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Wissenschaftliche Begleitung und Evaluation der HIV-PrEP
als Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung —
das Projekt EVE-PrEP in Zeiten der SARS-CoV-2-Pandemie

Seit September 2019 ist die Priexpositionsprophylaxe
(PrEP) einer Infektion mit dem Humanen Immun-
defizienz-Virus (HIV) Teil des Leistungskataloges der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV). Unter
dem Titel , Evaluation der Einfithrung der PrEP als
Leistung der GKV*, kurz , EVE-PrEP“, wird die PrEP
als neue GKV-Leistung im Auftrag des Bundesminis-
teriums fiir Gesundheit (BMG) in einem vom Robert
Koch-Institut (RKI) geleiteten Projekt in Zusammen-
arbeit mit verschiedenen Kooperationspartnern wis-
senschaftlich begleitet. Untersucht werden unter an-
derem Daten zu HIV-Neuinfektionen, die Anzahl
von PrEP-Nutzenden und Beratungsterminen, die
Verbreitung relevanter STI (sexually transmitted
infections) und weitere Personengruppen, die von ei-
ner Prophylaxe profitieren konnten. Dartiber hinaus
wurden die Auswirkungen der Severe Acute Respi-
ratory Syndrome Corona Virus 2-(SARS-CoV-2-)
Pandemie auf die Versorgung in deutschen HIV-
Schwerpunktpraxen niher betrachtet.

1. Hintergrund
Grundlage fiir das Projekt EVE-PrEP sind Daten aus
verschiedenen Studien des RKI (RKI-Meldedaten zu

(Studie zu STI unter schwulen Ménnern), sowie Rou-
tinedaten mehrerer gesetzlicher Krankenkassen
Duisburg-Essen, die Uniklinik Bonn, die Universitit
Bremen als Vertrauensstelle, verschiedene gesetz-
liche Krankenkassen, sowie die Deutsche Arbeitsge-
meinschaft niedergelassener Arzte in der Versorgung
HIV-Infizierter (dagnid). Vertretende verschiedener
Communities mit PrEP-Bezug sind ebenfalls von An-
fang an eng in das Projekt eingebunden (s.u.).

Gemeinsam mit der dagnd werden unter dem Na-
men National Evaluation of PrEP Outcomes and STIs
(NEPOS) mit Hilfe eines vom RKI entwickelten

Kernaussagen der Befragung

in deutschen HIV-Schwerpunktpraxen

» Riickgang der PrEP-Nachfrage bei 76 % der
HIV-Schwerpunktpraxen im Zuge des 1. Lock-
downs 2020, danach Wiederanstieg der
PrEP-Nachfrage im Sommer in vielen Praxen

» Riickgang der Anzahl der PrEP-Einleitungen
um mehr als 50 % zwischen Januar und Mirz
2020 im Vergleich zum Zeitraum September—
Dezember 2019, bei relativ konstanten
PrEP-Nutzer-Zahlen (7.656 PrEP-Nutzer,

Stand 3. Quartal 2020)

» PrEP-Versorgung auch in Zeiten der Pandemie
gesichert trotz zusitzlicher Belastungen der
HIV-Schwerpunktpraxen, etwa als COVID-19-
Versorgungsschwerpunkte

» Wartezeit auf einen Termin zur PrEP-Erstbera-
tung bei 78 % der Praxen maximal 2 Wochen,
davon bei 57 % maximal 1 Woche (2 10 Tage),
Wartezeit auf PrEP-Kontrolle i. d. R. kiirzer:
in 8% der Praxen maximal 1 Woche (o 5 Tage)

» Durchschnittlich sind 89,5 % der PrEP-Nutzer
in der GKV

» In Einzelfillen kam es zu einer HIV-Infektion
unter PrEP-Einnahme

> In 15 Praxen (40 %) wurden HIV-Infektionen im
Rahmen des Screenings bei der PrEP-Erstbera-
tung entdeckt

» Starke Belastungen der Communities durch
Wegfall von Praventionsangeboten, finanzielle
Belastung und soziale Isolation aufgrund der
Mafinahmen zur Eindimmung von SARS-CoV-2

elektronischen Tools deutschlandweit retrospektiv
anonymisierte Daten zum PrEP-Gebrauch sowie
zur Verbreitung, Testung und Therapie von STT in
50 HIV-Schwerpunktpraxen erhoben. Erfasst wer-
den Daten zwischen dem 1. September 2019 und
dem 31. Dezember 2020. Aktuell erfolgen die Einga-
be der Daten in den Praxen und erste Auswertungen
am RKI. Letzteres wird voraussichtlich im Juni 2021
abgeschlossen.
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Abb. 1| Nutzung der Datenquellen und Zusammenwirken der Kooperationspartner zur Beantwortung der urspriinglichen
Fragestellungen (ausgenommen der Befragungen zu COVID-19-Auswirkungen)

Eine besondere Herausforderung im Untersu-
chungszeitraum war und ist gegenwirtig die SARS-
CoV-2-Pandemie. Diese hat das gesellschaftliche
Leben in Deutschland stark verindert. Mafdnah-
men wie das Schliefen von Clubs, Diskotheken
und Bars sowie allgemeine Kontaktbeschrinkun-
gen wirken sich auch auf die Art von Sexualkontak-
ten und die PrEP-Nachfrage aus. Inwiefern dies die
PrEP-Versorgung in Deutschland, sowohl auf
Seiten der Praxen, als auch auf Seiten der PrEP-
Nutzenden beeinflusst, wurde in mehreren zusitz-
lichen Erhebungen in den teilnehmenden NEPOS-
Praxen genauer untersucht.

2. Methoden und Ergebnisse

2.1 Einfluss der SARS-CoV-2-Pandemie auf die
PrEP-Versorgung in HIV-Schwerpunktpraxen
Im April, Juli und Oktober 2020 wurden Fragebogen
an die 50 teilnehmenden NEPOS-Praxen versendet.
Diese enthielten Fragen zur Anzahl der PrEP-Nut-
zenden, PrEP-Einleitungen, Wartezeit auf Termine
zur PrEP-Einleitung und PrEP-Kontrolle sowie ver-

schiedene Fragen zur Entwicklung der PrEP-Nach-
frage und der Machbarkeit der PrEP-Versorgung in
Zeiten der SARS-CoV-2-Pandemie. Weitere Fragen
betrafen den Anteil der PrEP-Nutzenden mit GKV,
die Hiufigkeit aufgedeckter HIV-Infektionen im
Rahmen der PrEP-Erstberatung, sowie HIV-Infek-
tionen unter PrEP. Die quartalsweisen Umfragen
wurden von 37 Praxen (74 %) beantwortet.

Insgesamt zeigte sich, dass die PrEP-Versorgung in
den teilnehmenden Praxen auch im Zeitraum der
Einschrinkungen im 6ffentlichen Leben (Lockdown)
gewihrleistet war. In allen Praxen mit Riickantwort
auf die Umfrage im April erfolgten auch in Zeiten der
SARS-CoV-2-Pandemie weiterhin PrEP-Einleitungen
und PrEP-Kontrollen. Einzig in einer Praxis wurde
fiir circa fiinf Wochen die Verschreibung pausiert. Al-
lerdings berichtete ein Grofiteil der Praxen von ei-
nem Riickgang der PrEP-Nachfrage.

Des Weiteren iibernehmen viele HIV-Schwerpunkt-
praxen als Praxen der allgemeinem infektiologi-
schen Versorgung wichtige Aufgaben im Rahmen
der Pandemie. Oftmals wurden interne Strukturen
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umorganisiert, um die neuen Herausforderungen
zu meistern.

Riickgang der PrEP-Nachfrage im April

Mehr als drei Viertel der Praxen (76 %) berichteten,
die PrEP-Nachfrage habe seit Beginn der Lockdown-
Einige Praxen betonten, dass viele Personen die
PrEP-Einnahme pausierten oder auf eine on-demand-
Einnahme umstiegen. Immerhin 6o % der teil-
nehmenden Praxen gaben an, dass vorgeschriebe-
ne Kontrolltermine nicht eingehalten wurden
frage habe sich nicht verindert und es herrsche vor-
nehmlich die Meinung der Nutzenden, auch in Zei-
ten von reduzierten sexuellen Aktivititen an der
PrEP als protektivem Tool festzuhalten.

Wiederanstieg der PrEP-Nachfrage im Sommer 2020
In der 2.Befragung im Juli 2020 wurden die teil-
nehmenden Praxen noch einmal genauer befragt,
wie sich die PrEP-Nachfrage tiber den Zeitraum seit
Einfithrung der PrEP im September 2019 als Leis-
tung der GKV verandert hat, auch in Bezug auf die
Auswirkungen durch die SARS-CoV-2-Pandemie.
Hier berichteten insgesamt 74 % (26 von 35 Praxen
mit Riickantwort auf die Frage) nach einem anfing-
lichen Anstieg der PrEP-Nachfrage zwischen Sep-
tember und Dezember 2019 von einer Abnahme der
Nachfrage im 1. Halbjahr 2020. Die meisten (57 %
bzw. 20 Praxen) gaben aber an, dass zum Zeitpunkt

Hat die Nachfrage
nach PrEP

abgenommen?

ja, etwas
(1)

der Befragung die Nachfrage nun wieder wachse.
Funf Praxen (14 %) verzeichneten nach der Abnah-
me im 1. Halbjahr 2020 jedoch eine stagnierende
Nachfrage im Juli 2020. Nur eine Praxis gab an, die
Nachfrage sinke weiterhin. Auflerdem gab es 5 Pra-
xen, die einen kontinuierlichen Anstieg der PrEP-

Gefragt nach den Griinden, gaben 23 der 30 Praxen
(77 %) mit einem Riickgang bzw. Stagnieren der
Nachfrage an, dies sei auf die SARS-CoV-2-Pande-
mie zurlickzufithren. Zusitzlich kdnnte aber auch
ein gewisser Sittigungseffekt in Erwigung gezogen
werden. Es ist denkbar, dass zu Beginn der Kosten-
ttbernahme durch die GKV besonders viele PrEP-
Nutzende mit der Einnahme begonnen oder bis
dato auf Selbstzahlerbasis finanzierte Leistungen
nun im GKV-Rahmen in Anspruch genommen
wurden, so dass die Nachfrage nach einigen Mona-
ten zu gewissen Teilen gedeckt wurde. In der Befra-
gung vom Juli 2020 gaben jedoch nur 4 Praxen
(13 %) dies als Grund fiir einen Riickgang der PrEP-
Nachfrage an.

Riickgang der PrEP-Einleitungen bei konstanten
PrEP-Nutzenden-Zahlen

Die Gesamtzahl der PrEP-Einleitungen hat sich um
mehr als 50 % verringert von 4.218 Einleitungen
zwischen September und Dezember 2019 auf1.922
zwischen Januar und Mirz 2020. Zwischen April
und Juni 2020 fanden 1.193 PrEP-Einleitungen

Werden viele
Kontrolltermine

nicht eingehalten? 12, einige

(20)

ja, viele

)

Abb. 2 | Anzahl der Praxen mit entsprechender Antwort auf die Frage ,Hat die Nachfrage nach PrEP abgenommen?* bzw.
»Werden viele Kontrolltermine nicht eingehalten?“ (1. Befragung April 2020)
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1.9.-31.12.19 1. Halbjahr 2020

Juli 2020

nach anfinglichem Anstieg,
Abnahme der Nachfrage,
jetzt Wiederanstieg

kontinuierlicher Anstieg

nach anfinglichem Anstieg,
Abnahme der Nachfrage,
jetzt Stagnieren

nach anfinglichem Anstieg,
Stagnieren der Nachfrage /
nach anfinglichem Anstieg,
Abnahme der Nachfrage,
jetzt weiter sinkend

—~—— I
.
— ———— I

/_\n

Abb. 3 | Anzahl der Praxen mit entsprechender Angabe zur Entwicklung der PrEP-Nachfrage im Zeitraum September 2019 bis

Juli 2020, Abfrage im Juli 2020

statt, zwischen Juli und September 2020 begannen
1.247 Personen mit einer PrEP. Die Gesamtzahl der
PrEP-Nutzenden in den teilnehmenden NEPOS-
Praxen lag (Stand Oktober 2020) bei 6.590 (Sep-
tember — Dezember 2019), 7.656 (Januar—Mirz

2020), 7.561 (April-Juni 2020) und 7.656 (]uli—

der regionalen Vertellung ist, dass allein 70%
(Stand 3. Quartal 2020) der PrEP-Nutzenden auf
die Grof3stidte Berlin, Miinchen, Kéln und Ham-
burg entfielen (12 teilnehmende Praxen in Berlin,
4 Praxen in Miinchen und jeweils 3 Praxen in K6ln
und Hamburg).

1.9.-31.12.2019 1.1.-31.3.2020

7.656 7561 7.656
6.590
4218
1.922
1 193 1247

.4. —30.6.2020

Wie auch bei der Entwicklung der PrEP-Nachfrage
kann der Riickgang der PrEP-Einleitungen einer-
seits auf die SARS-CoV-2-Pandemie, andererseits
jedoch auch auf einen gewissen Sittigungseffekt
oder weitere bisher unbekannte Barrieren zuriick-
zufiihren sein.

Durchschnittliche Wartezeit auf einen Termin

zur PrEP-Beratung 11 Tage

Die Wartezeit auf einen Termin zur PrEP-Beratung
lag im Oktober 2020 (3. Befragungszeitpunkt) bei
78 % der Praxen bei maximal 2 Wochen, davon bei
57% der Praxen sogar nur bei maximal 1 Woche

Anzahl der PrEP-Einleitungen

Anzahl der PrEP-Nutzenden

.7. —30.9.2020

Abb. 4 | Entwicklung der Anzahl der PrEP-Einleitungen und PrEP-Nutzenden, Stand Oktober 2020
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Pandemie nicht stark veridndert zu haben: In der
Umfrage vom Juli gaben 26 der 36 Praxen (72 %)
mit Antwort auf die Frage an, die Wartezeit habe
sich durch SARS-CoV-2 nicht verdndert. Die durch-
schnittliche Wartezeit auf einen Termin zur
PrEP-Beratung unter Lockdown-Bedingungen be-
trug 11 Tage, zum Herbst 2020 verkiirzte sie sich
leicht auf durchschnittlich 10 Tage. Allerdings zei-
gen sich bei der Wartezeit gewisse regionale Unter-
schiede, wobei nur in einigen wenigen Praxen die
Wartezeit mehr als 2 Wochen betrigt, zuletzt in der
Umfrage von Oktober 2020 in insgesamt 8 Praxen
(22 %). Die Wartezeit auf einen Kontrolltermin im
Rahmen der PrEP-Versorgung ist allgemein meist
etwas kiirzer. Bei 81 % der Praxen betrug die Warte-
zeit auf einen Termin zur PrEP-Kontrolle im Okto-
ber 2020 maximal 1 Woche und bei weiteren 14 %
PrEP-Nutzende 5 Tage auf einen Termin zur PrEP-
Kontrolle.

HIV-Infektionen unter PrEP und Anteil GKV-
Versicherter PrEP-Nutzende

Interessante Aspekte und erste Anhaltspunkte zur
Inzidenz von HIV-Neuinfektionen wihrend und im
Vorfeld einer PrEP-Einnahme lieferte die Erhebung
vom Oktober 2020 (3.Befragung). Von den 37 an
der Befragung teilnehmenden Praxen gaben 15
(40 %) an, in seltenen Fillen HIV-Infektionen im
Rahmen von PrEP-Erstberatungen entdeckt zu ha-

Mehr als
4 Wochen
(4 Praxen)

2-4 Wochen
(4 Praxen)

Bis zu 1 Woche
(21 Praxen)

PrEP-Beratung

1-2 Wochen
(8 Praxen)

ben. 79 % dieser Praxen (u Praxen) gaben an, dass
dies in der Mehrzahl der Fille Personen seien, die
sich im Vorfeld nicht regelmafig (mind. 1-mal/Jahr)
auf STI testen lassen wiirden.

Insgesamt kam es im Zeitraum September 2019 bis
Oktober 2020 in 12 Fillen zu einer HIV-Infektion
unter PrEP-Einnahme. Das sind bei 7.656 PrEP-
Nutzenden (Stand 3. Quartal 2020) 0,16 %. Dariiber
hinaus gaben die teilnehmenden Praxen an, dass
70—100 % der PrEP-Nutzenden (Mittelwert: 89,5 %)
itber die GKV versichert sind.

2.2 Qualitative Befragungen in Communities
mit PrEP-Bezug

Um eine moglichst weitgehende Beteiligung von
PrEP-Nutzenden zu gewihrleisten, wird das Projekt
EVE-PrEP von verschiedenen Community-Vertreten-
den begleitet. Beteiligt sind Vertretende des Verban-
des fiir interkulturelle Arbeit e. V. (VIA)/Afrikaherz,
des Berufsverbandes erotische und sexuelle Dienst-
leistungen (BesD), der Deutschen Aidshilfe (DAH),
sowie Vertreter von subway — Hilfe fiir Jungs, prep.
jetzt und dem Checkpoint BLN.

Im Februar 2020 fand das erste Community-Treffen
statt, gefolgt von einem virtuellen Treffen Anfang
August 2020. Ziel dieser Treffen war es, Bedarf,
Wissen und Gebrauch von PrEP in den Communities
zu erfragen, sowie iiber Barrieren und Verbesse-
rungsvorschlige bei der ,GKV-PrEP“ zu sprechen.

2-4
Wochen
(2 Praxen)

1-2 Wochen
(5 Praxen)

Bis zu 1 Woche

PrEP-Kontrolle (30 Praxen)

Abb. 5 | Anzahl der Praxen mit entsprechender Angabe der Wartezeit auf Termine zur PrEP-Beratung und PrEP-Kontrolle,

Stand Oktober 2020
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Im August ging es zusitzlich auch um die Einfliisse
der SARS-CoV-2-Pandemie auf die Communities
allgemein sowie auf die Arbeit der Community-
Organisationen. Diskutiert wurden auflerdem Zu-
gangsbarrieren fiir Communities wie das Fehlen
einer Krankenversicherung, Versorgungsprobleme
in lindlichen Regionen durch das Fehlen von
HIV-Schwerpunktpraxen, der Zugang von Frauen
zur PrEP, sowie fiir Personen in der Sexarbeit der
Widerspruch zur sogenannten Kondompflicht laut
aktuellem Prostituiertenschutzgesetz.

In diesen Treffen wurde deutlich, dass die PrEP-
Nachfrage in der Community junger Minner, die Sex
mit Mannern (MSM) haben, besonders hoch einge-
schitzt wird. Insbesondere in den nicht MSM-
Communities bestehe ein hoher Aufklirungs- und
Informationsbedarf, beispielsweise tiber Nebenwir-
kungen, Langzeitfolgen und Stigmata. Verbesse-
rungspotenzial sehen die Community-Vertretenden
beispielsweise im Hinblick auf die zur PrEP-Ver-
schreibung nétige Weiterbildung fiir ArztInnen.
Diese sollte niedrigschwelliger gestaltet sein und
beispielsweise mit Online-Angeboten erginzt wer-
den, damit auch in lindlichen Regionen eine Ver-
sorgung mit der PrEP gewihrleistet werden kann.
Auflerdem sei eine Leitlinie fiir on-demand PrEP-
Use sinnvoll und gefragt. Auch mégliche positive Ef-
fekte auf die psychische Gesundheit im Zuge der
PrEP-Einnahme sollten genauer evaluiert werden.

Im Zusammenhang mit der SARS-CoV-2-Pande-
mie bestitigten die Community-Vertretenden die
oben beschriebenen Ergebnisse aus den Umfragen
zu Auswirkungen der Pandemie auf die PrEP-Ver-
sorgung. Eine eigenstindige unabhingige Online-
Umfrage im Mai 2020 innerhalb einer PrEP-
Nutzenden Gruppe (prep.jetzt), an der sich 141 PrEP-
Nutzende beteiligten, ergab fiir 56 % eine Anderung
im PrEP-Einnahmeverhalten, davon hatten 28 %
die PrEP-Einnahme pausiert oder auf on-demand
PrEP umgestellt und weitere 28 % hatten zu die-
sem Zeitpunkt dauerhaft abgesetzt.

Dariiber hinaus sind viele Community-Angehorige
von den Mafinahmen zur Einddimmung der Pande-
mie stark belastet, beispielsweise durch finanzielle
Notlagen und Existenzingste sowie dem Wegfall
von Hilfsangeboten und den sozialen Einschrin-

kungen. Auch die beteiligten Organisationen, Bera-
tungsstellen und Vereine stehen vor neuen Heraus-
forderungen wie der Umsetzung von Hygienemaf-
nahmen, Ausweitung des Online-Angebotes oder
dem Wegfall von Finanzierungshilfen. Das nichste
Community-Treffen ist fiir Anfang 2021 geplant.

2.3 PrEP-Versorgung in anderen

europiischen Liandern

Seit den Empfehlungen der Weltgesundheitsorga-
nisation (WHO) zur PrEP von September 2015 wur-
den verschiedenste PrEP-Programme, von Pilot-
Projekten bis hin zur kostenfreien Abgabe fir Per-
sonen mit Indikation in einer Reihe von Lindern
gestartet."” Das Europiische Zentrum fir die Pri-
vention und die Kontrolle von Krankheiten (ECDC)
berichtet tiber eine sich rasch dndernde Situation in
der Bereitstellung staatlicher PrEP mit erheblicher
Vielfalt in ganz Europa.?

Im Folgenden soll kurz die Situation in einigen eu-
ropidischen Lindern dargestellt werden. In den
meisten Lindern wird die PrEP {iber das nationale
Gesundheitswesen zur Verfligung gestellt, entwe-
der durch die Krankenversicherung oder durch eine
andere Form der Erstattung aus dem o6ffentlichen
Sektor, z.T. mit einer Selbstbeteiligung. Darunter
sind: Belgien (Zuzahlung 15 €/ 9o Tabletten), Bos-
nien und Herzegowina, Kroatien (kostenfreie PrEP
mit Zusatzversicherung, sonst Zuzahlung), Dine-
mark, Frankreich, Deutschland, Island, Luxem-
burg, Moldawien, Norwegen, Portugal, Schweden
(ggf. Zuzahlung) sowie Nordirland und Schottland
im Vereinigten Konigreich.* Seit Ende 2019 konn-
ten auch Irland und Spanien dieser Liste hinzuge-
fuigt werden, die ebenfalls PrEP kostenlos fur dieje-
nigen bereitstellen, die die klinischen Kriterien er-
filllen.>** Einige europdische Lander gaben an, dass
PrEP (meist generisch) im Gesundheitswesen ver-
fugbar ist, jedoch nicht oder nur teilweise erstattet
wird: Osterreich, die Tschechische Republik, Finn-
land, Italien, Malta und Polen. In Malta und Finn-
land sind beispielsweise die Kosten fiir die Medika-
mente selbst zu tragen, dafiir werden Konsulta-
tionen und Laborleistungen komplett oder mit
Selbstbeteiligung iiber das Krankenversicherungs-
system finanziert.>*
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Griechenland, die Niederlande, die Schweiz, Slowe-
nien sowie England und Wales im Vereinigten Ko-
nigreich melden die Verfiigbarkeit von PrEP nur
durch Pilot- oder Forschungsprojekte auf nationaler
oder subnationaler Ebene. PrEP ist derzeit in Eng-
land im Rahmen der dreijihrigen PrEP-Auswir-
kungsstudie verfiigbar, die tiber 20.000 Teilnehmer
zihlt. Durch die Finanzierung von 16 Mio. GBP bis
2020/2021 durch das Ministerium fiir Gesundheit
und Soziales wird PrEP iiber den Rahmen der Studie
hinaus bereitgestellt.” In Griechenland gibt es kei-
nen formellen Zugang zu PrEP im 6ffentlichen oder
privaten Gesundheitssystem. Ein PrEP-Demonstra-
tionsprojekt wurde im Mai 2019 abgeschlossen.? In
den Niederlanden gibt es ein Pilotprojekt angelegt
auf 5 Jahre (2019—2024) fiir bis zu 6.500 PrEP-
Nutzende, vorrangig MSM - spidter ggf. auch fiir
weitere Gruppen — mit einer Zuzahlung von 77,50 €
fur 30 Tabletten.® In der Schweiz startete im April
2019 das Forschungsprojekt SwissPrEPared, in des-
sen Rahmen aufgrund einer Vereinbarung mit ei-
nem pharmazeutischen Unternehmen die Teilneh-
menden das Medikament zu einem reduzierten
Preis von ~37 € pro Monat erhalten. Das Programm
deckt keine Beratungsgebiihren oder STI-Tests ab,
aber in einigen Kantonen gibt es eine spezielle Fi-
nanzierung fiir Menschen mit geringem Einkom-

men.'"

Festzuhalten ist, dass der Grad des Zugangs zu
PrEP in solchen Projekten und auch generell von
Land zu Land sehr unterschiedlich ist.* In einigen
Staaten wie Kroatien und Malta gibt es bspw. jeweils
nur ein Krankenhaus, das PrEP anbietet, mit teils
langer Warteliste wodurch der Zugang erschwert
sein kann. In Frankreich, wo PrEP bereits seit 2016
landesweit zur Verfiigung steht, wird die Verschrei-
bungsméglichkeit inzwischen in die ambulante pri-
mirirztliche Versorgungsebene ausgeweitet, nach-
dem sich zeigte, dass eine zentralisierte Abgabe
durch staatliche Kliniken {iber ein Drittel der PrEP
berechtigten Personen nicht erreichte.™

3. Diskussion

Die Umfragen bei den HIV-Schwerpunktpraxen
zeigten, dass die PrEP-Versorgung in den teilneh-
menden Praxen auch tiber den ersten Lockdown hin-
weg gewihrleistet war. Allerdings berichtete ein

Grof3teil von einem voriibergehenden Riickgang der
PrEP-Nachfrage, die im zweiten Halbjahr 2020 wie-
der zunahm und sich auch in der erneuten Lock-
down-Phase seit November 2020 zunichst als stabil
erwies (Stand Dezember 2020). Der in den Umfra-
gen bei deutschen HIV-Schwerpunktpraxen beob-
achtete Riickgang der PrEP-Nachfrage bei 76 % der
Praxen war vergleichbar mit Berichten aus anderen
Lindern. Beispielsweise verzeichnete eine bekannte
STI-Klinik in der Dean Street in London in den ers-
ten 4 Wochen des Lockdowns (vom 23. Mirz 2020
bis zum 19. April 2020) im Vergleich zu dem 4-Wo-
chen-Zeitraum davor mehr als 80% weniger
PrEP-Verordnungen (161 vs. 28 Verordnungen).”
Eine dhnliche Reduktion um 778 % wurde in Irland
festgestellt." Eine belgische Umfrage stellte fest,
dass aufgrund eines verinderten Risikoverhaltens
nur ein Drittel der PrEP-Nutzenden die Medikation
im ersten Lockdown weiterhin kontinuierlich ein-
nahm, 20 % nach Bedarf wechselten und 47% die
Einnahme ganz unterbrachen.” Eine australische
Studie berichtet von einer Weiterfithrung der PrEP
von 58 % der Nutzenden in Australien, somit unter-
brachen 42 % die PrEP." Interessant sind auch die
Ergebnisse einer grofleren Umfrage unter Nutzern
der schwulen Social-Networking-App ,Hornet", die
die Beziehung zwischen der Strenge der COVID-19-
Kontrollmaftnahmen und Unterbrechungen der
HIV-Priventions- und Behandlungsangebote fiir
MSM in verschiedenen Lindern untersuchte. Die
Befragung wurde im April und Mai 2020 durchge-
fuhrt und konnte insgesamt 10.654 MSM aus
20 Lindern einbeziehen. Ein Anteil von 38 % be-
richteten tiber Unterbrechungen bei Testungen,
55 % liber Unterbrechungen bei HIV-Selbsttests,
56 % tiber Unterbrechungen bei der PrEP und 10 %
itber Unterbrechungen beim Zugang zu Kondo-
men. Desto rigider die Mafdnahmen zur Eindim-
mung von SARS-CoV-2, desto eingeschrinkter der
Zugang zu Testungen, Selbsttests und PrEP.” Eine
vom RKI unabhingige Online-Umfrage unter
PrEP-Nutzenden ergab ebenfalls, dass die PrEP-
Einnahme bei 56 % der Nutzenden unterbrochen
oder auf on-demand umgestellt wurde.™

Die Bedeutung der 4rztlichen Betreuung in Deutsch-
land auch unter Pandemiebedingungen zeigt sich
nicht zuletzt darin, dass mehr als 40% der Praxen
angaben, im Rahmen der PrEP-Erstberatung mitun-
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ter HIV-Infektionen entdeckt zu haben. In diesen
Fillen hat die PrEP-Erstberatung also einen Einfluss
und eine gewisse Relevanz bei der Entdeckung von
bisher unbekannten HIV-Infektionen. In seltenen
Fillen (0,16 % /12 Fille) kam es wihrend der PrEP-
Einnahme zu einer HIV-Neuinfektion. Dies ent-
spricht in etwa der Rate aus anderen randomisiert
kontrollierten Studien wie beispielsweise der , Dis-
cover“-Studie,” was fur eine hohe Qualitit der
PrEP-Versorgung in deutschen HIV-Schwerpunkt-
praxen spricht. Interessant ist, dass der Anteil
PrEP-Nutzender mit GKV mit einem Mittelwert von
89,5 % weitgehend dem Marktanteil der GKV in der
Allgemeinbevélkerung in Deutschland entspricht.

Es ist im Nachhinein schwer zu sagen, wie sich die
Zahl der PrEP-Nutzenden ohne die SARS-CoV-2-
Pandemie entwickelt hitte. In jedem Fall sollte dies
in Folgebefragungen weiter beobachtet werden. Die
EvE-PrEP-Sonderauswertung wie auch die Riick-
meldungen aus der PrEP-Nutzenden Community
zeigen jedenfalls, dass auch ein Lockdown Sexual-
kontakte nicht v6llig ausschlieft — wobei die PrEP-
Einnahme aber an die jeweilige Situation angepasst
wird.

3.1 Limitationen

NEPOS hat eine relativ gute Abdeckung, stellt aber
nicht alle HIV-Schwerpunktpraxen mit PrEP-Ange-
bot dar. Nicht alle der angefragten Praxen haben auf
die Umfragen geantwortet und es haben zu den un-
terschiedlichen Zeitpunkten nicht immer dieselben
Praxen geantwortet, was die Ergebnisse teils nicht
direkt vergleichbar macht und eine Verlaufsbeurtei-
lung erschwert. Zusitzlich kénnte es sein, dass ge-
rade Praxen, die besonders stark durch die Pande-
mie beeinflusst sind, aus zeitlichen Griinden nicht
an den Umfragen teilgenommen haben, weshalb
die Ergebnisse der Befragungen der NEPOS-Praxen
moglicherweise nicht vollumfinglich reprisentativ
sind.

An der unabhingigen Online-Umfrage tiber die
prep.jetzt-Gruppe beteiligte sich nur ein kleiner Teil
der gesamten Gruppenmitglieder. Moglicherweise
sind die Ergebnisse nicht reprisentativ, da gerade
PrEP-Nutzende mit Verinderungen im Einnahme-
verhalten an der Umfrage teilnahmen.

Die Recherche zur Situation in anderen Lindern
stellt kein systematisches Literaturreview dar. Darii-
ber hinaus ist es moglich, dass starke Verinderun-
gen in der PrEP-Nachfrage oder im Einnahmever-
halten bevorzugt berichtet und publiziert wurden.

4. Ausblick

Trotz erschwerter Bedingungen durch die SARS-
CoV-2-Pandemie hat sich die HIV-PrEP in Deutsch-
land etabliert und funktioniert. Die Auswertung der
NEPOS-Studie und von EvE-PrEP insgesamt wird
im Sommer 2021 Antworten auf viele offene Fragen
rund um die PrEP-Nutzung geben.

In den Community-Treffen wurden gewisse Zu-
gangsbarrieren diskutiert, wie der Mangel an PrEP-
Verordnenden in lindlichen Regionen oder ein un-
gesicherter Aufenthaltsstatus und eine fehlende
GKV. Ein weiterer wichtiger Aspekt war der Infor-
mationsbedarf fiir PrEP bei Personen, die nicht zur
MSM-Community gehéren. Dies soll in einem Fol-
geprojekt im Anschluss an die PrEP-Evaluation
adressiert werden.

Um das Potenzial der PrEP als Priventionsmethode
erschliefen zu kénnen, bleibt es u.a. wichtig, allen
Personen mit Bedarf die PrEP zuginglich zu ma-
chen. Den mdéglichen Nutzen der PrEP fiir weitere
Gruppen — itber MSM hinaus — zeigen schlieflich
auch die ansteigenden HIV-Infektionszahlen unter
Nicht-MSM Bevélkerungsgruppen der letzten Jahre.

Weiterfiihrende Informationen


https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/H/HIVAIDS/EvE-PrEP.html
https://www.hivandmore.de/archiv/2020-3/einfluss-der-sars-cov-2-pandemie-auf-die-prep-versorgung-in-hiv-schwerpunktpraxen.shtml
https://www.hivandmore.de/archiv/2020-3/einfluss-der-sars-cov-2-pandemie-auf-die-prep-versorgung-in-hiv-schwerpunktpraxen.shtml
https://www.hivandmore.de/archiv/2020-3/einfluss-der-sars-cov-2-pandemie-auf-die-prep-versorgung-in-hiv-schwerpunktpraxen.shtml
https://www.aerzteblatt.de/archiv/treffer?mode=s&wo=2032&typ=16&aid=216982&s=PrEP
https://www.aerzteblatt.de/archiv/treffer?mode=s&wo=2032&typ=16&aid=216982&s=PrEP
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Erfassung der SARS-CoV-2-Testzahlen in Deutschland

(Stand 09.02.2021)

Das Robert Koch-Institut (RKI) erfasst wochentlich
die aggregierten Daten zur Anzahl der in Deutsch-
land durchgefithrten SARS-CoV-2-PCR-Tests, so-
wie einige Begleitinformationen. Hierfiir werden
deutschlandweit Daten von Universititskliniken,
Forschungseinrichtungen sowie klinischen und in
der ambulanten Versorgung titigen Laboren zu-
sammengefiihrt. Die Erfassung basiert auf einer
freiwilligen Mitteilung der Labore und erfolgt tiber
eine webbasierte Plattform (VOXCO, RKI-Testzahl-
erfassung) in Zusammenarbeit mit der am RKI eta-
blierten laborbasierten SARS-CoV-2-Surveillance
(eine Erweiterung der Antibiotika-Resistenz-
Surveillance, ARS), dem Netzwerk fiir respiratori-
sche Viren (RespVir) sowie der Abfrage eines labor-
medizinischen Berufsverbands. Die Erfassung lie-
fert Hinweise zur aktuellen Situation (etwa zur Zahl
durchgefiihrter Tests) in den Laboren, erlaubt aber
keine detaillierten Auswertungen oder direkten Ver-
gleiche mit den gemeldeten Fallzahlen.

Seit Beginn der Testungen in Deutschland bis ein-
schlieRlich Kalenderwoche (KW) 5/2021 wurden
bisher 41.758.675 PCR-Labortests erfasst, davon
wurden 2.480.718 positiv auf SARS-CoV-2 getestet
(Datenstand 09.02.2020).

Bis einschliefllich KW 5/2021 haben sich 259 Labo-
re fiir die RKI-Testzahlerfassung oder in einem der
anderen tibermittelnden Netzwerke registriert und
iibermitteln nach Aufruf tiberwiegend wéchentlich.
Da Labore in der RKI-Testzahlabfrage die Tests der
vergangenen Kalenderwochen nachmelden bzw.
korrigieren konnen, ist es moglich, dass sich die er-
mittelten Zahlen nachtriglich dndern. Es ist zu be-
achten, dass die Zahl der Tests nicht mit der Zahl
der getesteten Personen gleichzusetzen ist, da z. B.
in den Angaben Mehrfachtestungen von Patienten
enthalten sein kénnen.

Im Hinblick auf die hohe Laborauslastung im
Spatsommer und Herbst wurden die Testkriterien in
KW 45/2020 an die Herausforderungen in der Win-

tersaison angepasst und auf Patienten mit schwerer
Symptomatik und/oder begriindetem epidemiologi-
schen Verdacht auf eine Infektion (z. B. Kontaktper-
sonen) sowie Personen mit Risikofaktoren fokus-
siert. Da sich die Anzahl der berichteten PCR-Tes-
tungen seit dem Jahreswechsel deutlich reduziert
und damit die Laborauslastung entspannt hat, wur-
den die Kriterien zur Testung wieder erweitert und
schliefen nun respiratorische Symptome jeglicher
Schwere ein. Die aktuellen Testkriterien finden sich

zeitigen Erkennung von infizierten Personen ist eine
moglichst niedrigschwellige, aber dennoch anlassbe-
zogene Testung mittels RT-PCR anzustreben. Auf

Die mediane Positivquote ist Teil des Katalogs von
Parametern zur Beschreibung der Lage. Bei den
Anteil der positiven Proben von allen in der jewei-
ligen KW iibermittelten PCR-Testungen der be-
richtenden Labore; Positivquoten der Testungen
pro KW auf Laborebene kénnen davon stark abwei-
chen. Die breite Streuung des Anteils an positiven
Testergebnissen zwischen den Laboren ist Ausdruck
dafiir, dass diese Zahl von der Zusammensetzung
der eingehenden Proben abhingig ist (z. B. Proben
im Zusammenhang mit einem COVID-19-Aus-
bruch, routineméifliges Personalscreening, Testung
von Einreisenden).

Der Anteil positiver Tests unter einer Teilmenge der
berichteten PCR-Tests ist fiir KW 12/2020 bis
erfolgte anhand der Daten aus der RKI-Testzahler-
fassung und eines labormedizinischen Berufsver-
bandes. In KW 14 (30.03.2020 bis 05.04.2020) wur-
de mit 7,2% (IQR: 4,8%—10,8%) die hochste
mediane Positivquote des Ausbruchsgeschehens im
Frithjahr 2020 registriert. Im Sommer 2020, wel-
cher durch eine verhiltnismiflig geringere Inzi-


https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Teststrategie/Testkriterien_Herbst_Winter.html
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Teststrategie/Testkriterien_Herbst_Winter.html
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Teststrategie/Testkriterien_Herbst_Winter.html
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Teststrategie/Nat-Teststrat.html
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Kalender- Anzahl Positiv Positiven- | Anzahl iiber- denz gepragt war, Zelgte sich in KW 28 (06 bis
woche Testungen | getestet | quote (%) | mittelnde Labore 12.07.2020) die bisher niedrigste mediane Positiv-
Ei;:;’};;;'b 64.338 1.634 quote mit 0,3% (IQR: 0,1%-0,6%). In KW 44
1172020 E—— - 3 584 — (26.10. bis o1.11.2020) betrug der Anteil positiver
12/2020 373.856 | 25.847 6,91 153 Testergebnisse im Median 6,5% (IQR: 4,6 %—9,1%).
13/2020 376.920 | 33.045 8,77 158 Ab KW 41 sind wieder deutliche Unterschiede in
14/2020 416510 | 37591 2,03 162 den Positivquoten der verschiedenen Labore und
15/2020 386.165 | 30.812 7,98 175 . . , .

/ ein deutlicher Aufwirtstrend zu erkennen, was ein
16/2020 339.983 | 22.724 6,68 172  weis auf ein inh ekt heh
172020 163659 | 18127 s 180 Hinweis auf ein inhomogenes Infektionsgeschehen
18/2020 327.799 12.600 3,84 178 sein konnte. Die bislang hé6chste mediane Positiv-
19/2020 385.638 | 10.181 2,64 181 quote von 16,8 % (IQR: 10,4 %—23,1%) wurde in
20/2020 431.682 7.142 1,65 183 KW 53, 2020 verzeichnet. Seit dem Jahreswechsel
21/2020 356.489 5.315 1,49 181 . . iy . .

/ sinken die Positivquoten in den Laboren wieder und
22/2020 408.078 4335 1,06 175 haben in KW en Medi 8 <% (IOR
23/2020 342328 3.219 0,94 178 abenin 5/2021 einen Median von 8,59 (IQR:

o) o) 3
24/2020 327.980 2.956 0,90 175 5,3 %—10,9 %) erreicht.
25/2020 384.834 5.588 145 175
26/2020 472.823 3.919 0,83 182
27/2020 S12969 | 3204 ol 154 Beitrag von Laboren mit unterschied-
28/2020 513.572 3.042 0,59 182 . -

licher Testkapazitit zur Gesamttestzahl

29/2020 544.219 3.608 0,66 182 . i
30/2020 556.634 4.537 0,82 187 in Deutschland
31/2020 589.201 5.888 1,00 175 Seit Beginn der Pandemie beteiligen sich Labore
32/2020 719.476 7.374 1,02 174 mit unterschiedlich hohen Testkapazititen an der
33/2020 871.191 8.545 0,98 189 SARS-CoV-2-Diagnostik mittels PCR und leisten so
34/2020 1.034.449 8.868 0,86 197 . . .. . .

! einen Kernbeitrag zur Uberwindung der Pandemie.
35/2020 1.133.623 8.273 0,73 196 ) : L
36/2020 1,052,942 6203 078 195 In Abbildung 2 ist der Verlauf der Testkapazititen
37/2020 1.148.465 10.403 0,91 197 einer Teilmenge von Laboren an der Gesamtzahl der
38/2020 1.147.879 | 13.647 1,19 206 durchgefiihrten Tests je Kalenderwoche dargestellt.
E2/2020 1L22028) | 5k 11245 200 Wihrend der Hauptanteil der wochentlichen PCR-
40/2020 1129127 | 19.930 1,77 198 . . . ;

! Tests im Verlauf des Infektionsgeschehens im Friih-
41/2020 1218.988 |  30.220 2,48 198 b Hsh K KW 14 Abfl bi
42/2020 1284349 |  46.000 3,58 205 jahr 2020 (Hohepunkt ca. 14, auen Dis
43/2020 1.445.463 |  80.097 5,54 209 ca. KW 19, siehe Abb. 1) zu ca. 80 % (73 — 85%) von
442020 1.663.992 | 11811 7,10 210 Laboren mit einer Testkapazitit von bis zu
45/2020 1.634.729 | 128.537 7,86 208 10.000 Tests pro Woche durchgefiihrt wurde, stieg

*
46/2020 1:467.454 | 128.986 879 206 der Anteil der Tests, die in Laboren mit iiber
47/2020 | 1.400.145 | 131.185 9,37 204
10. it T h rchgefithr rden auf
48/2020 | 1381117 | 128.882 9,33 206 0.000 Tests pro Woche durchgefiihrt wurden au
of o . .
49/2020° | 1395790 | 138305 991 P ca. 60—770 % wihrend des Infektionsgeschehens im
50/2020* 1516.038 |  169.520 11,18 206 Herbst und Winter 2020 (KW 44-51). Die Steige-
51/2020 1.672.033 |  188.283 11,26 212 rung der Testkapazitit beruhte hierbei zum tiberwie-
52/2020 1091482 | 141461 12,9 209 genden Teil auf dem Ausbau der Testkapazititen in
53/2020* 844.502 |  129.872 15,38 204 . . .
den einzelnen Testlaboratorien, wie aus dem Men-

1/2021* 1227.527 | 157.569 12,84 204 . . i .

2/2021* 1184400 | 123851 10,46 20 genfluss des Alluvial Diagramms in Abbildung 2
3/2021* 1.106.528 |  109.763 9,92 204 ersichtlich wird.

4/2021* 1.137.034 | 96.238 8,46 202

5/2021* 1.026.196 | 80.647 7,86 194

Summe | 41.758.675 | 2.480.718 . o

- Erweiterung der Testkapazititen durch

Tab. 1 | Anzahl der SARS-CoV-2-PCR-Testungen in Deutsch- Aufnahme von Antigen-Schnelltests

land (Datenstand: 09.02.2021, 12.00 Uhr) in die Nationale Teststrategie

* Ab 3. November 2020 geinderte Testkriterien, Daten nicht

k ' i Im Oktober 2020 wurden Antigen-Schnelltests (AG-
direkt mit Vorwochen vergleichbar



https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Teststrategie/Nat-Teststrat.html
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Abb. 1| Anteil positiver SARS-CoV-2 PCR-Tests, Kalenderwoche 12/2020-5/2021
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Abb. 2 | Beitrag von Laboren mit unterschiedlicher wéchentlicher Testkapazitit zur Gesamtzahl der Tests pro Kalenderwoche.
Basierend auf der Anzahl wéchentlicher Tests wurden die Labore in Gruppen von weniger als 1.001 Tests pro Kalenderwoche bis
zu mehr als 25.000 Tests pro Kalenderwoche unterteilt. Der Mengenfluss zwischen den Balken des Alluvial Diagramms zeigt die
Zu- oder Abnahme der wochentlichen Tests, die zu Gruppenwechseln fihrten.
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fullung definierter Anforderungen dort eine sinn-
volle Erginzung der (PCR-)Testkapazititen darstel-
len, wo in der akuten Phase der Infektion schnell
und vor Ort eine erste (Vor-)Entscheidung tiber das
mogliche Vorliegen einer tibertragungsrelevanten
Infektion bei einer Person gefillt werden soll." Vor-
aussetzung dafiir sind eine ausreichend hohe diag-
nostische Sensitivitit sowie eine sehr hohe Spezifi-
tit. Die aktuell verfiigbaren unabhingigen Studien?
deuten darauf hin, dass zwischen den verschiede-
nen kommerziell erhiltlichen Tests erhebliche Qua-
lititsunterschiede bestehen. Fiir die Bewiltigung
der Pandemie sind zuverldssige Nachweisverfahren
unerlisslich.

Ein falsch-positives Testergebnis bedeutet, dass eine
Person ein positives Testergebnis bekommt, obwohl
keine Infektion mit SARS-CoV-2 vorliegt. Aufgrund
des Funktionsprinzips von PCR-Tests und hohen
Qualititsanforderungen liegt die analytische Spezi-
fitit bei korrekter Durchfithrung und Bewertung bei
nahezu 100 %. Antigen-Tests haben aufgrund ihres
Funktionsprinzips nicht nur eine geringere Sensiti-
vitit, sondern auch eine geringere Spezifitit. Positive
Antigen-Testergebnisse sind daher immer durch
eine PCR zu bestitigen.

Falsch-negative Ergebnisse, die durch eine unzurei-
chende Sensitivitit entstehen, vermitteln u. U. das
Gefiihl der falschen Sicherheit und verhindern das
Unterbrechen von Infektionsketten. Falsch-positive
Ergebnisse, die bei unzureichender Spezifitit auf-
treten, fihren u. U. zu einem Vertrauensverlust in
die Ergebnisse. Beides kann zum Nicht-Einhalten
der notwendigen MaRnahmen (AHA+L) fithren
und so die weitere Ausbreitung von SARS-CoV-2
beglinstigen. Des Weiteren ist denkbar, dass eine
breite Anwendung von AG-POC-Tests mit einer ho-
heren Belastung des o6ffentlichen Gesundheits-
dienstes (OGD) sowie der Laborkapazititen einher-
geht, da ein positives Ergebnis im AG-POCT als Ver-
dacht auf Infektion mit SARS-CoV-2 gewertet wird
und damit die nétigen Konsequenzen (Veranlas-
sung eines RT-PCR-Tests zur Bestitigung, Kontakt-
personennachverfolgung) mit sich bringt.

Generell wird die Richtigkeit des Ergebnisses von
Tests neben deren Qualititsmerkmalen und der

Qualitit von Probennahme, Transport, Durchfiih-
rung und Befundung auch von der Verbreitung ei-
ner Erkrankung/eines Erregers in der Bevolkerung
beeinflusst (positiver und negativer Vorhersage-
wert). Je seltener eine Erkrankung ist und je unge-
zielter getestet wird, umso hoher sind die Anforde-
rungen an die Sensitivitit und die Spezifitit der zur
Anwendung kommenden Tests. Aspekte des Zusam-
menhangs von Vortestwahrscheinlichkeit und Aus-

erliutert.

Im Rahmen von qualititssichernden Mafnahmen
nehmen diagnostische Labore an Ringversuchen
teil. Die bisher erhobenen Ergebnisse spiegeln die
sehr gute PCR-Testdurchfithrung in deutschen La-
POCT steht im Moment noch kein Ringversuch zur
Verfligung.

Die Herausgabe eines klinischen Befundes unterliegt
einer fachkundigen Validierung und schliefst im kli-
nischen Setting Anamnese und Differentialdiagno-
sen ein. In der Regel werden nicht plausible Befunde

Bei korrekter Durchfithrung der PCR-Tests und
fachkundiger Beurteilung der Ergebnisse gehen wir
demnach von einer sehr geringen Zahl falsch-posi-
tiver PCR-Befunde aus, die die Einschitzung der
Lage nicht verfilscht. Aufgrund der bisher vorlie-
genden Daten aus unabhingigen Studien zu AG-
POC-Tests ist jedoch zu erwarten, dass der Anteil
falsch-positiver AG-POCT-Ergebnisse deutlich ho-
her ausfallen kénnte. Daher werden nur PCR-besti-
tigte Infektionen als bestitigter Fall in das Meldewe-

Testkapazitaten und Reichweite

Zusitzlich zur Anzahl durchgefiihrter Tests werden
in der RKI-Testzahlerfassung und durch einen labor-
medizinischen Berufsverband Angaben zur tigli-
chen (aktuellen) PCR-Testkapazitit und Reichweite
erfragt. Diese Angabe ist freiwillig und stellt nur
eine Momentaufnahme fiir die jeweilige Kalender-
woche dar.


https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Teststrategie/Nat-Teststrat.html
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Infografik_Antigentest_Tab.html;jsessionid=536DBB6CFD0BDB4AF29A0770FABCEE8B.internet052?nn=13490888
www.instand-ev.de
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Vorl_Testung_nCoV.html
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Vorl_Testung_nCoV.html
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Vorl_Testung_nCoV.html
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Vorl_Testung_nCoV.html
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Es gaben 172 Labore in KW 5/2021 prognostisch an,
in der folgenden Woche (KW 6/2021) Kapazititen
fiir insgesamt 347.005 PCR-Tests pro Tag zu haben.
Alle 172 Uibermittelnden Labore machten Angaben
zu ihren Arbeitstagen pro Woche, die zwischen
4—7 Arbeitstagen lagen, daraus resultiert eine er-
rechnete theoretische maximale PCR-Testkapazitit

Anzahl Tests

I Durchgefiihrte Tests

2.000.000 Testkapazititen

@ Anteil positiver Tests (Positivquote)
1.500.000

1.000.000

500.000

\uuunmnmm\m“m||||m||||“m“

von 2.331.685 durchfithrbaren PCR-Tests zum Nach-
weis von SARS-CoV-2 in KW 6/2021. Die Reichweite
gibt an, wie viele Arbeitstage ein Labor unter Vollaus-
lastung der angegebenen maximalen PCR-Testkapa-
zitit unter Berticksichtigung aller notwendigen Res-
sourcen (Entnahmematerial, Testreagenzien, Perso-
nal u.a.) zum Zeitpunkt der Abfrage arbeiten kann.

Positivquote (%)

14
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Kalenderwoche 2020/21
Anzahl der Labore, die Daten iibermittelt haben
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Testzahlen 27 70 118 154 159 163 176 172 180 179 182 183 182 176 179 176 176
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Testkapazititen 143 147 152 155 155 159 158 155 164 171 171 171 172 174 169 173 173
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Testzahlen 210 | 212 | 209 | 207 | 205 | 208 | 210 | 208 | 214 | 210 | 206 | 206 | 205 | 205 | 203 | 195 -
Testkapazititen 188 183 185 182 181 177 181 180 180 187 186 182 181 180 179 176 172

Abb. 3 | Anzahl der durchgefiihrten SARS-CoV-2-Testungen und der Positivquote in Deutschland sowie Testkapazititen der
Uibermittelnden Labore pro Kalenderwoche (KW), (Stand 09.02.2021, 12:00 Uhr)
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Da die Reichweite stark vom Vorhandensein von
Testreagenzien abhingig ist, stellt die Angabe eine
Momentaufnahme in einem dynamischen System
dar. In KW 5/2021 gaben 172 Labore zum Zeitpunkt
der Abfrage eine Reichweite von 1—9o Arbeitstagen
(Median: 7 Tage) an, daraus resultiert eine zum Zeit-
punkt der Abfrage reelle PCR-Testkapazitit von

Die Differenz zwischen reeller und theoretischer
maximaler Testkapazitit ist iberwiegend durch Lie-
ferengpisse fiir Materialien/Reagenzien und auch
durch Personalausfille begriindet.

Fachliche Einordnung hinsichtlich der
Testkapazititen bzw. Reichweite
Verbrauchsmaterialen und Reagenzien werden in
Laboren nur fiir kurze Zeitraume bevorratet (u.a.
wegen begrenzter Haltbarkeit bestimmter Reagen-
zien). Bei steigender Anzahl durchgefiihrter Tests
und aufgrund von Lieferengpissen bei weltweit stei-
gender Nachfrage konnen sich die freien Kapazita-
ten in den nichsten Wochen reduzieren. Die Situa-
tion wird ferner dadurch verschirft, dass gerade bei
Hochdurchsatzverfahren eine starke Abhingigkeit
von einzelnen Herstellern besteht.

Mit steigenden Probenzahlen, wie sie zurzeit auf-
grund der weiten Indikationsstellung zu beobach-
ten sind, verlingern sich auch die durchschnitt-
lichen Bearbeitungszeiten, mit moglichen Konse-
quenzen fur die zeitnahe Mitteilung des Ergebnisses
an die betroffenen Personen, sowie einem gréfleren
Verzug bei der Meldung an das Gesundheitsamt.
Dies kann mit Nachteilen fiir eine zeitnahe Abkla-
rung von SARS-CoV-2-Infektionen und Einleitung
von InfektionsschutzmafRnahmen durch die Ge-
sundheitsimter einhergehen (siehe Ruckstau).

Fachliche Einordnung der aktuellen
Laborsituation in Deutschland

Seit Anpassung der Testkriterien sowie der Einfiih-
rung von AG-POCT in bestimmten Settings hat sich
die Auslastung der PCR-Testkapazititen in den letz-
ten zwei Wochen deutlich entspannt. Aktuell wer-
den nur ca. 50 % der vorhandenen PCR-Kapazititen
genutzt. Dennoch kann es lokal aus vielerlei Griin-

den (z. B. Ausbruchsuntersuchungen) zu verlinger-
ten Bearbeitungszeiten und Verzégerungen bei der
Ergebnisiibermittlung an die Gesundheitsimter
kommen.

Auch die Durchfithrung von anderer notwendiger
Diagnostik muss in Deutschland flichendeckend
gewihrleistet bleiben.

Probenriickstau
Es gaben in KW 5/2021 42 Labore einen Riickstau
von insgesamt 6.202 abzuarbeitenden Proben an.
16 Labore nannten Lieferschwierigkeiten, hierbei
hauptsichlich Pipettenspitzen und Plastikver-
brauchsmaterialien.

Besorgniserregende Varianten (VOC)

in Deutschland

Seit Dezember 2020 werden in Deutschland Infek-
tionen mit den besorgniserregenden SARS-CoV-2-
Varianten (Variants Of Concern, VOC) detektiert.
Diese Varianten weisen Mutationen auf, die mogli-
cherweise zu hoherer Ansteckungsfihigkeit mit
schnellerer Ausbreitung oder zu begrenzter Wirk-
samkeit einer Komponente der Immunantwort fiih-
ren kénnen.

Fiir eine umfassendere Einschitzung zur Verbrei-
tung der VOC in Deutschland werden verschiedene
Datenquellen im RKI analysiert, darunter Ergeb-
nisse aus der RKI-Testzahlerfassung, von ad-hoc-
Erhebungen in Laboren, Gesamtgenomsequenz-
daten und Daten aus dem Meldewesen. Ein erster
Bericht zu VOC wurde am 5.2.2021 verdffentlicht,

das Update vom 09.02.2020 ist abrufbar unter

Zusammenfassung

Seit September 2020 wurde in Deutschland gegen-
uber der Situation im Sommer wieder ein deutlich
erhohtes bundesweites Infektionsgeschehen mit
SARS-CoV-2 beobachtet, das in einem bisherigen
Peak in KW 51—53 gipfelte. Zur Steuerung begrenz-
ter Testkapazititen erfolgte im November 2020 eine
Anpassung der Testkriterien an die Situation in der

< | > |:= I


https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/DESH/Bericht_VOC_05022021.html
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/DESH/Bericht_VOC_05022021.html
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/DESH/Bericht_VOC_05022021.html
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Wintersaison, so dass Testungen in Deutschland auf

Personen mit schwerer respiratorischer bzw. direkt
auf COVID-19-hinweisender Symptomatik oder
akute respiratorische Symptome und Vorliegen wei-
terer Risikofaktoren fokussiert wurden. Dies hat zur
Entlastung der diagnostischen Labore gefiihrt. Die
gegenwirtige Situation erlaubt es, die Testkriterien
wieder weiter zu fassen und niederschwelliger zu
testen. Auch der zunehmende Einsatz von Antigen-
tests konnte zur Entlastung der diagnostischen
Labore beigetragen haben. Wichtig ist hierbei, dass
positive Antigentestergebnisse konsequent einer
Bestitigung mittels PCR-Test zugefithrt werden
miissen, um den Verdacht auf das Vorliegen einer

Infektion mit SARS-CoV-2 mittels PCR zu bestiti-
gen und um den Befund in das Meldewesen einflie-
fen zu lassen. Auch eine Differenzierung im Hin-
blick auf das Vorliegen einer besorgniserregenden
Variante von SARS-CoV-2 ist nur mittels PCR mog-
lich. Das Auftreten von neuen Virusvarianten mit
verdnderten Eigenschaften stellt eine Herausforde-
rung in der Pandemiebewiltigung dar und erfordert
schnelles und konsequentes Handeln, um die wei-
tere Verbreitung rechtzeitig zu unterbinden.

Die aktuellen Testzahlen und -kapazititen werden

fentlicht.
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Aktuelle Statistik meldepflichtiger Infektionskrankheiten

5. Woche 2021 (Datenstand: 10. Februar 2021)

Ausgewihlte gastrointestinale Infektionen

NEIRE

Campylobacter- Salmonellose EHEC-Enteritis Norovirus- Rotavirus-
Enteritis Gastroenteritis Gastroenteritis
2021 2020 2021 2020 2021 2020 2021 2020 2021 2020
5. 1.-5. 1.-5. 5. 1-5. | 1.-5. 5. 1-5. | 1-5. 5. 1-5. | 1.-5. 5. 1-5. | 1.-5.
Baden-
Wiirttemberg 28 256 342 2 31 130 1 7 12 4 46 894 1 12 64
Bayern 54 383 565 8 47 109 1 8 14 7 55 1.691 9 48 144
Berlin 21 145 198 4 21 30 1 3 9 3 30 490 1 12 38
Brandenburg 32 147 157 3 12 25 1 1 5 5 24 685 2 15 69
Bremen 4 27 27 0 4 4 0 0 1 0 1 32 0 1 10
Hamburg 14 79 146 0 8 13 0 0 2 2 7 215 0 3 25
Hessen 21 189 322 4 37 59 1 3 2 7 27 581 1 13 53
Mecklenburg-
Vorpommern 30 128 111 3 16 15 1 3 4 6 19 459 7 35 25
Niedersachsen 40 338 436 10 70 83 3 11 20 14 37 994 6 34 86
Nordrhein-
Westfalen 112 795 1.361 24 161 181 3 18 32 20 91| 2.660 15 87 259
Rheinland-Pfalz 29 212 256 6 28 46 1 4 4 24 497 2 12 29
Saarland 9 54 95 0 4 13 1 1 2 3 110 1 4 17
Sachsen 39 314 355 3 24 78 1 5 8 88| 1.190 7 29 210
Sachsen-Anhalt 29 118 118 7 19 47 1 3 11 6 30 687 1 8 40
Schleswig-
Holstein 24 128 198 1 8 24 1 4 6 3 7 243 2 13 46
Thuringen 27 148 176 0 17 88 0 5 4 13 52 657 26 106
Deutschland 513| 3.461 4.863 75 507 945 17 76 133 104 541| 12.085 59 352 1.221
Ausgewihlte Virushepatitiden und respiratorisch iibertragene Krankheiten
Hepatitis A Hepatitis B Hepatitis C Tuberkulose Influenza
2021 2020 2021 2020 2021 2020 2021 2020 2021 2020
5. | 1-5.|1-5. | 5 |1-5 |1-5 | 5 | 1-5 |1-5 | 5 | 1-5 | 1-5. | 5. | 1-5. | 1.-5.
Baden-
Wiirttemberg 2 5 4 30 127 144 29 96 84 8 51 63 1 1 4.878
Bayern 3 8 7 17 114 161 18 73 75 10 37 46 0 23| 10.283
Berlin 0 2 6 4 34 65 1 22 29 1 19 39 0 3 1.425
Brandenburg 1 2 6 2 9 1 1 4 11 0 6 1 1 9/ 1.092
Bremen 0 0 1 0 5 9 2 3 3 0 5 9 0 2 63
Hamburg 0 1 1 5 13 11 2 3 1 1 14 13 0 4 1.387
Hessen 0 3 4 12 50 64 6 27 41 9 41 49 1 7 1.684
Mecklenburg-
Vorpommern 1 7 1 1 3 2 1 1 1 0 4 9 2 524
Niedersachsen 1 5 4 6 41 61 4 26 48 1 23 30 0 5 1.619
Nordrhein-
Westfalen 1 1 15 64 184 142 31 107 117 17 77 97 2 19 3.829
Rheinland-Pfalz 1 3 4 5 44 60 4 27 19 3 17 15 2 5 1.199
Saarland 1 1 0 2 4 9 2 7 3 0 3 2 0 0 275
Sachsen 0 0 2 2 1 22 2 14 17 1 9 15 0 17 4.333
Sachsen-Anhalt 0 1 0 0 8 8 1 6 6 1 1 5 3 17 902
Schleswig-
Holstein 0 1 0 11 37 1 18 21 11 22 0 0 1.002
Thiiringen 0 0 1 10 7 1 4 8 4 10 4 1 5 1.278
Deutschland n 50 56 151 668 813 106 438 494 58 328 429 1 129| 35.773

Allgemeiner Hinweis: Das Zentrum fiir tuberkulosekranke und -gefihrdete Menschen in Berlin verwendet veraltete Softwareversionen,
die nicht gemiR den aktuellen Falldefinitionen des RKI gemdf § 11 Abs. 2 IfSG bewerten und iibermitteln.
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Ausgewihlte impfpraventable Krankheiten

Masern Mumps Rételn Keuchhusten Windpocken
2021 2020 2021 2020 2021 2020 2021 2020 2021 2020
1-5. | 1.-5. 5. 1-5. | 1.-5. 5 1.-5 1.-5. 5. 1-5. | 1.-5. 5. 1-5. | 1-5.
Baden-
Wiirttemberg 0 0 8 1 1 16 0 0 0 2 7 103 24 86 503
Bayern 0 0 2 1 2 15 0 0 1 1 13 234 14 103 586
Berlin 0 0 0 0 1 16 0 0 0 0 1 40 45 126
Brandenburg 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1 43 0 9 86
Bremen 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 7 1 4 19
Hamburg 0 1 0 0 1 4 0 0 0 0 3 29 3 24 74
Hessen 0 0 1 0 0 6 0 0 0 1 9 83 3 36 154
Mecklenburg-
Vorpommern 0 0 0 1 0 1 40 4 20
Niedersachsen 0 0 0 0 4 0 0 0 4 39 4 33 163
Nordrhein-
Westfalen 0 0 0 0 1 8 0 0 0 1 17 122 10 79 422
Rheinland-Pfalz 0 0 4 0 0 4 0 0 0 1 6 38 3 38 94
Saarland 0 0 2 0 0 0 0 0 0 0 2 6 1 4 7
Sachsen 0 0 0 0 1 0 0 0 0 1 3 45 3 37 187
Sachsen-Anhalt 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 8 42 0 0 19
Schleswig-
Holstein 0 0 0 0 1 1 0 0 1 2 34 4 11 85
Thiiringen 0 0 0 0 2 0 0 3 67 8 57
Deutschland 0 1 17 2 77 1 10 80 972 82 521 2.602

Erreger mit Antibiotikaresistenz und Clostridioides-difficile-Erkrankung und COVID-19

Acinetobacter' | Enterobacterales’ Clostridioides MRSA3 COVID-19*
difficile?
2021 2020 2021 2020 2021 2020 2021 2020 2021 2020°
58 1.-5. | 1.-5. 5. 1-5. | 1.-5. 5. 1.-5. | 1.-5. 1-5. | 1.-5. 58 1.-5. 1.-5.
Baden-
Wiirttemberg 1 2 7 5 35 52 0 1 10 3 8 4|  6.855 55.097 0
Bayern 1 6 3 9 39 56 6 15 31 2 9 14| 10.222 78.304 9
Berlin 1 13 7 5 43 40 1 8 11 0 4 8 2.716 23.369 0
Brandenburg 0 0 2 1 3 5 0 2 9 0 4 3 2.314 25.323 13
Bremen 0 0 0 1 1 0 1 0 0 0 1 568 2.824 0
Hamburg 1 7 0 2 6 8 0 3 1 0 2 3 1.345 9.770 0
Hessen 0 3 8 5 28 59 2 1 16 0 5 13 5.035 36.630 0
Mecklenburg-
Vorpommern 0 0 1 0 1 4 0 4 3 0 6 6 1.356 8.694 0
Niedersachsen 4 6 6 24 35 4 13 28 5 16 21 5.728 37.439 0
Nordrhein-
Westfalen 2 9 21 13 161 122 8 40 65 8 40 47| 13.164 97.545 63
Rheinland-Pfalz 0 0 2 4 11 23 0 4 4 0 2 3 2.682 21.147 0
Saarland 0 0 0 0 2 4 0 1 0 1 2 2 1.114 6.543 2
Sachsen 2 2 2 7 18 26 3 13 18 1 5 4.205 43.076 0
Sachsen-Anhalt 0 0 1 1 9 12 1 9 19 0 1 2.621 21.933 0
Schleswig-Holstein 0 0 0 2 10 14 0 1 3 0 4 10 1.800 12.304 0
Thiringen 0 0 2 0 0 9 0 3 11 0 2 5 3.067 23.862 0
Deutschland 10 46 62 61 391 470 25 129 229 20 110 153| 64.792 503.860 87

1 Infektion und Kolonisation

(Acinetobacter spp. mit Nachweis einer Carbapenemase-Determinante oder mit verminderter Empfindlichkeit gegeniiber Carbapenemen)
Clostridioides-difficile-Erkankung, schwere Verlaufsform

Methicillin-resistenter Staphylococcus aureus, invasive Infektion
Coronavirus-Krankheit-2019 (SARS-CoV-2)
In der 5. KW 2020 wurden die ersten COVID-19-Fille, insgesamt 7 aus Bayern, iibermittelt. Bei den weiteren in der Spalte aufgefiihrten Fillen ist davon

[, I NI NY

auszugehen, dass es sich um Fehleingaben des Meldedatums handelt.
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Weitere ausgewihlte meldepflichtige Infektionskrankheiten

2021 2020

Krankheit 5. 1.-5. 1.-5.

Adenovirus-Konjunktivitis 0 0 56
Botulismus 0 0 0
Brucellose 0 0 5
Chikungunyavirus-Erkrankung 0 0 14
Creutzfeldt-|akob-Krankheit 0 4 5
Denguefieber 0 0 71
Diphtherie 0 0 1
Frihsommer-Meningoenzephalitis (FSME) 0 3 3
Giardiasis 14 93 236
Haemophilus influenzae, invasive Infektion 0 0 156
Hantavirus-Erkrankung 8 43 29
Hepatitis D 0 0 7
Hepatitis E 48 266 350
Hamolytisch-urdmisches Syndrom (HUS) 0 3 3
Kryptosporidiose 16 80 110
Legionellose 14 76 125
Lepra 0 0 0
Leptospirose 0 5 16
Listeriose 1 50 79
Meningokokken, invasive Erkrankung 0 3 36
Ornithose 0 2 3
Paratyphus 0 0 4
Q-Fieber 0 1 7
Shigellose 3 6 39
Trichinellose 0 0 1
Tulardmie 0 0 3
Typhus abdominalis 0 1 7
Yersiniose 33 179 264
Zikavirus-Erkrankung 0 0 2

In der wéchentlich veréffentlichten aktuellen Statistik werden die gemif IfSG an das RKI Gibermittelten Daten zu meldepflichtigen Infektions-
krankheiten versffentlicht. Es werden nur Fille dargestellt, die in der ausgewiesenen Meldewoche im Gesundheitsamt eingegangen sind, dem
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