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LIETUVISKAI

PASKIRTIS

BUHLMANN ACE kinetic yra in vitro diagnostinis biocheminis
tyrimas, skirtas kiekybiniam angiotenzing konvertuojancio
fermento (AKF) aktyvumui serumo méginiuose nustatyti. Sis
tyrimas padeda jvertinti sarkoidoze serganciy pacienty ligos
aktyvumg kartu su kitais klinikiniais ir laboratoriniais

duomenimis.
Tik laboratoriniam naudojimui.

TYRIMO PRINCIPAS

Sis tyrimas yra kiekybinis fermentinis testas, kurj galima
lengvai pritaikyti klinikinés chemijos analizatoriams arba atlikti
rankiniu budu. AKF katalizuoja angiotenzino | pavertimg
angiotenzinu Il. Fermentas taip pat tarpininkauja sintetinio
substrato furilakriloilfenilalanilglicilglicino (FAPGG) skilimui j
aminortugs¢iy darinj firilakriloilfenilalaning (FAP) ir dipeptidg
glicilglicing (GG). Sios skilimo reakcijos linijiné kinetika
matuojama registruojant absorbcijos sumazéjimg esant 340
nm (1, 2 nuoroda). Galutinis AKF aktyvumas, i8reikstas U/L
paciento méginyje, nustatomas naudojant kalibravimo kreive,
sugeneruotg pagal iSmatuotg kalibratoriaus verte.

TIEKIAMI REAGENTAI

Kiekis
Reagentai | kk_AcK/ Kodas Tirpinimas
KK-ACK4 KK-ACK2|KK-ACKX
1 2 3 |B-ACK-SUB
buteliukas/ Paruosta
Substratas ) buteliukai| buteliukai| B-ACK2-SUB'
4 buteliuka 13 mL 100 mL ) naudati
26 mL B-ACKX-SUB
. 1
Kalibra- ) 2 3
torius® buteliukas/ ) i ail buteliukai| BACK-CA
2 buteliuka
Kontrolés* x2
N Wi buteliukai/|  2x2 m
ormai ir 2x2 buteliukai| butelitikaj
auksta buteliukai

1 lentelé
' Uzsakymo kodai, skirti KK-ACK2.
2 Uzsakymo kodai, skirti KK-ACKX.
Liofilizuotas AKF kalibratorius baltymy serumo
specifiniu  aktyvumu. I$tirpinus, palikite 15 minuciy
temperatdroje ir prie§ naudojima gerai iSmaisykite.
Liofilizuota AKF normali ir auk$ta kontrolé baltymy serumo matricoje,
turin€ioje  specifinj aktyvuma. Tirpinkite 15 minu¢iy 18-28 °C
temperataroje ir prie§ naudojimg gerai iSmaiSykite

atricoje, pasizymintis
18-28 °C

REAGENTU BEI DARBINIY TIRPALY LAIKYMAS IR
STABILUMAS

Neatidaryti reagentai

Laikyti 2-8 °C temperataroje. Nenaudokite rinkinio pasibaigus tinkamumo
laikui, nurodytam ant etikeCiy.

Atidaryti / iStirpinti reagentai

Substratas

Kalibratorius Laikyti iki 6 ménesiy 2-8 °C temperatiroje.

Kontrolés

Klinikinés chemijos analizatoriuose laikomy medziagy stabilumas

Laikyti iki 73 dieny < 15 °C temperatiroje.

2 lentelé

ISleidimo data: 2022-10-21 2/8

REIKALINGOS, TACIAU NETIEKIAMOS
MEDZIAGOS

¢ Kilinikinés chemijos analizatorius su 340 nm filtru.
e Tik rankinis metodas:

o Vandens vonelé, nustatyta ties 37 °C

o  Tikslios pipetés 25 uL, 100 pL ir 1 mL

o  Spektrofotometras su inkubavimu ties 37 °C

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

o Sis testas skirtas tik in vitro diagnostikai.

e Rekomenduojama, kad testg atlikty kvalifikuotas
personalas, laikantis geros laboratorinés praktikos
(GLP).

Saugumo atsargumo priemonés

¢ Nepanaudotg tirpalg reikia iSmesti laikantis vietiniy
valstijy ir federaliniy taisykliy.

Techninés atsargumo priemonés

o Pried _ atlikdami testg, atidZiai perskaitykite
K Jei reagentai bus skiedziami
tvarkomi arba laikomi kitokiomis

nurodytos  Sioje  naudojimo

turés neigiamos jtakos tyrimo

negalima  naudoti  pasibaigus
o laikui, nurodytam etiketése.
reagenty 8  skirtingy partijy

ie$ atlikdami tyrimg jsitikinkite, kad meéginiuose
néra burbuliuky.

Subalansuokite reagentus, kontrole, kalibratorius ir
méginius analizatoriaus laikymo temperatiroje arba
rankiniam naudojimui kambario temperatdroje.
Liofilizuotus reagentus istirpinkite taip, kaip
nurodyta. Prie§ naudojimg paruostus reagentus
gerai iSmaisSykite.

o Stenkités, kad kontrolés neiSgaruoty.

MEGINIY SURINKIMAS IR SAUGOJIMAS

Surinkite kraujg j standartinius serumo mégintuvélius ir
venkite hemolizés. Kad iSvengtumeéte lipeminiy serumuy,
paimkite nevalgiusiy pacienty kraujg. Paruoskite
serumg pagal standartine savo laboratorijos procedira.
Serumg taip pat galima paruosti naudojant gelio
separatoriaus mégintuvélius (SST).

Tyrimui rekomenduojama paimti maziausiai 200 L
serumo méginio. Tiksly tdrj rasite prietaiso naudojimo
pastaboje.

Laikymas: Serumo méginius galima laikyti neuzSaldytus
(temperatdra iki 28 °C) arba 2—-8 °C temperatdroje 10
dieny. ligiau méginius laikyti <-20 °C temperatiroje.
Méginiai iSlieka stabilis maziausiai 7 ménesius esant
<-20 °C temperatirai. Reikéty vengti daugiau nei
keturiy (4) uzsaldymo / atSildymo cikly.

TYRIMO PROCEDURA

Taikymo pastabos / tyrimo diegimas

BUHLMANN ACE kinetic tyrimo procediros nustatytos
keliuose klinikinés chemijos analizatoriuose. PapraSius
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BUHLMANN galite gauti patvirtintas naudojimo pastabas,
kuriose apraSomas konkreciy prietaisy jrengimas ir analizé.
Prietaiso nustatymo, priezilGros, naudojimo ir atsargumo
priemoniy atveju reikia atsizvelgti j atitinkamus prietaiso
vadovus.

BUHLMANN ACE kinetic taip pat gali bidti naudojamas
rankiniu budu. Procediros aprasg galima gauti papraSius
BUHLMANN.

Reagenty paruosimas
Substratas paruostas naudojimui. Perkelkite reikiamg tarj j
analizatoriui badingus butelius / kasetes.

Kalibravimo kreivés sudarymas

Komplekte esantis kalibratorius naudojamas dviejy tasky
kalibravimo kreivei pagal prietaiso vadovg sudaryti.
Kalibratoriaus vertés priklauso nuo partijos. Kiekvienai naujai
partijai turi bdti atliktas naujas kalibravimas. Kitu atveju
periodiSkai turéty bati atliekamas kalibravimas pagal
specialias prietaiso taikymo pastabas. Priskirtas kalibratoriaus
vertes rasite kokybés kontrolés duomeny lape, pateiktame
kartu su BUHLMANN ACE kinetic rinkiniu. Jei kalibravimas
negali bati atliktas be klaidy, susisiekite su BUHLMANN
techninés priezidros centru.

Kokybés kontrolés kontrolés
Jtrauktos kontrolinés medziagos turi bati tiiamos kiekvieng
dieng prie§ paimant paciento méginius, kad baty patvirtinta
kalibravimo kreivé. Kontroliniai matavimai turi atitikti kokybés
kontrolés duomeny lape nurodytus verciy intervalus, kad baty
gauti tinkami paciento méginiy rezultatai. Jei kontrolinés
vertés netinkamos, pakartokite matavimg su naujai
kontroliniais elementais. Jei kontrolinés vertés liek@
negaliojancios, i naujo kalibruokite tyrimg. Jei galiojan
kontroliniy verCiy atkurti atliekant auk3Ciau ap
veiksmus nepavyksta, susisiekite su BUHLMANN tec
priezidros centru.

Rezultatai
Rezultatai klinikinés chemijos analizat
automatiskai ir pateikiami U/L.

STANDARTIZACIJA

e BUHLMANN ACE kinetic kalibratorius dojamas dviejy
ta8ky kalibravimo kreivei generuoti. Kalibratoriaus
reikSmeés priskiriamos naudojant UV/VIS spektrofotometrinj
metoda ir apibréztg FAPGG substrato Ae. Vertés nurodytos
kokybés kontroles duomeny lape. Kalibravimo medZiagg
sudaro AKF i§ grauziky serumo buferinéje matricoje.
Produkto kalibratoriaus bendros neapibrézties 95%
pasikliautinasis intervalas yra mazesnis nei 5,0%.

e AKF kinetinés analizés analitinio matavimo intervalas,
nustatytas Roche cobas® 6000 c501 prietaisu, yra
11,3200 U/L ir gali bdti dar pratestas iki 500 U/L,
naudojant klinikinés chemijos analizatoriuose esancias
automatines pakartotinio vykdymo programas.

e AKF aktyvumo tyrimai neturéty bati atliekami
pacientams, kurie nuo hipertenzijos gydomi AKF
inhibitoriais, tokiais kaip benazeprilis (lotenzinas),
kaptoprilis, enalaprilis (Vasotec). Antihipertenziniy
vaisty, kuriy sudétyje yra angiotenzino Il receptoriy
blokatoriy (AT1 antagonisty): losartano ir
eprosartano, trikdZiy nenustatyta.

e Hemolizé, gelta ir lipemija trukdo tyrimui. Serumo
indeksus zr. skyriuje ,Trikdan€ios medziagos®.

e BUHLMANN ACE kinetic patvirtinta tik serumo
meginiams. Laboratorija nusprendzia, ar netinkamai
j liGio-heparino ar citrato mégintuvélius paimtus
méginius reikia apdoroti (daugiau informacijos rasite
skyriuje Plazmos méginiai).

e EDTA yra AKF aktyvumo inhibitorius. EDTA
plazmos negalima naudoti su BUHLMANN ACE
kinetic tyrimu.

NUORODINIAI INTERVALAI

Suaugusiems: Sis BUHLMANN ACE kinetic atskaitos
buvo nustatytas remiantis 2,5-97,5
' smemls gautomis sveikiems dalywams
s nepriklausomus tyrimus Sveicarijoje
20—-70), Vokietijoje (n=159, amzius:
da) ir JAV (n= 327,16 -77 m,, 4

20-70 U/L

is BUHLMANN ACE kinetic atskaitos
buvo nustatytas remiantis 2,5-97,5
YWaujantiems viename tyrime Vokietijoje (n=84,
Zius: 0,5 —-18)

33-112U/L

APRIBOJIMAI

e Tyrimo rezultatai turi bati interpretuojami kartu su
informacija, gauta i$ klinikinio paciento jvertinimo ir kity
diagnostiniy procedury.

e AKF aktyvumas serume labai priklauso nuo tiriamy
pacienty genotipo (Zr. 3). Rezultatai turety bati perzidréti
atsizvelgiant | ankstesnius BUHLMANN ACE kinetic
rezultatus, gautus pacientui.
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NASUMO CHARAKTERISTIKOS

Pateiktos veikimo charakteristikos buvo nustatytos
naudojant Roche cobas® 6000 c¢501 prietaisg, jei
nenurodyta kitaip. Norédami suZinoti apie kity klinikinés
chemijos analizatoriy veikimo charakteristikas, Zr.
klinikinés chemijos analizatoriaus taikymo pastabas.

Atkuriamumas: 6,3 — 9,1% CV

Atkuriamumas buvo nustatytas pagal CLSI gaire EP05-
A3, naudojant 3 instrumenty / partijy x 5 dieny x 5
pakartojimy tyrimo plang. Priémimo kriterijai buvo
atitinkamai 15% CV ir 20% CV méginiams, Kkuriy
koncentracija virSija ir mazesné nei 40 U/L. Bandymai
buvo atlikti 2 laboratorijy vietose, naudojant Roche
c¢501, Roche <¢702 ir Beckmann Coulter AU
instrumentus. Buvo istirti $e8i (6) serumo méginiai.
Rezultatai pateikti 3 lenteléje.

Pakartojamumas: 0.8 - 3.0% CV
Laboratorinis tikslumas: 1,7 — 3,7% CV

Pakartojamumas ir tikslumas laboratorijoje buvo
nustatyti pagal CLSI gaire EP05-A3, naudojant
standartizuotg 20 dieny x 2 bandymy x 2 pakartojimy
tyrimo plang. Priémimo kriterijai buvo atitinkamai 10%
CV ir 15% CV, siekiant pakartojamumo ir tikslumo
laboratorijoje, jei méginiai virSija 40 U/L. Méginiams,
kurie nei 40 U/L, priimtinumo kriterijus buvo 20% CV.

BUHLMANN ACE kinetic



Buvo istirti SeSi (6) serumo méginiai. Rezultatai pateikti 4
lenteléje.

Tikslumas / atkdrimas: 92,0 - 112,8%

Sesi (6) serumo méginiai, kuriy AKF aktyvumo vertés atitinka
BUHLMANN ACE kinetic matavimo diapazong, buvo papildyti
20,5U/L  AKF, gautu i§ kalibratoriaus medziagos.
Praturtinimas buvo atliktas esant 10% méginio tdrio.
,Pagrindiniai“ méginiai buvo papildyti atitinkamu 0,9% NaCl
tdriu. ,Pagrindinis® ir ,pagrindinis + praturtintas® meéginiai buvo
iSmatuoti keturiais (4) pakartojimais. Rezultatai apibendrinti 5
lenteléje.

Méginio pernesimas
Méginio perneSimas nustatytas pagal CLSI gaire EP10-A2.
Atlikus Roche cobas® 6000 c501 instrumento AKF kinetinj
testg, statistiSkai reikSmingo pernesSimo neaptikta.

Aptikimo riba (LoD): 6,8 U/L

LoD buvo nustatytas pagal CLSI gaire EP17-A2 taikant
klasikinj metodg, parametrine analize ir 4,3 U/L LoB, nustatytg
naudojant neparametrine analize.

Kiekio nustatymo riba (LoQ): 11,3 U/L

LoQ buvo nustatytas pagal CLSI gaire EP17-A2, remiantis 60
nustatymy ir 20% CV tikslumo tikslu.

Linijinis intervalas: 4,3 — 534,9 U/L

Linijinis BUHLMANN ACE kinetic diapazonas buvo nustatytas
pagal CLSI gaire EP06-A. Méginiai, kuriy aktyvumas virsija
150 U/L, buvo automatiSkai pakartotinai paleisti naudojant
sumazintg méginio tarj. DidZiausias nuokrypis nuo tiesiSkumo
buvo +4 U/L arba +10%.
Saugumo zona

Méginius, kuriy teorinis AKF aktyvumas yra iki 541
galima iSmatuoti neribojant tyrimo matavimo diapazon

\ 4

ISleidimo data: 2022-10-21 4/8

TRIKDANCIOS MEDZIAGOS

BUHLMANN  ACE  kinetic tyrimo  jautrumas
trukdanCioms medzZiagoms buvo jvertintas pagal CLSI
gaire EPO7-A2. Rezultaty poslinkis, virSijantis 20%,
buvo laikomas trukdZiu.

Medikamentai, vartojami per burna

Nebuvo aptikta trikdZziy su Siomis medziagomis;
Aspirinas (0,65 mg/mL), azatioprinas (3,0 ug/mL),
chlorambucilis (7,2 pg/mL), ciklofosfamidas
(0,375 mg/mL), eprosartanas (0,36 mg/mL),
hidroksichlorokvinas (iki 0,06 mg/mL), Ibuprofenas
(0,5 mg/ml), losartanas (0,09 mg/mL), metotreksatas
(2,0 yg/mL), prednizonas (0,3 pg/mL).

Serumo indeksai

Nustatyta trikdziy su toliau nurodytomis
koncentracijomis: trigliceridai (2,24 mg/mL),
konjuguotas bilirubinas (0,06 mg/ml), nekonjuguotas
bilirubinas (0,047 mg/mL), ir hemoglobinas
(1,19 mg/mL). Trigliceridy trikdZiy nepastebéta, Kkai
drumstis méginiai buvo trumpai centrifuguojami (10
000 x g) ir atskiriamas lipidy turintis

supernata

y méginiy, surinkty j li¢io-heparino
Bllus, rezultatai buvo lyginami su
§ ty padiy donory serumo méginiy,
audojimo instrukcijg. Poslinkis buvo
audojant Passing-Bablok tiesine regresijg ir
analize. Rezultatai apibendrinti 6

BUHLMANN ACE kinetic



LENTELES IR ILIUSTRACIJOS

Atkuriamumas

Vidutin . . Tarp partijy /
is AFK Per atlikima |Tarp dieny instrumenty Bendras
ID aktyvu | n
mas
SD | CV | SD | CV |SD | CV | SD | CcV
[U/L]
12400( 296 (75| 1,9 [6,3%| 0,0 |0,0% | 20 |6,6% | 2,7 |9,1%
12401| 46,9 (75| 1,5 [3,3%| 0,0 |0,0% | 3,3 |71%| 3,7 |7,8%
12402| 735 (75| 2,2 [3,0%| 0,0 |0,0%| 45 |6,1% | 50 |6,8%
12403| 121,5 |75 | 4,0 [3,3%| 2,5 [2,0% | 6,1 |50% | 7,7 |6,3%
12404| 217,2 |75 | 6,7 [3,1%| 56 |2,6% | 13,0 |6,0% | 15,7 | 7,2%
12405| 310,3 (75| 13,6 |4,4% | 11,9 |3,8% | 11,4 | 3,7% | 21,3 | 6,9%
3 lentelé
Tikslumas laboratorijoje
Vidutin L. Tarp .
is AFK Per atlikima tlikimu Tarp dieny |Bendras
ID aktyvu | n
WELS SD [ CV |SD |CV |SD |cCV |SD|cCV
[U/L]
12850 | 28,2 |80 | 09 [3,0%| 05 [16% | 04 [1,3%| 1,0 |3,7%
12851 | 44,2 |80 | 10 [{23%| 0,3 [08% | 0,3 [0,7% | 1,1 |25%
12852 | 68,5 |80 | 10 [1,5%| 08 [1,2% | 0,7 [1,0% | 15 [2,1%
12853 | 119,4 |80 | 1,0 [0,8% | 14 [1,1%| 1,2 [1,0%| 2,0 |1,7%
12854 | 213,9 |80 | 3,0 [1,4% | 34 [16%| 23 [1,1% | 51 [2,4%
12855 | 364,8 |80 | 3,7 [1,0%| 52 |14%| 38 |1,1%| 7,4 |2,
4 lefitele
ISgavimas
Méginio ID 12615 12618 | 12614 | 12558 | 31 2|3 24
Pagrindiné verté 19,8 | 34,6
[U/L]
Piko verté [U/L] 20,5 | 20,5 20,5
Tikétina verté [U/L] | 40.3 | 55.1 125,1
Stebéta verte [UL] | 37.1 | 56.9 130,0
Bendras iégavimas 92,0 | 103,3 103,9
[%]
5 lentelé

Plazmos méginiai

Bland-Altman analizé Passing-Bablok
regresijos analizé
Matrica | N yiqutinis [VirSutiné |Apatine ._[Pertrauki
.. Nuolydis
poslinkis |LoA LoA (95% Cl) mas r
(95% Cl)  [(95% CI) |(95% CI) ° (95% ClI)
Licio -1,1% 20,7% | -23,0% 0,9 2,5 0,975
heparino 38| (-4,5iki | (14,9 iki | (-28,8iki| (0,8iki | (0,2 iki
plazma 2,3) 26,6) -17,1) 1,0) 5,4)
Citrato -10,8% 8,1% -29,6% 0,8 1,7 0,990
lazma 44| (-13,9iki | (2,61iki |(-35,0iki | (0,8iki | (-0,7 iki
P -7,6) 13,5) -24.,2) 0,9) 4,4)
6 lentelé
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PASTABOS
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PRANESIMAI APIE |VYKIUS ES VALSTYBESE NARESE
Jei jvyko rimty incidenty, susijusiy su Siuo jrenginiu, nedelsdami praneskite gamintojui ir savo valstybés narés kompetentingai
institucijai.

PAZEIDIMAS GABENANT
Praneskite savo platintojui, jei Sis produktas buvo gautas sugadintas.
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SIMBOLIAI

BUHLMANN naudoja simbolius ir Zenklus, ivardytus ir aprasytus 1ISO 15223-1. Be to, naudojami Sie simboliai ir zenklai:
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