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Opus®-Magnum, ein neues Analysensystem
für Immunoassays. Ein Methodenvergleich
G. M. Oremck, U. B. Seiffcrl
Universitätskliniken Frankfrl/Mmn, Zentrallabor, Zentrum der
Inneren Medizin

Die Überwachung der Pharmakakonzcnt rationen ist ein wesentli-
cher Bestandteil der Therapie. Das neue System Opus®-Mngnum
soll aiibgetcstet werden und die Praklikabilität für die Routine
überprüft werden.

Die Ergebnisse sollen mit <ler Fluoreszenz-Polarisationsmetho-
den und Enzynummunoassaymcthode (TDX, FLX. Abbott Diagno-
stics Division Wiesbaden, Bayer-Diagnostics, München) vergli-
chen werden.

Folgende Pharmakakonzentrationen wnnlen bestimmt:
Theophyllin. Carbamazepin, Gentaaiycin, Phenobarbital. Digo-
xin. Pheiiytoin. Vhneomyein. Die Korrelat in zwischen den einzel-
nen Methoden ist sehr gut und liegt bei r = 0,99.

Der Variationskoeffizient für die Präzision in der Serie am
Opus®-Magnum liegt bei 2,2 %.

Für die Präzision von Tilg zu Tag wurde eine Variationskoeffi-
zient von 3.2 % ermittelt.

Die Gleichung der linearen Regression bei dem Vergleich
Opus®-Magnuin und TDS für das Theophyllin lautet: y = 0,69x
+ 4,3, für das Gentamycin y 0 0,78x -1,03. Für alle anderen
Parameter liegen diese Gleichungen ähnlich.

Das Analysensystein erwies sich als sehr einfach in der Bedie-
nung, praktikabel mit hoher Stabilität von Reagenzien, pro
Patienten können 8 Analyten angefordert werden. Der Proben -
durchsalz beträgt 190 Testmodule in der Stunde. Opns®-Magnum
ist ein geeigneter Ajialysator für das drug-monitoring in der Rou-
tine. In Kürze werden Tiunurmarker auf diesem Svstem etabliert.

Bestimmung von HbA1c auf dem Hitachi 747
Analyzer - ein Methodenvergleich
mit chromatographischen Verfahren
G. M. Oremek1. U. Unkelbach1, E. Solem2,
U. B. Seiffcrt1, P. Lchmann3, R. Röddigcr3

1 Universitätskliniken Frankfurt/Main, ZIM, 2 ZKi, :i Wis*. Ref.
Diagnostica Boehringer
Die Bestimmung von glykiertem Hämoglobin ist-ein wichtiges
medizinisch-biologisches Kriterium bei der langfristigen StoJ'f-
\vechseleinstellung des Diabetikers [1, 2].

Fragestellung: Die Bestimmung von HbAu. mit dein homoge-
nen ImmunoassayTinaquant® a HbAicauf dem Hitachi 74? Ajia-
lyzer sollte in dieser Untersuchung überprüft werden. Das neue
Verfahren wurde mit den chromatographischen Verfahren vergli-
chen.

Methoden: 1. Tinaquant® a HbA|r auf Hitachi 747 Analyzer
2. HPLC-Diamat·
3. HPLC-Glycomal
4. Affinitäi&chrornatographie auf den ,-Analyxer

Als Ergebnis kann eine sehr gute Korrelation zwischen den Ver-
jähren (r = 0,97: r = 0,99 bzw. r = 0,95) nutgeteilt.werden.

Für die Präzision in der Serie bzw. von Tag zu Tag wurden
\ariarionskoeffizienlen von 2,9 % bzw. 4,2 % für die Bestimmung
von HbAv am Hitachi 747 ermittelt. Aus der Regressionsanalyse
kann geschlossen werden, daß eine Referenzstandardisierung der
Methode zukünftig vergleichbare Aussagen ermöglicht für ver-
•tchieilene Stadien der diabetischen Stoff Wechsel läge. Die neue
Methode zur Bestimmung von HbAtr auf dem Hitachi 7474 Analy-
zer erwies .-»ich .-»ehr praktikabel, eine Stabilität der Reagenzien ist
"erreben und die Methode ist für hohen Durchsatz von Proben sehr
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Evaluierung des Amplified Mycobacterium
Tuberculosis Direct Test
F. Allerbergcr, M. Fillc, M. P. Die r ich
Ins t i tu t für Hygiene der Universität Innsbruck
Van 75 Patienten stammende Proben (o9 Sputa/Broiichiallavagen,
12 Proben extrapulnionalcr Herkunft) wurden mittels des Ajnpli-
fied Mycobaeterium Tuberculosis Direct Test (AMTDT) von Gen-
Probe untersucht. Dieser Schnelltest basiert auf dem Nachweis,
von, für den Mycobacteriiun-tuberculosis-KompIcx typischer
ribosomaler RNA. Parallel dazu wurden die Proben mikrosko-
pisch (Ziehl-Neelsen-Färbung) und kul ture l l (Löwensiein-Jen-
sen-Medien) unterhucht. Nach Klärung diskrepanter Ergelmisse
durch Auswertung der Krankengeschichten der Patienten und
Ausschluß zweier fraglich zu wertender Fälle zeigt die Testung der
Proben aus dem Respirationstrakl mittels AMTDT eine Sensitivi-
tät von 75%. eine Spezifitäl von 95%. einen Vbrhersagewert der
positiven Testergebnisse von <>( )% und einen Vorhcrsagewert der
negativen Testergebnisse von 94%. Die entsprechenden Werte
waren bei der mikroskopischen Untersuchung 38%, 100%,
100 % und 87 %. Die Kultur ergab \\erte von 88 %. 100 %, 100 %
und 99%. Bei zwei der drei Patienten mit falsch positiven
AMTDT Ergebnissen waren für die Vergangenheit Tuberkuloseer-
krankungen belegt (bis zu 21 Jahre zurückliegend). Diis Vorkom-
men falsch negativer Befunde unterstreicht die Bedeutung der
Forderung nach zumindest drei konsekutiv gewonnenen Sputa für
alle labordiagnostischen Untersuchungen auf Lungentuberku-
lose. Der AMTDT wird den kulturellen Erregernachweis sowie
den mikroskopischen Nachweisversuch nicht ersetzen. Da die
Ergebnisse des AMTDT jedoch bereits nach 6 Siuden vorliegen,
sehen wir in diesem problemlos zu handhabenden Amplifika-
tionssystem eine bedeutende Bereicherung unserer labordiagno-
stischen Möglichkeiten. Bei Interpretation der AMTDT Resultate
unter Berücksichtigung klinischer Daten sollte dieses Verfahren
dem Routinelabor eine Schnelldiagnose auch bei Fällen von
mikroskopisch negativer ansteckender Tuberkulose erlauben.

Bestimmung der APC-Resistenz
nach enzymatischen Abbau von Heparin
durch Heparinase
K. Wiesinger, W. Hohen wallncr
Krankenhaus der Barmherzigen Schwestern Linz, Zentrallabor
Eine Resistenz gegenüber aktiviertem Protein C (APC-Resistancc)
ist eine der häufigsten Ursachen spontan auftretender Thrombo-
sen.

Die Diagnostik basiert auf einer modifizierten aPTT-Hestim-
Jnung, bei der die unlikoagulalorisehe Wirkung einer standardi-
sierten Zugabe von aktiviertem Protein C gemessen wird. Zum
Vergleich erfolgt eine Messung ohne APC. Die Resultate werden in
einer APC-Ratio ausgedrückt (Dalilbäck 1994). Auf Grund der
verlängerten Ceririnungs/eiten ist unter Heparintherapie eine
Analyse nicht möglich.

Von ßiixler Diagnosties wurde kür/lieh ein stabiles Lyophilisat
aus gereinigter Heparinase l des Flavobakterium hepsmnum ent-
wickelt, welches bis zu 2 USP-Einheiten unfraktioniertes l Icpa-
rin/nil Cilralplasma spezifisch neutralisieren kann.
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