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HCV-RNA Messverfahren 
und ihre Anwendung
Die Individualisierung der Therapie einer chronischen Hepatitis C entspre-
chend den nationalen und internationalen Empfehlungen erfordert die An-
wendung von hochsensitiven Tests, die in einem breiten Bereich ein lineares 
Verhalten zeigt. Alternativ bietet sich auch die weit verbreitete ergänzende 
Verwendung eines hochsensitiven qualitativen Tests zu einem mäßig sen-
sitiven quantitativen Test an. Die Ergebnisse zur HCV-RNA Quantifizierung 
sollten immer in IU/ml angegeben werden.

Generell stehen unterschiedliche tech-
nische Verfahren zur Bestimmung der 
HCV-RNA zur Verfügung. Im quanti-
tativen Bereich kommen vor allem die 
Polymerase-Ketten Reaktion nach Re-
verser Transkriptase (RT-PCR) sowie 
die branched chain DNA (bDNA) zur 
Anwendung. Bei der RT-PCR handelt es 
sich um eine klassische Nukleinsäure-
amplifikation mittels einer DNA-Polyme-
rase. Zur Quantifizierung werden Real-
Time Verfahren eingesetzt, bei denen die 
neu synthetisierte DNA-Menge in kurzen 
Abständen kontinuierlich über den Am-
plifikationsverlauf gemessen wird. Ein 
Beispiel für ein solches Verfahren ist z.B. 
das Roche Amplicor System. 
Bei der bDNA findet keine Vermehrung 
der Nukleinsäure, sondern eine Amplifi-
kation des gemessenen Signals mittels 
verzweigter Hybridisierungssonden statt. 
Ein Beispiel für ein solches Verfahren ist 
das Bayer bDNA System.
Im qualitativen Bereich gibt es noch 
weitere Verfahren, wie der Transcripti-
on mediated Amplification Assay (TMA),  
welcher sich durch eine besonders hohe 
Sensitivität auszeichnet (Bayer TMA 
Nachweisgrenze etwa 10 IU/ml). 

Anforderungen an ein ideales 
System 

Ein ideales Messsystem würde sich 
durch eine niedrige Nachweisschwelle 

(≤50 IU/ml) sowie einen breiten linearen 
Bereich (6-7 log10 Stufen, ggf. lässt sich 
der Bereich durch Vorverdünnung der 
Proben vergrößern) auszeichnen. Wün-
schenswert ist außerdem eine gute Re-
produzierbarkeit der gemessenen Wer-
te. RT-PCR Tests können diesen Anfor-
derungen durchaus gerecht werden5. 

In-House-Verfahren
Neben kommerziellen Test-Kits kommen 
auch selbstentwickelte „in-house“ RT-
PCRs zur Anwendung, zu deren Nach-
weisgrenze und Linearität kann dann nur 
das entsprechende Labor Auskunft ge-
ben. Alternativ wird oft eine Kombination 
aus einem hochsensitiven qualitativen 
System und einem mäßig sensitivem 
quantitativen System verwendet, z.B. 
Bayer TMA und bDNA oder auch Roche 
Amplicor HCV-Monitor und Cobas Taq-
Man HCV Assay. Auch eine solche Kom-
bination liefert die zur Individualisierung 
der Therapie benötigten Informationen.

Sind Laborwerte vergleichbar? 

Ein weiteres Problem ist die Vergleich-
barkeit der Laborwerte bzw. die unein-
heitlichen Angaben der Ergebnisse der 
quantitativen Tests. Neben den durch 
die WHO standardisierten IU/ml werden 
auch Ergebnisse in Kopien/ml angege-
ben. Eine testunabhängige Umrechnung 
mittels eines einheitlichen Konversions-
faktors ist dabei leider nicht möglich. In 

Tabelle 1 sind einige Konversionsfak-
toren für gebräuchliche kommerzielle 
Assays zusammengestellt. Kommen 
„in-house“-PCRs zur Anwendung, kann 
eine Umrechnung nur durch das anbie-
tende Labor erfolgen. Die Umrechnung 
erfordert eine Kalibration des Tests mit 
Hilfe des WHO Standards. Sobald die 
jeweilige Methode ihren linearen Bereich 
verlässt (üblicherweise in den unteren 
und oberen Grenzen des Messbereichs) 
ist bei Verwendung eines konstanten 
Faktors mit einem zunehmenden Fehler 
zu rechnen.  
Ein weiterer Fehler der Messergebnisse 
kann bei der Bestimmung der Viruslast 
unterschiedlicher Genotypen erfolgen. 
Hier sind aber in den letzten Jahren we-
sentliche Verbesserungen erreicht wor-
den. Sofern das lineare Verhalten der 
Methode aber gewahrt bleibt, ist die 
Beurteilung des virologischen Anspre-
chens anhand des Abfalls der Viruslast 
problemlos möglich.
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Assay	    Konversionsfaktor 1 IU -> Kopien/ml
Amplicor HCV Monitor 2.0	 2,5

LCx HCV RNA Quantitative Assay	 4,3

VERSANT HCV RNA 3.0 (bDNA)	 5,2

Tab. 1: nach6


