Berichtsbogen zur Tatigkeit der DVG-Konsiliarlabore
fur das Jahr 2025

1. Allgemeine Angaben zum Konsiliarlabor (KL)

Konsiliarlabor fiir Clostridium botulinum | Botulinum Toxin in

Name KL:
Lebensmitteln
Berufungszeitraum: Seit 2017; aktueller Berufungszeitraum 01.07.2025 — 30.06.2029
Name der KL-Leitung: Dr. Brigitte G. Dorner
Name der stellv. KL-Leitung: Dr. Martin B. Dorner
Robert Koch-Institut, Biologische Toxine (ZBS3), Seestr. 10,
Adresse des KL:
13353 Berlin
Tel. Nr.: 030 18754-2500
Fax. Nr.: 030 18754-9-2501
E-Mail: dornerb@rki.de, dornerm@rki.de, zbs3-diagnostik@rki.de
https://www.rki.de/DE/Themen/Forschung-und-
Homepage: Forschungsdaten/Speziallaboratorien/Biologische-

Toxine/biologische-toxine-node.htmi

Beratungsangebot

2. Wie viele Anfragen erhielten Sie?

31

3. Was waren die drei haufigsten Fragen, die lhnen gestellt wurden?

e Probenversand

Was kostet die Untersuchung

Fragen zur Symptomatik

Labordiagnostik/Referenzmaterial

4. Wie viele Einsendungen/Proben erhielten Sie?

33 Einsendungen 941 Proben

5. Welche Testverfahren wurden wie haufig angewendet?

Bezeichnung des Testverfahrens Anzahl der Tests Bemerkungen
Anaerobe mikrobiologische Anzucht ~ 900
PCR
~ 2000
ELISA ~ 500
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6. Welches Referenzmaterial wurde wie haufig abgegeben?

Referenzmaterial

Anzahl

Referenzmaterial.

Im Jahr 2025 erreichten uns keine Anfragen mit der Bitte um Abgabe von

7. Wer nutzte wie haufig lhr Angebot (z.B. Anfragen, Einsendungen/Proben in %)?*
_ 20% Tierkliniken

10% niedergelassene Tierarzte

40% diagnostische Laboratorien

Forschungsinstitute

Offentlicher Veterinardienst

_ 30% Sonstige

* freiwillige Antwort

Qualitétssicherung

X1 Ja, fur:
2 Testverfahren BoNT PCR & ELISA

Testverfahren

Testverfahren

Testverfahren

[C] Nein, das KL nahm nicht teil.

Anbieter
Anbieter
Anbieter

Anbieter

8. Hat das KL an Laborvergleichsuntersuchungen teilgenommen?

RefBio-Projekt

bestanden ja X

bestanden
bestanden

bestanden

ja [
jald
ja [

nein []
nein []
nein []
nein []

[

Es wurden keine Ringversuche angeboten.

X1 Ja, fur:

fur Botulismus)

9. Wurden vom KL Laborvergleichsuntersuchungen ausgerichtet?

internationale Labor-Vergleichsstudie im Rahmen des ImpliBoNT-Projekts;

Testverfahren: Endopep-Suspensionsimmunoassay (Endopep-SIA) fur BoNT/A + BoNT/B, eine am RKI
entwickelte Tierversuchsersatzmethode (von Berg et al., Sci Rep 2019; Steinberg et al., ALTEX 2025); zweite

Anzahl der Teilnehmer: 14 (8 aus DE, die anderen aus der EU, darunter mehrere nationale Referenzlabore

[] Nein
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Methodenentwicklung und -validierung

10. Arbeiten Sie an der Weiter- oder Neuentwicklung sowie Validierung von Testverfahren?

X Ja, fiir folgende:

Beschreibung des Nachzuweisende -
Testverfahren Testve n‘ahreas Substanz Validierung
1 Endopep-MS- Funktioneller Nachweis der BoNT/A, BoNT/B, Validierung in Puffer und
Assay Endopeptidaseaktivitat der BoNT/E, BoNT/F und Serum
Botulinum Neurotoxine BoNT/H
mittels Massenspektrometrie
2 | ELISA Sandwich Immunoassay BoNT/A, BoNT/B, SPR-Messungen neuer
BoNT/E, BoNT/F und vorhandener anti-
BoNT AK; Prifung der
Subtypen-Abdeckung
der ELISA, so dass mit
einem Serotyp-
spezifischen ELISA
moglichst alle
bekannten Subtypen
des Serotyps detektiert
werden
O Nein

Mitarbeit bei Ausbriichen und epidemiologischen Untersuchungen

11. War das KL an der Aufklarung von Ausbriichen oder epidemiologischen Untersuchungen
beteiligt? Bitte angeben und erlautern.

] Ja, bei folgenden:

Beschreibung Fallzahl Zeitraum Ort Erreger Bemerkungen

X Nein
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Weitere Aktivitaten

12. Andere Leistungen/Anmerkungen, die Sie gerne hervorheben méchten.
(max. 1.500 Zeichen mit Leerzeichen)

In 2025 wurde im Rahmen des Projekts RefBio (Deutscher Beitrag zur Starkung der Referenzlabore Bio
im UNSGM, gefordert durch das Auswartige Amt) vom KL ein Ringversuch zu Botulinum Neurotoxinen
organisiert. An die teilnehmenden Labore wurden Proben verschickt, die verschiedene Botulinum
Neurotoxin (BoNT) Sero- und Subtypen dotiert in unterschiedliche komplexe Matrices enthielten. Die
Aufgabenstellung in diesem Ringversuch war duBerst anspruchsvoll. Neben der Identifizierung der
unterschiedlichen BoNT Sero- und Subtypen sowohl auf genetischer Ebene als auch auf Proteinebene
war es erforderlich, forensische Fragestellungen zu bearbeiten, z.B. die Verknipfung eines
Lebensmittels mit einer klinischen Probe. Hinzu kam als technische Herausforderung das limitierte
Probenvolumen (1 mL), mit dem eine breite Diagnostik auf immunologischer, spektrometrischer,
funktioneller und molekularbiologischer Ebene gefordert war. Das RKI hat an diesem Ringversuch selbst
erfolgreich teilgenommen, inklusive der Bearbeitung der forensischen Fragestellungen. Ebenfalls im
Rahmen des RefBio-Projekts wurde im Dez. 2025 ein virtueller Trainingskurs zu Endopeptidase-
Methoden zum Nachweis der BoNTs organisiert (39 Teilnehmende aus 15 Ldndern weltweit).

2025 wurde die zweite Laborvergleichsstudie der am RKI entwickelten Tierversuchsersatzmethode,
einem Endopeptidase-Suspensionsimmunoassay (Endopep-SIA) zum Nachweis von BoNT aus
diagnostischen Proben mit 14 nationalen und internationalen Institutionen organisiert, die derzeit
ausgewertet wird. Aktuelle Arbeiten im ImpliBoNT-Projekt* zielen darauf ab, die Methode weiter zu
standardisieren und mittelfristig durch einen industriellen Partner zugédnglich zu machen.

* BMBF-Projekt ImpliBoNT, 2023-2026: ,,Implementierung einer routinefdhigen Tierversuchsersatzmethode fiir die Botulinum Neurotoxin-
Diagnostik“, Verbundprojekt mit MHH, LGL und Miprolab GmbH;
https://www.bundesnetzwerk-3r.de/DE/Projekte/projektdatenbank/implibont/implibont.html

Publikationen, Stellungnahmen, etc.

13. Wie viele Artikel mit Bezug zur Denomination des KL wurden veroffentlicht?
Bitte die Quellen/Referenzen unter Abschnitt 15. beifiigen!

4 internationale peer review-Publikationen

0 nationale peer review-Publikationen

8 sonstige Publikationen ohne peer review (z.B. Dissertationen, Tagungsabstracts fur Vortrage/Poster)

14. War das KL an der Erstellung von Empfehlungen, Stellungnahmen, Richtlinien oder
Gesetzgebungsverfahren beteiligt? Bitte angeben und kurz erlautern.

[] Ja, an folgenden:

XI Nein
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15. Quellen/Referenzen fiir Publikationen, Stellungnahmen, etc.

Publikationen (peer review)

1. Lam KH, Gao L, Przykopanski A, Chen B, Huang T, Kruger M, Bartels AM, Dorner MB, Perry K, Dorner
BG, Rummel A, Jin R (2025). A nut-and-bolt assembly of the bimodular large progenitor botulinum
neurotoxin complex. Sci Adv.;11(35):eadx5831

2. Gao L, Nowakowska MB, Selby K, Przykopanski A, Chen B, Kriiger M, Douillard FP, Lam KH, Chen P, Huang
T, Minton NP, Dorner MB, Dorner BG, Rummel A, Lindstrém M, Jin R (2025). Botulinum neurotoxins exploit
host digestive proteases to boost their oral toxicity via activating OrfXs/P47. Nat Struct Mol Biol. doi:
10.1038/s41594-024-01479-0.

3. Schaub B, Luhman-Lunt C, Ott A, Kriiger M, Skiba M, Worbs S, Dorner BG, Buettcher M, Dorner MB
(2025). Conflicting Clinical Presentation of Infection with Clostridium botulinum and Clostridium
perfringens in a 5-Month-Old Infant. J Pediatr15: 200140

4. Steinberg M, Wilk LV, Stern D, Weisemann J, MesselhaufRer U, Wittwer M, Kriiger M, Mages HW,
Rummel A, Dorner MB, Dorner BG (2025). Validation of an Endopep-Suspension Immunoassay for the
Diagnostics of Human Botulism. ALTEX 42, 4: altex2412181

Vortrage

1. Dorner BG. Introduction into high molecular weight toxins — Challenges in the detection of protein
biotoxins. OPCW Biotoxins Workshop / 13-14 Feb 2025, The Hague, Netherlands

2. Dorner BG. An outbreak of foodborne botulism caused by commercially canned mushrooms from Russia.
Foodborne Bacterial Toxins International Symposium, 02.—04.04.2025, Paris, France

3. Dorner MB. An outbreak of foodborne botulism caused by commercially canned mushrooms from Russia.
19. Fachsymposium Lebensmittelmikrobiologie, 01.-03.04.2025, Berlin

4. Worbs S. A cross-method comparison of potential replacement methods for the mouse bioassay for
botulism diagnostics. Foodborne Bacterial Toxins International Symposium, 02.-04.04.2025, Paris, France

5. Dorner BG. An outbreak of foodborne botulism caused by commercially canned mushrooms from Russia.
Medical Biodefence Conference 2025, 08.—10.04.2025, Munich, Germany

6. Worbs S. A cross-method comparison of potential replacement methods for the mouse bioassay for
botulism diagnostics. Medical Biodefence Conference 2025, 08.—10.04.2025, Munich, Germany

7. Dorner BG. Inaktivierung biologischer Toxine. ZKBS Workshop: Biotoxine. 01.12.2025, Berlin

Poster

1. Worbs S. An outbreak of foodborne botulism caused by commercially canned mushrooms from Russia.
77. Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft fir Hygiene und Mikrobiologie (DGHM), 22.—24.09.2025,
Jena, Germany
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