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Menadžment preanalitičke
faze: utjecaj korištenja 

epruveta sa tekućim citratom
na dijagnozu gestacijskog

dijabetesa



 Laboratorijski nalazi su sastavni dio u donošenju 
medicinskih odluka, a dobiveni rezultati često snažno 
utječu na medicinsku dijagnozu i terapiju

 Laboratoriji rutinski koriste komercijalne 
dijagnostičke proizvode tijekom procesa testiranja

 Neki proizvodi nisu potvrđeni/verificirani prije nego 
ih laboratorij odluči početi koristiti



 Nerijetko laboratorijsko osoblje počne koristiti nove in 

vitro dijagnostičke uređaje (npr. epruvete), bez (ili prije) 

validacije istih (tehnički, ekonomski razlozi)

 nema procijene utjecaja novog uvoda na 
moguću promijenu u lab. nalazima i/ili ishoda bolesnika

 Postupak provjere valjanosti je bitan u akreditiranom 
laboratoriju medicini, stoga se rijetko smatra pitanjem 
u prijeanalitičkom upravljanju



 Različite komponente epruveta, kao što su čepovi, 

maziva za čepove, površinski aktivna sredstva, gel 
separatori, aditivi mogu mijenjati stabilnost analita 
odnosno mogu utjecati na rezultate pretraga

 Zbog tih interakcija s uzorcima krvi, epruvete jesu/mogu 
biti potencijalni izvor pre-analitičke pogreške u 

laboratorijskom testiranju

 razumijevanje složenih interakcija između prikupljanja 

uzoraka krvi i uređaja pouzdan rezultat





 U usporedbi sa staklom, plastika minimizira izloženost 

biološki štetnim materijala (uslijed loma), ima veću 

otpornost na šok, tolerira veće brzine centrifugiranja, teži 

manje, lakše se zbrinjava poslije upotrebe

 Unatoč malim statistički značajnim razlikama u 
koncentracijama analita mjerenih u plastičnim i 

staklenim epruveta razlika nije bila klinički značajna



 Obično su obojeni ovisno o vrsti antikoagulacijskog 
sredstva 

 Mogućnost lakog bušenja iglom i vađenja igle van 
održavajući unutarnju razliku tlaka



 silikonska ulja, tekućine i glicerol, olakšavaju umetanje 
i uklanjanje čepova

 Maziva minimiziraju prijanjanje crvenih krvnih 
stanica i ugruška na čepove kako bi se 
spriječiloonečišćenje seruma ili plazma



 Iako se serum koristi za određivanje većine analita, 

plazma je korisna alternativa zbog brzog vrijemena
obrade

 Antikoagulansi koji se koriste za očuvanje analita mogu
ometati druge analite

 Etilendiaminotetraoctena kiseline (EDTA), heparin i citrat

su najčešće korišteni antikoagulansi



 Odvajaju serum od ugruška i plazmu od stanica

 Utjecaj temperature, brzine centrifugiranja, skladištenje st

 Čimbenici od strane pacijenta, kao što je heparinska 
terapija, hematokrit, povišene razine proteina



 Koriste unutarnji ili vanjski put zgrušavanja

 Silikatne tvari (npr. staklo, silicijev dioksid, kaolin, 
bentonit, dijatomejska zemlja) ubrzavaju formiranje 
ugrušaka putem kontaktne aktivacije (relativno sporo-
30 do 60 minuta)

 Elaginska kiselina, trombin,zmijski otrova, 
tromboplastin) ubrzavaju formiranje ugrušaka putem 
biokemijskih reakcija (brzo zgrušavanje -10 do 20 
minuta)



 Obično se koriste da smanje nespecifičnu adsorpciju, 
ali moraju biti pažljivo odabrani i optimizirani za
imunokemijske metode (uzrokuju gubitak antitijela)

 Voditelj laboratorija  trebao bi standardizirati 
postupke i redovito procjenjivati kvalitetu in vitro
dijagnostičkih uređaja



 Verifikacija prema vlastitim unaprijed definiranim 
kriterijima ili podatci iz literature/specifikacije 
proizvođača

 Verifikacija treba obuhvatiti sve vrste metoda na svim 
dostupnim analizatorima na kojima se određuju 
pretrage iz ispitivanih epruveta (spektrofotometrija,  
turbidimetrija, indirektna potenciometrija, 
osmolalnost)

 CLSI smjernice



 Cilj verifikacije epruveta je ispitati jesu li rezultati 
dobiveni iz uzorka u novim, ispitivanim epruvetama 
usporedivi s rezultatima iz kontrolnih epruveta

 Potrebno je izračunati razlike u rezultatima u području 
vrijednosti kliničke odluke

 Razlika u rezultatima između kontrolnih i ispitivanih 
epruveta koja je statistički značajna  ne mora nužno 
značiti da su novije epruvete lošije u odnosu na stare

 Dvije se vrste epruveta smatraju klinički istovjetnima 
ako razlika u rezultatima ne utječe na dijagnozu, 
praćenje bolesnika ili odabir terapije



 Glukoza - najčešće mjereni analit u laboratoriju

 Identifikacija hiperglikemije          dijagnoza 

dijabetesa 

 Gubitak glukoze kroz proces glikolize (ex vivo)

 ADA           promptno stavljanje uzorka na 

ledenu kašu ili odmah odvojiti plazmu od 

stanica

 Upotreba epruveta sa raznim dodatcima koji 

stabiliziraju koncentraciju glukoze u krvi



 Povišena koncentracija glukoze u Glucomedics

epruvetama  (trenutno djelovanje aditiva koje sadrže) 

u odnosu na dosad korištene NaF/KOx epruvete



1. Ispitati jesu li rezultati dobiveni iz Glucomedics

epruveta usporedivi sa rezultatima iz NaF/KOx

2. Utjecaj rezultata na dijagnozu GD s obzirom na 

promjenu u broju pozitivnih rezultata



 Od listopada do prosinca 2014, 97 uzoraka 

venske krvi na populaciji trudnica

 Screening test za gestacijski dijabetes (OGTT 

prema IADPSG preporukama)

 Uzorkovanje krvi je izvršeno tri puta (0h, te 1h 

i 2h nakon opterećenja) direktno u dvije 

različite epruvete:

I: BD Vacutainer® NaF/K2oksalat 

II: Vacuette® Glucomedics Na2EDTA/NaF/Na   

citrat-citratna kiselina (Greiner Bio-one)



 Krvi su odmah centrifugirane (1800xg, 10 min 

pri 20°C)           određivanje koncentracije 

glukoze (Beckman Coulter AU 2700, 

heksokinazna metoda)

 Uzorci analizirani jednom u istoj seriji

 Korekcijski faktor za Glucomedics 1.16 

(prema proizvođaču)



Parametar/
vrijeme

NaF/KOx
(N=97)

Glucomedics
(N=97)

Odstupanje 
(%)

Poželjno 
odstupanje 

(%)

P

GUK/0h

(mmol/L)

4.8 (4.6-5.1) 5.2 (5.1-5.7) 8.3 ≤ 2.2 <0.001

GUK/1h

(mmol/L)

7.1 (6.0-8.3) 7.7(6.5-9.3) 8.4 ≤ 2.2 <0.001

GUK/2h

(mmol/L)

5.9 (5.0-6.6) 6.6(5.5-7.2) 11.8 ≤ 2.2 <0.001



Vrijeme uzorkovanja 
(sati)

Broj postavljenih dijagnoza prema IADPSG 
kriteriju 

NaF/KOx Glucomedics P

0 – natašte 26 74 <0.001

1 sat iza opterećenja 10 (9)* 16 (13)* 0.048

2 sata iza opterećenja 6* 7* 0.370

* Iste osobe koje su već bile pozitivne u prvoj točki mjerenja



Uspoređeni parovi rezultata Razlika* (%) P

NaF/Kox:Glucomedics x 1.16 49.3 <0.001

NaF/Kox:Glucomedics x 1.11 8.9 0.031

*Predstavlja razliku u pozitivnim testovima (sva tri mjerenja)



 Rezultati nisu usporedivi (klinički značajna 
razlika)

 50% više dijagnosticiranog GDM koristeći 
Glucomedics epruvete
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