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Sachbericht zum Verwendungsnachweis Teil 1 — im RUBIN-
Netzwerk — SNiPoCC

Zahlungsempfanger: SERATEC Gesellschat fur Biotechnologie mbH
Forderkennzeichen: 03RU1U091D
Vorhabenbezeichnung:

VP1: Steigerung der Sensitivitat und Erweiterung des Analytportfolios von POC-
Tests (AnaPOC)

TP4: Entwicklung eines forensischen Test-Kits (SpeXD) zur Separation und
Visualisierung von Spermien, zur parallelen Detektion von Proteinmarkern und
Optimierung der anschlielienden DNA-Extraktion

Laufzeit des Vorhabens: 01.09.2022 — 31.08.2025

1. Aufgabenstellung und Stand der Technik

Ziel des Teilvorhabens der SERATEC GmbH war die Entwicklung eines neuartigen Ansatzes
zur forensischen Untersuchung von Vaginalabstrichen, insbesondere im Kontext der
Spurenanalytik bei Sexualdelikten. Im Fokus stand die Frage, wie sich Spermien auch bei
geringen oder schwierigen Probenbedingungen zuverlassig nachweisen und weiterfihrend
analysieren lassen. Erganzend sollte eine parallele Detektion etablierter seminaler
Proteinmarker wie Prostata-spezifisches Antigen (PSA) und Semenogelin (SG) mdglich sein.

Der Stand der Technik basiert tberwiegend auf mikroskopischen Untersuchungen sowie auf
immunologischen Schnelltests fir PSA oder Semenogelin. Diese Verfahren stol3en jedoch an
ihre Grenzen, wenn nur sehr geringe Mengen an Spermien vorliegen oder wenn die Proben
degradiert sind. Zudem sind zellulare und proteinbasierte Nachweisverfahren bislang meist
voneinander getrennt. An diesem Punkt setzte das Vorhaben an, indem ein kombinierter,
magnetisch unterstitzter Ansatz zur Probenaufbereitung und Detektion entwickelt werden
sollte.

2. Ablauf des Vorhabens

Das Vorhaben wurde als Forschungs- und Entwicklungsprojekt mit Proof-of-Concept-
Charakter durchgeftihrt. In einem schrittweisen Vorgehen wurden zunachst geeignete
Zielstrukturen und Antikorperstrategien bewertet. Darauf aufbauend wurde ein
Extraktionsverfahren etabliert, das sowohl die Anreicherung von mannlichen Zellen
(Spermien) als auch die Detektion der Proteinmarker PSA und SG aus einer Probe erlaubt.

Im weiteren Projektverlauf wurden magnetische Anreicherungsansatze untersucht und
rekombinante Antikbrperfragmente zur gezielten Isolation von Spermien eingesetzt. Die
entwickelten Verfahren wurden an praparierten Vaginalabstrichen unter realitdtsnahen
Bedingungen getestet. Erganzend erfolgten mikroskopische Untersuchungen sowie DNA-
Extraktionen, um die Weiterverwendbarkeit der Proben flr klassische forensische Analysen
zu prufen. AbschlieRend wurden alle entwickelten Komponenten in einem prototypischen
Gesamtsystem zusammengefihrt, um die technische Machbarkeit des kombinierten Ansatzes
zu demonstrieren.
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3. Wesentliche Ergebnisse

Im Rahmen des Vorhabens konnte gezeigt werden, dass eine parallele Anreicherung und
Detektion von Spermien sowie PSA und Semenogelin aus Vaginalabstrichen grundsatzlich
moglich ist. Die magnetische Isolation von Spermien mithilfe rekombinanter
Antikérperfragmente lieferte reproduzierbare Ergebnisse und konnte durch den Einsatz
geeigneter Magnetpartikel weiter verbessert werden.

Die proteinbasierten Nachweisverfahren fur PSA und Semenogelin erwiesen sich als robust
und wettbewerbsfahig. Zusatzlich konnte durch fluoreszenzmikroskopische Untersuchungen
bestatigt werden, dass die isolierten Spermien spezifisch markiert und eindeutig visualisiert

werden konnen. Die aus dem Workflow gewonnenen Proben waren fur nachfolgende DNA-

Analysen geeignet.

Gleichzeitig wurden Limitationen identifiziert, insbesondere im Hinblick auf die Effizienz der
magnetischen Spermienisolierung unter bestimmten Probenbedingungen. Diese Erkenntnisse
sind ein wesentlicher Bestandteil des erbrachten Proof of Concept und bilden die Grundlage
fur weitere Optimierungsschritte.

4. Zusammenarbeit mit anderen Einrichtungen

Die erfolgreiche Durchfuhrung des Vorhabens wurde mafgeblich durch die Zusammenarbeit
mit externen Partnern unterstitzt. Eine zentrale Rolle spielte dabei die Kooperation mit der
IBA Lifesciences GmbH, die der SERATEC GmbH Uber die gesamte Projektlaufzeit hinweg
rekombinante Antikérperfragmente (CD9 und CD81), passende Magnetpartikel (MagStrep®
Strep-Tactin® XT) sowie verschiedene Fluoreszenzfarbstoffe zur Verfugung stellte. Die
Bereitstellung der Materialien erfolgte stets zeitnah, und fachliche Fragestellungen wurden
schnell und kompetent geklart.

Nach intensiver Evaluierung wurde entschieden, vorerst keine eigenen hochspezifischen Anti-
Spermien-Antikdrper weiterzuentwickeln, da diese in den bisherigen Versuchen keine
besseren Ergebnisse lieferten als die von IBA bereitgestellten Antikérperfragmente. CD9 und
CD81 erwiesen sich als zuverlassig und erflllten die Anforderungen fur die im Projekt
verfolgten Anwendungen.

Darlber hinaus gab es eine Zusammenarbeit mit dem IFNANO, dass der SERATEC GmbH
kostenfreien Zugang zu einem hochaufldsenden Fluoreszenzmikroskop ermdglichte.
Mitarbeitende der SERATEC GmbH wurden in der Nutzung des Mikroskops geschult und
auch im weiteren Verlauf fachlich unterstlitzt. Diese Kooperation leistete einen wesentlichen
Beitrag zur erfolgreichen mikroskopischen Visualisierung der isolierten Spermien.

5. Zusammenfassende Bewertung

Das Teilvorhaben TP4 konnte erfolgreich zeigen, dass der entwickelte kombinierte Ansatz
zur magnetischen Anreicherung und Detektion von Spermien sowie seminalen
Proteinmarkern technisch machbar ist. Die erzielten Ergebnisse stellen einen belastbaren
Proof of Concept dar und bilden eine solide Grundlage fir weiterfiihrende Entwicklungs- und
Validierungsarbeiten. Eine unmittelbare wirtschaftliche Verwertung war nicht Ziel des
Vorhabens, wird jedoch nach weiteren Entwicklungs- und Optimierungsschritten angestrebt.



