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Sehr geehrte Damen und Herren,

das Paul-Ehrlich-Institut verweist auf die folgende

Empfehlung des Paul-Ehrlich-Instituts zur Verwendung von TPHA- (Schaferythrozyten),
TPPA- bzw. ELISA-Testsystemen fiir das Screening von Blut- oder Gewebe-Spenden

Seit Januar 2020 wurden dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI) drei falsch-negative Testergebnisse mit ei-
nem TPHA-Test (Treponema pallidum indirekter Hdmagglutinationstest) auf der Basis von Vo-
gelerythrozyten gemeldet. Bei allen drei Fallen ergab die nachfolgende TPHA-Testung, bzw. eine
parallel durchgefiihrte Untersuchung mit einem ELISA-Test (Enzyme-linked Immunosorbent Assay),
einem TPPA-Test (Treponema pallidum Partikel - Agglutination) und einem VDRL-Test (Venereal
Disease Research Laboratory) ein positives Testergebnis.

Eine vergleichende Testung der Treponema pallidum Antikdrper positiven Probe mit verschiedenen
Chargen des betroffenen Vogelerythrozyten-basierten TPHA-Tests zeigte bei mehr als einer Charge
ein falsch negatives Ergebnis.

In einer friihen Verdffentlichung (Jaffe HW et al. 1978) wurde bereits auf die geringere Sensitivitat
von TPHA-Tests auf der Basis von Vogelerythrozyten gegeniiber TPHA-Testen hingewiesen, die
Schaferythrozyten verwenden. Diese Einschatzung wird auch durch Ringversuche bestatigt, die —
bei einem Vergleich verschiedener Testsysteme — in der friihen Serokonversionsphase die geringste
Sensitivitat bei Vogelerythrozyten-basierten TPHA-Testen zeigten.

Eine mdgliche Erklarung ist eine chargenabhangige Sensitivitatsschwankung von Vogelerythrozy-
ten-basierten TPHA-Testen, die insbesondere bei Proben mit niedrigaviden Antikérpern bei Frihsy-

philis-Erstinfektionen, zu falsch negativen Testergebnissen fihren kénnen. Die mittlerweile haufig
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eingesetzten TPPA-Tests, unter Verwendung von Gelatine-Partikeln als Antigentrédger wie auch

Schaferythrozyten-basierte TPHA-Tests zeigen hingegen eine vergleichbare gute Sensitivitat.

Aufgrund dieser Erkenntnisse empfiehlt das PEI fiir das Spender-Screening die Verwendung von
Schaferythrozyten-basierten TPHA-Testen, TPPA- oder Syphilis ELISA-Testen.

Mit freundlichen Griif3en

Im Auftrag

Prof. Dr. M. Funk

Seite 2/2



