\

- |
HIV/= und STI-

Tests 201 1’-,';,
-

Informationen und
Standards fur
Beraterinnen und

Berater

Stand: Juni 2011

Deutsche
aidshilfe.de B AIDS-Hilfe



Deutsche
B AIDS-Hilfe

Impressum

Autoren:
Mindeststandards zu HIV- und STI- Testangeboten
AG Qualitatssicherung HIV-Test:

. Marc Grenz Hein und Fiete, Hamburg
e  Edgar Kitter AH Weimar

e Andreas Klein Gesundheitsamt Dortmund
e  Christopher Knoll AH Muinchen

o Frank Kreutzer AH Saar

o Matthias Kuske DAH

o Felix Laue AH KoéIn

o Karl Lemmen DAH

e  Uschi Peters Check Up Kéln

e  Armin Schafberger DAH

o Oliver Schubert AH NRW

o Peter Wiessner Kdln

o Michael Wurm AH NRW

Der HIV-Test als strukturierte Lernsituation
. Karl Lemmen, DAH

Texte zu HIV-und STI-Diagnostik
e Armin Schafberger, DAH

Lektorat:
e Katja Schraml

Deutsche AIDS-Hilfe e. V.
Wilhelmstr. 138

10963 Berlin

Tel.: 030690087 -0
Fax: 030 69 00 87 — 42
dah@aidshilfe.de
www.aidshilfe.de

Titelfoto: markus.wegner/pixelio.de
Titel und Satz: U. Sporleder

2. Auflage 2011

Bestellnummer: 116001


mailto:dah@aidshilfe.de

Inhalt

IMPRESSUM ...ttt ettt e oottt e e e e e 4o bbb ettt e e e e e 1R b e b e e et e e e e e s R b e b ettt e e e e e s nnbne e e e e e e annrrreeeeeas 2
MINDESTSTANDARDS ZU HIV- UND STI-TESTANGEBOTEN......cooiii e, 4
DER HIV-TEST ALS STRUKTURIERTE LERNSITUATION.....coiiiii e, 9
SENSITIVITAT UND SPEZIFITAT VON TESTS ...ttt ettt te e eens 11
HIV-DIAGNO ST IK e 13
EPIDEMIOLOGIE ...ttt ettt ettt e e e e st e e oo e 4 e bbb e et e e e e e e s b b e ettt e e e e e e e e et r e e e e e s r e e e e s naran 13
DIE AKUTE HIV=INFEKTION ...ttt ettt ettt e e e e e sttt a e e s e s s e e et r e e e e s snbrnneeeaeeenenaees 14
HIV-TESTVERFAHREN ...etiiiiiiiiitiiie ittt r e e st e e e e e s s s b s e e e e e s s s e s bbb e e e e e e e s s s neb b b e e e r e e e s s s asn s 17
Direkter und indirekter VIrUSNAChWEIS ........ooiiiiiiiiiie et 17
HIV=L UNGA HIV-2 ettt e bt e e s ettt e s e a bt e e s e nb e e e s ennbe e e e ennbeeeentreas 17

F N A1 0T o X=T ST U o ] =3 SRR 18
ANtiKOrPer-BestatigGUNGSTEST ..iiii ittt e e s e e e e e e s st e e e e e e e s ennnnreereeaeeeans 19
P24-KOMBDINALIONSTEST .....eiiiiiitiie ettt e ettt e e e bb e e e s sbbe e e e s sabeeeessabneeeeanes 21
NUKIEINSAUTE-NAChWEIS (PCR) .....ueiiiiiiiiiieiittit ettt sttt e e st e e e enbre e e s enees 23
TESTEN IM DIAGNOSTISCHEN FENSTER .....ttttitieiitiiritiette e e s s sttt e e e s s e sttt e e e e s s et et e e e s e s s nbnn e e e e e e e e naannnnees 24
SYPHILIS-DIAGNOSTIK .. eeetiieiietittteteteaeaeeeeeaeaeeeseeeeesssssesssssssssssssssssssssssssssssss 555555555555 58 55555558 bebsbsbsbsbnbnbnnnnnnnnns 28
HEPATITIS-C-DIAGNOSTIK L. e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aaaa s 31
CHLAMYDIEN- UND GONOKOKKEN-DIAGNOSTIK ...coitiiiiiiiiiiiieieieeeeeaeeeeeesenenenssessssssssssnsnsssrensrensrsrsnsmerene 33
SCHNELLTESTS ..t eeteitttttteteteteeeeeteee et ee s e st s s s s s s s s s s 28888t s s £ s 588 e 188888888 e e s st s s e e e e nenenn e 34
KAPILLARBLUT, VENENBLUT, SERUM ODER MUNDFLUSSIGKEIT? .....ccciitiieeiireeeeerrreeessrreeesssnneeeesssneeeessnneeeennes 34
HIV=SCHNELLTESTS ...tetieiitteie et teee e s sttt ettt et e e st e e e s s e e e s em et e e s an s et e e e asse e e e s amne e e e e annn e e e s snneneesnnneenanne 36
SYPHILIS SCHNELLTESTS ...uutttttttteeeseiutrtseteteeesssssssseeetaeesssassnsseeetaeeassasn s e se et e e e e e e s ss b e r e e e e e e e e e sansrnbeeeeaeesesanrnreees 38
HEP ATITIS-C - S CHNELLTEST 1.t tttteettete e e sttt e e e e s e st e e e e e e a4 e b e et e e e e e e e b b e e et e e e e e e s snr e be e e e e e e e e snnrnnneeneeenenanns 39
EMPFOHLENE HIV- UND STI-SCHNELLTESTS IM UBERBLICK .....cvevviviviitesiiteiesesiesestesesaessssese st s esesesessesesnene e 40
ME L D E P LI CHT . 41
HIV-POSTEXPOSITIONSPROPHYLAXE ... 45
TESTS BEI MINDERJAHRIGEN .....c.ooiiiieie ettt ettt ettt naeteeseeteetesaeeaesaeeae s esaeneennareas 46
TESTMITTEILUNG. ... e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e sannnnnas 47
PARTNERINFORMATION ... 47



Mindeststandards zu HIV- und STI-Testangeboten

Die hier dargestellten Mindeststandards wurden im Rahmen einer breiten verbandlichen Diskussi-
on beginnend im Juli 2008 entwickelt. Da sie als Mindeststandards formuliert wurden, benennen
sie die Standards, die fur jede Testdurchfilhrung im Kontext von Aidshilfe gegeben sein missen.
Daruber hinaus gehende Vorstellungen und Selbstverpflichtungen sind erwiinscht, kdnnen aber
nur als Empfehlungen formuliert werden.

Allgemeine Standards zu Rahmen & Kontext

o Aidshilfen und Kooperationspartner bieten Tests nur auf freiwilliger Basis und mit Beratung an
(VCT). Fur den HIV-Test gilt im Besonderen, dass er nicht ohne eine gesonderte, informierte
Einwilligung der Nutzerinnen und Nutzer (informed consent) durchgefihrt werden darf. Diese
grundsatzliche Haltung erwarten wir auch in Bezug auf alle anderen in Aidshilfen
durchgefihrten STI-Tests. Aidshilfen und Kooperationspartner verweisen Ratsuchende nicht
an Einrichtungen, die HIV-Tests ohne Beratung (VCT) und informierte Einwilligung anbieten.

Die in dem VCT Konzept formulierten Standards sind unabdingbare Voraussetzung unserer
Testangebote. Die Testberatung findet in zwei Abschnitten statt: die Beratung vor und die
Beratung nach der Durchfiihrung des Tests (pretest and posttest counseling). Die gesamte HIV-
Testdurchfiihrung in Aidshilfen ist so angelegt, dass sie den Ratsuchenden eine Lernerfahrung
zum Thema HIV und Risikomanagement ermdglicht.

Die Beratung vor der Testdurchfihrung bietet Informationen zum Ablauf des Tests, zur Aussa-
gekraft eines Testergebnisses und zur Abklarung personlicher Fragen. Zentral ist die ausfihrli-
che Risikoabklarung (zum Teil unterstutzt durch Fragebogen), die eine Verbindung zwischen
einem maoglichen Ubertragungsrisiko und der Testdurchfiihrung so herstellt, dass sie fir die
Nutzerinnen und Nutzer nachvollziehbar ist.

Beratungsinhalte kdnnen in Ausfihrlichkeit und Schwerpunktsetzung je nach Setting variieren
und sind auf die Bedirfnisse der Zielgruppe bzw. einzelner Nutzerinnen und Nutzer zugeschnit-
ten. Je wahrscheinlicher eine Serokonversion zu erwarten ist, umso wichtiger ist, dass Ratsu-
chende ein aktuelles Bild von HIV als behandelbarer Erkrankung haben, da die Pretestberatung
Fundamente fiir die spatere Ergebnismitteilung legt.

Da ein HIV-positives Testergebnis nach wie vor einen schweren Einschnitt im Leben darstellen
kann, wird der Tests nur dann durchgefihrt, wenn Nutzerinnen und Nutzer sich dafur frei von
auleren Einflissen und auf Basis ausreichender Informationen entscheiden kénnen.

Im Zweifelsfall wird eine Vertagung der Entscheidung angeboten.

Eine Kooperation mit Einrichtungen, die diese Mindestvoraussetzungen nicht gewahrleisten,
wird abgelehnt.

o Die Vertraulichkeit der Beratungsgesprache wird gewahrleistet.

In den Beratungsgesprachen werden Inhalte thematisiert, die ein Mindestmald an Vertraulichkeit
und Abgeschirmtheit voraussetzen. Alle Berater/innen werden hinsichtlich der Vertraulichkeit
besonders instruiert: Vertreter bestimmter Berufsgruppen unterliegen laut § 203 StGB der
gesetzlichen Schweigepflicht, Ehrenamtliche werden auf mégliche Konsequenzen einer
Schweigepflichtverletzung hingewiesen. Die Datensicherheit der Nutzer wird gewahrleistet:
erhobene Daten und verwendete Dokumentationsbdgen diirfen keinen Ruckschluss auf die
Identitat von Nutzerinnen und Nutzern zulassen.

0 Beratungsangebote und Tests finden im geschiitzten Setting statt.

Fur Beratungsgesprache in Settings wie in Beratungsstellen, Aidshilfen, Gesundheitsamtern gilt
ein separater, nicht einsehbarer Beratungsraum als Standard. Aber auch bei Beratungen an
Orten der Szene, in Saunen, am Rande von Veranstaltungen der Community oder auch auf
Cruising-Parkplatzen muss das Beratungssetting so angelegt sein, dass keine Unbefugten
Kenntnisse Uber die Beratungsinhalte erhalten kénnen.

Fur die Onlineberatung ist dafiir zu sorgen, dass die aktuellen Qualitatsstandards der ,Online-
beratung der Aidshilfen” zur webbasierten Beratung eingehalten werden. Kein Unbefugter darf
Kenntnisse uber die Beratungsinhalte, Riickschluss auf die IP-Adresse bzw. die Identitat des
Nutzers erhalten.



Beratungsgesprache, das Warten auf das Testergebnis und die Mitteilung von Testergebnissen
kénnen fur den Nutzer sehr emotional und &uf3erlich sichtbar belastend sein, so dass dies von
anderen im Testprojekt Anwesenden wahrgenommen werden kann. Bei der Planung und
Durchfuihrung von Beratungs- und Testangeboten, der Gestaltung der Raume, in denen das
Angebot stattfindet, insbesondere des Wartebereichs, aber auch bei der Gestaltung der Ablaufe
ist zu beachten, dass die Beratungsangebote und Tests in einem Rahmen stattfinden, der den
Nutzern hinreichend Schutz bietet.

o Die Testanbieter gewahrleisten die Anonymitat des Testangebots. Bei einer kombinierten
Testung ist zu beachten, dass das Infektionsschutzgesetz fir Hepatitis eine namentliche
Meldung vorsieht.

Ein HIV-positives Testergebnis hat rechtliche Auswirkungen, bspw. hinsichtlich der Mdglichkeit
des Wechsels in eine private Krankenversicherung, in Bezug auf den Abschluss von Lebens-
versicherungen oder auch auf die Kriminalisierung von HIV-Ubertragungen. Unabdingbare
Voraussetzung fur die Durchfiihrung eines Testangebotes ist, dass dieses die Anonymitat
seiner Nutzer gewahrleistet. Dies betrifft vor allem auch die Dokumentation, ggf. durch die
Teilnahme an Studien oder Befragungen, aber auch die Planung und Durchfiihrung des
konkreten Ablaufs, von der Beratung bis zum Test und die Mitteilung des Testergebnisses.
Bei Bedarf wird der Nutzer tGber die unterschiedlichen Meldewege nach dem Infektionsschutz-
gesetz in Bezug auf Hepatitis und andere STIs vor der Durchfiihrung der entsprechenden
Untersuchungen informiert, so dass er eine informierte Entscheidung dartuber treffen kann, ob
er einen Test mit einer namentlichen Meldepflicht gleichzeitig mit einem HIV-Test durchfihren
lassen will.

o Das Angebot ist verlasslich erreichbar, der Ablauf ist transparent.

Testangebote fur Zielgruppen zeichnen sich durch ihre Nutzerfreundlichkeit in Bezug auf
Offnungszeiten, Erreichbarkeit und Transparenz aus. Die Offnungszeiten sollten sich an der
Lebenswelt und den Bedurfnissen der Zielgruppen orientieren. Das Angebot sollte sich in der
Né&he von Orten befinden, die von Zielgruppen frequentiert werden und durch 6ffentliche
Verkehrsmittel gut erreichbar sein. Die Transparenz des Ablaufs eines Angebots vermittelt den
Nutzern Sicherheit. Der Ablauf, der Zugang und die Kosten des Angebots, werden transparent
gestaltet und bei der ersten Kontaktaufnahme erlautert.

o Die Nutzer eines Testangebots missen einwilligungsfahig sein.

Einwilligungsfahigkeit bedeutet in unserem Kontext, dass die Nutzerinnen und Nutzer in der
Lage sind, sich im sicheren Wissen um das Vorgehen und die mdglichen persdnlichen
Konsequenzen eines Testergebnisses bewusst fir oder gegen ein Testangebot entscheiden
zu kénnen. Grundsatzlich gilt auch hier der Standard: ,kein Test bei nicht einwilligungsfahigen
Personen*. Dies trifft unter bestimmten Umsténden auf Minderjahrige und Menschen unter
Drogen- oder Alkoholeinfluss zu.

Die Einwilligungsféhigkeit muss sichergestellt werden, wenn Minderjéahrige an Beratungs- und
Testangeboten teilnehmen modchten. Die Feststellung der Einwilligungsfahigkeit stellt das
Ergebnis eines sorgfaltigen Abwagungsprozesses der jeweiligen Beraterinnen und Berater dar,
die sich in besonderen Zweifelsfallen durch Hinzuziehen von Kolleginnen oder Kollegen recht-
lich absichern und dies auch dokumentieren.

Eine andere Frage ist, bis zu welchem Alkohol- oder Drogenkonsum eine Person in der Lage ist
abzuschatzen, was sie tut. Tests werden nur durchgefiihrt, wenn der Testwillige einwilligungs-
fahig ist. Ist die Einwilligungsfahigkeit nicht tberprifbar, muss der Test abgelehnt oder
verschoben werden. Dies betrifft in ganz besonderen Mal3 Testangebote, die am Rande von
Partyveranstaltungen durchgefiihrt werden.

0 Es besteht die Mdglichkeit, zu jedem Zeitpunkt die Beratung und den Test abbrechen zu
konnen (Exit-Option).

Alle Testangebote, vor allem aber solche, die am Rande von Veranstaltungen stattfinden, kon-
nen u.U. eine normative Dynamik (,Gruppendruck”) entstehen lassen, welche ein ,Aussteigen
ohne Gesichtsverlust” gegentiber Peers erschweren kann. Bevor sich die Nutzerinnen und Nut-
zer auf ein Testangebot einlassen, muss deutlich gemacht werden, dass sowohl die Beratung
als auch der Test zu jedem Zeitpunkt abgebrochen werden kann. Dies beinhaltet auch die Er-
gebnismitteilung. Es gibt auch hier das Recht auf Nicht-Wissen. Es sollte sichergestellt sein,
dass keine Kosten entstehen, wenn ein Test abgebrochen wird.



Standards zur Beratung

0 Beratung erfolgt nur durch gut ausgebildete Beraterinnen und Berater, die ihr Verhalten
fortlaufend reflektieren.

Qualifizierte HIV-Testberaterinnen und -berater zeichnen sich aus durch

¢ grundlegendes Wissen zu HIV und anderen sexuell Ubertragbaren Infektionen und
den Lebensweisen der von HIV betroffenen Gruppen

e Beherrschung von Beratungstechniken mit einer personenzentrierten
Herangehensweise

e Erwerb von bestimmten Haltungen zu zentralen Fragen der HIV-Pravention.

Die DAH bietet Schulungen zum Erwerb dieser Kenntnisse an. Zusatzlich verpflichten sich die
ausgebildeten ehren- und hauptamtlichen Beraterinnen und Berater, ihr Verhalten fortwéahrend
gemeinsam zu reflektieren. Testanbieter stehen in der Verpflichtung, ihren Mitarbeiterinnen und
Mitarbeitern eine angemessene Qualifizierung und fortlaufende Reflexion zu garantieren.

0 In der Beratung verschranken sich primér- und sekundarpraventive Inhalte.

Als Primarpravention bezeichnen wir Malinahmen, die dazu beitragen, die Entstehung von
Krankheiten zu verhindern. Die Zielvorstellung der Primarpraventiven ist nicht Krankheits-
verhitung, sondern das Gesund-Bleiben. Als Sekundarpravention bezeichnen wir die Gesamt-
heit aller Mal3nahmen, die der Friiherkennung und damit der Mdglichkeit einer rechtzeitigen
Behandlung von Erkrankungen dienen.

Die Pretest-Beratung legt mit der besonderen Betonung der Risikoabklarung einen Schwer-
punkt auf primérpréaventive Fragen. Da die Pretest-Beratung immer auch ein Fundament fur
eine (mdgliche reaktive und positive) Ergebnismitteilung legt, enthalt sie grundlegende
Informationen zum Leben mit HIV heute, auf die dann bei der Ergebnismitteilung Bezug
genommen werden kann.

Bei der Wissensvermittlung zu dem Thema ,Leben mit HIV heute" sind Kenntnisstand und
Gefiihlslagen bzw. etwaige Angste von Nutzerinnen und Nutzern zu beriicksichtigen. Deutlich
werden sollte, dass Aids heute tiberwiegend der vermeidbare Endpunkt einer Infektion mit HIV
darstellt. HIV gilt heute als chronische, behandelbare Infektionserkrankung, bei der rechtzeiti-
ges Wissen um eine HIV-Infektion zur eigenen Gesundheitsflirsorge genutzt werden sollte.

o0 Es erfolgt eine Fokussierung auf die Risiko-Beratung.

Die Testberatung ist ein wichtiger Pfeil im Kécher der Primarpréavention. Sie schafft eine
Lernsituation, in der gemeinsam mit dem Testwilligen dessen Risikoverhalten reflektiert wird.
In der Testsituation wird immer eine Koppelung zwischen méglichem Risikoverhalten und der
Testdurchfiihrung hergestellt. Eine Testdurchfiihrung wird nur bei gegebenem HIV-Risiko
empfohlen. Dies sollte klar betont werden, um evtl. Verunsicherungen beziiglich der Ubertra-
gungswege von HIV zu vermeiden.

Ausnahmen hiervon gelten ausschlieflich fir
e den HIV Test im Rahmen der Schwangerschaftsvorsorge
e den HIV-Test aus einer psychologischen Indikation.

Beim HIV-Test aus psychologischer Indikation ist ausfihrlich zu erlautern, warum man vom
gegebenen Standard ,kein Test ohne Risiko" abweicht, damit keine Irritation beziiglich der
Ubertragungswege entsteht. Anléasse hierfiir sind z.B. das Management starker Angste, aber
auch der Wunsch ,Restrisiken in einem hoch pravalenten Umfeld“ evaluieren zu wollen.

Die Beratung wird von einer Haltung getragen, welche risikobehaftetes Verhalten nicht mora-
lisch bewertet und die Schamgrenzen des Nutzers oder auch eventuelle Sprachbarrieren
bertcksichtigt. Wichtig ist, dass Beraterinnen und Berater auf die Bedarfe der Nutzerinnen und
Nutzer eingehen, welche fur sich nicht jedes HIV-Risiko ausschlie3en, aber dennoch durch
Beratung und Test ihre Risikominderungsstrategien Uberprifen wollen.

Da sich die Beratung immer auf individuelle Risikosituationen bezieht, findet die Beratung
grundsétzlich im Einzelgespréch statt. Nur wenn ein Paar auf eine gemeinsame Testberatung
besteht, kdnnen Beraterinnen und Berater von diesem Standard abweichen.
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o0 Die HIV-Ergebnismitteilung erfolgt, unabh&angig vom Ergebnis, immer personlich und ist in eine
Posttestberatung eingebettet.

Aids ist behandelbar, aber nicht heilbar. Ein HIV-positives Testergebnis wird oft als dramati-
scher Bruch in der Biografie erlebt, dies ganz unabhéngig davon, ob es insgeheim erwartet
wurde oder als Uberraschung kommt. Die Eréffnung des HIV-Testergebnisses kann nach wie
vor Kurzschlussreaktionen auslosen und sollte deshalb grundsétzlich immer durch einen Bera-
ter in einem personlichem Gesprach mitgeteilt werden, in dem ausreichend Zeit fur eine erste
Verarbeitung des Ergebnisses und die Klarung von Fragen zur Verfiigung steht.

Negative HIV-Testergebnisse werden in der Posttestberatung so mitgeteilt, dass sie lediglich
eine Momentaufnahme wiedergeben und dass der eigene Wunsch, negativ zu bleiben, weiterer
Vorsorge bedarf. Bei Bedarf werden hierzu weitere Informationen zur Verfligung gestellt.

o0 Eine Beratung zu anderen sexuell tGibertragbaren Infektionen (STIs) ist in das
Beratungsgesprach eingebunden.

HIV wird in der Testberatung nicht isoliert behandelt, sondern steht im Kontext anderer
relevanter STIs. So gibt es zwischen HIV und STls in Bezug auf die Ubertragungswege
wichtige Unterschiede, die im Beratungsgesprach zur Sprache gebracht werden. Berlicksichtigt
werden dies betreffend auch die Zusammenhange einer vorliegenden HIV-STI Co-Infektion,
dies insbesondere im Kontext von hoherer Ubertragungswahrscheinlichkeit.

Grundsatzlich muss die Ergebnismitteilung fiir heilbare STIs (z.B. Gonorrhoe, Syphilis,
Chlamydien) nicht in einem persdnlichen Gesprach erfolgen — wie das bei einer HIV-Infektion
Standard ist. Die Beratung soll nicht fehlen, kann aber aus organisatorischen Griinden z.B. vor
Beginn der Behandlung erfolgen.

o Die Bedeutung eines reaktiven Testergebnisses bei Schnelltests wird sorgfaltig erlautert.
Falls ein Bestatigungstest erforderlich sein sollte wird dieser kostenfrei angeboten.

Unabdingbare Voraussetzung einer informierten Einwilligung bzw. Nicht-Einwilligung auch
eines angebotenen Schnelltests ist, dass die Bedeutung eines reaktiven Testergebnisses schon
in der Pretestberatung sorgféltig erlautert wird. Dem Testwilligen muss deutlich werden, dass
reaktive Testergebnisse bestatigt werden miissen und worauf sich die ,Schnelligkeit* des
Schnelltests eigentlich bezieht: dass er nur in der Durchfihrung schneller ist, aber kein verkdirz-
tes diagnostisches Fenster hat. Falls ein Bestatigungstest erforderlich sein sollte, wird dieser,
vorausgesetzt, dass der Nutzer dies mdchte, unmittelbar vor Ort angeboten (vendse Blutent-
nahme und Einsendung ins Labor). Die Kosten fur einen Bestatigungstest werden nicht in
Rechnung gestellt.

Standards zur Testdurchfuhrung (inkl. Schnelltests)

o0 Die Durchfuhrung von Schnelltests, die Blutabnahme fur Labortests sowie die Abnahme von
Abstrichen fur die Diagnostik von STls findet unter Aufsicht und Anwesenheit von
Arztinnen/Arzten statt.

Die Ausubung der Heilkunde (dazu zahlen auch Anamnese, Aufklarung und Diagnostik) ist
Arzten vorbehalten. Ausnahmen werden vom Gesetzgeber gesetzlich im engen Rahmen
genau geregelt (z.B. Heilpraktikergesetz, Hebammengesetz).

Fur besonders ,sensible” Bereiche hat der Gesetzgeber den Arztvorbehalt noch nachdriicklich
definiert, z.B. frr die HIV-Infektion im Infektionsschutzgesetz und im Medizinproduktegesetz.

STI- und HIV-Tests miissen nach Infektionsschutzgesetz (824) héchstpersodnlich vom Arzt/der
Arztin oder unter arztlicher Aufsicht durchgefiihrt werden. Zuwiderhandlungen sind strafbe-
wehrt (Geldstrafe oder bis zu 1 Jahr Haft). Auskunft dartiber, was unter arztlicher Aufsicht zu
verstehen ist, gibt eine Bekanntmachung der Bundesarztekammer und der Kassenarztlichen
Vereinigung von 2008 (Deutsches Arzteblatt, Jg. 105, Heft 41, 10. Oktober 2008): demnach
sind der Delegation arztlicher Leistungen an andere Mitarbeiter enge Grenzen gesetzt. Auf-
sicht bedeutet im Prinzip Anwesenheit des Arztes/der Arztin sowie Auswahl und Kontrolle der
Qualifikation der Mitarbeiter.

VerstoRe gegen die Aufsichtspflicht sind strafbewehrt: Zivilrechtlich tragt der Arzt/die Arztin
auch fur delegierte Leistungen die volle Verantwortung und Haftung. Dies schliel3t eine gleich-
zeitige deliktische Verantwortung des Mitarbeiters nicht aus (8823 BGB). Strafrechtlich ist der

v
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Arzt/die Arztin bei einer Schadigung oder dem Tod des Patienten/Klienten verantwortlich.
Wegen fahrlassiger Korperverletzung (8229 StGB) oder fahrlassiger Totung (§222 StGB) kann
er/sie belangt werden, wenn dem/der delegierenden Arzt/Arztin eine Verletzung der Pflichten
nachgewiesen wird.

Auch nach dem Medizinproduktegesetz diirfen HIV-Tests seit 2009 nur noch an Arzte
(und Behorden) abgegeben und von ihnen eingesetzt werden.

o Die Durchfuhrung der Schnelltests erfolgt nur durch sorgfaltig geschulte Mitarbeiter/innen.

Die Durchfiihrung von Schnelltests wird im Vorfeld gelernt und sorgféltig trainiert. Die Teilnah-
me an entsprechenden, u.a. von der DAH und ihren Mitgliedsorganisationen angebotenen
Schulungen ist unabdingbare Voraussetzung fiir die Durchfiihrung von Schnelltests.

o0 Der Arbeitsschutz wird eingehalten. Alle Mitarbeiter/innen werden regelmé&Rig geschult.

Hygieneplan: Die Durchfihrung von Tests ist an hygienische Bedingungen gekniipft, die unbe-
dingt eingehalten werden missen. Dem nicht nachzukommen ware gegentber den involvierten
Anbietern und Nutzern des Angebots unverantwortlich. Die Nicht-Erfiillung dieser Bedingungen
kdnnte auch zu rechtlichen Problemen fiihren. Deshalb ist der Hygieneplan allen ehren- und
hauptamtlichen Mitarbeiter/innen bekannt, er liegt in schriftlicher Form vor, gilt als verbindlich
und wird jahrlich Gberprift. Sdmtliches Material, inklusive der Testkits, muss ordnungsgeman
entsorgt werden.

Notfallplan: Das richtige Verhalten im Notfall kann sehr entscheidende Folgen fur den Ausgang
eines Ereignisses haben. Fur den Fall der Félle ist es unerlasslich, sich mit der betrieblichen
Alarm- und Gefahrenabwehr zu befassen, um durch kompetentes Notfallmanagement Notfall-
ereignisse schnell in den Griff zu bekommen und weitere Eskalationen zu verhindern. Dies geht
nur Gber die bewusste Beschaftigung mit dem Thema. Auch im Notfallmanagement gilt, dass
alles, was geplant ist, einfach reibungsloser und effektiver ablauft. Der Notfallplan ist allen
Anbietern des Testangebots bekannt und liegt ausformuliert vor.

Berufsgenossenschatft: Ehrenamtlich tatige Arzte und Arztinnen miissen in die Vereinshaft-
pflichtversicherung eingeschlossen werden. Hierzu ist erforderlich, dass die im Rahmen der
ehrenamtlichen Téatigkeit erfolgende Blutentnahme fiir die Durchfiihrung von HIV- und STI-

Tests in der Haftpflichtversicherung gesondert erwéhnt ist.

0 Alle Mitarbeiter/innen sind Uber die HIV-Postexpositionsprophylaxe (PEP) informiert. Die
nachste Praxis/Klinik, die eine PEP anbietet, ist bekannt und die Adresse schriftlich fixiert.

Bei Arbeitsunfallen kann eine Postexpositionsprophylaxe in Betracht gezogen werden.

Der Arbeitgeber steht dies betreffend in der Verantwortung. Alle Mitarbeiter/innen, die im
Projekt arbeiten, sind tber die PEP informiert. Die Information, an welcher nachstmdglichen
Stelle eine PEP erhalten werden kann, ist bekannt und liegt in schriftlicher Form vor.

Gut ist es, wenn im Vorfeld bereits Absprachen zwischen dem Testprojekt und der die PEP
zur Verfugung stellenden Stelle getroffen wurden.

o0 Die Mitarbeiter/innen, die mit Blut in Kontakt kommen kénnen, sind gegen Hepatitis B geimpft
bzw. es besteht Immunitét.

Hepatitis B ist au3erordentlich leicht durch Blut Gbertragbar. Unabdingbare Voraussetzung fur
Mitarbeiter/innen, die mit Blut in Beriihrung kommen kénnten, ist deshalb ein bestehender
Immunschutz gegen Hepatitis B bzw. Immunitat. Bei Bedarf tragt der Arbeitgeber die Kosten
der Hepatitis B Impfung.



Der HIV-Test als strukturierte Lernsituation

Ein Pladoyer fir die Beratung

Die aktuelle Diskussion um den HIV-Test wird weltweit so gefuhrt, als stelle die erforderliche
Beratung (VCT: volontary counselling and testing) ein Hindernis fir den Zugang zu Test und
Therapie dar. Befirchtet wird, dass gerade bildungsferne Schichten dem Test fernbleiben kénn-
ten, weil sie nicht so gerne Uber ihre Sexualitéat reden wollen und damit die Pravention Schaden
erleiden konnte. Leider gibt es hierzu anstelle verlasslicher Daten nur vage Vermutungen.

Paket , Test plus Beratung“ wirkt!

Zur praventiven Wirksamkeit des Pakets ,Test plus Beratung“ gibt es Hinweise aus grofRen
internationalen Studien zur Beschneidung, zu Mikrobiziden und zum Diaphragma. Anhand der
Tausenden von Teilnehmer(inne)n hatte sich immer wieder gezeigt, dass die Einfihrung von
»1est plus Beratung” starke Verhaltensanderungen herbeiflihrte. Eine grof3e Studie zu Mikrobizi-
den musste z.B. abgebrochen werden, weil die Intervention ,Test plus Beratung” die Neuanste-
ckungsrate in der Stichprobe so dramatisch gesenkt hatte, dass man keinen Effekt zusétzlicher
praventiver MaRnahmen mehr héatte nachweisen kdnnen.

Interessant an diesen Studien ist auch, dass sie sich mehr fur HIV-Negative interessieren und
damit einer Verengung der Testdiskussion entgegenwirken. Es geht namlich nicht nur darum,
HIV-Infektionen zu identifizieren, sondern auch den Noch-nicht-Infizierten eine Auseinanderset-
zung mit Sexualitat und Risikomanagement zu ermdglichen.

Strukturierte Lernsituation herstellen!

Die HIV-Testberatung als Lernsituation zu gestalten, erfordert eine klare Strukturierung, die es
Ratsuchenden ermdglicht, Klarheit hinsichtlich des eigenen Risikomanagements zu bekommen.
Hierflr missen vier Dinge passieren:

1. Koppelung zwischen eigenem Risikoverhalten und HIV-Test

Auf der Basis einer sorgfaltigen Risiko-Erhebung, die in vielen Projekten tber einen selbst auszu-
fullenden Fragebogen erfolgt, wird das tatsachliche HIV-Risiko ermittelt und bewertet. Eine
.praventive Indikation® fir einen HIV-Test besteht nur, wenn tatsachlich ein Risiko gegeben war.
Kein Risiko, kein Test! Zur Sicherheit so einfach mal einen Test durchzufiihren, weicht letzten
Endes die Klarheit von Ubertragungswegen und Schutzmdglichkeiten auf.

Ausnahmen sind da zul&ssig, wo der Test aus psychologischer Indikation (zur Beruhigung)
eingesetzt wird. Diese Ausnahmen sollten aber klar benannt sein, da der Test in diesen Féllen
praventiv keinen Sinn macht. Eine weitere Ausnahme stellt der HIV-Test in der Schwangerschaft
dar, der jeder Schwangeren angeboten werden sollte.

2. Evaluation & Reflektion des persdnlichen Risikomanagements

In der Beratung vor dem Test sollte ausreichend Zeit zur Verfligung stehen, um klaren zu kénnen,
ob Ratsuchende wirklich ausreichend zu HIV und STI informiert sind. Manch einer zieht die
Grenzen des Erlaubten zu eng, andere flichten sich in Schutzillusionen. Im Gespréach kénnen
Wissensliicken geschlossen und tibermaRige Angste aufgeldst werden.

3. Personliches Konstrukt von HIV Uberpriifen

Welche Diagnose wir einem Menschen mit einem positiven Befund mitteilen, h&ngt ganz wesent-
lich von dessen Bild von HIV ab. So kdnnen z.B. jungere Schwule, die in den Zeiten der Medikali-
sierung von HIV aufgewachsen sind, ein ganz anderes (nicht immer bewusstes) Bild von HIV
haben als éltere Homosexuelle, die in den Zeiten des ,kollektiven Traumas AIDS" sozialisiert
worden sind und reihenweise Freunde verloren haben. Wesentlich ist, dass das ,Bild von HIV* in
der Pretest-Beratung geklart und korrigiert wird. Nur so kann man dazu beitragen, dass ,alte
Bilder” die Diagnose HIV+ nicht zum neuen Trauma werden lassen.



4. Posttest-Beratung: Negativ bleiben? Positiv leben?

Viele Stellen verzichten inzwischen bei negativem Befund auf eine personliche Mitteilung der
Diagnose und verschenken damit die Halfte des praventiven Potenzials. Dabei gibt es die
einfache und klare Botschaft: Ich habe eine gute und ein schlechte Nachricht fir Sie:

e Die gute Nachricht ist, dass keine HIV-Infektion nachgewiesen werden konnte.

¢ Die schlechte Nachricht ist, dass nichts so vergéanglich ist wie ein negatives Testergebnis.
Welche Rolle spielt es fir Sie, auch in Zukunft HIV-negativ zu bleiben? Welche Unterstitzung
brauchen Sie dafur?

Fur die Mitteilung eines positiven Befundes gibt es weniger allgemeine Empfehlungen, da die
Situation immer vom Befinden des Betroffenen abhangt. Wesentlich ist, selbst Ruhe zu bewahren
und sich ausreichend Zeit fur eine Klarung der personlichen Situation zu nehmen. Gerade beim
Einsatz von Schnelltests kann man als Berater/in von einem reaktiven Ergebnis ,kalt erwischt”
werden, so dass man sich in der konkreten Situation neu organisieren muss (Kolleg(inn)en um
Hilfe bitten, wartende Kunden wegschicken). Und schlief3lich sollte man niemanden gehen lassen,
ohne geklart zu haben, wie es fur ihn/sie persdnlich weitergeht, wie z.B. Abholen durch Freunde,
Vermittlung von HIV-Arzten oder das Angebot weiterer Gesprache in der Aidshilfe, sofern hierfur
Bedarf besteht.

Ausweichmadglichkeiten gibt es genug!

Naturlich wird es immer Testwillige geben, die sich einer Beratung vor und nach dem Test nicht
aussetzen mochten. Welchen sozialen Hintergrund man hinter den jeweiligen Motivationen auch
immer vermuten mag: Es wurden schon immer Mittel und Wege gefunden, sich in Labors oder
Uber Internet ohne
Beratung testen zu lassen.
Dennoch sollten wir jeder
leichtfertigen Bagatellisie-
rung des HIV-Tests in
Sinne eines ,HIV-Test to
go“ entgegentreten.

Den HIV-Test im
Uberraschungsei auf dem
CSD zu verteilen, ware
schon heute technisch um-
setzbar (siehe Foto). Und
die Pharmaindustrie wirde
uns ein solches Projekt
sicher liebend gerne
sponsern.

Aber warum sollten wir das
tun? Test ohne Beratung
ist schon heute zu haben
und wir werden Menschen
nicht daran hindern kdénnen, zu tun, was sie tun wollen. Wir haben die Mdglichkeit, auch in Zukunft
das zu tun, was wir fiir fachlich richtig halten, ndmlich den Test immer im Kontext einer verninfti-
gen Risikoabklarung anzubieten.
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Sensitivitat und Spezifitat von Tests

Sensitivitat und Spezifitat sind zwei wichtige KenngréfRen zur Beurteilung von Testverfahren. Im
nachfolgenden Kapitel erlautern wir die Sensitivitdt und Spezifitdt am Beispiel der HIV-Tests und
Schnelltests. Die KenngrdRRen sind jedoch auch fir andere STI-Testverfahren wichtig.

Ganz richtig, falsch, richtig oder richtig falsch?

Tests konnen prinzipiell zwei Arten von Fehlern produzieren: sie kdnnen falsch negative oder
falsch positive Ergebnisse liefern.

Falsch negativ oder die Sache mit der Sensitivitat

Suchtests — darunter fallen die Gblichen HIV-Antikdrpertests und die Schnelltests — sollten keine
HIV-Infektion Ubersehen. Die Wahrscheinlichkeit, dass sie falschlicherweise ein negatives Ergeb-
nis anzeigen, obwohl der Klient HIV-positiv ist, sollte gegen Null gehen.

Sensitivitat
gibt die Fahigkeit eines Tests an, positive Proben als positiv zu erkennen

HIV-Antikorper-Suchtests haben meist eine Sensitivitat von anndhernd 100 %. Sie entdecken also
— wenn man die diagnostische Licke beachtet — alle positiven Proben.

In der STI-Diagnostik gibt es Tests, die eine deutlich niedrigere Sensitivitat haben. In der Chlamy-
diendiagnostik gibt es z.B. auch Tests, die (je nachdem, welches Antigen der Chlamydien unter-
sucht wird) eine Sensitivitat von 22 %, 45 % oder 71 % aufweisen.

Falsch positiv oder die Sache mit der Spezifitat

Suchtests produzieren in geringem Mal3e falsch positive Ergebnisse. In welchem Ausmal? dies
geschieht, wird durch die Spezifitat beschrieben.

Spezifitat
gibt die Fahigkeit eines Tests an, negative Proben als negativ zu erkennen

HIV-Suchtests haben meist eine Spezifitdt von 99,7 %. In diesem Fall wirde ein der Test nur 30
falsch positive Ergebnisse bei 10.000 negativen Proben anzeigen. Das sieht auf den ersten Blick
gar nicht so schlecht aus. Wo also liegt das Problem?

Der gleiche Test liefert bei unterschiedlicher HIV-Pravalenz unterschiedliche Gesamtergebnisse.
Ein Problem taucht erst dann auf, wenn die Infektion in der zu testenden Bevélkerung sehr selten
ist. Denn 99,7 % Spezifitat bedeutet, dass der Test bei 10.000 HIV-negativen Klienten 9.970 mal
(in 99,7 %) ein richtig negatives Ergebnis und 30 mal (in 0,3 % der Falle) ein falsch positives
Ergebnis anzeigt. 30 falsch positive Ergebnisse konnen viel oder wenig sein, je nachdem, wie
viele Menschen von den 10.000 Getesteten wirklich HIV-positiv sind. Dieser Wert wird durch die
Pravalenz (Haufigkeit einer Erkrankung in der Bevdlkerung) angegeben.

Fur die Werte eines Schnelltests mit 100 % Sensitivitat und 99,7 % Spezifitat haben wir fir
verschiedene HIV-Pravalenz die Ergebnisse eines Screenings von 10.000 Personen berechnet:
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Suchtest mit 100% Sensitivitat und 99,7 % Spezifitat, 10.000 Tests bei verschiedener Pravalenz

Pravalenz Richtig positiv Falsch positiv Pos. Vorhersagewert
10 % 1000 30 0,97 (97 %)
2% 200 30 0,87 (87 %)
1% 100 30 0,77 (77 %)
0,1 % 10 30 0,25 (25 %)

Beispiel 1: Testet man in einer Bevolkerung mit einer HIV-Pravalenz von 10 %, dann spielt das
.Problem* keine so grof3e Rolle. Denn der Schnelltest (100 % Sensitivitat, 99,7 % Spezifitat)
erkennt von 10.000 Klienten alle 1000 Positiven als ,positiv* (100 % Sensitivitat) und lediglich 30
Personen (99,7 % Spezifitat) als positiv, die in Wirklichkeit HIV-negativ sind (falsch positives Er-
gebnis).

Der Klient fragt nun, wie sicher sein reaktives Schnelltest-Ergebnis ist. Und bei einer Pravalenz
von 10 % kann man ihm sagen, dass er zu 97 % wirklich HIV-positiv ist (positiver Vorhersage-
wert).

Beispiel 2: Testet man in einer Bevolkerung mit einer HIV-Pravalenz von 0,1 % (deutsche Allge-
meinbevoélkerung, nicht unterschieden nach MSM, Hetero ...), dann spielt das Problem des (noch)
nicht durchgefiihrten Bestatigungstests eine groRere Rolle. Denn der Schnelltest erkennt zwar die
zehn Positiven aus den 10.000 Personen, allerdings zeigt er auch bei 30 HIV-negativen ein reakti-
ves Ergebnis an (falsch positiv). 10 Richtige und 30 Falsche. Ein reaktives Ergebnis ist also fir
den einzelnen Klienten nur zu 25 % richtig (Vorhersagewert).

Beispiel 3: Testet man in einem groR3stadtischen Projekt fir MSM, stellt sich die Situation so dar:
Die Préavalenz von HIV bei MSM in dieser GroRstadt liege bei 8 %*. Von diesen kennen 75 %
ihren Serostatus, 25 % wissen noch nichts von ihrer Infektion. Da diejenigen, die ihren Serostatus
kennen, nicht zu unserem Testangebot kommen, reduziert sich die Pravalenz in unserem poten-
ziellen Testkollektiv auf ca. 2 %. Eine Préavalenz von 2 % bedeutet beim Einsatz eines Schnell-
tests mit 99,7 % Spezifitat, dass wir nach 10.000 Tests rein rechnerisch folgende Ergebnisse ha-
ben: 9770 negative Proben und 230 reaktive Proben. Nach Durchfiihrung von 230 Bestatigungs-
tests wissen wir, dass 200 Klienten wirklich HIV-positiv sind und dass bei 30 Klienten der Test
falsch positiv war. Fir den einzelnen Klienten, der reaktiv getestet wurde heif3t dass, dass er sich
zu knapp 90 % darauf einstellen muss, dass das reaktive Ergebnis als positiv bestétigt wird.

Reaktive Ergebnisse im Suchtest sind keine HIV-Diagnose!
Man sollte daher vom ,reaktiven“ und nicht vom , positiven“ Ergebnis sprechen

Wem sollte man Schnelltests anbieten?

Beim Einsatz von Schnelltests ist sicher zu stellen, dass die Pravalenz in der Testpopulation so
hoch ist, dass das Verhaltnis von richtig positiven zu falsch positiven Ergebnissen ein verantwort-
bares Mal3 erreicht. Dies ist z.B. bei einer HIV-Préavalenz in der Bevélkerungsgruppe von tber 1 %
der Fall.

Das Setting des Testsangebots ist also entscheidend. AuRerdem kann man tber eine Risiko-
anamnese die Pravalenz im Testkollektiv kiinstlich erhéhen (indem man Personen ohne Risiko
keinen Test oder Personen mit geringem Risiko keinen Schnelltest anbietet).

Schnelltests sollten mdglichst nur Personen mit einem hdheren Risiko
far eine HIV-Infektion angeboten werden

! 8% als Pravalenz sind zwar realistisch, aber nur ein Beispiel.
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Ganz richtig oder die Sache mit dem Bestatigungstest

In der klassischen Test-Situation mit Suchtest und Bestatigungstest spielen diese Uberlegungen
keine Rolle. Der Suchtest (Elisa) ist sensibel eingestellt und liefert mit 100% Sensitivitat praktisch
keine falsch negativen Ergebnisse (wenn man die diagnostische Liicke beachtet hat).

Dafiir produziert der Suchtest ein paar falsch positive Ergebnisse. Diese werden nicht mitgeteilt
und die Blutproben aller reaktiven Tests? durchlaufen einen Bestatigungstest. Dieser Test (in der
HIV-Diagnostik in Deutschland der sog. Western-Blot) ist hochspezifisch eingestellt und ,fischt*
die falsch positiven Proben wieder raus. Der Bestatigungstest macht also den Fehler des Such-
tests wieder gut. Insgesamt hat man dann mit Such- und Bestatigungstest in der HIV-Diagnostik
gemeinsam eine Sensitivitat UND Spezifitdt von annahernd 100%. Damit kann man bedenkenlos
auch Gruppen mit niedriger Pravalenz testen.

HIV-Diagnostik

Epidemiologie
HIV-Pravalenz und unerkannte Infektionen

Das Robert Koch-Institut schatzt, dass in Deutschland Ende 2010 ca. 70.000 Menschen mit HIV
leben. ¥4 der HIV-Positiven, also ca. 16.000 Personen, kennen ihren Serostatus noch nicht.

Von den ca. 54.000 HIV-Positiven, die ihren Serostatus kennen, sind 3% bzw. 40.000 unter
antiretroviraler Therapie, ¥ bzw. 14.000 (noch) nicht.

»

14.000

Keine Therapie

(~25%)

%N 16.000

unbekannt ?

(~25%)

Quelle: RKI, Epidemiologisches Bulletin 22. Nov 2010

HIV-Neuinfektionen

Das Robert Koch-Institut schatzt, dass sich im Jahr 2010 in Deutschland ca. 3000 Personen mit
HIV neu infiziert haben. 90 % (2.700) dieser Neuinfektionen entfallen auf Manner, knapp 10 % auf
Frauen.

2 negative Ergebnisse werden nicht bestatigt.
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HIV-Neudiagnhosen

Im Gegensatz zu den geschétzten Neuinfektionen werden die Neudiagnosen gezéhlt und basie-
ren auf den pseudonymisierten Meldebogen, die von Laboren und Arzten ausgefiillt werden. Die
Zahl der Neudiagnosen beinhaltet alle Diagnosen, unabhangig davon, wann und wo die Infektion
stattgefunden hat. Die Neudiagnosen beinhalten daher auch Migrantinnen und Migranten, die sich
im Ursprungsland infizierten, dann nach Deutschland migrierten und hier positiv getestet wurden.
Der Frauenanteil ist bei den Neudiagnosen daher etwas hoher als bei den Neuinfektionen.

Aids kann verhindert werden

Das RKI schatzt, dass in Deutschland 760 Personen im Jahr 2010 das Stadium Aids erreichten.
Diese Zahl ist zu hoch. Vorraussetzung fur eine Vermeidung des Stadiums Aids sind rechtzeitige
Diagnostik, rechtzeitiger Beginn der Therapie und kompetente medizinische Betreuung. In
Deutschland aber sind ca. 30 % der neu diagnostizierten Falle ,late presenter”. Sie beginnen spa-
ter mit der antiretroviralen Therapie, als nach Leitlinie ratsam gewesen ware. Das Immunsystem
kann sich dann zwar meist wieder erholen, es bleibt jedoch ein Schaden zuriick, der bei rechtzei-
tiger Therapie hatte vermieden werden kdénnen.

Test, Therapie und Pravention

Man schétzt, dass ein grof3er Teil der Neuinfektionen von Personen ausgeht, die ihren HIV-
positiven Serostatus nicht kennen bzw. die in der akuten Phase der Infektion sind und deren Vi-
ruslast hoch ist.

Die akute HIV-Infektion

Maximale Viruslast in Blut und Sperma

In der akuten Phase der Infektion ,schiel3t* die Viruslast in kurzer Zeit auf Werte in Bereichen von
Hunderttausenden Viren oder Millionen Viren pro ml Blutserum.

Die maximale Viruslast nach sexueller Exposition tritt im Durchschnitt. nach ca. 2,5 Wochen
(17 Tagen) auf. Individuell kann es aber Abweichungen geben.

Tag 17 | Tag 30

Viruslast im Blut

0o 1 2 3 4 5 6 7 8 g 10 11 12 Wochen

14



Wenn eine medikamentdse Postexpositionsprophylaxe (PEP) eingenommen wird und es trotzdem
zu einer Infektion kommt, wird die maximale Viruslast in der Regel um die Tage der PEP-
Einnahme (normalerweise 4 Wochen) verzégert.

Die Viruslast im Blut erreicht meist 2—-3 Wochen nach sexueller Infektion
maximale Werte. In dieser Zeit treten Symptome auf.

Die Viruslast im Sperma erreicht ca. 1 Monat nach Infektion maximale Werte.

In dieser Zeit (bis ca. 3 Monate nach Infektion) ist die Infektiositat bei sexueller
Ubertragung am héchsten.

Symptome der akuten Infektion

Symptome? treten auf, wenn die Viruslast hoch ist. Svmbtom o
Symptome der akuten Infektion kdbnnen nach einer Woche ymp 0
auftreten bis max. zur 6. Woche. Meist aber entwickeln sie | Fieper 80 %
sich zwischen der 2. und 3. Woche und dauern ca. 7-10
Tage. Abgeschlagenheit 68 %
Die meisten Symptome kommen auch bei anderen Infekti- | Hautausschlag 51 %
onen/Erkrankungen vor. Sie sind unspezifisch. Daher wird
die HIV-Infektion oft fehlgedeutet, z.B. als Grippe. Relativ Gelenkschmerzen 54 %
typisch fir die HIV-Infektion beim Erwachsenen ist aber _ 0
die Kombination aus Fieber und Hautausschlag (an Kopf | APPetitverlust 54 %
und Rumpf). Gliederschmerzen 49 %
Antikérperbildung Hals-Rachenentziindung 44 %
Die Antikdrperbildung folgt dem Ansteigen der Viruslast Geschwire im Mund 37 %
mit etwas Zeitverzdgerung. Mit dem Erscheinen der Anti- _ . .
kérper nimmt die Viruslast ab, die Infektion wird dann bes- | Gewichtsverlust iber 2,5 Kg | 32 %
ser ,kontrolliert”. Die Viruslast sinkt von Werten im Hun- .

” - ) T d viel d t
derttausender oder Millionen-Bereich (Einheit: Virusko- und viele andere Symptome

pien/ml) auf Werte meist im Zehntausender- oder Tausender-Bereich (chronische Infektion).

SYMPTOME BEI AKUTER HIV-INFEKTION

Symptome
Crauer 7—10 Tage

Viruslast im Blut

L] 1 2 3 4 ] T g g 10 11 12 Wochen

% Hecht M. et al. (2002). Use of laboratory tests and clinical symptoms for identification of primary HIV infection. AIDS
16:1119 - 1129.
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Die meisten Menschen produzieren Antikoérper vor allem in der 4.- 6. Woche. Bei manchen sind
sie schon etwas friiher (ab der 3. Woche) nachweisbar, bei manchen spater. Griinde fiir eine

verzdgerte Antikorperbildung kénnen sein:

e Die Viruslast steigt (verzogerte Replikation ...) spéter an, z.B. erst in der 4. Woche.
Entsprechend verzégert sich dann die Antikdrperbildung.

¢ Das Immunsystem reagiert langsamer als im Durchschnitt der Bevolkerung.

Nach 8 Wochen haben wahrscheinlich Uber 90 % der Infizierten, vielleicht sogar tGiber 95 % der
Infizierten messbar Antikorper gebildet.

Infektion

HIV-Antikdrper

e

Viruslast im Blut

10 11 12 Wochen

[

0 1 2 3 4 3] 5 7 8

Nach 3 Monaten (12 Wochen) haben praktisch alle Infizierten (annahernd 100%) messbar
Antikdrper gebildet.

Vor Ablauf der 3-Monats-Frist gilt ein negatives Ergebnis im Antikdrpertest als nicht sicher (dia-
gnostische Licke).

Diagnostisches Fenster / diagnostische Licke: 3 Monate ab Risikokontakt
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HIV-Testverfahren

Direkter und indirekter Virusnachweis

Die HIV-Infektion kann durch direkte (Suche nach Virus oder Virusbestandteilen) oder indirekte
Tests (Suche nach der Immunreaktion des Korpers, z.B. nach Antikdrpern) nachgewiesen wer-
den.

Direkter Nachweis Indirekter Nachweis
Antigennachweis (p24) Antikérper-Suchtest (Elisa, Schnelltest)
Nukleinsdurenachweis (z.B. PCR; bDNA) Antikorper-Bestéatigungstest
Virusanzucht

HIV-1 und HIV-2
Gruppen, Subtypen, Ursprung
Von HIV gibt es zwei Typen: HIV-1 und HIV-2.

HIV-1 wurde vom Schimpansen auf den Men-
schen Ubertragen (Kongo/Zentralafrika), HIV-2
wurde von Mangaben auf den Menschen Ubertra-
gen (Westafrika). Infektionen mit HIV-1 verlaufen
schneller als mit HIV-2. Die Gruppen N (New) und
O (Outlier = Sonderfall) sowie P von HIV-1 sind
selten vorkommende Gruppen (in Deutschland
bei ca. 0,5% aller Infektionen). Normalerweise
handelt es sich bei HIV-1 um die Gruppe M
(Mayor).

HIV-2 kommt in Westafrika vor und ist in Europa =3
selten (Ausnahme Portugal). Matzi55/pixelio.de

In Deutschland ist HIV-2 fir ca. 0,5% aller Infektionen verantwortlich.

HIV-1

M (Mayor Group) Wichtigste Untergruppe mit 9 Subtypen:

A v.a. Afrika (Zentral-Ost)
B v.a. Europa, Amerika, Australien
C v.a. Afrika (Sud, Ost) und Indien
D v.a. Afrika (Zentral-Ost)

F, G, H J, K v.a. Afrika (Zentral-West)

und Rekombinanten: BF (Sidamerika), AB (Osteuropa)...
N (New)
O (Outlier = Sonderfall)
P ein Fall, entdeckt in 2009

H IV_ 2 v.a. Westafrika

HIV-2 und HIV-1 (N, O, P) sind in Deutschland selten < 1% (ca. 20-30 Fille)

Regionale Verteilung von HIV-Gruppen und Subtypen

17



HIV-1 und HIV-2 in den Testverfahren
HIV-1 und HIV-2 sind genetisch sehr verschieden.

e Antikdrpertest: Erkennt alle Typen und Gruppen von HIV (HIV-1 und HIV-2). Im Test sind
Bestandteile von HIV-1 und HIV-2 enthalten.

e Nukleinsauretest: Die PCR erkennt nur HIV-1. Manche PCR hat auch Schwierigkeiten mit
den seltenen Gruppen (Gruppe O und Gruppe N) von HIV-1. Eine HIV-2-Infektion wird durch
die géngige PCR nicht erkannt.

e p24: Der p24-Test erkennt nur HIV-1, denn HIV-2 enthalt kein p24 sondern p26.

HIV-1 HIV-2
Testverfahren
haufige Subtypen | seltene Subtypen
99% 0,5% 0,5%
Antikorpertest ja ja ja
p24-Antigentest ja ja nein
Nukleinsaurenachweis ja (a) nein
(PCR)

Nur der Antikdrpertest entdeckt alle Infektionen von HIV-1, seltenen Subtypen
von HIV-1 und HIV-2!

Antikodrper-Suchtest

Als Antik6rper-Suchtests werden z.B. der ELISA (Enzyme linked immuno sorbent assay) oder der
Schnelltest eingesetzt. Der Test fahndet nach HIV-Antikdrpern (Immunglobuline) im Blut.

Antikdrper-Suchtests (auch Schnelltests) konnen Infektionen von HIV-1 und HIV-2 nachweisen,
denn sie enthalten Antigene beider Virustypen.
Funktionsweise:

e HIV-Antigen” befindet sich im Testmaterial (z.B. auf dem Schnelltest-Streifen im
.Patientenfeld").

e Blut/Serum des Patienten wird dazugeben: es kommt zu einer Antigen—Antikdrper-Reaktion
(Bindung)

¢ Die Antigen-Antikdrper-Bildung wird durch einen Farbstoff sichtbar gemacht (Farbumschlag).
Im Schnelltest erscheint eine Linie

Es handelt sich nur um wenige Bestandteile von HIV, die Tests sind daher nicht infektiés!
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Antikdrper-Bestatigungstest

Als Antikdrper-Bestatigungstest wird in Deutschland der Western-Blot eingesetzt.
Der Western-Blot ist ein Labortest.

Funktionsweise:

e HIV-Antigen befindet sich im Testmaterial (Glykoproteine=gp und Proteine=p). Diese Antigene
sind nach Molekulargewicht getrennt auf einem Teststreifen aufgetragen.

¢ Das Blutserum des Patienten wird dazugeben: es kommt zu einer Antigen—Antikorper-
Reaktion (Bindung).

e Die Antigen-Antikdrper-Bildung wird farblich sichtbar. Es entstehen Linien oder ,Banden*.
Das Ergebnis zeigt an, gegen welche Bestandteile von HIV (bereits) Antikdrper vorhanden
sind.

e HIV-1 und HIV-2 unterscheiden sich nicht nur genetisch, sondern auch beziglich ihrer
Proteine und Glykoproteine. Es gibt somit spezielle Western-Blots fiir HIV-1 und HIV-2.
Daher kann man mittels Western-Blot zwischen HIV-1 und HIV-2 unterscheiden.

Western-Blot

In der Serokonversion (akute Infektion) erscheinen nicht alle Banden gleichzeitig. Es gibt friihe
Banden (fur frih erscheinende Antikorper) und spéat erscheinende Banden.

1 2 3 4 &5 6 7 &8 & 10
| MW
[ ' :
- | N W W 60
: |

i ' gpl120

B — — = 68
= ~~ == == 55
i gp4l
x ™ p40
o B B p34
o e == e B @ 24
- - = pl7

NC PC DO D2 D3 D5 D7 D12 D22 D30

Abb.: Western Blot Ergebnisse wahrend einer Serokonversion
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NC: negativer Befund
PC: vollstandig positiver Befund, alle Banden im Western Blot sind ausgepragt sichtbar.

DO bis D30: Serokonversion, die Banden werden nach und nach Uber mehrere Tage (bis Tag 30) sichtbar,
zuerst . kommt“ meist die p24-Bande.

DO bedeutet nicht den Tag der Infektion, sondern den Tag des ersten (noch véllig negativen) Western-Blot
nach Infektion. Wahrscheinlich war zum Zeitpunkt DO auch der Suchtest (Elisa) noch negativ und ggf. nur
die PCR positiv. In den darauf folgenden Tagen (D2....bis D30) werden die Banden immer deutlicher sicht-
bar.

Kriterien fur einen positiven Western-Blot

International wird
das Ablesen eines

Western-Blot etwas
unterschiedlich
gehandhabt. Diese
Unterschiede sind
allerdings nicht von
Bedeutung. Ge-
meinsam ist allen
Kriterien, dass die
Banden fir die
Oberflachen-
antigene gp41
und/oder gp120
und 160 vorhanden
sein mussen.

Organisation

Kriterien

Deutsches Institut fur
Normung
American Red Cross

Mind. je eine Bande aus folgenden drei Gruppen
e pl8, p24, p55 (gag)

e gp41, gpl20, gpl60 (env)

e p31, p51, p65 (env)

Nat. Inst. Health (NIH)

p24 und gp 41

WHO

Mindestens zwei Envelope-Banden (gpl160,
gp120, gp4l)

Food and Drug
Administration (FDA)

p24, p31 und gp41 oder gpl120/gpl60

Spezialwissen zum Western-Blot

Aids-Kritiker argumentieren damit, dass die Interpretation eines Western-Blots uneinheitlich oder
umstritten sei und dass der Western-Blot auf alle méglichen Erkrankungen falsch positiv reagieren
konnte, und dass HIV u.a. deshalb gar nicht der Grund fir Aids ware.

Ursachen fiur unklare (,indeterminate*) Resultate im Western-Blot

Der Western-Blot (und vorher auch der Suchtest, sonst wirde man ja keinen Western-Blot durch-

fuhren) kann in seltenen Fallen auch unklare Ergebnisse produzieren (s. Kasten). Dann ist z.B.

nur eine Bande posi-
tiv bzw. die Kriterien
sind nicht ganz erfullt.
Bei HIV-Infektion
kann das in der
Serokonversion sein,
aber auch bei
fortgeschrittener
AIDS-Erkrankung (die
Antikorperbildung ist
dann reduziert). In
extrem seltenen
Fallen kommen
unklare Ergebnisse
auch bei Infektion mit
anderen Retroviren
vor.

HIV und andere Retroviren

Fortgeschrittene AIDS-Erkrankung

Unvollstandige Antikérperbildung (stille Infektion)

Andere Retroviren (SIV, HTLV, CAEV)
Andere Erkrankungen

Autoimmunerkrankungen (Lupus erythematodes, Sjogren Syndr.)

Immunaktivierung!!

Lepra

Krebserkrankungen (z.B. Brustkrebs, Lungenkrebs, ...)
Exposition und Impfung

Kinder von HIV-pos. Muttern (in den ersten 18 Lebensmonaten)

Teilnahme an HIV-Impfstoff-Studien

Erkrankungen, die eine starke Immunaktivierung hervorrufen (Autoimmun-Erkrankungen), kénnen
auch die eine oder andere Bande produzieren. Es handelt sich dann nicht um HIV-Antikorper,
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aber um Antikorper, die sich auf HIV-Antigene ,stlrzen®. Und naturlich sind Kinder von HIV-

positiven Schwangeren in den ersten 18 Lebensmonaten Antikdrper-positiv, denn sie bekommen

die Antikérper der Mutter als ,Nestschutz" mit ins Leben (nicht oder meistens nicht das Virus).
Auch Teilnehmer von HIV-Impfstoffstudien haben zumindest tber Monate oder Jahre nach der
Impfung positive oder unklare (sog. Intermediadre) Testresultate.

Was tut man bei unklaren Resultaten?

Man fuhrt andere Tests (z.B. PCR) durch. Eine Serokonversion kann auch durch eine

Wiederholung des Western-Blot nach einigen Tage festgestellt werden. Dann sind weitere Banden

positiv und man weifl3, dass es sich um eine Serokonversion handelt.

p24-Kombinationstest

Die Kernhille des HIV-Virus wird
durch das Protein (Eiweil3) p24
gebildet. Der Nachweis von p24 ist
es aber schwierig. p24 ist als
Strukturprotein zwar fester

HIV VIRUS IM QUERSCHNITT

Bestandteil von HIV, das Antigen _ p24
ist jedoch nur dann nachweisbar, Fnzelsy e

wenn die Viruslast sehr hoch ist, Integrase
bei Uber 10.000 Kopien/ml. Reverse Protease

Transkriptase

Wenn es gentigend Antikérper
gibt, um p24 zu binden, ist p24
nicht mehr nachweisbar. Denn nur
freies p24 ist wird durch den Test
erfasst.

Hohe Viruslast und wenige Antikdrper gibt es praktisch nur in der akuten Infektion (wenn noch
nicht geniigend Antikdrper gebunden sind) oder bei schlechter Immunantwort (z.B. im Stadium
Aids).

KOMEBITEST (P24- UND ANTIKORPERTEST)

P24 Test Antikdrpertest

HIV-Antikorper

MNukleins aure

Q 1 2 3 4 & L 7 8 g 10 11 12 Wochen

P24 kann nur kurze Zeit nachgewiesan werden,
danach ,greift* der Antikdrperanteil im Test,
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Der p24-Test hat daher lange ein Schattendasein gefuhrt. Er wird heute in der Praxis nur als feste
Erganzung zu einem Antikdrper-Suchtest eingesetzt (Kombinationstest).

e Der Kombinationstest sucht nach p24-Antigen und nach HIV-Antikdrpern. Kombinationstests
oder ,HIV-Antikorpertests der 4. Generation“ haben im Labor die reinen Antikdrpertests der
»3. Generation® weitgehend verdrangt.

e Theoretisch gibt es mit dem p24-Antigen-Antikdrper-Kombinationstest ein — wahrscheinlich
bedeutungsloses — zweites diagnostisches Fenster (s. Beispiel 2).

¢ Inder akuten Infektion liegt die Sensitivitat des p24-Tests (je nach Test) bei ca. 70 %, die
Spezifitat bei ca. 99,5 %. Eine PCR ist also dem p24-Test beziglich Sensitivitat tiberlegen.

e Der p24-Anteil im Kombinationstest entdeckt HIV-1, nicht aber HIV-2 (da die Kernhiille von
HIV-2 durch p26 gebildet wird). Der Antikdrper-Anteil im Kombinationstest detektiert sowohl
HIV-1 als auch HIV-2.

Der p24-Antigen-Antikorper-Kombinationstest kann beim Testen im diagnostischen
Fenster ca. eine Woche friher eingesetzt werden als der reine Antikdrpertest.

Beim Testen nach Ablauf des diagnostischen Fensters ist der p24-Anteil im Test
bedeutungslos.

Seit Juni 2009 gibt es auch einen p24-Kombinations-Schnelltest

Beispiel 1: p24 positiv, Bestatigungstest noch negativ

Klient kommt ca. 2,5 Wochen nach sexueller Exposition zum Test. Der p24-Anteil im Kombinati-
ons-(Schnell)-Test ist positiv. Der Antikdrper-Anteil im Suchtest ist noch nicht positiv. Ein Bestéati-
gungstest mit Western-Blot wére zum jetzigen Zeitpunkt ebenfalls noch negativ (es gibt ja noch
keine oder kaum Antikdrper). Vorlaufig bestétigt werden kdnnte der Test nur durch einen Nuklein-
saurenachweis (PCR). Eine oder zwei Wochen spater wirde man dann eine Antikdrper-Reaktion
im Antikorper Such- oder Bestatigungs-Test erwarten kénnen.

Bei positivem p24-Test und noch negativem Antikorper-Test kommt der
Western-Blot als Bestatigungstest nicht in Frage.

Fur diese seltenen Falle sollte zur Bestatigung des reaktiven Testergebnisses
ein Nukleinsdurenachweis (PCR) durchgefiihrt werden.

Beispiel 2: das zweite diagnosti- Beispiel 1~ Beispiel 2

sche Fenster

Klient kommt ca. 4 Wochen nach
sexueller Exposition zum Test. Der
p24-Anteil im Kombinations-
(Schnell)-Test ist schon negativ, da
p24 durch die Antikérper bereits
Uberwiegend gebunden und deshalb
nicht mehr nachweisbar ist. Der An-
tikdrper-Anteil im Test ist jedoch
noch nicht positiv. Der Suchtest fallt
negativ aus. Diese Situation wird als
~Zweites diagnostisches Fenster* P24 kann nur kurze Zeit nachgewiesen werden,
beschrieben_ danach ,greift” der Antikérperanteil im Test.

HIV-Antikérper S—

.ﬁf—-_

MNukleinsaure

1 2 3 4 5 & 7 8 k2] 10 11 1z Wochen
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Umstritten ist, ob das Zweite diagnostische Fenster beim Testen relevant ist. Denn wenn p24 ge-
bunden ist, missen ja in relevantem (und vielleicht auch nachweisbarem Umfang) Antikdrper da

sein.

Nukleinsdure-Nachweis (PCR)
PCR = Polymerase-Chain-Reaction

Die Erbsubstanz liegt im HIV-Virus als
Einzelstrang-RNA (Ribonukleinsaure)
vor. Diese muss von der Reversen
Transkriptase zu DNA (Desoxyribo-
nukleinsaure) umgeschrieben werden,
bevor sie in infizierte Zellen eingebaut
wird. Man kann also die Erbsubstanz
von freien Viren als RNA, die Erbsub-

HIV VIRUS IM QUERSCHNITT

Einz= lstrang
RMA

p a4

stanz von infizierten Zellen als DNA Reverse
messen.

Die Nachweisgrenze der PCR liegt

Integrase
F'!

Protease

Transkriptaze

derzeit bei 40 Viruskopien/ml Serum,
bei den neueren Tests bei 20 Vi-
ruskopien/ml.

Testablauf bei der PCR:

Die Erbsubstanz wird im Labor vervielfaltigt und gemessen.

HIV-RNA wird in DNA umgeschrieben (Reverse Transkriptase)
DNA wird in mehreren Schritten (Kettenreaktion) u.a. durch Polymerase vervielfaltigt

Messung. Jeweils 2 RNA-Strange stammen aus einem Virus. Somit kann die Zahl der Viren
berechnet werden

Indikation der PCR

Kontrolle der antiretroviralen Therapie

Nach Diagnose einer HIV-Infektion. Die Hohe der Viruslast ist einer von mehreren Parametern
zur Entscheidung, ob eine antiretrovirale Therapie indiziert ist.

In seltenen Fallen als erster Suchtest zur Diagnose einer HIV-Infektion — z.B. bei Symptomen
einer HIV-Infektion, wenn man noch nicht mit einem reaktiven Kombinationstest rechnet.
Die PCR ist mit 80-120 Euro aber wesentlich teurer als ein p24-Kombinationstest (5—-20 Euro).

Bei Neugeborenen, da Antikérpertests bei Neugeborenen in den ersten 18 Monaten positiv
ausfallen und nicht eingesetzt werden kénnen.

Falsch negative Tests / Problemsituationen

Bei HIV-2 und seltenen Subtypen von HIV-1. Einige PCR-Fabrikate haben Schwierigkeiten mit
dem Nachweis seltener Varianten von HIV-1°. Der Nukleinsaurenachweis fur HIV-1 erfasst
nicht HIV-2. Allerdings gibt es von HIV-2 nur ca. 20 Neudiagnosen pro Jahr in Deutschland,
also etwas mehr als 0,5 %

Bei Elite-Controllern: Wenn der Klient in der chronischen Phase der Infektion ist und zu den
wenigen (<1%) gehdrt, deren Immunsystem HIV so gut kontrollieren kann, dass die Viruslast
auch ohne antiretrovirale Therapie unter der Nachweisgrenze liegt, fuhrt eine PCR zur
Diagnose einer HIV-Infektion ggf. zu einem falschen Ergebnis.

® Gruppen O und N von HIV-1: weniger 0,5 % aller Neudiagnosen in Deutschland
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Falsch positive Tests

e Selten, aber mdglich z.B. bei Kontamination der Proben im Labor. Da die Nukleinsaure
vervielfaltigt wird, ist das Verfahren anfallig gegeniiber kleinsten Verunreinigungen durch
andere Proben. Daher wird fur die Viruslastbestimmung bei Klienten immer ein eigenes
Blutabnahmerdhrchen verwendet. Falsch positive Tests kommen zu einem geringen
Prozentsatz vor, die Hohe der falschlich angegebenen Viruslast betréagt dann max. 100
Kopien/ml bei PCR oder 2000 Kopien/ml bei b-DNA. Wenn man eine PCR bei Verdacht auf
eine akute Infektion abnimmt, erwartet man aber Werte von Millionen Viren/ml oder
hunderttausenden Viren/ml. Werte in solch niedrigem Bereich werden angezweifelt und
kontrolliert.

Sowohl in der akuten Phase als auch in der chronischen Phase der Infektion sind
falsch negative oder falsch positive Ergebnisse mit der PCR madglich.

Die PCR eignet sich nur in wenigen Féallen als erster Suchtest.
Die PCR ist teuer (80-150 €)

Testen im diagnostischen Fenster

Mittlerweile stehen einige Testverfahren und Schnelltests zur Verfiigung. Welche Tests kdnnen
wir wann einsetzen? Wie kénnen wir im diagnostischen Fenster testen?

Auch wenn der Anstieg der Viruslast im Blut und der Zeitpunkt der Bildung von Antikérpern nicht
bei allen Infizierten gleich ablauft, kbnnen HIV-Testverfahren bereits vor Ablauf der 3 Monate ein-
gesetzt werden.

Beim Testen im diagnostischen Fenster gilt:
- bestatigt positive Ergebnisse sind sicher
- negative Ergebnisse sind nicht sicher
Die Risiken der letzten 3 Monate werden nicht sicher erfasst.

24




Ab wann kdnnen welche Tests eingesetzt werden?

Die Angaben beziehen sich auf die sexuelle Exposition. Bei i.v.-Drogengebrauch kénnen Anstieg
der Viruslast und Reaktion des Korpers friiher geschehen, denn das Virus gelangt direkt ins Blut.

Die PCR ist in der Regel ca. 3 Tage friher positiv als der p24-Test. Der finanzielle Unterschied
betragt ca. 80—100 Euro.

ab Tag 11 PCR
ab Tag 14 p24

ab Tag 21 Antikdrpertest

HIV-Antikor per

Mukleins Gune

N I ala aly u  u = = =
Ly

Friher sinnvoller Einsatz nach sexuellem Risikokontakt:
e PCR nach 11 Tagen bzw. 1,5 Wochen

e p-24-Test nach 14 Tagen bzw. 2 Wochen

e Antikdrpertest nach 21 Tagen bzw. 3 Wochen

Der frihe sinnvolle Zeitpunkt eines Testeinsatzes bedeutet nicht, dass man das
Virus oder die Antikérper regelmaRig bzw. sicher schon finden kann!

Dazu verlaufen die Infektionen zu unterschiedlich!

Die Zeitangabe sagt nicht aus, dass ab diesem Zeitpunkt erst ein Test ein positives
Ergebnis liefern kann (dies ist schon wenige Tage friher méglich), sondern dass
der Einsatz eines Tests (und die damit verbundenen Kosten) in einem sinnvollen

Verhaltnis zum Nutzen stehen.

Ein negatives Ergebnis ist (im diagnostischen Fenster!) nicht sicher.
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Vorgehen fur Tests im diagnostischen Fenster im Uberblick

Folgende Varianten sind nur Beispiele fir den Einsatz von Tests und Schnelltests im und nach
Ablauf des diagnostischen Fensters. Kostengiinstige Vorgehen waren Variante 1 (Schnelltests)
oder Variante 2 (Labortest) oder Variante 3 (Labortest im diagnostischen Fenster, dann Schnell-
test). Andere Varianten sind allerdings maoglich.

Variante 1: AusschlieRBlich Schnelltests

Tag Tag Tag Tag Tag

1-3 4-10 11-13 14-60 (oder 90) 60 (oder 90)-...
PEP - PCR Ag-AK-Schnelltest (4. Gen.) AK-Schnelltest
Variante 2: AusschlieRlich Labortest

Tag Tag Tag Tag

1-3 4-10 11-13 14-.....

PEP - PCR Ag-AK-Labortest (4. Generation)
Variante 3: Labortest in Kombination mit Schnelltest

Tag Tag Tag Tag Tag

1-3 4-10 11-13 14-60 (oder 90) 60 (oder 90)-...
PEP —— PCR Ag-AK-Test (Kombination) AK-Schnelltest
Variante 4: Keine Tests im diagnostischen Fenster

Tag Tag Tag

1-3 4-90 90-...

PEP ——= AK-Test

Variante 5: Teurer Einsatz der PCR

Tag Tag Tag

1-3 4-60 60-.....

PEP PCR (Ag)-AK-Test
Tag 1-3 PEP (Post-Expositions-Prophylaxe)

Nach relevantem Risiko kommt bis spéatestens 72 Stunden (besser friher!!) eine PEP in Frage.

Tag 4-10 Kein Test

In diesem Zeitraum bieten die meisten Projekte keinen Test an. Lediglich die PCR kdnnte in der
Zeit eingesetzt werden, der Kosten-Nutzen-Aufwand spricht aber dagegen. Denn nur in seltenen
Fallen wird bereits am 4., 5. oder 6. Tag die PCR schon positiv sein. Manche Projekte lehnen
jegliche Testung im diagnostischen Fenster ab und verlangern diese Phase bis zu Tag 90
(Variante 4).

Tag 11-13 PCR

PCR: Die Wahrscheinlichkeit, mit der PCR bei einer Infektion nun ein positives Ergebnis zu
erzielen, ist gut. Statistisch ist die Viruslast an Tag 17 am hoéchsten und steigt vorher steil an.
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Natirlich kann man auch schon ein paar Tage friiher die PCR einsetzen, z.B. ab Tag 5. Aber die
Chance, am Tag 5 nach Infektion Virus im Blut zu entdecken, ist doch gering — und der Test teuer.

Man kann weiterhin auch in der 2, 3. oder 4. Woche nach Infektionsrisiko noch eine PCR einset-
zen. Die PCR ist in der akuten Infektion (solange es sich um HIV-1 und nicht um HIV-2 handelt)
die Methode mit der héchsten Sensitivitat. Aber sie ist eben auch teuer (80-150 Euro) und das
schrankt ihren Einsatz ein. Labore bieten die PCR aus Grinden der Wertschépfung privat zahlen-
den Kunden gerne auch langer an (Variante 5). Billigere Alternativen ab Woche 2 gibt es aller-
dings.

Tag 14-90 Kombinationstest

Nun ist es kostengunstiger, einen Antigen-Antikorper-Kombinationstest einzusetzen. Der p24-
Anteil im Kombitest (egal, ob als Schnelltest oder als Labortest) bringt nur dann einen Vortell,
wenn man den Test einsetzt, wenn p24 hoch ist. Und p24 ist (analog der Viruslast) 2-4 Wochen
nach Infektion/Risiko am héchsten.

ab Tag 90 Antikorpertest

Jetzt setzt man am besten einen reinen Antikorper-Test ein. Denn ein reiner AK-Schnelltest ist
jetzt dem Ag-AK-Kombinations-Schnelltest berlegen, da der Kombinationstest eine niedrigere
Spezifitat hat als der reine AK-Test. Der Kombinationstest hatte also ab jetzt nur noch Nachteile,
aber keinen Vorteil (da man 3 Monate nach Infektion keinen p24-Nachweis mehr erwartet).

Einen reinen AK-Test kdnnte man auch schon ab Tag 21 einsetzen. Aber wenn man einen Ag-AK-
Kombinationstest hat, sollte man im diagnostischen Fenster den Kombinationstest nutzen.

Das Mantra fiir den Test im diagnostischen Fenster

Negative Tests

Brauchen eine
Wiederholung

3 Monate
nach Risiko . .
Positive Tests Sicherheit
Beweisen eine SL_ICht man in
Infektion dieser Phase
(wenn meist
bestdtigt) vergebens
Symptome
Treten meist
2-3 Wochen
nach dem
Risiko auf
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Syphilis-Diagnostik

Epidemiologie

Die Syphilis wird durch Infektion mit Treponama pallidum, ein Bakterium, hervorgerufen. In
Deutschland werden jahrlich ca. 2.700 Syphilis-Félle diagnostiziert. 90% der Neudiagnosen betref-
fen Méanner, die meisten davon sind MSM. 10% der Syphilis-Diagnosen in Deutschland betreffen
Frauen. In anderen Landern, z.B. in Osteuropa, sind eher Heterosexuelle von der Syphilis betrof-
fen.

Erkrankung

Die Syphilis verlauft typischerweise in 3 Stadien. Aber die Erkrankung muss nicht so ablaufen;
manchmal wird auch ein Stadium kaum sichtbar oder Gbersprungen. Die Syphilis gleicht dartiber
hinaus in den verschiedenen Stadien auch anderen Krankheiten (die Kondylome kénnen z.B. wie
Feigwarzen aussehen). Deshalb sagen die Arzte, die Syphilis sei ein ,Chamaleon®.

1. Stadium: 2—-3 Wochen (max. 3 Monaten) nach Infektion bildet sich zuerst ein Blaschen, dann
eine Papel, dann ein Geschwiur an der Infektionsstelle. Die dazu gehérigen Lymphknoten sind
geschwollen und verhéartet. Das Geschwur wird oft nicht bemerkt (z.B. im Anus oder im Rachen).
Es heilt nach 2—-6 Wochen.

Latenz: Nach Abheilen des Geschwirs kann es eine wenige Tage oder Wochen dauernde
symptomlose Phase geben

2. Stadium: Typisch ab 7.-12. Woche bzw. 4-6 Wochen nach Auftreten des Geschwiirs.
Charakteristisch sind Krankheitsgeftihl, Fieber, Leberentziindung (Hepatitis), Lymphknotenschwel-
lung, Hautausschlag am Stamm und an Hand- und Ful3flachen, Feigwarzen-ahnliche Kondylome,
nachtliche Schweiausbriiche. Diese Symptome kdnnen wieder abklingen — und dann wieder

(als Rezidiv) neu in Erscheinung treten. Solche Rezidive sind 2 Jahre lang mdglich.

Latenz: Nach der 2. Phase kann die Syphilis ausheilen oder nach einer Latenzphase
(Ruhephase) in die 3. Phase Ubergehen.

3. Stadium: Typisch ab 3-10 Jahren nach Infektion. Organschéden, kdérperlicher und geistiger
Zerfall. Die dritte Phase tritt heute nur extrem selten auf.

In der Halfte der Falle bleibt die Syphilis praktisch symptomlos. Ca. ein Drittel der Infektionen heilt
(ohne Behandlung) im Lauf der Jahre aus.

Diagnostik

Ungefahr ein Drittel der Falle wird im ersten Stadium, zwei Drittel werden im zweiten Stadium
diagnostiziert. Das dritte Stadium spielt heute praktisch keine Rolle.

Direktnachweis des Erregers: Aus dem Geschwiir oder einem Condylom kann der Direktnach-
weis der lebenden Syphilis-Erreger (Treponema pallidum) entweder durch Mikroskopie oder
Laboruntersuchung (Immunfluoresz) oder durch PCR (polymerase-chain-reaction) erfolgen.

Serologie: Meist wird die Syphilis jedoch durch Laboruntersuchung des Blutes diagnostiziert.
Die Antikdrperbildung setzt ab ca. 1,5 Wochen nach Infektion ein. Zuerst bilden sich friihe
Antikorper (IgM), die nach Monaten wieder verschwinden. Wenige Tage nach den friilhen Antikor-
pern bilden sich aber bereits spate (dauerhafte) Antikérper (der Gruppe IgG). Diese bleiben
lebenslang nachweisbar®. Sie schiitzen aber nicht vor einer neuen Infektion.

°Es gibt eine Ausnahme von der Regel: Wenn die Syphilis sehr friih mit Penicillin therapiert wurde, kdnnen sich noch keine Antikdrper
bilden. Dann ist die Syphilis spater auch nicht nachweisbar.
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SYPHILIS ANTIKORPEREBILDUNG

1.5tadium 2.5tadium

Latenz

spate Antikarper (1gG)

frilhe Antikdrper (IgM)

0 i 2 3 4 B G 7 8 9 10 11 12 Wochen
Spate Antikdrpar bleiban im Antikdrper- Eeginn und Dauer der
test (Schneltest) lebenslang nachweisbar Latenzphase kann variiersn

{Serumnarbe)

Frihe Antikérper (IgM): sind friihestens 1,5-3 Wochen nach Infektion nachweisbar.
Sie verschwinden 3-12 Monate nachdem die Syphilis therapiert worden ist.

Spéate Antikdrper (IgG): sind frihestens ca. 2—4 Wochen nach Infektion, also nur wenige Tage
nach den IgM nachweisbar. Spate Antikdrper bleiben im lebenslang nachweisbar (,Serumnarbe*).

Diagnostisches Fenster: 8-10 Wochen nach Risikokontakt kann eine Syphilis durch negative
Laboruntersuchungen in der Regel ausgeschlossen werden (Ausnahme: gleichzeitige HIV-
Infektion und verzdgerte Antikérperbildung)

Suchtests: Als Labor-Suchtest werden meist der TPHA- und TPPA-Test (Treponema pallidum-
Hamagglutinations- bzw. Partikelagglutinationstest) verwendet. Diese Tests zeigen meist schon
2—-3 Wochen nach der Infektion ein positives Ergebnis, das lebenslang bestehen bleibt.

Auch Schnelltests werden als Suchtest eingesetzt, auch sie suchen nach spezifischen Antikor-
pern gegen die Treponemen. Ob Schnelltests etwas spater ,reagieren” als Labortests, ist nicht
hinreichend untersucht, denn Schnelltests werden fir die Zulassungsstudien immer nur im 2. Sta-
dium der Syphilis (ab ca. 7 Wochen nach Infektion) geprift.

Sensitivitat von Syphilis-Schnelltests

Selbst der qualitativ beste Syphilis-Schnelltest (Determine, s. Kapitel Schnelltests) erreicht mit
Vollblut/Kapillarblut NICHT die Sensitivitat der Labortests, sondern im Vergleich dazu nur eine
Sensitivitat von ca. 80%.

Die Sensitivitat mit Serum ist besser und erreicht fast die Sensitivitéat der Labortest.

Weitere Laboruntersuchungen: Wenn ein dringender Verdacht auf eine friihe Syphilis besteht,
konnen die frih auftretenden IgM-Antikorper gezielt nachgewiesen werden, z.B. mit dem IgM-
FTA-ABS-Test oder IgM-EIA.
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Syphilis-Bestatigungstest: Nach fraglichem oder positivem Suchtest kann als Bestéatigungstest
der Treponema pallidum-Antikérper-Absorptions-Test (FTA-ABS) durchgefiihrt werden. Starke
des Tests: hohe Spezifitat (kann also erkennen, ob das reaktive Ergebnis im Suchtest falsch war).
Der FTA-ABS erfasst sowohl IgG- und IgM-Antikdrper und wird 2—3 Wochen nach Infektion posi-
tiv. Es gibt alternativ zum FTA-ABS weitere Bestatigungstests (IgG-FTA-ABS-Test, IgG-
Treponema pallidum-Immunoblot, IgG-EIA).

Weitere Diagnostik: Sind Such- und Bestatigungstest positiv, ist eine weitere Diagnostik erfor-
derlich, um zu entscheiden, ob es sich um eine aktive Infektion oder um eine alte (ausgeheilte
oder ausreichend therapierte) Infektion handelt.

Meist werden dazu Tests auf Lipoidantikorper eingesetzt, (z.B. VDRL=Veneral Disease Research
Labaratories, RPR=Rapid plasma reagin oder Cardiolipin-KBR). Lipoidantikorper sind ein Marker
fur die Entzindungsaktivitat, die im Rahmen einer Syphilis-Infektion entsteht, sie sind ca. 4—-6 Wo-
chen nach Infektion nachweisbar und werden als Titer (Konzentration in Verdiinnungsstufen) an-
gegeben. Lipoid-Antikérpertiter von >1:4 weisen auf einen entziindlichen Prozess bei Syphilis hin.

Erganzend oder alternativ kann nach Treponema pallidum spezifischen IgM-Antikérpern gesucht

werden, diese treten in der Frihphase einer Infektion (s.0.) auf und verschwinden ca. 3—-12 Mona-
te, nachdem die Syphilis austherapiert wurde. Diese Untersuchung kann zur Unterscheidung bei-
tragen, ob es sich um eine alte (ausgeheilte) oder eine neue Infektion handelt.

Zusammenfassung

Die Diagnostik der Syphilis ist im Vergleich zur Diagnostik der HIV-Infektion etwas um-
fangreicher und kniffliger. Nach einem reaktiven Suchtest sollte weiter diagnostiziert wer-
den, ob es sich um eine behandlungspflichtige (aktive) Infektion oder um eine alte (aus-
geheilte oder therapierte) Infektion handelt.

Der Schnelltest kann nicht zwischen einer ausgeheilten und einer aktiven Syphilis unter-
scheiden. Wenn Klienten in ihrem Leben bereits eine Syphilis hatten, ist der Einsatz eines
Schnelltests nutzlos (er wirde reaktiv ausfallen).

Diagnostik bei HIV-Koinfektion

1. Phase: Die Inkubationszeit ist kiirzer. Das Geschwir kann friiher auftreten. Es kdnnen mehrere
Geschwire auftreten. Die Geschwire dauern langer an; sie kdnnen noch bis ins 2. Stadium hinein
bestehen (Uberschneidung mit Phase 2).

2. Phase: Das Nervensystem (Gehirn) ist haufiger beteiligt. An der Haut zeigt der Hautausschlag
eher einen schweren Verlauf.

Antikorper: Bei schlechtem Immunstatus ist die Antikérperbildung verzégert. Manchmal (!) sind
keine Antikdrper nachweisbar trotz Syphilis-Infektion.

Syphilis und HIV-Koinfektion:

Bei vorliegender (unbehandelter) HIV-Infektion verlauft die Syphilis untypischer und
schwerer.
Die Phasen lassen sich weniger klar voneinander unterscheiden.

Bei schlechtem Immunstatus ist die Antikorperbildung verzégert und abgeschwacht:

Bei HIV-Infektion kann ein Syphilis-Antikdrpertest trotz Syphilisinfektion falsch negativ
ausfallen.
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Hepatitis-C-Diagnostik

Epidemiologie
In Deutschland sind ca. 400.000-500.000 Menschen chronisch mit Hepatitis C infiziert.
Ca. 0,4-0,8 % der Bevolkerung haben Antikdrper gegen Hepatitis C im Blut.

Bei i.v.-Drogengebrauchern ist die Hepatitis-C-Pravalenz hoch und erreicht in manchen
Kollektiven 60 oder 80 %.

Ubertragung

Hepatitis C wird durch Blut-Blut-Kontakt Ubertragen, der Hauptibertragungsweg ist i.v.-
Drogengebrauch.

Eine Ubertragung durch Sex ist grundsatzlich moglich, aber selten.

Bei HIV-Infektion kommt es haufiger zu einer sexuellen Ubertragung der Hepatitis C, deshalb wird
fur HIV-Positive eine jahrliche Untersuchung auf Hepatitis C empfohlen.

Bei HIV-negativen Personen (egal, ob MSM, Lesben oder Heterosexuelle) ist die sexuelle Uber-
tragung von Hepatitis C eine Raritét.

Diagnostik
Nach der Infektion kommt es in der Regel nach 6-9 Wochen zur Antikérperbildung. In manchen
Fallen kann es allerdings bis zu 6 Monate dauern, bis sich Antikdrper nachweisen lassen.

Die Antikdrper bleiben lebenslang nachweisbar, schiitzen jedoch nicht vor einer neuen Infektion
mit Hepatitis C.

Bei HIV-Positiven kann es zu einer verzogerten Antikérperbildung kommen (s. Schaubild), bei
ca. 5 % der HIV-Positiven kénnen selbst nach 1 Jahr nach dem ersten Hepatitis-C-Virusnachweis
(mittels PCR) noch keine Antikérper nachgewiesen werden.

Verzdgerte Hep-C-Antikdrperbildung bei HIV-Positiven

100%

A

75%

50%

25%

Anteil der Patienten mit positivem HCV-Antikorpertest

6 12
Monate nach erster positiver HCV-RNA (Virus-Erbsubstanz)
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Aufgrund der verzogerten Antikdrperbildung nicht nur bei HIV-Infektion spielt in der
Diagnostik der Hepatitis C der Nachweis von Virus-Erbsubstanz (PCR) als Suchtest
eine bedeutendere Rolle als z.B. beim Nachweis der HIV-Infektion.

Der Hepatitis-C-Schnelltest detektiert lediglich Antikdrper. Als alleiniger Suchtest ist er
somit nur bei Verdacht auf eine chronische Infektion (und gleichzeitigem Ausschluss
einer HIV-Infektion) geeignet.

Verdacht auf Verdacht auf
akute HCV-Infektion chronische HCV-Infektion
(vor < 6 Monaten erworben) (vor > 6 Monaten erworben)
mit HIV- ohne HIV- mit HIV- ohne HIV-
Infektion Infektion Infektion Infektion

\ \ \

PCR
+

AntikGrpertest

Bei Verdacht auf eine akute Hepatitis C Infektion wird sowohl ein Antikdrpertest als auch
eine PCR empfohlen (unabhangig von einer ggf. zusatzlichen HIV-Infektion).

Bei Verdacht auf eine chronische Hepatitis C Infektion wird ein Hepatitis-C-Antikorpertest
empfohlen, bei gleichzeitiger HIV-Infektion zusatzlich eine PCR.

Ein reiner Antikorpertest (Schnelltest) eignet sich daher nur bei Personen ohne HIV-Infektion und
ohne den Verdacht einer akuten Infektion.

Zielgruppe fur den Einsatz von Hepatitis-C-Schnelltests

Eine Zielgruppe fur den Einsatz von Schnelltests sind HIV-negative i.v.-Drogengebraucher
(hohe Pravalenz fur Hepatitis C, in einigen Kollektiven bis zu 60 oder 80%). Bei (ehemaligen)
Drogengebrauchern ist die Venenpunktion in der Regel schwierig, bei vielen besteht auch eine
Abneigung gegen eine Punktion der Fingerbeere. In diesen Fallen eignet sich der Schnelltest auf
Basis von Mundfliissigkeit.

Keine Zielgruppe fur Hepatitis-C-Schnelltests

e HIV-Positive. Sie haben zwar ein erhohtes Risiko fur eine sexuell Gbertragene Hepatitis C,
der Einsatz von Schnelltests ist hier aber kaum indiziert, da bei HIV-Positiven in der
Hepatitis C Diagnostik in der Regel auch eine PCR durchgefuihrt werden sollte und die
routinemafige Untersuchung von HIV-Positiven in den HIV-Therapieleitlinien vorgesehen
und daher Aufgabe der Schwerpunktarzte ist.

e MSM, Heterosexuelle, Lesben: In diesen Gruppe ist die Pravalenz von Hepatitis C aus
unserer Sicht zu gering — aul3er es bestehen individuell héhere Risiken fiir eine Hepatitis
C. Bei einem individuellen Risiko in den letzten 6 Monaten sollte allerdings zusatzlich eine
PCR gemacht werden (Venenpunktion).
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Chlamydien- und Gonokokken-Diagnostik

Epidemiologie
Die Gonorrhoe (Tripper) und Chlamydieninfektionen gehéren zusammen mit den Feigwarzen
und Trichomonaden zu den haufigsten sexuell Ubertragbaren Infektionen.

Ubertragung

Die Bakterien (Gonokokken und Chlamydien) besiedeln die Schleimh&ute von Harnréhre,
Gebarmutterhals und Scheide, Rektum und Rachen und werden durch Schleimhautkontakt
oder Flussigkeiten (Schmierinfektion) Gibertragen.

Diagnostik
Gonokokken- und Chlamydieninfektionen des Rachens oder des Rektums verlaufen in der Regel
symptomarm oder symptomlos.

Chlamydieninfektionen der Harnwege/Genitalien verlaufen beim Mann bis ca. 50% und bei der
Frau bis ca. 75 % der Falle symptomarm/symptomlos.

Lediglich Gonokokkeninfektionen der Harnrohre des Mannes Iosen fast regelméRig v.a. nach

3 Tagen starke Symptome aus (Brennen beim Wasserlassen, Jucken, Schmerzen). Dann fiihren
die Symptome direkt zur Diagnose. Bei der Frau verlaufen Gonokokkeninfektionen der Harnwege
hingegen haufiger symptomlos.

Aufgrund der symptomlosen Verlaufe und der klinischen Folgen unentdeckter chronischer
Chlamydieninfektionen (Infertilitat) gibt es seit 1.1.2008 fir Frauen bis zum vollendeten

25. Lebensjahr ein kostenloses Chlamydienscreening. Die Umsetzung des Screenings verlauft
zogerlich, da die Hohe der Vergutung arztlicher Leistung zwischen Arzten und Krankenkas-
sen/Kassenarztlichen Vereinigungen noch strittig ist.

Die Diagnostik der Wahl ist der Nukleinsaurenachweis (als Kombitest fiir beide Bakterien-
arten).

1. Nukleinsdurenachweis

Das diagnostische Nachweisverfahren mit der héchsten Sensitivitat ist der Nukleinsaurenachweis
(PCR) mit einer Sensitivitat von ca. 95-100% und einer Spezifitdt von 99—-100%. Probenmaterial
ist ein Schleimhautabstrich (Rachen, Anus, Gebarmutterhals, Harnréhre). Es gibt PCR-
Verfahren, die aus einer Probe die Nukleinsdure sowohl fiir Chlamydien als auch fir Gonokokken
nachweisen (Kombinationstest). Der Test wird von vielen Laboren angeboten, es gibt erhebliche
Preisunterschiede. Abstriche aus dem Anus und dem Rachen kénnen von den Klienten selbst
vorgenommen werden (nach kurzer Anleitung).

Die Nukleinséaure von Chlamydien und Gonokokken kann auch aus dem Urin nachgewiesen wer-
den, erforderlich ist in diesem Falle ,Erststrahlurin®, also der erste Strahl beim Wasserlassen —
denn da Chlamydien intrazellulare Bakterien sind, muss der Urin einige Zellen enthalten und die
erste Portion Urin schwemmt diese Zellen aus der Harnréhre mit.

2. Zellkultur: Abstrich und Anzucht der Bakterien im mikrobiologischen Labor. Vorteil: erméglicht
v.a. bei Gonokokken auch die Durchfiihrung eines Antibiogramms (Untersuchung, ob Gonokokken
resistent gegen Antibiotika sind). Nachteil: langere Zeitdauer von meist mehreren Tagen bis zum
Ergebnis.

3. Schnelltests: Es sind mehrere Schnelltests auf dem Markt. Hauptproblem von Schnelltests ist
die deutlich niedrigere Sensitivitat. Zu verschiedenen Chlamydien-Schnelltests gibt es eine
Auswertung der vorliegenden wissenschaftlichen Studien (Hislop et al, 2010, Systematic review of
the clinical effectiveness and cost-effectiveness of rapid point-of-care tests for the detection of
genital chlamydia infection in women and men). Der beste Schnelltest (Chlamydia Rapid Test von
“Diagnostic of the real World”) erreicht eine Sensitivitat von ca. 80% bei Gebarmutterhalsabstri-
chen und ca. 77% mit Erststrahlurin. Die Spezifitat liegt bei beiden Probenarten um 99%. Ergebnis
liegt nach 1 Stunde vor.

4. Serologie: Die Untersuchung von Blut/Serum auf Antikorper spielt eine untergeordnete Rolle,
falsch negative Befunde sind haufig.
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Schnelltests

Kapillarblut, Venenblut, Serum oder Mundflissigkeit?

Vollblut, Kapillarblut, Plasma, Serum oder Mundfliissigkeit? Wenige Schnelltests funktionieren
mit allem. Aber was soll man nehmen?

Die meisten Projekte nehmen fur Schnelltests Kapillarblut aus der Fingerbeere. Im Falle eines
reaktiven Testergebnisses muss dann flr den Western-Blot Blut aus der Vene entnommen wer-
den.

Vollblut / Plasma Serum
Kapillarblut

Rote Blutkdrperchen
WeilRe Blutkdrperchen
Blutplattchen

Gerinnungsfaktoren Gerinnungsfaktoren
(v.a. Fibrin, Fibrinogen) (v.a. Fibrin, Fibrinogen)
Albumin Albumin Albumin
Antikorper Antikorper Antikorper
Transportproteine Transportproteine Transportproteine
Elektrolyte, Néhrstoffe, Hormone Elektrolyte, Nahrstoffe, Hormone Elektrolyte, Nahrstoffe, Hormone
Vollblut

Vollblut wird aus der Vene entnommen. Es besteht zur Halfte aus Zellen und zur anderen Halfte
aus dem flissigen Plasma.

Fur Laboruntersuchungen werden die Blutzellen (rote und weil3e Blutkdrperchen) abzentrifugiert,
denn sie stéren nur das Nachweisverfahren. Antikorper, aber auch die Antigene von Viren befin-
den sich im flissigen Teil des Blutes, im Plasma oder Serum (Plasma, aus dem die Gerinnungs-
faktoren entfernt sind).

Kapillarblut

Es handelt sich im Prinzip um Vollblut, das meist aus der Fingerbeere gewonnen wird. Abnahmen
aus dem Ohrlappchen sind auch méglich, fuhren aber oft zu verschmutzten Hemdkragen. Man
bendtigt Einmallanzetten, Kapillaren und Bufferldsung.

Bei der Gewinnung von Kapillarblut aus der Fingerbeere muss man den Finger
nach unten halten und etwas ,melken”. Man darf aber nicht quetschen, denn
sonst gewinnt man nicht Blut, sondern Gewebeflissigkeit (ohne Antikorper) und
der Test kdnnte falsch negativ ausfallen.

Die Abnahme von Blut fir mehrere Schnelltests ist meist schwierig, da sich die

Stichwunde schnell wieder verschliel3t und man dann dazu neigt, die Fingerbeere
zu sehr zu quetschen.

34



Kapillare: Die glasernen Kapillarréhrchen sind mit einer gerinnungshemmenden Substanz

(z.B. EDTA) beschichtet. Sonst gerinnt das Blut. Plastik-Kapillaren, wie sie bei wenigen Schnell-
tests mitgeliefert werden, taugen nichts und sollten nicht fiir die Aufnahme von Kapillarblut
verwendet werden.

Bufferlosung: Da Vollblut/Kapillarblut z&hflissig ist, bendtigt man fiir den Schnelltest noch
Bufferlésung, damit das Blut besser den Teststreifen entlang lauft.

Serum

Serum ist prinzipiell am besten geeignet, um Tests durchzufiihren. Die stérenden Blutkérperchen
sind abzentrifugiert. Das Volumen reduziert sich ungefahr auf die Halfte. Die Antikdrper (oder
Antigene) sind ausschlief3lich im Serum. Das heif3t: die Antikdrperkonzentration ist in Serum/
Plasma dann doppelt so hoch wie im Vollblut/Kapillarblut.

Fir Schnelltests, die mit Serum durchgefuhrt werden, bendtigt man keine Bufferldsung (welche
die Probe weiter verdinnen wirde)

Serum kann man in Testprojekten auch vor Ort gewinnen. Man bendétigt dazu eine Zentrifuge.
Vollblut wird durch Venenpunktion gewonnen und einige Minuten zentrifugiert, damit trennt man
den ,Blutkuchen* vom Serum. Mit dem gewonnenen Serum kann man dann vor Ort — auch mehre-
re — Schnelltests durchfuhren.

Vollblut oder Serum: was ist besser?

Tests mit Serum/Plasma sind daher grundséatzlich zuverlassiger als Tests mit Vollblut/Kapillarblut.
Bei qualitativ guten HIV-Schnelltests ist der Unterschied zwischen Serum/Plasma und Voll-
blut/Kapillarblut jedoch gering oder nicht messbar.

Bei Syphilis-Schnelltests ist der Unterschied hingegen erheblich. Die Sensitivitdt von Syphilis-
Schnelltests ist mit Serum/Plasma sehr gut (ca. 97 %), mit Vollblut aber merklich schlechter
(ca. 80 %). Die Tests ,ubersehen* dann ca. 20 % der positiven Proben (falsch negativ).

MundflUssigkeit

Seit Sommer 2010 sind von OraQuick (einer Firma aus den USA) fir den européischen Markt
HIV- und Hepatitis-C-Schnelltests zugelassen, die sowohl mit Vollblut, als auch mit Serum und
MundflUssigkeit funktionieren.

In der Mundfliissigkeit ist die Konzentration von Antikdrpern generell niedriger als im Vollblut
oder Serum. Die Firma gibt zwar fir den HIV- als auch fir den HCV-Test eine Sensitivitéat von
annahernd 100 % an, wir empfehlen aber nur Tests, wenn von unabhéngigen Forschern Ergeb-
nisse vorliegen, die in die gleiche Richtung weisen.

e Furden HIV-Test von OraQuick gibt es zwar einige Studien unabhéngiger Forscher, aller-
dings sind die Ergebnisse bezliglich der Sensitivitat und Spezifitat nicht konsistent.
Wir empfehlen den HIV-Test daher zurzeit noch nicht. Der Test wird in den néachsten Jahren
im Rahmen eines europaischen Projekts bei MSM eingesetzt und evaluiert.

e Fir den Hepatitis-C-Test von OraQuick liegen uns Studien vor, die eine Sensitivitat von
annahernd 100% fur Vollblut, Serum und Mundflissigkeit belegen. Daher empfehlen wir
diesen Test.

PS: Mundflissigkeit ist nicht Speichel! Mundflissigkeit erhalt man, indem man mit einem
Spatel am Zahnfleisch der oberen Zahnreihe reibt.

Wenn ein HIV-Antikorpertest in Mundflissigkeit reaktiv ausfallt, hei3t das NICHT, dass Mundflis-
sigkeit oder Speichel infektios waren. Der Test misst Antikorper!

Von Beraterseite wird z.T. befurchtet, dass es in der Pravention schwierig werden kdnnte, wenn
man eine HIV-Infektion mit Mundflissigkeit nachweisen kann und die Pravention seit Jahren
betont, dass Kissen kein HIV-Infektionsrisiko bedeutet. Der Unterschied zwischen Virus (fir die
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Infektion) und Antikdrper (fur die Diagnostik) im Speichel/der Mundflissigkeit ist dann ggf. schwer
zu vermitteln.

Was misst der Kontrollstreifen?

Der Kontrollstreifen von Schnelltests zeigt an, ob das Blut/Serum (ggf. Mundflissigkeit) richtig
durch den Test hindurch gelaufen ist. Wenn das Material den Kontrollstreifen erreicht hat, dann
hat es auch den Test- bzw. Patientenstreifen durchlaufen.

Einige Anwender werten das Erscheinen des Kontrollstreifens (bzw. den Farbumschlag) als Be-
leg, dass sie gentigend Blut auf den Schnelltest aufgebracht haben. Das ist falsch. Man kann die
Kontrollstreifen von Schnelltests namlich auch ganz ohne Blut zum Ausldsen bringen (z.B. mit
Himbeerlikor).

Schnelltests vom Discounter?

Etwas billigere Tests gibt es von den sog. Discountern. Discounter kaufen Tests v.a. in Indien und
China an und verkaufen sie in verschiedenen Landern unter anderem Namen. Wir empfehlen kei-
ne Tests von Discountern, da es nicht méglich ist, in wissenschaftlichen Studien Informationen zur
Zuverlassigkeit der Tests zu erhalten, wenn sie unter verschiedenen Produktnamen auftauchen.

Verfallsdatum

Durch Lagerung und Auslieferung erhalt man manchmal Tests, die nur noch wenige Monate oder
Wochen haltbar sind. Am besten bei der Bestellung das Thema Verfallsdatum ansprechen. Die
Firmen tauschen ggf. auch verfallene Tests um.

Lagerung
In der Regel bei 2-30°. Trocken.

HIV-Schnelltests

Die Liste erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit sondern enthalt nur die Tests, die von der
DAH fur den Einsatz empfohlen werden.

Vikia HIV 1/2 Biomérieux Schnelltest

Aufbau: Die Testmembran ist in

einem Plastikcover trichterférmig

abgesenkt, dadurch wird ein sau-

beres Aufbringen der Blutprobe c T

erleichtert.
_ HIV 172 {' I | S
Packung: enthalt 25 einzeln ver-

packte Tests und 1 Flaschchen
Bufferlésung

Ergebnis: Ablesen nach 30 Minu-
ten. Der Kontrollstreifen muss sich s S
von blau nach rosa verfarben und

zeigt an, ob der Test richtig

durchgefuhrt wurde und ob das Blut ganz durchgelaufen ist. Beim positiven Testergebnis er-
scheint am Patientenstreifen (T) eine blaue Linie.

Achtung: Menschen mit Rot-Griin-Schwéache erkennen den Farbumschlag beim Kontrollstreifen
nicht.

Zubehor: Bufferlosung wird kostenfrei mitgeliefert. EDTA-Glaskapillarréhrchen mussen zugekauft
werden, da beiliegende Pipetten aus Plastik nicht zur Entnahme aus der Fingerbeere taugen.

Preis: Packung mit 25 Tests, der einzelne Test kostet netto etwas Uber 5 €. 1000 Kapillaren (10
Packungen mit je 100 Kapillaren) kosten ca. 55 €.
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Determine HIV 1/2 Schnelltest der 3. Generation (reiner AK-Test)

Aufbau: Jeweils 10 Teststreifen sind nebeneinander auf einer Platte. Die einzelnen Teststreifen
werden abgetrennt, die Schutzfolie
abgezogen (einzelner Test im unteren
Bild). Blutstropfen und Buffer werden
im Feld rechts (Pfeile) aufgetragen.
Das erste weil3e Feld ist das Patien-
tenfeld fur Antikorper, das zweite
weil3e Feld ist das Kontrollfeld.

Der Kontrollstreifen muss auch bei
negativem Testergebnis erscheinen,
er zeigt an, ob der Test richtig
durchgeflihrt wurde und ob das Blut
ganz durchgelaufen ist.

Packung: Enthalt 2 Testplatten, also
insgesamt 20 Tests.

Ergebnis: Mindestens 15 Minuten, bis
zu 60 Min. warten und ablesen. Lasst
in der Klarheit beim Ablesen manch-
mal zu wiinschen Ubrig. Sieht etwas
billig aus, funktioniert aber zuverlas-

sig.

-

Zubehor: Nicht dabei. Bufferldsung
und Kapillaren werden von der Firma
aber kostenfrei mitgeliefert.

Preis: Gestaffelt nach Menge. Ab 2 Packungen kostet der einzelne Test netto ca. 5 €. Ab 50 Pa-
ckungen gibt es Rabatt.

Determine HIV 1/2 Ag/AB Combo Schnelltest der 4. Generation

Der erste Schnelltest, der auf3er nach Antikdrpern gegen HIV-1 und HIV-2 auch das p24-Antigen
von HIV-1 sucht. Der Test ist seit Juni 2009 auf dem deutschen Markt.

Vorteil gegentber dem reinen Antikorpertest:

e Eine Infektion lasst sich durch den p24-Anteil l E
im Test in der Serokonversion ca. 1 Woche :
friher nachweisen als mit dem reinen
Antikorpertest. Seine Starke hat der Test v.a. im Zeitraum von Tag 14-90 nach Risikokontakt.

Nachteil gegeniiber dem reinen Antikorpertest:

e In der Diagnostik nach Ablauf des diagnostischen Fensters bringt der Antigenanteil im Test
keinen Vorteil sondern eher Nachteile, da auch der p24-Anteil im Test falsch positiv ausfallen
kann und insgesamt die Rate der falsch positiven Tests eher erhtht (die Spezifitat liegt bei ca.
99%, d.h. ein Test von Hundert fallt falsch positiv aus — deutlich mehr als beim reinen
Antikdrper-Schnelltest).

e Der Test muss friihestens nach 20 Minuten abgelesen werden und spatestens nach 30
Minuten (denn danach kann der p24-Streifen wieder verschwinden). Die Testdurchfiihrung
braucht also eine genauere Logistik, man darf das Ablesen nicht verpassen.

Aufbau: Im Prinzip wie der Determine Antikdrpertest. Teststreifen sind nebeneinander auf einer
Platte. Die einzelnen Teststreifen werden abgetrennt, die Schutzfolie abgezogen (einzelner Test
im Bild). Blutstropfen und Buffer werden im Feld rechts (Pfeile) aufgetragen. Das erste weil3e Feld
ist das Patientenfeld fir Antikbrper (Ab = Antibody), das zweite also mittlere weil3e Feld ist das
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Patientenfeld fur das p24-Antigen (Ag = Antigen), das dritte Feld ist das Kontrollfeld (control). Der
Kontrollstreifen muss auch bei neg. Test erscheinen und zeigt an, ob der Test richtig durchgefihrt
wurde und ob das Blut ganz durchgelaufen ist.

Packung: 20 Tests

Ergebnis: Ablesen nach exakt 20-30 Minuten.

Zubehor: Nicht dabei. Bufferldsung und Kapillaren werden von der Firma kostenfrei mitgeliefert.
Preis: Kostet genauso viel wie der reine Determine Antikdrpertest der Firma.

Syphilis Schnelltests

Weltweit sind mindestens 20 Syphilis-Schnelltests auf dem Markt. In Deutschland werden
Syphilis-Tests im Vergleich zu Hepatitis- und HIV-Tests nicht vom Paul-Ehrlich-Institut Gberprift.
Die Verantwortung fiur die Inverkehrbringung und Kontrolle liegt allein beim Hersteller.

Discounter bieten Syphilis-Schnelltests in verschiedenen Landern und unter verschiedenen
Produktnamen an. Es ist daher kaum mdglich, fir die Tests von Discountern Studien von
unabhangigen Wissenschaftlern heranzuziehen, um die Zuverlassigkeit der Tests zu Uberprifen.

Syphilis-Schnelltests zeigen bei Durchfihrung mit Vollblut/Kapillarblut eine deutlich geringere
Sensitivitat (bester Test ca. 80 %). Die Sensitivitdt mit Serum ist hingegen annéhernd so gut wie
die der klassischen Labortests.

Der Determine Test von Alere wird weltweit wahrscheinlich am meisten eingesetzt. Zu diesem
Test gibt es einige wissenschaftliche Studien — in diesen hat der Determine im Vergleich zu ande-
ren Tests die besten Ergebnisse erzielt. Daher empfehlen wir ausschlief3lich diesen Test. Wir
empfehlen fir die Durchfihrung die Verwendung von Serum oder Plasma (hdhere Sensitivitat).

Die Labordiagnostik ist dem Syphilis-Schnelltest deutlich tberlegen — und kosten-
gunstiger. Aus der Blutprobe kdnnen dann weitere Tests gemacht werden.

Bei Verwendung von Syphilis-Schnelltests sollte als Probenmaterial Serum
anstelle von Kapillarblut/Vollblut verwendet werden.

Determine Syphilis TP Schnelltest

Aufbau: Genau wie Determine HIV1/2-Test. Das erste weil3e Feld ist das Patientenfeld fur Anti-
korper, das zweite weil3e Feld ist das Kontrollfeld. Der Kontrollstreifen muss auch bei negativem
Testergebnis erscheinen, er zeigt an, ob das Blut ganz durchgelaufen ist.

Bei Durchfiihrung mit Vollblut/Kapillarblut Sensitivitat nur ca. 80%, bei Durchfiihrung mit Serum
Sensitivitat im Vergleich zum Labortest 97—
98%.

Packung: 100 Tests

Ergebnis: Ablesen nach mindestens 15 Mi-
nuten. Test weist Antikérper nach. Eine aus-
geheilte Syphilis hinterlasst eine lebenslange
.Serumnarbe®, der Test ist dann reaktiv (kann
also nicht zwischen aktiver und ausgeheilter
walter* Syphilis unterscheiden).

Zubehor: Nicht dabei. Bufferldsung und
Kapillaren werden von der Firma kostenfrei mitgeliefert.

Preis: ca. 5 Euro netto pro Test
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Hepatitis-C-Schnelltest

Auf dem Markt sind verschiedene Hepatitis-C-Schnelltests, die Marktlage ist untibersichtlich und
laut Experten tauchen auf dem Markt auch Tests auf, die eigentlich schon aufgrund von Quali-
tatsmangeln vom Markt gezogen wurden.

Fast alle Tests mussen mit Serum durchgefiihrt werden — somit wére eine Venenpunktion und
eine Zentrifuge erforderlich.

Die Studienlage zu Sensitivitat und Spezifitat der Hepatitis-C-Tests ist sparlich. Wir konnten ledig-
lich zum Oraquick-Hepatitis-C-Test zwei aussagekréftige Studien ermitteln. Beide bescheinigen
dem Oraquick Hepatitis-C-Test fast 100% Sensitivitdt und ausgezeichnete Spezifitdt — sowohl mit
Kapillarblut, als auch mit Mundflissigkeit. Daher
empfehlen wir ausschlief3lich den Hepatitis-C-
Test von Oraquick.

Oraquick-Hepatitis-C-Schnelltest

Aufbau: Testkassette mit integriertem Spatel,
dazu Ose und Testrohrchen mit Bufferlsung.

Bei Verwendung von Mundflissigkeit wird der
Spatel entlang der Mundschleimhaut am Zahn-
fleisch Uber den Schneidezahnen entlang gefiihrt
(einmal oben, dann unten).

Bei Verwendung von Kapillarblut oder Venenblut Foto: Oraquick-Test und Ose zur Aufnahme von Kapillarblut.

; i - i i Dieser Test wurde bereits verwendet und zeigt ein negatives
wird mlj[ der Ose ?twas Blut direkt vom Finger Ergebnis an. Im Bild ein HIV-Oraquick Test, der Hepatitis-C-
(oder einem Blutréhrchen, oder Serum) aufge- Test ist baugleich.

nommen und in die Losung gegeben (keine
Verwendung von EDTA-Kapillaren erforderlich), dadurch geringere Blutmenge erforderlich als bei
Schnelltests, die mit EDTA-R6hrchen funktionieren.

Die Testkassette wird dann mit dem (mit Mund-
flussigkeit oder Blut/Serum) benetzten Spatel in
das Rohrchen mit Testflissigkeit gestellt (s. Foto
unten).

Packung: Enthalt 5 Tests

Ergebnis: Nach 20 Minuten. In der Regel klare
Darstellung der Test- und Kontrollstreifen.

Test weist Antikdrper nach. Eine ausgeheilte He-
patitis C hinterlasst eine lebenslange ,Serumnar-
be", der Test ist dann reaktiv (kann also nicht
zwischen aktiver und ausgeheilter ,alter” Hepatitis
C unterscheiden).

Zubehor: Testkassette (mit Spatel), Ose, Rohr-
chen mit Testflussigkeit und blaues Plastikbank-
chen zum Aufstellen der Réhrchen

Preis: ca. 18 Euro
Nachteil: hoher Preis

Foto: Hepatitis-C-Oraquick-Test (links) und HIV-Oraquick-Test
(rechts). Die Spatel der Kassettentests wurden nach Aufbringen
von Mundflussigkeit oder von Blut in die R6hrchen mit Testflissig-
keit gestellt. Ablesen nach 20 Minuten. Beide Tests im Bild sind
reaktiv.
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Empfohlene HIV- und STI-Schnelltests im Uberblick

Die DAH empfiehlt den Einsatz von Schnelltests nur dann, wenn auf3er der Zulassung in der EU
auch wissenschaftliche Studien vorliegen, die eine hohe Sensitivitat und Spezifitdt der Tests bele-

gen.
Erreger Test Firma Besonderheiten Kontakt
HIV 1/2 Antikdrper Biomerieux | Kassettentest bioMérieux Deutschland GmbH
Stefan Haehle,
Weberstral3e 8,
72622 Nurtingen, Tel. 0371
80809553 Handtelefon 0172
6297566, Fax 0371 80809554
stefan.haehle@eu.biomerieux.com
HIV 1/2 Antikorper Determine Teststreifen
HIV 1/2 | Kombina- Determine | Teststreifen Alere GmbH
tionstest Am Wassermann 28
p24-Antigen .
Syphilis | Antikorper Determine Unterscheidet nicht Dr. Simone Putz,
zwischen alter (aus- | Tel. 0221 27143243
geheilter) und neuer | oy 0221 27143400,
Infektion
simone.puetz@alere.com
Hepatitis | Antikorper OraQuick funktioniert mit Kapil-
C larblut, Vollblut, Se-

rum und mit Mund-
flissigkeit

Unterscheidet nicht

zwischen alter (aus-
geheilter) und neuer
Infektion

Nachteil: hoher Preis
von ca. 18€

Oraquick (USA), in Deutschland
Vertrieb durch:

nal von minden GmbH
Schikanederstrasse 2a
93053 Regensburg

Raffaela Seiband

Tel.: +49 (0) 941-29010-29
Fax: +49 (0) 941-290-10-50

r.seiband@nal-vonminden.de
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Meldepflicht

Projekte der Deutschen AIDS-Hilfe garantieren normalerweise die Anonymitat der Klienten.

Das Infektionsschutzgesetzt verpflichtet andererseits zur Meldung. Bei HIV und Syphilis kann

trotz Meldepflicht die Anonymitét des Klienten garantiert werden. Hepatitis hingegen ist namentlich
an das Gesundheitsamt meldepflichtig.

Syphilis und HIV

Direkter Meldeweg. Das Labor 16st bei bestétigt positivem Test die Meldung aus, der Arzt
erganzt den Bogen. Ein reaktiver Schnelltest 16st somit noch keine Meldung aus.

Damit das RKI Meldungen nicht doppelt z&hlt und die Anonymitat des Klienten gewabhrt bleibt,
existiert bei HIV-Meldungen ein Code zur Pseudonymisierung (RKI-Code), bestehend aus:

Dritter Buchstabe des Nachnamens, Zahl der Buchstaben des Nachnamens, dritter Buchstabe
des Vornamens, Zahl der Buchstaben des Vornamens.

HIV UND SYPHILIS: DIREKTER MELDEWEG

Robert Kochlnstitut

‘. Meldung pseudorymisiert ‘

|

Arzt erganzt Meldung aus Labar

Weiter wird erhoben: Geburtsmonat, Geburtsjahr, Geschlecht, erste drei Ziffern der Postleitzahl
des Hauptwohnortes des Klienten. Zusétzlich erste drei Ziffern der Postleitzahl des einsendenden
Arztes und des einsendenden Labors.

Manche Projekte arbeiten zur Kenntlichmachung der Schnelltests wahrend des Testablaufs
bereits mit dem RKI-Code (denn irgendwelche Codes missen ja zur Zuordnung des Klienten zum
Teststreifen eingefiihrt werden). Wenn man den RKI-Code gleich verwenden will, kann man
Klienten bitten, den Code selbst auszufillen.

Der Klient kann dann auch — wenn er unbedingt will — einen Phantasienamen angeben.
Micky Mouse hatte z.B. den Code U5C5 (U5 fiir Mouse, C5 fiir Micky).

Néachste Seite: Kopie eines Meldebogens. Der vom Labor ausgefiillte Bogen wird an das RKI
gesendet, der Durchschlag (Kopie) geht zur Erganzung an den einsendenden Arzt. Meldebdgen
sind beim RKI erhaltlich.
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1 2345 ROBERT KOCH INSTITUT

ERHEBUNGSBOGEN ZUR ERFASSUNG DER IN DER BUNDESREPUBLIK t‘)‘
DEUTSCHLAND DIAGNOSTIZIERTEN HIV-INFEKTIONEN
030/ 4547 -3421, -3424

nach § 7 Abs. 3 IfSG 01888/ 754 -3421, -3424

Angaben zur untersuchten Person Stempel des Berichtenden

'd Y

L) D S

Familienname Vornarme

Umn Mehfachmeldungen efkennen zu kdnnen, wird eine fallbezogene Verschilisselungaus
Elementen des Vor- und Familiennamens des Patienten benutzt. Bitte vom Wor-und Familien-
namen nurden dritten Buchstaben in den Kreis und die Anzahl der Buchstaban in das
Kastchen eintragen. Bei mehr als 9 Buchstaben bitte eine Mull in das Kistchen eintragen.
Umlaute werden als zwei Buchstaben gezihit. Beizusammengesetzten Wor- bzw. Familien-
namen nur den ersten Namensteil berlcksichtigen. Namenszusitze (z.B.: Dr., von)

entfallen.
Beispiele: _ o
Dr. Schuitz, Sabine (H)[7 | (B)[6 | zur Mohle-Ambach, Kard-Heinz (E}[6 |(R)[4 | || Mummer des berichtenden Labors D:Ij]
Geburtsdatum Geschlecht Erste drei Ziffem der Postleitzahl (Deutschland)
Monat [ ] Jahr [T [ [ | Ménnlich O - der Hauptwohnung des Untersuchten [ | ] |
Weiblich @) - ersatzweise des einsendenden Arztes EI:I:'
Unbekannt O - ersalzweise des einsendenden Labors El:l:‘
- bei Wohnort im Ausland | |
Land
Diagnose Datum des HIV-Testes Manat D:‘ Jahr D:l:l:‘
Nachweis von Antikérpern gegen Bestatigung im eigenen Labor Wie wurde der positive HIV-Suchtest abgesichert?
HIV-1 ('_:1 Ja . P AK-Bestatigungstest (WB oder andere)
HIV-2 ) Nein O Nukleins dureamplifikationstest (NAT, z.B. PCR) @)
Antigennachweis (p24) / Virusanzucht O

Angaben zum Infektionszeitpunkt / Infektionsstatus
Ist dies der erste in Deutschland erfolgte Nachwels einer HIV-Infektion?
Ja () Falisja ——m Lelzter negativer HIV-Test  Monat |:|:| Jahr EEED KeinVortest ()

-
MNein () Faiis Nein —m  Ersler positiver Test Monat EI:' Jahr I:I:I:l:l

Keine Angabe mdglich O

Klinisches Stadium der HIV-Erkrankung (CDC)

CD4-T-Zelzahl bei aktueller HIV-Diagnose |:|;_Lu Asymptomatisch (A} O
Symptome, kein AIDS (B) r:]

Viruslast bei aktueller HIV-Diagnose | |J. = Symptome, AIDS (C) b
Keine Angabe O

Angaben zum wahrscheinlichen Infektionsweg/Infektionsrisiko
Informationen zum Risiko der vermuteten

Sexuelle Kontakte unter Mannern D
CJ Infektionsquelle bei
i.v. Drogengebrauch 1:_} - heterosexueller Transmission (Risiko des Partners)
Hamophilie O - pra-/perinataler Infektion (Risiko der Mutter)
) Sexuelle Kontakte unter Mannern O
Bluttransfusion/Blutprodukte O 1L LT _ -
(aulker Hamophilie) Manat Jahr i.v. Drogengebrauch ®
- Ha hili -
Berufliche Exposition (Medizinalberufe)* @) mophilie O
Bluttransfusion/Blutprodukie )
Heterosexuelle Kontakte ) - {auler Hamophilie)
Patient aus Endemiegebiet (@) Heterosexuelle Kontakte C
Pra-iperinatale Infektion O - Endamiagsbiet* O
Andere Risiken®
Andere Risiken® O O
HIV-nfektion der Infektionsquelle
Infektionsrisiko ist nicht zu ermitteln @] P
- Ja O Mein \_)
Land in dem die HI\-Infektion wahrscheinlich erworben wurde Herkunftsland des Patienten
Deutschland O anderes Land | Deutschland Cj anderes Land |

Bemerkungen (Ergénzende Angaben zur Diagnostik, Befund, Infektionsrisiken usw.)

* Bitte ndher erldutern
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vom einsendenden Arzt auszufiillen

ROBERT KOCH INSTITUT
100891 ' ' ' X
ERHEBUNGSBOGEN ZUR MELDUNG DER SYPHILIS _

Erfassung der in der Bundesrepublik Deutschland d|agnost|zrerten Treponema paIHdum Infektionen ®  03018754-341%
nach §7 Abs. 31fSG

Angaben zur untersuchten Person Stempel des Berichtenden
Geburtsdatum Geschlecht
Monat [ [ ] Jahe [T [ 1] Ménnlich ()

- Weiblich ()

Unbekannt ()
Erste drei Ziffern der Postleitzahl (Deutschland)
- = der Hauptwohnung des Untersuchten
- ersatzweise des einsendenden Arztes
- ersatzweise des einsendenden Labors [T

- bei Wohnort im Ausland | -
Land Mummer des berichtenden Labors I:':I:I:H

Diagnose
Diagnosedatum Monat [ ] Jahr 1 |
Nachweismethode
Serologischer Nachweis Ergdnzende Diagnostik Mikroskopischer Direktnachweis
pos.  neg. fraglich pos.  neg. fraglich !
TPHA (Titer) Tp-lgM-Elisa O O bunkelfeldtechnik b @

Treponemen-Direktnachweis

Q
EIA O O O 19 S-IgM-FTA-ABS O O mlttelsmnnoanna[erAntiknrperO
O O

bestitigt durch Tp-Antigen-Nachweis (PCR)
FTA-ABS - Q0O O
lgG-Immunoblot O O O

VDRL (Titer)

Cardiolipin-KBR (Titer) [ |

Q)
TPPA (Titer) L - Tp-lgM-Immunoblot 8
O

Ist der hier berichtete Befund eine Kontrolluntersuchung bel bekannter bei Kontrolluntersuchung: letzter Vorbefund
(O eine Erstuntersuchung Syphilis-Infektion TPPA/TPHA
(O unbekannt O mit Titerriickgang VDRL

' () mit Titeranstieg ( » = 2 Titerstufen) KBR

() unbekannt Monat | Jahr [ ] ]

Klinische Symptomatik zum Zeitpunkt der aktuellen Diagnostik
© Primaraffekt (ulcus durum) O
" Lokale Lymphadenitis
Condylomata lata - O
Exantheme Klin. . labordiagn.
Gen. LK-Schwellung gesicherte Neurosyphilis O
.Sonstige klinische Symptomatik O Kardiovaskuldre Syphilis O
(bitte unter Bemerkungen angeben)

Keine klinische Symptomatik
Neurolog./psychiatr. Sympt.
mit V, a. Neurosyphilis

Konnatale Syphilis O
Handelt es sich bei dieser Untersuchung
um
(O eine Erstinfektion
() eine Re-Infektion
O eine Syphilis non satis curata
O eine Serumnarbe

00000

Wahrscheinlicher Infektionszeitpunkt Monat [_| | Jahe| ] () unbekannt
Angaben zum wahrscheinlichen Infektlon5wegflr'1fe](tionsrislko
B Sexuelle Koritakte zwischen Ménnern () Kontakt zu Prostituierten O
Heterosexuelle Kontakte O Ausiibung von Prostitution
Mutter-Kind (konnatale)-Infektion O Partner-Benachrichtigung erfolgt () ja O nein O kA
Anderer Infektionsweg (bitte erldutern) ()
_Infektionsweg nicht zu ermitteln O

Land in-dem die Infektion wahrscheinlich erworben wurde  Deutschland O - anderes Land |
Herkunftsland des Patienten : Deutschland ()  anderes Land |

Bemerkungen (erganzende Angaben zu Diagnose, Befund, Infektionsweg/Infektionsrisiko)

s o v 3 ey

Druck: UNSONZEISS
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Hepatitis

Indirekter Meldeweg an das RKI. Arzt und ggf. Labor melden den Klienten namentlich an das Ge-
sundheitsamt. Die Behorde vor Ort kann tatig werden, wenn sich z.B. herausstellt, dass sich meh-
rere Klienten eines Piercing-Studios oder mehrere Patienten eines Zahnarztes mit Hepatitis C
infiziert oder wenn sich mehrere Gaste einer Imbissbude mit Hepatitis A infiziert haben.

HEFPATITIS: INDIREKTER MELDEWEG

Robert Koch-Institut

Meldung anonym ‘

Meldung mit Mamen ‘ ’

Wer die Hepatitisdiagnostik in das Programm aufnimmt, sollte Klienten vorher tber die Einschrén-
kung der Anonymitat informieren. Die Virushepatitis (A, B, C ...) ist namentlich an das Gesund-
heitsamt/die Landesbehérde meldepflichtig. Die namentliche Meldung lasst sich allerdings in
Absprache mit den Gesundheitsbehdrden (Gesundheitsamt) vermeiden: Wenn die Klienten in den
Testprojekten gut beraten werden (und der im Infektionsschutzgesetz geforderten Information der
Klienten tber Pravention nachgekommen wird), sind die Gesundheitsdmter dann auch in der
Regel mit einer anonymen Meldung einverstanden.

Tripper, Chlamydien, Trichomonaden & Co.
Andere STI sind seit 2001 (Infektionsschutzgesetz) nicht mehr meldepflichtig.
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HIV-Postexpositionsprophylaxe

Die HIV-Postexpositionsprophylaxe (PEP oder HIV-PEP) ist eine vorsorgliche Behandlung mit

dem Ziel, nach einer HIV-Exposition das "Angehen" einer Infektion zu verhindern. Die HIV-PEP
besteht aus einer Kombination von 3 Medikamenten gegen HIV, die fir eine Dauer von

4 Wochen eingenommen wird. Die HIV-PEP ist eine NotfallmaRnahme. Sie kann eine Infektion
nicht sicher verhindern. Ihr Schutzeffekt wird auf ca. 80% geschéatzt.

Wann wird das Thema HIV-PEP in der Testberatung wichtig?
1. Fur den Klienten/die Klientin

Wenn der Klient in den letzten 72 Stunden ein HIV-Infektionsrisiko hatte! Wichtig ist dabei, dass
nicht jedes HIV-Risiko zu einer PEP fuhrt. Die PEP-Leitlinie empfiehlt nur bei grol3eren bzw. rele-
vanten Risiken den Einsatz einer PEP — denn eine PEP hat auch Nebenwirkungen und ihr Einsatz
ist immer eine Nutzen-Schadens-Abwagung. Eine PEP wird vom Arzt/der Arztin (laut Leitlinie) in
der Regel empfohlen:

¢ nach ungeschitztem Vaginal- oder Analverkehr mit einem/einer HIV-positiven
Sexualpartner/in (z.B. Kondomunfall) mit nachweisbarer oder unbekannt hoher Viruslast;

¢ nach anonymem ungeschitzten Anal- oder Vaginalverkehr nur dann, wenn eine Infektion des
Sexualpartners/der Sexualpartnerin wahrscheinlich ist (héngt von der Pravalenz von HIV in
dem Kaollektiv ab)

Nach Oralverkehr (auch mit Sperma im Mund) wird in der Regel keine PEP angeboten
2. Fur den Mitarbeiter/die Mitarbeiterin in der Beratungsstelle

Wenn sich der Mitarbeiter, die Mitarbeiterin beim Blutabnehmen mit der blutigen Nadel in den Fin-
ger gestochen hat. In diesem Fall ist es hilfreich zu wissen, ob der Klient HIV-positiv ist; und da er
sowieso zum Test kommt, wird sich die Frage mit einem Schnelltest relativ zuverlassig (Ausnah-
me: diagnost. Fenster) klaren lassen. Weiter kann — wenn der Klient kooperiert — erfragt werden,
ob eine chronische Hepatitis B oder C oder eine andere Infektionskrankheit vorliegt.

Sind Mitarbeiter/innen, die mit Blut in Kontakt kommen kénnen, gegen Hepatitis B
geimpft oder immun?

Wer entscheidet, ob eine HIV-PEP sinnvoll ist?

Die Einschétzung, ob wirklich ein relevantes Risiko vorgelegen hat, und ob eine HIV-PEP indiziert
(angezeigt) ist, muss durch einen Arzt/eine Arztin in einem gesonderten Beratungsgespréch erfol-
gen. Die PEP-Beratung beinhaltet auch einen Schnelltest, denn wenn der Klient bereits HIV-
positiv ist (friiheres Risiko) dann ist eine PEP sinnlos.

Keine Zeit verlieren!

Je friher, desto besser: eine PEP sollte im optimalen Fall innerhalb von 2 Stunden, moéglichst in-
nerhalb von 24 Stunden nach einer Exposition mit HIV begonnen werden. Theoretisch mdglich ist
eine PEP bis zu 72 Stunden nach Exposition, einige Kliniken halten den Beginn einer PEP nach
Uber 48 Stunden aber nicht mehr fur sinnvoll. KEINE ZEIT VERLIEREN!

Wo wende ich mich im Ernstfall hin?

Es ist sinnvoll, bereits vor Beginn der Testungen eine nahe Klinik oder Praxis zu kennen und die
Adresse schriftlich zu fixieren. Bitte Uberprifen, ob die Klinik auch zu den gesamten Testzeiten
(z.B. abends) eine PEP anbieten kann.
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Tests bei Minderjahrigen

Aidshilfen sind bisher nur selten mit der HIV- und STI-Testung von Minderjahrigen befasst. Bei
Gynakologinnen/Gynakologen hingegen gehdrt die Beratung und Behandlung von Minderjahrigen
zur taglichen Praxis. Die Deutsche Gesellschaft fir Gynakologie und Geburtshilfe verdffentlicht
daher seit Jahren ,Stellungnahmen zu Rechtsfragen bei der Behandlung Minderjahriger”. Die
Deutsche AIDS-Hilfe folgt der Empfehlung der Gesellschaft fir Gynékologie und Geburtshilfe.

Grundsatzlich sind zwei Kriterien zu unterscheiden: die Geschaftsfahigkeit und die Einwilligungs-
fahigkeit. Bei der HIV-Testung kommt es v.a. auf die Einwilligungsfahigkeit an.

Geschaftsfahigkeit

Mit Vollendung des 18. Lebensjahrs tritt unabhangig vom individuellen Reifegrad die volle Ge-
schaftsfahigkeit ein. Bis zur Vollendung des 7. Lebensjahrs ist ein Kind geschéaftsunfahig, vom 7.
bis zum 18. Lebensjahr beschrankt geschaftsfahig. Die Durchfiihrung medizinischer Diagnostik
oder Therapie erfordert den Abschluss eines Behandlungsvertrages, der in der Regel mindlich
erfolgt. In der Regel muss bei Minderjahrigen der Behandlungsvertrag vom gesetzlichen Vertreter,
in aller Regel den Eltern, unterschrieben werden — schliel3lich werden bei medizinischen Thera-
pien hohere Kosten zu erwarten sein. Wenn der/die Minderjahrige die Leistung aus Mitteln bestrei-
tet, die ihr/ihm zu diesem Zweck oder zur freien Verfiigung Uiberlassen worden sind (§110 BGB -
»raschengeldparagraph®), wird der Behandlungsvertrag auch ohne Zustimmung der Eltern wirk-
sam.

Einwilligungsfahigkeit

Entscheidender als die Geschaftsfahigkeit ist die Einwilligungsfahigkeit. Die Einwilligungsfahigkeit
muss vor jeder Diagnostik/Behandlung gegeben sein, bei fehlender oder unwirksamer Einwilligung
kann der Arzt/die Arztin auch bei fehlerfreier Diagnostik/Behandlung fiir deren Folgen zivil- und
strafrechtlich verantwortlich gemacht werden — denn eine medizinische MaRhahme stellt einen
Eingriff in die kdrperliche Integritét dar.

Anders als bei der Geschaftsfahigkeit gibt es bei der Einwilligungsfahigkeit keine festen Alters-
grenzen. Friher wurde die Einwilligungsfahigkeit knapp unter der Volljahrigkeitsgrenze angesetzt,
heute gelten solche Einschatzungen als Gberholt. Auch wenn es keine festen Altersgrenzen gibt:
fur die Praxis und fur das Transplantationsgesetz wurden orientierende Altersgrenzen definiert:

e Minderjahrige Uber 16 Jahre: die Einwilligungsfahigkeit ist in der Regel gegeben. 16-Jahrige
durfen z.B. einer Organentnahme im Falle ihres Todes zustimmen.

e Minderjahrige zwischen 14 und 16 Jahre: die Einwilligungsfahigkeit wird nur nach besonders
sorgfaltiger Prifung festgestellt werden kénnen. 14-Jahrige durfen z.B. einer Organentnahme
im Falle ihres Todes noch nicht zustimmen, kbnnen sie aber ab 14 Jahren verweigern.

¢ Minderjahrige unter 14 Jahre: die Einwilligungsfahigkeit wird nur selten vorhanden sein.

Die Einschatzung der Einwilligungsfahigkeit muss durch einen Arzt/eine Arztin erfolgen. Die DAH
empfiehlt, die HIV-Testung von unter 16-Jahrigen nach Mdéglichkeit nicht ohne Zustimmung der
Eltern durchzufiihren; falls doch eine Testung indiziert ist und der/die Jugendliche darauf besteht,
die Eltern nicht zu informieren, sollte die Einschatzung der Einwilligungsfahigkeit aul3er vom
Arzt/der Arztin noch von einem weiteren Mitarbeiter/einer Mitarbeiterin vorgenommen und sorgfal-
tig dokumentiert werden.

Wer einwilligungsfahig ist, fur den gilt auch die Schweigepflicht. Der Arzt/die Arztin ist dann zur
Verschwiegenheit verpflichtet und darf auf Fragen der Eltern ohne Zustimmung des Jugendlichen
keine Auskunft erteilen.

PS: es gibt auch nicht-einwilligungsfahige Erwachsene (z.B. nach hohem Alkoholkonsum)

HIV- und STI-Test: entscheidend ist die Einwilligungsfahigkeit!
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Testmitteilung

HIV: nur persdnlich mit Post-Test-Beratung

Syphilis und andere: telefonische Ergebnismitteilung moglich

Bei gut heilbaren Erkrankungen kann die Diaghose
telefonisch mitgeteilt werden.

Somit ist fur Klienten bei Kombination zwischen Schnelltest (HIV) und
Labortest (Syphilis) kein zweiter Besuch in der Testeinrichtung erforderlich.

Partnerinformation

Die Information von Sexualpartnern bei po-
sitiven STI-Testergebnissen reduziert:

e Ping-Pont-Effekte zwischen den Part-
nern (der nicht-therapierte Partner infi-
Ziert den gerade therapierten Partner
mit der gerade behandelten STI)

¢ Neuinfektionen

e spate Diagnosen und fortgeschrittene
Krankheitsverlaufe bei den Partnern.

Informieren Sie Klienten mit STI Uber den
Sinn der Information von Sexualpartnern!

Grapik: Gerd Altmann / pixelio.de
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