Stabilny odczynnik ptynny do oznaczania konwertazy angiotensyny
Infinity™ (ACE - Angiotensin Converting Enzyme)

KROTKI OPIS PRODUKTU

Stabilnos¢ Do daty waznoéci w temperaturze 2-8°C

SYMBOLE NA ETYKIETACH PRODUKTU

Autoryzowany przedstawiciel X Ograniczenia temperaturowe

Zakres oznaczen
Rodzaj prébki

1-100 U/
Surowica/Osocze

Do uzytku diagnostycznego in vitro 2 Data waznosci
LOT i
Numer parti & UWAGA. Nalezy zapoznac sie z
Numer katalogowy instrukcjg uzytkowania.

Metoda Punkt korncowy
Przygotowanie Dostarczany gotowy do uzytku.
odczynnika

CE:] Nalezy zapozna¢ sig z instrukcjg, “ Producent

uzytkowania

PRZEZNACZENIE

Odczynnik stuzy do ilosciowego oznaczania in vitro konwertazy angiotensyny
(ACE - Angiotensin Converting Enzyme, EC3.4.15.1, karboksypeptydaza
dipeptydylowa I) w surowicy i osoczu krwi ludzkiej.

ZNACZENIE KLINICZNE"?345

Konwertaza angiotensyny to aktywowana halogenkami egzopeptydaza btonowa,
odgrywajgca kluczowg role w regulowaniu ci$nienia krwi. ACE katalizuje
konwersje angiotensyny | na angiotensyng |l, majaca silne dziatanie zwezajace na
naczynia krwionosne, a takze inaktywuje bradykinine w krwioobiegu. Konwertaza
angiotensyny jest obecna w tozyskach naczyniowych wiekszoéci narzadoéw,
ale najwyzsze stezenie osigga w komorkach $rédbtonka naczyn wiosowatych
ptuc. Uwaza sig, ze gtdéwnym zrodiem enzymu w surowicy jest konwertaza
angiotensyny produkowana przez ptuca.

Obecnos¢ (1) lub brak (D) 287 par zasad w genie ACE powoduje powstanie trzech
genotypéw ACE: I, DD i ID. Od czasu odkrycia polimorfizmu I/D, kolejne badania
wykazaty, ze genotyp wptywa na aktywno$é ACE w surowicy. Aktywno$¢ ACE u
0s6b z genotypem DD jest niemal dwukrotnie wyzsza niz u 0séb z genotypem
I, natomiast u oséb z genotypem ID warto$ci sg posrednie.

Pomiar ACE w surowicy jest szeroko stosowany jako pomocny w rozpoznaniu
réznicowym klinicznie aktywnej sarkoidozy ptuc oraz przy monitorowaniu
skutecznosci terapii sterydowej. Pomiar ACE jest réwniez coraz szerzej
stosowany przy monitorowaniu dziatania inhibitorow ACE w leczeniu nadci$nienia
i niewydolnosci krazenia.

METODA!25%

Wczesne metody pomiaru aktywnosci ACE wykorzystywaty naturalny substrat
— angiotensyne |, a produkty reakcji byty wykrywane przy pomocy analiz
biologicznych, radioimmunologicznych, wysokosprawnej chromatografii
cieczowej (HPLC) lub metodami chemicznymi. Wykorzystanie jako substratu
hipurylo-L-histydylo-L-leucyny doprowadzito do opracowania tatwiejszych w
uzyciu spektrofotometrycznych i spektrofluorometrycznych metod oznaczania
ACE, jednak nie byly one przystosowane do analizatoréw automatycznych.
Odczynnik do oznaczania konwertazy angiotensyny Infinity dziata w oparciu
o metode opisang po raz pierwszy przez Holmquista i wsp. W metodzie tej
bezposredni substrat N-[3-(2-furylo)-akryloilo]-L-fenylo-alanyloglicyloglicyna
(FAPGQG) jest hydrolizowana do FAP i glicyloglicyny wedtug nastgpujacego
wzoru:

FAPGG L FAP + glicyloglicyna

Rezultatem hydrolizy FAPGG przez ACE jest zmniejszenie absorbancji przy
340nm.

SKLAD ODCZYNNIKA

Sktadniki aktywne Stezenie
FAPGG > 0,40 mmol/l
Bufor Tris 55 mmol/l

Zawiera rowniez niereaktywne wypetniacze i stabilizatory.
pH 8,2+ 0,1 wtemp. 19 - 22°C

UWAGA: Nie spozywac. Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. W razie rozlania
doktadnie umy¢ zanieczyszczone miejsca woda. Odczynnik zawiera azydek sodu,
ktéry moze reagowac z instalacjami miedzianymi i otowianymi. Usuwajgc sptukac
duzg iloscig wody. Wiecej informacji mozna znalez¢ w Karcie Charakterystyki
Stabilnego Odczynnika Ptynnego do Oznaczania ACE Infinity.

PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKA
Odczynnik jest dostarczany w postaci gotowej do uzytku.

STABILNOSC | PRZECHOWYWANIE

Przed uzyciem:

Odczynnik jest stabilny do daty wazno$ci podanej na butelce i opakowaniu zestawu,
pod warunkiem, ze jest przechowywany w temperaturze 2-8°C.

Po otwarciu odczynnika:
Odczynnik jest stabilny do daty waznosci, pod warunkiem, ze jest przechowywany w
zamknietej butelce w temperaturze 2-8°C.

Oznaki zepsucia sie odczynnika:
«  Zmetnienie; i/lub
«  Nie mozna uzyska¢ wartosci kontrolnych w wyznaczonym przedziale.

POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE PROBEK

Surowica:Nalezy uzywa¢ surowicy bez sladéow hemolizy.

Osocze: Jako ze EDTA jest inhibitorem ACE, nalezy uzywa¢ osocza z heparyng.
Przechowywanie: ACE to stosunkowo stabilny enzym. Prébki surowicy mozna
przechowywac przez 1 dzen w temperaturze 20 - 25°C, 7 dni w temperaturze 4 - 8°C°.
Prébki osocza mozna przechowywac przez co najmniej jeden tydzien w warunkach
chtodniczych i kilka miesiecy zamrozone®.

POTRZEBNY DODATKOWY SPRZET, ALE NIE DOSTARCZONY

« W razie potrzeby, pipety do precyzyjnego odmierzania probek.

*  Analizator chemii klinicznej umozliwiajacy utrzymanie statej temperatury (37°C)
i mierzacy absorbancje przy 340 nm.

*  Materialy eksploatacyjne do analizatora, np. naczynia pomiarowe.

*  Oznaczony roztwér kontrolny ACE Thermo Scientific (TR85101).

*  Roztwor wzorcowy ACE Thermo Scientific (TR85201).

PROCEDURA TESTOWA
Zalecane sg ponizsze parametry systemu. Dane dla poszczegélnych przyrzadéw
mozna uzyskac od Grupy Wsparcia Technicznego.

PARAMETRY SYSTEMU
Temperatura 37°C
Podstawowa diugosc¢ fali 340 nm
Rodzaj testu Punkt koncowy
Kierunek Malejacy
Stosunek prébka : odczynnik 1:10
np. Obj. prébki 30 pl
Obj. odczynnika 300 pl
Opo6znienie 300 sekund
Czas odczytu 300 sekund
Granice proby $lepej Dolna  0,0AU

(1cm wigzka $wiatta, 340 nm) Wysoka 2,0 AU
Zakres oznaczen 1-100 U/

Czutos¢ 0,084 AmA/min na U/I
(1cm wigzka $wiatta, 340 nm)

OBLICZANIE WYNIKOW

Wyniki sg obliczane, zazwyczaj automatycznie przez przyrzad, zgodnie z ponizszym
réwnaniem:

AAbs/min probki badanej

ACE = X stezenie roztworu wzorcowego
AAbs/min roztworu wzorcowego
Przyktad:
AAbs/min prébki badanej = 0,0015
AAbs/min roztworu wzorcowego = 0,0033
Stezenie roztworu wzorcowego = 66 U/l
ace = 20015, 66 = 30un
0,0033




UWAGI
1. Objetosci odczynnika i probki mozna zmieni¢ (zachowujac proporcje), zeby
dostosowac je do wymagan spektrofotometru.

KALIBRACJA

Zaleca sig uzycie roztworu wzorcowego ACE Thermo Scientific (TR85201).

Czestos¢ kalibracji przyrzadu okres$la jego producent. Czestos¢ kalibracji innych

przyrzadéw okresla producent. Stabilno$¢ kalibracji zalezy od dziatania przyrzadu

i zastosowania odczynnikéw przechowywanych zgodnie z zaleceniami zawartymi

w czesci niniejszej ulotki dotyczacej stabilnosci i przechowywania. Zaleca sie

rekalibracje, jesli zajdzie jedno z ponizszych zdarzen:

*  Zmieni sie numer partii odczynnika.

*  Przeprowadzone zostang czynno$ci konserwacyjne albo wymieniony
zostanie istotny element przyrzadu.

*  Wartosci kontrolne zmienity sie albo wykraczajg poza dopuszczalny zakres,
a uzycie nowe;j fiolki roztworu kontrolnego nie likwiduje problemu.

KONTROLA JAKOSCI

W celu zapewnienia nalezytej kontroli jakosci nalezy przeprowadzi¢ test

roztworéw kontrolnych normalnych i podwyzszone od normy z oznaczonymi

wartosciami jako probek badanych:

+  Conajmniej raz dziennie lub wg ustalen laboratorium.

*  Po otwarciu nowej butelki odczynnika.

*  Po przeprowadzeniu czynnosci konserwacyjnych albo wymianie istotnego
elementu przyrzadu.

*  Przy kazdej kalibraciji.

Wyniki testu roztworu kontrolnego wykraczajace poza gérna albo dolng granice

wyznaczonego zakresu sugerujg btad pomiaru. W takiej sytuacji zaleca sie

nastgpujgce dziatania korygujgce:

*  Powtdrzy¢ test na tych samych roztworach kontrolnych.

»  Jesli wyniki powtérzonego testu nadal wykraczajg poza dopuszczalny
zakres, przygotowac $wiezg surowice kontrolng i powtorzy¢ test.

»  Jezeliwyniki sg nadal nieprawidtowe, wykalibruj ponownie uzywajgc nowego
kalibratora i nastepnie powtorz test.

» Jesli wyniki nadal wykraczajg poza dopuszczalny zakres, przeprowadzi¢
rekalibracje z zastosowaniem swiezego odczynnika, a nastepnie powtorzy¢
test.

»  Jesliwyniki nadal wykraczajg poza dopuszczalny zakres, skontaktowac sie
z Pomoca Techniczng albo lokalnym dystrybutorem.

OGRANICZENIA

1. Przeprowadzono badania majace na celu okreslenie poziomu zaki6cen
przez obecnosé hemoglobiny, bilirubiny i lipemii. Uzyskano nastgpujace
wyniki:
Hemoglobina: Brak zaktécen przez obecno$¢ hemoglobiny
do 725 mg/dl.
Bilirubina niezwigzana: Brak zaktécen przez obecnos$c¢ bilirubiny
niezwigzanej do 222 ymol/l (13 mg/dI).
Bilirubina zwigzana: Brak zaktdcen przez obecno$c bilirubiny zwigzanej
do 342 ymol/l (20 mg/dl).
Lipemia: Brak zaktdcen przez obecnos¢ lipemii mierzonej jako trojglicerydy
do 11,3 mmol/l (1000 mg/dl).

2. Young® opublikowat wyczerpujacy przeglad czynnikéw powodujgcych
zaktocenia testow ACE.

3. Inhibitory ACE, np. Captopril lub teprotydy, hamujg aktywno$¢ ACE w
surowicy.®

4. EDTA jest inhibitorem ACE.®
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OCZEKIWANE WARTOSCI

W temp. 37°C 8-52 Ul

Powyzsze wartosci sg jedynie orientacyjne. Zaleca sie, aby kazde laboratorium
zweryfikowato ten zakres albo opracowato odpowiedni zakres odniesienia dla danej
populacji.”

DZIALANIE

Ponizsze dane uzyskano stosujac stabilny odczynnik ptynny do oznaczania ACE
Infinity w prawidtowo konserwowanym automatycznym analizatorze chemii kliniczne;j.
Uzytkownicy powinni sami oceni¢ dziatanie produktu w uzywanym przez siebie
analizatorze.

NIEPEWNOSC POMIARU
Niepewno$¢ pomiaru oceniono na przestrzeni 20 dni korzystajac z dwéch pozioméw
kontroli komercyjnej zgodnie z procedurg NCCLS EP5-T.®

Wewnatrz Serii: POZIOM | POZIOM Il
Liczba punktéw danych 80 80
Srednia (U/) 35 90
SD (Un) 2,4 2,0
CV (%) 6,9 2,3
Suma: POZIOM | POZIOM II
Liczba punktéw danych 80 80
Srednia (U/) 35 90
SD (Ur) 3,7 5,1
CV (%) 10,8 5,7

POROWNANIE METODY

Badania poréwnawcze przeprowadzono przy pomocy podobnego odczynnika
dostepnego na rynku. Prébki surowicy zostaty przebadane réwnolegle, a rezultaty
poréwnane poprzez wyznaczenie linii regresji metoda najmniejszych kwadratow.
Uzyskano nastepujgce rezultaty statystyczne:

Liczba par prébek 108
Zakres uzyskanych wynikow 1-114 U/l
Srednia wynikéw metody odniesienie 39,2 U
Srednia wynikéw ACE Infinity 34,3 U/l
Nachylenie 0,961
Punkt przecigcia -3,3 U/l
Wspotczynnik korelaciji 0,966

ZAKRES OZNACZEN
Uzywany zgodnie z zaleceniami, test jest liniowy w przedziale od 1 do 100 U/I.

Cczutosc
Przy uzyciu zgodnie z zaleceniami, czuto$¢ testu wynosi 0,084 AmA/min na U/l (1cm
wigzka $wiatta, 340 nm).
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Informacja Handlowe

Nr katalogowy. Zawartos¢é
TR85056 2x 28mL
TR85021 2x125mL
TR85101 Roztwér kontrolny 6 x 1 mL
TR85201 Roztwér wzorcowy 6 x 1 mL




