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Sažetak

Uvod: Raz voj sen zor ske teh no lo gi je do veo je do po ja ve ana li za to ra ko ji iz 
uzor ka pu ne kr vi br zo i jed nos tav no od re đu ju kon cen tra ci je ana li ta, ne sa mo 
u la bo ra to ri ju ne go i uz bo les nika. Ana li za to ri za pret ra ge uz bo les ni ka naj češ-
će se in sta li ra ju u je di ni ce in ten ziv ne skr bi s ci ljem br žeg do bi va nja re zul ta ta i 
ra ni jeg za po či njanja te ra pi je.

Cilj ra da: Pri je in sta la ci je i puš ta nja u rad ana li za to ra za pret ra ge uz bo les ni-
ka GEM Pre mier 3000 u Je di ni ci in ten ziv nog li je če nja Ki rur ške kli ni ke uči ni ti 
proc je nu ana li tičkih znača jka i ut vr di ti kom pa ti bil no st re zul ta ta s re zul ta ti ma 
ana li za to ra u cen tral nom la bo ra to ri ju.

Ma te ri ja li i me to de: Proc je na ana li tič kih zna ča jka ana li za to ra is pi ta na je 
od re đi va njem ana li tič ke nep re ciz nos ti u se ri ji, nep re ciz nos ti iz da na u dan, 
ne toč nos ti i us po red nim od re đi va njem kon cen tra ci je ana li ta u uzor ci ma bo-
les ni ka na is pi ti va nom ana li za to ru i na ana li za to ri ma na ko ji ma se ti ana li ti od-
re đu ju u cen tral nom la bo ra to ri ju kao re fe ren tnim ana li za to ri ma. Ispitivanja 
su pro ve de na u skla du s pre po ru ka ma NCCLS.

Re zul ta ti: Do bi ve ni su za do vo lja va ju ći re zul ta ti is pi ti va nja nep re ciz nos ti u 
se ri ji za sve ana li te (CV ≤ 3,46%), a re zul ta ti is pi ti va nja nep re ciz nos ti iz da-
na u dan bi li su za do vo lja va ju ći za sve ana li te (CV ≤ 4,65%) osim za lak tat 
(2. ra zi na, CV = 9,35%; 3. ra zi na, CV=5,55%). Re zul ta ti is pi ti va nja ne toč nos ti 
bi li su za do vo lja va ju ći za sve ana li te (R ≤ 4,53%) osim za lak tat (1. ra zi na, R 
= 13,59%; 2. ra zi na, R = -11,00%; 3. ra zi na, R = 10,00%). Svi izra ču na ti koe-
fi  ci jen ti ko re la ci je bili su unu tar ras po na 0,9727–0,9920, osim za nat rij (Pear-
so nov, r = 0,9207) i po ka zu ju vi sok stu panj ko re la ci je re zul ta ta kon cen tra ci je 
ana li ta u uzor ci ma bo les ni ka iz me đu re fe ren tnih ana li za to ra i is pi ti va nog ana-
li za to ra za sve ana li te. Reg re sij ska ana li za po Pas sin gu i Bab lo ku ta ko đer po-
ka zu je vr lo dob ru po du dar no st us po red nih re zul ta ta kon cen tra ci je ana li ta u 
uzor ci ma bo les ni ka iz me đu is pi ti va nog ana li za to ra i re fe ren tnih ana li za to ra.

Zak lju čak: Re zul ta ti od re đi va nja kon cen tra ci je ana li ta u uzor ci ma bo les ni ka 
do bi ve nih na is pi ti va nom ana li za to ru kom pa ti bil ni su s re zul ta ti ma do bi ve-
nim na re fe ren tnim ana li za to ri ma u cen tral nom la bo ra to ri ju. Ana li za tor je jed-
nos ta van za rad, a au to mat sko, sa mos tal no pro vo đe nje kon tro le ka va li te te ra-
da pos li je sva kog uzor ka i sa mos tal no ot kla nja nje gre ša ka omo gu ću je si gu ran 
rad i pouz dan re zul tat.

Ključ ne ri je či: pret ra ge uz bo les ni ka, pa ra met ri aci do ba zi čne rav no te že, 
elek tro li ti, me ta bo li ti

Proc je na ana li tič kih zna ča jka ana li za to ra GEM Pre mier 3000

Ana lyti cal pro per ties of the GEM pre mier 3000 ana lyzer eva lua ted

Na da Vukelić, Da lja Papić Fu tač, Eli za be ta Topić
Kli nič ki za vod za ke mi ju, Kli nič ka bol ni ca “Ses tre mi los r dni ce”, Zag reb
Uni ver si ty De par tme nt of Che mis try, Ses tre mi los r dni ce Uni ver si ty Hos pi tal, Zag reb, Croa tia

Izvorni stručni članak Original professional article

Abstract

In tro duc tion: The de ve lop me nt of sen sor tec hno lo gy has led to the ad ve nt 
of ana lyze rs for fa st and sim ple de ter mi na tion of ana lyte con cen tra tion in 
who le blood sam ples that can be per for med in a la bo ra to ry and as poi nt of ca-
re tes ti ng (POCT). POCT ana lyze rs are ge ne ral ly put in at in ten si ve ca re uni ts 
to enab le ra pid te st re sul ts and ear lie st pos sib le the ra py in tro duc tion.

Aim: To eva lua te ana lyti cal pro per ties of the GEM Pre mier 3000 ana lyzer and 
com pa ti bi li ty of the re sul ts ob tai ned by use of this ana lyzer wi th tho se re por-
ted from ana lyze rs used in cen tral la bo ra to ry be fo re the GEM Pre mier 3000 
POCT ana lyzer fi t ti ng and pla ci ng in ope ra tion at In ten si ve Ca re Unit, Uni ver si-
ty De par tme nt of Sur ge ry.

Ma te rial and met ho ds: Ana lyti cal pro per ties of the ana lyzer we re eva lua-
ted by de ter mi na tion of wit hi n-run im pre ci sion, be twee n-run im pre ci sion, 
inac cu ra cy, and com pa ra ti ve de ter mi na tion of ana lyte con cen tra tio ns in pa-
tie nt sam ples on the stu dy ana lyzer and the ana lyze rs used for the res pec ti ve 
ana lytes at cen tral la bo ra to ry as re fe ren ce ana lyze rs. The stu dy was per for-
med in ac cor dan ce wi th ECCLS re com men da tio ns.

Re sul ts: Sa tis fac to ry re sul ts we re re cor ded on wit hi n-run im pre ci sion for all 
stu dy ana lytes (CV ≤ 3.46%), and on be twee n-run im pre ci sion for all ana lytes 
(CV ≤ 4.65%) exce pt for lac ta te (Le vel 2, CV = 9.35%; Le vel 3, CV =5.55%). 
Inac cu ra cy eva lua tion yiel ded sa tis fac to ry re sul ts for all stu dy ana lytes
(R ≤ 4.53%) exce pt for lac ta te (Le vel 1, R = 13.59%; Le vel 2, R = -11.00%; Le-
vel 3, R = 10.00%). Cor re la tion coeffi    cien ts we re wit hin ran ge 0.9727–0.9920, 
exce pt for so dium (r = 0.9207) and showed hi gh cor re la tion of all ana lyte 
con cen tra tio ns de ter mi ned in pa tie nt sam ples on the stu dy ana lyzer and re fe-
ren ce ana lyze rs. Pas si ng Bab lok reg res sion ana lysis al so in di ca ted a ve ry hi gh 
com pa ti bi li ty of ana lyte con cen tra tio ns mea su red in pa tie nt sam ples by use 
of the stu dy ana lyzer and re fe ren ce ana lyze rs.

Con clu sion: Re sul ts of ana lyte con cen tra tion de ter mi na tion in pa tie nt sam-
ples ob tai ned by use of the stu dy ana lyzer we re com pa tib le wi th tho se pro du-
ced by re fe ren ce ana lyze rs at cen tral la bo ra to ry. The GEM Pre mier 3000 ana-
lyzer has pro ved to be sim ple to ope ra te, whi le au to ma ted and in de pen de nt 
qua li ty con trol per for med af ter each in di vi dual sam ple and au to ma ted er ror 
eli mi na tion en su res sa fe wo rk and re liab le te st re sul ts.

Key wor ds: poi nt of ca re tes ti ng, aci d-ba se ba lan ce pa ra me te rs, elec tro lytes, 
me ta bo li tes
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Uvod
Po re me ća ji aci do ba zi čne rav no te že i elek tro li ta fi  zio loš-
ki i kli nič ki su po ve za ni i čes ti su u kli nič koj prak si. Br za i 
toč na di jag no za, te od go va ra ju će li je če nje tak vih po re me-
ća ja od ve like su važ nos ti (1,2). Raz voj teh no lo gi je, na ro či-
to sen zor ske teh no lo gi je, do veo je do po ja ve ana li za to ra 
ko ji iz uzor ka pu ne kr vi br zo i jed nos tav no od re đu ju spo-
me nu te analite, ne sa mo u la bo ra to ri ju, ne go i uz bo les-
nka (en gl. poi nt of ca re tes ti ng, POCT) (3). Elek tro ke mij ski 
sen zo ri naš li su svo je mjes to u kli nič koj ke mi ji zah va lju ju-
ći jed nos tav nos ti, mi ni mal nom od r ža va nju i spo sob nos ti 
mje re nja kli nič ki važ nih ana li ta u uzor ku pu ne kr vi u ši ro-
kom kon cen tra cij skom ras po nu. Evo lu ci ju POCT ana li za to-
ra omo gu ći li su raz voj mi ni ja tur nih sen zo ra i nji ho va in teg-
ra ci ja u ma le so fi s ti ci ra ne ana li za to re ko ji su vra ti li tes to ve 
ka bo les ni ku s ci ljem br žeg do bi va nja re zul ta ta, ra ni jeg 
započi nja nja te ra pi je i ti me po bolj ša ne skr bi bo les ni ka 
(3). Pret ra ge uz bo les ni ke ta ko pos ta ju pris tu pač ne bol ni-
ca ma kao al ter na ti va cen tral nom la bo ra to ri ju, pr ven stve-
no u je di ni ca ma in ten ziv ne skr bi gdje učin ko vi to li je če nje 
bo les ni ka zah ti je va re do vi to pra će nje pa ra me ta ra aci do-
ba zi čne rav no te že i elek tro li ta, ali i na dru gim lo ka ci ja ma 
za pra će nje akut nih i kro nič nih sta nja (3). Spek tar pret ra-
ga ana li za to ra smješ te nih ne pos red no uz bo les ni ka sve 
se vi še ši ri u ci lju što br že i de talj ni je ob ra de i zbri nja vanja 
bo les ni ka, što unap r je đu je ka ko kli nič ki ta ko i eko nom ski 
as pe kt li je če nja.

GEM Premier 3000
Is pi ti va ni ana li za tor GEM Pre mier 3000 je pri je nos ni ana-
li za tor za br zu ana li zu uzo ra ka pu ne kr vi uz bo les nič ku 
pos te lju. Proiz vo đač ana li za to ra je tvr tka In stru men ta tion 
La bo ra to ry Com pa ny, Lexin gton, MA, USA. Ana li za tor si-
mul ta no od re đu je vri jed nos ti: pH, pCO2, pO2, Na+, K+, Ca++, 
glu ko ze, lak ta ta i he ma tok ri ta. Mje re nje kon cen tra ci je ana-
li ta te me lji se na po ten cio met ri ji (pH, pCO2, Na+, K+, Ca++), 
am pe ro met ri ji (pO2, glu ko za, lak tat) i kon duk to met ri ji (he-
ma tok rit). Na mi je njen je zdrav stve nom struč nom osob lju 
na bi lo ko joj bol nič koj lo ka ci ji i u skla du je s eu rop skim 
stan dar di ma.
Ana li za tor ima dvi je sas tav ni ce: in stru me nt i zam je nji vi 
ume tak ko ji je pri mar na sas tav ni ca. Zam je nji vi ume tak je 
pot pu no zat vo ren sus tav ko ji sad r ži sve sas tav ni ce pot reb-
ne za ana li zu uzor ka: ig lu za uzi ma nje uzor ka, sen zor sku 
kar ti cu, ka lib ra cij ske/kontrolne oto pi ne, cjev či ce, ven ti le, 
crpke i po su du za ot pad.
Ka da se ume tak sta vi u ana li za tor pro vo di se au to mat ska 
ka lib ra ci ja sen zo ra. Na kon au to mat ski pro ve de ne ka lib ra-
ci je, a pri je ana li ze uzo ra ka bo les ni ka sli je di vanj ska prov-
je ra ka lib ra ci je i is prav nos ti umet ka po mo ću ko mer ci jal-
nih uzo ra ka. Sli je de će ka lib ra ci je se iz vo de au to mat ski u 
od re đe nim vremenskim raz ma ci ma ka ko bi se omo gu ći-
la neprekidna toč no st ana li za to ra. Ana li za tor au to mat ski 
pro vo di tri vr ste ka lib ra ci ja: ka lib ra ci ju u jed noj toč ki, ka-

In tro duc tion
Aci d-ba se ba lan ce and elec tro lyte im pair men ts are physio-
lo gi cal ly and cli ni cal ly re la ted, and are frequen tly en coun-
te red in cli ni cal prac ti ce. A ra pid and ac cu ra te diag no sis, 
and ap prop ria te ma na ge me nt of the se im pair men ts are 
of ut mo st im por tan ce (1,2).
Tec hno lo gi cal ad van ces, sen sor tec hno lo gy in par ti cu lar, 
ha ve re sul ted in the de ve lop me nt of ana lyze rs that pro vi-
de fa st and sim ple de ter mi na tion of the se ana lytes bo th 
in la bo ra to ry set ti ng and as poi nt of ca re tes ti ng (POCT) 
(3,4). Elec troc he mi cal sen so rs ha ve fou nd ap pli ca tion in 
cli ni cal che mis try be cau se of their sim ple use, mi ni mal 
main te nan ce requi red, and abi li ty to mea su re cli ni cal ly 
re le va nt ana lytes in who le blood sam ples ac ro ss a wi de 
con cen tra tion ran ge. The de ve lop me nt of mi nia tu re sen-
so rs and their in teg ra tion in sma ll sop his ti ca ted ana lyze rs 
ha ve enab led evo lu tion of POCT ana lyze rs, thus brin gi ng 
te st ana lyses clo se to the pa tie nt in or der to ob tain te st 
re sul ts wit hin the shor te st pos sib le ti me, en su ri ng ear ly 
the ra py ini tia tion and im pro ved pa tie nt ca re in ge ne ral 
(3). POCT has be co me avai lab le in hos pi ta ls as an al ter na ti-
ve to cen tral la bo ra to ry. This re fe rs to in ten si ve ca re uni ts 
(ICU) in par ti cu lar, whe re effi    ca cious pa tie nt ma na ge me-
nt requi res re gu lar mo ni to ri ng of the aci d-ba se ba lan ce 
pa ra me te rs and elec tro lytes, as we ll as to ot her hos pi tal 
set tin gs requi ri ng clo se mo ni to ri ng of acu te and chro nic 
sta tes (3,4). The spec trum of POCT ana lyze rs has been 
con ti nuous ly expan di ng towar ds ever fas ter and tho rou-
gh pa tie nt ca re and exa mi na tion, thus im pro vi ng bo th cli-
ni cal and eco no mic as pec ts of treat me nt (4).

GEM Premier 3000
The GEM Pre mier 3000 ana lyzer eva lua ted in the pre se-
nt stu dy is a por tab le ana lyzer for ra pid POCT ana lysis of 
who le blood sam ples, ma nu fac tu red by In stru men ta tion 
La bo ra to ry Com pa ny, Lexin gton, MA, USA. This POCT ana-
lyzer pro vi des si mul ta neous de ter mi na tion of the fol lowi-
ng ana lytes: pH, pCO2, pO2, Na+, K+, Ca++, glu co se, lac ta te, 
and he ma toc rit. De ter mi na tion of ana lyte con cen tra tion 
is ba sed on po ten tio met ry (pH, pCO2, Na+, K+ and Ca++), 
am pe ro met ry (pO2, glu co se and lac ta te), and con duc to-
met ry (he ma toc rit). The ana lyzer is in ten ded for use by 
heal th pro fes sio na ls in any type of hos pi tal set ti ng and is 
de sig ned in con cor dan ce wi th Eu ro pean stan dar ds.
The ana lyzer con sis ts of two com po nen ts, i.e. the in stru-
me nt and the rep la ceab le car trid ge as a pri ma ry com po-
ne nt. The rep la ceab le car trid ge is a clo sed system that 
con tai ns all com po nen ts nee ded for sam ple ana lysis, i.e. 
the need le for sam pli ng, sen sor ca rd, ca lib ra tion/control 
so lu tio ns, li nes, val ves, pum ps, and was te con tai ner. Car-
trid ge in ser tion in the ana lyzer is fol lowed by au to ma ted 
sen sor ca lib ra tion. Exter nal va li da tion of the ca lib ra tion 
and car trid ge ac cu ra cy is per for med by ori gi nal sam ples 
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lib ra ci ju u dvi je toč ke i ka lib ra ci ju ki si ka. Ka lib ra ci ja u jed-
noj toč ki se pro vo di au to mat ski i pos lije sva kog uzor ka.
Kao ek sklu zi vi tet proiz vo đač na vo di prog ram ak tiv ne au-
to mat ske kon tro le kva li te te ra da, tzv. iQM™ (engl. In telli-
ge nt Qua li ty Ma na ge me nt). Prog ram iQM™ zamje nju je 
kon ven cio nal nu unu tar nju kon tro lu kva li te te ra da ko ja 
je ov dje sas tav ni dio ope ra tiv nog sus ta va i pro vo di kon-
tro lu svih mjer nih pa ra me ta ra na kon sva kog uzor ka bez 
in ter ven ci je ko ris ni ka. Prog ram iQMTM po či nje s ra dom au-
to mat ski na kon us pješ no pro ve de ne va li da ci je au to mat-
ske ka lib ra ci je in sta li ra nog umet ka. Neprekidno pra ti iz vo-
đe nje ci je log pro ce sa ana li ze uzor ka (uk lju ču ju ći sen zo re, 
oto pi ne i elek tro ni ku), omo gu ća va tre nu tno ot kri va nje 
greš ke i au to mat ski iz vo di ko rek tiv ne ak ci je ra di ot kla nja-
nja greš ke.
Dru gi, ta ko đer ek sklu ziv ni prog ram, je prog ram FPRC (en-
gl. Fai lu re Pat te rn Re cog ni tion Chec ks) koji po ma že u iden-
ti fi  ka ci ji mik ro ug ru ša ka, ne kih gre ša ka u ra du sen zo ra i 
iden ti fi  ka ci ji ne kih in ter fe ren ci ja. Ana li za tor GEM Pre mier 
3000 za vri je me ana li ze uzor ka au to mat ski prov je ra va pri-
sut no st mik ro ug ru ša ka i in ter fe ren ci ja.
Postoji ne ko li ko vr sta ume ta ka ko ji se raz li ku ju po kon fi -
gu ra ci ji ana li ta (pH, pli no vi u kr vi/hematokrit/elektroliti/
metaboliti), bro ju tes to va (75–600, neo vis no o bro ju ka lib-
ra ci ja i kon tro la) i vre me nu tra ja nja umet ka (2 ili 3 tjed na). 
Uzo rak za ana li zu mo že bi ti ar te rij ska, ka pi lar na ili ven ska 
krv, a je di ni prih vat lji vi an ti koa gu lan si su Li–/ Na-he pa rin 
u ko nač noj kon cen tra ci ji od 25 IU/mL. Os ta li an ti koa gu lan-
si (EDTA, cit rat, ok sa lat, NaF) mo gu štet no dje lo va ti na sen-
zo re i ne pre pu ru ču ju se. Vo lu men krvi pot re ban za ana li-
zu je 135–150 µL, a vrijeme ana li ze uzor ka je 85 se kun di.
U proc je ni ana li tič kih zna ča jka is pi ti va nog apa ra ta ra bi li 
smo sli je de će ana li za to re cen tral nog la bo ra to ri ja: Ci ba 
Cor ni ng 865, Vit ros 250 i Olympus AU 640.

Analizator Ci ba Cor ni ng 865
To je bio ke mij ski ana li za tor za od re đi va nje vri jed nos ti pa-
ra me ta ra aci do- ba zi čne rav no te že, elek tro li ta, me ta bo li-
ta, he mog lo bi na i de ri va ta he mog lo bi na. U ovom je is pi-
ti va nju to bio re fe ren tni ana li za tor za us po red na od re đi-
va nja vri jed nos ti pH, pCO2, pO2, K+, Na+ i Ca++ u uzor ci ma 
bo les ni ka. Mjer na teh no lo gi ja is pi ti va nih ana li ta te me lji 
se na elek tro ke mij skom fe no me nu (teh no lo gi ja ISE, am-
pe ro met ri ja i po ten cio met ri ja). He ma tok rit ni je mo gu će 
od re di ti na ovom ana li za to ru, pa taj ana lit ni je podvr gnut 
ana li tič koj proc je ni. Proiz vo đač ana li za to ra je Ci ba Cor ni-
ng Diag nos ti cs Cor po ra tion, MA, SAD.

Analizator Vitros 250
To je dis kret ni bio ke mij ski ana li za tor ko ji ra di na na če lu 
suhe ke mi je. U ovom is pi ti va nju to je bio re fe ren tni ana-
li za tor za us po red na određi va nja kon cen tra ci je lak ta ta. 
Kon cen tra ci ja lak ta ta u plaz mi od re đu je se spek tro fo to-

upon au to ma ted ca lib ra tion and be fo re pa tie nt sam ple 
ana lysis. Sub seque nt ca lib ra tio ns are per for med au to ma-
ti cal ly at pre set ti me in ter va ls in or der to en su re con sta-
nt ac cu ra cy of the ana lyzer per for man ce. Three types of 
ca lib ra tion are au to ma ti cal ly per for med, i.e. sin gle-poi nt 
ca lib ra tion, doub le-poi nt ca lib ra tion, and oxygen ca lib ra-
tion. Sin gle-poi nt ca lib ra tion is per for med au to ma ti cal ly 
fol lowi ng ea ch in di vi dual sam ple.
The ma nu fac tu rer poin ts to the exclu si ve prog ram of ac-
ti ve au to ma ted per for man ce qua li ty con trol ter med In tel-
li ge nt Qua li ty Ma na ge me nt (iQM). The iQM prog ram 
has rep la ced con ven tio nal in ter nal per for man ce qua li ty 
con trol, whi ch has now be co me an in teg ral pa rt of the ope-
ra ti ng system, per for mi ng con trol of all mea su red pa ra me-
te rs af ter ea ch in di vi dual sam ple wit hout use r's in ter ven-
tion. The iQM prog ram is star ted au to ma ti cal ly upon 
pro per ly per for med va li da tion of au to ma ted car trid ge ca-
lib ra tion. The prog ram con ti nual ly con tro ls the en ti re pro-
ce ss of sam ple ana lysis (in clu di ng sen so rs, so lu tio ns and 
elec tro ni cs), enab les in stan ta neous er ror de tec tion, and 
per for ms cor rec ti ve ac tio ns for er ror eli mi na tion.
Anot her exclu si ve prog ram is Fai lu re Pat te rn Re cog ni tion 
Chec ks (FPRC), whi ch hel ps in the iden ti fi  ca tion of mic rot-
hrom bi, so me er ro rs in sen sor per for man ce, and in ter fe-
ren ces. Du ri ng sam ple ana lysis, the GEM Pre mier 3000 
ana lyzer per for ms au to ma ted con trol of mic rot hrom bi 
and in ter fe ren ces.
The re are va rious types of car trid ges that diff  er in ana lyte 
con fi  gu ra tion (pH, blood ga ses/hematocrit/electrolytes/
metabolites), num ber of tes ts (75–600, ir res pec ti ve of the 
num ber of ca lib ra tio ns and con tro ls), and du ra tion (2 or 3 
wee ks). The sam ple to ana lyze can be ar te rial, ca pil la ry or 
ve nous blood, and Li–/Na-heparin in fi  nal con cen tra tion 
of 25 IU/mL is the on ly an ti coa gu la nt ac cep tab le. Ot her 
an ti coa gu lan ts su ch as EDTA, cit ra te, oxa la te and NaF may 
cau se da ma ge to the sen so rs and are not re com men ded 
for use. The blood vo lu me for ana lysis is 135–150 µL, and 
the ti me of sam ple ana lysis is 85 se con ds.
The fol lowi ng ana lyze rs fi t ted at cen tral la bo ra to ry we re 
used in the as ses sme nt of cli ni cal cha rac te ris ti cs of the 
stu dy ana lyzer: Ci ba Cor ni ng 865, Vit ros 250, and Olym-
pus AU 640.

Ci ba Cor ni ng 865 ana lyzer
This ana lyzer is in ten ded for de ter mi na tion of aci d-ba se 
ba lan ce pa ra me te rs, elec tro lytes, me ta bo li tes, he mog-
lo bin and he mog lo bin de ri va ti ves. In the pre se nt stu dy, 
Ci ba Cor ni ng 865 ana lyzer ser ved as a re fe ren ce ana lyzer 
for com pa ri son de ter mi na tion of pH, pCO2, pO2, K+, Na+ 
and Ca++ in pa tie nt sam ples. The mea su re me nt tec hno lo-
gy for stu dy ana lytes is ba sed on elec troc he mi cal phe no-
me non (ISE tec hno lo gy, am pe ro met ry and po ten tio met-
ry). He ma toc rit can not be de ter mi ned on this ana lyzer, 
the re fo re this ana lyte was not sub mit ted to ana lyti cal eva-
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met rij ski. Proiz vo đač apa ra ta je Or tho Cli ni cal Diag nos ti-
cs, NY, SAD.

Analizator Olympus AU 640
To je ot vo re ni, dis kret ni, vi še ka nal ni bio ke mij ski ana li za-
tor (proiz vo đač je tvr tka Olympus Op ti cal Co., Ltd., To kyo, 
Ja pan) na ko jem su, kao re fe ren tnom ana li za to ru, ra đe na 
us po red na od re đi va nja kon cen tra ci je glu ko ze u uzor ci ma 
bo les ni ka. Me to da od re đi va nja kon cen tra ci je glu ko ze je 
en zi mat ski UV te st (me to da hek so ki na za).
Na ana li za to ri ma se re do vi to pro vo di kon tro la kva li te te ra-
da (unu tar nja i vanj ska), kao i pos tup ci od r ža va nja pre ma 
pre po ru ka ma proiz vo đa ča.

Cilj ra da
Cilj ra da bio je pri je in sta la ci je i puš ta nja u rad ana li za to ra 
za pret ra ge uz bo les ni ka GEM Pre mier 3000 u Je di ni ci in-
ten ziv nog li je če nja Ki rur ške kli ni ke, uči ni ti proc je nu ana li-
za to ra u cen tral nom la bo ra to ri ju, ka ko bi se is pi ta le nje go-
ve ana li tič ke i teh nič ke zna čaj ke i ut vr di la kom pa ti bil no st 
re zul ta ta s re zul ta ti ma ana li za to ra u cen tral nom la bo ra to-
ri ju, s ob zi rom na pred vi đe nu rad nu lo ka ci ju i či nje ni cu 
da će na nje mu ra di ti ne la bo ra to rij sko osob lje.
Ana li tič ka proc je na uči nje na je od re đi va njem nep re ciz-
nos ti u se ri ji, nep re ciz nos ti iz da na u dan, ne toč nos ti i us-
po red nim od re đi va njem kon cen tra ci je ana li ta u uzor ci ma 
bo les ni ka na is pi ti va nom ana li za to ru i na ana li za to ri ma na 
ko ji ma se kon cen tra ci ja tih ana li ta od re đu je u cen tral nom 
la bo ra to ri ju kao re fe ren tnim apa ra ti ma ko ji su uk lju če ni 
u prog ram vanj ske kon tro le kva li te te ra da. Is pi ti va nja su 
pro ve de na u skla du s pre po ru ka ma NCCLS (en gl. Na tio nal 
Com mit tee for Cli ni cal La bo ra to ry Stan dar ds, dokument 
EP09-A2) (4). Bu du ći da pret ra ge uz bo les ni ke zau zi ma ju 
sve važ ni je mjes to u kli nič ko la bo ra to rij skoj di jag nos ti ci i 
teh no logijski se naj br že raz vi ja ju, za oče ki va ti je da će is pi-
ti va ni ana li za tor u ne kim zna čaj ka ma nad ma ši ti kla sič ne 
la bo ra to rij ske ana li za to re.

Materijali i me to de

Ana li za to ri
Gem Pre mier 3000
Nakon stav lja nja umet ka u ana li za tor pro vo di se au to mat-
ska ka lib ra ci ja sen zo ra. Nakon au to mat ski pro ve de ne ka-
lib ra ci je, a pri je ana li ze uzo ra ka bo les ni ka sli je di vanj ska 
prov je ra ka lib ra ci je i is prav nos ti umet ka po mo ću ko mer ci-
jal nih uzo ra ka za va li da ci ju (Ca lib ra tion Va li da tion Pro duc-
ts, CVP, In stru men ta tion La bo ra to ry Com pa ny, Lexin gton, 
MA, SAD). Sli je de će ka lib ra ci je se iz vo de au to mat ski u od-
re đe nim vre men skim razmacima.
Kon tro lu kva li te te ra da na kon us pješ no pro ve de ne va li da-
ci je au to mat ske ka lib ra ci je in sta li ra nog umet ka au to mat-

lua tion. The ana lyzer is ma nu fac tu red by Ci ba Cor ni ng 
Diag nos ti cs Cor po ra tion, MA, USA.

Vit ros 250 ana lyzer
It is a dis cre te bioc he mis try ana lyzer ope ra ti ng on the 
dry che mis try prin cip le. In the pre se nt stu dy, Vit ros 250 
ana lyzer ser ved as a re fe ren ce ana lyzer for com pa ri son 
de ter mi na tion of lac ta te con cen tra tion. Plas ma lac ta te 
con cen tra tion is de ter mi ned by spec trop ho to met ry. The 
ana lyzer is ma nu fac tu red by Or tho Cli ni cal Diag nos ti cs, 
NY, USA.

Olympus AU 640 ana lyzer
It is an open, dis cre te, mul ti-chan nel bioc he mis try ana-
lyzer ma nu fac tu red by Olympus Op ti cal Co., Ltd., To kyo, 
Ja pan, whi ch ser ved as a re fe ren ce ana lyzer for com pa ri-
son de ter mi na tion of glu co se con cen tra tion in pa tie nt 
sam ples. Glu co se con cen tra tion is de ter mi ned by the met-
hod of en zyma tic UV as say (hexo ki na se met hod).
All three ana lyze rs are re gu lar ly sub mit ted to per for man-
ce qua li ty con trol (in ter nal and exter nal) and main te nan ce 
pro ce du res in li ne wi th the ma nu fac tu rer s’ in struc tio ns.

Aim
The aim of the stu dy was to eva lua te ana lyti cal pro per ties 
and tec hni cal cha rac te ris ti cs of the GEM Pre mier 3000 
ana lyzer be fo re its fi t ti ng and per for man ce at Uni ver si ty 
De par tme nt of Sur ge ry ICU, and to de ter mi ne the le vel of 
com pa ti bi li ty be tween the re sul ts ob tai ned on this ana-
lyzer and tho se pro du ced by the ana lyze rs used at cen tral 
la bo ra to ry, wi th due con si de ra tion of the spe ci fi c cli ni cal set-
ti ng and ana lyzer uti li za tion by no n-la bo ra to ry per son nel.
Ana lyti cal eva lua tion was per for med by de ter mi na tion of 
wit hi n-run im pre ci sion, be twee n-run im pre ci sion, inac cu-
ra cy, and con cur re nt de ter mi na tion of ana lyte con cen tra-
tio ns in pa tie nt sam ples on the stu dy ana lyzer and re fe-
ren ce ana lyze rs used for the res pec ti ve ana lyte at cen tral 
la bo ra to ry, in clu ded in the prog ram of exter nal qua li ty 
con trol. All tes ts we re per for med ac cor di ng to recom men-
da tio ns is sued by the Na tio nal Com mit tee for Cli ni cal La bo-
ra to ry Stan dar ds (NCCLS), Do cu me nt EP09-A2 (4). As POCT 
has been gai ni ng im por tan ce in cli ni cal la bo ra to ry diag no sis 
and un der goes fas te st tec hno lo gi cal ad van ces, the stu dy 
ana lyzer is expec ted to pro ve su pe rior to clas sic la bo ra to ry 
ana lyze rs ac cor di ng to so me of its cha rac te ris ti cs.

Ma te rial and met ho ds

Ana lyze rs
GEM Pre mier 3000
Car trid ge in ser tion is fol lowed by au to ma ted sen sor ca lib-
ra tion. Upon au to ma ted ca lib ra tion and be fo re sam ple 
ana lysis, exter nal va li da tion of the ca lib ra tion and car trid-
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ski preu zi ma prog ram iQMTM po moću kon trol nih oto pi na 
sad r ža nih u umet ku.

Analizator Ci ba Cor ni ng 865
Za ka lib ra ci ju se ra be iz vor ne ka lib ra cij ske oto pi ne (Buff  er 
6,838 i Buff  er 7,3/COox Ze ro; Bayer Heal thCa re LLC, MA, 
SAD), a za kon tro lu kva li te te ra da izvor ni kon trol ni uzor-
ci proiz vo đa ča ko ji sad r že tri razine vri jed nos ti ana li ta (Ra-
pid QC Com ple te Le vel 1, 2 i 3; Bayer Heal thCa re LLC, MA, 
SAD).

Analizator Vit ros 250
Za od re đi va nje kon cen tra ci je lak ta ta u plaz mi korišten je 
vi šes loj ni fi  lm (Vit ros Lac Sli de). Za ka lib ra ci ju se ra bi iz vor-
ni ka lib ra tor (Ca lib ra tor kit 1), a za kon tro lu kva li te te ra da 
kon trol ni uzor ci Per for man ce Ve ri fi er I i II. Proiz vo đač fi l-
mo va, ka lib ra cijskih i kon trol nih oto pi na je Or tho Cli ni cal 
Diag nos ti cs, NY, SAD.

Analizator Olympus AU 640
Za od re đi va nje glu ko ze korišten je rea ge ns Glu co se, za 
ka lib ra ci ju System Ca lib ra tor, a za unu tar nju kon tro lu kva-
li te te ra da Olympus Con trol Le vel 1 i 2. Proiz vo đač rea gen-
sa, ka lib ra to ra i kon trol nih uzo ra ka je Olympus Li fe and 
Ma te rial Scien ce Eu ro pa GmbH, Ham bu rg, Nje mač ka.

Proc je na ana li tič kih zna ča jka ana li za to ra
GEM Pre mier 3000

Is pi ti va nje nep re ciz nos ti unu tar se ri je
Pro ve de no je vi šek rat nim (20 pu ta) mje re njem kon cen tra-
ci je sli je de ćih ana li ta: pH, pCO2, pO2, Na+, K+, Ca++, glu ko ze 
i lak ta ta u uzor ci ma kon trol nih oto pi na Cri ti cal Ca re QC 
Con tril 9 Mul ti pak ko ji sad r ži tri ra zi ne vri jed nos ti ana li ta 
(Le vel 1, 2 i 3; In stru men ta tion La bo ra to ry).

Ispitivanje nep re ciz no st iz da na u dan
Pro ve de no je od re đi va njem kon cen tra ci je is tih ana li ta ti-
je kom 20 da na u uzor ci ma kon trol nih oto pi na Ra pid QC 
Complete 1, 2 i 3 (Bayer Heal thCa re) ko ji sad r že tri ra zi ne 
vri jed nos ti ana li ta.

Is pi ti va nje ne toč nos ti
Pro ve de no je od re đi va njem kon cen tra ci je ana li ta: pH, 
pCO2, pO2, Na+, K+, Ca++, glu ko ze i lak ta ta u 20 uzo ra ka 
kon trol nih oto pi na Cri ti cal Ca re QC Con tril 9 Mul ti pak ko-
je sad r že tri ra zi ne vri jed nos ti ana li ta (Le vel 1, 2 i 3; In stru-
men ta tion La bo ra to ry).

Us po red na od re đi va nja po ka za te lja aci do ba zi čne rav no-
te že i kon cen tra ci je elek tro li ta
Analizirano je 160 uzo ra ka pu ne kr vi (ar te rij ska, ven ska, 
mi je ša na krv) na ana li za to ru Ci ba Cor ni ng 865 (ana li ti: pH, 
pCO2, pO2, K+, Na++, Ca++) kao re fe ren tnom ana li za to ru i na 
is pi ti va nom ana li za to ru GEM Pre mier 3000.

ge is per for med by use of ori gi nal sam ples, Ca lib ra tion Va-
li da tion Pro duc ts (CVP, In stru men ta tion La bo ra to ry Com-
pa ny, Lexin gton, MA, USA). Sub seque nt ca lib ra tio ns are 
per for med au to ma ti cal ly at cer tain ti me in ter va ls. Upon 
pro per va li da tion of au to ma ted ca lib ra tion of the car trid-
ge in ser ted, per for man ce qua li ty con trol is au to ma ti cal ly 
ta ken over by iQMTM prog ram usi ng con trol so lu tio ns con-
tai ned in the car trid ge.

Ci ba Cor ni ng 865 ana lyzer
Ori gi nal ca lib ra tion so lu tio ns (Buff  er 6.838 and Buff  er 7.3/
COox Ze ro) are used for ca lib ra tion, and ori gi nal con trol 
sam ples Ra pid QC Com ple te Le vel 1, 2 and 3 employed 
for per for man ce qua li ty con trol. The ca lib ra tion and con-
trol so lu tio ns are ma nu fac tu red by Bayer Heal thCa re LLC, 
MA, USA.

Vit ros 250 ana lyzer
A mul ti layer fi  lm (Vit ros Lac Sli de) was used to de ter mi ne 
lac ta te con cen tra tion in plas ma; ori gi nal ca lib ra tor (Ca lib-
ra tor kit 1) was used on ca lib ra tion; and con trol sam ples 
Per for man ce Ve ri fi er I and II were used on per for man ce 
qua li ty con trol. The fi l ms, ca lib ra tion and con trol so lu tio-
ns are ma nu fac tu red by Or tho Cli ni cal Diag nos ti cs, NY, 
USA.

Olympus AU 640 ana lyzer
Glu co se rea ge nt was used on glu co se de ter mi na tion, Sys-
tem Ca lib ra tor was used on ca lib ra tion, and con trol sam-
ples Olympus Con trol Le vel 1 and 2 we re used on in ter-
nal qua li ty con trol. The rea ge nt, ca lib ra tor and con trol 
sam ples are ma nu fac tu red by Olympus Li fe and Ma te rial 
Scien ce Eu ro pe GmbH, Ham bu rg, Ger ma ny.

Eva lua tion of ana lyti cal cha rac te ris ti cs of the GEM
Pre mier 3000 ana lyzer

Wit hi n-run im pre ci sion stu dy
Wit hi n-run im pre ci sion was as ses sed by mul tip le (20 ti-
mes) con cen tra tion de ter mi na tion of the pH, pCO2, pO2, 
K+, Na+ and Ca++, glu co se and lac ta te ana lytes in sam ples 
of the Cri ti cal Ca re QC Con tril 9 Mul ti pak con trol so lu tio ns 
con tai ni ng three le ve ls (Le vel 1, 2 and 3; In stru men ta tion 
La bo ra to ry Com pa ny, Lexin gton, MA, USA).

Be twee n-run im pre ci sion stu dy
Be twee n-run im pre ci sion was as ses sed by de ter mi na tion 
of the sa me ana lyte con cen tra tio ns for 20 days in sam ples 
of the con trol so lu tio ns Ra pid QC Com ple te Le vel 1, 2 and 
3; Bayer Heal thCa re LLC, MA, USA.

Inac cu ra cy stu dy
Tes ti ng for inac cu ra cy was per for med by de ter mi na tion 
of the pH, pCO2, pO2, K+, Na+ and Ca++, glu co se and lac ta te 
ana lytes in sam ples of the Cri ti cal Ca re QC Con tril 9 Mul-
ti pak con trol so lu tio ns con tai ni ng three le ve ls (Le vel 1, 2 
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Ni je bi lo po seb nih va đe nja kr vi za pot re be ovoga is pi ti va-
nja, ne go su se ra bi li uzor ci kr vi bo les ni ka ko ji ma je zat-
ra že no od re đi va nje pli no va u kr vi i pH. Uzor ci kr vi su se 
va di li u he pa ri ni zi ra ne štr calj ke i ana li zi ra li is to dob no na 
oba ana li za to ra od mah na kon pri mit ka ka ko bi se iz bjeg-
le prom je ne u kon cen tra ci ji pli no va ko je bi mog le nas ta ti 
du žim sta ja njem uzo ra ka.

Us po red na od re đi va nja kon cen tra ci je glu ko ze i lak ta ta
Analizirano je 50 uzo ra ka plaz me bo les ni ka (Li-he pa ri n): 
za glu ko zu na ana li za to ru Olympus AU 640, a za lak tat na 
ana li za to ru Vit ros 250 kao re fe ren tnim ana li za to ri ma i is-
pi ti va nom ana li za to ru GEM Pre mier 3000. Ni je bi lo po seb-
nih va đe nja kr vi za pot re be ovoga is pi ti va nja, ne go su se 
ra bi li uzor ci kr vi bo les ni ka ko ji ma je tra že no od re đi va nje 
glu ko ze i laktata u plaz mi.

Sta tis tič ka ana li za
Sta tis tič ka ob ra da re zul ta ta nap rav lje na je po mo ću prog-
ra ma Med Ca lc (ver zi ja 9.0.1.1; Fra nk Schoo nja ns, Bel gium). 
U svr hu proc je ne nep re ciz nos ti iz ra ču na ti su sred nja vri-
jed no st (x), stan dar dna de vi ja ci ja (SD) i koe fi  ci je nt va ri ja ci-
je (CV, %), a u svr hu proc je ne ne toč nos ti iz ra ču nat je pos-
to tak od stu pa nja sred nje iz mje re ne vri jed nos ti od sred nje 
dek la ri ra ne vri jed nos ti (R, %) (5). Stu panj po ve za nos ti re-
zul ta ta pri ka zan je po mo ću Pear so nova koe fi  ci jen ta ko re-
la ci je (r) s iz ra ču na tim (95%) in ter va li ma pouz da nos ti (CI) 
za sva ki is pi ti va ni ana lit. Reg re sij skom ana li zom re zul ta ta 
po Pas sin gu i Bab lo ku iz ra ču na ti su jed nad žba prav ca i in-
ter va li pouz da nos ti (95% CI) za na gib prav ca (b) i od sje čak 
na osi y (a) za sva ki is pi ti va ni ana lit. Kri te ri ji prih vat lji vos ti 
re zul ta ta bi li su slije de ći:
1. Za proc je nu nep re ciz nos ti, vri jed no st koe fi ci jen ta va ri-

ja ci je ma nja od 5,00%,
2. Za proc je nu ne toč nos ti, od stu pa nje sred nje iz mje re ne 

vri jed nos ti od sred nje dek la ri ra ne vri jed nos ti ma nje 
od 5,00%,

3. Za proc je nu stup nja po ve za nos ti re zul ta ta, koe fi ci jent 
ko re la ci je ve ći od 0,9500.

Rezultati
Re zul ta ti is pi ti va nja nep re ciz nos ti u se ri ji (sred nja vri jed-
no st, stan dar dna de vi ja ci ja, koe fi  ci je nt va ri ja ci je; N = 20, 
kon trol ni uzo rak Cri ti cal Ca re QC Con tril 9 Mul ti pak: ra zi-
ne 1, 2 i 3) pri ka za ni su u tab li ci 1.
Re zul ta ti is pi ti va nja nep re ciz nos ti u se ri ji za do volja va ju ći 
su za sve ana li te (CV ≤ 3,46%).
Re zul ta ti is pi ti va nja nep re ciz nos ti iz da na u dan (sred nja 
vri jed no st, stan dar dna de vi ja ci ja, koe fi  ci je nt va ri ja ci je; N 
= 20, kon trol ni uzo rak Ra pid QC Com ple te: ra zi ne 1, 2 i 3) 
pri ka za ni su u tab li ci 2.

and 3; In stru men ta tion La bo ra to ry Com pa ny, Lexin gton, 
MA, USA).
Con cur re nt de ter mi na tion of aci d-ba se ba lan ce pa ra me-
te rs and elec tro lyte con cen tra tion
A to tal of 160 who le blood (ar te rial, ve nous and mixed 
blood) sam ples we re ana lyzed on the GEM Pre mier 3000 
ana lyzer and Ci ba Cor ni ng 865 (ana lytes: pH, pCO2, pO2, 
K+, Na+ and Ca++) as a re fe ren ce ana lyzer. Blood sam ples 
col lec ted from pa tien ts whe re de ter mi na tion of blood ga-
ses and pH was reques ted we re used in the stu dy, thus 
requi ri ng no ad di tio nal blood sam pli ng. Blood sam ples 
we re col lec ted in he pa ri ni zed syrin ges and ana lyzed si-
mul ta neous ly on bo th ana lyze rs im me dia te ly upon re cei-
pt, in or der to avoid chan ges in gas con cen tra tio ns that 
may oc cur on sam ple sto ra ge.

Con cur re nt de ter mi na tion of glu co se and lac ta te con cen-
tra tion
Fif ty pa tie nt plas ma sam ples (Li-he pa rin) we re ana lyzed 
on the Olympus AU 640 (for glu co se) and Vit ros 250 ana-
lyzer (for lac ta te) as re fe ren ce ana lyze rs and on GEM Pre-
mier 3000. Blood sam ples col lec ted from pa tien ts whe re 
de ter mi na tion of plas ma glu co se and lactate were reques-
ted we re used in the stu dy, thus requi ri ng no ad di tio nal 
blood sam pli ng.

Sta tis ti cal ana lysis
Sta tis ti cal ana lysis of the re sul ts was per for med by use 
of Med Ca lc Ver sion 9.0.1.1 (Fra nk Schoo nja ns, Bel gium) 
sof twa re. The mean (x), stan da rd de via tion (SD) and coef-
fi  cie nt of va ria tion (CV%) we re cal cu la ted for as ses sme nt 
of im pre ci sion. Per cen ta ge of the mean mea su red va lue 
de via tion from the mean dec la red va lue (R%) was cal cu-
la ted for as ses sme nt of inac cu ra cy (5). The le vel of re su lt 
cor re la tion was expres sed by Pear so n’s cor re la tion coeffi   -
cie nt (r) wi th cal cu la tion (95%) of con fi  den ce in ter va ls (CI) 
for ea ch of the stu dy ana lytes. Pas si ng Bab lok reg res sion 
ana lysis of re sul ts was used to cal cu la te the equa tion of 
di rec tion and 95% CI for the slo pe (b) and y-axis in ter ce pt 
(a) for ea ch of the stu dy ana lytes. The cri te ria for the re sul-
ts to be con si de red ac cep tab le we re as fol lows:
1 for im pre ci sion as ses sme nt, CV lower than 5.00%;
2 for inac cu ra cy as ses sme nt, de via tion of the mean mea-

su red va lue from the mean dec la red va lue lower than 
5.00%; and

3 for as ses sme nt of the le vel of re su lt cor re la tion, cor re-
la tion coef fi cie nt grea ter than 0.9500.

Re sul ts
Re sul ts of the wit hi n-run im pre ci sion stu dy (mean, SD, 
CV; N = 20; Cri ti cal Ca re QC Con tril 9 Mul ti pak con trol sam-
ple Le vel 1, 2 and 3) are shown in Tab le 1. Re sul ts of the 
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Analyte
Le vel 1 Le vel 2 Le vel 3

x ± SD CV (%) x ± SD CV (%) x ± SD CV (%)

pH 7.121 ± 0.002 0.03 7.390 ± 0.000 0.00 7.62 ± 0.000 0.00

pCO2 (kPa) 9.585 ± 0.067 0.70 5.040 ± 0.094 1.87 2.495 ± 0.022 0.90

pO2 (kPa) 8.950 ± 0.221 2.47 13.130 ± 0.172 1.31 20.025 ± 0.171 0.86

Na+ (mmol/L) 161.950 ± 1.664 1.01 133.800 ± 0.616 0.46 117.050 ± 0.394 0.34

K+ (mmol/L) 5.970 ± 0.057 0.96 3.715 ± 0.037 0.99 2.570 ± 0.047 1.83

Ca++ (mmol/L) 1.482 ± 0.016 1.09 1.022 ± 0.008 0.75 0.617 ± 0.005 0.76

Glucose (mmol/L) 16.155 ± 0.146 0.89 5.090 ± 0.055 1.09 3.195 ± 0.060 1.89

Lactate (mmol/L) 6.020 ± 0.083 1.39 0.890 ± 0.031 3.46 2.640 ± 0.050 1.90

TABLICA 1. Re zul ta ti is pi ti va nja nep re ciz nos ti u se ri ji TAB LE 1. Re sul ts of wit hi n-run im pre ci sion tes ti ng

Analyte
Le vel 1 Le vel 2 Le vel 3

x ± SD CV (%) x ± SD CV (%) x ± SD CV (%)

pH 7.115 ± 0.005 0.07 7.347 ± 0.005 0.06 7.558 ± 0.005 0.07

pCO2 (kPa) 9.635 ± 0.300 3.11 5.290 ± 0.102 1.93 2.970 ± 0.113 3.80

pO2 (kPa) 19.640 ± 0.344 1.75 13.570 ± 0.230 1.69 5.145 ± 0.239 4.65

Na+ (mmol/L) 117.850 ± 0.366 0.31 136.600 ± 0.681 0.50 157.750 ± 0.851 0.54

K+ (mmol/L) 3.000 ± 0.000 0.00 4.800 ± 0.000 0.00 6.570 ± 0.047 0.72

Ca++ (mmol/L) 1.748 ± 0.009 0.51 1.414 ± 0.011 0.77 0.847 ± 0.009 1.03

Glucose (mmol/L) 11.275 ± 0.148 1.32 5.255 ± 0.076 1.45 2.550 ± 0.069 2.70

Lactate (mmol/L) 8.925 ± 0.301 3.37 0.475 ± 0.044 9.35 2.44 ± 0.135 5.55

TAB LI CA 2. Re zul ta ti is pi ti va nja nep re ciz nos ti iz da na u dan TAB LE 2. Re sul ts of be twee n-run im pre ci sion tes ti ng

Analyte
Mean dec la red va lue Mean mea su red va lue % de via tion, R

Level 1 Le vel 2 Le vel 3 Le vel 1 Le vel 2 Le vel 3 Le vel 1 Le vel 2 Le vel 3

pH 7.13 7.40 7.62 7.121 7.390 7.620 -0.13 -0.14 0.00

pCO2 (kPa) 9.20 4.90 2.40 9.585 5.040 2.495 4.19 2.86 3.96

pO2 (kPa) 9.30 13.70 20.80 8.950 13.130 20.025 -3.76 -4.16 -3.73

Na+ (mmol/L) 6.00 3.80 2.60 5.970 3.715 2.570 -0.50 -2.24 -1.15

K+ (mmol/L) 161 134 117 161.9 133.8 117.1 0.59 -0.15 0.04

Ca++ (mmol/L) 1.14 1.01 0.62 1.482 1.022 0.617 2.92 1.19 -0.48

Glucose (mmol/L) 15.80 5.00 3.30 16.515 5.090 3.196 4.53 1.80 -3.18

Lactate (mmol/L) 5.30 1.00 2.40 6.020 0.890 2.640 13.59 -11.0 10.00

TAB LI CA 3. Re zul ta ti is pi ti va nja ne toč nos ti TAB LE 3. Re sul ts of inac cu ra cy tes ti ng
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Nepreciznost iz da na u dan bi la je zadovo lja va ju ća za sve 
ana li te (CV ≤ 4,65%) osim za lak tat (2. ra zi na, CV = 9,35%; 
3. ra zi na, CV = 5,55%).
Re zul ta ti is pi ti va nja ne toč nos ti (sred nja dek la ri ra na vri-
jed no st, sred nja iz mjerena vri jed no st, R; N = 20, kon trol ni 
uzo rak Cri ti cal Ca re QC Con tril 9 Mul ti pak: ra zi ne 1, 2 i 3) 
pri ka za ni su u tab li ci 3.
Re zul ta ti is pi ti va nja ne toč nos ti bi li su za do vo lja va ju ći za 
sve ana li te (R ≤ 4,53%) osim za lak tat (1. ra zi na, R = 13,59%; 
2. ra zi na, R = -11,00%; 3. ra zi na, R = 10,00%).
Re zul ta ti us po red nih od re đi va nja kon cen tra ci je ana li ta u 
uzor ci ma bo les ni ka na re fe ren tnim ana li za to ri ma i is pi ti-
va nom ana li za to ru GEM Pre mier 3000 (sred nja vri jed no st, 
stan dar dna de vi ja ci ja) i iz ra ču na ti Pear so nov koe fi  ci je nt 
ko re la ci je (r) pri ka za ni su u tab li ci 4.
Dobiveni koe fi  ci jen ti ko re la ci je po ka zu ju vi sok stu panj ko-
re la ci je za sve ana li te osim za nat rij.
Re zul ta ti us po red nih od re đi va nja kon cen tra ci je ana li ta u 
uzor ci ma bo les ni ka ob ra đe ni reg re sij skom ana li zom po 
Pas singu i Bab lo ku pri ka za ni su u tab li ci 5.
Re zul ta ti po ka zu ju vr lo dob ru po du dar no st re zul ta ta iz-
me đu is pi ti va nog ana li za to ra i re fe ren tnih ana li za to ra.

Rasprava
Re zul ta ti proc je ne is pi ti va nog ana li za to ra GEM Pre mier 
3000 po ka za li su da nep re ciz no st u se ri ji, nep re ciz no st 
iz da na u dan i ne toč no st za ve ći nu ana li ta za do vo lja vaju 
unap ri jed ut vr đe ne kri te ri je prih vat lji vos ti (CV < 5,00%; R 
< 5,00%) za sve tri is pi ti va ne kon cen tra cij ske ra zi ne ana li-
ta. Ko re la ci ja re zul ta ta iz me đu is pi ti va nog ana li za to ra i re-
fe ren tnih ana li za to ra ta ko đer za do vo lja va kri te rij prih vat-
lji vos ti kod ve ći ne ana li ta (r > 0,95).
Kri te ri je prih vat lji vos ti ni su za do vo lji li re zul ta ti is pi ti va nja 
nep re ciz nos ti iz da na u dan za lak tat (2. ra zi na i 3. ra zi na), 

wit hi n-run im pre ci sion stu dy we re sa tis fac to ry for all the 
ana lytes in ves ti ga ted (CV ≤ 3.46%).
Re sul ts of the be twee n-run im pre ci sion stu dy (mean, SD, 
CV; N = 20; Ra pid QC Com ple te con trol sam ple Le vel 1, 
2 and 3) are shown in Tab le 2. Be twee n-run im pre ci sion 
was sa tis fac to ry for all the ana lytes in ves ti ga ted (CV ≤ 
4.65%) wi th the excep tion of lac ta te (Le vel 2, CV = 9.35%; 
Le vel 3, CV = 5.55%).
Re sul ts of the inac cu ra cy stu dy (mean dec la red va lue, 
mean mea su red va lue, R; N = 20; Cri ti cal Ca re QC Con tril 
9 Mul ti pak con trol sam ple Le vel 1, 2 and 3) are shown in 
Tab le 3. Re sul ts of the inac cu ra cy stu dy we re sa tis fac to ry 
for all the ana lytes in ves ti ga ted (R ≤ 4.53%) wi th the excep-
tion of lac ta te (Le vel 1, R = 13.59%; Le vel 2, R = -11.00%; Le-
vel 3, R = 10.00%).
Re sul ts of con cur re nt de ter mi na tion of stu dy ana lyte con-
cen tra tio ns in pa tie nt sam ples on the GEM Pre mier 3000 
ana lyzer and re fe ren ce ana lyze rs (mean, SD) as we ll as 
the cal cu la ted Pear so n's coeffi    cien ts of cor re la tion (r) are 
shown in Tab le 4. The coeffi    cien ts of cor re la tion ob tai ned 
showed hi gh cor re la tion for all ana lytes exce pt so dium.
Re sul ts of con cur re nt de ter mi na tion of ana lyte con cen-
tra tio ns in pa tie nt sam ples pro ces sed by Pas si ng Bab lok 
reg res sion ana lysis are pre sen ted in Tab le 5. The re sul ts 
showed hi gh com pa ti bi li ty be tween the stu dy ana lyzer 
and re fe ren ce ana lyze rs.

Dis cus sion
As ses sme nt of the stu dy ana lyzer GEM Pre mier 3000 re-
vea led the wit hi n-run im pre ci sion, be twee n-run im pre-
ci sion and inac cu ra cy to meet the pre set cri te ria of ac cep-
ta bi li ty for the ma jo ri ty of ana lytes (CV < 5.00%; R < 5.00%) 
at all the three ana lyte con cen tra tion le ve ls eva lua ted. Cor-
re la tion of the re sul ts ob tai ned on the stu dy ana lyzer and 

Analyte Re fe ren ce anayzer
x ± SD

Stu dy ana lyzer
GEM Pre mier 3000

x ± SD

Pear so n’s cor re la tion coeffi    cie nt (r)
95% CI

pH 7.319 ± 0.093 7.327 ± 0.097 0.9909 (0.9876–0.9934)

pCO2 (kPa) 5.626 ± 1.281 5.440 ± 1.321 0.9852 (0.9798–0.9891)

pO2 (kPa) 15.277 ± 6.041 15.539 ± 6.390 0.9876 (0.9831–0.9909)

Na+ (mmol/L) 3.633 ± 0.580 3.525 ± 0.622 0.9915 (0.9884–0.9938)

K+ (mmol/L) 140.369 ± 5.509 137.55 ± 5.647 0.9207 (0.8931–0.9414)

Ca++ (mmol/L) 0.814 ± 0.188 0.826 ± 0.219 0.9727 (0.9629–0.9800)

Glucose (mmol/L) 7.680 ± 3.566 8.152 ± 3.838 0.9920 (0.9859–0.9955)

Lactate (mmol/L) 2.508 ± 1.364 2.602 ± 1.348 0.9914 (0.9848–0.9951)

TAB LI CA 4. Re zul ta ti us po red nih od re đi va nja kon cen tra ci je ana-
li ta u uzor ci ma bo les ni ka i koe fi  ci jen ti ko re la cije

TAB LE 4. Re sul ts of con cur re nt de ter mi na tion of ana lyte con cen-
tra tio ns in pa tie nt sam ples and coeffi    cien ts of cor re la tion
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re zul ta ti is pi ti va nja ne točnosti za lak tat (sve tri ra zi ne) te 
koe fi  ci je nt ko re la ci je za nat rij.
Og ra ni če nja ove proc je ne su či nje ni ce što su se u vri je me 
kad se pro vo di la proc je na (2006. g.) kao re fe ren tni apa ra ti 
upot reb lja va li ana li za to ri Ci ba Cor ni ng 865 (go di na proiz-
vod nje 1996.) i Vit ros 250 (go di na proiz vod nje 1998.). To 
su mo gu ći raz lo zi nep rih vat lji vos ti ne kih re zul ta ta (nat rij, 
lak tat).
Proc je nu ana li tič kih zna ča jka ana li za to ra GEM Pre mier 
3000 is pi ti va li su i dru gi au to ri.
Beneteau-Burnat i sur. us po re đi va li su ana li za tor GEM Pre-
mier 3000 i Radiometer® ABL 725 (6). Za is pi ti va nje nep re-
ciz nos ti ra bi li su vo de ne kon trol ne uzor ke (ContrIL 9 Mul-
ti pak, proiz vo đač In stru men ta tion La bo ra to ry). Re zul ta ti 
is pi ti va nja nep re ciz nos ti u se ri ji i nep re ciz nos ti iz da na u 
dan da li su za do vo lja va ju će vri jed nos ti koe fi  ci je na ta va-
ri ja ci je za sve ana li te (re zul ta ti za glu ko zu i lak tat su bi li 
gra nič ni za po je di ne ra zi ne). Koe fi  ci jen ti ko re la ci je do bi ve-
ni us po red nim od re đi va njem uzo ra ka bo les ni ka na oba 
apa ra ta (N = 110) su bi li u ras po nu od 0,91–0,99 (za na trij 
r = 0,94, za io ni zi ra ni kal cij r = 0,91), a reg re sij ska ana li za 
ta ko đer ni je po ka za la raz li ku re zul ta ta iz me đu dvaju ana-
li za to ra.
Stein fel de r-Vis scher i sur. us po re đi va li su ana li tič ke zna čaj-
ke ana li za to ra GEM Pre mier 3000 i ana li za to ra Ci ba Cor ni-
ng 865. Us po red bom re zul ta ta 127 uzo ra ka pu ne kr vi bo-
les ni ka au to ri su za sve ana li te osim ka li ja (r = 0,79) do bi li 
za do vo lja va ju će re zul ta te (7).
Analizator je jed nos ta van za ru ko va nje. Ka ko je bio na is pi-
ti va nju u kli nič kom la bo ra to ri ju, bi la je pot reb na mi ni mal-
na izobrazba osob lja. Za vri je me is pi ti va nja ni je bi lo pot re-
be za in ter ven ci jom ser vi se ra, jer ne ma pot roš nih di je lo-
va. Pos tup ci od r ža va nja su mi ni mal ni. Zam je nji vi ume tak 
je zat vo ren sus tav i on se je di ni pov re me no mi je nja (ovis-
no o bro ju tes to va/vremenu tra ja nja umet ka). Ot pad na 
po su da ugra đe na u ume tak po ve ća va bio loš ku si gur no st 
ope ra te ra, jer na naj ma nju mje ru svo di kon ta kt ope ra te ra 

re fe ren ce ana lyze rs al so sa tis fi ed the cri te ria of ac cep ta bi-
li ty for mo st of the ana lytes eva lua ted (r>0.95).
The pre set cri te ria of ac cep ta bi li ty we re not met in the 
stu dy of be twee n-run im pre ci sion for lac ta te (Le vel 2 and 
3), of inac cu ra cy for lac ta te (a ll three le ve ls) and of coeffi   -
cie nt of cor re la tion for so dium.
A li mi ta tion of the pre se nt as ses sme nt was the fa ct that 
at the ti me of as ses sme nt (2006), the Ci ba Cor ni ng 865 
(ma nu fac tu red in 1996) and Vit ros 250 (ma nu fac tu red in 
1998) ana lyze rs we re used as re fe ren ce ana lyze rs. This 
may ha ve been the rea son for some of the re sul ts bei ng 
fou nd unac cep tab le (so dium and lac ta te).
Ana lyti cal cha rac te ris ti cs of the GEM Pre mier 3000 ana-
lyzer ha ve al so been in ves ti ga ted by ot her aut ho rs. Be ne-
teau-Bur nat et al. (6) com pa red GEM Pre mier 3000 and 
Ra dio me terABL 725 ana lyze rs. They as ses sed im pre ci-
sion usi ng aqueous con trol sam ples (Con trIL 9 Mul ti pak 
ma nu fac tu red by In stru men ta tion La bo ra to ry Com pa ny, 
Lexin gton, MA, USA). Tes ti ng for wit hi n-run im pre ci sion 
and be twee n-run im pre ci sion pro du ced sa tis fac to ry coef-
fi  cien ts of va ria tion for all stu dy ana lytes (bor der li ne re-
sul ts we re ob tai ned for glu co se and lac ta te at par ti cu lar 
le ve ls). Coeffi    cien ts of va ria tion ob tai ned by com pa ri son 
de ter mi na tion of pa tie nt sam ples on bo th in stru men ts (N 
= 110) ran ged from 0.91 to 0.99 (so dium r = 0.94 and io ni-
zed cal cium r = 0.91). Reg res sion ana lysis showed no re su-
lt diff  e ren ces be tween the two ana lyze rs eit her (6).
Stein fel de r-Vis scher et al. com pa red ana lyti cal cha rac te ris-
ti cs of the GEM Pre mier 3000 and Ci ba Cor ni ng 865 ana-
lyze rs. Com pa ri son of the re sul ts ob tai ned in 127 pa tie nt 
who le blood sam ples yiel ded sa tis fac to ry re sul ts for all 
stu dy ana lytes exce pt for po tas sium (r = 0.79) (7).
The GEM Pre mier 3000 ana lyzer is sim ple to use. As the 
ana lyzer tes ti ng was per for med at a cli ni cal la bo ra to ry, 
the stu dy requi red mi ni mal trai ni ng of the per son nel. Du-
ri ng the stu dy, the re was no need of ser vi ce in ter ven tion, 
as the re are no con su mab le par ts, and the de vi ce requi res 
mi ni mal main te nan ce pro ce du res. The exchan geab le car-

Analyte Di rec tion equa tion b, slo pe 95% CI a, y-axis in ter ce pt 95% CI

pH y = 0.0100 + 1.0000 x 1.0000–1.0357 -0.2529–0.0100

pCO2 (kPa) y = -0.3891 + 1.0326 x 1.0084–1.0582 -0.5238–(-0.2513)

pO2 (kPa) y = -0.6160 + 1.0564 x 1.0428–1.0699 -0.7955–(-0.4295)

Na+ (mmol/L) y = -0.1000 + 1.0000 x 1.0000–1.0769 -0.3769–(-0.1000)

K+ (mmol/L) y = -3.0000 + 1.0000 x 1.0000–1.1111 -18.000–(-3.0000)

Ca++ (mmol/L) y = -0.1167 + 1.1667 x 1.1250–1.2105 -0.1526–(-0.0825)

Glucose (mmol/L) y = -0.0231 + 1.0795 x 1.0392–1.1500 -0.7100–0.0618

Lactate (mmol/L) y = -0.0132 + 1.0377 x 0.9962–1.0949 -0.1387–0.0795

TABLICA 5. Re zul ta ti reg re sij ske ana li ze po Pas sin gu i Bab lo ku TAB LE 5. Re sul ts of Pas si ng-Bab lok reg res sion ana lysis
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s uzor kom kr vi. Raz li či te kon fi  gu ra ci je umet ka (raz li čit iz-
bor tes to va, broj tes to va i tra ja nje umet ka) omo gu ća va ju 
ko ris ni ku fl ek si bil no st i eko no mič no st.
Ak tiv na au to mat ska kon tro la ra da (pos li je sva kog uzor ka 
bez sud je lo va nja ko ris ni ka) omo gu ća va znat no brže ot kri-
va nje gre ša ka (naj du že u ro ku od 30 mi nu ta), što je znat na 
pred no st u od no su na kla sič ne apa ra te gdje se kon trola 
kva li te te ra da pro vo di sva kih osam sa ti. Na kon ot kri va nja 
greš ke sli je di sa mos tal no ot kla nja nje greš ke i do ku men-
ta ci ja ko rek tiv ne ak ci je ili is klju či va nje iz rad nog pro ce sa 
sen zo ra ko ji ni je pro šao kon tro lu do ot klanjanja greš ke. 
Ova nep re kid na au to ma tska kon tro la omo gu ću je si gu ran 
rad i pouz da ne re zul ta te u sva ko do ba.
Kva li te ta pret ra ga uči nje nih uz bo les ni ka ovi si o pre da na li-
tič kim, ana li tič kim i pos li jea na li tič kim čim be ni ci ma. Prob-
le mi u ra du s apa ra ti ma naj češ će su uz ro ko va ni pre da na-
li tič kim greš ka ma. Su rad nja la bo ra to rij skog i kli nič kog 
osob lja i izobrazba osob lja ko je ra di na apa ra tu uz bo les ni-
ka o mo gu ćim pre da na li tič kim pog reš ka ma neop hod na 
je za pouz dan i kva li te tan re zul tat.
Ana li za tor ne zah ti je va po seb ne uv je te oko li ne (rad na 
tem pe ra tu ra 15–35 °C, re la tiv na vlaž no st 5–90%), a prom-
je ne ba ro me tar skog tla ka ne ut je ču na rad apa ra ta.
Ra ču na lo omo gu ća va po ve zi va nje ana li za to ra s pos to je-
ćim la bo ra to rij skim in for ma tič kim sustavom i pri je nos 
re zul ta ta. Ana li za tor se mo že po ve za ti s mo du lom za kok-
si met ri ju i mo du lom za koa gu la ci ju. Uz upo ra bu ure đa-
ja UPS aparat mo že ra di ti do sat vre me na bez na pa ja nja 
elek trič nom stru jom.

Zak lju čak
Vi so ka po ve za no st re zul ta ta (osim nat ri ja), pre ciz no st i 
toč no st (osim lak ta ta) is pi ti va nog ana li za to ra kom pa ti bil-
ni su s ana li za to ri ma cen tral nog la bo ra to ri ja. Ope ra tiv ni 
pro ces ko ji ne zah ti je va izu če nog laboratorijskog rad ni ka, 
sa mos tal no, au to mat sko pro vo đe nje ka lib ra ci ja, kon tro-
la i ot kla nja nje gre ša ka te mi ni mal no od r ža va nje čine ga 
prik lad nim za rad u je di ni ca ma in ten ziv nog li je če nja.

Zahvala
Ova proc je na fi  nan ci ra na je sred stvi ma tvr tke MD Lab 
d.o.o., zas tup ni kom tvr tke In stru men ta tion La bo ra to ry i 
Kli nič kog za vo da za ke mi ju KB “Sestre mi los r dni ce”, Zag-
reb.

trid ge is a clo sed system that is pe rio di cal ly rep la ced (de-
pen di ng on the num ber of ana lyses/cartridge du ra tion). 
The was te con tai ner is an in teg ral pa rt of the car trid ge, 
thus con tri bu ti ng to the bio lo gi cal sa fe ty of the ope ra tor 
by mi ni mi zi ng the ope ra to r’s con ta ct wi th blood sam ples. 
Diff  e re nt car trid ge con fi  gu ra tio ns (diff  e re nt te st choi ce, 
num ber of tes ts and car trid ge du ra tion) add to the use r’s 
fl exi bi li ty and co st eff  ec ti ve ne ss.
The ac ti ve au to ma ted per for man ce qua li ty con trol (ca lib-
ra tion and con trol af ter ea ch in di vi dual sam ple requi ri ng 
no use r’s ma ni pu la tion) pro vi des con si de rab ly fas ter er-
ror de tec tion (wit hin 30 mi nu tes at the la te st), whi ch is a 
sig ni fi  ca nt ad van ta ge over clas sic de vi ces whe re the per-
for man ce qua li ty con trol is car ried out eve ry eig ht hou rs. 
Er ror de tec tion is fol lowed by in de pen de nt er ror eli mi na-
tion and do cu men ta tion of the cor rec ti ve ac tion or dis-
con nec tion from per for man ce of the sen sor that has not 
un der go ne con trol be fo re er ror eli mi na tion. This con ti-
nuous au to ma ted con trol en su res sa fe per for man ce and 
re liab le re sul ts at any ti me.
The qua li ty of POCT de pen ds on prea na lyti cal, ana lyti ca 
and pos ta na lyti cal fac to rs. The prob le ms en coun te red on 
devi ce ope ra tion are mos tly cau sed by prea na lyti cal er ro-
rs. Clo se col la bo ra tion be tween la bo ra to ry and cli ni cal 
per son nel, and pro per edu ca tion of the sta ff  per for mi ng 
POCT on the po ten tial prea na lyti cal er ro rs are ne ces sa ry 
for re liab le and qua li ty resul ts.
The GEM Pre mier 3000 ana lyzer requi res no spe ci fi c set ti-
ng con di tio ns (wo rk tem pe ra tu re 15–35 °C, re la ti ve hu mi-
di ty 5%–90%); ba ro me ter pres su re va ria tion has no im pa-
ct on the de vi ce per for man ce.
The com pu ter enab les con nec tion of the ana lyzer to the 
exis ti ng la bo ra to ry in for ma tion system and tran sfer of re-
sul ts. The ana lyzer can be con nec ted to the oxi met ry mo-
du le and coa gu la tion mo du le. By use of UPS de vi ce, the 
ana lyzer can ope ra te for up to one hour wit hout elec tri ci-
ty sup ply.

Con clu sion
The hi gh cor re la tion of the re sul ts (exce pt for so dium), 
and pre ci sion and ac cu ra cy (exce pt for lac ta te) ob tai ned 
on the GEM Pre mier 3000 ana lyzer in di ca ted fu ll com pa-
ti bi li ty wi th the ana lyze rs used at cen tral la bo ra to ry. Sim-
ple ope ra tion that does not requi re spe cial ly trai ned la bo-
ra to ry per son nel, the in de pen de nt and au to ma ted ca lib-
ra tion, per for man ce con trol and er ror eli mi na tion, and mi-
ni mal main te nan ce ma ke the GEM Pre mier 3000 ana lyzer 
sui tab le for wo rk at ICUs.
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