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Dokumentation der
Rliickmeldungen

zum Beschluss des Innovationsausschusses beim
Gemeinsamen Bundesausschuss gemalR § 92b Absatz 3 SGB V
zum abgeschlossenen Projekt HelP (01VSF21050)

Der Innovationsausschuss berdat bei geforderten Projekten der Versorgungsforschung
innerhalb von drei Monaten nach Eingang der jeweiligen bewertbaren Schluss- und
Ergebnisberichte liber die darin dargestellten Erkenntnisse. Dabei kann er eine Empfehlung
zur Uberfiihrung in die Regelversorgung beschlieRen. Dies kann auch eine Empfehlung zur
Nutzbarmachung der Erkenntnisse zur Verbesserung der Versorgung sein. In seinem Beschluss
konkretisiert der Innovationsausschuss, wie die Uberfiihrung in die Regelversorgung erfolgen
soll. Zudem stellt er fest, welche Organisation der Selbstverwaltung oder welche andere
Einrichtung fiir die Uberfiihrung zustindig ist.
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A. Beschluss mit Begriindung

Der Innovationsausschuss beim Gemeinsamen Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am
17. Oktober 2025 zum Projekt HelP - HIV-Testempfehlungen in Leitlinien und Praxis
(01VSF21050) folgenden Beschluss gefasst:

I. Die im Projekt erzielten Ergebnisse werden im Hinblick auf die frihzeitige Identifikation
von HIV Infektionen an die Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und
Familienmedizin e. V. (DEGAM), die Deutsche Gesellschaft fir Innere Medizin e. V. (DGIM),
Deutsche Gesellschaft fiir Infektiologie e. V. (DGI), das Bundesinstitut fir Offentliche
Gesundheit (BIOG) sowie die Deutsche Aidshilfe e. V. zur Information weitergeleitet.

Begriindung

Das Projekt hat erfolgreich Versorgungsanalysen zu HIV-Indikatorerkrankungen und HIV-
Testempfehlungen (in medizinischen Leitlinien und in der Versorgungspraxis)
durchgefiihrt, mit dem Ziel, die HIV-Testrate zu steigern und eine friihzeitigere HIV-
Diagnosestellung zu fordern. Dies erfolgte vor dem Hintergrund, dass rund die Halfte der
in Deutschland neu diagnostizierten Personen mit HIV Spatdiagnostizierte sind und spate
HIV-Diagnosen mit einer hoheren Morbiditat und Mortalitat in Verbindung stehen. Das
Projekt umfasste mehrere Teilprojekte. Im Rahmen der systematischen Literaturrecherche
erfolgten zundchst die Identifikation und Auswertung von Publikationen zu HIV-
Indikatorerkrankungen. AnschlieBend fiihrte das Projekt die HIV-Indikatorerkrankungen
mit denen auf europdischer Ebene (HIV in Europe Guidance und NICE Quality statement)
bereits gelisteten zusammen, um sie anschlieRend mit klinischen Expertinnen und
Experten hinsichtlich ihrer Relevanz fiir die Versorgung in Deutschland zu bewerten. Fir
die Validierung der 26 HIV-Indikatorerkrankungen wurden anschliefend Primardaten
(HIV-1 Serokonverterstudie und ClinSurv-HIV Studie des Robert Koch-Instituts (RKI) und
Sekundardaten (AOK-Routinedaten) hinsichtlich HIV-Pravalenz und -Inzidenz analysiert.
Die Analysen der AOK-Routinedaten (2016 - 2021) umfassten rund 510.000 Personen mit
unterschiedlich groRen Teilstichproben fir die HIV-Indikatorerkrankungen (u. a.
Pneumonien: N= 119.148 und orale Haarleukoplakie: N=353). Bei allen HIV-
Indikatorerkrankungen, auRer bei der bosartigen Neubildung der Bronchien und der
Lunge, lag das untere Ende des 95 %-Konfidenzintervalls bei >= 0,1 %, die Schwelle, die
hier flir die Bestatigung als HIV-Indikatorerkrankung definiert wurde.

Es zeigten sich bei einigen Indikatorerkrankungen hohe HIV-Pravalenzen (Pneumozystose:
40 %, orale Haarleukoplakie: 37 %, Kaposi-Sarkom: 30 %, Syphilis: 11 % und
Gonokokkeninfektion: 7 %). Den Analysen der beiden HIV-Kohorten (1999 bis 2023) lagen
15.940 Diagnosen (14.174 Diagnosen aus der ClinSurv HIV Studie und 1.766 aus der HIV-1
Serokonverterstudie) zu Grunde. Auswertungen auf Basis der HIV-1 Serokonverterstudie
zu sexuell Gbertragbaren Infektionen, die als HIV-Indikatorerkrankung gelten, zeigten eine
breite Spanne der Pravalenzen unter den HIV-Patientinnen und -Patienten (Syphilis: 8 %,
anogenitale (venerische) Warzen: 5 %, Gonokokkeninfektion: 4 %, Chlamydieninfektion:
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3 % und Papillomavirus: 0,2 %). Im Rahmen der Analysen von Teilnehmenden beider HIV-
Kohorten zu HIV-assoziierten Diagnosen der Kategorie C (AIDS-definierte Erkrankungen
gemal CDC-Klassifikation) zeigte sich ebenfalls eine breite Spanne an Pravalenzen unter
den HIV-Patientinnen und -Patienten (Candidiasis: 16 %, Pneumozystose: 5 %, Herpes
Simplex Infektion: 4 %, Pneumonie 3 %, Kaposi-Sarkom: 3 % und abnormale
Gewichtsabnahme: 1 %).

Die Analyseergebnisse wurden anschlieend mit finf Expertinnen und Experten von drei
Fachgesellschaften (Deutsche Gesellschaft fiir Himatologie und Medizinische Onkologie
e.V., Deutsche Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin e.V. und Deutsche
Gesellschaft fir Gynakologie und Geburtshilfe e.V.) im Rahmen von Interviews erdrtert um
Grinde fir die (Nicht-)Aufnahme von HIV-Testempfehlungen in einschlagige Leitlinien zu
erheben. Bei den Griinden fiir die Entscheidung, ob HIV-Testempfehlungen in Leitlinien
aufgenommen werden, wurde vorrangig auf Evidenz verwiesen. Als Grund dafiir, dass eine
HIV-Testempfehlung trotz ausreichender Evidenz nicht in einer Leitlinie enthalten ist,
wurde hingegen das bewusste Kurzhalten einer Leitlinie angefiihrt. AnschlieBend wurden
im Rahmen einer schriftlichen Befragung per Zufallsstichprobe, 1.960 niedergelassene
Arztinnen und Arzte angeschrieben und circa 50 Fragebdgen zum Themenkomplex
Hemmnisse hinsichtlich einer HIV-Testung ausgewertet. Unter anderem gaben die
Behandelnden an, dass ein Gesprdch Uber das Sexualverhalten vermieden werde und
Wissen seitens der Patientinnen und Patienten fehle, welche Erkrankungen auf eine HIV-
Infektion hinweisen kénnen.

Insgesamt waren die Methoden eingeschrankt geeignet zur Beantwortung der
Fragestellungen. Die hauptsachlichen Limitationen waren das unkontrollierte und nicht-
randomisierte  Studiendesign, und die damit verbundene Anfilligkeit der
unterschiedlichen Datenquellen fiir systematische Verzerrungen und fehlende
Generalisierbarkeit der Ergebnisse. Die Aussagekraft der Ergebnisse ist damit
eingeschrankt. Dennoch liefern die Ergebnisse des Projekts fiir den deutschen
Versorgungskontext  strukturierte  Erkenntnisse  zur  Bedeutung von HIV-
Indikatorerkrankungen und neue Ansatze, um eine friihzeitigere Testung von Menschen
mit HIV zu erreichen. Demzufolge werden die Ergebnisse an die 0. g. Adressatinnen und
Adressaten zur Information weitergeleitet.
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Nachfolgend aufgefiihrt die Rlickmeldungen der einzelnen Adressaten:

Adressat

Datum

Inhalt

Deutsche
Gesellschaft fir
Allgemeinmedizin
und Familienmedizin
(DEGAM)

12.11.2025

,[...] herzlichen Dank fiir die Ubersendung der Projektergebnisse zum abgeschlossenen Projekt 01VSF21050
HelP.

Hausdrztinnen und Hausdrzte sind oft die ersten Ansprechpartner/innen fiir Patient/innen - auch in Fragen
zur sexuellen Gesundheit.

Wir unterstiitzen daher alle MafSnahmen, die einer friihzeitigen Detektion von HIV-Infektionen dienen, um
damit die Anzahl der sogenannten "Late-Presenter" zu reduzieren.

Beispielsweise begegnen wir dem Aspekt der genannten "arztseitigen Hemmnisse": "Arztseitig wird ein
Gesprdch iber das Sexualverhalten des Patienten vermieden" (n = 31, 50% der in dieser Analyse
auswertbaren Fragebdgen), seit Jahren wdhrend unserer jdhrlichen DEGAM-Kongresse im Rahmen einer
Zusammenarbeit mit der Deutschen AIDS-Hilfe.

Hier werden Seminare der Deutschen AIDS-Hilfe zum Thema "Let’s talk about sex"- sowohl fiir Fachdrztinnen
und Fachérzte, Arzte und Arztinnen in Weiterbildung und Medizinstudentinnen und Studenten angeboten,
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Inhalt

die sehr nachgefragt sind und- wie der Titel schon sagt- einen Schwerpunkt zum Thema Kommunikation iiber
Sexualitét haben.

Die Ergebnisse lhres Projektes motivieren uns sehr, diesen Weg weiter zu beschreiten. [...]“
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