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erfolgt üblicherweise durch Antigennachweis (EIA)
aus Körpermalerialicn und/oder Nukleinsaurcdctekli-
on mittels PCR. Der Antikörpernachweis kommt ins-
besondere bei fulminanten Verläufen zu spa't. Ein im-
munhistochemischer Nachweis aus Biopsiematerial
kann auch unter den Bedingungen von Entwicklungs-
ländern relativ einfach durchgeführt werden.

Für die übertragbaren spongioformen Encepha-
lopathicn (Crcutzfeldt-Jakob-Erkrankung, Kuru u. a.)
sind die Natur des Erregers und seine mögliche Trans-
mission vom Tier weitgehend ungeklärt. Die Infektion
wird möglicherweise nicht durch Viren, sondern nach
Meinung mehrerer Forschungsgruppen durch Prionen
(PrPsc) ausgelöst, die eine zelluläre Proteinspecies
(PrPc) umkonforrnieren, so daß diese dann selbst wie-
der infektiös sein kann. Erregerspezifische Nukle-
insäuren oder Antikörper können zur Diagnostik
nicht herangezogen werden. Die Labordiagnose be-
ruht vorwiegend auf neuropathologischen Befunden
(Hislomorphologie, Immunhistochemie). Die gegen-
wärtigen Bestrebungen richten sich auf die Etablie-
rung präklinischer Nachweisveffahren der PrPsc-Ak-
kumulation in leicht zugänglichen Körpermaterialien.
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In den letzten Jahren wurde das diagnostische Test-
spektrum viraler Erkrankungen durch molekularbio-
logische Verfahren stark erweitert. Zwischen den ver-
schiedenen Methoden zur quantitativen Nukleinsäu-
rebestimmung bestehen zum Teil erhebliche Unter-
schiede. Die diagnostische Relevanz dieser neuen Me-
thoden gegenüber den bewährten Verfahren der Vi-
russerologie muß für jedes Virus definiert werden.

Für den Direktnachweis des Hepatitis C Virus
(HCV) ist die PCR das derzeitig einzige diagnostische
Verfahren. Fast alle im Antikörpernachweis positive
Patienten sind auch im RNA-Nachweis positiv. Daher
haben wir quantative Testmethoden und Tests zur Be-
stimmung des HCV-Genotyps etabliert, um den
Krankheits- und Therapieverlauf besser beurteilen zu
können.

Bei der Hepatitis B gibt es eine breite Palette sero-
logischer Verfahren zum direkten und indirekten Er-
regernachweis. Die Messung von HBe-Antigen und
Bestimmung des HBs-Antigen-Titers haben sich in
unserer Laborroutine als sehr gute Verlaufsparameter
der Therapie erwiesen. Hier sollten molekularbiologi-
sche Verfahren nur bei gezielten Fragestellungen
(z.B. Escape-Mutanten, Bestimmung der Infektio-
sität) verwendet -werden. Bei dem HIV-Therapiemo-

nitoring stellt die kombinierte Messung von CD4-Zeit-
zahlen und der Virusbeladung z. Z. die zuverlässigste
Verlaufskon trolle dar, wogegen die Bestimmung des
p24-Antigen nicht sensitiv genug ist. Nach Ermittlung
des Basiswertes sollte die Messung der HIV-RNA Ko-
picnzahl 2-4 Wochen nach Therapiebegin^-Umstel-
lung und weiter in ein- bis dreimonatigen Abständen
erfolgen. Nach unseren Erfahrungen wird ein Thera-
pieerfolg erst bei Reduktion der viralen Nukleinsäure
um mehr als 0,7 Logstufen angezeigt.

Aufgrund des hohen Kosten- und Arbeitsaufwan-
des, den die modernen 'Methoden mit sich bringen,
muß aber deren breite Anwendung diskutiert und ihre
zusätzliche Aussagekraft neben anderen zu bestim-
menden Parametern diskutiert werden.
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Die Qualitätskontrolle ist eine wesentliche Vorausset-
zung der virologischen Laboratoriumsdiagnostik und
beinhaltet:
- Präventive Allgemeinmaßnahmen, u.a. in der präna-

lytischen Phase wie Materialauswahl, -transport und
-lagerung.

-Interne Qualitätssicherung mit Überwachung von
Instrumenten und Geräten, Kontrolle von Reagenzi-
en und diagnostischen Seren, Mitführen von Kon-
trollpräparaten bekannter Spezifität und Titer,
Schulung des Personals usw.

- Externe Qualitätssicherung mit regelmäßig durchge-
führten Ringversuchen.

-Postanalytische Phase mit Befunderstellung und
-Übermittlung.
Für die externe Qualitätskontrolle sind die von

INSTAND organisierten 14 Ringversuchsprogramme
in der Virologie von der Bundesärztekammer autori-
siert. Die richtige Testdurchführung von virologischen
Labortesten wird durch ein Zertifikat bestätigt. Die
Teilnahme ist i.a. freiwillig. Für Blutbanken und La-
boratorien, die für Blutbanken virologische Teste
durchführen (Bestimmung von HBsAg, Anti-HCV,
Anti-HIV-1, Anti-HIV-2) ist die Ringversuchsteilnah-
me seit 1993 Pflicht. Die Akkreditierung nach DIN
EN 45001 ist eine freiwillige Leistung und gibt einem
medizinischen Labor die formelle Anerkennung der
Kompetenz für bestimmte Leistungen. Diagnostische
Laboratorien (Universität, Krankenhaus, niedergelas-
sener Bereich) werden i.a. im gesetzlich nicht geregel-.
ten Bereich akkreditiert. Grundlage der Akkreditie-
rung werden die vom Sektorkomitee Medizinische La-
boratorien der Zentralstelle der Länder für Gesund-
heitsschutz bei Medizinprodukten (ZLG) erarbeiteten
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