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Abstrakt

1 Abstrakt

Einleitung: Ein unbekannter HIV-Status der Mutter ist die Hauptursache peripartaler
HIV-Infektionen in Deutschland. Die Pravalenz der HIV-Testung im Rahmen der
Schwangerenvorsorge sowie deren Akzeptanz und Dokumentation im Mutterpass ist
Inhalt dieser Arbeit. Zudem werden die Auswirkungen der im Dezember 2007
geénderten Mutterschutzrichtlinien untersucht.

Methodik: Fur diese prospektive Querschnittsstudie wurden 612 stationar in der Klinik
fur Geburtsmedizin der Charité - Universitatsmedizin Berlin aufgenommene
Patientinnen mit Hilfe eines Fragebogens befragt. Dieser beinhaltete Fragen bezlglich
maoglicher Risikofaktoren fir eine HIV-Infektion, der HIV-Testung wahrend der
Schwangerschaft sowie der Akzeptanz des HIV-Testangebotes. Die Dokumentation der
HIV-Thematik wurde im Mutterpass Uberprift. Bei 88 Patientinnen erfolgte die
Nachfrage bei dem Dbetreuenden niedergelassenen Geburtsmediziner. Der
Studienzeitraum erstreckte sich Uber die Intervalle Oktober 2006 bis Dezember 2007
und Juni 2008 bis Juli 2008.

Ergebnisse: 62,7% der Studienteilnehmerinnen gaben an, dass bei ihrem Frauenarzt
ein HIV-Test durchgefuhrt worden war. 7,5% hatten ein Testangebot abgelehnt und
28,3% hatten keines erhalten. 5,4% der Schwangeren empfanden ein HIV-Testangebot
im Rahmen der Schwangerenvorsorge unangenehm oder uberflissig. Im Mutterpass
lag bei 56,9% der Patientinnen kein Eintrag beziglich der HIV-Thematik vor. Die
Nachfrage in der geburtsmedizinischen Praxis hierzu zeigte, dass dennoch bei 56,8%
dieser Frauen ein Test durchgefiihrt worden war.

Ein Einfluss von Risikofaktoren auf das Angebot und die Durchfiihrung eines Testes
sowie auf die Akzeptanz der HIV-Thematik und die Dokumentation im Mutterpass war

nicht nachweisbar.

Im  Vergleich der Studienintervalle vor und nach der Anderung der
Mutterschaftsrichtlinien zeigten sich keine signifikanten Unterschiede in der
Testsituation nach Angaben der Patientinnen (p>0,05). Beziiglich der Dokumentation im
Mutterpass stellte sich hingegen eine signifikante Steigerung der Dokumentation von
41,6% auf 51% dar (p<0,001).

Schlussfolgerung: Nahezu ein Drittel der Studienteilnehmerinnen gaben an, dass ihnen

ihr Frauenarzt keinen HIV-Test angeboten habe. Dieses Verhalten entspricht nicht den
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Vorgaben der Mutterschutzrichtlinien. Aufgrund der festgestellten sehr hohen
Akzeptanz der HIV-Thematik unter den Schwangeren ist davon auszugehen, dass
deutlich mehr Schwangere als bisher ein HIV-Test durchfihren lieRen, wenn sie ein
Testangebot bekéamen. Die resultierende geringe Testprévalenz von nur etwa 60%

erschwert maf3geblich die Verhinderung peripartaler HIV-Infektionen.

Da der Einfluss von Risikofaktoren fur eine HIV-Infektion auf die Testsituation nicht
nachweisbar ist, kann nicht davon ausgegangen werden, dass vorliegende

Risikofaktoren zu einem haufigeren Testangebot fuhren.

Auf Grund der ausbleibenden bzw. geringen Anderung der Test- und
Dokumentationssituation nach den aktualisierten Mutterschaftsrichtlinien scheint ein
Wechsel des derzeitigen Opt-In-Prinzips zum Opt-Out-Prinzip und die Einfuhrung der
Dokumentation der Testdurchfihrung im Mutterpass den Bedurfnissen der

Schwangeren und der Geburtsmediziner entgegenzukommen.

Abstract

Objective: A leading risk factor for perinatal HIV-infections in Germany is ignorance of
the mother’s HIV status. Examining the prevalence of HIV-testing during pregnancy,
along with its acceptance among mothers and its documentation in maternity logs
(“Mutterpass”), were the main arms of the present study. Furthermore the influence of
the updated German Prenatal Care Guidelines on HIV-testing, introduced in December
2007, was examined.

Methods: 612 pregnant women who had been admitted to obstetric wards at University
Hospital Charité Berlin were evaluated prospectively using a questionnaire. Questions
included risk factors for HIV, HIV testing during pregnancy and the acceptance of HIV
counselling. Documentation in the patient’'s maternity log was checked. In 88 cases,
obstetricians in private practice were asked to verify the patients’ HIV-status. The study
periods were October 2006 to December 2007 and June 2008 to July 2008.

Results: 62.7% of the studygroup had been tested for HIV during prenatal care, 7.5%
refused testing and 28.3% were not offered a test. 5,4% of the mothers stated HIV

counselling was unnecessary or made them feel uncomfortable. In 56.9% of the cases
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no information regarding HIV counselling or testing could be found in the maternity logs.
Nonetheless according to private obstetricians, 56.8% of these women had been tested
for HIV.

No statistically significant relationship could be found between risk factors for HIV and
HIV testing.

The test situation remained similar after the German Prenatal Care Guidelines had been
updated (p>0.05). However, documentation of counselling increased from 41.6% to

51% (p<0.001) between the two study periods.

Conclusion: Approximately one third of all pregnant women had not been offered HIV
testing. This is not in line with current German Prenatal Care Guidelines. With respect to
the very high acceptance of HIV counselling of pregnant women, it could be assumed
that many more women would agree to testing if they would had been offered a test.
The current low test prevalence of only 60% hampers the optimal prevention of perinatal

HIV transmission.
Risk factors are not associated with increased HIV test offering.

Due to the very small change in HIV offering and testing after the updated German
Prenatal Care Guidelines, a modification of the current Opt-In to Opt-Out program and
of the documentation of testing in the maternity log would better meet the needs of

pregnant women and obstetricians.



Einleitung

2 Einleitung

Dieses erste Kapitel enthalt grundlegende Informationen zu dem HI-Virus und dessen
serologischer Testung sowie zu der Thematik ,HIV in der Schwangerschaft‘. AuRerdem
werden inhaltliche Aspekte der Schwangerenvorsorge in Deutschland mit besonderem
Schwerpunkt auf die HIV-Testung dargelegt. Nach der Betrachtung der aktuellen
Bestimmungen zur HIV-Testung entsprechend den ,Mutterschaftsrichtlinien® folgt ein
Blick auf die praktische Handhabung und Regelung der HIV-Testung schwangerer
Frauen im internationalen Vergleich. Auf der Grundlage der gewonnenen Erkenntnisse
bildet die Herleitung der Fragestellung und Zielsetzung der vorliegenden Arbeit den
Abschluss dieses Kapitels.

2.1 Grundlagen zu HIV
2.1.1 Human-Immundefizienz-Virus (HIV)

Das zu der Familie der Lentiviren gehdérende Human-Immundefizienz-Virus (HIV) ist
ursachlich fuar das erworbene Immundefekt-Syndrom (AIDS, acquired-immune-
deficiency-syndrome). AIDS wurde 1981 erstmalig beschrieben.®) 1983/84 gelang die
Isolierung des HI-Virus und die atiologische Verbindung zwischen HIV und AIDS konnte

nachgewiesen werden.®?

In den folgenden Jahrzehnten haben sich sowohl die diagnostischen als auch die
therapeutischen Mdglichkeiten dieser Infektionskrankheit wesentlich verbessert. Doch
trotz der Verfugbarkeit der hochaktiven antiretroviralen Kombinationstherapie (HAART)
seit 1996 “ ist eine kurative Therapie bisher nicht moglich, und die Entwicklung eines
Impfstoffes steht weiterhin aus ©. Somit bleibt die endgiiltige Kontrolle der HIV-
Pandemie nicht absehbar. Eine zukiinftige Vervielfachung der HIV-Infektionen ist nach
Einschéatzungen des Robert Koch-Instituts nicht auszuschliel3en, sollten zukinftig nicht
weltweit ausreichend einddmmende MaRnahmen ergriffen und erweitert werden.®

HIV/AIDS ist eines der weltweit groRten Gesundheitsprobleme der Gegenwart.©
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2.1.2 Ubertragung und Risikofaktoren

Das HI-Virus wird durch infektiose Korperflissigkeiten wie Blut, Sperma, Vaginalsekret

und Muttermilch Gbertragen.® Ungeschiitzte Sexualkontakte stellen weltweit den

haufigsten Infektionsweg dar.(”

Als hauptsachliche Ubertragungswege bzw. wichtigste Risikofaktoren fiir eine

Neuinfektion gelten:

Ungeschitzter Geschlechtsverkehr mit einer HIV-infizierten Person: Hierbei ist
das Ubertragungsrisiko unter analem Koitus wesentlich hoher als bei vaginalem
oder orogenitalem Sexualkontakt.®® Aus diesem Grund stellen homosexuell
aktive Manner eine besondere Risikogruppe dar.

Haufig wechselnde Sexualpartner ©

Intravenoser Drogenkonsum und der gemeinsame Gebrauch von
Injektionsutensilien wie Kaniilen und Spritzen ©®

Herkunft aus einem Hochpravalenzland ©® : Zu den Hochpravalenzlandern
zahlen definitionsgemal Lander, deren HIV-Pravalenz der erwachsenen
Bevolkerung (14 — 49 Jahre) tber 1% liegt.©) Dies trifit wahrend des
Studienzeitraumes fir alle Lander der Region Subsahara-Afrika sowie die
Bahamas, Barbados, Belize, Dominikanische Republik, Guatemala, Haiti,
Honduras, Jamaika, Karibik, Panama, Trinidad-Tobago, Birma, Kambodscha,
Thailand, Guyana und Suriname zu.®?

Transfusion von Blut und Blutprodukten oder Organtransplantationen: Hier sind
hauptsachlich Transfusionen von Bedeutung, die vor der Einfuhrung der
Spendertestung auf HIV-Antikorper in Deutschland im Jahr 1985 stattfanden und
solche, die in Landern erfolgten, in denen eine Kontrolle der Blutspenden nicht in
ahnlicher Weise gesichert ist.©

Geschlechtskrankheiten: Das Vorliegen einer sexuell Ubertragbaren Krankheit
(STD, sexually transmitted diseases), wie z.B. Lues, Gonorrhoe, Chlamydien,
Trichomonas, bakterielle Vaginose, Herpes genitalis und Lymphogranuloma
venerum, stellt einen wichtigen Kofaktor fiir die Infektion mit dem HI-Virus dar ©
811 sowohl die Infektiositat des HIV-Infizierten als auch die Empfanglichkeit des
Geschlechtspartners werden durch das gleichzeitige Vorliegen einer sexuell
Ubertragbaren  Krankheit ungiinstig  beeinflusst.*>'®  So  steigt die

Ubertragungswahrscheinlichkeit des HI-Virus bei einer Koinfektion mit STD um

5
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ein Mehrfaches.®™ Bei ulcerdsen Infektionen wie Herpes genitalis und Lues
scheint dies besonders ausgepragt zu sein. 2
e Perinatale HIV-Infektion bei Kindern HIV-infizierter Mutter (weitere Erlauterungen

hierzu in Kapitel 2.2.1)

2.1.3 Epidemiologie
2.1.3.1 HIV weltweit

Nach Schéatzungen der WHO/UNAIDS ™ |eben Ende 2008 weltweit 33,4 Millionen HIV-
infizierte Menschen. Von diesen Menschen sind knapp die Halfte (15,7 Millionen)
Frauen und 2,1 Millionen Kinder unter dem 15. Lebensjahr. Die geschatzte Zahl der
Neuinfektionen im Jahr 2008 betrug circa 2,7 Millionen. 430 000 dieser Neuinfektionen
betrafen Kinder. Mit 2 Millionen AIDS-assoziierten Todesfallen im Jahr 2008 ** stellt
AIDS weltweit die funfthaufigste Todesursache dar ®®. Die global am starksten
betroffene Region ist Subsahara-Afrika. Hier leben etwa 67% (22,4 Millionen) der
weltweit HIV-infizierten Menschen und 91% aller weltweit neu HIV-infizierten Kinder. In
Europa ist die Ukraine mit einer HIV-Pravalenz Gber 1,6% das am starksten betroffene
Land.®™ Da die HIV-Pravalenz in Osteuropa hauptsachlich mit intravenésem
Drogenkonsum und Prostitution verbunden ist *®, wird die Ukraine dennoch derzeit

nicht als Hochpravalenzland eingestuft.

2.1.3.2 HIVin Deutschland

Hinsichtlich der HIV-Epidemie stellt sich die Situation in Deutschland im globalen und
europaischen Vergleich verhaltnismaRig ginstig dar.® Dennoch steigt die zahl der
Menschen, die mit einer HIV-Infektion leben, seit 1995 stetig.*” Ende 2008 leben etwa
63.500 HIV-infizierte Menschen in Deutschland.®® Das Verhaltnis zwischen méannlichen
und weiblichen HIV-infizierten Personen betragt etwa 5:1 (51.800 Manner, 11.700
Frauen). Wahrend homosexuelle Manner die gré3te Gruppe unter den HIV-infizierten
Personen darstellen (38.700), bilden Menschen, deren HIV-Infektion Uber
heterosexuelle Kontakte Ubertragen wurde (8.700), die zweitgrof3te Gruppe. Es folgen
Personen, bei denen intravendser Drogenkonsum als urséchlich fur die HIV-Infektion

angenommen wird (8.200) und Menschen, die aus einem Hochpravalenzland stammen
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(7.300). Bei etwa 200 der im Jahr 2008 in Deutschland lebenden HIV-infizierten

Personen erfolgte die Infektion durch perinatale Transmission."®

Im Vergleich der verschiedenen Altersgruppen sind 25-40jahrige Erwachsene am
haufigsten von einer HIV-Infektion betroffen.®!¥ Die HIV-Pravalenz in der Bevoélkerung
deutscher Herkunft bezogen auf die Gesamtbevdlkerung betragt im Jahr 2007 ca.
0,06%.%% In Bezug auf die 20-50jahrige Bevolkerung geht das Robert Koch-Institut
2007 von einer Pravalenz von etwa 0,1% aus.®” Entsprechende Daten fiir 2008 sind
bis zum Ende der Literaturrecherche zu der vorliegenden Arbeit nicht publiziert, da eine
Umstellung der Modellrechnungen zur Préavalenzabschéatzung durch das Robert Koch-
Institut erfolgt.

Nach Angaben des Robert Koch-Instituts infizierten sich im Jahr 2008 etwa 3.000
Personen neu mit dem HI-Virus.®® Neben 2.650 Mannern waren dies 350 Frauen. 26
der Neuinfizierten waren Kinder.“®?Y) Regional variiert die HIV-Inzidenz deutschlandweit
zwischen 0,6 und 13,5 pro 100.000 Einwohner.? Die bundesweite Inzidenz liegt bei
3,4 Fallen pro 100.000 Einwohnern.®® 2008 starben 650 HIV-infizierte Personen in
Deutschland. Todesursachlich war nicht in allen dieser Félle die Infektion mit dem HI-

Virus.t®

Bei neudiagnostizierten HIV-Infektionen in der weiblichen Bevdlkerung stellen
Betroffenen, die aus einem Hochpravalenzland stammen (32%) und bei denen die
Infektion Uber heterosexuellen Kontakt tbertragen wurde (42%) den gro3ten Anteil der

Infektionswege dar.*V

Die heterosexuelle Infektion mit dem HI-Virus bei Frauen ist zum grof3ten Teil als
sekundare Infektion zu betrachten. Sie erfolgt haufig Uber einen Partner, dessen
primare Infektionsquelle intravendser Drogenkonsum oder gleichgeschlechtlicher

Kontakt zu Mannern ist.©®

Die Infektionswahrscheinlichkeit von Frauen wird im Vergleich zu M&nnern durch einige
Faktoren ungunstig beeinflusst. Auf Grund physiologischer Konstitution, wie hoher
Infektiositat des Spermas und einer leicht Uberwindbaren  vaginalen
Schleimhautbarriere, ist bei ungeschiitztem Geschlechtsverkehr das Ubertragungsrisiko
fir die Frau deutlich hoher als fir den Mann.®?¥ Zudem sind Frauen haufiger Opfer
sexueller Gewalt.®?Y Besonders bei Frauen nicht europaischer Herkunft kann das

Infektionsrisiko zusatzlich durch die Abh&ngigkeit vom Partner sowie eine geringere
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gesellschaftliche Stellung und der damit verbundenen mangelnden Durchsetzbarkeit
der eigenen Interessen der Frau erhoht sein.®) Die Mehrzahl aller 2008 neu
diagnostizierten HIV-positiven Frauen in Deutschland (88%) befinden sich im
gebarfahigen Alter (zwischen 15 und 49 Jahre) (Abb. 1).%?

800
700 _
600
500
400

300

200 Geschlecht:

100 [[I [ B ménnlich
0 —— —1 L D | :[' — 1 weiblich

0-14 15-19 20-24 25-29 30-39 40-49 50-59 60-74 75-99

Anzahl der neu diagnostizierten
HIV-Infektionen

Altersgruppe

Abb. 1: Alter zum Zeitpunkt der neu diagnostizierten HIV-Infektion in Deutschland 2008.??

2.1.3.3 HIVin Berlin

In Berlin leben Ende 2008 etwa 15% (9.200) aller in Deutschland lebenden HIV-
infizierten Menschen. Das Manner-Frauen-Verhéltnis ist im deutschlandweiten
Vergleich deutlich mannerlastig und betragt etwa 8:1 (ca. 8.100 Méanner, 1.150 Frauen).
Homosexuelle Manner stellen in Berlin mit 6.600 Infizierten die grof3te Risikogruppe dar.
Dem Infektionsweg des intravendésen Drogenkonsums kommt hier mit 1.300
Betroffenen die zweitgroRte Bedeutung zu. 850 der Infektionen fanden Uber
heterosexuelle Ubertragung statt und bei 450 der HIV-infizierten Personen erfolgte die
Infektion in einem Hochpravalenzland. Eine Mutter-Kind-Transmission war urséchlich
fiir 20 der HIV-Infektionen.

Insgesamt wurde eine HIV-Infektion im Jahr 2008 bei 500 Menschen neu diagnostiziert.
Mit 13,5 HIV-Neudiagnosen pro 100.000 Einwohner weist Berlin damit deutschlandweit
die hochste HIV-Inzidenz auf.®? 475 dieser Personen waren mannlichen, 25 weiblichen
Geschlechts. Bei weniger als 5 Personen handelte es sich um Kinder.®
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2.1.4 HIV-Testung

Die konventionelle HIV-Testung in Deutschland erfolgt als sogenannter Suchtest in
Form eines ELISA (=enzyme linked immuno sorbent assay), welcher bei positivem
(reaktivem) Testergebnis durch einen Bestéatigungstest mit Hilfe eines Westernblots
oder Immunfluorenszenztestes (IFT, IFA) tberprift wird.®2"” Ist auch der Befund des
Bestatigungstestes positiv, erfolgt eine weitere Blutabnahme mit erneuter Bestimmung
des HIV-Status. Auf diese Weise wird eine Probenverwechslung ausgeschlossen und
erst, wenn auch diese Testsequenz einen reaktiven Befund liefert, kann das
Testergebnis als sicher angesehen werden.®® Konventionelle HIV-Testverfahren
beruhen auf dem indirekten Nachweis des HI-Virus mittels Antikdrpernachweis. Bei
reaktivem Testergebnis liegen virusspezifische Antikorper im Serum des Patienten vor,
welche an spezifische Viruspartikel des Testagens binden. Das Virus selbst kann mit
diesen Testverfahren nicht nachgewiesen werden. Um das Virus direkt nachzuweisen

wird in konkreten Verdachtsfallen die PCR (Polymerase-Chain-Reaction) eingesetzt.

2.1.4.1 Spezifitat, Sensitivitat und Kosten

Die Sensitivitat eines ELISA-Suchtests ist mit bis zu 100% sehr hoch.®® Somit ist die
Wabhrscheinlichkeit eines falsch negativen Testergebnisses annahernd Null. Die
Spezifitat aller in Deutschland zugelassenen Suchtests betragt mindestens 99,5%.#°
Falsch positive Testergebnisse konnen etwa bei viralen Infektionen, Impfungen,
Autoimmunerkrankungen und in der Schwangerschaft auftreten.® Zur Beurteilung des
Westernblots ist die Interpretation des Bandenmusters in Deutschland nach DIN-Norm
definiert.®® Auch die Spezifitat und Sensitivitat des Westernblots errreicht annahernd

100%.?®

Da die Prinzipien des ELISA und des Westernblots auf dem indirekten Nachweis des
Virus mittels HIV-Antikérpernachweis basieren®®, entsteht zwischen dem Zeitpunkt der

Infektion und dem erstmaligen Auftreten eines reaktiven Testergebnisses eine

(29) «(29)

diagnostische Licke In diesem ,diagnostischen Fenster fallen indirekte

Nachweismethoden falsch negativ aus. Um die Aussagekraft dieser Tests zu
maximieren, mussen zwischen der mdglichen Infektion und dem Testzeitpunkt drei

Monate vergangen sein.®?®3%
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Falsch positive Ergebnisse sind nach korrekter Durchfihrung des Bestatigungstestes
und unter Bericksichtigung des diagnostichen Fensters sehr selten, so dass bei
positivem Testergebnis und wiederholter Testung zum Ausschluss von Verwechslung
davon auszugehen ist, dass die Person HIV infiziert ist. Ein negativer Befund hingegen
weist nur nach, dass im Patientenserum keine HIV-Antikorper nachweisbar sind, nicht
jedoch, dass die Person nicht infiziert ist. Um eine HIV-Infektion bei negativer HIV-
Antikdrperdiagnostik  auszuschlielen, muss virales Erbmaterial (RNA/cDNA)
nachgewiesen werden. Da diese Diagnostik aufwendig und kostenintensiv ist, wird sie

nur bei konkretem Verdacht oder nach Risikokontakten angewandt.®

Einen Sonderfall stellt die Diagnostik Neugeborener HIV-positiver Mitter dar. Auf Grund
diaplazentarer HIV-Antikorperibertragung auf den Feten sind auch ohne perinatale
Infektion neonatale HIV-Antikérper wahrend des ersten Lebensjahres vorhanden. Die
maternalen Antikoérper besitzen fur den Feten bzw. das Neugeborene keine, bzw. nur
minimale, protektive Funktion. Eine kindliche HIV-Infektion sollte daher mittels PCR

diagnostiziert werden.®V

Die Kosten fiir einen konventionellen HIV-Test betragen etwa zehn Euro.®?*® Ahnlich
bereits etablierter Screeninguntersuchungen, wie beispielsweise den
Vorsorgeuntersuchungen auf Diabetes Typ 2, Hypertonus oder Darmkrebs, wird ein
generelles HIV-Screening als kosteneffektiv beurteilt.**3> Die Kosteneffektivitat eines
HIV-Screenings wahrend der Schwangerschaft wurde durch  zahlreiche

Untersuchungen in Niedrigpravalenzlandern belegt. 4%

2.1.4.2 Rechtlicher und ethischer Hintergrund

In Deutschland wird bezuglich der HIV-Testung das ,Opt-In“-Prinzip angewendet.
Dementsprechend ist zur Durchfihrung eines HIV-Testes die ausdrickliche
Zustimmung des Patienten erforderlich.® Die Einwilligung muss nicht schriftlich
festgehalten, sollte jedoch in den Patientenunterlagen vermerkt werden.®® Ein HIV-
Test, welcher ohne die Einwilligung des Patienten erfolgt, kann rechtlich nach § 223
StGB als Korperverletzung geahndet werden und verletzt das Selbstbestimmungsrecht

des Patienten.®?

In ethischer Hinsicht stehen sich hinsichtlich der HIV-Testung die Interessen des

Individuums, gesellschaftspolitische und gesundheitspolitische Interessen
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gegentiber.“>*® Die Giiter des Anspruchs des Individuums auf Nichtwissen und des
Anspruchs der Allgemeinheit auf den Schutz vor einer moglichen Infektion missen
abgewogen werden.”? Der Bayerische Verwaltungsgerichtshof in Miinchen kam im
Jahr 1988 zu dem Schluss, dass, verglichen mit dem Ausmal3 des Leidens, das es zu
verhindern gilt, das (auf lange Sicht unumgangliche) Wissen des Virustragers um
seinen Infektionsstatus das geringere Ubel und daher dem Einzelnen durchaus

zumutbar ist.“%

2.2 HIVin der Schwangerschaft

Experten gehen von jahrlich etwa 250 Schwangerschaften in Deutschland aus, bei
denen die Mutter HIV-infiziert ist.“® Genaue Daten dazu, wie viele HIV-infizierte
Schwangere in Deutschland leben, existieren jedoch nicht. Die vorhandenen Angaben
zu HIV in der Schwangerschaft basieren auf Schatzungen anhand der
Transmissionsraten. Dies entspricht bei jahrlich etwa 700.000 Schwangerschaften in

Deutschland “® schatzungsweise einer HIV-Pravalenz von 0,04% der Schwangeren.

Wahrend bei der Mehrzahl der HIV-positiven Schwangeren in Deutschland die Infektion
wahrend der Schwangerschaft bekannt ist, bleibt sie bei etwa 10%-20% der infizierten
Schwangeren unbekannt.®>%>4%) Die Erstdiagnose wird bei etwa einem Drittel aller HIV-
infizierten Schwangeren erst im Rahmen der Schwangerschaft gestellt.*” Nach
Angaben der Deutsch-Osterreichischen Empfehlungen zur HIV-Therapie in der
Schwangerschaft liegt die geschatzte Pravalenz unerkannter HIV-Infektionen bei
Schwangeren bis zum Jahr 2007 bei etwa 50-100 Fallen pro 200.000 - 300.000 nicht
getesteten Schwangeren.®V

In Europa liegt die HIV-Pravalenz Schwangerer durchschnittlich bei unter einem

Prozent. “®

Die ,Number Needed to Screen® fur Schwangere, das heil3t die Anzahl Schwangerer,
die mit den konventionellen Testverfahren getestet werden missen, um einen Fall von

vertikaler Transmission zu verhindern, liegt bei etwa 20.000 Schwangeren.“?
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2.2.1 Vertikale Transmission

Die Ubertragung des HI-Virus von der Mutter auf ihr Kind (vertikale Transmission,
maternofetale = Transmission, peripartale Transmission) kann wahrend der

Schwangerschaft, unter der Geburt und postpartal geschehen.

Wahrend der Schwangerschaft erfolgt die vertikale Transmission zu 75% im letzten
Trimenon.® Bei etwa 5-10% der vertikal infizierten Neugeborenen erfolgt die Infektion

ohne prophylaktische Interventionen intrauterin.®%

Unter der Geburt kann der Kontakt des Kindes mit mutterlichem Blut oder Vaginalsekret
ursachlich fur die kindliche Infektion sein. Hier ist die Viruslast der Mutter zum Zeitpunkt
der Geburt ein entscheidender Faktor hinsichtlich des Infektionsrisikos des Kindes. 452
Es gilt wie auch bei anderen Infektionswegen des HI-Virus, je hdher die Viruslast, desto
hoher das Ubertragungsrisiko.®>°¥ Dieses liegt ohne prophylaktische MaRnahmen

unter der Geburt bei 10-20%.°>"

Die postpartale Ubertragung wird hauptsachlich durch das Stillen des Neugeborenen
hervorgerufen. Die Infektionsrate gestillter Kinder HIV-positiver Mitter ist bis zu doppelt
so hoch wie die ungestillter Kinder HIV-infizierter Mutter.®*5%® Das Ubertragungsrisiko
tiber die Muttermilch liegt ohne Prophylaxe bei 5-20%.®° Es ist abhangig von der
Stilldauer, dem HIV-Stadium, in welchem sich die Mutter befindet und mamillaren

Erkrankungen wie Mastitis und Mamma-AbszeR.®

Ohne vorbeugende Interventionen liegt die vertikale Transmissionsrate somit insgesamt
bei 15-45%.°154%) Diese kann durch gezielte Prophylaxemanahmen auf unter 1-2 %

gesenkt werden (114547,52,54,58-60)

Bei einer gleich bleibenden Anzahl HIV-infizierter Schwangerer und unter optimalen
transmissionsprophylaktischen MalRnahmen waére in Deutschland damit jahrlich mit
maximal zwei neuen vertikalen Transmissionsfallen zu rechnen.® Tatsachlich liegt die

Zahl infizierter Neugeborener deutlich hoher.

Im Zeitraum 2004 bis Juni 2008 wurden dem Robert-Koch-Institut 71 vertikale
Transmissionsfalle in Deutschland geborener Kinder gemeldet.®? Bei mehr als der
Halfte dieser Falle (52%; 37/71) wurde ein fehlender HIV-Test der Mutter als ursachlich
fur die Transmission angegeben. In 5,6% (4/471) der Falle sind entsprechende
Prophylaxemal3nahmen zu spéat begonnen worden, was mdglicherweise durch eine

rechtzeitige Testung hatte verhindert werden konnen. Bei 4 der 71 HIV-infizierten
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Frauen (5,6%) war ein HIV-Test in der Fruhgraviditat negativ ausgefallen.
Moglicherweise war hier die HIV-Infektion kurz vor oder wéahrend der Schwangerschaft
erfolgt. 80,3% der 71 infizierten Kinder hatten mindestens ein Elternteil nicht deutscher
Herkunft und bei 57,7% (41/71) der infizierten Kinder stammte mindestens ein Elternteil
aus einem Hochpravalenzland. Intravenoser Drogenkonsum eines Elternteils wurde bei

5 der 71 Transmissionsfallen (7%) angegeben (Abb. 2).¢?
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Abb. 2: Wahrscheinliche Transmissionsgriinde der neu diagnostizierten maternofetalen
Transmissionsfélle in Deutschland geborener Kinder 2004-2008. ¢V

Der Grofteil (Uber 90%) aller padiatrischen Infektionen mit HIV erfolgt durch vertikale
Transmission.®®? Weltweit infizieren sich auf diese Weise taglich mehr als 1400
Kinder mit dem HI-Virus.®® Die HIV-Infektion bei Kindern, die sich tber ihre Mutter mit
dem HI-Virus infiziert haben, weist zumeist eine rasche Progression der Immundefizienz
und unspezifische klinische Zeichen auf.®) Es kommt haufig zu schweren bakteriellen
Infektionen und Entwicklungsstérungen.®® Eine friihe Diagnose der padiatrischen HIV-
Infektion ist daher von groRter Bedeutung.® Mehr als die Halfte aller weltweit Gber ihre

Mutter HIV-infizierten Kinder verstirbt vor Beginn des dritten Lebensjahres.™"

2.2.2 Pravention und Therapie

Um einer vertikalen Transmission vorzubeugen, sollten sowohl prapartale und

intrapartale als auch postpartale Ma3nhahmen getroffen werden.
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Prapartale Intervention:

Um eine Kontamination des Fruchtwassers durch mudtterliches Blut zu vermeiden, ist
der Einsatz invasiver Pranataldiagnostik nach Maglichkeit zu umgehen.®*% Da die

mtterliche Viruslast direkt mit der kindlichen Infektionswahrscheinlichkeit korreliert ¢%

°4.6668) * sollte bei entsprechenden Parametern eine risikoadaptierte antiretrovirale
Kombinationstherapie (ART) der Mutter entsprechend den Deutsch-Osterreichischen
Empfehlungen zur HIV-Therapie in der Schwangerschaft ¥ begonnen werden. Die

folgenden Angaben beziehen sich auf diese bis 2008 geltenden Empfehlungen.

Ohne eine maternale Indikation zum Therapiebeginn wird bei Schwangerschaften ohne
weiteres Schwangerschaftsrisiko ab der 32+0 SSW die Gabe einer 3-fach-
Kombinationstherapie (Zidovudin + ein weiterer nukleosidaler Reverse Transkriptase
Inhibitor + ein geboosterter Proteaseinhibitor) empfohlen. Liegt die Viruslast unter
10.000 HIV-RNA-Kopien/ml, kann eine Monotherapie mit Zidovudin eingesetzt

werden.GY

Bei Schwangerschaften mit erh6htem Transmissionsrisiko auf Grund von Risikofaktoren
oder einer Risikoschwangerschaft sollten alle prophylaktischen Malnahmen
entsprechend den Deutsch-Osterreichischen Empfehlungen an die Situation angepasst
werden.®Y Als Risikofaktoren oder Risikoschwangerschaften gelten beispielsweise eine
hohe matterliche Viruslast, niedrige CD4-Zellzahl, Frahgeburtlichkeit,
Amnioninfektionssyndrom, vorzeitiger Blasensprung, Mehrlingsschwangerschaft oder

vorzeitige Wehentatigkeit. 3>

Intrapartale Intervention:

Die primare Sectio cesarea in der 37. SSW stellt entsprechend den Deutsch-
Osterreichischen Empfehlungen bis zum Jahr 2008 den (blichen Entbindungsmodus
dar.®Y Durch eine mdglichst blutungsarme operative Technik kann so die
Transmissionsrate im Vergleich zur vaginalen Entbindung von 16,8% auf 8,2% gesenkt
werden ©%. Bei Schwangeren, deren Viruslast sich gegen Ende der Schwangerschaft
unter der Nachweisgrenze befindet und die eine vollstandige antiretrovirale
Kombinationstherapie erhielten, ist der Vorteil der Schnittentbindung nach neueren
Untersuchungen jedoch sehr umstritten.®>®® Daher wird bei diesen Patientinnen eine
vaginale Entbindung als vertretbar bewertet.®%? Die zusatzliche Gabe von Zidovudin

intravends ab drei Stunden vor der Entbindung ®Y tragt ebenfalls zur Senkung der
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intrapartalen Ubertragungswahrscheinlichkeit bei. Im Rahmen der Erstversorgung sind
die Reinigung aller kindlichen Koérpertffnungen mit Tupfern und das anschlie3ende

Absaugen weitere MaRnahmen zur Vermeidung viraler Penetration.®V

Postnatale Intervention:

Auf Grund der fehlenden physiologischen Schutzbarriere der kindlichen Schleimhaut
und der Moglichkeit kleinster mamillarer Verletzungen, sollten HIV-positive Mutter in
Landern, in denen es sichere Formulaerndhrung (sauberes Trinkwasser, Zugang zu
Sauglingsnahrung) gibt, auf das Stillen und die Erndhrung durch Muttermilch

verzichten. 70

Zudem wird eine vorzugsweise orale antiretrovirale Therapie des Kindes mit Zidovudin
empfohlen. Diese sollte nach Mdglichkeit innerhalb von sechs Stunden postpartal
beginnen und bei oraler Vertraglichkeit tiber zwei bis vier Wochen erfolgen.®V Bei
Schwangerschafts- bzw. Geburtskomplikationen oder einer unzureichenden bisherigen
Prophylaxe ist die Behandlungsdauer und Medikamentenwahl entsprechend
anzupassen.®? Die HIV-Diagnostik des Kindes sollte entsprechend den Deutsch-
Osterreichischen Empfehlungen erfolgen. Eine poststationdre Betreuung von Mutter

und Kind in einer Schwerpunkteinrichtung ist sicherzustellen.

Unklarer HIV-Status:

Ist der HIV-Status der Patientin zum Zeitpunkt der Geburt nicht bekannt, sollte das
Angebot eines HIV-Schnelltestes an die Patientin erfolgen. Das Ergebnis des
Schnelltestes entscheidet im weiteren Verlauf Uber den Beginn prophylaktischer
Maflinahmen. Die durch einen reaktiven Schnelltest initialisierte Prophylaxe wéare zu
beenden, wenn der Bestatigungstest oder ein Schnelltest eines anderen

Schnelltestverfahrens ein negatives Testergebnis anzeigt.®?

Verspéateter Beginn prophylaktischer MaBnhahmen:

Konnen prophylaktische Interventionen nicht rechtzeitig begonnen werden, so ist auch
bei einem verspateten Beginn der prophylaktischen MalRRnahmen noch mit einer
Reduktion der Transmissionsrate zu rechnen. Dies trifft ebenfalls fir eine Prophylaxe
zu, die erst kurze Zeit nach der Geburt begonnen wird, wobei die Rate der

Transmissionsfalle in Abhéngigkeit des Zeitpunktes des Prophylaxebeginns zunimmt.™
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2.3 Grundlagen zur Schwangerenvorsorge
2.3.1 Ziele der Schwangerenvorsorge laut Mutterschaftsrichtlinien

Entsprechend den geltenden Mutterschaftsrichtlinien 2 ist es die Aufgabe des an der
Schwangerenvorsorge beteiligten Arztes, maternale und fetale Gesundheitsstérungen
rechtzeitig zu erkennen, um so mogliche Gefahren fur Mutter und Kind abzuwenden.
Auf diese Weise soll das vorrangige Ziel erreicht werden, Risikoschwangerschaften und
Risikogeburten frihzeitig zu identifizieren. Dieser Aufgabe soll der betreuende Arzt
durch die Befolgung der Mutterschaftsrichtlinien nach eigenem Ermessen und unter
Vermeidung entbehrlicher Kosten gerecht werden. In der Schwangerenvorsorge sollen
nur solche MaBnahmen Anwendung finden, deren vorbeugender Wert gesichert ist.("?

Der Gemeinsame Bundesausschuss weist darauf hin, dass der Arbeitsausschuss
,Mutterschafts-Richtlinien‘ des Bundesausschusses berechtigt ist, Anderungen im
Mutterpass vorzunehmen, deren Notwendigkeit sich aus der praktischen Anwendung
ergibt, soweit der Aufbau dadurch nicht wesentlich verandert wird.?

Derzeit sind bezuglich infektioser Erkrankungen die Testung auf die sexuell
Ubertragbaren Infektionskrankheiten Hepatitis B und Lues, sowie die Testung auf
Chlamydien und Roételn obligatorische Bestandteile der Schwangerenvorsorge, die
keiner ausdriicklichen Einwilligung der Patientin bedirfen.?

2.3.2 HIV in den Mutterschaftsrichtlinien bis Dezember 2007

Ein freiwilliger HIV-Test ist seit Mitte 1987 ein Bestandteil der Schwangerenvorsorge in
Deutschland “9 und somit Inhalt des kassenarztlichen Leistungskataloges. Seit einer
Anderung der die HIV-Thematik betreffenden Passagen der Mutterschaftsrichtlinien
infolge der Einflhrung des Bestatigungstestes (Immunoblot) im Jahr 1989 wurden die
Formulierungen bis zum Jahr 2007 nicht verandert. Auf Grund der in den 80er Jahren
fehlenden therapeutischen Mdglichkeiten waren die Formulierungen zu diesem
Zeitpunkt nach Angaben des Gemeinsamen Bundesausschusses vor allem auf die

Vermeidung der HIV-Infektion wahrend der Schwangerschaft ausgerichtet.“®

Bis zum Dezember 2007 galten die Mutterschaftsrichtlinien in der Fassung vom 10.
Dezember 1985 zuletzt geandert am 24. Marz 2003.7® In ihnen wird darauf
hingewiesen, dass die HIV-Beratung der Schwangeren Teil der arztlichen
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Betreuungsaufgaben sei. Zudem heil3t es, dass bei jeder Schwangeren zu einem
maoglichst friihen Zeitpunkt ,gegebenenfalls“ ein HIV-Test durchgefuhrt werden ,sollte”.
Die Durchfiihrung der serologischen Untersuchung zum Ausschluss einer HIV-Infektion
erfolge auf freiwilliger Basis. Zu den beratenden Aufgaben des Arztes bezliglich der
HIV-Thematik gehére die Information der Schwangeren hinsichtlich Infektionsrisiken
und Ubertragungsmaoglichkeiten einer HIV-Infektion. Der Eintrag einer erfolgten
Beratung zu HIV und der Durchfihrung eines HIV-Testes im Mutterpass war

untersagt.™®

Nach dem Gesuch des Robert Koch-Instituts an den Gemeinsamen Bundesausschuss
im Februar 2005, die Mutterschaftsrichtlinen hinsichtlich der HIV-Testung an die
veranderte epidemiologische Lage anzupassen, veroffentlichte dieser im September
2007 die Begriindung fir eine Anderung der Mutterschaftsrichtlinien beziiglich der HIV-
Beratung in der Schwangerenvorsorge.“? Der Unterausschuss Familienplanung
bezeichnete in dieser Erklarung eine ,erneute Nutzenbewertung des bereits etablierten
HIV-Screenings in der Schwangerschaft” als nicht erforderlich. Die ,Opt-In“-Strategie
werde als Screeningprinzip weiterhin praferiert und eine routinemafige Testung aus
ethischen und rechtlichen Grinden abgelehnt. Die Einschrankung der Dokumentation
im Mutterpass wird damit begrindet, dass Schwangere, welche das Testangebot nicht
anndhmen, stigmatisiert werden kdnnten und dass eine verbindliche Dokumentation im
Mutterpass  Risikopatientinnen  davon  abhalten  kénne, die allgemeine
Schwangerenvorsorge tberhaupt in Anspruch zu nehmen. Das formulierte Ziel der HIV-
Beratung jeder Schwangeren solle ein informiertes Einverstandnis zur Durchfiihrung

des Testes sein.“?

Die Deutsch-Osterreichischen Empfehlungen zur HIV-Therapie in der Schwangerschaft
sehen vor, jeder Schwangeren mit unbekanntem HIV-Status im Rahmen der
Schwangerenvorsorge einen HIV-Test anzubieten. Dieser sollte routinemaRig im ersten
Trimenon durchgefiihrt werden. Bei fortbestehendem Infektionsrisiko und negativem
ersten Testbefund sollte ein Test zu Beginn des dritten Trimenon wiederholt

werden.®3V
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2.4 Aktueller Wissensstand
2.4.1 Derzeit geltende Mutterschaftsrichtlinien und HIV-Testung

In die — am 1. Januar 2008 in Kraft getretenen — aktuellen Mutterschaftsrichtlinien 2
sind einige Anderungen bezuglich der HIV-Thematik eingearbeitet worden. Erstmals ist
ausdrucklich vermerkt, dass ,jeder” Schwangeren ein HIV-Test ,empfohlen“ werden
,Soll“. Der verpflichtende Charakter des Angebotes der HIV-Beratung an die
Schwangere wird somit betont. Zudem wird darauf hingewiesen, dass die Durchfiihrung
des HIV-Antikdrpertestes an die vorherige Information und Einwilligung der Patientin
gebunden ist. Im Unterschied zu den bisherigen Richtlinien soll die HIV-Beratung im
Mutterpass dokumentiert werden. Die Durchfiihrung und das Ergebnis eines HIV-Testes
bleiben aber weiterhin von der Dokumentation ausgeschlossen. Zur Ergénzung der
personlichen Beratung soll der Schwangeren ein den Mutterschaftsrichtlinien
beigefligtes Informationsblatt ,Ich bin schwanger. Warum wird allen Schwangeren ein
HIV-Test angeboten?* zur Verfligung gestellt werden. Eine vergleichende Ubersicht der

Anderungen stellt Tabellel dar.
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Tabelle 1: Vergleich der bisherigen

Einleitung

(73)

mit den aktuellen ® Mutterschaftsrichtlinien beztglich HIV.

Inhalt

Bisherige Mutterschaftsrichtlinien

(73)

Aktuelle

Mutterschafts-

richtlinien 2

Verbindlichkeit des

HIV-Test-Angebotes

Einwilligung der Patientin

Information der Patientin

zu der HIV-

. Beratun
Dokumentation g

im Mutterpass... = zu der HIV-
Test-

Durchfiihrung

zu dem HIV-
Test-Ergebnis

.Bei jeder Schwangeren sollte (...)
gegebenenfalls ein HIV-Test (...)
durchgefiihrt werden.*

»(--.) zu der Betreuung
[gehoren](...) serologische
Untersuchungen (...) zum
AusschluR einer HIV-Infektion; auf
freiwilliger Basis (...)."

,Die Schwangere soll in
ausreichendem Maf3e arztlich (...)
(Uber die Risiken einer HIV-
Infektion) beraten werden.“

keine Dokumentation

keine Dokumentation

keine Dokumentation

erganzt durch

erganzt durch

erganzt durch

geandert

unverandert

unverandert

~Jeder Schwangeren
soll ein HIV-
Antikorpertest
empfohlen werden

()

,Die
Testdurchfiihrung
erfordert eine
Information zum
Test und die
Einwilligung der

Schwangeren.®

LAls Hilfestellung flr
die Information der
Frau (...) ist das
Merkblatt (...) zur
Verfligung zu

stellen.”

» (.)ist(...)zu

dokumentieren®

keine
Dokumentation

keine

Dokumentation

Bisher liegen fur Deutschland keine genauen Daten zur Pravalenz der HIV-Testung in

der Schwangerenvorsorge vor. Schatzungen gehen davon aus, dass bei etwa der

Halfte aller Schwangeren in Deutschland kein HIV-Test durchgefiihrt wird.“>*® Nach

Angaben der kassenéarztlichen Bundesvereinigung wurde im ersten Halbjahr 2008 bei

etwa 80% der Schwangeren ein HIV-Test durchgefiihrt."® Daten dazu, wie viele Frauen

einen HIV-Test nach entsprechender Beratung ablehnen, sind nicht bekannt.“® Ebenso

ungeklart ist, ob die behandelnden Frauenarzte einen HIV-Test nicht aktiv anbieten.
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Nach Angaben von Marcus erfolge die Durchfiihrung eines HIV-Testes im Rahmen der
Schwangerenvorsorge héaufig ohne die erforderliche vorherige Aufklarung und
Zustimmung der Schwangeren.“® In Bremen lag die HIV-Test-Pravalenz im Rahmen
der Schwangerenvorsorge vor der Anderung der Mutterschaftsrichtlinien nach Angaben

des stellvertretenden Vorsitzenden des Bremer Gynékologenverbandes bei 90%.

2.4.2 HIV-Testung in der Schwangerenvorsorge im internationalen Vergleich

Ein weltweiter Konsens bezilglich der HIV-Testung Schwangerer existiert nicht.
Praventive Konzepte zur Senkung der maternofetalen Transmissionsraten bestehen
nach Angaben der WHO in 81% (88/109) der weltweit erfassten Lander.® Die WHO
empfiehlt, bei jeder Schwangeren nach vorheriger mundlicher Aufklarung die
Durchfiihrung der HIV-Diagnostik entsprechend des ,Opt-Out“Prinzips.® Dieses sieht
vor, dass die HIV-Testung keiner expliziten Zustimmung der Patientin bedarf. Sollte die
Patientin einen HIV-Test nicht wiinschen, muss sie dies ausdricklich &uf3ern, da die
Diagnostik sonst routinemafig durchgefiuhrt wird. Auch in Landern mit geringer HIV-
Pravalenz soll nach Angaben der WHO die HIV-Testung der Schwangeren so friih wie
moglich in jeder neuen Schwangerschaft empfohlen werden. Eine Wiederholung der
Diagnostik in der Spatschwangerschaft sollte in L&ndern mit hoherer HIV-Préavalenz
erfolgen.® Auf Grund zunehmender Verfiigbarkeit therapeutischer Interventionen steigt
die Akzeptanz der HIV-Testung in der medizinischen Versorgung, und die Integration in
die Schwangerenvorsorge wachst.® Die HIV-Test-Pravalenz Schwangerer, die die
Schwangerenvorsorge nutzen, liegt in Landern mit niedrigem bis mittleren Einkommen
im Jahr 2007 bei 21%.® Die zehn Lander mit dem weltweit hochsten Anteil HIV-
infizierter Schwangerer weisen eine Test-Pravalenz zwischen 4% in Nigeria und 65% in
Sambia auf.® In den Industrielandern werden nach Einschatzungen der WHO nicht alle
Moglichkeiten der HIV-Beratung und -Diagnostik genutzt.®) Der Anteil der
Schwangeren, die sich im Rahmen der Vorsorge auf HIV testen liel3en, liegt 2006 nach
Angaben von EuroHIV in Deutschland bei 60%.® Weitere HIV-Test-Pravalenzen

schwangerer Frauen in européischen Landern sind in Tabelle 2 dargestellt.
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Tabelle 2: HIV-Test-Pravalenz in der Schwangerenvorsorge 2006.7

HIV-Test-Pravalenz Lander

90-100% Norwegen, Schweden, Finnland, Irland, Frankreich, Niederlande, Tschechische Republik,
Ukraine, Turkei

50-90% Deutschland, Island, Slowakische Republik, Weil3russland, Kasachstan, Georgien,
Armenien
<50% Danemark, Bulgarien, Serbien-Montenegro

Die amerikanische Gesundheitsbehorde (CDC: Centers for Disease Control and
Prevention) empfahl 1995 die HIV-Testung aller Schwangeren.”” 2001 deklarierte die
CDC eine HIV-Testung als Routinebestandteil der Schwangerenvorsorge.”® Die
Richtlinien der CDC 2006 sehen ein allgemeines HIV-Screening entsprechend dem
Opt-Out-Prinzip fur alle Personen zwischen dem 13. und 64. Lebensjahr in allen
medizinischen Einrichtungen der USA vor."® Alle werdenden Miitter sollen zu einem
maoglichst  frihen Schwangerschaftszeitpunkt einen HIV-Test erhalten. Eine
Testwiederholung im dritten Trimenon ist bei allen Schwangeren vorgesehen. Unter
bestimmten Risikofaktoren kann ein dritter HIV-Test wahrend des dritten Trimenons
erfolgen. Das Testergebnis oder die Ablehnung der Patientin soll in den mutterlichen
und kindlichen medizinischen Unterlagen dokumentiert werden. Bei unbekanntem HIV-
Status der Schwangeren zum Zeitpunkt der Geburt ist ein HIV-Schnelltest
einzusetzen.” In einer kalifornischen Studie zur HIV-Testung in der Schwangerschaft
von 1997 bis 2006 mit 240.575 Frauen an 11 verschiedenen medizinischen Zentren
stellte Lawrence eine Testpravalenzsteigerung von 77,6% (1997) auf 91,0% (2006) fest.
Die minimale Testpravalenz einzelner Zentren lag bei 68,2% (1997) bzw. 81,6% (2006).
Maternale Faktoren, die zu einer sinkenden Testpréavalenz fuhrten, waren steigendes
maternales Alter, hoherer Bildungsstand, steigende Anzahl der Schwangerschaften,
Wohnort in einer Gegend mit hohem Einkommen, Eintritt in die Schwangerenvorsorge

im 3. Trimenon und ein lickenhafter Versicherungsstatus.(Bo)

Erhebungen verschiedener US-amerikanischer Staaten im Jahr 1997 legten dar, dass
63-90% der Schwangeren eine HIV-Beratung im Rahmen der Vorsorgeuntersuchungen
erhalten hatten, wohingegen 58-80% in diesem Rahmen einen HIV-Test hatten

durchfiihren lassen.®®2 Ahnliche Testpravalenzen dokumentierten weitere Studien mit
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56-93% in den Jahre 1996-1998.%%#% Breese et al. konnten in einer retrospektiven
Studie von 1998 bis 2001 in Denver eine Testpravalenz von 98% nachweisen.®
Jingere Untersuchungen wiesen HIV-Testpravalenzen von 38-91% in den Jahren 2005

bis 2008 ®® phzw. 69-72% in den Jahren 2002 bis 2007 ©789 auf.

Im Vergleich US-amerikanischer und kanadischer Staaten mit unterschiedlichen
Testprinzipien, stellte sich in den Jahren 1998 bis 2001 eine vergleichsweise hbhere
Testpravalenz Schwangerer in Staaten mit Opt-Out-Prinzip dar (Testpravalenz Staaten
mit Opt-Out: 71%-98%; Staaten mit Opt-In: 25%-83%).°Y Eine Steigerung der
Testpravalenz von 57% unter Opt-In auf 71% nach dem Wechsel zu dem Opt-Out-
Prinzip in Arkansas wies ebenfalls darauf hin, dass das Opt-In-Verfahren mit geringeren
Testpravalenzen verbunden ist, als es unter Opt-Out zu erwarten ware.®® Simpson et
al. stellten eine Testpravalenzsteigerung von 35% unter Opt-In-Strategie zu 88% unter
Opt-Out-Prinzip fest.®V

In Grof3britannien und Nordirland konnten nach der 1999 erfolgten Einfuhrung des
®2) im Jahr 2003 bei 3% der

geburtsmedizinischen Kliniken eine HIV-Testpravalenz von unter 50%, bei 28% von 50-

HIV-Test-Angebotes an alle Schwangeren

79%, bei 31% von 80-89% und bei 38% der geburtsmedizinischen Einrichtungen eine
Testpravalenz von mindestens 90% ermittelt werden.®® Somit lagen hier bei der

Mehrzahl der Kliniken HIV-Testpravalenzen von tber 80% vor.

Eine polnische Studie wies 2008 eine Testpravalenz von 3% auf, wohingegen 81% der

Schwangeren angaben, einem HIV-Test gegeniiber positiv eingestellt zu sein.®"

In der Schweiz fordert die AIDS-Aufklarung Schweiz seit 1999 eine obligatorische
Testung Schwangerer.® 2003 gab die Fachkommission Klinik und Therapie HIV/Aids
des schweizerischen Bundesamtes fur Gesundheit die Empfehlung zur generellen HIV-

Testung in der Schwangerschaft entsprechend des Opt-In-Prinzips heraus.®®

Auf europdischer Ebene lautet die Empfehlung zur HIV-Testung in der
Schwangerschaft von 2002, allen Schwangeren einen HIV-Test nicht nur anzubieten,
sondern diesen ausdrucklich zu empfehlen und den Test ebenfalls dem Sexualpartner
anzubieten.“? Bei Frauen mit Risikofaktoren fiir eine HIV-Infektion, deren erster HIV-
Test ein negatives Ergebnis erbrachte, sollte ein Test im Schwangerschaftsverlauf und
postnatal wiederholt werden.“® Seit 1995 nahmen 37 von 44 europaischen Landern die

Empfehlung der HIV-Testung in die Schwangerenvorsorge auf ©, wohingegen noch
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2005 die landerspezifischen Empfehlungen und Durchfiihrungen der verschiedenen
europaischen Staaten ein sehr inhomogenes Bild der HIV-Testung in der

Schwangerschaft darboten. ©"%)

Zahlreiche Studien weisen darauf hin, dass 10-50% der Schwangeren im Rahmen der
Schwangerenvorsorge kein Angebot eines HIV-Testes erhalten.®28399192) 7.2904 der
Patientinnen lehnen hingegen ein solches Testangebot ab.®"88100.101103) ynter der Opt-
Out-Methode betragt der Anteil abgelehnter HIV-Tests 0,2-5% der Schwangeren. €519

Die Studienergebnisse von Anderson und Sansom legen nahe, dass das Angebot eines
HIV-Testes haufiger gemacht wird, wenn dem Geburtsmediziner Risikofaktoren fur eine
HIV-Infektion der Schwangeren bekannt sind.®® Seitens der Schwangeren weisen
bisherige Untersuchungen darauf hin, dass die Akzeptanz eines HIV-Test-Angebotes

mit steigendem Wissen tber die Vermeidung vertikaler Transmission steigt.®:8%1%%)

2.5 Fragestellung und Zielsetzung

Unter optimalen Praventionsmalnahmen kann eine deutliche Reduzierung der
vertikalen Transmisssionsrate von der HIV-infizierten Mutter auf ihr Kind erzielt werden.
Hierzu stehen vielfaltige praventive MalRnahmen zu Verfigung. Die wichtigste
Vorraussetzung fir eine erfolgreiche Transmissionsprophylaxe ist die Kenntnis des
matterlichen HIV-Status. Entsprechend den geltenden Mutterschaftsrichtlinien soll jeder
Schwangeren im Rahmen der Schwangerenvorsorge ein HIV-Test empfohlen werden.
Dennoch war bei 13 der 25 maternofetalen Transmissionsfalle im Jahr 2007 ein
fehlender HIV-Test der Mutter ursachlich far die fehlende oder mangelhafte

Transmissionsprophylaxe.®?

Derzeit liegen nur Schatzungen vor, wie viele schwangere Frauen im Rahmen der

Schwangerenvorsorge das Angebot eines HIV-Testes erhalten.

Die Untersuchung dieser Frage ist Gegenstand der vorliegenden Studie (Frage A).
Zudem soll festgestellt werden, wie viele Frauen das Test-Angebot ablehnen (Frage B)
oder das Angebot eines HIV-Testes als unangenehm und tberflissig empfinden (Frage
C). In der geburtsmedizinischen Klinik ist besonders aulerhalb der
Praxisoffnungszeiten der Mutterpass fur die Klinikérzte h&ufig das einzige externe
Informationsmittel zu medizinischen Details der entbindenden Patientin. Hinsichtlich

dieser klinischen Relevanz des Mutterpasses wird in der vorliegenden Studie ebenfalls
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untersucht, ob und gegebenenfalls in welcher Form eine Dokumentation der HIV-
Beratung und -Testung im Mutterpass stattgefunden hat (Frage D). Um die Validitat der
Angaben der Patientinnen zu der HIV-Beratung zu priufen (Frage E), fand bei einer
Gruppe von Patientinnen zuséatzlich zur Befragung der Patientin die Konsultation des
behandelnden niedergelassenen Frauenarztes statt. Die Hypothese, dass das Angebot
eines HIV-Testes vorrangig Frauen mit moglichen Risikofaktoren fir eine HIV-Infektion
unterbreitet wird und die Frage, ob sich das Vorliegen moglicher Risikofaktoren auf das
Dokumentationsverhalten der HIV-Thematik auswirkt, soll ebenfalls geprift werden
(Frage F). Nachdem im Dezember 2007 die Mutterschaftsrichtlinien bezuglich des HIV-
Screenings geandert wurden, wird schlief3lich untersucht, welche Auswirkungen diese
Veranderung hinsichtlich des HIV-Test- und -Dokumentationsverhaltens hat (Frage G).
Zusammenfassend soll beurteilt werden, ob die derzeitigen Mutterschaftsrichtlinen die
HIV-Testung Schwangerer — und folglich die Prophylaxe vertikaler Transmissionsfélle —

in ausreichendem Mal3e sicherstellen (Frage H).
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3 Patienten und Methoden
3.1 Studienaufbau

Die vorliegende prospektive Querschnittsstudie wurde an der Klinik fir Geburtsmedizin

der Charité - Universitadtsmedizin Berlin, Campus Virchow Klinikum, durchgefthrt.

Die Datenerhebung erstreckte sich Uber die ZeitrAume Oktober 2006 bis Dezember
2007 (Block 1) sowie unter Beriicksichtigung der Anderungen der im Januar 2008 in
Kraft getretenen Mutterschaftsrichtlinien Gber einen weiteren Zeitraum von Juni 2008
bis Juli 2008 (Block II). Es nahmen 695 Frauen, die sich zur stationaren Aufnahme im
Krei3saal und auf den pré- und postpartalen Stationen der Klinik fur Geburtsmedizin
befanden, an der Studie teil. Die Datenerhebung erfolgte durch die Beantwortung eines
Fragebogens, wobei ab Oktober 2007 erganzend eine anschlieRende telefonische
Nachfrage bei den behandelnden niedergelassenen Frauenarzten stattfand. Die

Ethikkommission der Charité genehmigte die Studie.

Tabelle 3: Ubersicht des Studienablaufs. FB: Fragebogen, Tel: telefonische Nachfrage.

Studienabschnitt Zeitraum /;{;(]gs;r%aten- fé?lﬁznlr::;:;:gien-

Block la Okt. 2006 — Sept. 2007 FB 455

Block Ib Okt. 2007 — Dez. 2007 FB & Tel 137, davon bei 50 Tel
CBockll | Jun. 2008 - Jul. 2008 FB&Tel 03

Gesamt Okt. 2006 — Jul. 2008 FB & Tel 695

3.1.1 Block la - Datenerhebung mittels Fragebogen

Arztliche Mitarbeiter und Hebammen der Klinik fuhrten die Befragung mit Hilfe eines
anonymisierten Fragebogens durch. Das Studienpersonal informierte die Patientinnen
in einem personlichen Gesprach Uber den Inhalt der Studie und die Freiwilligkeit der
Teilnahme. Erganzend erhielten die Studienteilnehmerinnen ein entsprechendes
Informationsblatt und den Vordruck fur die schriftiche Einwilligungserklarung zur
Studienteilnahme. Das Informationsblatt sowie die Einwilligungserklarung sind im
Anhang (Kapitel 9.1 und 9.2) beigefiuigt. Die Datenerhebung fand meist in Form eines

Interviews statt, bei welchem das Studienpersonal den Fragebogen gemeinsam mit den
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Teilnehmerinnen bearbeitete und die Antworten schriftlich festhielt. Teilweise fillten die
Patientinnen den Fragebogen selbststandig aus. Eine finanzielle
Aufwandsentschadigung an die Patientinnen erfolgte nicht. Die Vergabe fortlaufender
Studiennummern  auf den  Fragebbgen sicherte die  Anonymitdt der
Studienteilnehmerinnen. Fehlende Angaben konnten entsprechend der Einwilligungen
der Patientinnen aus den stationdren Patientenunterlagen zum Teil nachgetragen
werden. Die Dokumentation bezlglich der HIV-Beratung bzw. -Testung im Mutterpass

wurde Uberpruft.

3.1.2 Block Ib — Datenerhebung in Form telefonischer Nachfrage

Im Zeitraum von Oktober 2007 bis Dezember 2007 erfolgte zuséatzlich zu dem bisher
beschriebenen Studienverlauf eine Erweiterung. Bei allen ab diesem Zeitpunkt an der
Studie teilnehmenden Patientinnen, bei denen kein Eintrag im Mutterpass uber die HIV-
Beratung vorlag, erfragte ein arztlicher Mitarbeiter bei dem jeweiligen behandelnden
niedergelassenen Frauenarzt telefonisch, ob eine HIV-Beratung bzw. ein HIV-Test
durchgefiihrt worden war. Diese telefonische Nachfrage geschah in Block Ib bei 50
Patientinnen. Auf diese Weise sollte der HIV-Test-Status der Patientinnen bei
fehlendem Mutterpass-Eintrag gepruft werden.

3.1.3 Block Il - Datenerhebung nach der Anderung der Mutterschaftsrichtlinien

Nach der Veréffentlichung der Anderung der Mutterschaftsrichtlinien bezuglich der HIV-
Testung am 21. Dezember 2007 2 folgte nach einer Wartefrist von sechs Monaten ab
Juni 2008 der abschlieBende Teil der Datenerhebung. Dieser Teil der Studie fand bis
einschlief3lich Juli 2008 statt und beinhaltete weitere Befragungen von 103 Patientinnen
mittels Fragebdgen sowie bei Patientinnen ohne Eintrag im Mutterpass erganzend die
telefonische Nachfrage bei dem niedergelassenen Frauenarzt. Ziel dieser letzten
Untersuchung ist die Priifung einer méglichen Anderung der HIV-Test-Situation nach
der Anderung der Mutterschaftsrichtlinien im Vergleich zu der vorherigen
Datenerhebung (Block 1). Die sechsmonatige Wartefrist vor diesem letzten Teil der
Studie resultierte aus dem Bestreben, der Praxis eine gewisse Ubergangszeit zur

Umsetzung der Neuerungen einzuraumen.
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3.2 Fragebogen

Die Befragung und Datenerhebung erfolgte mittels eines hierzu eigens von der
Studienleitung entworfenen zweiseitigen Fragebogens. Dieser ist inhaltlich dreigliedrig.
Der erste Teil halt das Geburtsdatum der Patientin, den behandelnden
niedergelassenen Frauenarzt und das Datum der stationaren Aufnahme in die Klinik fur
Geburtsmedizin des Campus Virchow fest. Im zweiten Teil folgen Fragen zur
Abschatzung moglicher Risikofaktoren fur eine HIV-Infektion. Hierzu zahlen das
Herkunftsland der Patientin und ihres Partners, sexuell Ubertragbare Krankheiten in der
Vorgeschichte der Patientin, der intravendse Drogenkonsum, sexueller Kontakt mit
einer HIV-positiven Person, der Erhalt von Bluttransfusionen als auch die Anzahl der
Geschlechtspartner in den letzten zwei Jahren sowie lebenslang. Der letzte Abschnitt
diente der Erhebung von Informationen Uber die HIV-Testung wahrend der
Schwangerenvorsorge. Hier sollten die Patientinnen Angaben machen, ob bzw.
inwieweit sie von ihrem niedergelassenen Frauenarzt das Angebot eines HIV-Testes
erhalten und gegebenenfalls auch wahrgenommen hatten. Der Fragebogen enthalt
dariber hinaus ein Item zur HIV-Testung in der Klinik fir Geburtsmedizin des Campus
Virchow. Das Vorliegen und die Art der Dokumentation des HIV-Testes im Mutterpass
sowie die Frage, ob der Patientin das Angebot eines HIV-Testes im Rahmen der
Schwangerenvorsorge unangenehm oder Uberflissig erscheint, bzw. erscheinen wirde,
stellen den Abschluss der Befragung dar. Ein Muster des Fragebogens befindet sich im
Anhang (Kapitel 9.3).

3.3 Patientenkollektiv
Folgende Kriterien fihrten zum Einschluss in die Studie:

e weibliches Geschlecht
e stationarer Aufenthalt in der Klinik fir Geburtsmedizin des Campus Virchow
e aktuelle Schwangerschaft oder kurzzeitig zuriickliegende Entbindung

e Verfugbarkeit des Mutterpasses.

Die Ausschlusskriterien wurden wie folgt definiert:

e keine ausreichenden Kenntnisse der deutschen oder englischen Sprache
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e bereits vor der Schwangerschaft bekannte HIV-Infektion
e Zustand nach In-Vitro-Fertilisation (IVF) oder Intra-Cytoplasmatischer-Spermien-
Injektion (ICSI) bei der vorliegenden Schwangerschatft.

Bei der genannten Kinderwunschbehandlung (IVF, ICSI) ist ein vorliegender HIV-Test
Voraussetzung fir die medizinische Intervention *°® weshalb diese Frauen nicht in die
allgemeine HIV-Beratung in der Schwangerenvorsorge einbezogen werden. Diese
Patientinnen waren somit auf Grund des Studienprofils, welches sich auf die allgemeine
Schwangerenvorsorge bezieht, von der Studienteilnahme auszuschlieBen. Da Frauen,
bei denen bereits vor der Schwangerschaft eine HIV-Infektion bekannt war, ebenfalls
einen Sonderfall in der Schwangerenberatung darstellen, wurden auch diese
Patientinnen nicht in das Patientenkollektiv eingeschlossen.

3.4 Klinik fir Geburtsmedizin

In der Klinik fir Geburtsmedizin der Charité - Universitatsmedizin Berlin, Campus
Virchow Klinikum, werden jahrlich etwa 5000 schwangere Patientinnen stationar
versorgt. Pro Jahr finden durchschnittlich etwa 3400 Entbindungen statt. Die Mehrzahl
der stationaren Patientinnen sind deutscher Herkunft (58,2%). Die Turkei (15,9%), der

Libanon (4,3%) und Polen (2,3%) sind weitere haufig vertretene Herkunftslander.%®

3.5 Dateneingabe

Die Daten wurden pseudoanonymisiert erfasst. Wenn eine Studienteilnehmerin alle in
dem Fragebogen enthaltenen aufeinander folgenden drei Fragen bezuglich des HIV-
Testes bei dem niedergelassenen Frauenarzt mit ,Nein“ beantwortet hatte, fand die
Wertung dieser sich ausschlieBenden Angaben als ein ,nicht angebotener HIV-Test"
statt. Dies war bei 14 Patientinnen der Fall. Hier ist davon auszugehen, dass auf Grund
von Verstandnisschwierigkeiten die Beantwortung des Fragebogens nicht korrekt
erfolgte und mit der Verneinung der drei ltems eine Verneinung des HIV-Test-

Angebotes gemeint war.

Im Rahmen der Angaben zu mdglichen Risikofaktoren wurde zu den Bluttransfusionen
auch die Gabe von Blutprodukten wie Immunglobuline gezahlt. Diese hatte eine

Patientin erhalten. Hinsichtlich der Dokumentation einer erfolgten HIV-Diagnostik im
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Mutterpass wurden die Wortlaute ,HIV abgenommen® und ,HIV-Test erfolgt® als
durchgefuhrter HIV-Antikdrpertest erfasst.

Eine verschlisselte Liste aller Patientinnen vermied die mehrfache Teilnahme einer

Patientin an der Studie.

3.6 Definition der Risikofaktoren

Als vorliegende Risikofaktoren fir eine HIV-Infektion wurden folgende Angaben

bewertet:

e Herkunft der Patientin aus einem Hochpravalenzland

e Herkunft des Partners aus einem Hochpravalenzland

e anamnestisch sexuell Ubertragbare Krankheiten der Patientin

e intravenoser Drogenkonsum der Patientin

e sexueller Kontakt der Patientin mit einer HIV-positiven Person

e mehr als 10 sexuelle Partner der Patientin in den letzten zwei Jahren
e mehr als 10 sexuelle Partner der Patientin in ihnrem gesamten Leben

e Zustand nach Bluttransfusionen an die Patientin.

3.7 Angaben zur Statistik

Zur statistischen Analyse erfolgte die Transformation der Daten zu SPSS (Statistical
Program for Social Sciences) fur Windows Version 14.0. Hiermit wurden relative und
absolute Haufigkeiten sowie bei Vergleichen entsprechende Signifikanzniveaus
berechnet. Da es sich bei allen Variablen um kategoriale, unverbundene Grol3en
handelt, wurde hierzu der Chi2-Test nach Pearson sowie bei Signifikanzniveaus unter
0,05 und Haufigkeiten unter 5 der Exakte Test nach Fisher verwendet. Ein

Signifikanzniveau kleiner 0,05 (p<0,05) wurde als signifikant betrachtet.

Zur Signifikanzberechnung bei dem Uberwiegenden Teil der Variablen (z.B. Anzahl der
Risikofaktoren oder Vorhandensein einer HIV-Dokumentation im Mutterpass) sowie zur
Berechnung der allgemeinen Haufigkeiten der HIV-Testsituation (z.B. HIV-Test-

Pravalenz oder Dokumentation im Mutterpass) wurden die Daten des gesamten
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Studienkollektivs (Block | und Block II) analysiert. Lediglich bei der Untersuchung der
Veranderung der Testsituation nach der Anderung der Mutterschaftsrichtlinien wurden
die Patientinnen in eine Gruppe vor (Block 1) und eine Gruppe nach (Block Il) der

Anderung der Mutterschaftsrichtlinien unterteilt.
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4 Ergebnisse

In der Klinik fir Geburtsmedizin der Charité - Universitdtsmedizin Berlin, Campus
Virchow Klinikum, fanden wahrend der 17 Studienmonate insgesamt 4869

Entbindungen statt.

Die Teilnahme an der Studie wurde insgesamt 925 Patientinnen angeboten. 86 (86/925;
9,3%) Frauen lehnten die Teilnahme ab. Auf Grund fehlender Deutsch- oder
Englischkenntnisse wurden 144 Patientinnen von der Teilnahme ausgeschlossen. 695

Patientinnen nahmen an der Studie teil.

Von den 695 teilnehmenden Patientinnen wurden nachtraglich 83 Patientinnen von der
Studienteilnahme ausgeschlossen. Grinde fir den Ausschluss waren ein nicht
verfugbarer Mutterpass (n=47), mehr als zwei fehlende Angaben zu den Risikofaktoren
fur eine HIV-Infektion (n=10), sprachliche Verstandnisschwierigkeiten (n=16), eine
Kinderwunschbehandlung (n=5), eine vor dieser Schwangerschaft diagnostizierte HIV-
Infektion der Patientin (n=3) oder Angaben der Patientin, deren Kombination logisch

nicht miteinander vereinbar waren (n=2).

612 Frauen wurden in das Studienkollektiv eingeschlossen.

4.1 Studienkollektiv

Die 612 Frauen befanden sich zum Zeitpunkt der stationdren Aufnahme im Alter
zwischen 18 und 47 Jahren (Abb. 3). Das durchschnittliche Alter betrug 30 Jahre.
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Abb. 3: Alter der Patientinnen des Studienkollektivs zum Studienzeitpunkt

Mehrheitlich waren die Studienteilnehmerinnen deutscher Herkunft (62,6%; 383/612).
Es folgten die Herkunftslander Turkei (10%; 61/612), Polen (4,1%; 25/612), Libanon
(3,6%; 22/612) und Russland (1,6%; 10/612). Insgesamt kamen die Patientinnen aus 60
verschiedenen Landern. Fast 70% der Frauen kamen aus der Region West- und

Zentraleuropa (Tab. 4).

Tabelle 4: Herkunftsregion der Patientinnen des Studienkollektivs.

Herkunftsregion der Patientinnen | Anzahl der Patientinnen (n=612)
West- & Zentraleuropa 426 (69,6%)

Mittlerer Osten & Nordafrika 98 (16%)

Osteuropa & Zentralasien 41 (6,7%)

Siud- & Sidostasien 17 (2,8%)

Subsahara-Afrika 17 (2,8%)

Ostasien 7 (1,1%)

Lateinamerika & Karibik 4 (0,7%)

Nordamerika 2 (0,3%)

Verglichen mit der Herkunft aller entbundenen Patientinnen der Klinik for
Geburtsmedizin  wéhrend der Studienlaufzeit stellt sich die Herkunft der
Studienteilnehmerinnen grof3tenteils &hnlich dar. Der Anteil aus Deutschland
stammender Patientinnen ist unter dem Studienkollektiv jedoch etwa 4% hoéher als unter
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den gesamt entbundenen Patientinnen entsprechend der klinikeigenen
Entbindungsstatistik, wie den relativen Haufigkeiten der Tabelle 5 zu entnehmen ist.
Wahrend der Anteil tlrkischer Patientinnen im Studienkollektiv um 6% geringer ist als
im gesamten Patientenklientel der Klinik, ist die relative Haufigkeit polnischer Herkunft
im Studienkollektiv mit 4,1% fast doppelt so hoch wie im Klinikkollektiv mit 2,3%.
Folglich ist die polnische Herkunft im Studienkollektiv auf Rang drei der h&ufigsten

Herkunftslander anstelle des vierten Ranges in dem gesamten Klinikkollektiv.

Tabelle 5: haufigste Herkunftslander der Patientinnen des Studienkollektivs und h&aufigste Herkunftslander aller

Patientinnen entsprechend der klinikeigenen Entbindungsstatistik wahrend der Studienlaufzeit.

Anzahl der Patientinnen | Anzahl aller entbundenen
Herkunft der des Studienkollektivs Patientinnen der Klinik
Patientin (n=612) (n=4869)
Deutschland 383 (62,6%) 2833 (58,2%)
Tirkei 61 (10%) 776 (15,9%)
Polen 25 (4,1%) 114 (2,3%)
Libanon 22 (3,6%) 207 (4,3%)
Russland 10 (1,6%) 64 (1,3%)
Andere 111 (18,1%) 875 (18%)

Die stationare Aufnahme in der Klinik fir Geburtsmedizin, Charité — Campus Virchow

Klinikum, Berlin erfolgte zwischen Juni 2006 und Juli 2008.

Die ambulante Betreuung der Frauen im Rahmen der Schwangerenvorsorge hatte bei
289 verschiedenen niedergelassenen Frauenarzten stattgefunden. Maximal 4,1%
(25/610) der Frauen wurden von demselben Frauenarzt betreut. 94,1% (574/610) der
Frauenarztpraxen befanden sich in Berlin. Zwei der 612 Patientinnen (0,3%) machten
keine Angabe zu ihrem behandelnden Frauenarzt.

4.2 HIV-Test bei dem niedergelassenen Frauenarzt nach Angaben der Patientin
(Frage A und B)

Bei 98,5% (603/612) der Studienteilnehmerinnen lagen Angaben zu einem mdglichen
HIV-Test-Angebot bei dem niedergelassenen Frauenarzt vor. Hierzu gaben 62,7%
(384/612) der Frauen an, dass ein HIV-Test durchgefthrt worden war. 7,5% (46/612)
hatten ein Testangebot ihres Frauenarztes abgelehnt und 28,3% (173/612) der
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Schwangeren war wahrend der aktuellen Schwangerschaft kein HIV-Test angeboten
worden (Abb. 4).

HIV - Test durchgefuhrt

HIV - Test nicht angeboten
62,7%

28,3%

HIV - Test abgelehnt

keine Angaben
7,5%

1,5%

Abb. 4: HIV-Test bei dem niedergelassenen Frauenarzt nach Angaben der Patientin (n=612).

Ein Einfluss des Alters der Patientin auf die HIV-Testsituation liel? sich nicht nachweisen

(p>0,05; p-Wert-Berechnung durch Chi2-Test nach Pearson).

4.3 Akzeptanz der HIV-Beratung (Frage C)

92,6% (567/612) der Patientinnen gaben an, dass ihnen das Angebot eines HIV-Testes
durch ihren Frauenarzt nicht unangenehm oder Uberflissig erscheint bzw. erscheinen
wirde. Einzelne Frauen aulerten ihre Verwunderung dartber, dass der HIV-Test nicht
automatisch erfolgte. 5,4% (33/612) hingegen empfanden das Angebot eines HIV-
Testes unangenehm oder Uberflissig. 2% (12/612) der Befragten machten hierzu keine
Angaben (Abb. 5).

HIV Beratung
unangenehm / Uberflissig
54%

keine Angaben
2%

Akzeptanz besteht
92,6%

Abb. 5: Akzeptanz der HIV-Beratung (n=612).
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4.4 Dokumentation im Mutterpass (Frage D)

Bei 43,1% (264/612) der Patientinnen war die HIV-Beratung oder —Testung im
Mutterpass dokumentiert, wohingegen bei 56,9% (348/612) kein Eintrag bezlglich der

HIV-Thematik vorhanden war.

Die haufigste Art der Dokumentation stellte mit 33,8% (207/612) der Wortlaut ,HIV-Ak-
Test | +1I:* ,durchgefuhrt* oder ,bearbeitet” dar. Bei 7,5% (46/612) der Frauen war das
negative Testergebnis im Mutterpass verzeichnet (Abb. 6). Die Wortlaute der
verbleibenden 1,8% (11/612), welche als ,anders” zusammengefasst wurden, sind in

Tabelle 6 aufgefihrt.

HIV-Ak-Test: negativ
7,5%

HIV-AK-Test | + II: durchgefihrt
33,8%

kein Eintrag
56,9%

Abb. 6: Dokumentation der HIV-Beratung / -Testung im Mutterpass (n=612).
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Tabelle 6: Dokumentation der HIV-Thematik im Mutterpass: Wortlaute, welche als ,anders” zusammengefasst

wurden.
Haufigkeit prozentuale Haufigkeit
des gesamten
Wortlaut Studienkollektivs (n=612)
HIV nicht erwilinscht 3 (27,3%) 0,5%
HIV-Beratung 1(9,1%) 0,2%
HIV 2 (18,2%) 0,3%
+ HIV 1(9,1%) 0,2%
HIV nicht durchgefuhrt 1 (9,1%) 0,2%
HIV-Beratung 1 (9,1%) 0,2%
@ HIV 1 (9,1%) 0,2%
LSR durchgefiihrt auch HIV | 1 (9,1%) 0,2%
Gesamt 11 (100%) 1,8%

4.5 Vergleich der ambulanten HIV-Testung mit der Dokumentation im Mutterpass

Vergleicht man die Aussagen der Frauen beziiglich eines HIV-Testangebotes bei dem
behandelnden Gynakologen mit dem jeweiligen Eintrag im Mutterpass, sind die
folgenden Konstellationen auffallig. 24 (4%) von den 603 Studienteilnehmerinnen, die
Aussagen Uber ihre HIV-Beratung bei dem niedergelassenen Frauenarzt machten,
gaben an, kein Angebot eines HIV-Testes von ihrem Frauenarzt erhalten zu haben,
obwohl in ihrem Mutterpass eine HIV-Beratung dokumentiert war. 12 der 603
Patientinnen (2%) teilten mit, dass sie das HIV Testangebot ambulant ablehnten,

wahrend sich dennoch ein Eintrag in ihrem Mutterpass befand (Tab. 7).
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Tabelle 7: Kreuztabelle zu dem HIV-Test bei dem niedergelassenen Frauenarzt nach Angaben der
Patientin und der Art der Dokumentation im Mutterpass. p< 0,001, p-Wert Berechnung durch Chi2-Test
nach Pearson.

Dokumentation im Mutterpass Gesamt
kein HIV HIV-Test Eintrag
Eintrag negativ durchgefuhrt | anders
HIV-Test nicht Anzahl 149 3 15 6 173
bei dem angeboten =
e % von Dokumentation 43,2% 6,8% 7,4% 54,5% 28,7%
nieder-
im Mutterpass
gelassenen
Frauenarzt % der Gesamtzahl 24, 7% 0,5% 2,5% 1% 28, 7%
durchgefiihrt ~ Anzahl 162 37 183 2 384
% von Dokumentation 47% 84,1% 90,1% 18,2% 63,7%
im Mutterpass
% der Gesamtzahl 26,9% 6,1% 30,3% 0,3% 63,7%
abgelehnt Anzahl 34 4 5 3 46
% von Dokumentation 9,9% 9,1% 2,5% 27,3% 7,6%
im Mutterpass
% der Gesamtzahl 5,6% 0,7% 0,8% 0,5% 7,6%
Gesamt Anzahl 345 44 203 11 603
% von Dokumentation 100% 100% 100% 100% 100%
im Mutterpass
% der Gesamtzahl 57,2% 7,3% 33,7% 1,8% 100%

Mundlich gaben zusatzlich zu der Befragung anhand des Fragebogens weitere 37 der
612 Frauen (6%) an, dass ihr behandelnder Frauenarzt den HIV-Test durchgefihrt
hatte, ohne vorher das Einverstandnis der Patientin eingeholt zu haben. Vier der 612

Studienteilnehmerinnen (0,7%) hatten den HIV-Test von sich aus angesprochen.

4.6 Validierung durch Nachfrage in den niedergelassenen geburtsmedizinischen
Praxen (Frage E)

Bei 88 Patientinnen (Block Ib und 1) der insgesamt 348 Studienteilnehmerinnen (Block
la, Ib und 1), bei denen kein Eintrag hinsichtlich der HIV-Thematik im Mutterpass vorlag,

erfolgte die stichprobenartige telefonische Nachfrage in der behandelnden
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Frauenarztpraxis. Es war dem Studienpersonal nicht méglich bei 30 (25,4%) der 118
Frauen (Patientinnen ohne Eintrag im Mutterpass aus Block Ib und Il), bei denen diese
Validierungsstichprobe erfolgen sollte, wahrend des stationaren Aufenthaltes der

Patientin einen telefonischen Kontakt zu der geburtsmedizinischen Praxis herzustellen.

Nach Angaben der 61 befragten Frauenarztpraxen lag bei 56,8% (50/88) dieser
Patientinnen das Ergebnis eines HIV-Testes vor. 5,7% (5/88) der Patientinnen hatten
einen HIV Test abgelehnt, und bei 37,5% (33/88) war kein HIV-Test durchgefuhrt
worden (Abb. 7).

HIV-Test nicht angeboten
37,5%

HIV-Test durchgefuhrt
56,8%

HIV-Test abgeleht
57%

Abb. 7: Angaben der niedergelassenen Frauenérzte zu dem HIV-Test der Patientinnen ohne
Eintrag im Mutterpass (n=88).

Vier geburtsmedizinische Praxen gaben zudem an, prinzipiell bei jeder Patientin einen
HIV-Test durchzuflihren. Zwei Praxen wiesen darauf hin, dass ein HIV-Test generell nur
auf Nachfrage der Patientin erhoben wird, und eine Praxis erteilte die Auskunft, dass
alle schwangeren Patientinnen immer ohne die ausdrickliche Information und
Einwilligung der Patientin auf HIV-Antikorper getestet werden. Hinsichtlich der
Dokumentation der HIV-Beratung im Mutterpass aufRerte eine Praxis, einen HIV-Test
immer im Mutterpass zu verzeichnen. Drei Praxen wiesen darauf hin, dass nach ihrem
Kenntnisstand eine Dokumentation im Mutterpass untersagt sei bzw. dass das
Nichtvorhandensein eines entsprechenden Klebeetiketts fur den Mutterpass ursachlich

fur eine fehlende Dokumentation sei.

Der Anteil der Frauen mit Risikofaktoren fur eine HIV-Infektion unter diesen 88
Studienteilnehmerinnen (21,6%; 19/88) unterschied sich nicht signifikant von dem der

Frauen, deren Mutterpass keinen Eintrag zur HIV-Beratung aufwies und bei denen
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keine Nachfrage in der geburtsmedizinischen Praxis erfolgte (24,2%; 63/260; p>0,05, p-
Wert-Berechnung durch exakten Test nach Fisher).

4.7 Patientinnen mit Risikofaktoren (Frage F)

Von den 612 teilnehmenden Patientinnen lag bei 23,5% (144/612) mindestens ein
Risikofaktor fur eine madgliche HIV-Infektion vor. Die Anzahl der angegebenen
Risikofaktoren variierte zwischen einem Risikofaktor bei 17,2% (105/612) der
Studienteilnehmerinnen, zwei bei 6,2% (38/612) und vier Risikofaktoren bei einer
Patientin (0,2%).

Bei Patientinnen ohne Risikofaktor wurde nach eigenen Angaben bei 61,5% (283/460)
ein HIV-Test durchgefuhrt. Patientinnen mit einem Risikofaktor erhielten zu 73,3%
(77/105) einen HIV-Test und Studienteilnehmerinnen mit mehreren Risikofaktoren in
63,2% (24/38) der Falle. Frauen mit zwei Risikofaktoren lehnten ein Testangebot am
haufigsten ab (13,2%; 5/38) (Abb. 8). Ein signifikanter Unterschied zwischen diesen

Gruppen mit verschiedener Anzahl an Risikofaktoren konnte nicht festgestellt werden.

g
S e 80 733
n O
e § 70 61,5 63,2
z88
E g, *E 50
;08 40
53 g 30,9 HIV-Test:
gL o ‘ 132 H nichtangeboten
2 § 10 7.6 5.7 j @ durchgefihrt
§8 0 E 1 [] abgelehnt
< keinen Ris ikofaktor einen Risikofaktor zwei oder mehr
n=460 n=105 Risikofaktoren n=38
Anzahl der Risikofaktoren der Pat. fiir eine HIV-Infektion

Abb. 8: HIV-Testung nach Angaben der Patientin bei dem niedergelassenen Frauenarzt und
Risikofaktoren fur eine HIV-Infektion. p> 0,05, p-Wert-Berechnung durch Chi?-Test
nach Pearson.

Auch der Vergleich von Frauen ohne Risikofaktoren versus Frauen mit Risikofaktor/en
war hinsichtlich der Testpravalenz nicht signifikant (p>0,05, p-Wert-Berechnung durch

Chi2-Test nach Pearson).
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Ahnlich stellt sich die Akzeptanz der HIV-Beratung dar (Abb. 9). Auch hier konnte kein
signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen nachgewiesen werden (p>0,05, p-

Wert-Berechnung durch Chi2-Test nach Pearson).

—~ 100 92,5 94,3 89 7
£ 90 E w el
g 80
s 70
_§ 60
© 50
E 40 : HIV-Beratung:
i 30 » ‘ B unangenehm/iiberfliissig
E fg 56 19 38| i5 Thil 26 [ NICHT unangenehm/uberflussig
< o Wl — [ man [] keine Angaben

keinen einen Risikofaktor zweioder mehr

Risikofaktor n=105 Risikofaktoren
n=468 n=39
Anzahl der Risikofaktoren

Abb. 9: Akzeptanz der HIV-Beratung und Anzahl der Risikofaktoren der Patientinnen. p>0,05,
p-Wert-Berechnung durch Chi?-Test nach Pearson.

Die Art der Dokumentation im Mutterpass unterscheidet sich zwischen den drei
Gruppen (keinen/einen/zwei oder mehr Risikofaktor/en) ebenfalls kaum (Abb. 10). Auch
hier war sowohl bei dem Vergleich von Frauen mit und Frauen ohne Risikofaktor/en, als
auch der verschiedenen Anzahl der Risikofaktoren der Unterschied nicht signifikant

(p>0,05, p-Wert-Berechnung durch Chi2-Test nach Pearson).

70
59
£ 60 908 56,2
) Dokumentation
-.g n im Mutterpass:
g0 40 33,3
£ g 30 1 kein Eintrag
§ g 20 B Eintrag: HIV negativ
g = 10 | [ Eintrag: HIV durchgefiihrt
0 2 Bl Eintrag: anders
keinen einen 2zwei oder mehr
Risikofaktor Risikofaktor  Risikofaktoren
n=468 n=105 n=39
Anzahl der Risikofaktoren der Pat. fiir eine
HIV-Infektion

Abb. 10: Dokumentation zu HIV im Mutterpass und Anzahl der Risikofaktoren der Patientin fur
eine HIV-Infektion. p>0,05, p-Wert-Berechnung durch Chi?-Test nach Pearson.

Bei Patientinnen, in deren Mutterpass kein Eintrag zur HIV-Beratung dokumentiert war,
ergab die Nachfrage bei der behandelnden gynakologischen Praxis (n=88), dass die

Ablehnung eines angebotenen HIV-Testes in Abhangigkeit zur Anzahl der
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Risikofaktoren steigt. Der Anteil eines nicht durchgefihrten HIV-Tests ist bei Frauen mit
zwei Risikofaktoren am héchsten und der Anteil eines durchgefuhrten HIV-Testes am
geringsten (Abb. 11). Die Signifikanz dieser Beobachtung ist jedoch nicht nachweisbar
(p>0,05, p-Wert-Berechnung durch Chi2-Test nach Pearson).

S 80
- 70 69,2
° 56,5 i
E - 60 50
2 X 50
0
e 40 i HIV-Test:
g & 30
Sa 50 6,7 B nichtdurchgefihrt
é 10 . 1 durchgefihrt
o
[] abgelehnt

< 0 g

keinen einen Risikofaktor zwei

Risikofaktor n=13 Risikofaktoren
n=69 n=6
Anzahl der Risikofaktoren der Pat. fiir eine HIV-Infektion

Abb. 11: Anzahl der Risikofaktoren der Patientinnen fur eine HIV-Infektion und Angabe der
behandelnden Praxis zu der HIV-Testung der Patientin. p>0,05, p-Wert-Berechnung
durch Chi?-Test nach Pearson.

Bei der Betrachtung der Frauen mit bis zu vier Risikofaktoren im Vergleich zu Frauen
ohne Risikofaktoren unterscheidet sich hauptsachlich der Anteil der Frauen, die einen
Test nach Angabe der betreuenden Praxis ablehnten. Dieser ist unter Frauen mit
Risikofaktor/en doppelt so hoch (Abb. 12). Auch dieser Unterschied ist nicht signifikant
(p>0,05, p-Wert-Berechnung durch Chi2-Test nach Pearson).

3
g 10 56,5 57,9
o % 60 :
8L 50
S = 40 HIV-Test:
28 .
=2 30 ] M nicht durchgefiihrt
23 20 i 1105 0
<T o 143 | [ durchgefiihrt
% 0 T | :l [] abgelehnt
= keinen Risikofaktor Risikofaktor/en vorhanden
n=69 n=19

Vorhandensein von Risikofaktoren der Pat. fiir eine
HNV-Infektion

Abb. 12: Vorhandensein von Risikofaktoren der Patientinnen fur eine HIV-Infektion und Angabe
der behandelnden Praxis zur HIV-Testung der Patientin. p>0,05, p-Wert-Berechnung
durch Chi?-Test nach Pearson.
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4.7.1 Differenzierung der Risikofaktoren

Herkunft aus einem Hochpravalenzland (HPL):

3,1% (19/612) der Patientinnen kamen aus einem HPL. Bei 12 dieser
Studienteilnehmerinnen (2% von 612) stammte ebenfalls der Partner aus einem HPL.
Weitere 16 Frauen (insgesamt 4,6%; 28/608) gaben die Herkunft ihres Partners aus
einem HPL an. Vier der 612 Frauen (0,7%) machten keine Angaben zu der Herkunft
ihres Partners. Bei 5,7% (35/612) der Elternpaare stammte mindestens ein Elternteil

aus einem HPL.

Bei der Herkunft der Mutter oder beider Elternteile aus einem HPL zeigte sich zwar
seltener ein fehlendes Testangebot an die Schwangere (5,3% (1/19) bzw. 8,3% (1/12)
fehlendes Testangebot,) eine statistische Signifikanz im Vergleich zu Schwangeren
bzw. Elternpaaren ohne HPL-Herkunft (29,5% (172/584) bzw. 29,4% (167/568
fehlendes Testangebot) war jedoch nicht nachweisbar (p>0,05, p-Wert-Berechnung
nach Chi*-Test nach Pearson).

Sexuell Ubertragbare Krankheiten (STD):

99,8% (611/612) der Studienteilnehmerinnen machten Angaben zu ihrem STD-Status.
Unter den 7,7% (47/611) der Frauen, die eine sexuell Ubertragbare Krankheit in der
Vorgeschichte angaben, zahlte Chlamydia trachomatis mit 63,8% (30/47) zu den am
haufigsten genannten STD. Unter den ulzerésen STD wurde Herpes genitalis mit einer
Haufigkeit von 17% (8/47) genannt (Tab. 8).

Tabelle 8 Ubersicht der von den Studienteilnehmerinnen angegebenen sexuell libertragbaren Krankheiten (STD).

Absolute Relative Haufigkeit Relative Haufigkeit
Haufigkeit | des Studienkollektivs der STDs
Herpes genitalis 8 1,3% 17,0%
Neisseria gonorrhoeae 2 0,3% 4,3%
Chlamydia trachomatis 30 4,9% 63,8%
HPV 6 1% 12,8%
Trichomonas vaginalis 1 0,2% 2,1%
Gesamt STD 47 7,7% 100%
Keine STD 565 92,3% /
Gesamt 612 100% /
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Intravendser Drogenkonsum und Sexualkontakt mit einer HIV-positiven Person:

Von den 99,8% (611/612) der Frauen, die Angaben zu intravendsen Drogen machten,
gaben 1,3% (8/611) deren Konsum an. 0,3% (2/611) der Studienteilnehmerinnen
bejahten sexuellen Kontakt mit einer HIV-positiven Person gehabt zu haben. Eine der
612 Befragten (0,2%) machte keine Angaben zu HIV-positiven Sexualkontakten und

dem Konsum intravendser Drogen.

Anzahl der Sexualpartner:

95,1% (582/612) der Studienteilnehmerinnen machten Angaben zu der Anzahl ihrer
Sexualpartner in den letzten 2 Jahren. 86,3% (528/612) gaben die Anzahl der
Sexualpartner ihres gesamten Lebens an.

Drei der 582 Studienteilnehmerinnen (0,5%) hatten in den letzten zwei Jahren mehr als
zehn Sexualpartner. 8,5% (45/528) gaben dies als lebenslange Sexualpartneranzahl an
(Tab. 9).

Tabelle 9: Anzahl der Sexualpartner der Studienteilnehmerinnen in den letzten zwei Jahren und insgesamt.

Anzahl der In der letzten 2 Jahren Insgesamt
Sexualpartner - : - -
Absolute Relative Relative Absolute Relative Relative
Haufigkeit | Haufigkeit | Haufigkeit des Haufigkeit | Haufigkeit | Haufigkeit des
Studienkollektivs Studienkollektivs
1 514 88,3% 84,0% 179 33,9% 29,2%
2-5 63 10,8% 10,3% 208 39,4% 34%
6-10 2 0,3% 0,3% 96 18,2% 15,7%
>10 3 0,5% 0,5% 45 8,5% 7,4%
Gesamt 582 100% 95,1% 528 100% 86,3%
Keine Angabe 30 / 4,9% 84 / 13,7%
Gesamt 612 / 100% 612 / 100%

Bluttransfusionen:

5,4% (33/608) der Patientinnen erhielten im Laufe ihres Lebens Bluttransfusionen bzw.
Blutprodukte. Bei 0,7% (4/612) der Frauen lagen hierzu keine Angaben vor. Bei 21,2%
(7/33) der Frauen, die eine Transfusion erhalten hatten, war diese vor der Einflihrung
der Spendertestung auf HIV (1985) erfolgt.
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4.8 Studienteilnehmerinnen ohne Eintrag im Mutterpass

Frauen ohne Mutterpasseintrag sind in 62,4% (217/348) der Félle deutscher Herkunft.
Ahnlich ist der Anteil deutscher Frauen unter den Studienteilnehmerinnen mit
dokumentierter HIV-Beratung im Mutterpass (62,9%; 166/264).

Bei der Untersuchung der Dokumentation im Mutterpass in Abh&ngigkeit von der
Herkunftsregion der Patientin, konnten keine signifikanten Unterschiede ermittelt
werden (p>0,05, p-Wert-Berechnung durch Chi2-Test nach Pearson). Mit Ausnahme der
Region ,Osteuropa und Zentralasien® lag bei mindestens der Halfte der Frauen aus der
entsprechenden Region kein Eintrag im Mutterpass vor. Dieser fehlende Eintrag bei
etwa der Halfte der Frauen zeigte sich ebenfalls bei Patientinnen aus der Region

~Subsahara-Afrika“, wie in Tabelle 10 dargestellt ist.

Tabelle 10: Kreuztabelle zur Herkunftsregion der Patientinnen und dem Vorhandensein eines Eintrages zur HIV-

Thematik im Mutterpass. p>0,05, p-Wert-Berechnung durch Chi2-Test nach Pearson.

Mutterpass Status

Herkunftsregion der Patientin kein Eintrag | Eintrag Gesamt
West- & Zentraleuropa (25476 7%) 180 (42,3%) | 426 (100%)
Osteuropa & Zentralasien 19 (46,3%) | 22 (53,7%)  41(100%)
Ostasien 6(85,7%)  1(14,3%) 7 (100%)
Sid- & Siidostasien 9 (52,9%) 8 (47,1%) 17 (100%)
Mittlerer Osten & Nordafrika 53 (54,1%) @ 45 (45,9%) @ 98 (100%)
Subsahara-Afrika 9 (52,9%) 8 (47,1%) 17 (100%)
Lateinamerika & Karibik 4 (100%) 0 (0%) 4 (100%)
Nordamerika 2 (100%) 0 (0%) 2 (100%)

Gesamt (3;29% ) 264 (43,1%) 612 (100%)

Patientinnen, die aus einem Hochpréavalenzland stammen, haben in 47,4% (9/19)
keinen Eintrag im Mutterpass. Ein signifikanter Unterschied zu Patientinnen, die aus
Landern mit geringerer HIV-Pravalenz kommen (57,2%; 339/593) ist nicht vorhanden
(p>0,05, p-Wert-Berechnung durch Chi2-Test nach Pearson).

Wie bereits in Kapitel 4.7 erortert, war die Anzahl der Risikofaktoren unter den
Studienteilnehmerinnen der Gruppen mit bzw. ohne Eintrag im Mutterpass etwa gleich

verteilt.
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Hinsichtlich der Akzeptanz der HIV-Beratung lieRen sich zwischen den
Studienteilnehmerinnen mit und ohne Eintrag im Mutterpass keine relevanten
Unterschiede nachweisen (Eintrag vorhanden: Test-Angebot unangenehm: 5,4%
(14/260) vs. Kein Eintrag: Test-Angebot unangenehm: 5,6% (19/340), p>0,05, p-Wert-

Berechnung durch Chi2-Test nach Pearson).

Von den Patientinnen, bei denen kein Eintrag im Mutterpass vorlag, gaben etwa 40%
an, dass ihnen von ihrem niedergelassenen Frauenarzt ein HIV-Test nicht angeboten
wurde. Fast 50% der Studienteilnehmerinnen erinnerten bei fehlendem
Mutterpasseintrag die Durchfihrung des HIV-Testes und etwa 10% (34/345) der Frauen

gaben an, einen angebotenen HIV-Test abgelehnt zu haben (Tab. 11).

Tabelle 11: Kreuztabelle zur HIV-Testung bei dem niedergelassenen Frauenarzt nach Angaben der Patientin und
dem Vorhandensein eines Eintrages zur HIV-Thematik im Mutterpass. p<0,001, p-Wert-Berechnung durch Chi2-Test

nach Pearson.

Mutterpass Status
kein Eintrag Eintrag Gesamt
HIV-Test bei dem nicht angeboten 149 (43,2%) 24 (9,3%) 173 (28,7%)
niedergelassenen durchgefihrt 162 (47%) 222 (86,0%) @ 384 (63,7%)
Frauenarzt abgelehnt 34 (9,9%) 12 (4,7%) 46 (7,6%)
Gesamt 345 (100%) 258 (100%) | 603 (100%)

Die Anzahl der behandelnden Frauenarzte, bei denen mindestens eine ihrer
Patientinnen keinen Eintrag im Mutterpass vorwies, betrug 194. Maximal 17 dieser
insgesamt 347 Patientinnen ohne Mutterpass-Eintrag (4,9%) wurde von demselben
Gynakologen begleitet. Frauen mit Eintrag im Mutterpass wurden von 147
verschiedenen Gynakologen betreut. Hier kamen maximal 11 der 263
Studienteilnehmerinnen (4,2%) aus derselben geburtsmedizinischen Praxis. Die
Mehrzahl der niedergelassenen Frauenarzte (49%; 142/289) machte bei allen von ihnen
betreuten Studienteilnehmerinnen keinen Eintrag im Mutterpass. 95 der 289
niedergelassenen Frauenarzte (33%) dokumentierten eine HIV-Beratung bei allen ihrer

in die Studie eingeschlossenen Patientinnen (Abb. 13).
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Dokumentation der HIV-Thematik im Mutterpass

Abb. 13: Niedergelassene Frauenarzte und ihr Dokumentationsverhalten im Mutterpass
bezuglich einer HIV-Beratung bei allen von ihnen betreuten Studienteilnehmerinnen.
p< 0,001, p-Wert-Berechnung durch Chi*-Test nach Pearson.

Eine Ubersicht der Auspragungen des Dokumentationsverhaltens der Frauenarzte die
in Abbildung 13 als ,Uberwiegend...“ zusammengefasst wurden sind in den Tabellen
12 und 13 dargestellt.

Tabelle 12: Auspragung der Dokumentationshaufigkeit der Frauenarzte, welche in Abb. 12 als ,iberwiegend NICHT

eintragend*” zusammengefasst sind. Pat: Patientinnen.

Anzahl der Patientinnen

. MIT Eintrag
Dokumentation
der HIV- Anzahl der Patientinnen
Beratung im OHNE Eintrag 2 3 4 5 g 5 6 1 17
Mutterpass

Gesamtzahl der Pat.
des Frauenarztes

Anzahl der Frauenarzte mit entsprechendem

Dokumentationsverhalten 1 2 s 1 1 1 1 1 1

Tabelle 13: Auspragung der Dokumentationshaufigkeit der Frauenérzte, welche in Abb. 12 als ,dberwiegend

eintragend” zusammengefasst sind. Pat.: Patientinnen.

Anzahl der Patientinnen

. MIT Eintrag
Dokumentation
der HIV- Anzahl der Patientinnen
Beratung im OHNE Eintrag 1 1 1 1 1 2 4 3
Mutterpass

Gesamtzahl der Pat.
des Frauenarztes

Anzahl der Frauenarzte mit entsprechendem
Dokumentationsverhalten
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4.9 Nach der Anderung der Mutterschaftsrichtlinien (Block Il) (Frage G)

Im Vergleich der Studiengruppen vor (Block 1) und nach (Block II) der Veroffentlichung
der Anderung der Mutterschaftsrichtlinien im Dezember 2007 stellt sich die HIV-
Beratungssituation nach Angaben der Patientin &hnlich dar (p>0,05). Bei 63,2%
(320/506, Gr. 1) bzw. 66% (64/97, Gr. Il) der Schwangeren war ein Test durchgefiihrt
worden. 7,9% (40/506, Gr. 1) vs. 6,2% (6/97, Gr. 1l) lehnten das Angebot ab,
wohingegen fast 30% der Frauen (Gr. | 146/506; 28,9% vs. Gr. Il 27/97; 27,8%) kein
Testangebot erhalten hatten (Abb. 14).

£ 70 63,2 66

8§ 60

£ 50

é 40 28.9 278 HIV-Test:

& gg M durchgefihrt
g 10 79 6,2 [ abgelehnt

¢—_=‘ 0 [] nicht angeboten
E: VOR der Anderungder NACH der Anderung der

Mutterschaftsrichtlinien Mutterschaftsrichtlinien
(Gruppe |, n=506) (Gruppe Il, n=97)

Abb. 14: HIV-Test-Pravalenz bei dem niedergelassenen Geburtsmediziner nach Angaben der
Studienteilnehmerinnen im Vergleich der Studienzeitraume vor und nach der Anderung
der Mutterschaftsrichtlinien. p>0,05, p-Wert-Berechnung durch Chi?-Test nach Pearson.

Hinsichtlich eines Eintrags im Mutterpass zeigt sich eine signifikante Zunahme der
Dokumentation der HIV-Thematik von 41,6% (214/514) auf 51% (50/98). Die
Verzeichnung eines negativen Testergebnisses sank von 7,8% (40/514) auf 6,1%
(6/98). Der Eintrag ,HIV-Ak-Test I+1l durchgefuhrt/bearbeitet stellt in beiden Gruppen
die haufigste Art der Dokumentation im Mutterpass dar (Gruppe | 33,1% (170/514),
Gruppe 1l 37,8% (37/98) (Abb. 15). Die Dokumentation eines erfolgten HIV-Testes
(,durchgefuhrt* und ,negativ®) ist somit wesentlich haufiger (40,9% bzw. 43,9%), als der

alleinige Eintrag einer erfolgten Beratung zu HIV (max. 0,8% bzw. 7,1%).

47



Ergebnisse

VOR der Anderung der Mutterschaftsrichtlinien NACH der Anderung der Mutterschaftsrichtlinien
(Gruppe |, n=514) (Gruppe Il, n=98)

HIV-Test durchgefiihrt andirs
33,1% anders 7,1%

kein Eintrag
49%

HIV-Test durchgefihrt
37,8%

HIV negativ
7,8%

kein Eintrag

HIV negativ
58,3%

6,1%

Abb. 15: Dokumentation der HIV-Beratung im Mutterpass vor und nach der Anderung der
Mutterschaftsrichtlinien. p<0,001, p-Wert-Berechnung durch Chi?-Test nach Pearson.

Wahrend bei den Angaben der geburtsmedizinischen Praxis zu einem HIV-Test der
Patientinnen ohne Eintrag im Mutterpass eine signifikante Tendenz in Richtung
steigender Testpravalenz zu beobachten ist (HIV-Test durchgefihrt: Block I: 22/48;
45,8%; Block II: 28/40; 70%), stellt sich die Akzeptanz der HIV-Beratung unter den
Studienteilnehmerinnen vor und nach der Anderung der Mutterschaftsrichtlinien ahnlich
dar. Hierzu sank zwar der Anteil der Frauen, die angaben, ein Test-Angebot als
unangenehm oder uUberflissig zu empfinden, nach der Anderung der
Mutterschaftsrichtlinien von 5,8% (29/502, Block 1) auf 4,1% (4/98, Block Il), eine
Signifikanz dieser zunehmenden Akzeptanz konnte jedoch nicht nachgewiesen werden

(p>0,05). Dies wird in Tabelle 14 einzeln dargestellt.
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Tabelle 14: Vergleich von Block | versus Block Il (vor bzw. nach der Anderung der Mutterschaftsrichtlinien) zu der

HIV-Testung nach Angaben der niedergelassenen Praxis und der Akzeptanz der Patientinnen eines HIV-Test-

Angebotes. -:fallend; --: stark fallend; ---: sehr stark fallend; +: steigend; +++ sehr stark steigend; ns: nicht signifikant;

* signifikant. p-Wert-Berechnung durch Chi2-Test nach Pearson.

Block | Block I Tendenz | Signifikanz
Angaben der nicht durchgefihrt 21 (43,8%) 12 (30%) *
niedergelassenen =
) durchgefuhrt 22 (45,8%) 28 (70%) +++ p<0,05

Praxis zu dem
HIV-Test abgelehnt 5 (10,4%) 0

Gesamt 48 (100%) 40 (100%)
Akzeptanz der Uberflissig/unangenehm | 29 (5,8%) 4 (4,1%) -) ns
HIV-Beratung -

nicht 473 (94,2%) | 94 (95,9%) *) p>0,05

Uberflissig/unangenehm

Gesamt

502 (100%)

98 (100%)

Die Anzahl der Patientinnen mit vorhandenen Risikofaktoren fir eine HIV-Infektion
unterscheidet sich zwischen Block | (23,3%; 120/514) und Block 1l (24,5%; 24/98) nicht
signifikant (p>0,05). Auch die Herkunft (p>0,05) und das Alter der Patientinnen weisen

keine signifikanten Unterschiede auf (p>0,05).

Bei dem Vergleich der Testsituation vor der Anderung der Mutterschaftsrichtlinien in
den Jahren 2006 und 2007 zeigen sich beziglich der Akzeptanz der HIV-Thematik
unter den Schwangeren und der Haufigkeit eines Eintrages zu HIV in den Mutterpass
signifikante Beobachtungen. Der Anteil der Studienteilnehmerinnen, die angaben, ein
HIV-Testangebot unangenehm oder tberflissig zu empfinden sank von 2006 (21/245;
8,6%) zu 2007 (8/256; 3,1%) (p<0,05). Die Haufigkeit der Dokumentation der HIV-
Thematik im Mutterpass zeigte dennoch einen Rickgang eines vorhandenen Eintrages
mit 45,8% (116/253) der Schwangeren im Jahr 2006 auf 37,3% (97/260) im Jahr 2007
(p<0,001). Hinsichtlich der
Studienteilnehmerinnen zeigt sich kein signifikanter Unterschied im Vergleich der ersten

HIV-Test-Préavalenz nach Angaben der

beiden Jahre der stationdren Aufnahme.

4.10 HIV-Testung in der Klinik

Ein Drittel (36,6%; 119/325) der Frauen, in deren Mutterpass kein Eintrag bezuglich der

HIV-Beratung vorlag, bekamen in der Klinik fur Geburtsmedizin nach Angaben der
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Studienteilnehmerinnen einen HIV-Test angeboten. Der Durchfihrung des Testes
stimmten 23,1% (75/325) aller Frauen ohne Eintrag im Mutterpass zu. Dies entspricht
13,4% (75/560) des gesamten Studienkollektivs.

Bei 6,6% (37/560) aller Frauen wurde der HIV-Test trotz vorliegendem Eintrag im
Mutterpass ebenfalls wahrend des stationaren Aufenthaltes durchgefiihrt (Tab. 15).

Tabelle 15: Kreuztabelle zur HIV-Testung in der Klinik fiir Geburtsmedizin Charité — Universitatsmedizin Berlin,
Campus Virchow (CVK) und dem Vorhandensein eines Eintrages im Mutterpass beziiglich der HIV-Thematik.

p<0,01, p-Wert-Berechnung durch Chi2-Test nach Pearson.

Mutterpass Status
kein Eintrag Eintrag Gesamt

HIV-Test  nicht angeboten  Anzahl 206 178 384
im CVK % von HIV-Test im CVK 53.6% 46.4% 100,0%
% von Mutterpass Status 63,4% 75,7% 68,6%

% der Gesamtzahl 36,8% 31,8% 68,6%

durchgefihrt Anzahl 75 37 112

% von HIV-Test im CVK 67,0% 33,0% 100,0%

% von Mutterpass Status 23,1% 15,7% 20,0%

% der Gesamtzahl 13,4% 6,6% 20,0%

abgelehnt Anzahl 44 20 64

% von HIV-Test im CVK 68,8% 31,3% 100,0%

% von Mutterpass Status 13,5% 8,5% 11,4%

% der Gesamtzahl 7,9% 3,6% 11,4%

Gesamt Anzahl 325 235 560
% von HIV-Test im CVK 58,0% 42,0% 100,0%

% von Mutterpass Status 100,0% 100,0% 100,0%

% der Gesamtzahl 58,0% 42,0% 100,0%

Wie in Tabelle 16 dargestellt ist, nahmen 15,9% (7/44) der Frauen, die angaben, einen
HIV-Test bei dem behandelnden Gynakologen abgelehnt zu haben, das Angebot des
Klinikpersonals an.

17,4% (96/551) der Studienteilnehmerinnen bekamen nach eigenen Angaben weder

ambulant noch stationar das Angebot eines HIV-Testes.

Schwangere, welche angaben, ambulant bisher noch kein HIV-Test-Angebot erhalten
zu haben, nahmen ein solches in 35,7% (60/168) der Falle an. 7,1% (12/168) der
Studienteilnehmerinnen ohne vorheriges Testangebot lehnten dieses im Rahmen der

stationaren HIV-Beratung ab.
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Tabelle 16: Kreuztabelle zur HIV-Testung in der Klinik fiir Geburtsmedizin Charité — Universitatsmedizin Berlin,

Campus Virchow (CVK) und der HIV-Testung bei den niedergelassenen Frauenarzt nach Angaben der Patientin.

p<0,001, p-Wert-Berechnung durch Chi2-Test nach Pearson.

HIV-Test bei dem niedergelassenen

Frauenarzt
nicht
angeboten durchgefiihrt = abgelehnt | Gesamt
::r:VC-\r/T(St nicht angeboten  Anzahl 9 262 21 379
% von HIV-Test im CVK 25,3% 69,1% 5,5% 100%
% von HIV-Test bei dem
niedergelassenen 57,1% 77,3% 47,7% 68,8%
Frauenarzt
% der Gesamtzahl 17,4% 47,5% 3,8% 68,8%
durchgefihrt Anzahl 60 41 7 108
% von HIV-Test im CVK 55,6% 38,0% 6,5% 100%
% von HIV-Test bei dem
niedergelassenen 35,7% 12,1% 15,9% 19,6%
Frauenarzt
% der Gesamtzahl 10,9% 7,4% 1,3% 19,6%
abgelehnt Anzahl 12 36 16 64
% von HIV-Test im CVK 18,8% 56,3% 25,0% 100%
% von HIV-Test bei dem
niedergelassenen 7.1% 10,6% 36,4% 11,6%
Frauenarzt
% der Gesamtzahl 2,2% 6,5% 2,9% 11,6%
Gesamt Anzahl 168 339 44 551
% von HIV-Test im CVK 30,5% 61,5% 8,0% 100%
% von HIV-Test bei dem
niedergelassenen 100% 100% 100% 100%
Frauenarzt
% der Gesamtzahl 30,5% 61,5% 8,0% 100%
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5 Diskussion

Fast ein Drittel (28%) der Studienteilnehmerinnen erhielt kein HIV-Test-Angebot. Dies
wird den Empfehlungen der Mutterschaftsrichtlinien, allen Schwangeren im Rahmen der
ambulanten Schwangerenvorsorge ein entsprechendes Angebot zu unterbreiten, nicht
gerecht. Auf Grund des geringen Anteils der Frauen, die ein Testangebot ablehnten
(7,5%) und der hohen Akzeptanz der HIV-Thematik unter den Schwangeren, scheint
das fehlende Angebot eines Testes die Hauptursache fur die vergleichsweise geringe
Testpravalenz von 62,7% darzustellen und nicht etwa die fehlende Annahme des
Testangebotes durch die Patientin. Das Vorliegen eines Risikofaktors der Patientin fur
eine HIV-Infektion scheint, entgegen den vorherigen Angaben einiger Frauenarzte,
sowohl das Testverhalten, als auch die entsprechende Dokumentation der HIV-
Thematik im Mutterpass nicht signifikant zu beeinflussen. Das Dokumentationsverhalten
der Frauenarzte weicht mit 57% der Mutterpdsse ohne Eintrag zur HIV-Thematik
ebenfalls von den aktuellen Bestimmungen der Mutterschaftsrichtlinien ab. Auch die
HIV-Beratung in der Klinik erreicht nicht alle Schwangere. So erhalten 17% der
Studienteilnehmerinnen weder ambulant noch stationar das Angebot eines HIV-Testes.
Der Anteil der Frauen, denen ambulant zuvor kein HIV-Test angeboten wurde und die
ein stationares Angebot ablehnten liegt mit 7,1% im gleichen Bereich wie die ambulante
Ablehnungsrate mit 7,5%. Nach der Anderung der Mutterschaftsrichtlinien deutet sich
im Rahmen der ambulanten Schwangerenvorsorge eine leichte Tendenz in Richtung
haufigerer Testung und Dokumentation an. Im Folgenden werden die genannten
Themen entsprechend den Fragestellungen der Studie eingehend erortert sowie

weiterfiihrende Uberlegungen diskutiert.

5.1 Pravalenz der HIV-Testung (Frage A und B)

Annédhernd ein Drittel (28,3%) der Studienteilnehmerinnen gaben an, von ihrem
behandelnden Frauenarzt in der derzeitigen Schwangerschaft keinen HIV-Test
angeboten bekommen zu haben. Die Hypothese, dass nicht alle Frauen im Rahmen der
Schwangerenvorsorge das Angebot eines HIV-Testes erhalten, findet sich damit

bestéatigt.

Dieses Ergebnis stimmt mit dem Ergebnissen US-amerikanischer Studien von Joo et al.

sowie Anderson und Sansom mit einem fehlenden Testangebot an 30% der
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Studienteilnehmerinnen ®3#) uberein. Es liegt jedoch deutlich tiber den Ergebnissen
einer weiteren US-amerikanischen Studie von 1997 mit 10%®? und befindet sich
innerhalb der Spannweite der von der CDC ermittelten Werte verschiedener US-

amerikanischer Staaten in den Jahren 2001-2007 mit 17-50% fehlendem Testangebot
(88,99-102)

Der Anteil der Frauen, die das Angebot eines HIV-Testes von ihrem niedergelassenen
Frauenarzt ablehnten, ist mit 7,5% gering. Addiert man zu diesen 7,5% den Anteil der
Frauen, die keine Angaben zu einem HIV-Test bei ihrem niedergelassenen Frauenarzt
machten (1,5%), kann man weiterhin von weniger als 10% der Frauen ausgehen, die
einen HIV-Test im Rahmen der Schwangerenvorsorge ablehnen. Ahnliche Resultate
zeigte eine US-amerikanische Studie im Jahr 2006 mit 7% abgelehnten
Testangeboten.®” Die Studienteilnehmerinnen widersprachen einem HIV-Test somit
wesentlich seltener, als es die Ergebnisse der 2001 durchgefihrten britischen Studie
von Jha mit 20% abgelehnten HIV-Testangeboten’®® vermuten lassen konnten. In
Betracht der von der CDC 2004-2007 durchgefuhrten Befragungen mit 12-21%

abgelehnten Testangeboten®8100.10D

ist das vorliegenden Ergebnisse ebenfalls
vergleichsweise gering. In weiteren kanadischen und amerikanischen Studien, die
jedoch unter dem Opt-Out-Prinzip erfolgte, lehnten hingegen mit 0,2-5 % der
Studienteilnehmerinnen,®1%41%7 deutlich weniger Schwangere einen HIV-Test ab. Als
haufigste Ursache fir eine Ablehnung des HIV-Testes gaben die befragten
Schwangeren an, ihrer Einschatzung nach personlich kein Risiko fir eine einer HIV-
Infektion (gehabt) zu haben und/oder bereits vor der Schwangerschaft auf HIV gestestet

worden zu sein. ©287,88.100.101)

Die Pravalenz durchgefihrter HIV-Testungen in der ambulanten Schwangerenvorsorge
von 62,7% entspricht in etwa vorherigen Schatzungen, die von einer HIV-Test-
Pravalenz Schwangerer im Rahmen der Schwangerenvorsorge von 50-60% ausgingen
(4549.70) \Wahrend die Angaben der Testpravalenz von EuroHIV auf der Befragung
nationaler Experten zur HIV-Test-Situation beruhen, liegen keine genauen Angaben zu
dem Zustandekommen der Schatzungen von Marcus und dem Gemeinsamen
Bundesausschuss vor. Die Angabe der kassenarztlichen Bundesvereinigung, wonach
80% der Schwangeren einen HIV-Test erhielten,"” werden jedoch selbst im
Studienzeitraum nach Anderung der Mutterschaftsrichtlinien im Dezember 2007 (HIV-

Test-Pravalenz Block Il: 66%) nicht erreicht. Die Testpravalenz nach Angaben des
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Bremer Gynakologenverbandes mit 90% in Bremen!"™ liegt ebenfalls deutlich hoher als
die Testpravalenz der vorliegenden Studie. Da keine weiteren Informationen Uber die
genauen Hintergriinde der weitaus héheren Testpravalenz in Bremen vorliegen, kann
jedoch nicht ausgeschlossen werden, dass es sich hierbei ebenfalls um eine Schatzung
bzw. Selbstauskinfte der Bremer Gynakologen handelt. Die fehlende Objektivierbarkeit
der Bremer Testpravalenz macht es daher nicht mdglich, die Diskrepanz zu den

vorliegenden Studienergebnissen zu diskutieren.

Im Vergleich mit deutlich alteren US-amerikanischen Studien zur ambulanten
Testpravalenz in den USA aus den Jahren 1997 und 1998 liegt die Testpravalenz auf
ahnlichem Niveau (56%®%, bzw. 69,6%%).

Da in anderen Studien nicht zwischen ambulanter und stationérer Testpravalenz
differenziert wird, bzw. auf Grund eines anderen Aufbaus des Gesundheitssystemes
nicht in gleicher Weise unterschieden werden kann und viele Studien nicht darlegen, ob
sie konsequent unter Opt-In oder Opt-Out-Testprinzipen erfolgten, sind Vergleiche mit
der vorliegenden Studie nur eingeschrankt mdglich. Vergleicht man dennoch die von
1997 bis 2006 an elf medizinischen Zentren in Std-Kalifornien durchgeftihrte Studie von
Lawrence zur HIV-Testung in der Schwangerenvorsorge mit der vorliegenden
Untersuchung, ist die Testpravalenz mit 62,7% deutlich geringer als die
durchschnittlichen Pravalenzwerte der amerikanischen Studie mit 77,6% im Jahr 1997
und 91,0% im Jahr 2006®Y. Bei der Betrachtung der geringsten Testpravalenz
einzelner medizinischer Zentren der Studie von Lawrence, liegt die Testpravalenz der
vorliegenden Studie etwa im Bereich der amerikanischen minimalen Testpréavalenz im
Jahr 1997 (68,2%) und deutlich unter der des Jahres 2006 (81,6%). Auch die von Ethier
dargelegte Testpravalenz in Connecticut von durchschnittlich 78% (68-93%) in den
Jahren 1996-1997®% liegt ebenso wie eine 2003 erfolgte Untersuchung im Vereinigten
Konigreich mit Testpravalenzen von Udber 80% bei der Mehrzahl der
geburtsmedizinischen Kliniken® und 71% in US-amerikanischen Staaten im Jahr
2006®” deutlich hoher als die der vorliegenden Studie. Im Vergleich zu
Untersuchungen der CDC aus den Jahren 1997 und 2005-2007 liegt die studieneigene
Testpravalenz innerhalb der Spannweite der amerikanischen Ergebnisse mit 58-81%®%
bzw. 38-91%®® und entspricht etwa einer kanadischen Untersuchung von 2002-2004

mit einer Testpravalenz von 64%%®,
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Die vergleichsweise geringe Testpravalenz unter den Studienteilnehmerinnen bestatigt
somit die Einschatzung der WHO, dass in den Industrielandern nicht alle Mdglichkeiten

der HIV-Beratung und -Diagnostik genutzt werden®.

Die Einschatzungen von EuroHIV zeigen hingegen auch, dass viele européische
Nachbarlander, wie beispielsweise die Niederlande, Frankreich oder die Tschechische
Republik Testpravalenzen von 90-100% erreichen.’® Dies weist darauf hin, dass die
optimalen Mdglichkeiten der HIV-Testung in Deutschland noch nicht ausgeschopft sind.
In Polen hingegen werden die in der vorliegenden Studie erreichten Testpravalenzen
bei weitem unterschritten. Nach Raba et al. liegt die polnische Testpravalenz nur bei 3%
der Schwangeren.®¥

Um mogliche Hinweise flr die Ursachen dieser vergleichbar geringen Testpravalenz zu
erhalten, konnten unterschiedliche HIV-Testprinzipien (beispielsweise Opt-Out versus
Opt-In) in den Studienl&andern, das Vorgehen und die Haltung der niedergelassenen
Geburtsmediziner bezlglich der HIV-Testung Schwangerer, die HIV-Pravalenz des
Studiengebietes, die Einstellung der Schwangeren zu einem angebotenen HIV-Test,
das Vorhandensein moglicher Risikofaktoren der werdenden Mutter, die
gesellschaftliche Akzeptanz der HIV-Testung oder finanzielle Faktoren von Bedeutung
sein. Die Einstellung der Schwangeren sowie mogliche Risikofaktoren werden im
Folgenden (Kapitel 5.2 und 5.5) weiterfuhrend diskutiert. Inwiefern eine fehlende
Erinnerung der Studienteilnehmerin an einen angebotenen HIV-Test ursachlich fur

diese vergleichsweise geringe Testpravalenz sein kann, wird in Kapitel 5.4 erortert.

Bei der Betrachtung der Pravalenz der HIV-Beratung und -Testung anhand der
Dokumentation im Mutterpass liegen die Werte unterhalb der Angaben der
Studienteilnehmerinnen. Im Mutterpass lag bei 43,1% der Schwangeren ein Eintrag
bezuglich der HIV-Thematik vor. Da diese Art der Pravalenzermittiung jedoch
wesentlich durch das Dokumentationsverhalten beeinflusst wird, ist sie wenig
aussagekraftig.

Angesichts der vorhandenen und verfiigbaren effektiven prophylaktischen Maflinahmen
zur Vermeidung vertikaler Transmissionsfalle und der nachweislichen Kosteneffektivitat
eines HIV-Screenings Schwangerer ist das Fehlen eines HIV-Test-Angebots bei etwa
einem Drittel der Schwangeren nicht akzeptabel. Die wichtigste Einflussgro3e fur eine

erfolgreiche Reduktion der vertikalen Transmissionsfalle in Deutschland geborener
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Kinder — die HIV-Testung der Schwangeren — wird somit nicht in optimalem Malie
genutzt und es erscheint nicht verwunderlich, dass bei etwa 10-20%%2*%) der jahrlich
etwa 300 HIV-infizierten Schwangerschaften in Deutschland“® die HIV-Infektion
wahrend der Schwangerschaft unerkannt bleibt. Zudem widerspricht dieses Vorgehen
den rechtlich bindenden Mutterschaftsrichtlinien, die besagen, dass allen Schwangeren
ein HIV-Test anzubieten ist.

Die Vereinten Nationen deklarierten auf der Sondersitzung 2001 das Ziel, den Zugang
fur 80% aller die Vorsorge nutzenden Schwangeren zu entsprechenden praventiven
MafRRnahmen zur Reduktion vertikaler Transmission zu sichern.®®® Auch dieser Absicht
wird das Angebot eines HIV-Testes an nur 70,2% (430/612) der Studienteilnehmerinnen

nicht gerecht.

5.2 Akzeptanz der HIV-Beratung (Frage C)

Die Beflirchtung, dass das Angebot eines HIV-Testes bei den schwangeren Frauen
haufig auf Unverstandnis stoRen konnte, wird durch die Studie widerlegt. Nur 5,4%
(33/612) der Studienteilnehmerinnen gaben an, das Angebot eines HIV-Testes als
unangenehm oder uberflissig zu empfinden. Selbst unter der Annahme, dass ein
Grol3teil der Patientinnen, die keine Angabe zu dieser Frage machten (2%; 12/612), das
Angebot ebenfalls als Uberflissig betrachten, liegt der Anteil der
Studienteilnehmerinnen, welche das Angebot als inakzeptabel bewerten, bei maximal
7,4%. Abgesehen davon, dass somit mehr als 90% der Schwangeren ein Testangebot
als vertretbar einstufen, betrachten einige Studienteilnehmerinnen das Angebot zudem

als Uberaus wichtig.

Einzelne Studienteilnehmerinnen aul3erten ihre Verwunderung, dass eine HIV-Testung
nicht ,automatisch®, also ohne besondere Information und Einwilligung der Patientin
erfolgt oder waren sogar verargert dariber, dass bei ihnen mdglicherweise nicht
,2automatisch® ein HIV-Test durchgefuhrt worden war. Dies wirft die Frage auf, welche
Ursachen dieses Missverstandnis begrinden. Die Kenntnis einiger Patientinnen tber
die HIV-Testung in der Schwangerenvorsorge scheint das Wissen, dass ein HIV-Test
nur nach vorheriger Zustimmung durchgefihrt wird, nicht zu beinhalten. Die betroffenen
Frauen erwarten offensichtlich, dass die Untersuchung auf HIV-Antikérper ebenso zur

obligatorischen Diagnostik in der Schwangerenvorsorge gehort, wie die Testung auf
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einige andere infektiose Krankheiten, beispielsweise Hepatitis B oder Lues. Ein
Unterschied in der Handhabung der Diagnostik dieser sexuell Ubertragbaren
Krankheiten im Vergleich zu HIV ist fur diese Schwangeren maoglicherweise nicht

ersichtlich.

Die dargelegte hohe Akzeptanz bekraftigt die Ergebnisse zahlreicher Studien welche
zeigten, dass Schwangere einem routinemalRlig angebotenen HIV-Test gegenuber
positiv eingestellt sind.®87:91:103107.110.110) Rwnjich der vorliegenden Studienergebnisse
mit Uber 90% der Schwangeren, die die HIV-Thematik im Rahmen der
Schwangerenvorsorge nicht als Uberflissig oder unangenehm bewerten, gaben bei den
Untersuchungen von Simpson et al. 1998 81-88% der Schwangeren an, ein HIV-Test-
Angebot an alle Schwangeren zu befirworten.™® 54% der Schwangeren, die ein
Testangebot annahmen, gaben bei der Befragung von Jah, Gee und Coomarasamy als
Grund fur die Testannahme die Tatsache an, dass der Test routineméal3ig angeboten

wird.(%®

Selbst in einer polnischen Studie, deren Testpravalenz mit 3% aul3erordentlich gering
ist, gaben 81% der befragten Schwangeren an, einem angebotenen HIV-Test

gegeniber positiv eingestellt zu sein.®¥

Die Kombination der Studienergebnisse, die darauf hinweisen, dass zum einen sehr
wenige Schwangere die HIV-Thematik Uberflissig empfinden und zum anderen eine
sehr geringe Rate an Frauen einen angebotenen HIV-Test ablehnten (vgl. Kapitel 5.1),
lasst vermuten, dass die geringe Testpravalenz nicht vorrangig durch eine mangelinde
Akzeptanz der HIV-Thematik unter den Schwangeren verursacht ist, sondern eher auf

der Seite des geburtsmedizinischen Personals begriindet liegt.

So zeigten Untersuchungen der amerikanischen Gesundheitsbehdrde in verschiedenen
amerikanischen Staaten, dass nur 66% der befragten Geburtsmediziner angaben, im
Rahmen der Schwangerenvorsorge all ihren Patientinnen eine HIV-Test anzubieten und
noch nie durch besondere Hinderungsgriinde (wie beispielsweise sprachliche
Schwierigkeiten, ein spéater Eintritt der Patientin in die Schwangerenvorsorge oder die
Einschatzung des Geburtsmediziners, dass die Patientin ein geringes HIV-Risiko habe)
von diesem Angebot abgehalten wurden. Ein Prozent der befragten Geburtsmediziner
gaben hingegen an, im Rahmen der Schwangerenvorsorge nie einen HIV-Test

anzubieten.**? Entsprechende Daten zu dem Testverhalten der Geburtsmediziner in
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Deutschland bzw. Berlin liegen nicht vor. Abgesehen davon, ob das
geburtsmedizinische Personal einen HIV-Test anbietet, zeigten bisherige Studie zudem,
dass die Annahme eines HIV-Test-Angebotes ebenfalls mal3geblich durch
Charakteristika der beratenden Hebamme bzw. des Geburtsmediziners beeinflusst
wird. 8394110113 55 Konnte ein signifikanter Einfluss der persénlichen Einstellung der

(110)

beratenden Hebamme bzw. des Geburtsmediziners, der Lange des

Beratungsgespraches,®' der HIV-spezifischen Ausbildung,®® des Alters und der

Dauer der Berufstatigkeit des geburtsmedizinischen Personals®®

nachgewiesen
werden. Weitere Studien belegten die Wichtigkeit der ausdricklichen Test-Empfehlung
durch das beratende geburtsmedizinische Personal bei der Entscheidung der

Schwangeren ein HIV-Test-Angebot anzunehmen. ¢2111114)

Die Kenntnis der Schwangeren Uber praventive MalRnahmen der vertikalen
Transmission scheint sich ebenfalls positiv auf die Testannahme auszuwirken ©#9:94103)

wodurch die Wichtigkeit einer entsprechenden Beratung betont wird.

5.3 Dokumentation im Mutterpass (Frage D)

Bei 56,9% (348/612) der Studienteilnehmerinnen lag kein Eintrag bezuglich der HIV-
Beratung oder -Testung im Mutterpass vor. Vergleicht man dies mit dem Anteil der
Frauen, die angaben, kein HIV-Testangebot erhalten zu haben (28,3%; 173/612), legt
dies die Annahme nahe, dass auch bei Frauen, bei denen ein HIV-Test durchgefihrt
wurde oder die einen solchen ablehnten (insgesamt 70,2%; 430/612), nicht in allen
Fallen die HIV-Beratung oder das Resultat der Beratung im Mutterpass dokumentiert

wurde.

Diese fehlende Dokumentation der HIV-Beratung bzw. - Testung erschwert einen
schnellen Kenntnisgewinn tber den HIV-Status der Schwangeren in der Klinik und
verhindert oder verzogert bei vorliegender HIV-Infektion die Einleitung
transmissionsprophylaktischer Mal3hahmen. Zudem widerspricht das Versdumnis der
Dokumentation einer HIV-Beratung den aktuellen Mutterschaftsrichtlinien. Da die
Dokumentation der HIV-Beratung jedoch erst seit Dezember 2007 verbindlich in den
Mutterschaftsrichtlinien festgelegt ist, wird auf diesen Aspekt in Kapitel 5.6 gesondert
eingegangen. Bei einer fehlenden Dokumentation der HIV-Beratung ist das

Klinikpersonal der Geburtsmedizin des Campus Virchow-Klinikkums angehalten, die
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Frauen hinsichtlich der HIV-Testung zu informieren und ggf. einen HIV-Test
durchzufihren. Es ist demnach nicht ausgeschlossen, dass die Schwangeren mehrmals
auf HIV getestet werden, wenn kein Eintrag im Mutterpass vorliegt. Dies verursacht
zusatzliche Kosten und Arbeitsaufwand, zu dessen Kosten-Nutzen-Effektivitat keine

Informationen vorliegen.

Nach den Mutterschaftsrichtlinien ist eine Dokumentation sowohl der Durchfiihrung
eines HIV-Antikorpertests und als auch dessen Ergebnis vor und auch nach der
Anderung der Richtlinien bezuglich der HIV-Testung im Dezember 2007 untersagt.
Dennoch lag bei 7,5% (46/612) der Studienteilnehmerinnen der Eintrag ,HIV negativ’ im
Mutterpass vor. Mit 33,8% (207/612) bildet der Vermerk ,HIV-Ak-Test I+l
durchgefuhrt/bearbeitet® die haufigste Dokumentationsweise bezlglich der HIV-
Thematik im Mutterpass. Es liegen keine Angaben dariber vor, ob diese
Dokumentation im Einverstandnis mit der jeweiligen Patientin, auf ihren ausdrucklichen
Wunsch oder eigenméachtig durch das geburtsmedizinische Personal erfolgte. Es ist
also fraglich, ob der Ausschluss der Dokumentation der Durchfihrung des HIV-Testes
und des Testergebnisses im Mutterpass den Anspriichen der Geburtsmediziner und der
Schwangeren gerecht wird, wenn sich trotz des Verbotes der Eintragung mehrfach tber
diese Richtlinie hinweg gesetzt wird. Es liegen bisher keine Untersuchungen zu den
Beflrchtungen des Bundesausschusses, dass eine verbindliche Dokumentation
Schwangere stigmatisieren koénnte, die das Testangebot nicht annehmen und
Risikopatientinnen davon abhalten wirden, die allgemeine Schwangerenvorsorge in
Anspruch zu nehmen® vor. Nicht ausgeschlossen werden kann, dass den
betreuenden Gynakologen der genaue Inhalt der Mutterschaftsrichtlinien hinsichtlich der
HIV-Dokumentation nicht bekannt ist. Hierzu liegen jedoch keine naheren Informationen

Vvor.

Hinsichtlich der Einheitlichkeit und Verstandlichkeit einer vorliegenden Dokumentation,
lag bei 42% (257/612) der Schwangeren eine klar verstandliche Dokumentation (HIV-
Test durchgefiihrt n= 207 / negativ n=46 / nicht erwiinscht n=3 / HIV Beratung v n=1)
vor. Die Eintragungen ,HIV Beratung®, ,HIV V¢, +HIV*, JHIV nicht durchgefuhrt®, ,& HIV*
und ,LSR durchgefuhrt auch HIV* bei insgesamt 7 der 612 Studienteilnehmerinnen
(1,1%) lassen hingegen nicht eindeutig erkennen, ob eine HIV-Beratung erfolgt ist, bzw.
ob ein HIV-Test angeboten, durchgefiihrt oder abgelehnt wurde. Neben dieser

uneinheitlichen, teilweise missverstandlichen Art der Dokumentation ist auch die
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Platzierung des Eintrages im Mutterpass sehr variabel. Da es zum Zeitpunkt der
Datenerhebung keine festgelegte Platzierung im Mutterpass gab, an welcher die HIV-
Beratung verzeichnet werden soll, befindet sich der Eintrag teilweise inmitten der
weiteren serologischer Ergebnisse (Seite 2-3 des Mutterpasses), zwischen den
anamnestischen Angaben (Seite 5 des Mutterpasses) unter besonderen Befunden oder
im Freitextfeld fir Kommentare (Seite 6 des Mutterpasses). Auf diese Weise ist ein
schnelles und sicheres Auffinden und eine klare Verstandlichkeit der Dokumentation der
HIV-Thematik erschwert. Dies kann insbesondere im klinischen Alltag auf Grund von
Zeitmangel, unter Notfallsituationen oder ausserhalb der niedergelassenen
Praxisoffnungszeiten zu mangelnden Kenntnissen Uber den vorstationdren HIV-Status
der Patientin fihren. Somit kann unter ungunstigen Umstanden bei HIV-infizierten
Schwangeren, deren HIV-Status zum Zeitpunkt der Geburt unbekannt ist, keine
optimale Transmissionsprophylaxe durchgefiihrt werden, wodurch das Infektionsrisiko
fur das Neugeborene und das Klinikpersonal deutlich erhéht wird. Eine erweiterte
Integration der HIV-Beratung in die Schwangerenvorsorge in Form einer definierten
Platzierung der HIV-Beratungsdokumentation im Mutterpass, wie sie nach Studienende
eingefuhrt wurde, kann hier zur Sicherung der Art und Auffindbarkeit der Dokumentation
beitragen. Dies wird unter Kapitel 5.9 weiterfihrend erdrtert.

Im Rahmen der Nachfrage zu einer mdglichen HIV-Testung in der behandelnden Praxis
bei Studienteilnehmerinnen mit fehlendem Mutterpasseintrag, stellten die AuBerungen
der niedergelassenen Gynékologen hinsichtlich der Dokumentation ebenfalls ein
heterogenes Bild dar. Der Angabe, einen HIV-Test immer im Mutterpass zu
verzeichnen, standen andere AuRerungen gegeniiber, dass eine Dokumentation
untersagt sei bzw. nicht erfolgt, da kein entsprechendes Klebeetikett vorhanden sei. Die
Dokumentation im Mutterpass wird damit sehr unterschiedlich umgesetzt. Sowohl bei
der Haufigkeit eines Eintrages bei erfolgter HIV-Beratung als auch bei der Art der
Dokumentation besteht Verbesserungspotential und méglicherweise Informationsbedarf

der niedergelassenen Frauenarzte.

Bei dem Vergleich der Angaben der Schwangeren zu einem maoglichen HIV-Test bei
ihrem niedergelassenen Frauenarzt und dem entsprechenden Mutterpasseintrag fallt
folgende Konstellation auf: Zwolf der 603 Befragten (2%) gaben an, einen angebotenen
HIV-Test abgelehnt zu haben. Dennoch lag bei 5 dieser Falle der Eintrag ,HIV-Test
durchgefuhrt“ und bei 4 Patientinnen der Vermerk ,HIV negativ* bzw. bei einer Patientin
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der Eintrag ,LSR durchgefuhrt auch HIV* im Mutterpass vor. Bei diesen zehn
Patientinnen scheint eine HIV-Testung also trotz der Ablehnung der Patientin

durchgefiihrt und dokumentiert worden zu sein. Wie es hierzu kam, ist nicht bekannt.

Zudem erklarten weitere 6% (37/612) der Schwangeren, dass der HIV-Test bei ihnen
ohne vorherige Beratung und Einverstandnis erfolgte. Wird davon ausgegangen, dass
diese Frauen tatsachlich keine Beratung erhielten und ihr Einverstandnis vor der HIV-
Diagnostik nicht eingeholt wurde, widerspricht dieses Vorgehen der in Deutschland
empfohlenen Opt-In-Strategie der HIV-Testung und dem Selbstbestimmungsrecht der
Patientinnen. Dieses Verhalten bestatigt somit die bereits 1999 von Marcus kritisierte
Missachtung der Mutterschaftsrichtlinien®®, wenn auch nur in seltenen Fallen. Eine
solche inakzeptable HIV-Testung ohne die Kenntnis der Schwangeren beobachtete

ebenfalls Joo et al. in lllinois.®®

Fir einen Zusammenhang zwischen einem Eintrag im Mutterpass und der Anzahl der
Risikofaktoren der Patientin fur eine HIV-Infektion oder der Herkunft der Mutter aus
einem Hochpravalenzland lassen sich keine signifikanten Unterschiede nachweisen.
Das Vorliegen von Risikofaktoren oder die Herkunft der Mutter aus einem
Hochpravalenzland beeinflussen die Haufigkeit der Mutterpass-Dokumentation somit
nicht. Dies lasst vermuten, dass nicht allen Gyndkologen die Hochpravalenzlander far
HIV bekannt sind oder dass trotz dieser Kenntnis eine Dokumentation im Mutterpass
nicht vorgenommen wird. Bei der Betrachtung der Herkunftsregion der Patientin deutet
die Tatsache, dass selbst bei Frauen, die aus der Region Subsahara-Afrika stammen,
von welcher allgemein vorausgesetzt wird, dass diese Region unter Medizinern als
Hochpravalenzregion bekannt ist, mehrheitlich (52,9%; 9/17) keine Dokumentation im
Mutterpass vorzufinden ist, darauf hin, dass sich die niedergelassenen Frauenarzte
trotz der Kenntnis dieses Risikofaktors nicht immer zu einer Dokumentation veranlasst

sehen.

Da sich zwischen Frauen mit und ohne Eintrag im Mutterpass hinsichtlich der
Akzeptanz der HIV-Beratung durch die Patientin keine signifikanten Unterschiede
nachweisen lassen, ist davon auszugehen, dass der Verzicht auf die schriftliche
Erfassung im Mutterpass nicht durch eine verminderte Akzeptanz der Beratung von

Seiten der Patientinnen verursacht ist.
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Auf Grund der geringen Anzahl von Patientinnen pro einzelnem Frauenarzt kann weder
die Hypothese, dass die Dokumentation grofdtenteils durch den behandelnden
Frauenarzt beeinflusst wird, noch ob es dementsprechend Frauenérzte gibt, die bei
allen bzw. keiner ihrer Patientinnen einen Eintrag zur HIV-Thematik in den Mutterpass

vornehmen, weiter eruiert werden.

Ob sich das Dokumentationsverhalten nach der Anderung der Mutterschaftsrichtlinien

malf3geblich veranderte, wird unter Kapitel 5.6 weitergehend erértert.

5.4 Validierung der Angaben der Studienteilnehmerinnen (Frage E)

Die Angaben der Schwangeren zur HIV-Testung kdnnen durch verschiedene Faktoren
verzerrt sein. Falsche Angaben der Patientin kdnnen beispielsweise durch eine
luckenhafte oder falsche Erinnerung an die Schwangerenvorsorgeuntersuchungen, eine
Tendenz zu sozial erwinschten Antworten oder zu Antworten, welche kein
Fehlverhalten des niedergelassenen Frauenarztes andeuten konnten, auf Grund einer
geringen Motivation zur Teilnahme an der Studie oder durch sprachliche oder
intellektuelle Verstandnisschwierigkeiten verursacht sein. Um die Aussagen der
Schwangeren zu validieren, erfolgte der Vergleich ihrer Angaben mit der Dokumentation
in dem vorliegenden Mutterpass. Hierauf wurde in Kapitel 5.3 eingegangen. Um die
Richtigkeit der Angaben dartber hinaus zumindest stichprobenartig zu Uberprifen,
erfolgte bei fehlendem Mutterpasseintrag die Nachfrage bei der behandelnden
geburtsmedizinischen Praxis. Die hieraus zusatzlich gewonnenen Daten erhthen den
Anteil der auf HIV getesteten Schwangeren von 41,3% (253/612)(207 ,durchgefuhrt” +
46 ,negativ’) entsprechend der Mutterpasseintragung um 56,8% (50/88) der Frauen
ohne Eintrag im Mutterpass (56,9%; 348/612). Da sich die Frauen der
Validierungsstichprobe hinsichtlich méglicher Risikofaktoren fir eine HIV-Infektion nicht
signifikant von allen anderen Studienteilnehmerinnen ohne Eintrag im Mutterpass
unterschieden, ist es mdglich, das Ergebnis der Stichprobe auf alle
Studienteilnehmerinnen ohne Eintrag im Mutterpass zu Ubertragen. Man kann somit
rechnerisch von moglicherweise maximal 73,7% der Frauen ausgehen, bei denen ein
HIV-Test durchgefuhrt wurde (Tab. 17, vgl. hierzu auch Abb. 6 in Kapitel 4.4).
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Tabelle 17: Hochrechnung der méglichen HIV-Testpravalenz anhand der Validierungsstichprobe.

Im Mutterpass eindeutig dokumentiert | Keine Dokumentation im Mutterpass Andere
getestet Dokumentation
41,3% (253/612) 56,9% (348/612) 1,8% (11/612)

—» hiervon 56,8% (198/348)

sicher getestet (entsprechend der
Validierungsstichprobe)

= 32,3% (198/612) des gesamten
Studienkollektivs

41,3% + 32,3%

=73.7% (451/612)

Verglichen mit den Angaben der Studienteilnehmerinnen kommt dieser theoretisch
errechnete Anteil von 73,7% durchgefiihrten HIV-Tests den Angaben der Frauen mit
62,7% relativ nahe. Dementsprechend scheinen die Angaben der Patientinnen
zumindest annahernd den realen Verhéltnissen zu entsprechen. Dies legt auch der
Vergleich der Angaben der Frauen, bei denen kein Eintrag im Mutterpass vorlag, mit
den entsprechenden Angaben der geburtsmedizinischen Praxis nahe. 47% (164/345)
der Frauen ohne Mutterpasseintrag gaben an, dass bei ihnen ein HIV-Test durchgefuhrt
wurde, bei 56,8% (50/88) der Patientinnen wurde dies stichprobenartig durch die
niedergelassene Praxis bestatigt.

Diese Validierung zeigt zusatzlich, dass eine Test-Pravalenz-Abschéatzung allein
anhand der Dokumentation im Mutterpass, wie bereits unter Kapitel 5.1 beschrieben,
nicht sinnvoll ist, da die Dokumentation nicht das tatsachliche Bild der HIV-Testung

wiederspiegelt.

Das Missverhaltnis zwischen der tatséchlichen Testung und deren Dokumentation legte
auch eine kanadische Studie dar. Hier unterreprasentierte die Dokumentation die
tatséchliche Testung ebenfalls (41%; 64%). Die Patientinnen hingegen gaben eine

Testung haufiger an, als sie tatsachlich erfolgt war (72%; 64%).%®)
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5.5 Risikofaktoren (Frage F)

Die Hypothese, dass ein HIV-Test-Angebot vorrangig Frauen mit mdoglichen
Risikofaktoren fir eine HIV-Infektion unterbreitet wird, kann durch die
Studienergebnisse nicht bestéatigt werden. Es lasst sich weder ein signifikanter
Unterschied hinsichtlich des HIV-Test-Angebots bzw. der Testdurchfihrung zwischen
Frauen mit oder ohne Risikofaktoren, noch zwischen Frauen mit einem oder mehreren
Risikofaktoren nachweisen. Es kann also nicht davon ausgegangen werden, dass sich
unter den Frauen, denen ein HIV-Test nicht angeboten wird, hauptsachlich Frauen ohne
Risikofaktoren befinden oder dass Frauen mit steigender Anzahl an Risikofaktoren in
der Schwangerenvorsorge haufiger auf das HI-Virus getestet werden. Selbst der
anamnestisch eher einfach zu erhebende Risikofaktor der Herkunft aus einem

Hochpravalenzland stellt hier keine Ausnahme dar.

Die von einigen Frauenarzten erlauterte Praxis, einen HIV-Test nur gezielt nach
vorheriger Risikofaktorbestimmung anzubieten, kann somit nicht bestéatigt werden.
Ebenso widersprechen die Studienergebnisse bisherigen Untersuchungen in den USA,
die einen signifikanten Zusammenhang zwischen der Testpravalenz und dem
Vorhandensein mindestens eines Risikofaktors ermittelten®®. Diese Diskrepanz kann
maoglicherweise dadurch verursacht sein, dass die Erfragung der Risikofaktoren in der
US-amerikanischen Studie Uberwiegend nicht in einem persoénlichen Interview erfolgte,
sondern die Studienteilnehmerinnen die Fragen in einen Computer eingaben und es

ihnen daher eventuell einfacher fiel, Risikofaktoren anzugeben.

Beziglich der Akzeptanz des HIV-Testes durch die Patientinnen besteht in der
vorliegenden Studie ebenfalls keine signifikante Abhangigkeit von den Risikofaktoren.
Es kann folglich auch nicht davon ausgegangen werden, dass Frauen mit
Risikofaktoren einen HIV-Test haufiger ablehnen oder das Angebot haufiger als
unangenehm oder uberflissig empfinden. Die nicht signifikant steigende Testpravalenz
von Schwangeren mit Risikofaktoren scheint somit nicht mafgeblich durch die
Einstellung der Frau verursacht zu sein. Es liegt vielmehr nahe, dass der betreuende
Geburtsmediziner in diesen Fallen entscheidend zu dem Ausbleiben steigender
Testpravalenzen beitragt. Dies lasst vermuten, dass die Risikofaktoren den
niedergelassenen Frauenérzten entweder nicht bekannt sind oder trotz Kenntnis nicht
zu einem zunehmenden Test-Angebot flihren. Die Unkenntnis der Risikofaktoren der

Patientin konnte durch mangelhafte Anamnese, falsche Angaben der Patientin oder
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luckenhaftes arztliches Wissen Uber Risikofaktoren fur eine HIV-Infektion begrindet
sein. Bezuglich mangelhafter Anamnesen legte eine US-amerikanische Studie dar,
dass Uber die Halfte der Schwangeren von ihrem betreuenden Geburtsmedizinern nicht

nach moglichen Risikofaktoren gefragt worden war.®”

5.6 Veranderung der HIV-Test-Situation (Frage G)

Wahrend die ambulante HIV-Beratung und -Testung nach Angaben der Patientin und
die Akzeptanz der HIV-Beratung durch die Schwangere keine signifikanten
Unterschiede vor (Block 1) und nach (Block Il) der Anderung der Mutterschaftsrichtlinien
aufweist, ist bezlglich der Dokumentation im Mutterpass hingegen eine signifikante
Tendenz zu verzeichnen. Diese weist in Block Il auf eine haufigere Dokumentation der
HIV-Thematik (Block 1. 41,6% (214/514); Block II: 51% (50/98)) hin, wobei die
Verzeichnung des Testergebnisses leicht sinkt (Block I: 7,8% (40/514); Block 1l: 6,1%
(6/98); p<0,001) und der Wortlaut ,HIV-Ak-Test durchgefihrt/bearbeitet” (Block I: 33,1%
(170/514); Block IlI: 37,8% (37/98); p<0,001) und andere Dokumentationsarten (Block I:
0,8% (4/514); Block II: 7,1% (7/98); p<0,001) zunehmen. Bei den Patientinnen, die
keinen Eintrag im Mutterpass vorwiesen und bei denen die Nachfrage in der
behandelnden Praxis erfolgte, ist ebenfalls eine deutliche Zunahme der HIV-Testung
(Block I: 45,8% (22/48); Block Il: 70% (28/40); p<0,05) und eine deutliche Abnahme der
abgelehnten Testangebote (Block I: 10,4% (5/48); Block Il: 0% (0/40); p<0,05) zu
verzeichnen. Die Tendenz nach der Anderung der Mutterschaftsrichtlinien scheint sich
also in Richtung einer h&ufigeren Testung und Dokumentation im Mutterpass zu
bewegen, wobei das Testergebnis - den Mutterschaftsrichtlinien entsprechend -
seltener dokumentiert wird. Trotz des klaren Verbots in den geanderten
Mutterschaftsrichtlinien, nimmt die Dokumentation eines durchgefihrten HIV-Tests zu.
Offen bleibt, inwieweit die Anderung der Mutterschaftsrichtlinien und die damit
verbundene Prasenzsteigerung der Thematik im Bewusstsein der Geburtsmediziner
und Patientinnen diese Tendenzen begriindet oder ob ein wachsendes Bewusstsein
und die steigende Akzeptanz der HIV-Diagnostik in der Schwangerenvorsorge
unabhangig von den Mutterschaftsrichtlinien als Teil einer allgemein zunehmenden
Bereitschaft zu verstehen ist, das HI-Virus und dessen Diagnostik im Kontext anderer
Infektionskrankheiten zu betrachten. Als mogliche Hinweise flir ein allgemein

wachsendes Bewusstsein fur die HIV-Thematik bereits vor der Anderung der
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Mutterschaftsrichtlinien kénnten die in den Jahren der stationdren Aufnahme 2006 und
2007 beobachtete signifikant steigende Akzeptanz unter den Schwangeren (HIV-
Testangebot unangenehm oder Uberflissig: 2006: 21/245; 8,6%; 2007: 8/256; 3,1%)
interpretiert werden. Eine in den Jahren 2006 und 2007 jedoch signifikant abnehmende
Haufigkeit einer Dokumentation der HIV-Thematik im Mutterpass (Eintrag im
Mutterpass: 2006: 116/253; 45,8%, 2007: 97/260: 37,3%) hingegen ist moglicherweise
ein Anzeichen dafir, dass die Steigerung der Dokumentation nach der Anderung der

Mutterschaftsrichtlinien mafRgeblich durch diese beeinflusst ist.

Der Anstieg der Dokumentation einer erfolgten HIV-Testung um 4,7% und der minimale
Ruckgang des Eintrags des Testergebnisses um 1,7% zeigen, dass weiterhin
Differenzen zwischen dem Vorgehen, wie es die Mutterschaftsrichtlinien vorsehen und
der Praxis bestehen. Diese beziehen sich sowohl auf die Dokumentation eines
durchgefuhrten HIV-Antikorper-Tests als auch auf den Verzicht der Verzeichnung des
Testergebnisses. Zudem scheint durch die geringe Steigerung der allgemeinen
Dokumentation der HIV-Thematik weiterhin ein Unterschied zwischen tatsachlicher HIV-
Beratung und deren Dokumentation zu bestehen. Die Diskrepanz zwischen der
tatsachlichen HIV-Testung und ihrer Dokumentation wird ebenfalls durch die
durchgefuhrte Validierung der Test-Situation von Patientinnen ohne Mutterpasseintrag
bestétigt. Hier zeigt sich, dass der Anteil getesteter Frauen deutlich zunimmt (Zunahme
Block | zu Block Il um 24,2%). Es stellt sich also auch bei der Betrachtung der
Veranderung der Testsituation nach der Anderung der Mutterschaftsrichtlinien die
Frage, warum es nach wie vor zu dem Unterschied zwischen HIV-Testung und
Dokumentation kommt und wie das Dokumentationsverhalten beeinflusst werden kann.

Anséatze hierzu sind bereits im Kapitel 5.3 und im Folgenden unter Kapitel 5.9 dargelegt.

5.7 HIV-Testung in der Klinik

17,4% (96/551) der Studienteilnehmerinnen erhielten nach eigenen Angaben weder in
der niedergelassenen Praxis noch in der Klinik das Angebot eines HIV-Testes. Dieser
Anteil zeigt, dass trotz der Kombination von ambulanter Schwangerenvorsorge und
stationéarer Versorgung nicht alle Schwangeren das Angebot erhalten, rechtzeitig ihren
HIV-Status zu erfahren. Somit bleiben bei einer unerkannten HIV-Infektion

transmissionsverhindernde MalRnahmen unmoéglich bzw. koénnen erst sehr spat
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getroffen werden. Ein HIV-Schnelltest kann hier zwar zum Einsatz kommen, er stellt
jedoch nicht den Goldstandard der HIV-Diagnostik dar. Zudem bleibt den Schwangeren
durch eine auf diese Weise erst kurz vor der Entbindung diagnostizierte HIV-Infektion,
die Moglichkeit einer maximalen Transmissionsprophylaxe verwehrt und das Risiko der

vertikalen Transmission steigt.

Frauen, in deren Mutterpass kein Eintrag zur HIV-Diagnostik vorlag, erhielten zu 36,6%
(119/325) stationar in der Klinik fur Geburtsmedizin das Angebot eines HIV-Testes. Bei
den restlichen 2/3 der Frauen, deren Mutterpass keinen Eintrag enthalt bleibt der HIV-
Status auch wahrend des Klinikaufenthaltes unbekannt. Ob diese Frauen zu
irgendeinem Zeitpunkt der Schwangerschaft das Angebot eines HIV-Testes erhielten ist
offen. Mdgliche Griinde fur das Ausbleiben eines Angebotes in der Klinik kdnnten eine
spate stationdre Vorstellung erst bei beginnender Entbindung oder in einer
Notfallsituation sein. Zudem ist eine lickenhafte Kenntnis des geburtsmedizinischen
Personals bezuglich der HIV-Testung oder eine geringe Akzeptanz des Personals

gegenuber der HIV-Diagnostik als Ursachen denkbar.

Die Annahme eines vom Kilinikpersonal angebotenen HIV-Testes trotz vorheriger
ambulanter Ablehnung bei 15,9% (7/44) der Studienteilnehmerinnen weist darauf hin,
dass ein wiederholtes Angebot auch bei Schwangeren, die ein Test-Angebot zuvor
ablehnten, zur Einwilligung der Patientin fuhren kann. Mdglicherweise ist hier auch ein
Unterschied der Art der HIV-Beratung zwischen dem jeweiligen niedergelassenen

Gynakologen und dem geburtsmedizinischem Personal in der Klinik von Bedeutung.

Im Vergleich zur Ablehnungsrate eines HIV-Testes in der Schwangerenvorsorge bei
dem niedergelassenen Frauenarzt (7,5%) ist der Anteil der Frauen, die ambulant zuvor
kein Angebot erhalten hatten und dieses in der Klinik fir Geburtsmedizin ablehnten mit
7,1% nahezu identisch. Stationar stimmten jedoch nur 35,7% der zuvor nicht beratenen
Schwangeren einem HIV-Test zu. Wahrend sich der Anteil abgelehnter HIV-Tests
ambulant und stationdr demnach anndhernd gleich darstellt, ist der Anteil
durchgefiihrter HIV-Tests in der Klinik deutlich geringer als im ambulanten Kontext
(35,7% vs. 62,7%). Diese Differenz betont die Wichtigkeit der ambulanten HIV-
Beratung. Ursachen fur die deutlich geringere Prévalenz der stationaren HIV-Testung
sind moglicherweise eine bei der stationdren Aufnahme héufig fortgeschrittene

Schwangerschaft bzw. Entbindung, andere personelle und zeitliche Verfugbarkeit,
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gesteigerter Stress oder Angst der Patientin auf Grund der stationaren Aufnahme oder

das Fehlen einer vertrauten professionellen Bezugsperson.

5.8 Zum Testungsvorgehen (Opt-In versus Opt-Out) (Frage H Teil 1)

Wie bereits in Abschnitt 5.3 festgestellt wurde, gibt es hinsichtlich der tatséachlichen
Durchfihrung der HIV-Beratung und -Testung verschiedene Vorgehensweisen, die der
Opt-In-Strategie widersprechen. Beispiele sind die Testdurchfihrung ohne vorherige
Beratung und Einwilligung der Patientin oder die Erhebung der Diagnostik trotz der
Ablehnung der Patientin. Auch die Angaben einiger niedergelassener Gynakologen
bestéatigen diese Daten. So gaben einzelne Frauenarzte an, einen HIV-Test generell nur
auf explizite Nachfrage der Patientin durchzufihren. Andere hingegen aufRerten, alle

Schwangeren immer ohne vorherige Einwilligung und Information auf HIV zu testen.

Es wurde ferner unter Abschnitt 5.2 bereits erdrtert, dass es unter dem Opt-In-Prinzip
zu Missverstandnissen bei einigen Schwangeren hinsichtlich ihrer HIV-Testung
kommen kann und einige Frauen falschlicherweise davon ausgehen, dass bei ihnen ein
HIV-Test durchgefihrt wurde. Zudem ist, wie bereits beschrieben, die Akzeptanz der
HIV-Testung unter den Schwangeren nicht nur sehr hoch, sondern einige Frauen
betonten sogar explizit, wie wichtig sie die HIV-Testung im Rahmen der
Schwangerenvorsorge allein zu Gunsten des ungeborenen Kindes erachten. Fur die
Schwangeren scheint es mdglicherweise schwer nachvollziehbar zu sein, warum
andere sexuell Ubertragbare Infektionen, wie Hepatitis B und Lues, obligatorisch
getestet werden, wahrend HIV hier eine Ausnahme darstellt. Dementsprechend gab die
Mehrzahl (79%) der im Jahr 2006 befragten US-amerikanischen Schwangeren an, das

Opt-Out-Vorgehen zu bevorzugen.®”

Sowohl die unterschiedlichen und teilweise den Richtlinien widersprechenden
Vorgehensweisen der Frauenarzte, die bisher nicht erreichte maximale Testpravalenz,
als auch mdgliche Missverstandnisse und die hohe Akzeptanz unter den Schwangeren
lassen an der Zweckmaligkeit der Beibehaltung der Opt-In-Strategie zweifeln. Es stellt

sich im Folgenden die Frage, ob nicht ein Wechsel zum Opt-Out-Prinzip sinnvoll ware.

Zahlreiche auslandische Studien zeigten nach dem Wechsel von der Opt-In- zur Opt-
Out-Methode eine deutliche Zunahme der HIV-Testpravalenz von mindestens 14% bis
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maximal  53%  Pravalenzsteigerung. Unter  Opt-Out-Konditionen konnten

Testpravalenzen von 71-98% erzielt werden, ®9091113)

Ein Wechsel der Teststrategie kbnnte demnach auch in Deutschland zu einem Anstieg
der Testpravalenz fuhren. Eine — durch die Einfuhrung des Opt-Out-Prinzips -
unmissverstandliche Integration der HIV-Testung in die Schwangerenvorsorge kbnnte
einen Beitrag zur Enttabuisierung des HI-Virus leisten und durch eine deutliche
Steigerung der Testpravalenz vertikale Transmissionsfélle in Deutschland in Zukunft

weitestgehend vermeiden.

Uber die Eignung des HIV-Testes als Screeningverfahren bei Schwangeren besteht
allgemein Konsens. Die Voraussetzungen eines Screeningverfahrens sind erflillt, da es
sich bei HIV/AIDS um eine potentiell lebensbedrohliche, nicht heilbare Krankheit
handelt, die fur die Gesundheit der Gesamtbevdlkerung von Bedeutung ist, eine
wirksame Therapie verfugbar ist, eine sichere und zumutbare Diagnostik existiert und
eine fruhe Diagnostik von Vorteil fir den Betroffenen ist. Dies bestétigt ebenfalls der

Gemeinsame Bundesausschuss.“?

Die Kosteneffektivitat eines generellen HIV-Screenings Schwangerer in Deutschland bei
einer geschatzten HIV-Pravalenz der Schwangeren von etwa 0,04%“® ware

| (36)

entprechend den Berechnungen von Immergluck et a gegeben.

Die Einfilhrung des Opt-Out-Prinzips erscheint auch im Sinne des Grundgesetzes!®
verhaltnismaRig, ohne dass die folgende Bewertung eine eingehende rechtliche
Beurteilung ersetzten kann: 1. Das Ziel der Steigerung der HIV-Testpravalenz und das
damit gesicherte bzw. verbesserte gesundheitliche Wohl von Mutter und Kind stellen
einen legitimen Zweck dar. 2. Die Einfuhrung des Opt-Out-Prinzips ist zum Erreichen
dieses Ziels ein geeignetes Mittel. Dies belegen die bereits dargestellten
Testpravalenzsteigerungen unter der Opt-Out-Strategie.®®Y 3. Wie die vorliegende
Studie zeigt, wird durch das mildere Mittel des Opt-In-Prinzips eine nicht vergleichbar
hohe Testpravalenz erreicht, wie es unter Opt-Out zu erwarten sein wird. Die
Einfihrung des Opt-In-Prinzips stellt sich folglich als erforderlich dar, da kein milderes
Mittel das Ziel ebenso gut verwirklicht. 4. Bei der VerhaltnismaRigkeitsprifung im
engeren Sinne stehen sich der Schutz des ungeborenen Lebens, der miitterlichen
Gesundheit und des Allgemeinwohls insbesonders dem Recht auf Selbstbestimmung

gegeniber. Da das Selbstbestimmungsrecht unter der Opt-Out-Strategie jedoch durch
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das Recht auf Ablehnung der Testdurchfiihrung gewabhrt bleibt, ist das Opt-Out-Prinzip

im engeren Sinne und folglich auch im weiteren Sinne als verhaltnisméliig zu bewerten.

In Hinblick auf die Entscheidung des Bayrischen Verwaltungsgerichtshofes, welcher zu
dem Schluss kommt, dass eine HIV-Testung fur das Individuum zumutbar ist, da das
hohe Gut des menschlichen Lebens geschiitzt werden muss“?, scheint dies fiir
schwangere Frauen in besonderem Mafie zu gelten, da es sich hier unmittelbar um

zwei menschliche Lebewesen und deren gesundheitliche Unversehrtheit handelt.

Die HIV-Beratung und -Testung Schwangerer stellt einen Sonderfall der allgemeinen
HIV-Pravention dar. Es geht dabei nicht nur um die Betroffene selbst, sondern auch und
im besonderen Malle um das ungeborene Kind. Durch die Vermeidung der
Transmission des HI-Virus auf das Kind wird zum einen das gesundheitliche Wohl des
Kindes geschitzt. Zum anderen tragt dies auch indirekt zur Gesundheit der

Allgemeinbevolkerung bei, da die Ausbreitung des HI-Virus verhindert wird.

Da zudem die WHO®, als auch die CDCY? die HIV-Testung aller Schwangeren
entsprechend dem Opt-Out-Prinzip empfehlen, sollte dieses auch in Deutschland

Anwendung finden.

In den Mutterschaftsrichtlinien ist im Abschnitt ,Allgemeines® das vorrangige Ziel der
Schwangerenvorsorge festgelegt, maternale und fetale Gesundheitsstdrungen
rechtzeitig zu erkennen, um so mdgliche Gefahren fur Mutter und Kind abzuwenden
und auf diese Weise Risikoschwangerschaften und Risikogeburten friihzeitig zu
identifizieren sowie entbehrliche Kosten zu vermeiden.>’® Diesem Anspruch wird die
HIV-Testung Schwangerer ebenso gerecht, wie auch dem Anspruch, dass nur solche
MaRnahmen Anwendung finden sollen, deren vorbeugender Wert gesichert ist!%7.
Eine weiterflihrende Etablierung der HIV-Diagnostik in die Schwangerenvorsorge

entspricht somit auch den Anforderungen der Mutterschaftsrichtlinien.

Mogliche Argumente gegen die Einfuhrung des Opt-Out-Prinzips liefern die Daten von
Gray et al. Bei dieser 2006 erhobenen Befragung von 582 Geburtsmedizinern in
verschiedenen amerikanischen Staaten hinsichtlich ihres Verhaltens bezuglich der HIV-
Beratung ihrer Patientinnen zeigte sich, dass auch in Staaten, in denen das Opt-Out-
Prinzip bereits staatlich vorgesehen war, nach eigenen Angaben nur 57% der
Geburtsmediziner dementsprechend handelten. Als Ursache fur dieses Verhalten sehen
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Gray et al. die fehlende Kenntnis der entsprechenden Richtlinien und betonen daher die

Wichtigkeit der Bekanntmachung dieser unter dem geburtsmedizinischen Personal.®'"

Die Einfuhrung des Opt-Out-Prinzips birgt neben dem Ausbleiben der anzustrebenden
Steigerung der HIV-Testpravalenz mdoglicherweise zudem die Gefahr, dass die
vorherige Beratung und das Einverstandnis der Patientin zur Durchfihrung des HIV-
Testes nicht immer gewahrleistet ware und die HIV-Testung der Schwangeren
demnach ohne ihr Wissen erfolgen wirden. Nach Angaben der Geschéftsfihrerin der
Deutschen AIDS-Hilfe e.V., Silke Klumb, ist diese mangelnde Aufklarung eine nicht zu
unterschatzende Gefahr der Opt-Out-Strategie, die das Selbstbestimmungsrecht der
Patientin verletzt und daher kein geeignetes Mittel zur Steigerung der HIV-
Testpravalenz in der Schwangerenvorsorge darstelle.™'® Die vorliegenden Ergebnisse,
dass 6% (37/612) der Studienteilnehmerinnen angaben, ohne vorherige Beratung und
Einverstandnis auf HIV getestet worden zu sein, bestatigen bereits unter dem
derzeitigen Opt-In-Prinzip die Befurchtungen der Deutschen AIDS-Hilfe. Es bleibt
jedoch fraglich, in welchem MalRRe der Anteil von nicht aufgeklarten HIV-Tests unter dem
Opt-Out-Prinzip steigen wiirde oder ob eine Anderung der Test-Strategie und damit
verbundene weitreichende Offentlichkeitsarbeit und Fortbildungsangebote nicht auch
Hemmungen der Geburtsmediziner zur Durchfuhrung der HIV-Beratung zu senken

vermoge.

Kritisch zu hinterfragen ist auch, inwieweit die Schwangeren die Mdglichkeit des
Ablehnens eines Testangebotes als praktikable Option begreifen oder ob die Frauen
das Opt-Out-Prinzip eher als Pflichtuntersuchung verstehen, der sie hilflos ausgeliefert
sind. Einem solchen Missverstandnis ware durch offentliche und individuelle Aufklarung

und Beratung entgegenzuwirken.

Beflrchtungen, dass ein routineméafRiges Angebot eines HIV-Testes potentielle
Patienten davon abhalten konnte, entsprechende Gesundheitseinrichtungen bzw. die

Schwangerenvorsorge zu nutzen,™>% konnten bisher nicht bestatigt werden.

Der Umstand, dass Schwangere, die im Rahmen der Schwangerenvorsorge das
Angebot eines HIV-Testes erhalten, auf dieses Angebot moglicherweise nicht
vorbereitet sind und dementsprechend nicht davon ausgegangen werden kann, dass
sie sich aus eigener Initiative mit der HIV-Thematik befassen,™? wirft die Frage auf,

inwieweit die HIV-Testung in der Schwangerenvorsorge die Freiwilligkeit der
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Patientinnen sicherstellen kann. Diese unvorbereitete Konfrontation mit der HIV-
Thematik konnte jedoch durch zunehmende Etablierung der HIV-Thematik in die
Schwangerenvorsorge und entsprechende Offentlichkeitsarbeit reduziert werden.
Zudem kann davon ausgegangen werden, dass es fur jede sexuell aktive Person

zumutbar ist, sich mit der HIV-Thematik zu befassen.

Zusammenfassend betrachtet ist die Verdnderung des deutschlandweiten Testprinzips
in der Schwangerenvorsorge in das Opt-Out-Prinzip sinnvoll um eine Vereinheitlichung
der Test-Durchfuhrung sicher zu stellen und damit die Sicherheit der Mitter und Kinder
zu gewahrleisten sowie letztendlich die Gesundheit der Allgemeinbevdlkerung zu
schitzen.

Um die diagnostische Unsicherheit der HIV-Antikorper-Diagnostik auf Grund des

“2) 7y vermeiden und auch eine wahrend der

,<diagnostischen Fensters
Schwangerschaft aufgetretene Infektion frihzeitig zu diagnostizieren, ware an die
Einfihrung eines zweiten HIV-Testes in der Spatschwangerschaft zu denken. Hierfur
sprache auch, dass bei vier der 71 vertikalen Transmissionsfalle in den Jahren 2004 bis
2008 ein HIV-Test in der Frihgraviditat negativ ausgefallen war.®Y Dieser
diagnostischen Unsicherheit kommen die Empfehlungen der CDC in den USA nach,
indem sie eine Wiederholung des HIV-Testes im dritten Trimenon bei allen
Schwangeren vorsehen und bei dem Vorliegen bestimmter Risikofaktoren sogar eine
dritte Testung erwagen.® Da die Empfehlung der WHO die Wiederholung eines HIV-
Testes allerdings nur in L&ndern mit hoher HIV-Préavalenz als sinnvoll erachtet,® ist fiir
Deutschland vorerst zu prufen, ob eine routinemaflige Einfuhrung eines solchen
zweiten HIV-Testes verhaltnismalig ist oder ob eine Testwiederholung nur bei

konkretem Verdacht oder nach Risikokontakten anzustreben ist.

Zur Sicherstellung der vorherigen Beratung und Zustimmung der Patientin — sowohl
unter Opt-In- als auch unter Opt-Out-Konditionen — koénnte die Einfihrung einer
standardisierten schriftichen Einverstandniserklarung zweckméafig sein. Diese kdnnte
in kurzer Form Informationen zu allen routinemaRig durchzufihrenden Serologien,
einschlie8lich der HIV-Diagnostik, enthalten und durch das personliche beratende
Gesprach, als auch das den aktuellen Mutterschaftsrichtlinien beigefiigte

Informationsblatt erganzt werden.
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Durch ein solches Vorgehen ware die Selbstbestimmung der Patientin sowohl in
Hinsicht auf eine mogliche HIV-Testung, als auch beziglich weiterer serologischer
(Routine-) Untersuchungen gewahrleistet. Die Sonderstellung des HI-Virus im Rahmen
der Schwangerenvorsorge wirde auf diese Weise zu Gunsten einer umfassenden

Information zur serologischen Diagnostik verringert werden.

5.9 Mutterschaftsrichtlinien (Frage H Teil 2)

Seit der vorherigen Fassung der Mutterschaftsrichtlinien von 1989 haben sich die
Therapie- und Prophylaxemdglichkeiten des HI-Virus deutlich verbessert. Hinsichtlich
der dennoch geringen Testpravalenz Schwangerer und dem uneinheitlichen Vorgehen
der Frauenarzte beziglich der HIV-Beratung war die Anderung der

Mutterschaftsrichtlinien im Dezember 2007 angezeigt.

Verglichen mit den neuen Richtlinien waren die vorherigen Regelungen der
Mutterschaftsrichtlinien bezlglich der HIV-Thematik unklarer formuliert, sodass die

™ unterschiedlich

Vorgabe ,sollte (...) gegebenenfalls [durchgefiihrt werden]”
interpretiert werden konnte. Den hieraus resultierenden sehr unterschiedlichen Umgang
mit den Bestimmungen zur HIV-Thematik spiegeln die Studienergebnisse wieder. In
den neuen Mutterschaftsrichtlinien ist dieser méglicherweise missverstandliche Wortlaut

durch eindeutigere Formulierungen ergéanzt worden.

Nach dieser Anderung deutet sich eine Tendenz in Richtung zunehmender
Durchfihrung des HIV-Testes und haufigerer Dokumentation der HIV-Thematik im
Mutterpass an. Ob die Mutterschaftsrichtlinien die HIV-Testung Schwangerer jedoch in
ausreichendem Malf3e sichern bleibt fraglich. Abgesehen von der bereits in Kapitel 5.8
erdrterten Einfihrung der Opt-Out-Strategie, kdnnte eine erweiterte Bekanntmachung
der Neuerungen unter dem geburtsmedizinischen Personal in Form von
Informationsschreiben, Fortbildungsangeboten, Fachbeitrdgen oder auf Kongressen als
auch unter den Schwangeren oder gar der Gesamtbevdlkerung in vielfaltigen Medien
hier zu einem Wissenszuwachs und einem steigenden Bewusstsein aller Beteiligten

fuhren.

Nach der Beendigung dieser Studie ist seit Beginn des Jahres 2010 die Dokumentation
der HIV-Beratung erstmals in den Mutterpass integriert. Es befindet sich auf Seite 5 des
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Mutterpasses unter ,Beratung der Schwangeren® die Moglichkeit, eine HIV Beratung in
folgender Form zu dokumentieren (Abb. 16):

Alter ______ Jahre  Gewichtvor SS-Beginn_______ kg GréBe _______ cm
Gravida Para

A. Anamnese und allgemeine Befunde/Erste Vorsorge-Untersuchung

1. Familiare Belastung (z.B. Diabetes, Hypertonie, Fehlbildungen, ja nein

genetische Krankheiten, psychische Krankheiten ________ ) 1 Q
2. Fruhere eigene schwere Erkrankungen (z.B. Herz, Lunge, Leber,

Nieren, ZNS, Psyche) ggf. welche Q 2; Q
3. Blutungs-/Thromboseneigung a 3. Qa
4. Allergie, z.B. gegen Medikamente Q 4. Q
5. Frihere Bluttransfusionen (] 5. Q
6. Besondere psychische Belastung (z.B. familidre oder berufliche) Q 6. Q
7. Besondere soziale Belastung (Integrationsprobleme, wirtsch. Probleme) [ % Q
8. Rhesus-Inkompatibilitéat (bei vorangegangenen Schwangerschaften) Q 8. Q
9. Diabetes mellitus Q 9. Q
10. Adipositas Q 10. Q
11. Kleinwuchs Q 11. Q
12. Skelettanomalien Qo 12. Q
13. Schwangere unter 18 Jahren Q 18. Q
14. Schwangere (iber 35 Jahren (] 14. Q
15. Vielgebarende (mehr als 4 Kinder) (] 15. Q
16. Zustand nach Sterilitdtsbehandlung a 16. (]
17. Zustand nach Friihgeburt (vor Ende der 37. SSW) Qo 17. o
18. Zustand nach Mangelgeburt a 18. Q
19. Zustand nach 2 oder mehr Fehlgeburten/Abbriichen a 19. (]
20. Totes/geschéadigtes Kind in der Anamnese a 20. ]
21. Komplikationen bei vorausgegangenen Entbindungen

ggf. welche Q 21 Q
22. Komplikationen post partum

gof. welche Q 22. Q
23. Zustand nach Sectio Q 23. Q
24. Zustand nach anderen Uterusoperationen

ggf. welche Qa 24. Q
25. Rasche Schwangerschaftsfolge (weniger als 1 Jahr) Q 25. Q
26. Andere Besonderheiten

gof. welche Q 26. Q

Nach arztlicher Bewertung des Kataloges A liegt bei der

Erstuntersuchung ein Schwangerschaftsrisiko vor a

Beratung der Schwangeren

a) Ernahrung (u.a. Jodzufuhr), Medikamente, Genussmittel Q

b) Tatigkeit/Beruf, Sport, Reisen Q

c) Risikoberatung Q

d) Geburtsvorbereitung/Schwangerschaftsgymnastik Q

e) Krebsfriiherkennungsuntersuchung Q

Zum HIV-Antikérpertest Q
g) Zur Zahngesundheit a

5

Abb. 16: Seite 5 des aktuellen Mutterpasses.(lZl)

Die Dokumentation der Durchfihrung eines HIV-Testes ist jedoch auch weiterhin nicht
vorgesehen. Einen wesentlichen Erkenntnisgewinn erbrachte diese Art der weiterhin

haufig missverstandlichen Dokumentation in der Praxis bisher nicht.

Angesichts der haufigen und nach den Anderungen der Mutterschaftsrichtlinien sogar
zunehmenden Dokumentation der Durchfiihrung des Testes ist zusatzlich die
Einflhrung eines standardisierten Eintrags der Testdurchfihrung als solcher im

Mutterpass in Erwagung zu ziehen.
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Abgesehen davon, dass die Dokumentation der Durchfihrung des Testes, wie unter 5.3
bereits erlautert, moglicherweise dem Anliegen der niedergelassenen Geburtsmediziner
und/oder der Schwangeren entspricht, erméglicht sie besonders im stationdren Bereich
einen schnellen und sicheren Zugriff auf Angaben zur Testsituation der schwangeren
Patientin und tragt zur allgemeinen Sicherstellung der HIV-Testung Schwangerer bei.
Angste der Stigmatisierung, wie sie auch der Gemeinsame Bundesausschuss in der
Begriindung der Anderung der Mutterschaftsrichtlinien formulierte,“® sind hierzu
nachvollziehbar. Geht man jedoch davon aus, dass der Mutterpass als medizinisches
Dokument nur medizinischem Personal und der Betroffenen selbst zugénglich ist,
relativiert sich  diese  Befurchtung. Der Einwand des Gemeinsamen
Bundesausschusses, eine verbindliche Dokumentation konne Risikopatientinnen davon
abhalten, die allgemeine Schwangerenvorsorge Uberhaupt in Anspruch zu nehmen,

wurde bisher nicht untersucht.

Von einer verbindlichen Dokumentation des Testergebnisses selbst ist Abstand zu
nehmen. In einem solchen Falle ware der Umgang mit einem positiven Testergebnis
kritisch. Da nicht generell garantiert werden kann, dass tatséchlich nur medizinisches
Personal Einblick in den Mutterpass hat, wére hier zum Schutz der Schwangeren eine
Dokumentation des Ergebnisses in verschlisselter Form, welche nur fir das
medizinische Personal erkennbar ist, beispielsweise der DRG-Nummer, denkbar. Da
eine generelle Dokumentation des Testergebnisses jedoch zur Stigmatisierung von
Frauen fuhren konnte, in deren Mutterpass kein negatives Testergebnis verzeichnet ist,
scheint diese Art der Dokumentation derzeit nicht angemessen.

Da wiederum die Kenntnis des HIV-Status der Patientin sowohl fur die Patientin selbst
als auch fur ihr Kind und das sie begleitende geburtsmedizinische Personal von grol3er
Bedeutung ist, kdnnte diese durch die Dokumentation der Durchfiihrung des HIV-Tests
im Mutterpass gesichert werden. Ein Feld, welches sowohl die HIV-Beratung als auch
die Durchfuhrung eines HIV-Testes unmissverstandlich dokumentiert, kdnnte dann in
einer ahnlichen Form wie in Abbildung 17 dargestellt ein fester Bestandteil des

Mutterpasses werden.
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HIV

HIV-Beratung erfolgt:
oJa o Nein

HIV-Ak-Test I+l durchgefuhrt:
oda o Nein

Datum dieser Dokumentation:

Abb. 17: Entwurf eines Dokumentationsfeldes zu HIV im Mutterpass.

Dieses Feld konnte beispielsweise im Rahmen der anderen dokumentierten
serologischen Diagnostik (Chlamydien, LSR, Antikdrper, Roteln und Hepatitis) auf Seite

drei oder vier in den Mutterpass integriert werden.

Eine auf diese Weise zusatzlich sichergestellte HIV-Beratung und Dokumentation kann

somit letztendlich zur Steigerung der Testpravalenz beitragen.

Die Einfihrung einer klar definierten und platzierten Dokumentation der HIV-Testung
wirde auch dem Hinweis, dass der Arbeitsauschuss ,Mutterschafts-Richtlinien“ des
Bundesausschusses berechtigt ist, Anderungen im Mutterpass vorzunehmen, deren
Notwendigkeit sich aus der praktischen Anwendung ergibt, soweit der Aufbau dadurch

nicht wesentlich verandert wird,"® gerecht werden.

Hinsichtlich der Neuerung des den  Mutterschaftsrichtlinien  beigeflgten
Informationsblattes fur die Schwangere bleibt unklar, inwieweit dieses in der Praxis
anwendbar ist und ob es sich als gedachte Hilfestellung zur Information der Patientin
auch aus der Sicht der niedergelassenen Geburtsmediziner als hilfreich erweist.

5.10 Methodenkritik

Die geringen Fallzahlen der stichprobenartigen Nachfrage in der geburtsmedizinischen
Praxis (n=88) und der Aussagen, die die Studienteilnehmerinnen zuséatzlich zu den
erhobenen Fragen des Fragebogens aul3erten (n=41), schrédnken die Aussagekraft der
entsprechenden Ergebnisse ein. Gleiches qilt fir die Daten zu Studienteilnehmerinnen
mit Risikofaktoren fir eine mdgliche HIV-Infektion (n=144). Die Frage, ob grof3ere

Fallzahlen der einzelnen Gruppen zu signifikanten Ergebnissen fiihren wirden, bleibt
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unbeantwortet. Ebenso unklar bleibt ob, bzw. inwieweit die aus diesen Stichproben
erhaltene Ergebnisse auf das gesamte Studienkollektiv Gbertragbar sind (siehe Tabelle
17, Kapitel 5.4).

Auf Grund des begrenzten Studienzeitraumes war es nicht mdglich, eine gleiche Anzahl
an Studienteilnehmerinnen fur Block | und Block Il zu rekrutieren. Demnach ist die
Fallzahl des ersten Blockes deutlich groRer als die des zweiten. Die Auswirkungen
dieser Fallzahldiskrepanz fir die entsprechenden statistischen Berechnungen sind nicht
bekannt. Da sich die Studienteilnehmerinnen beider Blocke in Alter, Risikofaktoren und
Herkunft jedoch nicht signifikant unterscheiden, scheinen die beiden Gruppen dennoch

vergleichbar zu sein.

Es gelang im Rahmen der Validierungsstichprobe bei 25% der niedergelassenen
Geburtsmediziner der Frauen ohne Eintrag im Mutterpass nicht, einen telefonischen
Kontakt herzustellen. Da keine Angaben dariiber vorliegen, welche Ursachen diese
fehlende Kontaktaufnahme begriinden, kann nicht beurteilt werden, ob diese Stichprobe

einem Selektionsbias unterliegt.

Die Klinik fur Geburtsmedizin der Charité — Universitatsmedizin Berlin, Campus Virchow
Klinikum ist ein Schwerpunktzentrum fur HIV-infizierte Schwangerschaften. Eine durch
diese Tatsache begriindete Beeinflussung der Studienergebnisse kann nicht
ausgeschlossen werden. Da hierdurch jedoch eher eine Beeinflussung in Richtung
haufigerer Testung auf HIV zu vermuten ist und die Studienergebnisse damit
moglicherweise Uber den zu erwartenden Ergebnissen in Kliniken ohne diesen
Schwerpunkt liegen, ist das beobachtete Ausbleiben eines Testangebotes bzw. der

Testdurchfihrung in dieser Studie noch ernster zu nehmen.

Hinsichtlich der Tatsache, dass die Studie in einem Universitatsklinikum stattfand, sind
weitere unbekannte Charakteristika der Studienteilnehmerinnen maéglich, welche dazu
fuhren, dass nicht sichergestellt werden kann, ob es sich bei dem Studienkollektiv um
eine reprasentative Stichprobe schwangerer Frauen in Berlin handelt. So ist es
beispielsweise  madglich, dass eine Uberdurchschnittiche schulmedizinische
Orientierung, die Bevorzugung neuester diagnostischer und therapeutischer
Technologie und Forschung oder eine hohe Rate komplikationsvoller
Schwangerschaften der Patientinnen vorlag.
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Bezuglich einer nationalen Vergleichbarkeit der Studienergebnisse ist zu beachten,
dass die Studiensituation in Berlin, als multikulturelle GroR3stadt mit vergleichsweise
sehr hoher HIV-Inzidenz und Pravalenz*®?22®  sicher nicht den Umstanden in
kleinstadtischen oder landlichen Gebieten Deutschlands entspricht. Vermutlich ist die
Akzeptanz der HIV-Thematik unter den Bewohnerinnen Berlins im Vergleich zu denen
in landlichen Regionen hoher und eine vergleichbare Studie aul3erhalb Berlins wirde

maoglicherweise eine noch geringere Testpravalenz aufzeigen.

Da nur Patientinnen in die Studie eingeschlossen werden konnten, die der deutschen
oder englischen Sprache in ausreichendem MalRRe méchtig waren, ist hierdurch eine
Selektion des Studienkollektivs begriindet. Die Studie kann somit nur Aussagen zu
deutsch- oder englischsprachigen Schwangeren in Berlin machen. Dementsprechend
liegt der Anteil aus Deutschland stammender Patientinnen unter dem Studienkollektiv
um 4% hoher als es bei allen wahrend der Studienlaufzeit entbundenen Frauen der
Klinik fir Geburtsmedizin der Charité — Universitatsmedizin Berlin — Campus Virchow
der Fall ist. Wie die HIV-Beratung und - Testung schwangerer Frauen aussieht, die
weder der deutschen noch der englischen Sprache machtig sind oder die keine
deutsche Krankenversicherung und somit auch keinen Mutterpass besitzen, bleibt
unklar. Frauen, die zwar die Schwangerenvorsorge nutzen, aber bei denen die
Entbindung auRerhalb der stationdren Versorgung stattfand und nicht von einem

Klinikaufenthalt der Mutter gefolgt war, werden ebenfalls nicht in der Studie erfasst.

Auf Grund der festgelegten Einschlusskriterien der Studie war das Vorliegen des
Mutterpasses eine Voraussetzung zur Teilnahme an der Studie. Frauen, welche die
Schwangerenvorsorge nicht in Anspruch nahmen und demzufolge auch keinen
Mutterpass besal3en, wurden daher nicht in die Studie eingeschlossen. Es kann folglich
nicht beurteilt werden, ob sich Frauen, die die Schwangerenvorsorge nutzen, im
Vergleich zu Schwangeren, die dieses Angebot nicht in Anspruch nehmen, durch
spezielle Charakteristika oder Einstellungen unterscheiden. Das Studienkollektiv ist
durch diese Art der Selektion somit in unbekannter Weise gepragt. Da sich die Studie
jedoch der Untersuchung der HIV-Thematik im Rahmen der Schwangerenvorsorge
widmet, hat das Nichterfassen der Frauen ohne Schwangerenvorsorge keinen Einfluss

auf die Studienergebnisse.

Zudem liegen keine Angaben zu den Schwangeren vor, die die Teilnahme an der
Studie ablehnten (86/925; 9,3%). Ob sich die Studienverweigerinnen von den
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Studienteilnehmerinnen beispielsweise durch die Anzahl der Risikofaktoren oder die
Akzeptanz der HIV-Thematik signifikant unterscheiden bleibt offen.

Durch den Uberwiegenden Einsatz des Interviews der Studienteilnehmerinnen als
Methode der Datenerhebung, kann eine Richtigkeit der auf diese Weise gewonnenen
Angaben nicht abschliel3end gewahrleistet werden. Wie bereits in Kapitel 5.4 dargelegt,
konnten die Angaben der Studienteilnehmerinnen zur HIV-Beratung mit Hilfe der
Angaben der Frauenarztpraxen und unter Zuhilfenahme des Mutterpasses zumindest
anndhernd als richtig eruiert werden. Inwieweit dies jedoch fir andere Inhalte
Ubertragbar ist, bleibt fraglich. Besonders in Hinsicht auf die angegebenen
Risikofaktoren ist es schwer einzuschéatzen, inwieweit die Angaben der Patientinnen der

Wahrheit entsprachen.

Ein Vergleich mit den wesentlich haufiger angegebenen Risikofaktoren der in Florida,
Connecticut und New York City durchgefiihrten Studie von Fernandez et al.**") weist
maoglicherweise darauf hin, dass die Vollstandigkeit der Risikofaktoren der vorliegenden
Studie nicht gesichert ist. So lag beispielsweise die Angabe des Risikofaktors einer
sexuell Ubertragbaren Krankheit bei Fernandez et al. mit 21,3%“*V versus 7,7% in der

vorliegenden Studie.

Zwischen der pranatalen Beratung der Schwangeren und dem Studienzeitpunkt liegen
haufig viele Monate. Daher kann ein Recall Bias, in Form falscher Erinnerung der
Studienteilnehmerin, ebenfalls nicht ausgeschlossen werden. Unter der Annahme, dass
die Patientinnen, die sich nicht an ihre Beratung beziglich der HIV-Thematik erinnern,
hierzu im Fragebogen keine Angaben machten, liegt der Anteil der
Studienteilnehmerinnen ohne Angaben zu dieser Frage mit 1,5% (9/612) deutlich unter
den Ergebnissen der CDC in den Jahren 2005-2008. In den amerikanischen Studien
gaben 4-20% der Frauen an, nicht zu wissen, ob sie auf HIV getestet wurden.®® Auf
Grund der fehlenden Auswahimdglichkeit ,weil’ ich nicht bei den Fragen zu der HIV-
Beratung (,Fragen zu einem HIV-Test* des Fragebogens der Studie, siehe Kapitel 9.3)
ist es moglich, dass auf diese Weise weniger Frauen von der Nicht-Beantwortung
dieser Fragen Gebrauch gemacht haben, als es mit dieser dritten Antwortmaoglichkeit

der Fall gewesen sein kénnte.

In Hinsicht auf die Vollstdndigkeit der Abfrage der Risikofaktoren erfasst der

studieneigene Fragebogen weder den Erhalt eines Spenderorgans der Patientin, noch
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den Aufenthalt in einer Justizvollzugsanstalt. Auch sadmtliche mdglichen Risikofaktoren
des Partners werden, mit Ausnahme des Herkunftslandes des Partners und dem
sexuellen Kontakt der Patientin zu einer HIV-positiven Person, nicht erfasst. Obwohl
gleichgeschlechtlicher Koitus unter Mannern den Hauptibertragungsweg des HI-Virus
in Deutschland darstellt und zudem Frauen, die sich heterosexuell infizieren, meist
sekundéar mit dem Virus Uber ihren auch homosexuell aktiven oder intravendse Drogen
konsumierenden Partner infiziert werden, fehlen diese Angaben zu einer vollstandigen
Erfassung mdglicher Risikofaktoren. Auf Grund der im Rahmen der Studie nicht
praktikablen validen Erhebung dieser Daten mufdte auf diese erweiterte Abfrage der
Risikofaktoren verzichtet werden. Zudem sind die vorliegend verwendeten Kriterien fur
Risikofaktoren beziiglich der Anzahl der Sexualpartner eher streng gesetzt. So zahlte
erst die Anzahl von mehr als zehn Sexualpartnern als Risikofaktor. Diese Einteilung
konnte auch grof3zigiger gestellt werden. Bei der Bestimmung einer Bluttransfusion
wurde hingegen nicht zwischen Transfusionen, die vor und nach der Einfihrung der
Spendertestung 1985 stattfanden, unterschieden, da fraglich ist, inwiefern diese
Unterscheidung in der Praxis in Bezug auf die Identifikation von Risikofaktoren fur eine
HIV-Infektion zum Tragen kommt. Gleiches gilt fir mdgliche sexuell Ubertragbare
Krankheiten. Auch hier wurde nicht zwischen wulzerésen und anderen

Geschlechtskrankheiten unterschieden.

In der vorliegenden Studie erfolgte zudem keine Gewichtung vorliegender
Risikofaktoren. Dies hat zur Folge, dass bei den entsprechenden Berechnungen
beispielsweise der sexuelle Kontakt zu einer HIV-infizierten Person ebenso als
Risikofaktor gewichtet wurde, wie das Vorliegen jeglicher sexuell Ubertragbaren
Krankheiten. Eine Differenzierung der Risikofaktoren, wie sie in der Praxis mutmallich
vorgenommen wird, ist in den dieser Arbeit zugrunde liegenden Berechnungen nicht

erfolgt.

Im Rahmen der Recherche zu dieser Arbeit stellte sich eine klare Identifizierung der
derzeitigen Hochpravalenzlander als durchaus kompliziert heraus. Erst durch
personliche Kontaktaufnahme mit dem RKI konnte eine aktuelle Liste generiert werden.
Es ist daher fraglich, inwiefern es moglich ist, dass Frauenarzte ohne besondere
Anstrengung an genaue Informationen hierzu gelangen kénnen und inwieweit es
folglich realistisch ist, dass das Wissen der Frauenarzte zu diesem Risikofaktor dem

aktuellen Wissensstand entsprechen kann. Es sollte jedoch dennoch davon
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ausgegangen werden konnen, dass die Herkunft aus Subsahara-Afrika allen
niedergelassenen Geburtsmedizinern als Risikofaktor fur eine HIV-Infektion bekannt ist.
Besonders im Hinblick darauf, dass bei dem Grofiteil der dem RKI gemeldeten
maternofetalen  Transmissionsfalle  mindestens ein  Elternteil aus einem
Hochpravalenzland stammte,®® kommt diesem Risikofaktor fiir die Abschatzung des

Infektionsrisikos eine besondere Rolle in der geburtsmedizinischen Anamnese zu.

Bei der Erfassung des Herkunftslandes der Patientin oder ihres Partners im Rahmen
der Datenerhebung wurde auf die Festlegung einer Definition verzichtet, welches Land
genau als Herkunftsland zu betrachten ist, beispielsweise das Land der Geburt, des
derzeitigen Wohnortes, des langsten Aufenthaltes oder der Nationalitat. Daher h&ngt
die Auslegung dieser Angabe von dem individuellen Verstandnis der Teilnehmerin ab
und es kann nicht gewahrleistet werden, dass das Herkunftsland der Definition des
Robert-Koch-Instituts entspricht. Diese besagt, dass das Land, indem der Grof3teil des
bisherigen Lebens verbracht wurde, als Herkunftsland zu benennen ist.”

Die vorliegende Studie erfasst keine Informationen Uber weiterfihrende maternale
Charakteristika, wie beispielsweise den Bildungsstand und Versicherungsstatus der
Patientin, die finanzielle Situation, den Migrationshintergrund vorheriger Generationen,
die HIV-Testung vor Beginn der Schwangerschaft, Grinde fur die Ablehnung eines HIV-
Testangebotes oder die Anzahl vorheriger Entbindungen. Demnach kdnnen keine
Aussagen daruber gemacht werden, wie diese Faktoren die Testsituation beeinflussen.
Ebenso wird ein Wechsel des betreuenden niedergelassenen Geburtsmediziners und
der Zeitpunkt des Eintritts in die Schwangerenvorsorge nicht berticksichtigt.

Ebenfalls erfasst der studieneigene Fragebogen keine Angaben zum Wissensstand der
Schwangeren Uber HIV und seine Transmissionsprophylaxe oder Informationen
dariber, ob und in welchem Umfang eine Beratung der Schwangeren zu HIV durch das

betreuende geburtsmedizinische Personal erfolgt war.

5.11 AbschlieRende Uberlegungen

Solange die vertikalen Transmissionsfalle nicht anndhernd auf max. zwei
Transmissionsfélle in Deutschland geborener Kinder pro Jahr reduziert sind, wie es
unter maximalen prophylaktischen Malinahmen zu erwarten ware,® st eine

Verbesserung der HIV-Diagnostik Schwangerer weiterhin dringend notwendig.
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Die frihzeitige Diagnostik der HIV-Infektion sollte sowohl zur rechtzeitigen Einleitung
prophylaktischer MalRnahmen als auch zum frilhen Therapiebeginn eines infizierten
Kindes und dessen Mutter sichergestellt werden, wobei auch eine spate Diagnostik im
Vergleich zu einer ausbleibenden Diagnostik therapeutischen und prophylaktischen

Benefit bringt.

Um eine Zunahme der HIV-Testung sicher zu stellen, ist ein Wechsel von der Opt-In-
Strategie zum Opt-Out-Prinzip der HIV-Testung in der Schwangerenvorsorge angezeigt.
Da die Inanspruchnahme der Schwangerenvorsorge sehr hoch ist,*?? kénnen auf diese
Weise viele Frauen erreicht werden. Daruber hinaus sind schwangere Frauen einem
HIV-Test gegenuber positiv eingestellt, wenn ihnen der mogliche Nutzen fur ihr

ist®%4109  ynd der Test routinemaRig in der

ungeborenes Kind ersichtlich
Schwangerenvorsorge angeboten wird®91103110.11D " pie \weiterfiihrende Integration der
HIV-Diagnostik in die Schwangerenvorsorge stellt somit eine wichtige Moglichkeit dar,
die HIV-Diagnostik auch zunehmend in der Bevolkerung zu etablieren. Dem
geburtsmedizinischen Personal kommt hinsichtlich der Steigerung der HIV-Testung der
weiblichen Bevélkerung eine besondere Rolle zu,*'? da viele Frauen im reproduktiven

Alter zu ihnen den engsten arztlichen Kontakt haben.

Auf Grund der hohen Akzeptanz der HIV-Testung unter den Schwangeren, sollte zur
Steigerung der Testpravalenz das Hauptaugenmerk auf die Steigerung des

Testangebotes gelegt werden.®?

Abgesehen von der Einfuhrung der Opt-Out-Strategie, kdnnte auf administrativer Ebene
neben der kurzlich eingefiihrten Dokumentation der HIV-Beratung die bereits erorterte
Einfuhrung eines Feldes zur HIV-Test-Durchfihrung in den Mutterpass zur Sicherung
der HIV-Testung Schwangerer beitragen. Zusatzlich sollte eine bessere Aufklarung
Schwangerer Uber die HIV-Thematik sowohl durch allgemeine Medien als auch durch

den betreuenden Frauenarzt selbst hierzu einen Beitrag leisten.

Als Hilfestellung fir das geburtsmedizinische Personal bei sprachlichen
Verstandnisschwierigkeiten wére eine Versorgung aller geburtsmedizinischen
Einrichtungen mit dem bereits vorhandenen Informationsblatt des Gemeinsamen
Bundesausschusses und gegebenenfalls einer Einverstandniserklarung zur
serologischen Routine-Diagnostik (siehe Kapitel 5.8.) in verschiedenen Fremdsprachen

winschenswert.
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Neben der einheitlichen Dokumentation, der Bereitstellung multilingualer
Informationsmaterialen und gegebenenfalls Einverstandniserklarungen ware zusatzlich
die Fortbildung der betreuenden Geburtsmediziner denkbar. Fortbildungen kénnten mit
dem Schwerpunkt auf eine zeiteffektive, qualitative Beratung sowie den Umgang mit
eigenen Abwehrhaltungen und konkreten Hilfestellungen zum Umgang mit ablehnenden
Reaktionen der Patientin gestaltet werden. Zudem wére das Erstellen empfohlener
Vorgehensweisen zur HIV-Beratung, beispielsweise in Form eins Flow-Charts, sinnvoll

um die Systematik der HIV-Thematik im Rahmen der Schwangerevorsorge zu sichern.

Zur weiteren Verbesserung der Testsituation sind neue Studien notwendig, die sich mit
dem Umgang der HIV-Beratung unter den betreuenden Geburtsmedizinern befassen.
Von besonderem Interesse ist hierbei der Kenntnisstand der Arzte und Hebammen uber
die aktuellen Mutterschaftsrichtlinien hinsichtlich der HIV-Thematik als auch Uber
Risikofaktoren fur eine HIV-Infektion. In diesem Rahmen ware zu klaren, welche
Grunde die Frauenarzte davon abhalten, einen HIV-Test aktiv anzubieten bzw. was sie
zu dem Verzicht auf die Dokumentation der HIV-Beratung im Mutterpass veranlasst.
Andererseits ware es sinnvoll zu eruieren, welche Umstande einige Gynakologen dazu
veranlassen, Patientinnen ohne eine vorherige Beratung oder deren Einverstandnis auf
HIV-Antikorper zu testen. Ob dies beispielsweise die Praferenz der Geburtsmediziner
des Opt-Out-Prinzips, zu geringe Fachkenntnis oder die Angst vor der Ablehnung der
Patientin ist, konnte Inhalt weiterfihrender Studien sein. Anhand der hieraus
gewonnenen Erkenntnisse wére dann die Entwicklung effizienter MaRnahmen zur
Steigerung der Praktikabilitat der HIV-Beratung und —Testung fur die Geburtsmediziner

ahnlich der Untersuchungen der amerikanischen Gesundheitsbehorde™? maglich.

Um optimale Bedingungen fur die HIV-Testung in der Schwangerenvorsorge zu
schaffen und die diesbeztiglichen Bedurfnisse der Schwangeren und des betreuenden
geburtsmedizinischen Personals zu erkennen, wére eine regelméafige Untersuchung

der Testsituation in Form entsprechender Studien hilfreich.

Hinsichtlich der nicht einheitlichen Empfehlungen der CDC und der WHO in Bezug auf
eine Wiederholung des HIV-Tests in der Spatschwangerschaft, konnte hier eine Kosten-

Nutzen-Prifung fir die Situation in Deutschland sinnvoll sein.

Ein Ende der Sonderbehandlung von HIV und die damit verbundene Gleichbehandlung

der Thematik im Rahmen der bereits anerkannten Diagnostik anderer
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Infektionskrankheiten in der Schwangerenvorsorge kénnte in Zukunft nicht nur far
eindeutigere Verhéltnisse und die Reduktion vertikaler Transmissionsfélle sorgen,
sondern einen Beitrag zur ,Entstigmatisierung“®® des HI-Virus filhren, wie es die CDC
bereits 2003 forderte“®?4_ Auf diese Weise sollte entsprechend den Vorstellungen der
CDC der HIV-Test zu einem selbstverstandlichen und daher niemanden

diskriminierenden Bestandteil jeder medizinischen Grunduntersuchung werden.

Die Einfuhrung der Dokumentation der Durchfihrung des HIV-Antikdrpertests an einer
definierten Stelle im Mutterpass und der Wechsel zum Opt-Out-Prinzip kénnen einen
wichtigen Beitrag zur Erreichung dieses Ziels und zur maximalen Verhinderung

vertikaler Transmissionsfalle leisten.

Auch wenn die HIV-Thematik durch die Fortschritte und Verfugbarkeit der
antiretroviralen Therapie in Deutschland an offentlicher Prasenz zu verlieren scheint, ist
die zukunftige Minimierung der HIV-Inzidenz ein wesentlicher Faktor um
sicherzustellen, dass die HIV/AIDS-Pravalenz in Deutschland auch in Zukunft auf

vergleichsweise geringem Niveau gehalten werden kann.
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6 Zusammenfassung

Hintergrund und Zielsetzung: Jahrlich gibt es etwa 250 Schwangerschaften in
Deutschland, bei denen die Mutter HIV-infiziert ist. Bei etwa einem Drittel dieser
Schwangeren wird die Diagnose erstmals im Rahmen der Schwangerschaft gestellt.
Dies birgt die Gefahr der maternalen Ubertragung des HI-Virus auf den Neonaten. Die
vertikalen Transmissionsfalle in Deutschland geborener Kinder liegen mit etwa 15 HIV-
infizierten Neugeborenen jahrlich deutlich hoher, als es unter optimalen peripartalen
ProphylaxemalRnahmen mit 2 Transmissionsfallen pro Jahr zu erwarten ware. Die
Hauptursache der vertikalen Transmissionen ist ein fehlender HIV-Test der Mutter. Um
die maximale Effizienz der Prophylaxemal3inahmen erreichen zu konnen, ist die
frihzeitige Kenntnis der maternalen HIV-Infektion von groRer Bedeutung. Da die
Schwangerenvorsorge in Deutschland eine etablierte praventive Praxis ist, bietet sie
eine gute Mdglichkeit, eine mdgliche maternale HIV-Infektion rechtzeitig zu erkennen.
Derzeit liegen nur Schatzungen daruber vor, wie viele Schwangere im Rahmen der
Schwangerenvorsorge einen HIV-Test durchfihren lassen. Ob dieser allen
Schwangeren angeboten wird und wie viele Schwangere ein Angebot ablehnen ist
unbekannt. In den bis Dezember 2007 geltenden Mutterschutzrichtlinien konnten die
Formulierungen beziglich der Verbindlichkeit der HIV-Beratung und -Testung
unterschiedlich interpretiert werden. Eine Dokumentation der HIV-Thematik im
Mutterpass war ganzlich untersagt. Nach Anderung der Mutterschaftsrichtlinien soll seit
Januar 2008 erstmals die HIV-Beratung im Mutterpass dokumentiert werden, wobei die
Dokumentation der Testdurchfiuhrung weiterhin untersagt bleibt. Die HIV-Testung soll
weiterhin nach dem Opt-In-Prinzip erfolgen, wobei diesbeziiglich die Verbindlichkeit

einer Testempfehlung durch klarere Formulierungen betont wird.

Ob und inwiefern die Neuerungen der Mutterschutzrichtlinien das HIV-Testverhalten im
Rahmen der Schwangerenvorsorge in Bezug auf das Testangebot, sowie die
Testablehnung und -durchfihrung als auch deren Dokumentation im Mutterpass
verandern, ist Inhalt der vorliegenden Arbeit. Zudem wird der Einfluss mdglicher
Risikofaktoren fur eine HIV-Infektion auf das Testverhalten und die Akzeptanz der HIV-

Thematik unter den Schwangeren untersucht.

Methoden: Fir die vorliegende prospektive Querschnittsstudie wurden 612 stationar in
der Klinik fir Geburtsmedizin der Charité - Universitatsmedizin Berlin, Campus Virchow

Klinikkum aufgenommene Patientinnen mit Hilfe eines studieneigenen Fragebogens
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befragt. Dieser beinhaltete Fragen bezlglich des Alters und der Herkunft der Patientin,
des betreuenden niedergelassenen Frauenarztes, moglicher Risikofaktoren der
Patientin flr eine HIV-Infektion, der HIV-Testung wahrend der Schwangerschaft
(Angebot, Durchfihrung oder Ablehnung), der Dokumentation der HIV-Thematik im
Mutterpass sowie der Akzeptanz der HIV-Thematik im Rahmen der
Schwangerenvorsorge. Die Dokumentation der HIV-Thematik wurde im Mutterpass vom
Studienpersonal Uberprift. Im  Verlauf der Studie erfolgte eine Erweiterung
dahingehend, dass bei allen Patientinnen, deren Mutterpass keinen Eintrag bezuglich
der HIV-Thematik aufwies, telefonisch eine Nachfrage bei dem betreuenden
niedergelassenen Geburtsmediziner erfolgte. Der Studienzeitraum erstreckte sich tber
zwei Intervalle. Der erste Teil fand von Oktober 2006 bis Dezember 2007 statt und
wurde nach dem Inkrafttreten der Anderung der Mutterschutzrichtlinien im Januar 2008
von dem zweiten Teil von Juni 2008 bis Juli 2008 gefolgt. Die auf diese Weise vom
Klinikpersonal (Hebammen und arztliches Personal) erhobenen Daten wurden

anonymisiert mit Hilfe von SPSS statistisch ausgewertet.

Ergebnisse: 62,7% der Studienteilnehmerinnen gaben an, dass bei ihrem
niedergelassenen Frauenarzt ein HIV-Test durchgefuhrt worden war. 7,5% hatten ein
Testangebot abgelehnt und 28,3% hatten kein Testangebot erhalten. 92,6% der
Schwangeren gaben an, ein HIV-Testangebot im Rahmen der Schwangerenvorsorge
nicht als unangenehm oder Uberfliissig zu empfinden. Im Mutterpass lag bei 56,9% der
Patientinnen kein Eintrag bezuglich der HIV-Thematik vor. Die haufigste
Dokumentationsart stellte mit 33,8% der Wortlaut ,HIV-Ak-Test | + || durchgefihrt oder
,bearbeitet* dar, wohingegen bei 7,5% des Studienkollektivs ein negatives Testergebnis
verzeichnet war. Sowohl bei Patientinnen, denen kein Testangebot unterbreitet worden
war, als auch bei denen, die ein Testangebot abgelehnt hatten, fand sich vereinzelt
dennoch im Mutterpass die Dokumentation einer erfolgten HIV-Testung. Die Nachfrage
in der geburtsmedizinischen Praxis bei Frauen, deren Mutterpass keine Informationen
zur HIV-Testung enthielt zeigte, dass bei 56,8% dieser Frauen ein Test durchgefihrt

worden war, wahrend 5,7% einen solchen abgelehnt hatten.

Bei 23,5% der Studienteilnehmerinnen lag mindestens ein Risikofaktor fur eine HIV-
Infektion vor. Ein Einfluss von Risikofaktoren auf das Angebot und die Durchfiihrung
eines Testes konnte nicht festgestellt werden. Zwar lehnten Frauen mit mindestens

zwei Risikofaktoren ein Testangebot am haufigsten ab (kein Risikofaktor: 7,6%; ein
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Risikofaktor: 5,7%; > 2 Risikofaktoren: 13,2%), eine Signifikanz konnte jedoch nicht
nachgewiesen werden (p>0,05). Ebenso liel3 sich fir die Akzeptanz der HIV-Thematik
und die Dokumentation im Mutterpass kein eindeutiger Einfluss der Risikofaktoren

ausmachen (p>0,05).

Im  Vergleich der Studienintervalle vor und nach der Anderung der
Mutterschaftsrichtlinien zeigten sich keine signifikanten Unterschiede in der
Testsituation nach Angaben der Patientinnen (p>0,05). Beziiglich der Dokumentation im
Mutterpass stellte sich hingegen eine signifikante Steigerung der Dokumentation von
41,6% auf 51% dar (p<0,001). Die Dokumentation der Testdurchfihrung stieg von
33,1% auf 37,8%, wohingegen der Eintrag eines negativen Testergebnisses von 7,8%
auf 6,1% sank. Die Nachfrage in der geburtsmedizinischen Praxis bei Frauen ohne
Mutterpasseintrag ergab, dass hier eine Tendenz in Richtung haufigerer HIV-Testung
zu verzeichnen war (45,8% vs. 70%, p<0,05). Die Signifikanz der leicht steigenden
Akzeptanz der HIV-Thematik unter den Schwangeren von 94,2% auf 95,9% liel3 sich
nicht nachweisen (p>0,05). In der Klinik fur Geburtsmedizin erhielten 36,6% der
Studienteilnehmerinnen ohne Eintag im Mutterpass stationar das Angebot eines HIV-
Testes. 17,4% der Patientinnen gaben an, weder stationdr, noch ambulant einen HIV-
Test angeboten bekommen zu haben. Studienteilnehmerinnen, die angaben, einen
ambulant angebotenen HIV-Test abgelehnt zu haben, nahmen ein erneutes Angebot in
der Klinik in 15,9% der Falle an.

Diskussion: Die HIV-Testung Schwangerer spielt eine Schlisselrolle bei der
Verhinderung neonataler HIV-Infektionen. Dennoch gaben etwa ein Drittel der
Studienteilnehmerinnen an, von ihrem behandelnden Frauenarzt keinen HIV-Test
angeboten bekommen zu haben. Auch im stationdren Bereich, wird dieses fehlende
Angebot nicht vollstandig kompensiert, und es verbleiben 17,4% der Schwangeren, die
im Rahmen der aktuellen Schwangerschaft weder ambulant noch stationér ein HIV-
Testangebot erhalten. Abgesehen von einer zeitlichen Verzégerung der HIV-Testung,
welche im Fall eines positiven Testergebnisses durch eine mogliche Reduktion der
Effizienz der ProphylaxemalRnahmen zu einer Gesundheitsbeeintrachtigung von Mutter
und Kind fuhren kann, entspricht dieses Verhalten nicht den Vorgaben der
Mutterschutzrichtlinien, allen Schwangeren einen HIV-Test anzubieten. Zudem ist ein
fehlendes Angebot eine wichtige Ursache flr die vergleichsweise geringe Testpravalenz

von nur etwa 60%.
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Zusammenfassung

Auf Grund der Ergebnisse, dass die Akzeptanz der HIV-Thematik unter den
Schwangeren sowie die Annahme eines Testangebotes sehr hoch ist, scheint die
geringe Testpravalenz nicht vorrangig auf Seiten der Schwangeren begrindet zu liegen.
Moglicherweise liegen die entscheidenden Faktoren Uberwiegend auf Seiten des
geburtsmedizinischen Personals. Die Annahme eines erneuten Testangebotes nach
vorheriger Ablehnung betont zusatzlich die hohe Akzeptanz unter den Schwangeren
und die Wichtigkeit der HIV-Beratung.

Da der Einfluss von Risikofaktoren fir eine HIV-Infektion auf die Testsituation nicht
nachweisbar ist, kann nicht davon ausgegangen werden, dass vorliegende
Risikofaktoren zu einem haufigeren Testangebot fihren. Sowohl eine Beratung der
Schwangeren zu HIV, als auch das mundliche Einverstandnis der Schwangeren zur
HIV-Testung sind wichtige Voraussetzungen fir die Durchfihrung eines HIV-Testes
nach dem Opt-In-Prinzip. Diese Voraussetzungen muissen auch in Zukunft
sichergestellt und verbessert werden.

Hinsichtlich der ausbleibenden bzw. geringen Anderung der Test- und
Dokumentationssituation vor und nach der Aktualisierung der Mutterschaftsrichtlinien
gibt es zahlreiche Hinweise daflir, dass ein Wechsel des derzeitigen Opt-In-Prinzips
zum Opt-Out-Prinzip und die Einfihrung der Dokumentation der Testdurchfiihrung an
einer definierten Stelle im Mutterpass den Bedirfnissen sowohl der Schwangeren als
auch der Geburtsmediziner entgegen kommen wirde. Dies vermag zudem einen
wichtigen Beitrag zur Enttabuisierung der HIV-Thematik zu leisten und kdnnte durch die
Reduktion der Hauptursache vertikaler Transmissionen in Deutschland - die
mangelhafte HIV-Testung Schwangerer — peripartale HIV-Infektionen verhindern. Auf
diese Weise lie3e sich nicht nur die Gesundheit zweier Individuen, sondern auch die

der Gesellschaft zukiinftig noch besser schitzen.
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8 Abkurzungsverzeichnis
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ART

bzw.

CD4

CDC

cDNA

CVK

Dez.

DIN

DRG
e.Vv.

ELISA

et al.

EuroHIV

Prozent
signifikant

Abbildung

(engl.) acquired-immune-deficiency-syndrom; erworbenes

Immundefekt Syndrom
Antikdrper

(engl.) active antiretroviral therapy; antiretrovirale

Kombinationstherapie

beziehungsweise

(engl.) cluster of differentiation number 4; T-Lymphozyten

Klasse 4, sogenannte T-Helferzellen

(engl.) Centers for Disease Control and Prevention;

amerikanische Gesundheitsbehorde

(engl.) complementary deoxyribonucleic acid; komplementare

Desoxyribonukleinsaure

Campus Virchow Klinikum der Charité — Universitatsmedizin

Berlin (Klinik fir Geburtsmedizin)

Dezember

Deutsches Institut fur Normung
(engl.) diagnosis related groups; Abrechnungskodierung

eingetragener Verein

(engl.) enzyme linked immuno sorbent assay; heterogener

Enzym-Immunassay
(lat.) et alii; und andere

(engl.) European Centre for the Epidemiological Monitoring of
HIV and AIDS
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FB Fragebogen

gof. gegebenenfalls

Gr. Gruppe

HAART (engl.) highly active antiretroviral therapy; hochaktive

antiretrovirale Kombinationstherapie

HIV / HI-Virus (engl.) human immunodeficiency virus; Human-

Immundefizienz-Virus

HPL Hochpravlenzland
HPV Humanes Papilloma Virus
ICSI (engl.) intracytoplasmatic sperma injection;

Intrazytoplasmatische Spermieninjektion

IFT /IFA Immunfluorenszenztest

IVF In-Vitro-Fertilisation

Jul. Juli

Jun. Juni

LSR Lues-Suchreaktion

max. maximal

mi Milliliter

n Anzahl

ns nicht signifikant

Okt. Oktober

p p-Wert

Pat. Patientin/nen

PCR (engl.) Polymerase-Chain-Reaction; Polymerase-
Kettenreaktion
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RNA
Sept.
SPSS
SSW

STD

StGB
Tab.
Tel

UNAIDS

USA

vgl.
VS.

WHO
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Robert Koch-Institut

(engl.) ribonucleic acid; Ribonukleinséaure

September

(engl.) Statistical Program for Social Sciences
Schwangerschaftswoche

(engl.) sexually transmitted diseases; sexuell Ubertragbare

Krankheiten
Strafgesetzbuch

Tabelle

telefonische Nachfrage

(engl.) Joint United Nations Programme on HIV/AIDS;
Gemeinsames Programm der Vereinten Nationen zu
HIV/AIDS

(engl.) United States of America; Vereinigte Staaten von

Amerika

vergleiche

(lat.) versus; gegenuber

(engl.) World Health Organization;

Weltgesundheitsorganisation
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9 Anhang

9.1 Studieneigenes Informationsblatt

"CHARITE

CharitéCentrum flr Frauen-, Kinder- und Jugendmedizin mit Perinatalzentrum und Humangenetik

Charité \ Campus Virchow-Klinikum \ Augustenburger Platz 1 \ 13353 Berlin Kliniken fiir Geburtsmedizin

Direktor Prof. Dr. Joachim W. Dudenhausen

Campus Virchow Klinikum
Augustenburger Platz 1, 13353 Berlin
Tel.: (030) 450 564 072

Fax: (030) 450 564 901

Deutsches Netz
Rauchfreier
Krankenhauser

Teinehmerinformation

Campus Benjamin Franklin
Hindenburgdamm 30, 12200 Berlin
Tel.: (030) 8445 2594

Fax: (030) 8445 4477

joachim.dudenhausen@charite.de

Internet: geburtsmedizin.charite.de

Studientitel: Risikofaktoren und HIV-Testung in der Schwangerschaft

Version: 30.08.2006

Studienleitung: Dr. K. v. Weizsacker
Klinik fur Geburtsmedizin
Charité — CVK
Augustenburger Platz , 13353 Berlin

Zweck der Studie:

Nach den geltenden Mutterschaftsrichtlinien soll jeder Frau in der Schwangerschaft ein HIV-Test
angeboten werden. Trotzdem werden in Deutschland immer noch Kinder wahrend der
Schwangerschaft und Geburt durch ihre Mutter infiziert, da diese nichts von ihrer HIV-Infektion
wissen. Wir wollen untersuchen, bei wie vielen schwangeren Frauen, die in unsere Klinik kommen,
ein HIV - Test angeboten und/oder durchgeflihrt worden ist. Weiterhin soll untersucht werden, ob
Risikofaktoren fir eine HIV-Infektion bestehen. Insgesamt werden 1000 Frauen in die Studie
eingeschlossen.

Ablauf der Studie:
Falls bei lhnen in der Schwangerschaft ein HIV-Test durchgeftihrt wurde, wird das Ergebnis
dokumentiert. Ansonsten wird lhnen bei Aufnahme ein Test angeboten und — wenn Sie einwilligen
— auch durchgeflhrt. Dies entspricht unserem Ublichen Vorgehen, zusatzliche Tests oder
Blutentnahmen mussen also im Rahmen der Studie nicht durchgefiihrt werden.
Daten und Angaben zu Ihrer medizinischen Vorgeschichte werden ebenfalls im Rahmen der
normalen Versorgung erhoben und auf einem gesonderten Datenblatt eingetragen. Diese Daten
und Testergebnisse werden verschlisselt (durch fortlaufende Nummern) und nur anonymisiert
weiterverarbeitet.
Falls ein HIV-Test in unserer Klinik durchgefuhrt wird, bekommen Sie das Ergebnis mitgeteilt,
sobald wir es vom Labor erhalten. Besondere Verhaltensweisen oder VorsichtsmaRnahmen
Ihrerseits sind nicht erforderlich. Es werden nur Frauen in die Studie aufgenommen, die mit einer
Rucksprache durch die Studiendrzte mit inrem behandelnden Frauenarzt einverstanden sind.
CHARITE - UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN
Gliedkérperschaft der Freien Universitat Berlin und der Humboldt-Universitat zu Berlin

Charitéplatz 1 | 10117 Berlin | Telefon +49 30 450-50 | www.charite.de
Bankinstitut Deutsche Bank| BLZ 100 700 00\ Kontonummer 711 000 000
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Mégliche Risiken und Nutzen:

Besondere Risiken entstehen fir Sie durch die Studienteilnahme nicht.

Falls der HIV-Test wider Erwarten positiv ausfallt, kann durch geeignete Behandlung wahrend der
Schwangerschaft und unter der Geburt sowie durch Behandlung des neugeborenen Kindes das
Ansteckungsrisiko fur das Kind auf ein Minimum gesenkt werden.

Freiwilligkeit der Teilnahme und Abbruch der Studienteilnahme:

Naturlich kdnnen Sie ohne Angabe von Grinden an der Studie nicht teilnehmen. AuRerdem
kénnen Sie die Einwilligung zur Teilnahme jederzeit ohne Angabe von Griinden widerrufen oder
der Weiterverarbeitung der Daten widersprechen. Ein Nachteil fur Ihre weitere Behandlung und
Betreuung ensteht Ihnen dadurch nicht.

Datenschutz:

Durch lhre Unterschrift auf der Einwilligungserklérung erkléren Sie sich damit einverstanden, dass
die Studienarztin und ihre Mitarbeiter Ihre personenbezogenen Daten zum Zwecke der 0.g. Studie
erheben und verarbeiten darf. Personenbezogene Daten sind z.B. Ihr Geburtsdatum, Ihre
ethnische Zugehdrigkeit, Daten zu lhrer physischen und psychischen Gesundheit oder andere
personliche Daten, die wahrend lhrer Teilnahme an der Studie erhoben wurden.

Der Studienarzt wird lhre personenbezogenen Daten fir Zwecke der Verwaltung und
Durchftihrung der Studie sowie fur Zwecke der Forschung und statistischen

Auswertung verwenden.

Auf den Codeschlissel, der es erlaubt, die studienbezogenen Daten mit Ihnen in

Verbindung zu bringen, haben nur der Studienarzt und seine Mitarbeiter Zugriff.

Im Falle lhres Widerrufs der Studienteilnahme und des Widerspruchs gegen die
Weiterverarbeitung lhrer Daten, werden diese geléscht, sofern nicht gesetzliche oder
satzungsmafige Aufbewahrungsfristen entgegenstehen.

Ansonsten werden die bei den genannten Stellen vorhandenen Daten fur die Zeit

Von 10 Jahren gespeichert.

Sie haben das Recht auf Auskunft Uber alle beim Studienarzt oder dem Auftraggeber

der Studie vorhandenen personenbezogenen Daten Uber Sie. Sie haben auch

Anrecht auf Korrektur eventueller Ungenauigkeiten in lhren personenbezogenen

Daten. Wenn Sie eine Anfrage machen wollen, wenden Sie sich bitte an Ihren

Studienarzt. Die Adresse und Telefonnummer des Studienarztes finden Sie am Ende dieses
Formblatts.

Bitte beachten Sie, dass die Ergebnisse der Studie in der medizinischen Fachliteratur
verdffentlicht werden kénnen, wobei lhre Identitét jedoch anonym bleibt.

Mit lhrer Einwilligung stimmen Sie zugleich zu, dass |hr Hausarzt/lhre Hausérztin bzw. lhr
behandelnder Frauenarzt/Frauenérztin tber Ihre Teilnahme an dieser Studie informiert wird.

Fragerecht:
Sie haben jederzeit das Recht, Gber alle Angelegenheiten, welche die Studie betreffen, Fragen zu

stellen. Fragen richten Sie bitte an:

Dr. Katharina v. Weizsacker

Klinik fur Geburtsmedizin

Charité — CVK

Augustenburger Platz 1, 13353 Berlin
Tel: (030) 450 664004

CHARITE - UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN
Gliedkorperschaft der Freien Universitat Berlin und der Humboldt-Universitat zu Berlin
Charitéplatz 1 | 10117 Berlin | Telefon +49 30 450-50 | www.charite.de
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9.2 Studieneigene Einwilligungserklarung

(CHARITE

CharitéCentrum flr Frauen-, Kinder- und Jugendmedizin mit Perinatalzentrum und Humangenetik

Charité \ Campus Virchow-Klinikum \ Augustenburger Platz 1 \ 13353 Berlin Kliniken fiir Geburtsmedizin
Direktor Prof. Dr. Joachim W. Dudenhausen

Campus Virchow Klinikum
Augustenburger Platz 1, 13353 Berlin
Tel.: (030) 450 564 072

Fax: (030) 450 564 901

Deutsches Netz
Rauchfreier
Krankenhauser

. - . Campus Benjamin Franklin
Einwilligungserklarung Hindenburgdamm 30, 12200 Beriin
Tel.: (030) 8445 2594
Fax: (030) 8445 4477

joachim.dudenhausen@charite.de

Internet: geburtsmedizin.charite.de

Studientitiel: Risikofaktoren und HIV-Testung in der Schwangerschaft

Hiermit erklare ich,

, geboren am

Patienten Nr.

dass ich durch Herrn/Frau Dr.
Klinik far Geburtsmedizin
Charité — CVK
Augustenburger Platz , 13353 Berlin

Mundlich und schriftlich Gber das Wesen, die Bedeutung, Tragweitung und Risiken der
wissenschaftlichen Untersuchung im Rahmen der o.g. Studie informiert wurde und ausreichend
Gelegenheit hatte, meine Fragen hierzu in einem Gesprach mit dem/der Studienarzt/Studienarztin
zu kléren.

Ich habe insbesondere die mir vorgelegte Patienteninformation verstanden und eine Ausfertigung
derselben und dieser Einwilligungserklarung erhalten.

Mir ist bekannt, dass ich meine Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Grinden und ohne
nachteilige Folgen fur mich zurtickziehen und einer Weiterverarbeitung meiner Daten und Proben
jederzeit widersprechen und ihre Léschung bzw. Vernichtung verlangen kann.

Ich bin bereit, an der wissenschaftlichen Untersuchung im Rahmen der o0.g. Studie teilzunehmen.

CHARITE - UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN
Gliedkérperschaft der Freien Universitat Berlin und der Humboldt-Universitat zu Berlin
Charitéplatz 1 | 10117 Berlin | Telefon +49 30 450-50 | www.charite.de
Bankinstitut Deutsche Bank | BLZ 100 700 00| Kontonummer 711 000 000
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Einwilligung zur Datenverarbeitung
Ich erklare mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie erhobene Daten

verschlisselt und auf elektronischen Datentragern aufgezeichnet verarbeitet und die
anonymisierten Studienergebnisse verdffentlicht werden.

Berlin, den

(Unterschrift der Versuchsteilnehmerin)

Hiermit erklare ich, die 0.g. Versuchsteilnehmerin am Uber Wesen, Bedeutung,
Tragweite und Risiken der o.g. Studie mindlich und schriftlich aufgeklért und ihr eine
Ausfertigung der Information sowie dieser Einwilligungserklarung tibergeben zu haben.

Berlin, den

(Unterschrift des/der aufklarenden Studienarztes/Studienarztin)

Studienleitung: Dr. K. v. Weizsacker

CHARITE - UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN
Gliedkorperschaft der Freien Universitit Berlin und der Humboldt-Universitit zu Berlin
Charitéplatz 1 ‘ 10117 Berlin | Telefon +49 30 450-50 | www.charite.de
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9.3 Studieneigener Fragebogen

FRAGEBOGEN ZUR STUDIE ,,HIV-Testung in der Schwangerschaft“

Fortlaufende Studien-Nr. und Initialien (vormame, Nachname) derPat:

GeburtsdatumderPat:

behandelndelr Frauenarzt-arztin

MRl

Herkunft der Patientin: __

HerlumfidesParnerss oo i v s

Haben/Hatten Sie Geschlechtskrankhelten (wnez B Chlamyd|en Herpes gemtalls
Syph:hs Gonorrhoeetc)'P .-, , ; ;

Haben Sie schon einmal intravends (d.h. mit einer Sprltze) Drngen konsumiert?

dJao Nern D

Hatten/Haben Sle sexuellen Kontakt mit elner HIV posmven Person'? .

L
Wlewele Sexualpartner hatten Sle‘? -

IndenletztenZJahren 1 o  : "2-5,:, ' ﬁ 6—10 o ﬁ mehrals10 o .

Insgesamt 1 o :' ‘  '}: :ij‘: ;2‘,-5;1:;:’:: ‘:610 o j," :' mehrals‘lo T
Haben Sie jemals Bluttransfusionen erhalten?

dag | | Nemo = @

:Wa:hn?::' B

bitte wenden —
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Fragen zu einem HIV-Test:
Zutreffendes bitte ankreuzen.

Bei dem behandelnden Frauenarzt wurde ein HIV-Test durchgefihet.

;Jall:] i e INeini m
oder

Bei dem behandelnden Frauenarzt wurde ein HIV-Test angeboten, aber Sie haben ihn

abgelehnt_ o

an Neh:

oder

o Nen:e

Im Virchow-Klinikum wurde ein HIV-Test

| angebolenundaucngernt s

Angeboten, aber abgelennt o

... ___

Wie wurde der Testim Mutterpass vermerkt?

,durchgefihrt’/erhoben‘ &

e

positiv o

anders o

Istes Innen unangenenm oder empfinden Sie es Uberflissig Uberdas Thema Hiv ey

sprechen? .

Vielen Dank fur Ihre Mitarbeit!
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10 Eidesstattliche Versicherung

»lch, Naomi Kirch, versichere an Eides statt durch meine eigenhandige Unterschrift, dass ich die
vorgelegte Dissertation mit dem Thema: ,Pravalenz und Dokumentation der HIV-Testung in der
Schwangerenvorsorge“ selbststandig und ohne nicht offengelegte Hilfe Dritter verfasst und

keine anderen als die angegebenen Quellen und Hilfsmittel genutzt habe.

Alle Stellen, die wortlich oder dem Sinne nach auf Publikationen oder Vortrdgen anderer
Autoren beruhen, sind als solche in korrekter Zitierung (siehe ,Uniform Requirements for
Manuscripts (URM)“ des ICMJE -www.icmje.org) kenntlich gemacht. Die Abschnitte zu
Methodik (insbesondere praktische Arbeiten, Laborbestimmungen, statistische Aufarbeitung)
und Resultaten (insbesondere Abbildungen, Graphiken und Tabellen) entsprechen den URM

(s.0) und werden von mir verantwortet.

Meine Anteile an etwaigen Publikationen zu dieser Dissertation entsprechen denen, die in der
untenstehenden gemeinsamen Erklarung mit dem/der Betreuer/in, angegeben sind. Samtliche
Publikationen, die aus dieser Dissertation hervorgegangen sind und bei denen ich Autor bin,

entsprechen den URM (s.0) und werden von mir verantwortet.

Die Bedeutung dieser eidesstattlichen Versicherung und die strafrechtlichen Folgen einer
unwahren eidesstattlichen Versicherung (8156,161 des Strafgesetzbuches) sind mir bekannt

und bewusst.”

01.09.2015 Naomi Kirch

Anteilserklarung an erfolgten Publikationen

Naomi Kirch (geb. Porip) hatte folgenden Anteil an den folgenden Publikationen:

Publikation 1:

Weizsacker K, Porip N, Siedentopf JP, Dudenhausen JW. HIV-Testung in der
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Berlin, November 2007

Beitrag im Einzelnen: Datenerhebung und —auswertung, Manuskript und Halten des Vortrages.

Publikation 2:

Porip N, Dudenhausen JW, Weizsacker K. HIV-Testung in der Schwangerenvorsorge —
Vergleich der Testsituation vor und nach der Anderung der Mutterschaftsrichtlinien im

Dezember 2007. Poster am 24. Deutscher Kongress fir Perinatale Medizin, Berlin, Mai 2009

Beitrag im Einzelnen: Datenerhebung und —auswertung, Erstellung und Prasentation des

Posters.

Publikation 3:

Porip N, Dudenhausen JW, Gingelmaier A, Weizsacker K. HIV-Testung in der
Schwangerenvorsorge — Vergleich der Testsituation vor und nach der Anderung der
Mutterschaftsrichtlinien im Dezember 2007. Geburtshilfe und Frauenheilkunde 2010;70:294-7

Beitrag im Einzelnen: Literaturrecherche, Datenerhebung und —auswertung, Verfassen der
Publikation.

Naomi Kirch
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Mein Lebenslauf wird aus datenschutzrechtlichen Griinden in der elektronischen Version
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