abgibt,’® wodurch die
Zeit bis zum Ergebnis verzogert wird. PCR-Schnelltests fiir den Point of Care kdnnen in diesen
Krankenhausern eine schnelle Erregerdiagnostik an jedem Tag und zu jeder Uhrzeit ermdglichen,
was besonders bei Fallen mit Verdacht auf Urosepsis einen hohen Wert hat.



Risiken und praoperative
Diaghostik

Bekannte Risiken vermindern

Die Grinde flir Harnwegsinfekte wahrend Klinikaufenthalten sind vielfaltig''. Erschwerend
kommt hinzu, dass urogenitale Erreger nicht immer sofort Symptome verursachen. Umso
wichtiger ist es, Risikogruppen mit einer sogenannten Bakteriurie, also dem asymptomatischen
Vorhandensein von Bakterien im Urin, schnell zu identifizieren. Die Zahl der Patient:innen, die
eine solche Bakteriurie oder auch einen symptomatischen Harnwegsinfekt bereits ins Kranken-
haus mitbringt, ist hoch. Beispielsweise kénnen bis zu 50 Prozent der Personen, die aus
Pflegeheimen eingewiesen werden, von einer Bakteriurie betroffen sein. Treten Symptome auf,
konnen sie bei unterschiedlichen Erregern sehr ahnlich sein. Das erschwert die Auswahl eines
geeigneten, erregerspezifischen Antibiotikums.

Die folgenden Beispiele zeigen, wo PCR-Schnelltests fiir den Point of Care, als Screening-
MaBnahme oder in Form eines syndromischen Tests, sinnvoll zum Einsatz kommen kdnnen.

Risiko Blasenkatheter

80 Prozent der Harnwegsinfekte im stationaren Bereich sind mit einem Harnblasenkatheter
assoziiert, was die Katheter zum groBten Risikofaktor fiir eine nosokomiale UTI macht. Auf
der Oberflache der Blasenkatheter konnen Uropathogene zur Harnblase vordringen oder der
Katheter kann die Schleimh&ute der Harnwege beschédigen und so den Ubergang der Erreger
in den Blutkreislauf erméglichen.’? Dabei geh6ren Harnblasenkatheter zu den alltaglichen
MaBnahmen: 12 bis 16 Prozent aller Krankenhauspatient:innen erhalten im Verlauf ihres
stationdren Aufenthalts einen Blasenkatheter, auf urologischen Stationen sind es etwa

75 Prozent® und auf Intensivstationen sogar etwa 80 Prozent. Das Risiko einer Katheter-
bedingten Bakteriurie liegt bei 3 bis 10 Prozent pro katheterisiertem Tag.® Wieder gilt:

Im schlimmsten Fall droht als Folge eine Urosepsis.

Besteht ein konkreter Verdacht auf eine Katheter-assoziierte Harnwegsinfektion, empfehlen
die Leitlinien vor Beginn der Behandlung eine Urinkultur zur Erregerbestimmung und
Resistenztestung — mit der entsprechenden Dauer bis zum Ergebnis. PCR-Schnelltests bringen
rasche Resultate und kénnten perspektivisch zudem ein Screening von asymptomatischen
Patient:innen mit Harnwegskatheter und bestimmten Risikofaktoren (z.B. lange Katheter-
isierungsdauer, Intensivstation) ermoglichen. Damit wiirden klinisch relevante Erreger-
konzentrationen im Urin aufgedeckt und behandelt, bevor sie symptomatisch oder kritisch
werden.

Praoperative Diagnostik bei urologischen Prozeduren

Urologische Prozeduren gehéren vor allem bei dlteren Patient:innen zu den haufigsten
Operationen. UTI machen einen gewichtigen Teil der moglichen Folgekomplikationen von
chirurgischen Eingriffen in der Urologie aus. Besonders risikobehaftet sind sogenannte
transurethrale Eingriffe, bei denen die Instrumente und Katheter durch die Harnréhre
(transurethral) zur Operationsstelle vorgebracht werden.1213

Diese Eingriffe kommen in der Urologie sehr haufig zum Einsatz, etwa flr die Resektion der
Prostata (TURP) oder von Blasentumoren (TURBT). Hier besteht ein erh6htes UTI-Risiko. Denn
dabei kann es durch die verwendeten Katheter und Instrumente zu Verletzungen der Harnwegs-
Schleimhaute kommen. Das ermdglicht es urogenitalen Erregern, in den Blutkreislauf zu
gelangen, also eine sogenannte Bakteriamie auszulésen. Zudem betrifft die Operation vor allem
mannliche Patienten lber 65 Jahre, die haufiger als jlingere Manner eine asymptomatische
Bakteriurie aufweisen und somit eine Risikogruppe darstellen. So tritt bei etwa 6 Prozent

der Patienten, die eine TURP erhalten und vor der Operation keine gezielte Antibiotikagabe
bekommen, eine postprozedurale Bakteridmie auf '®* — und diese Folgekomplikation kann der
erste Schritt zu einer Urosepsis sein.

Auch fiur die praoperative Erkennung von Erregern gilt die Urinkultur als Goldstandard und
sowohl die US-Amerikanischen wie auch die Europaischen Leitlinien empfehlen ein Erreger-
screening mittels Kultur vor Beginn eines transurethralen Eingriffs.?213 Unter dem Gesichts-
punkt der Time to Result von bis zu 72 Stunden ist nachvollziehbar, dass es entgegen der Leit-
linien nicht fiir alle Patient:innen rechtzeitig moglich ist, eine praoperative Urinkultur inklusive
Antibiogramm anzulegen. Die globale GPUI-Studie legt beispielsweise offen, dass von denjenigen
Patient:innen der Urologie, die Antibiotika erhalten, nur in etwa 26 Prozent der Falle eine
gezielte Therapie auf Grundlage einer mikrobiologischen Erregeridentifikation erfolgt. Die Mehr-
heit der Patient:innen erhielt Breitbandantibiotika zur Prophylaxe oder auf der Basis klinischer
Symptome.’* Mit einem PCR-Schnelltest auf UTI ldsst sich vor der Operation am Ort der
Probenentnahme schnell aufklaren, ob und welche Erreger im Urin vorhanden sind, um dann
zielgerichtet entscheiden zu kénnen, ob und welche Antibiotika eingesetzt werden missen.

In aller Kurze

UTI sind im stationaren Umfeld ein ernst zu nehmendes Problem, weil sie ...

e ... Einfluss auf das Patientenwohl haben und das Risiko einer potenziell todlichen
Urosepsis mit sich bringen.

e ... Einfluss auf Zunahme von Antibiotikaresistenzen haben.

e ... Einfluss auf Krankenhaus-Verweildauern und -Kosten haben.

- ... als unerkannte, asymptomatische Bakteriurie beginnen und beispielsweise durch den
Einsatz von Blasenkathetern oder durch urologische Prozeduren eine Infektion und
schlimmstenfalls eine Urosepsis auslosen konnen.

« ... mittels Urinkultur als aktuellem Gold-Standard diagnostiziert werden, was zeitaufwendig
ist und sowohl labortechnische Erfahrung als auch Equipment voraussetzt.

PCR-Schnelltests fiir den Point of Care kénnen zukiinftig durch schnelle Testergebnisse
und der Méglichkeit des einfachen dezentralen Einsatzes dazu beitragen, die Zeit bis zu
einer zielgerichteten Therapie um mehrere Tage zu verkiirzen.




Einfache Handhabung, automatisierter Testprozess

. . . . . X Vivalytic analysiert unterschiedliche Patientenproben, wie Abstriche oder Urin. Dafiir werden
Traditionelle UTI'DIagnOStIk UTI'DIagnOStlk mittels nur die Testkartuschen und der Vivalytic Analyser benétigt, der den gesamten Testprozess

mittels Urinkultur PCR-Schnelltest am POC automatisiert. Die Ergebnisse in PCR-Qualitit liegen, je nach Testkomplexitit, schon in weniger
als einer halben Stunde vor. Dank der einfachen Handhabung kdnnen Mitarbeitende unabhangig
von ihrer individuellen Erfahrung mit labordiagnostischen Arbeitsschritten das Vivalytic System
verlasslich und sicher einsetzen. Testergebnisse, die mit Vivalytic erzeugt wurden, kénnen
ﬁa - Abgabe der Urinprobe automatisiert in Patientenakten Ubertragen werden. Uber eine HL7-Schnittstelle lassen sich

Vivalytic Gerate mit dem Krankenhausinformationssystem (KIS) oder dem Laborinformations-

system (LIS) verbinden.

ﬁ@ - Abgabe der Urinprobe

- Einsenden der Probe ins Labor

- Pipettieren der Urinprobe

&, in Testkartusche Umfangreiches, wachsendes Testportfolio
. . . f .o .
Automatisierter Testlau fur Low- und Multiplex-Anwendungen

POC-PCR-System

Ein einzelnes Target in einem Singleplex-Test oder viele Parameter in einem Multiplex-Test -
Vivalytic kann beides. Bosch schafft mit Vivalytic die technologische Grundlage, auf der in
Kooperation mit spezialisierten Reagenzien-Entwicklern neue Tests erarbeitet und zur
Marktreife gebracht werden.

- Probentransport

- Vorliegen und Interpretation

/ - Eingang der Probe im Labor des Testergebnis am POC

=

Wenige Stunden

- Labor bringt Urin auf
Nahrboden auf

- Nahrboden wird im

ﬁ - Beginn der gezielten Das Testportfolio ist umfangreich: Vivalytic identifiziert nosokomiale Erreger wie zum Beispiel
Brutschrank bebritet

Therapie MRSA. Damit unterstiitzt es im Hygiene-Management und bei Isolationsentscheidungen.

+ Mikroskopieren des Nahr-
bodens, um das Vorhanden-
sein von Bakterien zu
identifizieren

(]
o0
(0
-
(3]
1
N

Aber auch respiratorische Erreger spielen fiir Krankenhauser in zweierlei Hinsicht eine Rolle.
Zum einen in Zeiten von Grippewellen, die sich in der Auslastung der Notaufnahmen wider-
spiegeln, und zum anderen im Rahmen von Krankenhausinfektionen. SARS-CoV-2, Influenza A/B
und Respiratorisches Synzytial-Virus (RSV) lassen sich mit Vivalytic aus einem einzigen
Abstrich nachweisen. Mit demselben System kénnen aber auch zehn verschiedene sexuell
Ubertragbare Erreger (STI) gleichzeitig aus einem Abstrich oder einer Urinprobe nachgewiesen
werden. In Entwicklung befinden sich weitere Tests, darunter ein Multiplex-Test auf Erreger
von UTI sowie ein Test auf Erreger der bakteriellen Meningitis.

- Anlegen eines Antibiogramms
zur Resistenztestung

- Ubermittlung des
——— Testergebnisses

@ - Empfang und Interpretation
des Testergebnisses

- Beginn der gezielten Therapie

Das aktuelle Testportfolio von Vivalytic ist online einsehbar:
www.bosch-vivalytic.com/tests/
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+ Schnelle Gewissheit flir Patient:innen + Gewissheit fur Patient:innen
+ Schneller Therapiebeginn zu vielen relevanten Erregern
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Klicken Sie hier und erfahren Sie mehr

uber das aktuelle Vivalytic Testportfolio
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