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Streszczenie

Firma Horiba ABX Diagnostics jest twdrcg najnowszego na rynku analizatora chemii kliniczne] PENTRA 400,
z linig odczynnikowa do oznaczen w zakresie rutynowej chemii klinicznej, biatek specyficznych, srodkow
uzalezniajgcych, lekow i wybranych parametréw koagulologicznych.

Ocene analizatora i odczynnikéw przeprowadzono w Pracowni Chemii Klinicznej Centralnego Labora-
torium Wojewddzkiego Szpitala Zakaznego w Warszawie. Oceniano precyzje pomiaru, w tym powta-
rzalnos¢ i odtwarzalnos¢, dokfadnos¢, zakres interferencji, stabilno$¢ odczynnikéw na pokltadzie, trwa-
tos¢ kalibracji i liniowos¢. Badania poréwnawcze przeprowadzono w odniesieniu do wynikéw otrzy-
manych na analizatorze Synchron CX4CE przy uzyciu odczynnikéw firmy Beckman.

Autorzy przedstawiaja liste cech analizatora, odczynnikéw oraz system oprogramowania, ktére plasuja
analizator PENTRA 400 wsrod najnowoczesniejszych urzadzen wysokiej klasy, spetniajacych wszystkie
wymagania i potrzeby wspélczesnego laboratorium.

Stowa kluczowe

analizator chemii klinicznej, PENTRA 400.

Summary

Horiba ABX's PENTRA 400 is a new clinical chemistry analyzer with a reagent line for the measurement
of routine clinical parameters, specific proteins, DAT, TDM and several coagulations parameters.

The evaluation of the analyzer was performed in the Laboratory of the Infectious Disease Hospital in
Warsaw. The following properties were evaluated: precision, accuracy, interferences, linearity, on-board
reagent and calibration stability. PENTRA 400 was compared with Synchron CX4CE and the Beckman
reagents.

The characteristics of the analyzer, the reagents, and the software place Pentra 400 among the most
advanced hiochemical tools on the market. It meets all the criteria set by modern biochemical laborato-
ries and is capable of satisfying all their needs.
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clinical chemistry analyzer, PENTRA 400.

przedmiotem oceny byl automatyczny anali-
zator chemii klinicznej o nazwie PENTRA 400.
Testowanie analizatora PENTRA 400 przeprowa-
dzono w Pracowni Chemii Klinicznej Centralne-
go Laboratorium Analitycznego Wojewddzkie-
go Szpitala Zakaznego w Warszawie. Podczas
trzymiesiecznego okresu oceny aparat byt wy-
korzystywany do hadan testowych oraz w pra-
cy rutynowej i dyzurowe] laboratorium. Wyko-
nywano na nim oznaczenia dla 22 réznych pa-
rametrow. Oceniany aparat nie byt wyposazony
w przystawke ISE.

Opis aparatu

PENTRA 400 jest w pefni zautomatyzowanym systemem
pomiarowym przeznaczonym dla srednich laboratoriow
wykonujgcych do 1000 oznaczen dziennie. Analiza-
tor wykorzystuje nastepujace techniki pomiarowe:

o spektrofotometria: kolorymetria i turbidymetria,
e potencjometria bezposrednia i posrednia.

Menu odczynnikowe obejmuje aplikacje dla ba-
dan wykonywanych w surowicy, osoczu, moczu,
plynie mézgowo-rdzeniowym, petnej krwi, hemo-

lizacie i innych plynach ustrojowych. Panel hadan



jest szeroki i zaspokaja potrzeby zaréwno laborato-

rium rutynowego, jak i specjalistycznego (tabela 1).

Na pokladzie aparatu dostepne s3 52 pozycje
dla odczynnikéw: 44 w przedziale chfodzonym
oraz 8 w temperaturze pokojowej. Oferowane
odczynniki s3 w postaci gotowej do uzytku w zu-
nifikowanych kasetach. Aparat automatycznie
kontroluje trwatos¢ odczynnikéw na pokiadzie
oraz odlicza zuzyta objetosc¢ odczynnika zgod-
nie z iloscig wykonanych oznaczen. System ope-
rowania ptynnymi, gotowymi do uzycia odczyn-
nikami eliminuje btedy wynikajace z przygoto-
wania odczynnikéw i zapewnia ich ekonomicz-
ne zuzycie.

Analizator jest wyposazony w zintegrowany czyt-
nik kodow kreskowych oraz detektor obecnosci
réznego rodzaju probek pierwotnych (probdowki
0 objetosci 2, 3,4, 5,71 10 mlisrednicy od 13 mm
do 16 mm.) Dla najmtodszych pacjentéw prze-
widziane jest stosowanie kubeczkéw pediatrycz-

Tabela 1. Lista parametréw w ofercie odczynnikowej.

nych o pojemnosci 0,7 ml. Istnieje mozliwosc cig-
glego (bez zatrzymywania pracy) wstawiania pro-
bek i odczynnikéw, co zwieksza wydajnosc apara-
tu. Wydajnos¢ robocza aparatu jest zgodna z de-
klarowana.

Igta pobierajgca probke weryfikuje jej jakosc: wy-
krywa ilos¢ materiatu, obecnos¢ skrzepu oraz
obecnos¢ pecherzykéw powietrza. Mozliwe jest
automatyczne wstepne i widrne rozcienczanie
probki. Aparat jest zaopatrzony w system kon-
troli wynikow pacjenta ,Delta Check”. Analiza-
tor nie wymaga stosowania stacji uzdatniania
wody. Zuzycie wody destylowanej wynosi ok. 4 |
na dzien pracy.

Oprogramowanie jest przyjazne dla uzytkowni-
ka, umozliwia tatwa obstuge urzadzenia przy po-
mocy klawiatury, myszki i ekranu dotykowego.
Czytelne piktogramy zdecydowanie utatwiajg po-
rozumienie z aparatem. PENTRA 400 jest przysto-
sowana do bezpoéredniego wigczenia w labora-
toryjng siec informatyczna.

ALP Albumina Alfa 1-antytrypsyna
ALT Bilirubina catkowita Apo Al

AST Bilirubina bezposrednia ~ Apo B

Amylaza Wapn ASO

CKNAC  Cholesteral C3c

CK-MB  HDL bezposredni Cdc

GGT LDL bezposredni
LDH co,

Ceruloplazmina
hsCRP

Lipaza Kreatynina Ferrytyna
Fruktozamina Haptoglobina
Glukoza PAP HbA,
Glukoza HK lgA
Zelazo lg
Kwas mlekowy lgG
Magnez Kappa
Fosfor Lambda

Biatko catkowite

Biatko w moczu Mioglohina
Triglicerydy Orozomukoid

Kwas moczowy Prealbumina

Mocznik Czynnik reumnatoidalny

* Oferta dostepna w 2005 .

Mikroalbuminuria

Transferyna

Armnfetamina Cyklosporyna Antytrombina Il
Barbiturany Digitoksyna Heparyna
Benzadiazepiny Digoksyna
Etanol Fenobarbital
Fencyklidyna Fenytoina
Kanabinoidy Gentamycyna
Kokaina Karbamazepina
LSD Kwas walproinowy
Metadon NAPA
Opiaty Prymidon
Propoksyfen Prokainamicl
Teofilina
Tobramycyna
Wankomycyna



Obstuga aparatu

Na poczatku dnia pracy nalezy wykonac kilka nie-
zbednych czynnosci obstugowych, m.in. sprawdzi¢
poziom wody destylowanej w zbiorniku, uzupetni¢
pojemnik czystych kuwet, a nastepnie wigczyc pro-
cedure startowa, o ile nie zostal zaprogramowany
tryb automatycznego startu o okreslonej godzinie.
Operator ma mozliwos¢ sprawdzenia stanu od-
czynnikéw. Na ekranie menu glownego wyswietla-
ny jest obraz rotora odczynnikowego; odczynniki
podswietlone na zielono s3 aktywne, a te podswie-
tlone na czerwono wymagaja sprawdzenia przez
uzytkownika. Przed przystapieniem do wykonywa-
nia oznaczen w badanym materiale nalezy spraw-
dzi¢ aktualnosc kalibracji (odczynniki wymagajace no-
wej kalibragji sg wyswietlone na liscie zlecer kalibra-
¢ji) oraz przeprowadzi¢ kontrole poprawnosci wyni-
kéw przy pomocy odpowiednich materiatéw kon-
trolnych. Kontrola jakosci prowadzona jest na bie-
zaco. Do oceny wynikow kontroli stosowane sg wy-
kresy Levey-Jenningsa oraz reguly Westgarda.

Liste roboczg mozna stworzy¢ recznie lub przestac
ja z komputera zewnetrznego informacyjnego sys-
temu laboratoryjnego. Funkcja wewnetrznego opro-
gramowania ,Work Balance” pozwala sprawdzic, czy
na pokladzie aparatu znajduje sie ilos¢ odczynnikéw
odpowiednia dla zleconych badan.

Po wigczeniu opdji , Start” stan zaawansowania ana-
lizy probek (,w toku”, ,zatwierdzone”, ,do weryfi-
kacji”) mozna sledzi¢ na ekranie, gdzie przedstawio-
ny jest obraz rotora prébkowego. Aparat wykonuje
tez oznaczenia w opgji ,cito”. Wyniki kalibracji i kon-
troli moga byc zatwierdzane automatycznie wedtug
kryteridw wprowadzonych przez uzytkownika. War-
tosci nie mieszczace sie w zadanym zakresie wyma-
gaja recznego zatwierdzenia. Wyniki prébek pacjen-

tow mogg by¢ walidowane automatycznie wedtug

definiowalnych regutlub recznie. Wszelkie bledy do-
tyczace pobierania probek i odczynnikow, weryfi-
kacji kalibracji i kontroli oraz przebiegu reakgji,
jakie pojawiaja sie w czasie rutynowej pracy apa-
ratu, aparat sygnalizuje operatorowi na biezaco
za pomocg czytelnych komunikatow. Lista komu-
nikatow i flag znajduje sie w podrecznej instrukgji
obstugi, dostepnej w jezyku polskim.

Wyniki badan w formie raportu pacjenta drukowa-
ne s3 na zewnetrznej drukarce. Lista wynikow jest
archiwizowana w pamieci aparatu lub moze hyc
przekazana do sieci.

Ocena aparatu

Oceniano nastepujace oznaczenia: ALT, AST, amylaza,
albumina, cholesterol, bilirubina, mocznik, glukoza,
zelazo i CRP. Wykorzystano nastepujace materialy kon-
trolne: ABX PENTRA N Control, ABX PENTRA P Control,
ABX PENTRA Low CRP Control. Do oceny powtarzal-
nosci i pordwnywalnosci uzyto probek surowicy po-
chodzgcych od pagentow.

W ocenie aparatu wykorzystano nastepujgce para-
metry:

® precyzje - wyznaczajac powtarzalno$é i odtwarzal-
nos¢ oznaczen,

e dokiadnosc - oceniajgc zgodnos¢ wartosci otrzy-
manych z wartosciami naleznymi (podanymi w ulot-
kach producenta materiatow kontrolnych),

e porownywalnosc,

e mozliwe interferendje.

Otrzymane wyniki zostaty opracowane statystycznie

| przedstawione w postaci tabel.

Powtarzalno$¢ oznaczono w oparciu o probki suro-
wicy pacjentow zaréwno na poziomie wartosci pra-
widlowych (N), jak i patologicznych (P) - z wyjat-

kiem hsCRP - w seriach jednoczesnych (tabela Il).



Qdtwarzalnos¢ oznaczono w oparciu o materiat kon-
trolny producenta. Probki kontrolne zaréwno na pozio-
mie wartosci prawidfowych (N), jak i patologicznych (P)
byly oznaczane codziennie na poczatku serii pomiaro-
wej i po 50-60 probkach badanych. Wykorzystano dane

zgromadzone w ciggu 10 dni (tabela Il1).

Doktadnos¢ (poprawnosc) oznaczono w oparciu
o materiat kontrolny producenta na poziomie

Tabela II. Wyniki kontroli powtarzalnosdi.

wartosci prawidfowych (N) i patologicznych (P).
Uzyskane dane poréwnano z wartosciami po-
danymi w metryczkach materiatéw kontrolnych
obliczajac blad wzgledny A% (tabela IV).

Porownywalnosc. Przeprowadzono réwniez badania
poréwnawcze dla dwdch parametréw najczescie)
oznaczanych w naszym laboratorium - aminotrans-
ferazy alaninowej i aminotransferazy asparaginowe.

TEST WARTOSC SREDNIA v
(n=21) %

Bilirubina N 19,67
umolfl P76,70
Amylaza N 77,00
us P 187,30
ALT N 44,69
Ufl P 137,00
AST N 42,52
ufl P 139,10
Albumina N 33,10
o/ P 33,00
Cholesteral N 2,62

mmol/] P 5,06

Glukoza N 5,52

mmol/] P 14,12

Mocznik N 6,65

mmol/l P 27,45
Zelazo N 21,19
umol/l P 30,22

hsCRP N1,30

mg/

Tabela Ill. Wyniki kontroli odtwarzalnosci.

0,31 1,55
1,11 1,45
0,61 0,80
1,66 0,89
0,54 1,22
1,50 1,10
0,75 1,76
1,80 1,30
017 0,59
0,28 0,86
0,02 0,81
0,03 0,66
0,01 0,08
0,05 0,36
0,04 0,59
0,09 0,31
0,38 1,80
043 1,43
0,02 1,60

TEST WARTOSC SREDNIA v
(n=25) %

Bilirubina N 18,96
gmol/l P 86,26
Amylaza N 72,63
U/ P 185,23
ALT N 40,88
U/l P 129,65
AST N 42,20
U/ P 123,40
Albumina N 33,41
gl P31,57
Cholesteral N2,61

mmol/| P 5,28

Glukoza N 5,30

mmol/] P 14,21

Mocznik N 6,84

mmal/| P 24,12
Zelazo N 21,08
umaol/l P 34,68

0,61 3,20
3,02 3,50
1,81 1,81
518 518
1,14 2,80
4,02 3,10
1,01 2,40
3,08 2,50
0,04 0,12
0,04 0,13
0,05 1,90
0,09 1,80
0,09 1,80
0,23 1,60
0,15 2,14
0,51 2,10
0,61 2,90
1,08 3,10



Tabela IV. Wyniki kontroli dokfadnosci.

TEST WARTOSC WARTOSC A%
OZNACZONA NALEZNA

Bilirubina N 18,96 18,30 3,61
wmol/l P 86,26 83,10 3,80
Amylaza N 72,63 74,58 2,61
U/l P 185,23 180,62 75
ALT N 40,88 39,73 2,89
U/l P 129,65 126,09 2,82
AST N 42,20 43,80 2,90
U/ P 123,40 119,95 2,88
Albumina N 33,41 33,50 0,27
afl P 31,87 32,00 0,40
Cholesteral N 2,61 2,67 2,25
mmaol/] P5,28 517 2,12
Glukoza N 5,30 540 1,85
mmol/| P 14,21 14,00 1,50
Moeznik N 6,84 6,99 2,15
mmoUl P24,12 23,65 1,98
Zelazo N 21,08 20,67 1,98
umal/l P 34,68 34,04 2,07

Poréwnanie metod przeprowadzono uzywajac kéw firmy Beckman. Wspatczynniki korelacji dla oby-
probek pacjentéw o wartosciach zaréwno niskich, dwu parametrow wyniosty > 0,999 (ALT=0,99983;
jak i wysokich. Badania poréwnawcze przeprowa- AST=0,99955) (rys. 1, 2)

dzono w odniesieniu do wynikéw otrzymanych na  Wernyfikacjawynikéw wykonanych oznaczen polegafa tak-

analizatorze Synchron CX4CE przy uzyciu odczynni-  ze na poréwnaniu danych uzyskanych dla ocenianych

ALT PENTRA 400 = -1,521 + 1,0386 * ALT Synchron CX4CE
Wap. korelacji = 0,99983
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Rys. 1. Korelagja wynikéw oznaczen aminotransferazy alaninowej wykonanych na analizatorze PENTRA 400 i Synchran CXACE.



AST PENTRA 400 = -1,521 + 1,0386 * AST Synchron CX4CE
Wsp. korelacji = 0,99955
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Rys. 2. Korelacja wynikdw oznaczen aminotransferazy asparaginowej wykonanych na analizatorze PENTRA 400 i Synchron CXACE.

metod (. precyzji i doktadnosci metod badanych wlabo-
ratorium) z dopuszczalnym bledem catkowitym. Dla ba-
danych parametréw postuzono sie wartosciami do-
puszczalnych btedéw catkowitych wyznaczonych przez
prof. Andrzeja Brzezinskiego w Powszechnym Sprawdzia-
nie Jakosd. W celu oceny stosunku pomiedzy dopusz-
czalnym biedem catkowitym a precyzjg i dokladnoscig
metody obliczono:

e znormalizowany wskaznik precyzji wg wzoru:

v
oV o= x 100
! TE,
e znormalizowany wskaznik doktadnosci wg wzoru:
A% x 100
Moy =

A
Obliczenie znormalizowanych wspétczynnikéw precyzji

i doktadnosd pozwolito oszacowac jakosc stosowane]
metody. Postuzono sie nastepujacym schematem:
Nalezato znalez¢ punkt operacyjny odpowiadajgcy danej

metodzie i stwierdzic, w ktorym polu odpowiadajacym

A%,
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Rys. 3. Ocena jakosc metody.

okreslonej jakosci znajduje sie dw punkt (rys. 3).
Pozwolifo to na ocene przydatnosci metody w labo-
ratorium. Dane z przeprowadzonej oceny przedsta-

wiajg tabele Vi VL.

Interferencje. Z uwagi na specyfike szpitala (szpi-
tal zakazny, pacjenci z wysokimi poziomami



Tabela V. Ocena jakosci metod (material kontrolny prawidtowy).

TEST TE, v v, A% Jakos¢
catkowity biad % znormalizowany | oznaczefi z znormalizowany ocenianej
dopuszczalny % wskaznik precyzji | miesigca wskaznik dokladnosci | metody

Bilirubina 21,3 dobra
b. dobra
Albumina b. dobra
Glukoza 22,50 dobra
Zelazo dobra

Tabela V1. Ocena jakosci metod (material kentrolny patologiczny).

Jakos¢
ocenianej

A % A %
oznaczeh z

"y

znormalizowa ny

TEST TE, v v,
catkowity biad % znormalizowany
dopuszczalny % wskaznik precyzji

Bilirubina 21,3

miesigca wskaznik dokladnosci | metody

dobra

b. dobra

Albumina

b. dobra

Glukoza

dobra

Zelazo

bilirubiny) istotne byto stwierdzenie, w jakim
stopniu hiperbilirubinemia interferuje przy ozna-
czaniu niektérych parametrow, szczegolnie kre-
atyniny i cholesterolu. W ulotkach dotaczonych
do odczynnikéw podane sg wartosci bilirubiny,
hemoglobiny i triglicerydow, powyzej ktérych
substancje te majg znaczacy wptyw na przebieg
reakcji.

dobra

Whioski kohAcowe

Wyniki kontroli powtarzalnosci

Wspolczynniki zmiennosci dla wszystkich kontrolo-
wanych parametréw miescity sie w granicach do-
puszczalnych bfedéw, a sredni wspétczynnik zmien-
nosci w kontroli powtarzalnosci wynidst 1,01%,
co jest wynikiem bardzo dobrym.



Wyniki kontroli odtwarzalnosci

Wspotczynniki zmiennosci dla wszystkich kontrolowa-
nych parametréw miescity sie w granicach dopuszczal-
nych bledéw zaréwno w zakresie wartosci prawidto-
wych, jak i patologicznych, a sredni wspéiczynnik
zmiennasci w kontroli odtwarzalnosci dla wszystkich
badanych parametrow wyniost 2,24%, co jest wyni-
kiem dobrym.

Wyniki kontroli doktadnosci
Blad wzgledny dla wszystkich badanych parametrow

miescit sie w granicach btedu dopuszczalnego, a $redni
bigd dla kontroli dokladnosci A% wyniost 2,26%,

co w kontroli dokladnosci jest wynikiem bardzo dobrym.

Wuyniki kontroli poréwnywalnoéci

Uzyskano bardzo wysoka dodatnia korelacje (r > 0,999)
miedzy oznaczeniami wykonanymi na analizatorze
PENTRA 400 i analizatorze Synchron CX4CE.

PENTRA 400 jest precyzyjnym, niezawodnym i wysoce
wydajnym analizatorem chemii klinicznej, taczacym trzy
niezalezne techniki pomiarowe, dzieki czemu pozwa-

la na wykonanie szerokiego zakresu badan.

Najwazniejsze zalety analizatora PENTRA 400:

®

cigatosc pracy dzieki nastepujacym wilasciwosciom:

mozliwosc ciggtego fadowania probek i odczynnikow

- mozliwos¢ monitorowania stanu odczynnikéw
(termin waznosci, zuzycie, trwatos¢ kalibragji)

- mozliwos¢ monitorowania stanu zaawansowania
préb badanych (,wtoku”, ,do zatwierdzenia” itp.)

- mozliwos¢ wykonania w dowolnej chwili probek , cito”

e rozbudowany system kontroli jakosci badan
z wykresami Levey-Jenningsa i mozliwoscia
zastosowania requt Westgarda

o diugi okres waznosc odczynnikéw w opakowa-
niach roznej wielkosci, co pozwala na oszczedna
gospodarke odczynnikami

e mozliwos¢ przechowywania odczynnikéw na po-

kfadzie aparatu w okresie ich uzytkowania (chfo-

dzone pozyde karuzeli odczynnikowej)

niewielkie zuzycie wody destylowane

cicha praca aparatu.

stala gotowos¢ aparatu do pracy

mozliwos¢ zastosowania réznorodnych metod

immunochemicznych, w tym wielo-odczynnikowych
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