ROBERT KOCH INSTITUT

@

HIV-1 Serokonverterstudie

Arztinformationen




Arztinformationen zur HIV-1 Serokonverterstudie

Inhaltsverzeichnis

1. Kurze Beschreibung der HIV-1 SerokonverterstUdie .........c...iiveiuiiiiiiie e ee e e e e e e e e e e e e eaenas
P 1 1ol 1 (VT g = o =Y o TP
3.  Einwilligungserklarung und Dokumentation der klinischen Daten ..........cccoooviiiiiiiiiii e
L o] o= a1 A L (=T TP TP PP OO PTPTTTR P PRPPPI
T S o] oY =T o] o 1= o4 F=T 3 Y of =Y '
YT T o [ 0 o 1= o | TP SRR PPPTPT TR
2 o {1 oY1 oY { =T Yo T o AT PSP PPPPPT TR
L T o AV o U =T o 2= o PP PTPPRPRRE
9. AUTWANASENTSCRAAIGUNE ..ceeetii ettt e ettt e e e e et e et a b e e e e e et e e st e e e e e e eenrnna e as
10. Kontaktdaten der Ansprechpartner am Robert Koch-INStitut .............ooeiiiiiiiiiiiiii e,

HIV-1_Serokonverterstudie_Arztinfo_006 Giiltig ab: 01.07.2024

Verfasser: Dr. Uwe Koppe / Dr. Karolin Meixenberger Seite 2 von 8



Arztinformationen zur HIV-1 Serokonverterstudie

Arztinformationen zur HIV-1 Serokonverterstudie

1. Kurze Beschreibung der HIV-1 Serokonverterstudie

Die HIV-1 Serokonverterstudie ist eine Langzeitbeobachtungsstudie einer Kohorte von HIV-1
Patientinnen und Patienten, deren Infektionszeitpunkt bekannt ist oder relativ genau abgeschatzt
werden kann. Ziele der Studie sind Untersuchungen des Langzeitverlaufs der HIV-Infektion in Bezug auf
virale Einflussfaktoren, antiretrovirale Therapie, Resistenzentwicklung, Komorbiditaten und
Koinfektionen, gesundheitsbezogene Lebensqualitdit und die Evaluation von Strategien fiir eine

zuklnftige Viruseradikation und Heilung.

2. Einschlusskriterien

Dokumentierte Serokonversion
Die Patientin/der Patient hat sowohl einen negativen als auch positiven HIV-Test. Der Zeitraum
zwischen dem negativen und dem positiven Test darf maximal 3 Jahre betragen.
Als positive Testkonstellationen zdhlen
I ein reaktiver ELISA mit einem positiven NAT (>1000 Kopien/ml)
Il. ein reaktiver ELISA mit einem positiven Immunoblot
M. ein positiver NAT (21000 Kopien/ml) mit einem positiven Immunoblot

Akute Serokonversion
Die Patientin/der Patient hat eine labordiagnostisch gesicherte akute Serokonversion. Als mogliche
Testkonstellationen zahlen
I.  ein reaktiver ELISA mit einem negativen/fraglichen Immunoblot

Il.  ein negativer/grenzwertiger ELISA mit einem positiven NAT (1000 Kopien/ml)

Ill.  ein positiver NAT (21000 Kopien/ml) mit einem negativen/fraglichen Immunoblot

IV.  ein reaktiver ELISA mit einem positiven Immunoblot ohne p31 Bande

V. ein positiver NAT (21000 Kopien/ml) mit einem positiven Immunoblot ohne p31 Bande

Minimalanforderungen fiir den Einschluss

e RKI-Code

e Geschlechtsangabe

e Geburtsjahr und -monat

e PLZ

¢ Nationalitat

o Infektionsweg

e Therapiestatus

o moglichst taggenaue, mindestens jedoch monatsgenaue Angabe des letzten negativen und des
ersten positiven HIV-Testes (s. dokumentierte Serokonversion) oder
taggenaue Angabe der akuten Serokonversion (s. akute Serokonversion)

e Blutentnahmedatum

e EDTA-Blutprobe (nach Méglichkeit im therapienaiven Zustand)
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Fehlen diese Minimalanforderungen fir eine Patientin/einen Patienten und werden diese trotz
wiederholter Nachfrage innerhalb von 6 Monaten nicht vom Einsender nachgereicht, dann wird die
Patientin/der Patient aus der Studie ausgeschlossen. Der Einsender erhélt in diesem Falle keine
Aufwandsentschadigung.

3. Einwilligungserklarung und Dokumentation der klinischen Daten

Sie erhalten von uns folgende Unterlagen:
e Patientenmappe mit Patienteninformation, Datenschutzerklarung und Einwilligung
e Anleitung fur die Patientenmappe
e Basis-Erhebungsbogen
e Follow-up-Erhebungsbogen
e Erhebungsbogen fiir patientenberichtete Endpunkte (nur wahrend der jeweiligen
Erhebungszeitraume; dazu werden separate Informationen geschickt)
e Freiumschlage

Bitte informieren Sie die Patientin/den Patienten ausfihrlich Gber die Studie, bevor Sie die Einwilligung
einholen. Bitte weisen Sie dabei auch darauf hin, dass die Teilnahme freiwillig ist und eine Ablehnung
oder ein Widerruf der Teilnahme jederzeit ohne die Angabe von Griinden mit Wirkung fur die Zukunft
erfolgen kann, ohne dass der Patientin/dem Patienten daraus Nachteile fir sich selbst oder die
Behandlung entstehen.

Bitte handigen Sie zwei ausgefiillte Exemplare der Patientenmappe an die Patientin/den Patienten aus
(siehe Anleitung fiir die Patientenmappe). In beiden Exemplaren wird die Einwilligungserkldrung nach
erfolgter Aufklarung und Zustimmung der Patientin/des Patienten sowohl von der Patientin/dem
Patienten (Seite 14/16) als auch von der Arztin/dem Arzt (Seite 16) unterschrieben. Ein vollstindig
unterschriebenes Exemplar der Patientenmappe ist fur die Unterlagen der Patientin/des Patienten
bestimmt. Das zweite vollstdndig unterschriebene Exemplar der Patientenmappe verbleibt bei lhren
Unterlagen. Die unterzeichnete Patientenmappe darf NICHT an das RKI weitergeleitet werden!

Sollten weitere Untersuchungen relevant werden, die den bisherigen Umfang der Studie tberschreiten,
ist die Patientin/der Patient hierlber aufzuklaren und eine entsprechende Einwilligung durch Sie
einzuholen.

Beim Ausfillen der Erhebungsbdgen versehen Sie diese bitte mit folgendem Pseudonym, das aus vier
Zeichen besteht:

1. Zeichen: dritter Buchstabe des Vornamens

2. Zeichen: Anzahl der Buchstaben des Vornamens (bei mehr als 10 Buchstaben eine Null)

3. Zeichen: dritter Buchstabe des Nachnamens

4. Zeichen: Anzahl der Buchstaben des Nachnamens (bei mehr als 10 Buchstaben eine Null).

Das Pseudonym kann nicht durch das RKI entschliisselt werden und dient zum Erkennen von
Mehrfachberichten und der Zuordnung von Nachfolgeuntersuchungen.

Bitte gehen Sie auch sicher, dass die von lhnen verwendete Patienten-Nummer nur von lhnen
zugeordnet werden kann. Die Versicherten-Nummer der Patientin/des Patienten ist beispielsweise
hierflr ungeeignet.
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Wenn Sie Erhebungsbogen fir patientenberichtete Endpunkte bzw. QR-Codes zu diesen der
Patientin/dem Patienten lbergeben, Gbermitteln Sie bitte das Pseudonym der Patientin/des Patienten
separat, um das Risiko einer Identifizierung bei Verlust der Unterlagen zu verringern.

Bitte geben Sie iiber die Fragestellungen hinaus keine weiteren Daten der Patientin/des Patienten an.

Bitte fillen Sie die Erhebungsbdgen vollstiandig aus und legen Sie diese in das Dokumentenfach der
auslaufsicheren Versandtite fir die EDTA-Blutprobe. Sollte der Erhebungsbogen zum Zeitpunkt des
Probenversands noch nicht vollstandig ausgefiillt vorliegen, konnen Sie der Probe alternativ eine Kopie
der ausgefiillten ersten Seite des Erhebungsbogen beilegen. In diesem Fall senden Sie den vollstandig
ausgefillten Erhebungsbogen spater bitte im Freiumschlag an das Fachgebiet 34:

Robert Koch-Institut
Fachgebiet 34

HIV-1 Serokonverterstudie
Seestr. 10

13353 Berlin

Bitte fordern Sie neue Erhebungsbdgen bei uns an! Bitte machen Sie keine Kopien von den Originalen!
Die Studienunterlagen sind auch im Internet (www.rki.de/hiv-studienlabor) abrufbar.

4. Probenmaterial

Fiir die Laboruntersuchungen im Rahmen der HIV-1 Serokonverterstudie miissen mit jedem Basis- und
Follow-up-Erhebungsbogen mindestens 20 ml EDTA-Blut an das HIV-Studienlabor eingesendet werden.
Bis zum Versand ist die EDTA-Blutprobe bei Raumtemperatur zu lagern.

In Ausnahmefallen kénnen nach Riicksprache mit dem HIV-Studienlabor alternativ mindestens 8 ml
EDTA-Plasma eingesendet werden. Bis zum Versand ist das EDTA-Plasma bei 4°C zu lagern.

Um die Studienziele der HIV-1 Serokonverterstudie bestmdoglich bearbeiten zu kdnnen, sollte die
Blutabnahme zum Basis-Erhebungsbogen im therapienaiven Zustand erfolgen.

Des Weiteren bitten wir neben den reguldren Erst- und Verlaufsproben um zusatzliche EDTA-
Blutproben bei Therapieversagen von Patientinnen/Patienten.

5. Probenbegleitschein

Bitte fillen Sie zu den Erst- bzw. Verlaufsproben den Basis- bzw. Follow-up-Erhebungsbogen
vollstéandig aus und legen Sie diesen in das Dokumentenfach der auslaufsicheren Versandtiite fiir die
EDTA-Blutprobe.

Sollte der Erhebungsbogen zum Zeitpunkt des Probenversands noch nicht vollstandig ausgefiillt
vorliegen, kénnen Sie der Probe alternativ eine Kopie der ausgefiillten ersten Seite des Erhebungsbogen
beilegen. In diesem Fall senden Sie den vollstandig ausgefillten Erhebungsbogen bitte spater im
Freiumschlag an das Fachgebiet 34.

Fir zusatzliche EDTA-Blutproben unabhangig vom Basis- oder Follow-up-Erhebungsbogen, z.B. bei
Therapieversagen, nutzen Sie bitte den Probenbegleitschein (www.rki.de/hiv-studienlabor) des HIV-

Studienlabors.
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6. Versandmaterial

Bei dem Probenmaterial der Patientin/des Patienten handelt es sich um eine Sendung, die nach den
Regelungen der ADR zu der gefahrengutrechtlichen Kategorie B (UN 3373) gehort. Die
Versandunternehmen fordern, dass Sendungen nach der Verpackungsvorschrift P650 zu verpacken sind.
Hierbei muss das Packstlick mindestens eine Grundflache von 10x10 cm haben und mit ,Diagnostische
Probe UN3373“ und ,,Biologischer Stoff, Kategorie B” gekennzeichnet sein.

Das Packstiick ist hierbei folgendermalien aufgebaut:

e ProbengefaR (z.B. Blutréhrchen)
e FlUssigkeitsdichter, reil’fester Schutzbeutel oder flissigkeitsdichtes, bruchsicheres Schutzgefald
e Saugeinlage
e AuBenverpackung aus stabiler Pappe
Das Versandmaterial wird Ihnen vom HIV-Studienlabor kostenfrei zur Verfiigung gestellt. Es besteht aus

auslaufsicheren Versandtiiten mit Dokumentenfach, Saugeinlagen und Versandkartons. Auf Wunsch
werden auch 10 ml EDTA-Monovetten der Firma Sarstedt bereitgestellt.

Bitte fordern Sie das Versandmaterial unter Nennung der jeweils benétigten Anzahl per Email beim HIV-
Studienlabor an (Serokonverter.HIV@rki.de).

7. Probentransport

EDTA-Blutproben von therapienaiven Patientinnen/Patienten werden nach Anforderung per Email
(Serokonverter.HIV@rki.de) durch ein Transportunternehmen kostenfrei bei lhnen abgeholt. Bitte

teilen Sie uns hierzu die genaue Abholadresse und den moglichen Abholzeitraum mit. Innerhalb Berlins
ist eine Abholung von Montag bis Freitag moglich, auRerhalb Berlins von Montag bis Donnerstag. Bitte
beachten Sie fir eine rechtzeitige Abholung, dass die letzten Transportauftrage vom HIV-Studienlabor
um 15 Uhr getatigt werden. Der Transport erfolgt in den braunen, unfrankierten Versandkartons.

EDTA-Blutproben von therapierten Patientinnen/Patienten werden in den weiRen, vorfrankierten
Versandkartons mit der Deutschen Post versendet. Bitte beschriften Sie das Absenderfeld und kleben
Sie die Versandkartons an der Einstecklasche zu.

Damit die EDTA-Blutproben moglichst frisch im HIV-Studienlabor eintreffen, sollte die Abholung durch
das Transportunternehmen bzw. die Aufgabe der Sendung bei der Deutschen Post (Briefkasten,
Schalter) moglichst am Tag der Blutentnahme, spatestens aber am darauffolgenden Tag erfolgen. Der
Transport erfolgt jeweils ungekihlt.

Studienzentren auRerhalb Berlins nutzen freitags bitte auch fir EDTA-Blutproben von therapienaiven

Patientinnen/Patienten die weiBen, vorfrankierten Versandkartons und den Transport mit der

Deutschen Post!

8. HIV-Sequenzen

Sollte bei Einschluss einer neuen Patientin/eines neuen Patienten keine therapienaive EDTA-Blutprobe
oder bei Therapieversagen keine zusatzliche EDTA-Blutprobe an das HIV-Studienlabor eingesendet
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worden sein, bitten wir nach Méglichkeit um Ubermittlung der HIV-Sequenzen aus der genotypischen
Resistenzbestimmung.

Bitte Ubermitteln Sie uns die HIV-Sequenzen aller vorliegenden Genomregionen aus viraler RNA oder
proviraler DNA im txt- oder fasta-Format unter Angabe der Serokonverter-Nummer, des
Blutentnahmedatums und des Therapiestatus datenschutzkonform (iber die Webanwendung
Cryptshare (https://austausch.rki.de).

Sollten Sie Fragen zur Bereitstellung von Daten Uiber Cryptshare haben, wenden Sie sich bitte per Email
an das HIV-Studienlabor (Serokonverter.HIV@rki.de).

9. Aufwandsentschadigung

Fiir die Mitwirkung an der HIV-1 Serokonverterstudie konnen wir lhnen eine Aufwandsentschadigung
in Hohe von 50 Euro fiir die Ersterhebung und 25 Euro fiir Folgeerhebungen erstatten. Falls im Rahmen
von Studienprojekten das Ausfiillen weiterer Fragebdgen bzw. die Bereitstellung zusatzlicher Blutproben
notwendig ist, werden diese gesondert vergiitet.

Bitte schicken Sie Rechnungen an das ,Robert Koch-Institut, Fachgebiet 34, z. Hd. Dr. Uwe Koppe,
Seestrafle 10, 13353 Berlin“.
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10. Kontaktdaten der Ansprechpartner am Robert Koch-Institut

Informationen zum Studienprotokoll und den Erhebungsbogen, Anforderung von Studienunterlagen:

Robert Koch-Institut

Fachgebiet 34 , HIV/AIDS und andere sexuell oder durch Blut ibertragbare Infektionen”
SeestralRe 10

13353 Berlin

E-Mail: Serokonverter.HIV@rki.de

Dr. Uwe Koppe (Studienleitung Epidemiologie)
Tel. 030-18754-2262

E-Mail: KoppeU@rki.de

Kerstin Dehmel (Datenmanagement)
Tel. 030-18754-2896
E-Mail: DehmelK@rki.de

Informationen zum Probenmaterial und den Laboruntersuchungen, Anforderung von
Versandmaterial:

Robert Koch-Institut

HIV-Studienlabor im Fachgebiet 18 ,,Sexuell Gbertragbare bakterielle Erreger (STI) und HIV*
Seestr. 10

13353 Berlin

E-Mail: Serokonverter.HIV@rki.de

Dr. Karolin Meixenberger (Studienleitung Molekulare Epidemiologie)
Tel. 030-18754-2277
E-Mail: MeixenbergerK@rki.de

Dr. Kirsten Hanke (Studienleitung Molekulare Epidemiologie)
Tel. 030-18754-2639

E-Mail: HankeK@rki.de

Sabrina Neumann (Versandmanagement)
Tel. 030-18754-2243
E-Mail: NeumannS@rki.de

Wir bedanken uns ganz herzlich fur lhre Teilnahme!
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