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Die Fachkommission Labor und Diagnostik von
HIV/AIDS des BAG (FLD) hat im vergangenen
Jahr das HIV-Testkonzept des BAG überarbeitet.
Das revidierte Konzept bringt wesentliche Ver-
besserungen in der Bestätigungsdiagnostik [1].
Insbesondere sollen alle Abklärungen, die für
eine optimale Therapie der HIV-Infektion erfor-
derlich sind, bereits im Rahmen des diagno-
stischen Bestätigungsprozesses und durch die
Bestätigungslaboratorien durchgeführt werden. 

Für die HIV-Bestätigung gemäss HIV-Testkon-
zept 2006 des BAG müssen neu alle der folgen-
den Anforderungen erfüllt sein (vorher wurden
die ersten zwei Punkte in den meisten Fällen 
als hinreichend betrachtet):
– Reaktivität in mindestens zwei verschiedenen

Typen von HIV-Tests (Bestätigung).
– Reaktivität in mindestens zwei separaten Pro-

ben (Ausschluss von Verwechslungen oder
Kontaminationen).

– Identifizierung des HIV-Typs (HIV-1 oder/und
HIV-2): Diese Abklärung ist notwendig für die
Wahl einer adäquaten Methode für die Virus-
lastbestimmung und die Zusammenstellung
einer optimalen antiretroviralen Therapie.

– Bei Vorliegen von HIV-1: Identifizierung der
wahrscheinlichen Virusgruppe (M oder allen-
falls O) – auch dies ist wichtig für die Virus-
lastbestimmung und Therapie.

– Bestimmung der Viruslast (HIV-RNA-Kopien/
mL Plasma) und Plausibilitätsbeurteilung.
Eine korrekte Viruslast ist wichtig für das
Virusmonitoring. Bei niedriger Viruslast müs-

sen suboptimal nachweisbare Virusvarianten
ausgeschlossen werden, insbesondere Viren
der Gruppe O (die ja spezielle Anforderungen
bezüglich Therapie aufweisen). Diese Abklä-
rung gehört in die Hand von Fachleuten; die
erste Viruslastbestimmung nach der Diagnose
der HIV-Infektion muss daher zwingend im
Bestätigungslabor durchgeführt werden.

– Bei Zweifeln an der Gültigkeit der Viruslast-
bestimmung muss die Viruslast mit einem
sequenzunabhängigen alternativen Test ge-
messen werden (PERT-Assay, misst die in den
Viruspartikeln eingeschlossene Reverse Tran-
skriptase [2, 3]). Gegebenenfalls müssen dann
auch alle weiteren Viruslastbestimmungen
mit diesem Spezialtest am Nationalen Zen-
trum für Retroviren in Zürich durchgeführt
werden.

– Abklärung, ob es sich um eine frische oder
ältere Infektion handelt, mit Empfehlung
bezüglich Durchführung eines HIV-Resistenz-
tests (zur Zeit durchgeführt durch das NZR
und folgende Bestätigungslaboratorien: Labo-
ratoire central de virologie, Hôpital canto-
nal universitaire de Genève, Service d’immu-
nologie et d’allergie am CHUV und Institut
für medizinische Mikrobiologie der Univer-
sität Basel).

Standardisierte Fallbeurteilung
In einer von der FLD organisierten Pilotstudie,
die am 1. September 2007 begann und 1 Jahr
dauert, wird die Erfüllung dieser Anforderungen
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Abbildung 1
Talon mit standardisierter Fallbeurteilung anhand eines komplizierten Falles einer Patientin mit frischer HIV-1-Infektion,
wahrscheinlich der Gruppe M, die aber vom üblichen Viruslasttest nicht adäquat erfasst wird (nur 395 anstatt korrekt
22 000 HIV-1-RNA-Kopien/mL). Aufgrund dieses Versagens, das in einem niedrigen Prozentsatz aller Patienten auftritt,
können die Viruslastbestimmungen nicht mit dem üblichen Test erfolgen, sondern müssen am Nationalen Zentrum 
für Retroviren in Zürich mit dem PERT-Assay durchgeführt werden. Da es sich mit grosser Wahrscheinlichkeit um eine
frische Infektion handelt (recent infection), ist die Durchführung eines HIV-Resistenztests indiziert. Zugleich sollen 
die Fragen der HIV-Ergänzungsmeldung bezüglich der Umstände der Infektion sorgfältig beantwortet werden, optimal
mit Angabe des Datums, an dem die Infektion wahrscheinlich stattfand.



von den Bestätigungslaboratorien mit Hilfe 
eines elektronischen Werkzeugs überprüft, das
vom NZR entwickelt wurde, um die Umsetzung
des neuen Laborkonzeptes zu erleichtern. Die
Resultate dieser Abklärungen werden in Form
einer standardisierten Fallbeurteilung an den
behandelnden Arzt/die Ärztin gesandt. Diese
Fallbeurteilung gibt Aufschluss darüber, welche
Fragen geklärt sind und was noch unklar ist. Der
Arzt/die Ärztin ist dafür verantwortlich, dass
allfällige Lücken geschlossen werden.

Die Ergebnisse mit der Fallbeurteilung werden
von den Bestätigungslaboratorien in Form eines
Talons an die HIV-Ergänzungsmeldung ange-
heftet. Diese Ergänzungsmeldung, die im Som-
mer 2007 vom BAG neu gestaltet wurde, ist 
wie immer vom behandelnden Arzt auszufüllen
und mitsamt dem angehefteten Talon an das BAG
einzusenden. Der Talon existiert vorerst nur in
englisch. Abbildung 1 orientiert anhand eines
Beispiels über die verschiedenen Punkte. Die
Ärzte erhalten zusätzlich einen Brief mit Er-
klärungen. 

Frische HIV-1-Infektion
Sollte die Untersuchung Hinweise auf eine fri-
sche HIV-1-Infektion ergeben (Likely Recency
Status = RECENT), bitten wir die Ärzte, in der
HIV-Ergänzungsmeldung die Fragen betreffend
Zeitpunkt und Umstände der Infektion beson-
ders detailliert abzuklären und zu beantworten.
Damit helfen Sie uns wesentlich bei der Vali-
dierung eines neuen Verfahrens zur Erkennung
frischer HIV-Infektionen, das im Rahmen der
Bestätigung mit dem Inno-Lia-Test durchgeführt
werden kann [4, 5]. Die Validierung erfolgt im

Rahmen derselben Studie. Falls erfolgreich, soll
das Verfahren künftig routinemässig für die epi-
demiologische Überwachung der HIV-Epidemie
in der Schweiz eingesetzt werden.

Bei frischen HIV-Infektionen ist gemäss inter-
nationalen Richtlinien, die auch in der Schweiz
Gültigkeit haben, zudem eine HIV-Resistenz-
bestimmung erforderlich.

Für weitere Auskünfte können das verant-
wortliche Bestätigungslabor oder direkt der
Studienleiter und Verfasser dieser Orientierung,
Prof. J. Schüpbach, kontaktiert werden.
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