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Opus®-Magnum, ein neues Analysensystem
fir Immunoassays. Ein Methodenvergleich

G. M. Oremek, U. B. Seiffert

Universitiitskliniken Frankfrt/Main, Zentrallabor, Zentrum der
Imeren Medizin

Die Uberwachung der Pharmakakonzentrationen ist ein wesentli-
cher Bestandteil der Therapie. Das neue System Opus®-Magnum
soll ausgetestet werden und die Prakiikabilitiit fiir die Routine
ulwrpruﬁ werden.

Die Ergebuisse sollen mit der Fluoreszenz-Polarisationsinetho-
den und B uzymimmunoassaymethode (TD,, FL,. Abbott Diagno-
stics Division W fieshaden, B..l)or-Dmﬂnown(‘s Miinchen) \cl«rh-
chen werden.

Folgende Pharmakakonzentrationen wurden bestinnnt:
Theoplyllin. Carbamazepin, Gentamyein, Phenobarbital, Digo-
xin. Phenytoin, Vimcomycin. Die Korrelatin zwischen den einzel-
uen Methoden ist sehr gut und liegt bei v = 0,99,

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

Fiir die Priizision von T'lg zu Tag wurde eine Variationskoelfi-
zient von 3.2 % ermittelt.

Die Gleichung der linearen Regression bei dem \ -rglcicll
Opus®-Magnum “und T D, fiir das Theopll\llm lautet: y = 0.69x
+ +.3. fiir day Gentamycin y 0 0,78x —1,03. Fiir all( anderen
Parameter ||cf'cn diese Gleichungen ahnlich.

Das Anul_\'scnsyslem erwics sich als sehr einfach in der Bedic-
nung, praktikabel it hoher Stabilitit von Reagenzicn, pro
Patienten konnen 8 Analyten angefordert werden. Der Proben-
durchsatz betriigt 190 Testmodule in der Stunde. Opus®-Magnum
ist ein geeigneter Analysator fiir das drug-monitoring in der Rou-
tine. In Kiirze werden Tumormarker aul diesem System etabliert.

Bestimmung von HbA,. auf dem Hitachi 747
Analyzer - ein Methodenvergleich
mit chromatographischen Verfahren

G. M. Oremek’, U. Unkelbach’, E. Soleln'"{
U. B. Seiffert', P. Lehmann®, R. Riddiger’

! Universitétskliniken Frankfurt/Main, ZIM, * ZKi, * Wiss. Ref.
Diagnostica Boehringer

Die Bestinunung von glykiertem Hiamoglobin ist-ein wichtiges
medizinisch-biologisches Kriterium bei der langfristigen Stoff-
wechseleinstellung des Diabetikers [1, 2].

l"r.lc'cslt.llung' Die Bestimmung von HbA . mit dem homoge-
nen Inununoassay Tinaquant® a Hl)‘\lc auf dem Hitachi &7 And-
lvzer sollte in dieser Untersuchung iberpriift werden. Das neue
Verfahren wurde mit den chmm:nogmphischen Verfahren vergli-
chen. 'ﬁi—

Methoden: 1. Tinaquant® a HbA . auf Hitachi 747 Analyzer
2. HPLC-Diamat® ’
3. HPLC-Clycomat
4. '\ﬂmn.nachrurnato"raphle auf den IM,-Analyzer

Als Ergebinis kann eine sehr gute Korrelation zwischen den Ver-
fahren (r = 0, Y7:r=099 bew. r = 0.95) mitgeteilt. werden.

Fiir die Priizision in der Serie bzw. von Tag zu Tag wurden
\ariationskoelTizienten von 2.9 % hzw. +.2 % fir dic Be:.tmunung
von HbA,, min Hitachi 747 crmittelt. Aus der Regressionsanalyse
kann geschlossen werden. daf eine Referenzstandardisierung der
Methode zukiinftig vergleichbare Aussagen erméglicht fiir ver-
schiedene Stadien der diabetischen Swl[\\m h~e]la"o Dic neue
Methode zur Bestimmung von HbA . aul dem Hitac h| 747+ Analy-
zer erwies sich sehr pr'xl\ul\.lbel cine Stabilitit der Reagenzien ist
aegehen und die Methode ist fiir hohen Durchsatz von l’rohul sehr
gecignel.
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Evaluierung des Amplified Mycobacterium
Tuberculosis Direct Test

A”l.’l‘l)(’l"’(’l‘ M. Fille, M. P. Dierich
Institut fiir Hygiene der Universitit Innsbruck

Von 75 Patienten stanunende Proben (89 Sputa/Bronchiallavagen,
12 Proben extrapulmonaler Herkunft) wurden mittels des Ampli-
fied Mycobacterium Tuberculosis Direet Test (AMTDT) von Gen-
Probe untersucht. Dieser Schnelltest basiert aul dem Nachweis
von, [iir den Mycobagterium-tuberculosis-Komplex rypischer
ribosomaler RNA. Parallel dazu wurden die Proben mikrosko-
pisch (Ziehl-Neclsen-Firbung) und kulturell (Léwenstein-Jen-
sen-Medien) untersucht. Nach Klirung diskrepanter Ergebnisse
durch Auswertung der Kr‘ml\en"(.-.(hu hten der Paticnten und
Ausschluf zweier lmtrhch s wertender Fille zeigt die Testung der

Proben aus dem Respinniunslmkl mittels AMTDT cine Sensitivi-
tiit von 75 %. eine Spezilitiit von 95 %. cinen Vorhersagewert der

positiven Testergebnisse von 80 % wnd einen \orhmsa«re\wn der
negativen Testergebmisse von 94%. Die entsprechenden Werte
waren bei der mikroskopischen Untersuchung 38 %. 100 Y%,
100 % und 87 %. Die Kultur ergab Werte von 88 % 100 %, 100 %
und 99%. Bei zwei der drei Patienten mit falsch positiven
AMTDT Ergebnissen waren fiir die Vergangenheit Tuberkuloseer-
krankungen belegt (bis zu 21 Jahre zuriickliegend). Das Vorkom-
men falsch negativer Belunde unterstreicht die Bedeutung der
Forderung nach zumindest drei konsekutiv gewonnenen Sputa fiir
alle labordiagnostischen Untersuchungen aul Lungentuberku-
lose. Der AMTDT wird den kulturellen: Erregernachweis sowie
den mikroskopischen Nachweisversuch nicht ersetzen. Da die
Ergebnisse des AMTDT jedoch bereits nach 6 Studen vorliegen,
sehen wir in diesem problemlos zu handhabenden Amplifika-
tionssysteni eine bedeutende Bereicherung unserer labordiagno-
stischen Méglichkeiten. Bei Interpretation der AMTDT Resultate
unter Beriicksichtigung klinischer Daten sollte dicses Verfahren
dem Routinelabor eine Schnelldiagnose auch bei Fillen von
mikroskopisch negativer ansteckender Tuberkulose erlauben.

Bestimmung der APC-Resistenz
nach enzymatischen Abbau von Heparin
durch Heparinase

K. Wiesinger, W. Hohenwallner
Krankenhaus der Barmherzigen Schwestern Linz, Zemrallabor

Eine Resistenz gegeniiber aktiviertem Protein C (APC-Resistance)
ist eine der Imufwslul Ursachen spontan auftretender Thrombo-
sen.

Die Diagnostik basiert auf ciner modifizierten aPTT-Bestim-
mung, bei d(,r die antikoagulatorische Wirkung einer standardi-
sierten Zugabe von dl\ll’\'lu tem Protein C gemessen wird. Zum
Vergleich (,rlol‘rl cine Messung ohne APC. Dn- Resultate werden in
einer APC- Rnno aus"cdrm.l\l (Dahlbiick 199+). Aufl CGrund der
verliingerten (,ermnun'rsn'ncn ist unter Heparintherapie cine
And.l\sc nicht moglich.

‘on Baxter Dm"nu»ln,\ Wi ur(h, kiirzlich ein stabiles L\upluhs.ll
aus beremlét«r H It sparinase 1 des Flavobakierium heparinuny ent-
wickel, welches bis zu 2 USP-Einheiten unfraktioniertes Hepa-
rin/ml Citratplasma spezifisch neutralisieren kann.
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