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Externe Externe QualitQualitäätsktsk. INSTAND . INSTAND e.Ve.V
ToxoplasmoseToxoplasmose--Serologie seit 1985Serologie seit 1985

19881988::
IFAT, DA, KBR, IFAT, DA, KBR, EIAEIA--IgGIgG,,
EIAEIA--IgMIgM, IIF, IIF--,ISAGA,ISAGA-- IgMIgM
Heute:Heute:
►► Qual. und quant. Qual. und quant. 

IgIg
IgGIgG
IgMIgM
IgAIgA
andereandere

►► IgGIgG--AviditAviditäätt
ImmerImmer::
►► Testinterpretation Testinterpretation 

II. II. ToxoplasmaToxoplasma--GenomGenom--
Nachweis (seit 2003)Nachweis (seit 2003)

(RV 457, 6 Proben/Jahr)(RV 457, 6 Proben/Jahr)
Qual. und quant. Qual. und quant. 
ErgebnisseErgebnisse

Die Standardisierung und Die Standardisierung und QualitQualitäätsts--
kontrollekontrolle wird als notwendige wird als notwendige 
Voraussetzung angesehenVoraussetzung angesehen
((EurotoxoEurotoxo ConferenceConference, Bordeaux, 2005)  , Bordeaux, 2005)  

RV 452, 4 Proben/JahrRV 452, 4 Proben/Jahr



IN ST A N D  T o xo plasmo se B estehensquo ten 1993-2001
M aximal- , M inimal-  und M edianwerte 
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INSTAND Toxoplasmose Bestehensquote 1993-2001

Maximal-, Minimal- und Medianwerte



Gr.  452 Test-
system  

Reag.-
Chargen
No  

Reag.
Gerät

Gerät Probe x
quant.  

Probe x 
qual.

Probe y 
quant.  

Probe y 
qual.

IgG
8 ELISA

AB
AX
....

9 CLIA
DO
RO
...

10 ELFA
....

13 IFAT

Bewertung: qualitativ oder qualitativ und quantitativ? 

Wenn quantitativ: AK-Klassen/Assay oder                   
AK-Klassen/Assay/Hersteller? 



Anzahl der Teilnehmer RV 452 pro 
Testverfahren
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EIA poliv.

IFAT poliv.

DA/LA

EIA IgG

CLIA IgG
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2005

2009

Welche Welche AssaysAssays werden von RVwerden von RV--TN TN 
eingesetzt ? eingesetzt ? 

Der Anteil der als Suchtest geeigneten Assays ist 
rückläufig bei den RV-TN!!



EBM der KBV 2009EBM der KBV 2009

1.1. 32569 32569 ToxoplasmaToxoplasma--AntikAntiköörperrper –– Suchtest (Suchtest (6.90 EUR6.90 EUR))
2.2. 32570 32570 ToxoplasmaToxoplasma--IgMIgM--AntikAntiköörperrper quantitativquantitativ nach nach 

positivem Suchtest (positivem Suchtest (10.60 EUR10.60 EUR))
3.3. 3257132571 ToxoplasmaToxoplasma--AntikAntiköörperrper quantitativquantitativ nach positivem nach positivem 

Suchtest (Suchtest (8.30 EUR8.30 EUR))

4.4. 3264032640 ToxoplasmaToxoplasma--IgGIgG--AntikAntiköörperrper AviditAviditäätt als als AbklAbkläärr--
ungstestungstest nach positiver nach positiver IgMIgM--AKAK--BestimmungBestimmung ((25,90 EUR25,90 EUR))

Die Bestimmung von Die Bestimmung von ToxoToxo--IgAIgA--AKAK nach nach 3257132571 ist  nicht neben ist  nicht neben 
der der 3264032640 berechnungsfberechnungsfäähig???hig???



Frische Infektionen, 10.-12. SSW

Tag Tag p.ip.i.. xx

SFTSFT 1:1000 (1:1000 (++))

IgGIgG--ELISAELISA 22 O IU/mlO IU/ml

IgMIgM--ISAGAISAGA 1:4096 (1:4096 (++))

IFT IFT polivpoliv.. 1:64  (1:64  (++))

IgGIgG--ELISAELISA 11 O IU/mlO IU/ml

IgMIgM--ELISAELISA 2.304 Ind. (2.304 Ind. (++))

IgGIgG--AviditAviditäätt nicht nicht messbmessb..

IgAIgA--ISAGAISAGA negativnegativ

3257032570 Quant. Bestimmung von Quant. Bestimmung von ToxoToxo--IgMIgM nach nach positivempositivem SuchtestSuchtest
3257132571 Quant. Bestimmung von Quant. Bestimmung von ToxoToxo--AKAK nach nach positivempositivem SuchtestSuchtest

x+14x+14
1:160001:16000

1:2561:256

34 IU/ml  (34 IU/ml  (++))

22--5 IU/ml (5 IU/ml (--))

6.130 Ind.6.130 Ind.

1:160001:16000

????

≥≥1:160001:16000
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INSTAND 452/April 09/IgG

Probe 31
Probe 32
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MeMeßßergebnisseergebnisse sind sind assayassay-- und/oder und/oder 
herstellerspezifisch mit  Abweichungen bei herstellerspezifisch mit  Abweichungen bei 

quantitativenquantitativen ErgebnissenErgebnissen



ÄÄnderung der nderung der 
EBM ??EBM ??

1.1. 32569 32569 ToxoplasmaToxoplasma--AntikAntiköörperrper –– IgGIgG-- (Such) test ((Such) test (?   EUR?   EUR))
325xx 325xx ToxoplasmaToxoplasma--AntikAntiköörperrper –– IgMIgM-- (Such) test ((Such) test (?   EUR?   EUR))

((32570 32570 ToxoplasmaToxoplasma--IgMIgM--AntikAntiköörperrper quantitativquantitativ nach positivem Suchtest nach positivem Suchtest 
((10.60 EUR10.60 EUR))))

2.2. 3257132571 ToxoplasmaToxoplasma--AntikAntiköörperrper IgGIgG quantitativquantitativ nach positivem Suchtest (nach positivem Suchtest (8.30 8.30 
EUREUR))

2.2. 3264032640 ToxoplasmaToxoplasma--IgGIgG--AntikAntiköörperrper AviditAviditäätt als Abklals Abkläärungstest nach positiver rungstest nach positiver 
IgMIgM--AKAK--BestimmungBestimmung ((25,90 EUR25,90 EUR))

Die Bestimmung von Die Bestimmung von ToxoToxo--IgAIgA--AKAK nach nach 3257132571 ist  nicht neben der ist  nicht neben der 3264032640
berechnungsfberechnungsfäähig???hig???



‘ = ELISA, * = CLIA

MeMeßßergebnisseergebnisse sind sind assayassay-- und/oder herstellerund/oder hersteller--
spezifisch und zeigen Abweichungen bei spezifisch und zeigen Abweichungen bei 

qualitativenqualitativen Ergebnissen (latente Infektion)Ergebnissen (latente Infektion)
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Ungenaue Diagnostik?



IgGIgG AviditAviditäätt = entscheidend f= entscheidend füür r 
Testinterpretation und TherapieTestinterpretation und Therapie

IgGIgG AviditAviditäätt hochhoch: : Infektion mindestens 2Infektion mindestens 2-- 4 Monate 4 Monate 
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INSTANDINSTAND--RV 04/08, Infektion > 6 M. RV 04/08, Infektion > 6 M. LymphadenitisLymphadenitis, , immunkompimmunkomp..
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3264032640 T.T.--IgGIgG--AKAK AviditAviditäätt als Abklals Abkläärungstest nach rungstest nach positiver positiver IgMIgM--AKAK--BestimmungBestimmung



IgMIgM
qual.qual.--quantquant..

IgG-
Avidität

Ig-/IgG
qual.-quant.

+

+?
SpezialSpezial--
Laboratorien:Laboratorien:
IgAIgA, IB etc,, IB etc,
Verlaufskontrollen,Verlaufskontrollen,
PCRPCR

Testinterpretation:

►bleibt schwierig bei persistierenden IgM-Antikörpern und
einem IgG-Aviditätsbefund, der keine ältere Infektion
bestätigt  (ca. 5%-10%)

►verlangt ggf. eine multistep-Analyse und Verlaufskontrollen
►Verlaufskontrollen müssen im gleichen Labor (Hersteller-
system) erfolgen



Eignen sich ToxoplasmoseEignen sich Toxoplasmose--Tests zur Vorsorge Tests zur Vorsorge 
bei Schwangeren?bei Schwangeren?

►► FrischeFrische Infektionen kInfektionen köönnen bei Schwangeren durch die zur Zeit nnen bei Schwangeren durch die zur Zeit 
verfverfüügbaren Tests gbaren Tests nicht zuverlnicht zuverläässigssig entdeckt werdenentdeckt werden

►► Durch dieDurch die ungenaueungenaue Diagnostik wDiagnostik wüürde die mit Nebenwirkungen rde die mit Nebenwirkungen 
behaftete behaftete ToxopolasmoseToxopolasmose--TherapieTherapie vermutlich einer grovermutlich einer großßen Zahl von en Zahl von 
Schwangeren falsch und unnSchwangeren falsch und unnöötig verordnet werden.tig verordnet werden.

►► Es gibt Es gibt kein einheitliches Vorgehenkein einheitliches Vorgehen, wann, in welcher Reihenfolge und , wann, in welcher Reihenfolge und 
welchen zeitlichen Abstwelchen zeitlichen Abstäänden diese Untersuchungen durchgefnden diese Untersuchungen durchgefüührt hrt 
werden sollten.werden sollten.

Fazit des Fazit des mdsmds:  Toxoplasmose:  Toxoplasmose--Tests sind beiTests sind bei
gesunden Schwangeren nicht sinnvoll!gesunden Schwangeren nicht sinnvoll!

Med. Dienst der Spitzenverbände der Krankenkassen e.V. (www.mds-ev.de), Sept. 2003

http://www.mds-ev.de/


AOK: Individuelle GesundheitsAOK: Individuelle Gesundheits--LeistungenLeistungen
IGeLIGeL -- sinnvoll oder sinnvoll oder üüberflberflüüssig?ssig?

AbrechAbrech--
nungsartnungsart

20012001 20062006

Gesamt:Gesamt: 1401414014 1786817868

KasseKasse 61,2%61,2% 38,9%38,9%

PrivatPrivat 16,7%16,7% 25,5%25,5%

IGeLIGeL 21,8%21,8% 35,6%35,6%

Labor A: Toxoplasmose
TestsTests 20022002 20042004 20062006

Sucht.Sucht. 858858 20662066 19001900

24%24%

1,8%1,8%

IGeLIGeL 36%36% 29%29% 27%27%

IgGIgG
pos.pos.

27%27% 26%26%

IgMIgM
pospos

2,2%2,2% 3,3%3,3%

Labor B: Toxoplasmose und       
Schwangerschaft



Auswertungen LISA V-Daten 2005 
(AOK-Versicherte, bereichseigen, nach Quartalen differenziert)

Frequenz 2005
EBM Ziffer 2. Quartal 3. Quartal

1770 Betreuung einer Schwangeren 203.551 209.872

1770+32569 7.103 8.055

1770+32570 4.315 5.259

1770+32571 3.352 3.394

1770+32570 +32571 2.632 3.306

Suchtest Toxo bei SS 3,4% 3,8%

Wissenschaftliches Institut der AOK (Wissenschaftliches Institut der AOK (WIdOWIdO)" 2005 /Uhlemann)" 2005 /Uhlemann



Zusammenfassung:Zusammenfassung:

►► Ist das diagnostische Prinzip: ein Suchtest  (= Ist das diagnostische Prinzip: ein Suchtest  (= 
Goldstandard) noch zeitgemGoldstandard) noch zeitgemäßäß??

►► Neue Leitsysteme zur Regulierung der Neue Leitsysteme zur Regulierung der zunehzuneh--
mendenmenden Divergenz von quantitativen und Divergenz von quantitativen und qualiquali--
tativentativen Testsergebnissen sind wTestsergebnissen sind wüünschenswert = nschenswert = 
bessere Standardisierung!bessere Standardisierung!

►► Bei der externen QualitBei der externen Qualitäätskontrolle INSTAND e.V. tskontrolle INSTAND e.V. 
sollten msollten mööglichst die quantitativen Ergebnisse glichst die quantitativen Ergebnisse 
aller aller AssaysAssays bewertet werden.bewertet werden.
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