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Das Respiratorische Synzytial Virus (RSV) ist weltweit die fihrende Ursache fur akute
Atemwegsinfektionen und stationare Einweisungen bei Sauglingen und Kleinkindern.
Die frihe Erkennung einer RSV-Infektion ist wichtig, um eine gezielte
Infektionskontrolle durchzufihren, den unnétigen Einsatz von Antibiotika zu
minimieren, und um zukUnftig zeitnah spezifische antivirale Therapien zu initiieren. Die
aktuell erhaltlichen Antigen-Schnelltests zur RSV-Diagnostik weisen geringe
Sensitivitaten von 50 — 80 % auf.

Der Alere i RSV ist ein neuartiger molekularer Schnelltest, der RSV mit Hilfe eines
Nicking-Enzyms in weniger als 15 Minuten identifizieren kann. Das Ziel der
vorliegenden Studie war die Auswertung des Alere i RSV in einem padiatrischen Point-
of-Care-Setting, was eine realistische Beurteilung der klinischen Testperformance
erlaubt. Mit der vorliegenden Studie wird zudem das epidemiologische Wissen Uber
RSV-Infektionen im Kindesalter erweitert.

Zwischen November 2016 und Méarz 2017 wurden in der Ambulanz des Zentrums fur
Kinder- und Jugendmedizin Heidelberg Nasenrachenabstriche von Kindern, die mit
den Symptomen einer akuten Atemwegsinfektion vorstellig wurden, gesammelt. Die
Nasenrachenabstriche wurden in der Ambulanz mit dem Alere i RSV auf RSV getestet
und die Ergebnisse anschlie3end gegen einen real-time RT-PCR-Referenzstandard
verglichen.

Insgesamt wurden 518 Nasenrachenabstriche in die Studie eingeschlossen, davon
229 RSV-positive und 289 RSV-negative. Der Alere i RSV Schnelltest zeigte eine
Sensitivitat von 93 % (Cles 89 — 96 %) und eine Spezifitat von 96 % (Clos 93 — 98 %).
Er bot in allen padiatrischen Altersgruppen eine hohere Testgenauigkeit als die
herkémmlichen Antigen-basierten Schnelltests. Falsch negative Alere i RSV
Testergebnisse traten signifikant h&dufiger in Proben mit geringer Viruslast auf (mittlerer
Cr-Wert 31,1). Bei hoheren Viruslasten wurden signifikant mehr richtig positive
Testergebnisse erzielt. Kinder < 2 Jahre und Kinder, die sich mit einer Infektion der
oberen oder unteren Atemwege prasentierten, hatten signifikant hohere Viruslasten.
Dementsprechend wurden bei Kindern aus der jingsten Altersgruppe (< 6 Monate) mit
den Symptomen einer Infektion der oberen oder unteren Atemwege die besten
Testergebnisse mit dem Alere i RSV erzielt. Der Alere i RSV erfordert mit maximal
15 Minuten eine kirzere Testzeit als andere derzeit verfigbare molekulare Schnelltest
und ist sehr benutzerfreundlich.



Die meisten Kinder (77 %) waren zum Zeitpunkt der Vorstellung < 2 Jahre alt. 65 %
der RSV-positiven Kindern befanden sich zum Zeitpunkt der RSV-Infektion in ihrem
ersten Lebensjahr. RSV-positive Kinder waren signifikant jinger als RSV-negative
Kinder. Die haufigsten Aufnahmediagnosen waren Bronchitis (21 %), Bronchiolitis
(17 %) und Infekt der oberen Atemwege (15 %). Aufnahmediagnose aus der Kategorie
der unteren Atemwegsinfektionen waren klar mit dem Vorliegen einer RSV-Infektion
assoziiert, 94 % der Kinder mit einer Bronchiolitis waren RSV-positiv. Typische
Symptome bei einem RSV-positiven Kind waren Rhinitis und Husten (jeweils > 90 %)
sowie in ca. der Halfte der Falle auch Tachypnoe und Rasselgerausche. Uber 90 %
der stationar aufgenommenen Kinder hatten keine chronische Grunderkrankung als
Risikofaktor fur eine schwere RSV-Infektion.

Mit dem Risiko-Score sollte anhand einer multivariaten Regressionsanalyse ein
einfach anzuwendender, klinischer Score erstellt werden, um Kinder mit einer
relevanten Pratestwahrscheinlichkeit fur eine RSV-Infektion zu identifizieren. Das
Vorhandensein von Husten, das Vorhandensein von Rasselgerauschen, ein jingeres
Alter und eine Infektion im Dezember, Januar oder Februar erhbhen das Risiko fur
eine RSV-Infektion. Wird der Risiko-Score in Kombination mit einem Schnelltest
angewendet, kann er zu einer wirtschaftlicheren und effektiveren RSV-Diagnostik
fGhren.

Von den 518 Nasenrachenabstrichen waren insgesamt 449 Proben (87 %) positiv far
mindestens einen der im FTD21 detektierbaren Erreger. RSV war mit 229 Fallen
(44 %) der am haufigsten nachgewiesene Erreger, gefolgt vom Rhinovirus (25 %) und
dem Humanen Coronavirus (13 %). 25 % der Proben waren positiv fur zwei oder mehr
Erreger.

Die meisten RSV-Infektionen traten im Januar und Anfang Februar auf, was typisch
fur nordlich gemalRigte Regionen ist. Wahrend der Wintersaison 2016/17 zirkulierten
beide RSV-Subtypen, RSV-A und RSV-B.

Der Alere i RSV Schnelltest erleichtert den Nachweis einer RSV-Infektion in einem
ambulanten Setting und stellt eine wertvolle Unterstitzung fir Kinderarzte dar. Die
zusatzliche Nutzung eines einfach anzuwendenden Risiko-Scores kdnnte Kosten
mindern und den Infektionsschutz verbessern. Die meisten Kinder mit einer RSV-
Infektion prasentieren sich mit den klassischen Symptomen einer Bronchitis oder
Bronchiolitis und die vulnerabelste Gruppe sind Kinder unter 2 Jahren. RSV ist
weiterhin wahrend der Wintersaison in Deutschland die haufigste Ursache fur eine
akute Atemwegsinfektion im Sauglings- und Kleinkindalter und stellt somit eine
erhebliche Belastung fur das Gesundheitssystem dar.



