Infinity™ ACE-vatskereagens
(Angiotensin konverteringsenzym)

PRODUKTDATA
Stabilitet Till sista foérbrukningsdag vid 2-8°C
Matskala 1-100 U/I
Typ av prov : Serum eller plasma
Metod : Kinetik/Grad

Reagensberedning Levereras fardig att anvanda

SYMBOLER PA PRODUKTETIKETTEN

Bemyndiga Representant /Y Temperaturbegransning
— Avsedd for diagnostik in vitro d Anvand fore/Sista férbrukningsdag
Satskod/partinummer & . L
VARNING. Las bruksanvisningen.
Katalognummer

Lé&s Bruksanvisningen “ Tillverkad Av

ANVANDNINGSOMRADE
Reagenset &ar avsett dér kvantitativ in vitro-bestdmmning av Angiotensin
konverteringsenzym (ACE, EC3.4.15.1, dipeptidylkarboxypeptidas 1) i
humanserum eller plasma.

KLINISK SIGNIFIKANS'2345

ACE ar ett halogenidaktiverat membranbundet exopeptidas som har en centrall
roll i kontrollen av blodtrycket. ACE katalyserar omvandlingen av angiotensin | till
den kraftfulla vasokonstriktorn angiotensin Il och inaktiverar ockséa cirkulerande
bradykinin. ACE finns i de vaskuldra baddarna i de flesta organen, emellertid
hittas den hégsta nivan i endotelcellerna i pulmonaliskapillérer. ACE i lungorna
anses vara huvudkallan fér serumenzymet.

Foérekomsten (1) eller franvaron (D) av ett 287 basparsfragment pa genen for
ACE ger 6kning av tre ACE genotyper, I, DD och ID. Sedan upptackten av I/D
polymorfismen har ytterligare studier visat att seum-ACE-aktivitet paverkas av
genotyp. DD-individer har nara tva ganger hogre ACE-aktivitet jamfort med II-
individer dar varden fran ID individer ligger mitt emellan.ar

Matningar av ACE i serum &r allmant anvant som hjalp i differentialdiagnos pa
kliniskt aktiv pulmonal sarkoidos och fér matning av effekten pa steroidbehandling.
ACE-matning har ocksa blivit allmént anvant vid métning av effekterna pa ACE-
h&mmare vid behandling av hypertension och hjartsvikt.

METODOLOGI"2*

Tidiga metoder for métning av ACE-aktivitet anvande det naturliga substratet
angiotensin | och produkter i reaktionen sparades genom bioassay,
radioomunnoassay, HPLC eller kemiska metoder. Anvéndningen av hippuryl-L-
histidyl-L —leucin som ett substrat ledde till utvecklingen av ett mer hanterbara
spektrometriska och spektrofluorimetriska assays fér ACE. Emellertid var dessa
metoder fortfarande inte helt idealiska for automatiska analyser.

Infinity ACE-reagensen ar baserad pa den metod som forst beskrevs av
Holmquist et al. | denna metod &r det direkta substratet N-[3-(2-furyl)-acryloyl] — L-
fenyl-alanylglycylglycin (FAPGG) hydrolyserat till FAP och glycylglycin enligt
féljande:

FAPGG L FAP + Glycylglycin

Hydrolysen av FAPPG med ACE resulterar i en minskning av absorbansen vid
340 nm.

REAGENSSAMMANSATTNING

Aktiva ingredienser Koncentration
FAPGG > 0,40 mmol/l
Trisbuffert 55 mmol/l
Innehéller ocksa ej reaktiva fyllnadsmedel och stbilis.atorer

pH 8,2 + 0,1 vid 19 - 22°C

VARNING: Undvik fértaring. Undvik kontakt med hud och 6gon. Om négot spills
ut, tvatta grundligt nedspillda ytor med vatten. Reagenset innehaller natriumazid
som kan reagera med koppar- eller blyrér. Spola med rikligt med vatten nar
det hélls ut. For ytterligare information, se varuinformationsbladet for Infinity
ACE-vatskereagens.

REAGENSBEREDNING
Reagensen ar fardig fér anvandning.

STABILITET OCH LAGRING

Fére anvéndning:

Vid lagring mellan 2 och 8°C &r reagenset stabilt till sista férbrukningsdag som
anges pa flaskan och etiketten pa satsférpackningen.

Niér reagenset 6ppnats:
Nar det lagras i tillsluten flaska vid 2-8°C &ar reagenset stabilt till sista
férbrukningsdag.

Tecken pa reagensférsamring:
e Grumlighet; och/eller
¢ Klarar inte att erhalla kontrollvarden inom det féreskrivna omradet.

PROVTAGNING OCH HANTERING AV PROV

Serum: Anvand icke-hemolyserat serum.

Plasma: Eftersom ACE blockeras av EDTA ar heariniserad plasma ett lampligt
prov.

Forvaring: ACE &r ett relativt stabilt enzym. Serumprover kan férvaras 1 dag i 20
- 25°C, 7 dagar i 4 - 8°C°. Plasmaprover kan sparas i minst en vecka i kylskap och
flera manader om de fryses®.

YTTERLIGARE UTRUSTNING SOM KRAVS MEN SOM INTE TILLHANDAHALLS

e Om sa kravs, pipetter fér noggrann dosering av uppmatta volymer.

¢ En klinisk kemianalysator som klarar att halla konstant temperatur (37°C) och
méta absorbans vid 340 nm.

e Forbrukningsmaterial som behdvs till analysatorn, t.ex. provkoppar.

e Thermo Scientific ACE analyserat kontrolimaterial (TR85101).

e  Thermo Scientific ACE kalibrator (TR85201).

ANALYSPROCEDUR
Féljande systemparametrar rekommenderas. Individuella instrumentinstéliningar kan
fas pa begéaran fran den tekniska supportgruppen.

SYSTEMPARAMTRAR
Temperatur 37°C
Priméar vaglangd 340 nm
Typ av analys Kinetisk
Riktning avtagande
Prov : Reagensférhallande 1:10
t.ex.:  Provvolym 30 pl
Reagensvolym 300 pl
Fordréjning/Vantetid 300 sekunder
Avlasningstid 300 sekunder
Blankreagensgréans Lag 0,0 AU
(1 cm stralgang, 340 nm) Hoég 2,0 AU
Matskala 1-100 U/I

Analytisk kénslighet
(1 cm strélgéng, 340 nm)

0,084 AmA/min per U/I

BERAKNINGAR
Resultaten beraknas, vanligen automatiskt av instrumentet, enligt féljande:

ACE = AADbs/min av okénd x Varde fér kalibreringsstandard
AAbs/min av kalibreringsstandard

Exempel:
AAbs/min av okand = 0,0015
AAbs/min av kalibrator = 0,0033
Kalibreringstandardens véarde = 66 U/l
ACE = —20915 g6 _ zounL
0,0033
OBSERVERA
1. Reagens- och provvolymerna kan andras proportionellt for att anpassas till olika
spektrofotometerkrav.




KALIBRERING

Kalibrering krévs. Thermo Scientific ACE kalibrator (TR85201) rekommenderas.

Vad géller kalibreringsfrekvens pa automatiserade instrument hanvisas till

instrumenttillverkarens specifikationer. Men kalibreringsstabilitet &r beroende

av optimal instrumentprestanda och anvandningen av reagens som har

lagrats enligt rekommendationerna i stabilitets- och lagringsavsnitten i denna

férpackningsbilaga. Omkalibrering rekommenderas sa& snart som nagot av

féljande intraffar:

* Reagensets partinummer andras.

e Forebyggande underhall utférs eller nagon vasentlig komponent byts ut.

* Kontrollvarden har &ndrats eller ligger utanfor intervallet och en ny
kontrollampull kan inte ratta till problemet.

KVALITETSKONTROLL

For att sakerstélla adekvat kvalitetskontroll bor, normala och férhéjd kontrollprover

kéras pa samma satt som okénda prover:

»  Atminstone en gang om dagen eller enligt laboratoriets faststallande.

e Nar en ny reagensflaska tas i bruk.

e Efter att forebyggande underhall utforts eller en vasentlig komponent bytts
ut.

e Vid varje kalibrering.

Kontrollresultat som hamnar utanfér den 6vre eller nedre grénsen for de

faststallda omradena tyder pa att analysen kan vara felaktig. Foéljande

korrlgerlngar rekommenderas i sddana situationer:
Upprepa analysen med samma kontrollprover.

e Om upprepade kontrollresultat ligger utanfér granserna, bered nya
kontrollprover och upprepa testet.

e Om resultaten fortfarande ar felaktiga, kalibrera om med ny
kalibreringsstandard och upprepa sedan testet.

*  Om resultaten fortfarande &r felaktiga, utfor en kalibrering med ny reagens
och upprepa sedan testet.

e Om resultaten fortfarande &r felaktiga, kontakta teknisk service eller den
lokala aterforsaljaren.

BEGRANSNINGAR

1. Studier for att bestdmma stérningsnivan fran hemoglobin, bilirubin och
Lipemi utférdes. Féljande resultat framkom:
Hemoglobin: Ingen stérning fran hemoglobin upp till 725 mg/dl.
Fritt bilirubin: Ingen stoérning fran fritt bilirubin upp till 222 pmol/l
(13 mg/dl).
Konjugerat bilirubin: Ingen stdrning fran konjugerat bilirubin upp till 342
pumol/l (20 mg/dl).
Lipemi: Ingen stdrning fran lipemi méatt som triglycerider upp till 11,3 mmol/l
(1000 mg/dl).

2. For en mer fullstandig 6versikt dver faktorer som paverkar ACE-analyser,
las publikationen av Young.®

3. ACE-hd&mmare som Captopril och Teprotides hAmmar ACE-aktiviteten.?s

4. ACE hammas av EDTA.S

FORVANTADE VARDEN
Vid 37°C  8-52 U/I

De citerade vardena boér endast tjdna som vagledning. Det rekommenderas att
varje laboratorium verifierar detta omrade eller tar fram ett referensintervall for
den population som det betjénar.”
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PRESTANDA

Féljande data erhdlls genom att anvénda Infinity ACE-vatskereagens pa en
automatiserad klinisk kemianalysator i gott skick. Anvandare bor faststélla
produktprestanda fér den analysator de anvander.

ONOGGRANNHET
Onoggrannhet utvérderades under en period pa 20 dagar med anvandning av tva olika
nivaer pa kommersiella kontrollprover och i enlighet med procedur NCCLS EP5-T. 8

Inom korning: Niva | Niva Il
Antal datapunkter 80 80
Medelvarde (U/l) 35 90
SD, standardavv. (U/l) 2,4 2,0
CV, variationskoeff. (%) 6,9 2,3
Totalt: Niva | Niva Il
Antal datapunkter 80 80
Medelvarde (U/l) 35 90
SD, standardavv. (U/l) 3,7 51
CV, variationskoeff. (%) 10,8 5,7
METODJAMFORELSE

Jamfdérande studier utférdes genom att man anvande en liknade kommersiellt tillganglig
reagens som referens. Serumprover analyserades parallelt och resultaten jamférdes
genom minsta kvadratregression. Féljande statistik erhdlls:

Antal provpar 108
Intervall fér provresultat 1-114 U/
Medelvarde for resultat med referensmetod 39,2 U/I
Medelvarde for resultat med Infinity ACE 34,3 U/l

Lutningskoefficient 0,961
Skarningspunkt -3,3 U/l
Korrelationskoefficient 0,966
MATSKALA

Nar analysen kérs enligt rekommendationerna &r den linjér fran 1 till 100 U/1.

ANALYTISK KANSLIGHET
Nar analysen genomférs enligt rekommendationerna ar kansligheten 0,084 AmA/min
per U/I (1 cm stralgang, 340 nm).
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Bestéllningsinformation

Katalog nr Konfiguration
TR85056 2x 28mL
TR85021 2x125mL
TR85101 Kontroll 6x1mL
TR85201 Kalibrator 6x1mL




