Antworten und Beschliisse des SK Medizinische Laboratorien e

Untersuchungsverfahren 55—06

Virusdiagnostische Teste: Komplementbindungsreaktio n
(KBR) zum Nachweis virusspezifischer Antikorper

Im Rahmen diverser Anerkennungsverfahren von virusdiagnostischen Laboratorien
wurde die Komplementbindungsreaktion (KBR) zum Nachweis virusspezifischer
Antik6rper zur Anerkennung beantragt. Speziell die KBR zum Nachweis von
Antikdrpern gegen Polio-, Coxsackie-, Echo- und anderen Enteroviren wurde bei den
Vor-Ort-Begutachtungen kontrovers als anerkennungsfahige diagnostische Methode
behandelt. An das Prasidium der Gesellschatft fir Virologie (GfV) und die Gemeinsame
Diagnostikkommission der Deutschen Vereinigung zur Bekampfung der
Viruskrankheiten (DVV) und der GfV wurde die Frage zur Entscheidung herangetragen,
ob und inwieweit die KBR zum Nachweis virusspezifischer Antikbrper wegen ihrer
eingeschréankten Sensitivitat im Vergleich zu anderen Antikérper-Nachweismethoden
(z.B. ELISA) anerkennungsfahig sei.

Die oben genannten wissenschaftlichen Instanzen sind einstimmig der Meinung, dass
die KBR wegen ihrer eingeschrénkten Sensitivitdt nicht mehr als anerkennungsféahige
Methode zum Nachweis von Antikérpern gegen Polio-, Coxsackie-, Echo- und anderen
Enteroviren angesehen wird. Die Gemeinsame Diagnostikkommission von DVV und
GfV empfiehlt weiterhin, die Anerkennung von KBR zum Nachweis von Antikdrpern
gegen Masernvirus, Mumpsvirus, Rotelnvirus und Frihsommer-Meningoenzephalitis
(FSME)-Virus auszusetzen, da fur alle diese virusspezifischen Antikdrpernachweise
andere zuverlassige und sensitivere Methoden (vor allem auf ELISA-Basis) zur
Verfligung stehen.

Die Ringversuche zur Externen Qualitatskontrolle der Virusdiagnostik haben in den
letzten Jahren wiederholt gezeigt, dass die KBR zum Nachweis der 0.g. Antikérper auf
Grund ihrer geringen Sensitivitat zu falsch-negativen Ergebnissen flhrt.

Relevant fiir folgende Untersuchungsgebiete:
[] Klinische Chemie [_] Immunologie [_] Humangenetik [_] Mikrobiologie [X] Virologie

[] Transfusionsmedizin/Immunhamatologie [_] Patientennahe Untersuchungen

Ubergangsfrist entfallt, dieser Beschluss gilt ab sofort fur bestehende Anerkennungen
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