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ANGIOTENSIN CONVERTING ENZYME (ACE)

305-10 10x10ml
DANSK

PROVETAGNING OG -OPBEVARING

TILSIGTET ANVENDELSE

ACE Reagent er beregnet til brug ved kvantitativ kinetisk bestemmelse af aktiviteten af
angiotensinkonverterende enzym (ACE) i serum eller plasma ved 340 nm.

Det anbefales, at indsamling af prever foretages i henhold til reglerne i det aktuelle dokument M29
fra CLSI. Ingen kendt testmetode kan give en fuldsteendig garanti for, at blodprgver fra mennesker
ikke kan overfare smitte. Derfor ber alle blodprodukter anses som vaerende potentielt smittefarlige.

Til analyse anbefales serum eller hepariniseret plasma®. Serumprover er stabile i 7 dage, nar de
opbevares i koleskab ved 2-8 °C, og 4 maneder, nar de opbevares nedfrosne ved -20 °C’.
Hepariniserede plasmapraver er stabile i 4 uger, nar de opbevares nedfrosne ved -20 °C eller -80
°C14.15”,

INTERFERERENDE STOFFER:

ACE-aktivitet heemmes af EDTA og tungmetalioner, der kan bruges il at erstatte enzymets
zinkion.® Det er blevet rapporteret, at gadoliniumkontrastreagens heemmer ACE-aktivitet.!1213
Ved indgivelse af det angiotensinkonverterende enzymhaemmende laegemiddel, captopril, der
aktuelt anvendes til behandling af hypertension, nedseettes ACE-serumaktivitet markant, men den
vender som regel tilbage til normale niveauer i Igbet af ca. 12 timer.® Indgivelse af andre sadanne
leegemidler kan frembringe en lignende reaktion.?

RESUME

MANUEL PROCEDURE

Angiotensinkonverterende enzym (ACE, EC3.4.15.1, dipeptidyl carboxypeptidase) er en
glycoprotein peptidyldipeptid hydrolase, der spalter histidylleucin dipeptid fra angiotensin I, der er
et relativt inaktivt decapeptid. Sidstnaevnte konverteres ftil det kraftigt karkontraherende
angiotensin II. ACE inaktiverer ogsa bradykinin. Der kan opsta forhgjede niveauer af ACE -aktivitet
i serum hos patienter med aktiv sarkoidose' og lejlighedsvis hos for tidligt fedte spaedbern med
RDS (Respiratory Distress Syndrome), hos voksne med tuberkulose, Gauchers sygdom,
spedalskhed og mange andre patologiske betingelser, der involverer lunge- og leversygdomme.?

Betydeligt lavere niveauer blev rapporteret af Siefkin et al.2 i mange akutte og kroniske tilfeelde af
lungeskader. Lgbende malinger af ACE i 71 patienter viste, at niveauer, der faldt betydeligt i Igbet af
en raekke dage, var forbundet med en meget hgj dedelighed. En enkelt ACE-maling forudsiger ikke
nadvendigvis tilstedevaerelsen eller omfanget af lungeskade og hjeelper heller ikke i diagnosticeringen
af prognosen. Labende niveauer er derimod veerdifulde i forbindelse med en prognose.

Der er blevet udviklet adskillige metoder til maling af ACE-aktivitet, herunder RIA® og
konkurrerende ELISA.* Den procedure, der beskrives her, er en hurtig, praktisk spektrofotometrisk
metode, der anvender det syntetiske tripeptidsubstrat  N-[3-(2-furyl)acryloyl]-L-
phenylalanylglycylglycin (FAPGG).5

PRINCIP

Falgende reaktion katalyseres af ACE:

ACE
FAPGG — FAP + Glycylglycine

FAPGG hydrolyseres til furylacryloylphenylalanin (FAP) og glycylglycin. Hydrolyse af FAPGG
medferer et fald i absorbansen ved 340 nm. ACE-aktiviteten i praven bestemmes ved at
sammenligne provereaktionshastigheden med den, der blev opnaet med ACE Calibrator.

REAGENS

ACE REAGENT, 10 x 10 ml , 305-10.
Nar lyofiliseret reagens rekonstitueres i henhold til vejledningen, indeholder det FAPGG,
0,5 mmol/L, med stabilisator og buffer, pH 8,2.

FORSIGTIGHEDSREGLER:

ACE Reagent er beregnet il "in vitro-diagnostisk anvendelse". Aimindelige forsigtighedsregler ved
handtering af laboratoriereagenser skal felges. Bortskaf affald i henhold il alle lokale og nationale
regulativer.

Ma kun anvendes af fagpersoner.

Anvend dem ikke, hvis de er beskadigede.

ACE Reagent IRRITERER gjne, andedraetssystem og hud. Skyl omgaende med rigelige meengder
vand, og seg gjeblikkeligt legehjeelp, hvis det kommer i bergring med gjnene. Brug seerligt
arbejdstgj.

Den fglgende anvisning skal overholdes, nar den rede flipforseglingshaette abnes, da den har en
skarp kant efter abningen:

-En pincet, tang, spatula eller lignende redskab ber anvendes til at abne og traekke
flipforseglingshaeetten af heetteglasset. Serg for, at heetteglasset peger udad og veek fra kroppen,
nar handlingen udferes.

- Der bar ogsa beeres latexhandsker for at beskytte brugeren yderligere.

KLARG@RING:

Rekonstituer ACE Reagent med den meengde deioniseret vand, der er angivet pa heetteglassets
meerkat. Hvis reagenset skal bruges i en diskret analysator, henvises der til den pageeldende
anvendelsesprocedure. Nar vandet er tilfgjet, stoppes heetteglasset til og blandes gjeblikkeligt ved
at vende det pa hovedet flere gange.

OPBEVARING OG STABILITET:

Opbevar ter reagens pa kel (2-8 °C). Reagenset er stabilt indtil den udligbsdato, der er vist pa
meerkaten. Rekonstitueret reagens er stabilt i 8 timer ved stuetemperatur (18-26 °C) og mindst
30 dage pa kel (2-8 °C).

NEDBRYDNING:

Kassér haetteglasset, hvis tert reagens klumper sammen pa grund af fugtindtreengen, ikke opleses
fuldsteendigt eller hvis oplasningen er uklar.

MEDF@LGENDE MATERIALER:
ACE Reagent

N@DVENDIGE MATERIALER, SOM IKKE MEDF@LGER:

o ACE Calibrator, katalognr. 305-50

o Spektrofotometer, der kan male absorbans preecist ved 340 nm

o Cuvetter med optiske egenskaber, der er beregnet til anvendelse ved 340 nm

o Pipetteringsenheder til ngjagtig indgivelse af de volumener, der kraeves til analysen
o Timer

o Varmeblok med konstant temperatur

PROCEDURE:

Temperaturen pa reaktionsblandingen skal holdes pa 30 °C eller 37 °C.

1. Klarger ACE Reagent.

2. Rekonstituer ACE Calibrator i henhold til vejledningen pa indlzegssedien.

3. Pipettér 1,0 ml ACE Reagent-oplgsning i hver af de to cuvetter, der er meerket med TEST
og KALIBRATOR, og opvarm til reaktionstemperaturen.

4. Tilfej 0,1 ml prave i den cuvette, der er meerket med TEST. Tilfgj 0,1 ml ACE-Calibrator i
den cuvette, der er maerket med KALIBRATOR. Bland ved at vende dem pa hovedet.

5. Anbring cuvetterne i varmeblok med konstant temperatur, og vent ca. 5 minutter.

6. Aflees og registrer absorbanserne (A) for TEST og KALIBRATOR ved 340 nm i forhold til
vand som reference. Disse er INDLEDENDE A'er.

7. Aflees og registrer absorbanserne igen ngjagtigt fem minutter senere. Disse er ENDELIGE
Aler.

BEMARK:

1. For at pavise, at reaktionen er linezer, skal der udferes en ekstra afleesning 2,5 minutter
efter det INDLEDENDE A. Andringerne i absorbansen for de to intervaller pa 2,5 minutter
ber veere ca. de samme.

2. Hvis et spektrofotometer, der kan registrere forlgbet, er tilgeengeligt, kan testtiden
nedsaettes betydeligt. AA pr. 5 minutter for TEST og KALIBRATOR kan hentes direkte fra
den linezere del af deres respektive kurver.

KALIBRERING:
Proceduren er linezer op til en ACE-aktivitet pa 120 U/L. Der skal anvendes en kalibrator med hver
serie af analyser for at beregne testenes ACE-aktivitet.

KVALITETSKONTROL:

Der findes aktuelt to serumpraeparater til kontrolformal. Disse er ACE Control-N, katalognr. A6040,
o0g ACE Control-E, katalognr. A7040, der henholdsvis indeholder normale og forhgjede niveauer af
ACE-aktivitet.

Kvalitetskontrollerne skal ligge inden for de pageeldende veerdiomrader, ellers er testkerslen
ugyldig.

Alle funktionsdata genereres ud fra undersggelser, der bruger serum som prgvematrix.

BEREGNINGER

DISKRETE ANALYSATORPROGRAMMER

Kontakt Trinity Biotech afdeling for teknisk service for at fa yderligere oplysninger vedrgrende
programprocedurer for ACE.

AA pr. 5 minutter (TEST) = INDLEDENDE TEST A - ENDELIG TEST A
AA pr. 5 minutter (KALIBRATOR) = INDLEDENDE KALIBRATOR A - ENDELIG KALIBRATOR A

ACE (ULL) = AA/5 minutter TEST x kalibratoraktivitet
AA/5 minutter KALIBRATOR

En enhed af ACE-aktivitet defineres som den meengde enzym, der katalyserer dannelsen af en
mikromol FAP pr. minut under analysens betingelser.
EKSEMPEL:

Folgende absorbansveerdier blev opnaet ved 37 °C ved hjelp af en ACE Calibrator med en
aktivitet pa 50 U/L ved 37 °C.

TEST KALIBRATOR
INDLEDENDE A 1,370 1,370
ENDELIG A 1,340 1,346
AA pr. 5 minutter 0,030 0,024

ACE (U/L)= 0,030 x 50=62 UL
0,024
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FORVENTEDE VARDIER

Blodprever fra 56 fastende, klinisk sunde voksne maend og kvinder blev analyseret for
ACE-aktivitet med den beskrevne metode. Middelvaerdien for de 56 personer var 30 U/L. Det
normale omrade blev beregnet som middelveerdien + 2 SD (SD=11). Der var ingen forskel i de
veerdier, der blev indhentet for meend og kvinder. De forventede veerdier er rapporteret som hgjere
hos bgrn og unge under 19 ar end hos eeldre voksne. 0

ACE (UIL)
852 (37 °C)
533 (30 °C)

Veerdierne i denne procedure kan ikke sammenlignes direkte med veerdier fra andre procedurer,
som anvender betingelser, der er anderledes. Omradet med forventede veerdier gives som
vejledning. Det anbefales kraftigt, at hvert laboratorium etablerer karakteristika for det forventede
omrade for den lokale befolkning.

FUNKTIONSKARAKTERISTIKA

REPRODUCERBARHEDSUNDERS@GELSE:

For reproducerbarhed inden for samme analyse blev der kert ti gentagne analyser pa tre
serumprgver af varierende ACE-aktivitet pa hver af de tre platformsanalysatorer. For
reproducerbarhed mellem flere analyser blev der kert tre serumprever af varierende ACE-aktivitet i
i forskellige tilfeelde i dobbeltbestemmelse pa hver af de tre platformsanalysatorer.

BESTILLINGSOPLYSNINGER

Reproducerbarhed inden for samme analyse

Platformanalysator 1 Platformanalysator 2 Platformanalysator 3

Prove 1 2 3 1 2 3 1 2 3
Gennemshnitlig 24 58 98 27 53 97 21 65 109
ACE (U/L)

Standard- 1,9 34 1,3 38 37 1,9 2,0 1,8 1,7
afvigelse

%CV 7,9 58 14 13,8 6,9 1,9 94 28 1,6

Antal analyser 10 10 10 10 10 10 10 10 10

Reproducerbarhed mellem flere analyser

Prove 1 2 3 1 2 3 1 2 3
Gennemsnitlig 47 7 140 56 93 133 35 43 143
ACE (UIL)

Standard- 37 5,0 6,5 29 44 41 31 32 74
afvigelse

%CV 7.8 7,0 4,7 5,1 4,7 30 838 73 52
Antal analyser 20 20 20 20 20 20 20 20 20

KORRELATIONSUNDERS@GELSER:

52 sera med ACE-veerdier fra 8-251 U/L blev analyseret med den beskrevne procedure og med
den metode, der er beskrevet af Harjanne.” Den deraf felgende korrelationskoefficient var 0,981,
og regressionsligningen havde en heeldning pa 1,2 og et skeeringspunkt pa y-aksen pa 8,0 U/L.
Middelveerdierne var 76 U/L med Harjannes metode og 53 U/L med den beskrevne procedure.

Katalognr. 305-10
ACE REAGENT, 305-10 10 x 10 ml
N@DVENDIG REAGENS
Katalognr. Vare Mazngde/antal
305-50 ACE CALIBRATOR 6x1ml
VALGFRIE REAGENSER
Katalognr. Vare Mazngde/antal
AB040 ACE CONTROL-N (Normal) 6x1ml
A7040 ACE CONTROL-E (Elevated) 6x1ml
SYMBOLFORKLARING
Kan anvendes til Temperaturbegraensning
LOT
Batchkode Se brugsanvisning
Katalognummer Producent
IVD Recon.
Medicinsk udstyr til Rekonstituer med
in vitro-diagnostik
[REAG]ACE]
Vand ACE-reagens
‘ www.trinitybiotech.com
Reproduktionstoksicitet elFU-indikator
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