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Grundlage einer gesicherten Diagno- In der vorliegenden Stellungnahme zur Kkleinsdure- Amplifikations-Testen

se einer HIV-Infektion und damit Basis HIV-Diagnostik wird (NAT) im Rahmen der HIV-Stufen-
fir die Mitteilung an den betroffenen Pa- == die Weiterentwicklung der diagnosti- diagnostik zum Erstnachweis einer
tienten und die Meldung im Rahmen der schen Teste in den letzten Jahren be- HIV-Infektion behandelt.
nicht-namentlichen Meldepflicht (IfSG ricksichtigt und

§ 7, Absatz 3) an das Robert Koch-Institut == die Gleichwertigkeit von immunolo- Der in B Abb. 1 vorgestellte Algorithmus
(RKI) ist eine Stufendiagnostik. gischen Bestitigungstesten und Nu- soll dazu dienen, eine HIV-Infektion be-
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Anti-HIV-1-Screening mit Enzym-Immuno-Assay oder dhnlichem Testprinzip

Bevorzugt: Teste der 4. Generation

!

Immunologische
Bestdting

Immunoblot

!

in Erstmaterial:

Anti-HIV-1 pos.
n pos. 1, HIV-1-Infektion

Anti-HIV-2 neg.

bestdtigt*
. in Erstmaterial:
Anti-HIV-Tneg. s | iy > Infektion
Anti-HIV-2 pos. bestdtigt*

Nachwe.is Bei begriindetem Kein weiterer
der Infektion |« Verdacht auf kiirzlich** Handlungs-
NAT erworbene Infektion bedarf
in Erstmaterial:
>1HIZ' 7I?IA_TP 3S‘L HIV-1-Infektion
(21.000 Kopien/mL) nachgewiesen*

in Erstmaterial:
HIV-2-Infektion
nachgewiesen*

HIV-2 NAT pos. >
(qualitativ)

Anti-HIV-1 fragl.

Anti-HIV-2 neg. in Erstmaterial:

Anti-HIV-2 neg.

oder ™ | HIV-1-Infektion
Anti-HIV-1 neg. bzw. —
Anti-HIV-2 fragl. HIV-2-Infektion
Anti-HIV-neg. | , | S€r °l”‘;5s’;;’i’g';"‘h t

in Erstmaterial:

HIV-1 NAT pos.
HIV-1-Infektion

(< 1.000 Kopien/mL)

— Bei Anwendung von NAT ohne
vorherige Testung im Immunoblot:

- Erstmaterial im Immunoblot testen

Bei bereits durchgefiihrter

bzw.
oder L _
HIV-2 NAT fragl. HIV_-Z';Inf_e:t,on
(qualitativ) nic ts:c. er
nachgewiesen
HIV-1 NAT in Erstmaterial:
Coder HIV-1-Infektion
o bzw.
A2 AT neg HIV-2-Infektion
(qualitativ)

Testung im Immunoblot:
- Verlaufskontrolle nach 1-3 Wochen

(Screening und Immunologische
Bestatigung)***

nicht nachgewiesen

Abb. 1 A Algorithmus zum virusdiagnostischen Erstnachweis einer HIV-1- oder HIV-2-Infektion (Erstmaterial: Serum oder Plasma).
*In Befundtext vermerken: Eine HIV-1-Infektion bzw. HIV-2-Infektion wurde im Erstmaterial immunologisch bestatigt bzw. durch NAT nachgewiesen. Zum
Ausschluss einer Probenverwechslung wird die Einsendung einer weiteren, unabhdngig entnommenen Probe (EDTA-Blut/Plasma) dringend empfohlen

(s. Anlage D).

**Letzte potenzielle Exposition gegentiiber HIV liegt kiirzer als 6 Wochen zuriick (bei Verwendung von Testsystemen der 4. Generation) oder kiirzer als
12 Wochen bei Verwendung von Testsystemen der 3. Generation oder Schnelltesten.
***Der Hinweis auf eine Verlaufskontrolle kann bei folgender Ergebniskonstellation entfallen: (schwach) reaktiver oder grenzwertiger Screeningtest und
negativer HIV-1/-2 Immunoblot und negative HIV-1/-2-NAT.
Bei Nachweis einer HIV-1- oder HIV-2-Infektion ist eine nicht-namentliche Meldung gemaf Infektionsschutzgesetz (IfSG § 7, Absatz 3) erforderlich.

Wurde eine HIV-1- oder HIV-2- Infektion nachgewiesen, ist es Aufgabe des behandelnden Arztes, iiber die Bestimmung von Viruslast und Anzahl von
CD4-Zellen die Therapiebedirftigkeit des Patienten zu priifen.

reits aus der primédr gewonnenen Probe
(Serum oder Plasma) und auch moglichst
frith nach Infektion sicher nachzuweisen,
so dass der Infizierte moglichst schnell
einer Therapie bzw. medizinischen Ver-
sorgung zugefiihrt werden kann.
Wihrend in den Abschn. 1-4 dieser
Stellungnahme der labordiagnostische
Erstnachweis einer HIV-Infektion im Fo-
kus steht, werden spezielle diagnostische
Fragestellungen und die addquaten Be-
fundungen in den Anlagen A-D behandelt:
Anlage A: Beispiele fiir besondere Be-
fundkonstellationen und de-
ren Ursachen sowie Moglich-
keiten der labordiagnostischen
Abklarung

Anlage B: Indikationen fiir den Einsatz
von HIV-Nukleinsdure-Nach-
weistesten (NAT) bei unklarer
Befundkonstellation

Anlage C: Diagnostik zum Ausschluss/
Nachweis einer Mutter-Kind-
Transmission

Anlage D: Beispiele fiir empfohlene Be-
fundtexte im Rahmen der vi-
rologischen HIV-Labordiag-
nostik

Diese Stellungnahme ersetzt die Vorgaben
der DVV zur ,Interpretation der Immu-
noblots zum Nachweis von Antikdrpern
gegen HIV-1 und HIV-2“ [10].
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1 Serologisches Screening

Die virologische Diagnostik einer Infek-
tion mit HIV-1 oder HIV-2 basiert pri-
mar auf dem Nachweis von HIV-Anti-
korpern. Im Rahmen der Stufendiagnos-
tik sollten zum serologischen Screening
Testsysteme der 4. Generation (gleich-
zeitiger Nachweis von Anti-HIV-1 und
Anti-HIV-2 sowie HIV-p24 Antigen)
verwendet werden (ELISA und verwand-
te Testformate; im Folgenden als ,,HIV-
Screeningtests“ bezeichnet). Dabei ist
zu fordern, dass die Sensitivitdt fiir den
HIV-p24 Antigen-Nachweis im Test-
system der 4. Generation bei <2 IU/mL
liegt (bezogen auf den WHO Internatio-



nal Standard HIV-1 p24 Antigen, NIBSC
code: 90/636).

1.1 Negatives Ergebnis im
HIV-Screeningtest

Ein negatives Ergebnis im HIV-Scree-

ningtest schlief3t eine HIV-Infektion mit

hoher Sicherheit aus. Ausnahmen konnen

bestehen, wenn

== die letzte potenzielle HIV-Exposition
kiirzer als 6 Wochen zuriickliegt (bei

Verwendung von Testsystemen der 4.

Generation) oder kiirzer als 12 Wo-

chen bei Verwendung von Testsys-

temen der 3. Generation oder von

Schnelltesten.

== Anmerkungen:

1. Eine analoge Einschétzung ist
auch definiert in ,,2014 European
Guideline on HIV testing® [9] und
dem schweizerischen ,,HIV-Test-
konzept 2013 [3].

2. Wird eine antiretrovirale Postex-
positionsprophylaxe (PEP) durch-
gefiihrt, beginnt das Zeitfenster
von 6 bzw. 12 Wochen erst nach
dem Absetzen der PEP (siehe auch
Anlage B).

Bei Verdacht auf eine erst kiirzlich
erworbene HIV-Infektion (Ex-
positionszeitpunkt <6 Wochen)
und noch fehlender Antikorperbil-
dung sollte eine HIV-NAT durch-
gefiihrt werden (siehe Abschn. 2
und Anlage B).

== eine Infektion mit einer seltenen

HIV-Variante vorliegt, z. B. HIV-1

Gruppe O oder HIV-2 (der Nachweis

kann hierbei ggf. ausschlief3lich auf

der Detektion virusspezifischer Anti-
korper basieren, da der (sensitive)

Nachweis von HIV-Antigen nicht in

jedem Fall gesichert ist).

== ein/e praexistierende/r Immunsup-
pression/Immundefekt mit Antikor-
perbildungsstérung vorliegt (hier kann
es zum zeitlich verzogerten Nachweis
von HIV-Antikérpern kommen).

1.2 Reaktives oder grenzwertiges
Ergebnis im HIV-Screeningtest

Ist das Ergebnis des HIV-Screeningtests
reaktiv oder grenzwertig, sind im Rah-
men der Stufendiagnostik weitere Unter-

suchungen erforderlich. Bei Verwen-
dung eines Screeningtests der 4. Genera-
tion kann bei reaktivem Ergebnis zumeist
nicht unterschieden werden, ob die Re-
aktivitdt unspezifisch ist, auf dem Nach-
weis HIV-spezifischer Antikorper oder
- im Fall einer erst kiirzlich erworbenen
Infektion - auf der isolierten Detektion
des HIV-p24-Antigens beruht. Des Wei-
teren kann mit den meisten handelsiibli-
chen Screeningtests eine Unterscheidung
zwischen Antikorpern gegen HIV-1 und
HIV-2 nicht vorgenommen werden.

2 Stufendiagnostik nach
grenzwertigem oder
reaktivem Ergebnis im
HIV-Screeningtest

Beim Vorliegen eines grenzwertigen oder
reaktiven Ergebnisses in einem HIV-
Screeningtest konnen im Rahmen der
Stufendiagnostik nachfolgend zwei Ver-
fahren gleichwertig angewendet werden:

Durch Antikorper-basierte Teste (z. B.
Immunoblot mit nativen und/oder re-
kombinanten HIV-spezifischen Protei-
nen) werden die im Screeningtest nach-
gewiesenen Antikérper immunologisch
bestitigt. Alternativ kann bei grenzwerti-
gem oder reaktivem HIV-Screeningtest-
Ergebnis die HIV-Infektion durch den
direkten Nachweis viraler Nukleinsdure
mittels sensitiver NAT (Nachweisgrenze
<50 RNA-Kopien/mL) verifiziert werden.

Werden im Rahmen der Stufendiagnos-
tik NAT zum Nachweis einer HIV-Infek-
tion verwendet, miissen sowohl der vom
Testhersteller vorgegebene Verwendungs-
zweck als auch die Art der priméar gewon-
nenen Probe beachtet und ggf. im Befund
kommentiert werden (siche Anlage D).

Hinsichtlich der verwendeten Teste ist
zu beachten:

(i) Stehtals primédr gewonnene Probe
EDTA-Blut zur Verfiigung, kann
fiir die Mehrzahl der HIV-Scree-
ningteste in Ubereinstimmung mit
der Herstellervorgabe EDTA-Plas-
ma verwendet werden.

(ii) Esist anzuraten, dass die primér
gewonnene Probe aliquotiert wird.
Reste von Proben, die bereits in Pi-
pettierautomaten fiir das immuno-
logische Screening eingesetzt wur-
den, sollten nicht mehr fiir den
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Nachweis der viralen Nukleinsau-
re mittels NAT verwendet wer-
den (Verschleppungsgefahr). Statt-
dessen sollte fiir die NAT ein neu-
es Aliquot der primdr gewonnenen
Probe genutzt werden.

(iii) Die Mehrzahl der kommerziellen
HIV-1-NAT-Systeme ist von den
Herstellern bislang nur fiir den
Einsatz im Kontext einer HIV-
Therapie (Therapiemonitoring)
vorgesehen (,,Companion tes-
ting®). Die Anwendung von HIV-
NAT-Systemen fiir den Erstnach-
weis einer HIV-Infektion im Rah-
men der Stufendiagnostik ist mog-
lich, sollte jedoch im Befund kom-
mentiert werden.

(iv) Steht als primar gewonnene Pro-
be Serum zur Verfiigung, ist zu be-
achten, dass die HIV-PCR aus Se-
rum ggf. zu einer reduzierten Sen-
sitivitdt fithrt und abweichend von
den Herstellervorgaben als ,,off la-
bel use® durchgefiihrt wird.

2.1 Bestdtigung eines reaktiven/
grenzwertigen Screeningtests
durch Antikorper-basierte
Bestatigungsteste

Fiir die Bestétigung eines reaktiven Scree-
ningtests auf der Basis eines serologischen,
Antikorper-basierten Bestdtigungstests
(z. B. Immunoblot, immunchromatogra-
phische (Schnell)Bestitigungsteste), soll-
ten Verfahren durchgefiihrt werden, die
eine Differenzierung zwischen Antikor-
pern gegen HIV-1 und HIV-2 erlauben.
Fiir die Auswertung dieser Bestatigungs-
tests gelten die vom Hersteller im Rah-
men der CE-Kennzeichnung validierten
Kriterien. Ublicherweise muss fiir einen
positiven HIV-Antikorper-Bestitigungs-
test eine Reaktion mit mindestens zwei
unterschiedlichen HIV-Antigenen nach-
weisbar sein, von denen mindestens eines
ein Hiillprotein ist (gp160/gp120 und
gp41 bei HIV-1 bzw. gp140/gp105 und
gp36 bei HIV-2).

Es ergeben sich folgende mogliche Be-
fundkonstellationen:

(i) Reaktives Ergebnis im HIV-Scree-
ningtest und eindeutig positives Er-
gebnis in einem HIV-Antikorper-
Bestdatigungstest
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Tab. 1 Kriterien zur Interpretation von Ergebnissen quantitativer NAT-basierter Testsysteme®

zur Bestatigung einer HIV-Infektion

Ergebnis Kriterien

Viruslast > 1.000 Kopien/mL?  Das Ergebnis der HIV-1-NAT gilt als (eindeutig) positiv, wenn die Vi-
ruslast > 1.000 Kopien/mL?® ist. In diesem Fall kann eine HIV-Infek-
tion als gesichert angesehen werden und — beim Erstnachweis einer
HIV-Infektion — der Patient informiert werden. Zum Ausschluss von
Probenverwechslungen ist eine Zweitprobe zu untersuchen. Der
Patient sollte fiir die weitere Diagnostik (CD4-Zellzahl, Viruslastbe-
stimmung, Resistenztestung) und Betreuung an ein spezialisiertes

Behandlungszentrum verwiesen werden.

Viruslast < 1.000 Kopien/mL?  Wird in der HIV-1-NAT eine geringe Viruslast mit Werten < 1.000 Ko-
pien/mL nachgewiesen¢, so ist ein Antikdrper-basierter Bestdti-
gungstest einzusetzen. Ist das Ergebnis des Antikorper-basierten
Bestatigungstests ebenfalls nicht eindeutig positiv, ist eine Kontroll-
einsendung notwendig. Bei Verdacht auf eine HIV-2-Infektion sollte

parallel zum entsprechenden Immunoblot eine HIV-2-NAT erfolgen.

Virale Nukleinsdure nicht
nachweisbar

Ein negativer NAT-Befund liegt vor, wenn eine HIV-1-Viruslast nicht
nachweisbar ist¢. Dies schlieBt eine HIV-2-Infektion jedoch nicht aus.
Daher ist bei negativem HIV-1-NAT Ergebnis zum Ausschluss einer
HIV-Infektion ein Antikdrper-basierter Bestatigungstest durchzufiih-
ren. Bei serologischem Verdacht auf eine HIV-2-Infektion sollte eine
HIV-2-NAT erfolgen.

°Falls ein qualitativer HIV-NAT eingesetzt und ein positives Ergebnis erhalten wird, ist zusétzlich ein quantitativer
HIV-NAT durchzufiihren.

bEine analoge Empfehlung erfolgte auch in 2014 European Guideline on HIV testing" [9] und dem schweizeri-
schen ,HIV-Testkonzept 2013" [3].

Ursache fiir niedrige oder negative HIV-NAT Testwerte kénnten z. B. sein: Probenkontamination, Unterquanti-
fizierung seltener HIV-Varianten, Vorliegen einer Probe eines ,Elite-Controllers” [8], Einnahme antiretroviraler
Medikamente. So wird z. B. bei 30-60% der HIV-infizierten Kinder, die nach der Geburt antiretroviral behandelt

werden, zundchst keine virale Nukleinsdure nachgewiesen [4, 16].

In diesem Fall kann eine HIV-Infek-
tion (je nach Reaktionsmuster im Be-
statigungstest HIV-1 oder HIV-2) als
gesichert angesehen und - beim Erst-
nachweis einer HIV-Infektion — der
Patient informiert werden. Zum Aus-
schluss von Probenverwechslungen
ist eine Zweitprobe zu untersuchen.
Die Patienten sollten fiir die weitere
Diagnostik (CD4-Zellzahl, Viruslast-
bestimmung, Resistenztestung) und
Betreuung an ein spezialisiertes Be-
handlungszentrum verwiesen wer-
den. Lediglich bei bis zu 2 Jahre alten
Kindern von HIV-infizierten Miit-
tern erlaubt der Antikorpernach-
weis keine Aussage {iber den Infek-
tionsstatus, da es sich um miitterliche
Leihantikorper handeln kann.

(ii) Reaktives Ergebnis im HIV-Scree-
ningtest und negatives oder fragli-
ches Ergebnis in einem HIV-Anti-
korper-Bestdtigungstest
In diesem Fall sollte — insbesonde-
re wenn der Screeningtest ein Anti-
gen-/Antikérper-Kombinations-
test war — ein HIV-1-NAT durchge-
fithrt werden, damit eine mégliche

(iii)

frische HIV-1-Infektion verifiziert
oder ausgeschlossen werden kann.
Dies gilt vor allem, wenn Sympto-
me eines akuten retroviralen Syn-
droms vorliegen oder der Verdacht
auf eine kiirzlich erworbene Infek-
tion (innerhalb der letzten 6 Wo-
chen) besteht. Ansonsten kann auch
eine Verlaufskontrolle nach ein bis
drei Wochen durchgefiihrt werden.
Wenn es sich tatsdchlich um eine
kiirzlich erworbene HIV-Infektion
handelt, sollte eine deutliche Zunah-
me der Reaktivitit im Screening-
und Bestitigungstest nachweisbar
sein.

Wiederholt isolierte Reaktivitit ein-
zelner Banden im HIV-1-Immu-
noblot

Bei wiederholt isolierter Reakti-
vitdt im HIV-1-Immunoblot je-
weils nur gegen gp160, gp120, p32
oder p24 ist nach drei Monaten
auf Grund des zeitlichen Verlaufs
eine HIV-1-Infektion auch mit
einer seltenen Virusvariante mit
hoher Sicherheit ausgeschlossen,
wenn zusatzlich die HIV-1-NAT,
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die Gruppe M und O Viren erfasst,
negativ ist. Das Vorliegen einer
HIV-2-Infektion ist auszuschlie-
en. Entsprechend gilt fiir HIV-2,
dass bei wiederholt isolierter Re-
aktivitit jeweils nur gegen gp140,
gp125 oder p26 eine HIV-2-Infek-
tion nicht wahrscheinlich ist.

Bei unklaren Fillen ist ein besonders er-
fahrenes Labor (z. B. NRZ fiir Retroviren)
zu Rate zu ziehen.

2.2 Bestatigung einer
HIV-Infektion nach reaktiven/
grenzwertigen Screeningtests
durch HIV-NAT (NAT-basierter
Nachweis der HIV-1-Infektion)

Alternativ zur immunologischen Bestiti-
gung einer HIV-Infektion durch Antikoér-
per-basierte Bestatigungsteste kann eine
HIV-Infektion auch durch den direkten
Nachweis viraler Nukleinsdure durch sen-
sitive NAT (Nachweisgrenze <50 RNA-
Kopien/mL) belegt werden.

Mit Anwendung eines NAT-basierten
Nachweises der HIV-1-Infektion kann das
diagnostische Fenster im Vergleich zum
Antikorpernachweis um bis zu zwei Wo-
chen verkiirzt werden ([7]; die Studie wur-
de an Blutspendern durchgefiihrt; siehe
auch Tabelle in Anlage B). Kommerziel-
le quantitative HIV-1-NAT erfassen der-
zeit HIV-1-RNA der Gruppe M (in den
meisten Féllen auch von HIV-1 Gruppe
O), nur wenige jedoch auch HIV-2-RNA.

Als Entscheidungsgrenze fiir eine
ausreichende Sicherheit in der Wertig-
keit der Bestatigung durch NAT wurden
1.000 Kopien/mL gewiéhlt. Die Nach-
weisempfindlichkeit ist somit unabhan-
gig von den HIV-Amplifikationsregio-
nen der Teste einzelner Hersteller [17],
dem Subtyp der HIV-1 Gruppe M und
dem moglichen Abbau von HIV wih-
rend des Probentransportes und der Pro-
benlagerung (fiir HIV-1 Gruppe O und
HIV-2 siehe auch Abschn. 1.1.). Ein Wert
von >1.000 Kopien/mL wird auch in der
»,2014 European Guideline on HIV tes-
ting® [9] und der Studie von Vetter et al.
[18] als Entscheidungsgrenze verwendet.

Der Nachweis von mindestens
1.000 Kopien/mL wird als ausreichend an-
gesehen, damit die in seltenen Fillen vor-



kommende HIV-Infektion ohne messbare
Antikorperbildung, jedoch mit typischen
klinischen Symptomen, erkannt werden
kann [5, 15].

Die Interpretation der quantitati-
ven HIV-1-NAT im Rahmen der Be-
statigungsdiagnostik basiert auf den in
O Tab. 1 aufgefiihrten Kriterien.

Weitere Hinweise zum Einsatz der
HIV-NAT bei besonderen klinischen Fra-
gestellungen (z. B. Mutter-Kind-Trans-
mission, frische HIV-Infektion) bzw. un-
klarer Befundkonstellation sind in den
Anlagen A - C aufgefiihrt.

2.3 Verwendung von zwei
oder drei unterschiedlichen
HIV-Screeningtests fiir die
HIV-Stufendiagnostik — fir
Deutschland nicht empfohlen

Die Verwendung von zwei oder drei
unterschiedlichen HIV-Screeningtests
fir die HIV-Stufendiagnostik wird von
der WHO insbesondere fiir Hochpréva-
lenz-Regionen mit begrenzten Ressour-
cen empfohlen. Dabei werden entweder
generell zwei unterschiedliche Screening-
tests (meist immunchromatographische
Schnelltests) durchgefiihrt oder der zwei-
te Screeningtest nur bei reaktivem erstem
Test. Ubereinstimmend reaktive Ergeb-
nisse werden als Beweis einer HIV-Infek-
tion angesehen und diskrepante Ergebnis-
se entweder mit einem dritten Test (Tie-
Breaker) oder tiber eine Verlaufskontrolle,
wie in Abschn. 2.1 beschrieben, abgeklart.

Fiir Deutschland wird eine solche Stra-
tegie wegen der niedrigen HIV-Prévalenz
nicht empfohlen. Insbesondere ist der
positive priadiktive Wert zweier tiberein-
stimmend reaktiver Screeningtests immer
noch so niedrig, dass hier unbedingt eine
weitere Bestatigungsdiagnostik, wie oben
beschrieben, erfolgen muss.

Allerdings ist bei Verwendung von
zwei hochempfindlichen Screeningtests
der negative pradiktive Wert bei diskre-
panten Testergebnissen sehr hoch, spe-
ziell in Niedrig-Risiko-Kollektiven, wie et-
wa beim Schwangeren-Screening. Daher
ist hier eine Teststrategie denkbar, bei der
reaktive Ergebnisse in einem hochemp-
findlichen Antigen-/Antikérper-Kom-
binationstest zundchst mit einem zwei-
ten Antigen-/Antikorper-Kombinations-

test vergleichbarer Empfindlichkeit (kein
Schnelltest) iiberpriift werden. Uberein-
stimmend reaktive Testergebnisse miissen
dann mittels Antikorper-Bestatigungstest
und/oder HIV-NAT weiter abgekldrt wer-
den. Bei diskrepanten Ergebnissen ist ein
Antikorper-Bestitigungstest wegen der
geringeren Empfindlichkeit nicht sinn-
voll. Zur weiteren Abkldrung kann eine
HIV-NAT oder eine Verlaufskontrolle in
1-3 Wochen durchgefiihrt werden. Bei ne-
gativer HIV-NAT oder im Verlauf weiter-
hin diskrepanten Screeningtest-Ergebnis-
sen kann eine HIV-Infektion mit an Si-
cherheit grenzender Wahrscheinlichkeit
ausgeschlossen werden.

3 Algorithmus zum
virusdiagnostischen
Erstnachweis einer
HIV-Infektion

In @ Abb. 1 ist der Algorithmus fiir den
virusdiagnostischen Erstnachweis einer
HIV-Infektion dargestellt. Spezielle diag-
nostische Fragestellungen mit abweichen-
den Testkonstellationen oder klinisch be-
sonderen Gegebenheiten sind in den An-
lagen A-C zu finden.

Bei einer HIV-Erstdiagnose, die im
Wesentlichen auf der klinischen Sympto-
matik beruht, ist auf der Basis der Anam-
nese stets der Expositionszeitpunkt zu be-
rlicksichtigen. Hierbei kann die Einbezie-
hung spezieller serologischer Einzelpara-
meter und quantitativer NAT Ergebnisse
hilfreich sein (siehe Anlage B, @ Tab. B-1).
Generell gilt, dass bei unklaren Ergebnis-
sen von Screening- und Bestétigungstes-
ten eine Verlaufskontrolle nach 1-3 Wo-
chen durchzufiihren ist.

Dariiber hinaus wird empfohlen, sich
bei ,,unklaren® Konstellationen an ein be-
sonders erfahrenes Labor (z. B. NRZ fiir
Retroviren) zu wenden.

In Abhéngigkeit von der Ergebniskon-
stellation wird empfohlen, moglichst aus-
sagekriftige Befundtexte zu erstellen. Fiir
entsprechende Beispiele siche Anlage D.

4 Zusammenfassung

Eine Stufendiagnostik ist die Grundlage
sowohl einer gesicherten Diagnose einer
HIV-Infektion (und damit Basis fiir die
Mitteilung an den betroffenen Patienten
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bereits beim virusdiagnostischen Erst-
nachweis einer HIV-Infektion) als auch
der Meldung an das Robert Koch-Insti-
tut (RKI) im Rahmen der nicht-nament-
lichen Meldepflicht (IfSG § 7, Absatz 3).
Dabei erfolgt zundchst die Bestimmung
von HIV-Antikérpern bzw. von HIV-
Antikérpern in Kombination mit p24-
Antigen (meist mit Screeningtests der 4.
Generation), gefolgt von einem Antikor-
per-basierten Bestatigungstest und/oder
einem NAT-basierten Nachweis der HIV-
1-Infektion. Beide Verfahren kénnen
gleichwertig zur Bestitigung bzw. zum
Erstnachweis einer HIV-Infektion nach
reaktivem/grenzwertigem Screeningtest-
Ergebnis eingesetzt werden und sind in
der zweiten Ebene der Stufendiagnostik
gegeneinander austauschbar.

Im Gegensatz dazu kénnen NAT das
serologische HIV-Screening im Rahmen
der Stufendiagnostik zum Erstnachweis
einer HIV-Infektion nicht ersetzen.

Kann die hier beschriebene Stufendia-
gnostik eine HIV-Infektion nicht bestéti-
gen oder besteht der klinische Verdacht
auf eine frische Infektion, so ist eine NAT
auch bei negativem serologischem Scree-
ningtest durchzufithren und zur Kontrol-
le eine Zweitprobe zu untersuchen (siehe
auch Anlage A).

Ebenso ist bei bestatigtem Nachweis
einer HIV-Infektion die Untersuchung
einer zweiten unabhédngig gewonnenen
Blutprobe zum Ausschluss einer Proben-
verwechslung oder Probenkontamina-
tion sowie die umgehende Einbindung
eines auf HIV/AIDS spezialisierten Arz-
tes dringend angeraten.

Korrespondenzadressen

Prof. Dr. H.F. Rabenau

Institut fiir Medizinische Virologie
Universitatsklinikum Frankfurt

Nationales Referenzzentrum fiir Retroviren
Paul-Ehrlich-Str. 40, 60596 Frankfurt
Rabenau@em.uni-frankfurt.de

Prof. Dr. H. Zeichhardt
Charité-Universitatsmedizin Berlin
Campus Benjamin Franklin

Institut fiir Virologie
Hindenburgdamm 27, 12203 Berlin
Heinz.Zeichhardt@charite.de
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Mitteilungen

Anhang

Anlage A: Beispiele fiir besondere Be-
fundkonstellationen und deren Ursa-
chen sowie Moglichkeiten der labordia-
gnostischen Abklirung

Beispiele fiir besondere Befundkonstella-
tionen und deren Ursachen sowie Mog-
lichkeiten der labordiagnostischen Ab-
klarung sind nachfolgend aufgefiihrt
(B Tab. A-1). Erwidhnt werden darin auch
»Sonderfille®, wie z. B. der Verdachtsfall
auf eine sehr frische HIV-Infektion oder
unklare Befundkonstellationen bei bereits
nachgewiesen infizierten Patienten.

Bei Fillen, die auf der Basis der auf-
gefithrten Befundkonstellationen - ins-
besondere bei Infektionsverdacht — nicht
abzuklédren sind, ist eine Verlaufskontrol-
le dringend anzuraten (siehe Algorithmus
in @ Abb. 1).

Anlage B: Indikationen fiir den Einsatz
von HIV-Nukleinsdure-Nachweistesten
(NAT) bei unklarer Befundkonstellation

Der Nukleinsdure-Nachweis kann bei un-
klaren serologischen Konstellationen von
essentieller und kldrender Bedeutung
sein. So ist der NAT-basierte Nachweis
der HIV-1-Infektion in der frithen Infek-
tionsphase kurz nach einer HIV-Exposi-
tion der erste und zundchst einzige Mar-
ker, mit dem sich die Infektion nachwei-
sen lasst. Meist umfasst diese Phase ein
Zeitfenster von nur wenigen Tagen bis et-
wa 2-3 Wochen nach der Infektion (siehe
@ Tab. B-1). Sie kann aber deutlich spater
auftreten und auch linger anhalten, wenn
kurz nach HIV-Exposition eine Postex-
positionsprophylaxe (PEP) begonnen
wurde und es trotz PEP, z. B. auf Grund
eines verzogerten PEP-Beginns oder einer
nicht ausreichenden PEP-Wirkung (z. B.
Einnahmefehler oder Infektion mit einem
resistenten Virus), zu einer HIV-Infek-
tion kommt. Dies kann ggf. dazu fiih-
ren, dass der Screeningtest negativ oder
schwach reaktiv und der Antikorper-ba-
sierte Bestatigungstest noch negativ ist
oder unspezifische bzw. nicht infektions-
beweisende Banden aufweist.

Auch bei folgenden Fragestellungen in
der HIV-Diagnostik hat sich die Anwen-

dung der HIV-NAT in den letzten Jahren

als unentbehrlich erwiesen:

= Abklirung einer HIV-Ubertragung
von der infizierten Mutter auf ihr
Neugeborenes;

== Abkldrung dauerhaft serologisch un-
Klarer Fille, bei denen die HIV-Anti-
korper-Bestimmungen im Screening-
test bei mehreren Blutabnahmen stets
reaktiv oder grenzwertig sind und die
Bestitigung im Antikorper-basierten
Bestitigungstest (z. B. Immunoblot)
fraglich bleibt;

== Quantitative Bestimmung der HIV-
Last (Therapie-Monitoring) und der
HIV-Empfindlichkeit gegen anti-
retroviralen Therapeutika (genotypi-
sche Resistenzbestimmung);

== Testung von Blutspenden zur Erho-
hung der Transfusionssicherheit;

== Forensische Fragestellungen wie z. B.
bei der Abklirung der HIV-Ubertra-
gung durch Nadelstichverletzung und
der Kausalitit von Ubertragungswe-
gen.

Trotz der Leistungsfihigkeit der NAT
konnen diese die Antikorperteste und die
kombinierten Antikorper-Antigen-Tes-
te zum routinemafligen Nachweis von
HIV-Infektionen keineswegs ersetzen, da
der HIV-Nukleinsdure-Nachweis bei be-
stehender HIV-Infektion negative Ergeb-
nisse liefern kann. So kann z. B.
== die Viruslast im Plasma unter der
Nachweisgrenze der NAT liegen,
wenn beispielsweise die Untersu-
chungsprobe von einem Patien-
ten unter erfolgreicher antiretrovira-
ler Therapie oder von einem Patien-
ten unter PEP oder von einem ,,Elite-
Controller” stammt.
== eine HIV-Variante vorliegen, die
nicht ausreichend gut von der HIV-1-
NAT detektiert wird (kommerziel-
le NAT weisen bisher nicht fiir al-
le HIV-1-Gruppen und Subtypen die
gleiche Sensitivitit auf und erlauben
zudem nicht die routineméf3ige Be-
stimmung von HIV-2 Nukleinsdure).

Als Erganzung zu dem in B Abb. 1 dar-
gestellten Flussdiagramm zum labordia-
gnostischen Nachweis einer HIV-Infek-
tion wird in @ Tab. B-1 auf die Ergebnis-
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se der verschiedenen Tests im zeitlichen
Verlauf im Rahmen der HIV-Erstdiagno-
se hingewiesen.

Anlage C: Diagnostik zum Ausschluss/
Nachweis einer Mutter-Kind-Transmis-
sion

Im Gegensatz zur Feststellung einer HIV-
1-Infektion bei Erwachsenen ist bei HIV-
1-exponierten Neugeborenen der HIV-
1-Antikorpertest nicht aussagekriftig fiir
das Vorliegen einer Infektion, da auch
HIV-Antikorper transplazentar auf das
Kind (ab der 30. Schwangerschaftswoche)
iibertragen werden. Da diese Antikorper
beim Kind bis zu 2 Jahren persistieren
koénnen, ist man in den ersten Lebensmo-
naten auf ein direktes Nachweisverfahren
von HIV mittels NAT angewiesen.

Bei den HIV-infizierten Neugebore-
nen, die kurz vor oder wihrend der Ge-
burt infiziert wurden, kann die Virus-
last geringer sein als die Nachweisgrenze
der NAT. Daher ist die HIV-NAT bis zu
einem Lebensalter von 3 Monaten nicht
ausreichend verldsslich (falsch negativ).
Ab dem 4. Lebensmonat ist die NAT als
zuverldssig anzusehen [4, 16]. Bei selte-
nen HIV-1-Subtypen und HIV-2 emp-
fiehlt es sich, vor der Untersuchung des
Kindes die HIV-NAT mit dem miitterli-
chen HIV-(Sub)Typ zu optimieren. Zum
Ausschluss einer HIV-Infektion bei Kin-
dern von HIV-positiven Miittern sollten
zwei negative HIV-NAT-Ergebnisse vor-
liegen. Mindestens einer der beiden Tests
sollte nach dem Ende des 3. Lebensmo-
nats durchgefithrt werden (siehe auch
[2]).

Anlage D: Beispiele fiir empfohlene
Befundtexte im Rahmen der virologi-

schen HIV-Labordiagnostik

Siehe @ Tab. D-1



Tab. A-1 Beispiele fiir besondere Befundkonstellationen und deren Ursachen sowie Mdglichkeiten der labordiagnostischen Abklérung

Ergebnis des Ergebnis des Ergebnis des
Screeningtests Antikorper- NAT-basierten | Magliche Ursache fiir eine Moglichkeiten der HIV-Status oder
(4.Gen.) basierten Nachweises unklare Befundkonstellation | labordiagnostischen HIV-Befund
Bestatigungs- | der HIV-1- Abklarung
tests (ABB) Infektion (NBN) weiteres Vorgehen
Reaktiv Negativ n.d. - Unspezifische Reaktion im Durchfiihrung eines NBN:
(Testwert oder ' Screeningtest® Ergebnis: negativ HIV-1-Infektion nicht nach-
M nicht eindeutig — Frische Infektion® gewiesen
reaktiv)? ~ Immunsuppression/ (C?ve:fHIV-Z Infektion ab-
verminderte Antikorper- kldren')
bildung Ergebnis: positiv HIV-1-Infektion nachge-
- Einnahme antiretroviraler Me- (=1.000 Kopien/mL) | wiesen.
dikamente (Friihtherapie oder V. a. frische HIV-1-Infektion
Postexpositionsprophylaxe)®
n.d. Negativ - Unspezifische Reaktion im Durchfiihrung eines ABB:
Screeningtest® Ergebnis: negativ HIV-negativ
- Patient ist ,Elite-Controller*d Verlaufskontrolleh
— HIV-2-Infektion
— Beifan mi e Ergebnis: positiv HIV-1 (oder -2) positiv
Infektion unter antiretroviraler
Therapie
Reaktiv Negativ n.d. — Unspezifische Reaktion im Durchfiihrung eines NBN:
(Testwert schwach | oder _ Screeningtest® Ergebnis: negativ HIV-1-Infektion nicht nach-
reaktiv)® nicht eindeutig — Frische Infektion® gewiesen
— Immunsuppression/ (Cave: HIV-2 Infektion ab-
verminderte Antikorper- klaren’)
bildung Ergebnis: positiv HIV-1-Infektion nachge-
— Einnahme antiretroviraler Me- (>1.000 Kopien/mL) | wiesen.
dikamente (Friihtherapie oder V. a. frische HIV-1-Infektion
Postexpositionsprophylaxe)® (Bestatigung in 2. Blut-
probe)
n.d. Negativ — Unspezifische Reaktion im Durchfiihrung eines
Screeningtest®, zweiten Screeningtests
— Patient st Elite-Controller's | €ines anderen Herstellers
— HIV-2-Infektion (siehe dazu Abschn. 2.3):
. . . Ergebnis im zweiten Patient wahrscheinlich HIV-
— Patient mit chronischer . . : h
. . . Screeningtest: negativ negativ; Verlaufskontrolle
Infektion unter antiretroviraler
Therapie Ergebnis im zweiten Abhangig vom Ergebnis
Screeningtest: reaktiv, des ABB
dann ABB durchfiihren
Negativ oder Negativ Positiv — Frische Infektion® (in der NAT-Testwiederholung an HIV-1-Infektion nachge-
n.dd oder (i.d.R.>100.000 Phase des ,diagnostischen zweiter Probe sowie wiesen.
n.dd Kopien/mL) Fensters”) Verlaufskontrolled V. a. sehr frische HIV-1-In-
fektion
Reaktives Ergebnis | n.d. Negativ — Unspezifische Reaktion im Verlaufskontrolle" HIV-1-Infektion nicht nach-
im Screeningtest, Screeningtest? gewiesen
der die Ergebnisse — HIV-2-Infektion (Cave: HIV-2 Infektion ab-
getrennt nach kldrenf)
p24-Antigen-und | g, Positiv — Frische Infektion® Verlaufskontrolleh HIV-1-Infektion nachge-

Antikorper-Re-
aktivitdt ausweist
(Konstellation: Ak
neg. und p24-Ag
pos.)

— Immunsuppression/
verminderte Antikorper-
bildung

- Einnahme antiretroviraler
Medikamente®

wiesen.

V. a. frische HIV-1-Infektion
(Bestatigung in 2. Blut-
probe)

Legende zu @ Tab. A-1 siehe niichste Seite
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Tab. A-1 Beispiele fiir besondere Befundkonstellationen und deren Ursachen sowie Mdglichkeiten der labordiagnostischen Abklarung (Fortsetzung)

n.d. nicht durchgefthrt

Die Unterscheidung,deutlich” bzw.,schwach” reaktiv ist abhangig von den Hersteller-spezifischen Vorgaben und den laborinternen Erfahrungen. Sie ist dadurch begriin-
det, dass bei schwach reaktiven Ergebnissen eine deutlich hohere Wahrscheinlichkeit eines falsch positiven Ergebnisses besteht und dass bei Antigen-/Antikérper-Kombi-
nationstests hoch positive Testergebnisse meist durch die Antikérper-Reaktivitat zustande kommen, niedrig positive dagegen eher in der Friihphase bei isoliert positivem
Antigennachweis. Cave: Je nach Hersteller kénnen auch relativ hohe Testwerte eine unspezifische Reaktion, z. B. durch Immunkomplex-Bildung, nicht sicher ausschlie3en.
Daher ist immer eine Bestatigungsdiagnostik erforderlich.

bEine unspezifische Reaktion im Screeningtest kann auftreten, da keiner der auf dem Markt befindlichen Screeningteste eine Spezifitat von 100 % aufweist. Ursachen fir solche
,Falsch-Reaktivitdten” kénnen z. B. Autoantikérper, Immunkomplexe, andere Infektionen oder vorausgegangene Impfungen bzw. das Vorliegen von Rheumafaktoren sein [12].
¢Anamnestischer oder klinischer Verdacht auf eine erst kiirzlich erworbene Infektion (Expositionszeitpunkt < 6 Wochen).

9In der anamnestischen und/oder klinischen ,Sondersituation” (Patient mit méglicher Exposition vor 1-3 Wochen und/oder Symptomatik eines akuten retroviralen Syn-
droms (Fieber, Hautausschlag, Aphthen, Lymphadenopathie)) kann die Diagnose einer HIV-Infektion sowie die Entscheidung zum Beginn einer antiretroviralen Therapie
zunachst ausschlieRlich auf dem positiven NAT-Nachwesis basieren (Viruslast in der Regel > 100.000 Kopien/mL). Eine Verlaufskontrolle und nachtragliche serologische Be-
statigung ist durchzufiihren.

eEine friihe antiretrovirale Therapie (ART) oder Postexpositionsprophylaxe (PEP) kann sowohl die Virusreplikation wie auch die Antikérperbildung verzogern bzw. unterdri-
cken, dies muss in der Anamnese abgeklart werden [4].

fWenn sich epidemiologisch (Herkunft aus/Kontakte nach West- und Zentralafrika), immunologisch (emiedrigte CD4-Zellzahl) oder klinisch (AIDS-definierende Erkrankun-
gen) Hinweise auf eine nicht erkannte HIV-Infektion ergeben, sollte eine Abkldrung hinsichtlich HIV-2 und evtl. auch fiir ungewshnliche HIV-1-Varianten durch entsprechen-
de NAT in einem besonders erfahrenen Labor (z. B. NRZ fiir Retroviren) erfolgen.

9,Elite-Controller”: In seltenen Féllen kann ein Patient die HIV-Infektion immunologisch so gut kontrollieren, dass die Viruslast auch ohne antiretrovirale Therapie negativ oder
sehr niedrig ist. Der Nachweis von HIV-DNA in den Lymphozyten kann hier eine Infektion bestatigen, der HIV-Antikérpertest bleibt dauerhaft hoch reaktiv [8].
"Werlaufskontrolle nach 1-3 Wochen

Tab. B-1 Virologische HIV-Labormarker im Kontext einer primaren HIV-Infektion (,Fiebig-Stadien”) (modifiziert nach [7], unter Beriicksichtigung

von Screeningtesten der 4. Generation; siehe auch [1])

Fiebig-Stadium Ergebnis Durchschnittliche Dauer des jeweiligen
Stadiums in Tagen (+95 % Cl)
4. Gen. Screeningtest® Antikorper-basierter NAT
(Antikdrperanteil/p24 Antigenanteil)® Bestatigungstest
0 Neg. (neg./neg.) Neg. Neg. 11 Tage©
| Neg. (neg./neg.) Neg. Pos. 5Tage (3-8)
Il Pos. (neg./pos.) Neg. Pos. 5Tage (4-8)
11} Pos. (pos./pos.) Neg. Pos. 3Tage (2-5)
\% Pos. (pos./pos. oder neg.) Pos. (ohne p31 Nachweis) | Pos. 70Tage (40-122)
\% Pos. (pos./pos. oder neg.) Pos. Pos. Ohne zeitliche Begrenzung

95% Cl =95 % Konfidenzintervall

Diese Spalte wurde angepasst an auf dem Markt befindliche Testsysteme der 4. Generation.

bBei HIV-Screeningtesten der 4. Generation lsst sich bei der Auswertung meist nicht differenzieren, welche Komponente (Antikérper- oder p24-Antigennachwesis) reaktiv ist
(und damit das reaktive Testergebnis hervorgerufen hat).

Durchschnittlich dauert es ca. 11 Tage zwischen Infektionszeitpunkt und erstem (positivem) HIV-NAT-Nachweis, ca. 16—-18 Tage bis zum ersten HIV-p24-Antigen-Nachweis
(z.T. deutliche reduzierte Sensitivitdt bei HIV-1 Gruppe M (non-B), Gruppe O oder HIV-2 Viren) und ca. 22 Tage bis zum ersten Nachweis HIV-spezifischer Antikorper [6, 11,
13,14].
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Tab. D-1 Beispiele fiir Befundtexte — in Abhdngigkeit von der Ergebniskonstellation

Ergebnis (empfohlener) Befundtext
Bei Durchfiihrung von Screeningtest und Antikorper-basiertem Bestatigungstest
Negativer ,Das negative Ergebnis im HIV- Antigen-/Antikdrper-Screeningtest schlief3t eine HIV-Infektion mit hoher Wahr-

anti-HIV Screeningtest

scheinlichkeit aus, wenn die letzte potenzielle HIV-Exposition ldnger als 6 Wochen zuriickliegt. Bei Verdacht auf
frische Infektion wird eine Verlaufskontrolle empfohlen”

Bestatigt positiver
HIV-Antikdrpernachweis
Screeningtest: reaktiv
Antikorper-basierter
Bestatigungstest: positiv

,Eine HIV-Infektion wurde sowohl im Screening- als auch im Bestétigungstest nachgewiesen. Dieser HIV-Erstbefund
wird anonymisiert an das RKI gemeldet.

Bitte erganzen Sie den beigefiigten Meldebogendurchschlag und senden Sie ihn an das RKI.

Zum Ausschluss einer Probenverwechselung wird die Einsendung einer weiteren, unabhangig gewonnenen Probe
dringend empfohlen (ggf. EDTA-Plasma zur HIV-Viruslastbestimmung). Diese Einsendung kann, nach Mitteilung
des Ergebnisses an den Patienten, auch durch einen in der Versorgung von HIV-infizierten Personen versierten Arzt
erfolgen (die Einbindung eines auf HIV/AIDS spezialisierten Klinikers oder Schwerpunktarztes wird angeraten).”

Nicht bestatigter, reaktiver HIV-
Screeningtest

Screeningtest: reaktiv
Antikorper-basierter

Bestatigungstest: negativ

oder

nicht

eindeutig

(nur einzelne, nicht infektionsbe-
weisende Banden nachweisbar)

,Das (schwach) reaktive Ergebnis im HIV-Screeningtest wurde in einem Antikorper-basierten Bestatigungstest nicht
bzw. nicht eindeutig bestatigt.

Bei Verdacht auf eine erst kiirzlich erworbene Infektion (innerhalb der letzten 6 Wochen) bitte EDTA-Blut zum HIV-
RNA Nachweis einsenden. Ggf. Verlaufskontrolle in 1-3 Wochen empfohlen®.

Alternativer Text

,Das zundchst reaktive Ergebnis in einem HIV-Screeningtest (ggf. Hersteller und Testname angeben) konnte weder in
einem anderen hochempfindlichen Kombinationstest (ggf. Hersteller und Testname angeben) noch mittels separa-
tem Antikorpertest (z. B.immunchromatographischer Nachweis von HIV-1- und HIV-2-Antikdrpern) bzw. Antigen-
test (p24-Ag-ELISA) bestatigt werden. Es liegt daher aller Wahrscheinlichkeit nach keine HIV-Infektion vor.

Bei kiirzlicher HIV-Exposition sollte sicherheitshalber dennoch eine Verlaufskontrolle in 1-3 Wochen durchgefiihrt
werden, da diese Konstellation auch am Beginn der Serokonversion vorkommen kann”.

Bei

Durchfiihrung von Screeningtest und NAT-basiertem Nachweis der HIV-Infektion

Nicht bestatigter, reaktiver
HIV-Screeningtest

Screeningtest: reaktiv
HIV-NAT: negativ
oder

fiir HIV-1:

<1.000 Kopien/mL

,Das (schwach) reaktive Ergebnis im HIV-Screeningtest wurde im HIV-1-RNA Nachweis nicht bestatigt (bei Werten

< 1.000 Kopien/mL: nicht eindeutig bestditigt). Bei Verdacht auf eine HIV-2 Infektion bitte entsprechende Testung
nachfordern. In Abhangigkeit von der Anamnese (bzw. bei Werten < 1.000 Kopien/mL) ist eine weitere unabhangige
Untersuchungsprobe anzufordern.

Der verwendete HIV-NAT ist vom Hersteller fiir die Verlaufsdiagnostik bei bekannter HIV-Infektion, aber nicht fiir den
Erstnachweis einer HIV-Infektion vorgesehen. Der Einsatz der HIV-NAT im Rahmen der Stufendiagnostik entspricht
jedoch den aktuellen Empfehlungen zur HIV-Bestatigungsdiagnostik”.

Bestatigt positiver HIV-Test

reaktiv
positiv

Screeningtest:
HIV-NAT:

4Eine HIV-1 (oder -2)-Infektion wurde sowohl im Antikorpertest als auch durch HIV-1 (oder -2) NAT (bei HIV-1, wenn:
> 1.000 Kopien/mL) nachgewiesen. Dieser HIV-Erstbefund wird anonymisiert an das RKI gemeldet.

Bitte erganzen Sie den beigefiigten Meldebogendurchschlag und senden Sie ihn an das RKI.

Zum Ausschluss einer Probenverwechselung wird die Einsendung einer weiteren, unabhangig gewonnenen Blut-
probe dringend empfohlen. Die zweite Untersuchung kann, nach Mitteilung des Ergebnisses an den Patienten,
auch durch einen in der Behandlung von HIV-infizierten Personen versierten Arzt veranlasst werden (die Einbin-
dung eines auf HIV/AIDS spezialisierten Klinikers oder Schwerpunktarztes wird angeraten).

Der verwendete HIV-NAT ist vom Hersteller fiir die Verlaufsdiagnostik bei bekannter HIV-Infektion, aber nicht fiir den
Erstnachweis einer HIV-Infektion vorgesehen. Der Einsatz der HIV-NAT im Rahmen der Stufendiagnostik entspricht
jedoch den aktuellen Empfehlungen zur HIV-Bestatigungsdiagnostik”.

Zusatzlicher Hinweis bei
Verwendung von Serum statt
Plasma

,Fir die verwendete HIV-NAT-Bestimmung ist vom Hersteller Plasma als Untersuchungsmaterial vorgesehen. In
diesem Fall war jedoch nur Serum fiir die Untersuchung vorhanden. Damit ist eine geringfiigige Einschrankung der
Sensitivitat im Vergleich zur Verwendung von Plasma gegeben. Dem wird durch die Empfehlung einer Verlaufskon-
trolle Rechnung getragen”.
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