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Ana li tič ki uči nak analiza to ra Gem® Pre mierTM 4000 – us po re dno is tra ži va nje

Ana lyti cal per for man ce of the Gem® Pre mierTM 4000 – a com parison stu dy

Snje ža na Hrabrić Vlah1, Šte �  ca Dvor nik, Dino Grdović

Za vod za la bo ra to rij sku di jag nos ti ku, Kli nič ki bol nič ki cen tar Ri je ka, Rijeka

De par tme nt of Cli ni cal La bo ra to ry Diag nos ti cs, Ri je ka Cli ni cal Hos pi tal Cen ter, Rijeka, Croatia

Pris tig lo: 25. stu de no ga 2008. Re cei ved: No vem ber 25, 2008

Prih vaće no: 9. trav nja 2009. Ac cep ted: Ap ril 9, 2009

Sa že tak

Uvod: Cilj ovog is tra ži va nja bio je us po re di ti ana li za tor za pret ra ge uz bo les-
ni ka (en gl. poi nt-o f-ca re tes ti ng, POCT) Gem® Pre mierTM 4000 s re fe ren tnim 
ana li za to ri ma. Po seb na je paž nja pos ve će na me to di mje re nja kon cen tra ci je 
tHb/HCT na ana li za to ri ma za POCT.

Mate ri ja li i me to de: Us po re di li smo ana li tič ki uči nak ana li za to ra Gem® Pre-
mierTM 4000 s učin ci ma ana li za to ra Ci ba Cor ni ng 865, Gem® Pre mierTM 3000 
i Di men sion RxL, kod od re đi va nja kon cen tra ci je pa ra me ta ra aci do-ba zič nog 
sta tu sa (pH, pCO2, pO2), elek tro li ta, me ta bo li ta, he mog lo bi na i he ma tok ri ta. 
Za ana li za tor Gem® Pre mierTM 4000 iz ra ču na te su nep re ciz nos ti unu tar se ri je i 
iz da na u dan. 200 uzo ra ka pu ne kr vi je ana li zi ra no u raz dob lju od 30 da na.

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 no sti 
unu tar se ri je za sve ana lite (CV ≤ 4,89%), osim za pO2 (CV = 14,66%) te nep-
re ciz nos ti iz da na u dan za sve pa ra met re (CV ≤ 4,41%) osim za lak tat (1. ra-
zi na: CV = 8%, 2. ra zi na: CV = 6,59%). Ko re la ci ja s us po red nim me to da ma 
bi la je za do vo lja va ju ća, koe �  ci jen ti ko re la ci ja za ve ći nu pa ra me ta ra na la zi li su 
se iz me đu vri jed nos ti 0,9458-0,9948, osim za nat rij či ji je koe �  ci je nt ko re la-
ci je bio r = 0,86350. Koe� cijenti korelacije za hemoglobin bili su izvrsni, r = 
0,9923 (Gem® PremierTM 4000 u usporedbi s Ciba Corning 865) i r = 0,9759 
(Gem® PremierTM 4000 u usporedbi s Gem® PremierTM 3000).Reg re sij ska 
ana li za po Pas si ng-Bab lo ku po ka za la je dob ru po du dar no st re zul ta ta kon-
cen tra ci ja ana li ta, osim kod nat ri ja (Gem® Pre mierTM 4000 u us po red bi s Ci ba 
Cor ni ng 865; y = 34,7500 + 0,7500x) i he mog lo bi na (Gem® Pre mierTM 4000 u 
us po red bi s Gem® Pre mierTM 3000; y = 23,6923 + 0,8308x).

Zak lju čak: Re zul ta ti ana li za do bi ve ni us po red nim mje re nji ma ana li ta iz me-
đu is pi ti va nog ana li za to ra i re fe ren tnih ana li za to ra bi li su suk lad ni. Meto da za 
od re đi va nje hemoglobina na ana li za to ru Gem® Pre mierTM 4000 u pot pu nos ti 
je suk lad na sa me to dom na ana li za to ru Ci ba Cor ni ng 865, na ko je mu se ta ko-
đer tHb od re đu je kook si met ri jom.

Ključ ne ri je či: pret ra ge uz bo les ni ka; Gem® Pre mierTM 4000; he mog lo bin

Ab stra ct

Ob jec ti ve: The aim of this stu dy was to com pa re a new poi nt-o f-ca re tes-
ti ng (POCT) Gem® Pre mierTM 4000 ana lyzer wi th re fe ren ce ana lyze rs. Spe-
cial at ten tion was gi ven to the tec hno lo gy of mea suring the con cen tra-
tion of he mog lo bin and he ma toc rit on POCT ana lyze rs.

Ma te ria ls and met ho ds: Ana lyti cal per for man ce of the Gem® Pre mierTM 

4000 was com pa red wi th Ci ba Cor ni ng 865, Gem® Pre mierTM 3000 and Di-
men sion RxL ana lyze rs for pH, pCO2, pO2, elec tro lytes, me ta bo li tes and for 
he mog lo bin/he ma toc rit. Wit hi n-run and be twee n-run im pre ci sio ns have 
been de ter mi ned for the Gem® Pre mierTM 4000 ana lyzer. In the pe riod of 
30 days, 200 whole blood sam ples we re ana lyzed.

Re sul ts: Satis fac to ry re sul ts we re ob tai ned for wit hi n-run im pre ci sion 
for all stu dy ana lytes (CV ≤ 4.89%), exce pt for pO2 (CV = 14.66%) and 
for betwee n-run im preci sion for all pa ra me te rs (CV ≤ 4.41%) exce pt for 
lac ta te (Le vel I: CV = 8%, Le vel II: CV = 6.59%). The cor re la tion wi th the 
com pa ra ti ve met ho ds was sa tis fac to ry, cor re la tion coe&    cien ts we re be-
tween 0.9458-0.9948 for mo st pa ra me te rs, exce pt for so dium r = 0.8635. 
For he mog lo bin, cor re la tion coe&    cie nts we re excel le nt, r = 0.9923 (Gem® 
Pre mierTM 4000 vs. Ci ba Cor ni ng 865) and r = 0.9759 (Gem® Pre mierTM 

4000 vs. Gem® Pre mierTM 3000). Passi ng Bab lok reg res sion ana lysis of 
ana lyte con cen tra tio ns showed good com pa ti bi li ty except for so dium 
(Gem® Pre mierTM 4000 vs. Ci ba Cor ni ng 865; y = 34.7500 + 0.7500x) and 
he mog lo bin (Gem® Pre mierTM 4000 vs. Gem® Pre mierTM 3000; y = 23.6923 
+ 0.8308x).

Con clu sio ns: Re sul ts of ana lyses ob tai ned by the com parati ve mea su re-
me nt of ana lytes on Gem® Pre mierTM 4000 and re fe ren ce ana lyzers we re 
com pa tib le. In de ter mi ni ng hemoglobin con cen tra tion, Gem® Pre mierTM 

4000 is com ple te ly com pa rab le wi th Ci ba Cor ni ng 865 ana lyzer, bo th ana-
lyze rs usi ng the sa me co-oxi met ry met hod.

Key wor ds: poi nt of ca re tes ti ng; Gem® Pre mierTM 4000; he mog lo bin

Uvod

Gem® Pre mierTM 4000 (I nc. Lexin gton, MA, SAD) je no vi 
ana li tič ki sus tav di zaj ni ran za pret ra ge uz bo les ni ka (en gl. 

In tro duc tion

Gem® Pre mierTM 4000 (I nc. Lexin gton, MA, USA) is a new 
ana lyti cal system de sig ned for poi nt-o f-ca re tes ti ng 
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poi nt-o f-ca re tes ti ng, POCT), ko ji se ne dav no po ja vio na tr-
žiš tu. Po jam POCT oz na ča va bio ke mij sko tes ti ra nje iz van 
kli nič kih la bo ra to ri ja, kod ope ra ci ja, na od je lu in ten ziv ne 
nje ge, na od je lu hit ne služ be i slič no (1). POCT nu di br ze 
re zul ta te te br zo i učin ko vi to zbri nja va nje bo les ni ka (2,3).
Cilj ovog is tra ži va nja bio je us po re di ti POCT ana li za tor 
Gem® Pre mierTM 4000 s re fe ren tnim ana li za to ri ma ko ji su 
do ta da ko riš te ni za tes ti ra nje uz bo les ni ka, a pri je nje-
go ve in sta la ci je i puš ta nja u rad (u ope ra cij skoj dvo ra ni). 
Upo ra ba ana li za to ra za POCT važ na je za br že i pouz da-
ni je do no še nje kli nič kih od lu ka pri je ope racij skih pos tu-
pa ka (kod tran sfu zi je, pra će nja aci do-bazične rav no te že 
i kon cen tra ci je glu ko ze te kod po re me ća ja di sa nja). Upo-
ra bom ana li za to ra za POCT izos ta je vri je me pot reb no za 
dos ta vu uzo ra ka u sre diš nji la bo ra to rij te se u la bo ra to ri ju 
sma nju je broj uzo ra ka kr vi za od re đi va nje vri jed nos ti pa-
ra me ta ra kao što su pH, pCO2, pO2, elek tro li ti, me ta bo li ti i 
he mog lo bin/hematokrit (tHb/HCT) (4).
Po seb na je paž nja pos ve će na me to di mje re nja kon cen-
tra ci je tHb/HCT na ana li za to ri ma za POCT. Pos to je dva ti-
pa mjer nih me to da: mje re nje HCT kon duk to met ri jom te 
iz ra ču na vanje kon cen tra cije tHb (Gem® Pre mierTM 3000) 
te mje re nje kon cen tra ci je tHb kook si met ri jom te iz ra ču-
na va nje HCT (Ci ba Cor ni ng 865). Ure đaj Gem® Pre mierTM 

4000 ko ris ti me todu kook si met ri je te je naš cilj bio ot kri ti 
ko ja je me to da toč nija i pouz da ni ja za mje re nje kon cen-
tra ci je tHb. Za kli ni ča re su kon cen tra ci je tHb važ ne u do-
no še nju od lu ka o tran sfu zi ji kr vi.

Ma te ri ja li i me to de

U ovom smo is tra ži va nju us po re di li ana li tič ki uči nak ana-
li za to ra Gem® Pre mierTM 4000 s učin ci ma ana li za to ra Cor-
ni ng 865 (Bayer Cor po ra tion, SAD), Gem® Pre mierTM 3000 
(I nc. Lexin gton, MA 02421, SAD) i Di men sion RxL (Da de 
Beh ri ng Inc, Newa rk, DE, SAD) u raz dob lju od 30 da na u 
Kli ni čkom bol nič kom cen tru Ri je ka. Ana li za to ri su, s izu-
zet kom Di men sion RxL, bili pos tav lje ni u ope ra cij skoj 
dvo ra ni te je nji ma ru ko va lo osob lje la bo ra to ri ja.
Tab li ca 1. pri ka zu je ana li tič ke me to de ana li za to ra Gem® 
Pre mierTM 4000 i us po re dne me tode os ta lih re fe ren tnih 
ana li za to ra. Vri jed nos ti pH, pCO2 i elek tro li ta iz mje re ne 
su po ten cio met ri jom, a vri jed nos ti pO2, glu ko ze i lak tata 
am pe ro met ri jom. Kon cen tra ci ja tHb od re đe na je kook si-
met ri jom, a HCT je iz ra ču nan pre ma for mu li HCT% = 3,0 
x tHb.
Ukup no je 200 uzo ra ka pu ne ar te rij ske kr vi ana li zi ra no na 
ana li za to ru Gem® Pre mierTM 4000 i re fe ren tnim ana li za to-
ri ma Ci ba Cor ni ng 865 i Gem® Pre mierTM 3000 (ana li ti: pH, 
pCO2, pO2, K, Na, glu ko za, tHb, HCT). Od 200 uzo ra ka, u 
130 je do dat no od re đe na i kon cen tra ci ja lak ta ta i glu ko ze. 
Kod od re đi va nja kon cen tra ci je glu ko ze, uzor ci plaz me (Li-
he pa rin) ana li zi ra ni su na ana li za to ru Di men sion RxL kao 
re fe ren tnom ana li za to ru. U is tra ži va nju su ko riš te ni uzorci 

(POCT), an ana lyzer that has ap pea red on the mar ket la-
te ly. The te rm POCT de sig na tes bioc he mi cal tes ti ng out 
of a cli ni cal la bo ra to ry, in sur gi cal war ds, in ten si ve ca re 
uni ts, emer gen cy de par tmen ts, etc. (1). POCT pro vi des ra-
pid ' n din gs and e*  ec ti ve tria ge of pa tien ts (2,3).
The aim of this stu dy was to com pa re a new Gem® Pre-
mierTM 4000 ana lyzer wi th tho se re por ted for re fe ren ce 
POCT ana lyze rs used un til then, be fo re its in stal la tion in 
a de cen tra li zed lo ca tion (in the ope ra ti ng room). The use 
of a POCT ana lyzer is important to ma ke fa st and re liab le 
cli ni cal de ci sio ns whi le the pa tie nt is sub jec ted to ope ra-
tion treat me nt (re gar di ng tran sfu sion, aci d-ba se ma na ge-
me nt, ven ti la tion and glu co se ma na ge me nt). In ad di tion, 
POCT ana lyze rs eli mi na te time de lay due to the tran spo rt 
of sam ples to the cen tral la bo ra to ry and reduce the num-
ber of blood sam ples to mea su re pa ra me te rs su ch as pH, 
pCO2, pO2, elec tro lytes, me ta bo li tes and he mog lo bin/
hematocrit (tHb/HCT) (4).
Spe cial at ten tion was gi ven to tec hno lo gy of tHb/HCT 
con cen tra tion mea su re me nt on POCT ana lyzers. The re 
are two types of tec hno lo gy for tHb/HCT mea su re me nt. 
So me POCT ana lyze rs mea su re HCT usi ng a tec hno lo gy 
cal led con duc ti vi ty and cal cu la te tHb (Gem® Pre mierTM 

3000). An instru me nt li ke Ci ba Cor ni ng 865 mea su res tHb 
usi ng the tec hno lo gy cal led co-oxi met ry and cal cu la tes 
HCT. Gem® Pre mierTM 4000 in stru me nt uses co-oxi met ry 
tec hno lo gy, and we wan ted to '  nd out whi ch met hod is 
mo re ac cu ra te and mo re re liab le for the mea su re me nt of 
tHb con cen tra tion. For cli ni cia ns, con cen tra tio ns of tHb 
are sig ni '  ca nt for de ci sion about blood tran sfu sion.

Ma te ria ls and met ho ds

In this stu dy, the ana lyti cal per for man ce of the Gem® 
Pre mierTM 4000 was com pa red wi th the Ci ba Cor ni ng 
865 (Bayer Cor po ra tion, USA), Gem® Pre mierTM 3000 (I nc. 
Lexin gton, MA 02421, USA) and Di men sion RxL (Da de 
Beh ri ng Inc, Newa rk, DE, USA) ana lyze rs du ri ng the pe-
riod of 30 days in the Ri je ka Cli ni cal Hos pi tal Cen ter, Ri-
je ka, Croa tia. The se ana lyze rs, exce pt for Di men sion RxL, 
we re pla ced in the ope ra ti ng room and la bo ra to ry sta *  
used them in their wo rk.
Tab le 1 shows ana lyti cal met ho ds of the Gem® Pre mierTM 

4000 ana lyzer and com pa rab le met ho ds of ot her re fe ren-
ce ana lyze rs. pH, pCO2 and elec tro lytes we re mea su red 
by po ten tio met ry, pO2, glu co se and lac ta te by am pe ro-
met ry. tHb con cen tra tions were mea su red by co-oxi met-
ry and HCT was cal cu la ted (HCT% = 3.0 x tHb).
A to tal of 200 who le ar te rial blood sam ples we re ana lyzed 
on the Gem® Pre mierTM 4000 ana lyzer and on Ci ba Cor-
ni ng 865 and Gem® Pre mierTM 3000 (ana lytes: pH, pCO2, 
pO2, K, Na, gluco se, tHb, HCT), as re fe ren ce ana lyze rs. In 
ad di tion, 130 of tho se blood sam ples we re ana lyzed for 
lac ta te and glu co se. In the ca se of glu co se, plas ma sam-
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kr vi od ras lih bo les ni ka ko ji ma je ti jekom ope ra ci je tre ba lo 
od re di ti vri jed nos ti pH, pCO2, pO2, elek tro li ta, me ta bo li ta 
i tHb/HCT te sto ga ni je bi lo pot re be za do dat nim va đe-
njem kr vi. Uzor ci pu ne kr vi iz va đe ni su u štr calj ke s Li-he-
pa ri nom kao an ti koa gu lantom (BD Pre set TM, Plymou th, 
Velika Bri ta ni ja) te su ana li zi ra ni is to dob no na svim ana li-
za to ri ma od mah na kon va đe nja. Nakon što je uzorak bio 
ubačen u ispitivani Gem Premier 4000 analizator, mjehu-
rić zraka stvoren kod aspiracijskog postupka bio je elimi-
niran, a uzorak je zatim bio postavljen na drugi analizator.
Ka ko bi se od re di la kon cen tra ci ja glu ko ze, he pa ri ni zi ra ni 
uzor ci kr vi cen tri fu gi ra ni su 10 min na 3.500 okr./min, a 
plaz ma je ana li zi ra na na ana li za to ru Di men sion RxL.
Nep re ciz no st u se ri ji pro ci je nje na je vi šes tru kim (10 pu ta) 
od re đi va njem vri jed nos ti pH, pCO2, pO2, elek tro li ta, me-
ta bo li ta, tHb i HCT na dva uzor ka pu ne krvi od raz li či tih 
bo les ni ka, na jed nom s nis kom, a dru gom s vi so kom kon-
cen tra ci jom.
Nep re ciz no st iz da na u dan pro ci je nje na je ti je kom 10 da-
na od re đi va njem kon cen tra ci je is tog ana li ta na dva ko-
mer ci jal na kon trol na uzor ka s dvi je ra zi ne kon cen tra ci je 
(Ra pid QC Com ple te Le vel 1 and Le vel 2, Bayer Heal thCa-
re LLC, MA, SAD) jed nom dnev no.

ples (Li-he pa rin) we re ana lyzed on the Di men sion RxL as 
a re fe ren ce ana lyzer. The blood sam ples that we re used 
in the stu dy we re col lec ted from adu lt pa tien ts for whom 
deter mi na tion of pH, pCO2, pO2, elec tro lytes, meta bo li tes 
and tHb/HCT was reques ted du ri ng ope ra tions so that no 
ad di tio nal blood sam pli ng was required. Whole blood 
sam ples we re col lec ted in Li-he pa rin syrin ges (BD Pre-
set TM, Plymou th, U.K.) and ana lyzed im me dia te ly upon 
col lec tion on all ana lyze rs si mul ta neous ly. Af ter ha vi ng 
been injec ted in to the Gem® Pre mier TM 4000, the bub ble 
ge ne ra ted by the as pi ra tion pro ce ss was eli mi na ted and 
the sam ple was injec ted in to anot her ana lyzer. As for de-
ter mi na tio ns of glu co se, he pa rinized blood sam ples we re 
cen tri fu ged (10 min/3,500rpm) and plas ma was ana lyzed 
on Di men sion RxL ana lyzer.
Wit hi n-run im pre ci sion was as ses sed by mul tip le (10 ti-
mes) con cen tra tion de ter mi na tions of pH, pCO2, pO2, 
elec tro lytes, me ta bo li tes, tHb and HCT in two di*  e re nt 
pa tie nt who le blood sam ples of low and hi gh con cen tra-
tio ns, res pec ti ve ly.
Du ri ng the 10 days, betwee n-day im pre ci sion was as ses-
sed by de ter mi na tion of the sa me ana lyte con cen tra tion 
in two com mer cial con trol sam ples of two con cen tra tion 
le ve ls (Ra pid QC Com ple te Le vel 1 and Le vel 2, Bayer 
Heal thCa re LLC, MA,USA) on ce a day.

Ana lytes Ana lyti cal met hod Gem® Pre mierTM 4000 Com pa ri son met hod Ana lyzer

pH Po ten tio met ry Po ten tio met ry
Ci ba Cor ni ng 865

Gem® Pre mierTM 3000

pCO2 Po ten tio met ry Po ten tio met ry
Ci ba Cor ni ng 865

Gem® Pre mierTM 3000

pO2 Am pe ro met ry Am pe ro met ry
Ci ba Cor ni ng 865

Gem® Pre mierTM 3000

Glu co se Am pe ro met ry
Hexo ki na se met hod Di men sion RxL

Am pe ro met ry Gem® Pre mierTM 3000

So dium Di re ct Poten tio met ry Di re ct Po ten tio met ry 
Ci ba Cor ni ng 865

Gem® Pre mierTM 3000

Po tas sium Dire ct Po ten tio met ry Di re ct Po ten tio me try
Ci ba Cor ni ng 865

Gem® Pre mierTM 3000

Lac ta te Am pe ro met ry Am pe ro met ry Gem® Pre mierTM 3000

HCT Cal cu la tion HCT=3,0*tHb
HCT=2.941*tHb Ci ba Cor ni ng 865

Con duc to met ry Gem® Pre mierTM 3000

tHb CO-Oxi met ry
CO-Oxi met ry Ci ba Cor ni ng 865

Cal cu la tion Hb=0.31*HCT Gem® Pre mierTM 3000

TAB LI CA 1. Ana li ti i me to de na ana li za to ru Gem® Pre mierTM 4000 
u us po red bi s me to da ma re fe ren tnih ana li za to ra

TAB LE 1. Ana lytes and met ho ds on Gem® Pre mierTM 4000 ana-
lyzer vs. com pa ra ti ve met ho ds of ot her exa mi ned ana lyze rs
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Sta tis tič ka ana li za

Sta tis tič ka ana li za iz ve de na je ra ču nal nim prog ra mom 
Med Ca lc® (Med Ca lc 9.3.3.0, Ma ria ker ke, Bel gi ja). U svr hu 
proc je ne nep re ciz nos ti iz ra ču na te su arit me tič ka sre di na 
(X), stan dar dna de vi ja ci ja (SD) i koe '  ci je nt va ri ja ci je (CV). 
Ko re la ci ja je iz ra že na Pear so no vim koe '  ci jen tom ko re la-
ci je (r) uz 95%-tni in ter val pouz da nos ti za sva ku pret ra gu. 
Za iz ra čun je ko riš te na reg re sij ska ana li za po Pas si ng-Bab-
lo ku (5). Na ši kri te ri ji prih vat lji vos ti bi li su: CV < 5% za nep-
re ciz no st, koe '  ci je nt ko re la ci je > 0,95 za proc je nu stup nja 
po du dar nos ti re zul ta ta.

Re zul ta ti

Za od re đi va nje vri jed nos ti pH, pCO2, pO2, elek tro li ta, me-
ta bo lita, kon cen tra ci je tHb i HCT, nep re ciz no st unu tar se-
ri je pro ci je nje na je teme ljem re zul ta ta 10 uzas top nih od-
re đi va nja vri jed nos ti ana li ta na dvi je ra zi ne kon cen tra ci je 
raz li či tih uzo ra ka (1. i 2. ra zi na) (Tab li ca 2.). Re zul ta ti is pi ti-
va nja nep re ciz nos ti unu tar se ri je bi li su za do vo lja va ju ći za 
sve ana li te (CV ≤ 4,89 %) osim za pO2 (CV = 14,66 %). Nep-
re ciz no st iz da na u dan pro ci je nje na je mje re njem ana li ta 
u dva ko mer ci jal na kon trol na uzor ka 10 da na uzas top ce 

Sta tis ti cal analysis

Sta tis ti cal ana lysis was per for med wi th Med Ca lc® 
(Med Ca lc 9.3.3.0, Ma ria ker ke, Bel gium). In or der to de-
ter mi ne im pre ci sion, the arit hme ti cal mean (X), stan-
da rd de via tion (SD) and coe;    cie nt of va ria tion (CV %) 
we re cal cu la ted. Cor re la tion was expres sed by Pear-
son’s cor re la tion coe;    cie nt (r) wi th cal cu la tion (95%) 
of con '  den ce in ter val (CI) for ea ch of the in ves ti ga ted 
ana lytes. Pas si ng and Bab lok reg res sion ana lysis (5) of 
re sul ts was used for the cal cu la tion.
Our accep tan ce cri te ria we re: CV < 5% for im pre ci sion, 
cor re la tion coe;    cie nt r > 0.95 for as ses sme nt of the le-
vel of cor re la tion of re su lts.

Re sul ts

For pH, pCO2, pO2, elec tro lytes, me ta bo li tes, tHb and 
HCT, wit hi n-run im pre ci sion was de ter mi ned on the 
ba sis of re sul ts of 10 suc ces si ve mea su re men ts at two 
con cen tra tion le ve ls of di*  e re nt sam ples (le ve ls I and 
II) (Tab le 2). Re sul ts of the wit hi n-run im pre ci sion stu dy 
we re sa tis fac to ry for all ana lytes (CV ≤ 4.89%), exce pt 
for pO2 (CV = 14.66%). Betwee n-run im pre ci sion was 

Ana lytes Unit Le vel
Wit hi n-run im pre ci sion Be twee n-run im pre ci sion

X SD CV X SD CV

pH
I 7.42 0.01 0.10 7.34 0.01 0.09

II 7.67 0.02 0.21 7.54 0.00 0.06

pCO2 kPa
I 4.25 0.07 1.66 5.31 0.14 2.58

II 2.34 0.07 2.99 2.94 0.08 2.87

pO2 kPa
I 57.74 8.47 14.66 14.97 0.66 4.41

II 26.03 1.15 4.42 6.51 0.27 4.12

Glu co se mmol/L
I 5.38 0.06 1.18 4.93 0.19 3.83

II 5.41 0.11 2.03 2.36 0.10 4.09

So dium mmol/L
I 138 0.84 0.61 131 0.82 0.62

II 142 0.32 0.22 154 0.79 0.51

Po tas sium mmol/L
I 3.64 0.07 1.92 4.83 0.05 1.00

II 4.30 0.00 0.00 6.69 0.14 2.17

Lac ta te mmol/L
I / / / 0.63 0.05 8.00

II 3.58 0.18 4.89 2.28 0.15 6.59

HCT %
I 0.34 0.01 1.57 0.30 0.01 2.12

II 0.18 0.00 1.77 0.32 0.01 1.58

tHb g/L
I 111 0.82 0.74 99 2.22 2.23

II 59 0.63 1.08 105 1.01 0.97

X – mean; SD – stan da rd de via tion; CV – coe;    cie nt of va ria tion; Le vel I – con trol sam ple Ra pid QC Com ple te Le vel 1; Le-
vel II - con trol sam ple Ra pid QC Com ple te Le vel 2

TAB LI CA 2. Re zul ta ti proc je ne nep re ciz nos ti unu tar se ri je i iz da-
na u dan

TAB LE 2. Re sul ts of wit hi n-run and be twee n-run im pre ci sio ns
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(Tab li ca 2.). Nep re ciz no st iz da na u dan bila je za do vo lja-
va ju ća za sve pa ra met re (CV ≤ 4,41%), s iz nim kom lak ta ta 
(1. ra zi na: CV = 8,0%, 2. ra zi na: CV = 6,59 %).
Na še je is tra ži va nje pro ve de no us po red bom ana li za-
to ra Gem® Pre mierTM 4000 s re ferentnim ana li za to ri ma 
(Di men sion RxL, Ci ba Cor ni ng 865 and Gem® Pre mierTM 

3000). Tab li ca 3. pri ka zu je re zul ta te us po red be uzo ra ka 
na is pi ti va nom ana li za to ru i re ferentnim ana li za to ri ma 
s iz ra čunanim Pear so no vim koe '  ci jen ti ma ko re la ci je (r). 
Do bi ve ni koe '  ci je nti po ka zu ju dob ru ko re la ci ju za ve ći-
nu pa ra me ta ra (0,9458-0,9948) osim za nat rij (Gem® Pre-
mierTM 4000 u us po red bi s Ci ba Cor ni ng 865; r = 0,8635). 
Koe '  ci jen ti ko re la ci je za tHb bi li su izvr sni, r = 0,9923 
(Gem® Pre mierTM 4000 u us po red bi s Ci ba Cor ni ng 865) i 
r = 0,9759 (Gem® Pre mierTM4000 u us po red bi s Gem® Pre-
mierTM 3000).
Tab li ca 4. pri ka zu je re zul ta te us po red be kon cen tra ci ja 
ana li ta u uzor ci ma ana li zi ra nih reg re sij skom ana li zom po 
Pas si ng-Bab lo ku. Re zul ta ti do bi ve ni reg re sij skom ana li-
zom po ka zu ju dob ru po du dar no st re zul ta ta iz me đu is pi-
ti va nog ana lizato ra i re fe ren tnih ana li za to ra, osim za nat-
rij (Gem® Pre mierTM 4000 u us po red bi s Ci ba Cor ni ng 865; 
y = 34,7500 + 0,7500x) i tHb (Gem® Pre mierTM 4000 u us-
po red bi s Gem® Pre mierTM 3000; y = 23,6923 + 0,8308x).

TAB LI CA 3. Pear so novi koe '  ci je nti ko re la ci je TAB LE 3. Pear son’s cor re la tion coe;    cien ts

as ses sed by mea su ri ng ana lytes in two com mer cial con-
tro ls for 10 suc ces si ve days (Tab le 2). Betwee n-run im pre-
ci sion was sa tis fac to ry for all pa ra me te rs (CV ≤ 4.41 %), 
wi th excep tion of lac ta te (Le vel I: CV = 8.0 %, Le vel II: CV 
= 6.59 %).
Our stu dy of the Gem® Pre mierTM 4000 ana lyzer was con-
duc ted by com pa ri son wi th re fe ren ce (Dimen sion RxL, 
Ci ba Cor ni ng 865 and Gem® Pre mierTM 3000) ana lyze rs. 
The re sul ts of com pa ri son stu dies of the Gem® Pre mierTM 
4000 ana lyzer and refe ren ce ana lyze rs are shown in Tab le 
3, whe re Pear son’s cor re la tion coe;    cien ts (r) are cal cu-
la ted. Cor re la tion coe;    cien ts showed good cor re la tion 
for mo st pa ra me te rs (0.9458-0.9948), exce pt for so dium 
(Gem® Pre mierTM 4000 vs. Ci ba Cor ni ng 865; r = 0.8635). 
Cor re la tion coe;    cien ts of tHb we re excel le nt, r = 0.9923 
(Gem® Pre mierTM 4000 vs. Ci ba Cor ni ng 865) and r = 0.9759 
(Gem® Pre mierTM 4000 vs. Gem® Pre mierTM 3000).
Re sul ts of com pa red de ter mi na tion of ana lyte con cen-
tra tio ns in samples pro ces sed by Pas si ng Bab lok reg-
res sion ana lyses are pre sen ted in Tab le 4. Re sul ts of the 
reg res sion ana lysis showed good com pa ti bi li ty be tween 
Gem® Pre mierTM 4000 and re fe ren ce ana lyze rs, exce pt 
for so dium (Gem® Pre mierTM 4000 vs. Ci ba Cor ni ng 865; 
y = 34.7500 + 0.7500x) and tHb (Gem® Pre mierTM 4000 vs. 
Gem® Pre mierTM 3000; y = 23.6923 + 0.8308x).

Ana lyte Gem® Pre mierTM 4000 vs. com pa ri son met ho ds N r 95% CI

pH
Ci ba Cor ni ng 865 200 0.9768 0.9695-0.9824

Gem® Pre mierTM 3000 200 0.9785 0.9717-0.9837

pCO2

Ci ba Cor ni ng 865 200 0.9466 0.9300-0.9594

Gem® Pre mierTM 3000 200 0.9604 0.9480-0.9699

pO2

Ci ba Cor ni ng 865 200 0.9728 0.9641-0.9793

Gem® Pre mierTM 3000 200 0.9525 0.9377-0.9639

Glu co se
Di men sion RxL 130 0.9948 0.9927-0.9963

Gem® Pre mierTM 3000 200 0.9923 0.9898-0.9941

So dium
Ci ba Cor ni ng 865 200 0.8635 0.8235-0.8950

Gem® Pre mierTM 3000 200 0.9458 0.9290-0.9588

Po tas sium
Ci ba Cor ni ng 865 200 0.9534 0.9389-0.9646

Gem® Pre mierTM 3000 200 0.9857 0.9811-0.9892

HCT
Ci ba Cor ni ng 865 200 0.9906 0.9876-0.9929

Gem® Pre mierTM 3000 200 0.9729 0.9643-0.9794

tHb
Ci ba Cor ni ng 865 200 0.9923 0.9899-0.9942

Gem® Pre mierTM 3000 200 0.9759 0.9683-0.9817

Lac ta te Gem® Pre mierTM 3000 130 0.9833 0.9765-0.9882
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Ras pra va

Pre ma re zul ta ti ma pri ka za nim u Tab li ci 2., nep re ciz nos-
ti unu tar se ri je i iz da na u dan bi le su za do vo lja va ju će za 
sve pa ra met re (CV ≤ 4,89 %), osim za pO2 gdje je nep re-
ciz no st unu tar se ri je bi la neš to vi ša (CV = 14,66%). Ma nja 
nep re ciz no st iz da na u dan od nep re ciz nos ti unu tar se ri je 
za pO2 oče ki va na je zbog vi šes tru kog ot va ra nja štr calj ke 
ti je kom uzor ko va nja za is pi ti va nje nep re ciz nos ti unu tar 
se ri je. Pret hod no od re đe ni kri te rij za nep re ciz no st iz da-
na u dan ni je bio za do vo lja va ju ći za lak tat (1. ra zi na: CV = 
8,0 %, 2. ra zi na: CV = 6,59 %). Pear so nov koe '  ci je nt ko re-
la ci je po ka zao je dob ru ko re la ci ju za ve ći nu pa ra me ta ra 
(0,9458-0,9948), osim za nat rij (Gem® Pre mierTM 4000 u us-
po red bi s Ci ba Cor ni ng 865; r = 0,8635). Re zul ta ti reg re sij-
ske ana li ze po ka za li su dob ru po du dar no st re zul ta ta ispi-
ti va nog ana li za to ra i re fe ren tnih ana li za to ra, osim za nat rij 
(Gem® Pre mierTM 4000 u us po red bi s Ci ba Cor ni ng 865; y = 
34,7500 + 0,7500x). Bu du ći da je Ci ba Cor ni ng 865 sta ri ji 
tip ana liza to ra POCT, pret pos tav lja mo da je nje go va elek-
tro da za od re đi va nje kon cen tra cije nat ri ja is tro še na. To bi 
mo gao bi ti raz log nep rih vat lji vih re zul ta ta za nat rij.
Po seb na je po zor no st pos ve će na re zul ta ti ma us po red be 
me to da za od re đi va nje kon cen tra ci ja tHb na is pi ti va nom 
no vom ana li za to ru i re fe ren tnim ana li za to ri ma, bu du ći 
da je od re đi va nje kon cen tra ci je tHb vr lo važ no pri do no-
še nju od lu ka o tran sfu zi ji kr vi kod ope ra ci ja. Pos to je dva 

Dis cus sion

On the ba sis of the re sul ts pre sen ted in Tab le 2, wit hi n-
run and be twee n-run im pre ci sions we re sa tis fac to ry for 
all pa ra me te rs (CV ≤ 4.89 %), except for pO2 whe re wit hi n-
run im pre ci sion was slig htly hig her (CV = 14.66%). Bet ter 
re sul ts for be twee n-run im pre ci sion for pO2 than for wit-
hi n-run im pre ci sion are expec ted due to mul tip le ope ni-
ng of syrin ge du ri ng sam pli ng in wit hin-run im pre ci sion 
tes ti ng. The pre sent cri te ria of be twee n-run im pre ci sion 
we re not accep tab le for lac ta te (Le vel I: CV = 8.0 %, Le vel 
II: CV = 6.59 %). Pear so n´s cor re la tion coe;    cien ts showed 
good corre la tion for mo st pa ra me te rs (0.9458-0.9948), 
exce pt for so dium (Gem® Pre mierTM 4000 vs. Ciba Cor ni ng 
865; r = 0.8635). Resul ts of the reg res sion ana lysis showed 
good com pa ti bi li ty be tween Gem® Pre mierTM 4000 and 
re fe ren ce ana lyze rs, exce pt for so dium (Gem® Pre mierTM 

4000 vs. Ci ba Cor ni ng 865; y = 34.7500 + 0.7500x). Ci ba 
Cor ni ng 865 is the ol der type of POCT ana lyzer and we 
sup po sed that the elec tro de for the so dium was al mo st 
exhaus ted. This may be the rea son for so me unac cep tab-
le re sul ts for so dium.
Spe cial at ten tion was gi ven to re sul ts of com pa ri son of 
met hods for de ter mi ni ng the con cen tra tion of tHb be-
tween the new ana lyzer and re fe ren ce ana lyze rs, be cau-
se tHb va lues are im por ta nt to ma ke de ci sio ns re gar di ng 
blood tran sfu sion du ri ng ope ra tion. The re are two types 

Ana lyte
Gem® Pre mierTM 4000 vs. 

com pa ri son met ho ds
N Reg res sion ana lysis

Slo pe (b)

95% CI

In ter ce pt (a)

95% CI

pH
Ci ba Cor ni ng 865 200 y = -1.2333 + 1.1667x 1.1250-1.2000 -1.4800-(-0.9256)

Gem® Pre mierTM 3000 200 y = -0.9262 + 1.1250x 1.0833-1.1667 -1.2350-(-0.6187)

pCO2

Ci ba Cor ni ng 865 200 y = -0.3000 + 1.0000x 1.0000-1.0833 -0.6750-(-0.3000)

Gem® Pre mierTM 3000 200 y = -0.3000 + 1.0000x 0.9333-1.0000 -0.3000-0.02667

pO2

Ci ba Cor ni ng 865 200 y = 0.6065 + 0.9948x 0.9710-1.0149 -0.0791-1.2667

Gem® Pre mierTM 3000 200 y = -8.2500 + 1.3125x 1.2581-1.3750 -10.0188-(-6.4758)

Glu co se
Dimen sion RxL 130 y = -0.0607 + 1.0143x 1.0000-1.0455 -0.2227-0.0000

Gem® Pre mierTM 3000 200 y = 0.0000 + 1.0000x 0.9825-1.0000 0.0000-0.1219

So dium
Ciba Cor ni ng 865 200 y = 34.7500 + 0.7500x 0.6667-0.8182 25.7273-46.3333

Gem® Pre mierTM 3000 200 y = -1.0000 + 1.0000x 1.0000-1.0000 -1.0000-(-1.0000)

Po tas sium
Ciba Cor ni ng 865 200 y = -0.2000 + 1.0000x 1.0000-1.0000 -0.2000-(-0.2000)

Gem® Pre mierTM 3000 200 y = -0.2174 + 1.0435x 1.0000-1.0625 -0.3000-0.0000

HCT
Ciba Cor ni ng 865 200 y = 0.0100 + 1.0000x 1.0000-1.0000 0.0100-0.0100

Gem® Pre mierTM 3000 200 y = 0.0686 + 0.8571x 0.8261-0.8947 0.0592-0.0763

tHb
Ciba Cor ni ng 865 200 y = 1.000 + 1.0000x 1.0000-1.0127 -0.4747-1.0000

Gem® Pre mierTM 3000 200 y = 23.6923 + 0.8308x 0.8000-0.8571 21.2857-26.6000

Lac ta te Gem® Pre mierTM 3000 130 y = 0.0000 + 1.0000x 1.0000-10000 0.0000-0.0000

TAB LI CA 4. Re zul ta ti reg re sij ske ana li ze po Pas si ng-Bab lo ku TAB LE 4. Re sul ts of Pas si ng Bab lok reg res sion ana lysis
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ti pa me to da mje re nja tHb/HCT (4). Ana li za tor Gem® Pre-
mierTM 3000 mje ri HCT kon duk to met ri jom te iz ra ču na va 
kon cen tra ci ju tHb (tHb = 0,31 x HCT). Dru gi slič ni ana li za-
to ri (Gem® Pre mierTM 4000 i Ci ba Cor ni ng 865) od re đu ju 
kon cen tra ci ju tHb kook si met ri jom te ra ču na ju HCT (HCT 
= 0,30 x tHb i HCT = 0,2941 x HCT). Koe '  ci je nt ko re la ci je 
za tHb bio je iz van re dan (r = 0,9923, Gem® Pre mierTM 4000 
u us po red bi s Ci ba Cor ni ng 865), kao i re zul tat reg re sij ske 
ana li ze (y = 1,0000 + 1,0000x, Gem® Pre mierTM 4000 u us-
po red bi s Ci ba Cor ni ng 865), bu du ći da oba ana lizato ra 
od re đu ju kon cen tra ci ju tHb kook si met ri jom. Me đu tim, 
kod us po red be is pi ti va nog ana li za to ra i ana li za to ra Gem® 

Pre mierTM 3000, koe '  ci je nt ko re la ci je za tHb bio je do-
bar (r = 0,9759), no re zul tat reg re sij ske ana li ze bio je nep-
rih vat ljiv (y = 23,6923 + 0,8308x, Gem® Pre mierTM 4000 u 
us po red bi s Gem® Pre mierTM 3000). Čak i da su po ka za te-
lji ko re la ci je unu tar doz vo lje nih gra ni ca, ta bi dva mje re-
nja i da lje po ka zi va la nes la ga nje zbog raz li či tih re zul ta ta 
reg re sij ske ana li ze. Naj vje ro jat ni je je raz log to me raz li ka 
u me to da ma od re đi va nja kon cen tra ci je tHb iz me đu ta 
dva ana li za to ra (Gem® Pre mierTM 4000 i Gem® Pre mierTM 

3000). Meto da za od re đi va nje tHB na ana li za to ru Gem® 
Pre mierTM 4000 u pot pu nos ti je suk lad na sa me to dom na 
ana li za to ru Ci ba Cor ni ng 865, na ko je mu se ta kođer tHb 
od re đu je kook si met ri jom (6).
Re zul ta ti is pi ti va nja ana li tičkog učin ka ana li za to ra Gem® 
Pre mierTM 4000 po ka zu ju da je prih vat ljiv za sva kod nev-
nu pro ved bu pret ra ga uz bo les ni ka (7,8) te da se mo že ko-
ris ti ti na mjes ti ma iz van sre diš njeg la bo ra to ri ja.

Zah va la

Zah va lju je mo se druš tvu Ven tu s-Me di cal d.o.o. Zag reb za 
opskr bu ure đa ji ma i rea gen si ma u svr hu analitič ke proc-
je ne ana li za to ra Gem® Pre mierTM 4000.

of tec hno lo gy for tHb/HCT mea su re me nt (4). Gem® Pre-
mierTM 3000 ana lyzer mea su res HCT usi ng a tec hno lo gy 
cal led con duc ti vi ty and cal cu la tes tHb (tHb = 0.31 x HCT). 
Other si mi lar in stru men ts (Gem® Pre mierTM 4000 and Ci ba 
Cor ni ng 865) mea su re tHb usi ng the tec hno lo gy cal led 
co-oximetry and cal cu la te HCT (HCT = 0.30 x tHb and 
HCT = 0.2941 x HCT). Cor re la tion coe;    cie nt for tHb was 
excel le nt (r = 0.9923, Gem® Pre mierTM 4000 vs. Ci ba Cor ni-
ng 865), as we ll as the resu lt of the reg res sion ana lysis (y 
= 1.0000 + 1.0000x, Gem® Pre mierTM 4000 vs. Ci ba Cor ni ng 
865), be cau se bo th of them mea su re con cen tra tio ns of 
tHb by co-oxi met ry. Howe ver, cor re la tion coe;   cie nt for 
tHb was good (r = 0.9759, Gem® Pre mierTM 4000 vs. Gem® 

Pre mierTM 3000), but the re sult of the reg res sion ana lysis 
was unac cep tab le (y = 23.6923 + 0.8308x, Gem® Pre mierTM 

4000 vs. Gem® Pre mierTM 3000), when tHb was cal cu la ted. 
Even if the cor re la tion fac to rs are wit hin per mit ted li mi ts, 
two mea su re men ts can sti ll show dis cre pan cy due to dif-
fe rent reg res sion ana lysis. The mo st pro bab le rea son for 
that is the di*  e ren ce be tween met ho ds for de ter mi ni ng 
con cen tra tio ns of tHb be tween two ana lyze rs (Gem® Pre-
mierTM 4000 and Gem® Pre mierTM 3000). In determining 
tHb concentration, Gem Premier 4000 is completely com-
parable with Ciba Corning 865 analyzer, both analyzers 
using the same co-oximetry method (6).
The re sul ts of ana lyti cal per for man ce of the Gem® Pre-
mierTM 4000 ana lyzer show that it is ac cep tab le for dai ly 
ap pli ca tion in the POCT (7,8), and the ana lyzer can be in-
stalled in de cen tra li zed lo ca tio ns.
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