HIV-Testrichtlinie 2024

1. Einleitung

Schon frih in der HIV-Pandemie hat das Bundesamt fiir Gesundheit ein HIV-Testkonzept mit
dem Ziel entwickelt, eine einheitliche und hochstehende HIV-Diagnostik zu garantieren und
sicher zu stellen, dass jede neue HIV-Diagnose an die Behdrden gemeldet wird. Fiir die
Umsetzung des Konzepts wurden organisatorische Strukturen mit den drei Stufen
Screeninglabor, HIV-Bestatigungs-/Meldelaborund ein Nationales Referenzzentrum fur
Retroviren (NZR) definiert und/oder geschaffen. Das tUberarbeitete und erweiterte Konzept
wurde letztmals im Jahr 2013 revidiert [1]. Das HIV-Testkonzept gewahrleistete eine HIV-
Diagnostik mit hoher Qualitdt und Diagnose-Sicherheit und eine optimale Betreuungder
Patienten im Anschluss an eine HIV-Diagnose. Dies wurde erreicht, indem zusatzlich zur
primaren Frage nach demVorliegen einer HIV-Infektion beurteilt wurde, welche
Eigenschaften das Virus hat (Typenbestimmung, Gruppe O-Viren, Resistenz gegen
antiretrovirale Medikamente), ob die gemessene Viruslast plausibel oder moglicherweise
unterschatzt ist und wie hoch der Anteil an kirzlich erfolgten Infektionen ("recent
infections") unter den neu diagnostizierten Fallen ist.

Dieses System einer initial umfassenden Labordiagnostik in Kombination mit der Biindelung
der HIV-Labormeldungen war in seiner Organisation und fiir die ausfiihrenden Laboratorien
jedoch komplex, anspruchsvoll, zeitaufwandig und mit Folgekosten verbunden. Mit der
Verfligbarkeit der hochwirksamen kombinierten antiretroviralen Therapie und der
Erkenntnis, dass eine friihzeitige Therapie die Ubertragung verhindern kann und dass
Personen mit einer nicht nachweisbaren HI-Viruslast das Virus nicht (ibertragen [2], haben
sich die Rahmenbedingungen und die Anspriiche an die HIV-Diagnostik gegentiberden
Anfangen der HIV-Epidemie drastisch gedandert. Parallel zu denVerbesserungenbeider
antiretroviralen Therapie wurden auch die in vitro-Diagnostika fiir den Nachweis oder fir die
Infektionsliberwachungvon HIV-Infektionen weiterentwickelt. Die CE-markierten Tests sind
durch die Hersteller stetig verbessert worden, so dass heute - korrekt eingesetzt- nur noch
in seltenen Ausnahmefallen eine HIV-Infektion damit nicht sicher diagnostiziert oder
ausgeschlossen werden kann.

Die unterdem HIV-Testkonzept festgelegte Organisation und der Ablauf der HIV-Diagnostik
werden nicht mehr als die bestmogliche Lésung betrachtet, um den zukiinftigen
Herausforderungen gerecht zu werden. Das Bundesamt flir Gesundheit hat deshalb
beschlossen, das bisher giiltige, auf dem Verordnungswegeingesetzte HIV-Testkonzept
abzuschaffen und durch eine HIV-Testrichtlinie zu ersetzen.

2. Die HIV-Testrichtlinie

Die HIV-Testrichtlinie schafft die Grundlage fiir eine rasche HIV-Diagnostik auf einem
qualitativ hohen Niveau und damit fiir eine verzégerungsfreie Uberweisung neu
diagnostizierter Personen an die Arzteschaft. Sie beschreibt das Vorgehen bei einem
Verdacht auf eine HIV-Infektion undist auf alle Personen anwendbar, die alter sind als 18



Monate. Diagnostische Abklarungen im Zusammenhang mit Nadelstichverletzungensind
andernorts geregelt [3] und fallen nicht unter die HIV-Testrichtlinie. Die Diagnostik bei
Neugeborenen von HIV-infizierten Miittern ist durch die Testrichtlinie ebenfalls nicht
abgedeckt, sondern erfolgt weiterhin gemass denim Jahr 2018 publizierten Empfehlungen

[4].

Um diese veranderte Ausrichtung in der HIV-Diagnostik zu bewerkstelligen, enthalt die neue
HIV-Testrichtlinie gegeniiber dem ehemaligen Testkonzept mehrere gewichtige Anderungen.
Diese betreffen die Berechtigung zur Durchfiihrung der HIV-Diagnostik, die Anforderungen
an das diagnostische Vorgehenim Labor, die Zustandigkeit flr die Auftragserteilung von
diagnostischen Abklarungenim Bereich der HIV-Diagnostik und das Meldewesen.

2.1. Neuorganisation der HIV-Labordiagnostik

Die Diagnostik der HIV-Infektion erfahrteine Angleichung an die Richtlinien anderer
Virusinfektionen. Mit der Einfihrung der HIV-Testrichtlinie sind das HIV-Testkonzeptund
dessen Strukturen aufgehoben, d.h. die Funktionen des HIV-Screeninglabors und des HIV-
Bestatigungslabors/Meldelabors werden abgeschafft. Stattdessenist mit der neuen HIV-
Testrichtlinie jedes Labor, das iber eine Betriebsbewilligung als mikrobiologisches Labor von
der swissmedic verfligt, berechtigt, HIV-Bestatigungsdiagnostik durchzufiihren.

Das nationale Referenzzentrum fiir Retroviren (NZR) wird als nationales Referenzlabor mit
einem an die Herausforderungen angepassten Pflichtenheft weitergefiihrt.

2.2.Trennung von Diagnosestellung und Patientenbetreuung

Die unterdem aktuellen HIV-Testkonzept bestehende Verknlipfungvon Fragen zur
Diagnosestellung und zur Patientenbetreuung, die durch die HIV-Bestatigungslaboratorien
Uberwacht und koordiniert wurden, entfallt. Fiir die HIV-Diagnostik werden neue
Rahmenbedingungen festgelegt und die Zustandigkeiten fiir die Diagnosestellung und
Patientenbetreuungwerden neu geregelt.

Das Labor ist bei der Fragestellung nach einer HIV-Infektion zustandig fir die korrekte und
vollstandige Durchfiihrung der notwendigen Analysen und fiir die abschliessende
Beurteilung und Diagnosestellung.

Die Arzteschaftist im Rahmen der Basisabkldrungen verantwortlich fiir die Betreuungder
betroffenen Person, firdie zeitnahe Verifizierung der HIV-Infektion an einer zweiten Probe
und die Durchfiihrung eines HIV-Resistenztests. Die Verifizierung ist tiblicherweise durch
eine nachweisbare HI-Viruslast gegeben. Kann die HIV-Infektionim Rahmen der arztlichen
Basisabkldrungen nicht verifiziert werden, liegt es in der Verantwortung der Arzteschaft,
Kontakt mit dem Labor oder dem Nationalen Referenzzentrumaufzunehmen und die
Diagnose einer HIV-Infektion Giberprifen zu lassen.

Eine besondere Bedeutung kommtder Arzteschaft bei Personen zu, die sich neuin der
Schweiz niederlassen und bei denen eine HIV-Infektion schon im Ausland diagnostiziert
wurde. Auch diese Falle sind meldepflichtig und die Diagnose einer HIV-Infektion muss auch
beidiesen Personen unbedingtverifiziert werden. Es liegt in derVerantwortung der



Arzteschaft, in diesen Fallen den Laboratorien diese anamnestische Information zukommen
zu lassen.

2.3.HIV-Diagnose an einer Einsendung

Mit der HIV-Testrichtlinie erfolgt die abschliessende Diagnosestellung grundsatzlich an einer
einzigen Einsendung. Diese Anforderung ergibt sich aus dem engen Zeitrahmen, der fir die
HIV-Abkldarung vorgegeben wird. Somit ist es zwingend, dass in einer Einsendung das
notwendige Probenmaterial fiir alle Tests vorhandenist. Optimalerweise kann die gesamte
HIV-Abklarung mit einem Rohrchen EDTA-Blut abgewickelt werden. Falls durch die
angewandten Tests oder andere Laboruntersuchungen im gleichen Auftrag Nativblut/Serum
gefordertist, ist auch eine Kombination von Nativblut/Serum und EDTA-BIlut in einer
Einsendung maoglich.

Die Umsetzungdieser Anforderungliegt in der Verantwortungder Labore.

2.4. Ablauf der HIV-Diagnosestellung

Die Diagnose einer HIV-Infektion in der Schweiz beruht mit der neuen HIV-Testrichtlinie auch
weiterhin immer auf einer mindestens zweistufigen Testpositivitat, wobei zwei
unterschiedliche Testprinzipien zur Anwendung kommen. Um den Ablauf der
Labordiagnostik zu beschreiben, wird den Laboratorien ein universellanwendbarer
Laboralgorithmus mit Entscheidungskriterien zur Verfigung gestellt (Abbildung 1).

Die HIV-Abklarungbeginnt immer mit einem HIV-Screening-Test mindestens der 4.
Generation zum Nachweis von HIV-spezifischen Antikorpern und HIV-1 p24 Antigen. Féllt der
HIV-Screeningtest negativ aus, ist die Abklarung beendetund das Resultat wird berichtet.

Im Falle einesreaktiven HIV-Screeningtests erfolgt eine Bestatigung mit dem Probenmaterial
derselben Einsendung. Es wird kein Zwischenbericht mit dem Resultat des HIV-
Screeningtests herausgegeben und keine zweite Probe angefordert. Fallt der
Bestatigungstest eindeutig positiv aus, wird das Resultat berichtet und durch das Labor eine
HIV-Labormeldung an das BAG und den zustandigen kantonsarztlichen Dienst KAD verschickt
(bei elektronischer Ubermittlung entfillt die Meldungan den KAD). Der Zeitraum ab
reaktivem Screeningtest bis zum Berichten einer HIV-Diagnose soll im Normalfall zwei
Arbeitstage nicht (iberschreiten.

Als Bestatigungsanalysen stehen den Laboren zwei gleichwertige aber methodisch
unterschiedliche Testprinzipien zur Verfligung: die serologische Bestatigung und die
molekulare Bestatigung (Laborprozess A oder Laborprozess B siehe Abbildung 1). Welches
Testprinzip zur Anwendung kommt, ist dem Labor Uberlassen. Bei der Verwendungeines
HIV-Screeningtests der 5. Generation mit gesonderten Resultaten fiir HIV-spezifische
Antikorper und HIV-1 p24 Antigen soll derjenige Laborprozess gewéhlt werden, derein
aussagekraftiges Resultat ermdglicht. Es obliegt zudem dem Labor sicher zu stellen, dass die
verwendeten Bestatigungstests vom Hersteller ausdriicklich fir die Diagnose einer HIV-
Infektion bestimmt sind.



Ergibt der Bestatigungstest ein negatives oder unklares Resultat, so erfolgt eine
Nachuntersuchung mit einem zweiten Bestatigungstest an der gleichen Probe, wobeiin
diesem Fall das Testprinzip gewechselt wird (Abbildung 2). Die Auftraggebendensollenin
diesem Fall mit einem Zwischenbericht informiert werden. Falls auch nach dem zweiten
Bestatigungstest keine eindeutige Interpretation moglich ist, wird die HIV-Abklarung als
"unklar" berichtet und es muss womoglich eine neue Blutprobe angefordertwerden. Gelingt
auch beider zweiten Einsendung keine eindeutige Bewertung, wird das Nationale Zentrum
fir Retroviren in die weitere Abklarung miteinbezogen.

2.5.Standardisierte Kommentare

Da fir die Diagnose einer HIV-Infektion die Resultate von mehr als einem Test beriicksichtigt
werden, legt die HIV-Testrichtlinie als Qualitatsanforderung fest, dass bei der Fragestellung
nach einer HIV-Infektion die rapportierten Analysenresultate gesamthaft mit einem
Befundkommentarbewertet werden. Befundkommentare er6ffnen jedoch einen Spielraum
fur Missverstandnisse oder Fehlinterpretationen. Die neue Richtlinie enthalt deshalb
standardisierte Befundkommentare, deren Verwendung ausdriicklich empfohlen wird
(Tabelle 1). Die Vereinheitlichung der Kommentare soll gewahrleisten, dass diese inhaltlich
immer korrekt und auf dem aktuellen Stand der Richtlinie sind und dass das weitere
diagnostische Vorgehen nurin Ausnahmesituationen individuell geregelt werden muss. Der
standardisierte Kommentar wird immer auf dem Bericht aufgefiihrt, unabhangig davon ob
zwischen der auftraggebenden Arzteschaft und dem Labor zusitzliche eine telefonische
Fallbesprechung erfolgt.

Die standardisierten Kommentare sind aus mehreren Elementen aufgebaut. Sie enthalten an
erster Stelle die Gesamtinterpretation des HIV-Status basierend auf den Resultaten der
durchgefiihrten diagnostischen HIV-Tests (HIV-NEGATIV, HIV-POSITIV, HIV UNKLAR). Ist die
Interpretation des HIV-Status einer Einschrankung unterworfen, soist dies vermerkt. Die
Interpretation wird anschliessend begriindet. Sofern fiir eine abschliessende Beurteilung
weitere diagnostische Abklarungen notwendigsind, wird dies am Ende des Kommentars
erwahnt.

2.6. Empfehlungen mit abweichendem Vorgehen

Der Algorithmus der neuen Testrichtlinie ist grundsatzlich so gestaltet, dass er bei
konsequenter Umsetzungden Laboren die Moglichkeit gibt, fur alle anamnestischen
Situationen eine korrekte Labordiagnose zu stellen oder in unklaren Fallen eine falsche
Interpretation zu verhindern. In drei Situationen wird jedoch ein Vorgehen empfohlen,
welches von den beschriebenen Laborprozessen abweicht.

A. HIV-Primoinfektion: Wird vom verschreibenden Arzt der Verdacht auf das
Vorliegen einer symptomatischen HIV-Primoinfektion gedussert, gilt weiterhin
die bisher gililtige Empfehlung, das HIV-Screeningimmer mit einem
automatisierten Test mindestens der 4. Generation durchzufiihren, also keinen
HIV-Schnelltest zu verwenden. Zusatzlich soll immer und zeitgleich mit dem
HIV-Screeningtest ein molekularer HIV-Test durchgefiihrt werden
(Laborprozess A mit parallelem statt sequenziellem Vorgehen).



B. Reaktiver HIV-Selbsttest: Liegt ein Vorbericht eines reaktiven HIV-Selbsttests
vor, soll ein HIV-Screening mit einem automatisierten Test mindestens der 4.
Generation durchgefihrt werden. Von der Durchfiihrung eines HIV-Schnelltest
wird in diesem Fall abgeraten. Die Laboratorien ibernehmenin diesem Fall die
Aufgabe der Verifizierung/Falsifizierung des anamnestischen Befundes. Daflr
sollen Tests eingesetzt werden, die auf einem anderen Messprinzip beruhen
und die bestmogliche Sensitivitat und Spezifitat aufweisen.

C. Zuzugeiner Person aus dem Ausland mit bekannter HIV-Infektion: Auch
Personen mit einer bereits bekannten HIV-Infektion sind meldepflichtig, wenn
sie sich in der Schweiz niederlassen. In der Regel erlibrigt sich bei diesen
Personen eine umfassende HIV-Labordiagnostik. Zur Verifizierung der HIV-
Infektionist eine nachweisbare HI-Viruslast, im Falle einer supprimierten
Viruslast, ein reaktiver HIV-Screeningtestausreichend. Personenaus dem
Ausland, die einen Verifikationstest durchfliihren, miissen nicht auf Aktualitat
der Infektion («Recency») getestet.

Im Sinne einer effizienten Auftragsabwicklung sind die Labore jedoch aufgefordert, der
Arzteschaft bei der Auftragserteilung an das Labor (elektronisch oder auf Papier) die
Ubermittlung dieser anamnestischen Informationen zu erméglichen.

2.7.Beurteilung der Aktualitdt ("Recency") der HIV-Infektion

Im Rahmen der HIV-Epidemielberwachungbeurteilt das BAG die Anzahl Infektionen, die in
einem Kalenderjahrstattgefunden haben ("recent" Infektionen). Die Bestimmung der
Aktualitat ("Recency") erfolgte unterdem HIV-Testkonzeptin den HIV-
Bestatigungslaboratorien durch eine zusatzliche Auswertungder Resultate des
obligatorischen und standardisierten Immunoblots nach einem einheitlichen Algorithmus
[5,6,7]. Mit dem Wegfallen eines obligatorischen Antikorperdifferenzierungsverfahrenszur
Bestatigung einer HIV-Infektion und der Méglichkeit zur Verwendunganderer CE-markierter
Tests zur Antikorperdifferenzierung wird diese Aufgabe in der neuen HIV-Testrichtlinie an
das nationale Referenzzentrum delegiert. Die Laboratorien leiten dafiir die HIV-positiv
getesteten Proben an das Nationale Zentrum fir Retroviren (NZR) weiter. Die Modalitdten
der Weiterleitung sind beim NZR erhaltlich. Ausgenommenvon der Weiterleitungspflicht
sind die ehemaligen HIV-Bestatigungslaboratorien. Diese konnen die Bestimmung der
"Recency" mit gleicher Methodik (Fujirebio INNO-LIAHIV I/11 Score Test) und unter
Aufrechterhaltung der Akkreditierung weiterfihren.

3. Qualitatssicherung

Mit der HIV-Testrichtlinie muss die bisher erreichte hohe Qualitdt der HIV-Diagnostik in der
Schweiz erhalten bleiben. Die sorgfaltige Durchfiihrung dieser diagnostischen Analysen ist,
von der Probennahme bis zur Berichterstattung, notwendig. Alle in-vitro Diagnostika, die im
Rahmen der HIV-Testrichtlinie angewendet werden, missen CE-markiert sein. Der korrekte
Einsatz der Tests, d.h. gemass der vom Hersteller deklarierten Zweckbestimmung, liegt in der
Verantwortungdes Labors. Die verwendeten Tests missen fiir das Screening, bzw. die
Diagnose von HIV und nicht nur fiir das Monitoring der Viruslast bestimmt sein. Eine



Akkreditierung aller Analyseverfahren, die von einem Labor fir die HIV-Diagnostik eingesetzt
werden, ist ausdricklich erwiinscht. Dies gilt ebenso fir diejenigen Laboruntersuchungen,
die zur Verifizierung einer HIV-Infektion im Rahmen der arztlichen Betreuungder
betroffenen Personim Anschluss an die primare Labordiagnose zum Einsatz kommen.
Nebendenlaborinternen Qualitatssicherungsmassnahmen sind alle mikrobiologischen oder
Immunologischen Laboratorien, welche Analysen zur Diagnose einer HIV-Infektion
durchflihren, verpflichtet, fir die verwendeten Analyseverfahrenan externen
Qualitatskontrollen eines gemass QUALAB anerkannten Qualitdtskontrollzentrums
teilzunehmen und die Erflllungskriterien zu erreichen.

4. Aufgaben des Nationalen Referenzzentrums

Das Nationale Referenzzentrum fiir Retroviren (NZR) ist Ansprechpartner fiir die Arzteschaft
und fur alle Labordienstleistende, die eine HIV-Diagnostik anbieten. Es berat und unterstitzt
diese bei Fragen zur HIV-Diagnostik und zur HIV-Testrichtlinie.

Das Referenzzentrum bearbeitet unklare Félle, bei denen mit Hilfe des Testalgorithmus kein
eindeutiger Befund erhobenwerden konnte oder bei denen eine diagnostizierte HIV-
Infektion durch die nachfolgenden Untersuchungen der behandelnden Arzteschaft nicht
verifiziert werden konnte. Das NZR berat die Laboratorien und Arzteschaft, veranlasst
weitergehende Laboruntersuchungen, flihrt diese durch und nimmt eine abschliessende
Bewertungvor.

Beidem in der Testrichtlinie enthaltene Laboralgorithmus ist es in Abhangigkeit vom
gewahlten Laborprozess moglich, dass im Falle einer Ko-Infektion mit HIV-1 und HIV-2 nur
die HIV-1-Infektion nachgewiesen wird. In den seltenenFallen, in denen ein Verdacht auf
eine Ko-Infektion besteht, steht das Nationale Referenzzentrum zur Abklarung mittels
Antikorperdifferenzierung und/oder Nukleinsdure-basierter Nachweisverfahren zur
Verfliigung.

Im Rahmen der Epidemie-Uberwachungfiihrt das Nationale Referenzzentrum fiir das BAG
die "Recency"-Bestimmungen bei neu diagnostizierten HIV-Infektionen durch.

5. Anpassungen im HIV-Meldewesen

Die Neudiagnose einer HIV-Infektion ist meldepflichtig.

Die Meldungzum Laboranalytischen Befund erfolgt innert 7 Tagen nach der Labordiagnose
an den Kantonsarztlichen Dienst des Wohnkantons und an das BAG (bei elektronischer
Ubermittlung entfillt die Meldung an die Kantone). Das erstuntersuchende Labor ist
meldepflichtig (beginnend ab HIV-Screening-Test mindestens der 4. Generation). Wenn fir
die Diagnosestellung Analysenvon mehr als einem Labor verwendetwerden (z.B. bei
Unterauftrag oder Zusatzabklarungen), so ist das erstuntersuchende Labor fiir die Einholung
von meldungsrelevanten Informationen zustandig. Gemass Verordnung miissen mit HIV
infizierte Personen mittels BAG-Vornamenscode (erster Buchstabe plus Anzahl Buchstaben
des Vornamens) gemeldet werden.



Die Meldungzum klinischen Befund erfolgt durch die behandelnde Arzteschaft innerhalb
einer Woche an den Kantonsarztlichen Dienst. Das Labor kann auf Anfrage der
auftraggebenden Arzteschaft bei dieser Aufgabe behilflich sein.

Die «Recency» der Infektion wird durch das Nationale Referenzzentrum oderdurch die
bisherigen HIV-Bestatigungslabore direkt an das BAG gemeldet.
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