Q Trinity Biotech
ANGIOTENSIN CONVERTING ENZYME (ACE)

305-10 10x10ml
FRANCAIS

USAGE PREVU

L’ACE Reagent est destiné a la détermination cinétique quantitatif de I'activité de I'enzyme de
conversion de I'angiotensine (ACE) dans le sérum ou le plasma & 340 nm.

humain ne contiennent aucun agent infectieux. Par conséquent, tous les dérivés sanguins doivent
étre considérés comme potentiellement infectieux.

Le sérum ou le plasma hépariné sont recommandés pour ce dosage®. Les échantillons de sérum
sont stables pendant 7 jours s'ils sont conservés au réfrigérateur a 2-8 °C, et pendant 4 mois s'ils
sont congelés a -20 °C7. Les échantillons de plasma hépariné sont stables pendant 4 semaines
s'ils sont conservés au congélateur & -20 °C ou -80 °C'41%",

SUBSTANCES INTERFERENTES :

L'activité ACE est inhibée par 'EDTA et par les métaux lourds qui peuvent servir a remplacer I'ion
zinc de I'enzyme.® Il a été signalé que les réactifs de contraste au gadolinium inhibent I'activité de
I'ACE."1213 | "administration de captopril, médicament inhibant I'enzyme de conversion de
I'angiotensine et couramment utilisé dans le traitement de Ihypertension, réduit nettement
I'activité ACE du sérum, mais I'activité revient & des valeurs normales aprés environ 12 heures.®
L’administration d’autres médicaments du méme type peut produire des effets similaires.®

RESUME

PROCEDURE MANUELLE

L'enzyme de conversion de I'angiotensine (ACE, EC 3.4.15.1. dipeptidyl carboxypeptidase) est
une glycoprotéine peptidyldipeptide hydrolase qui coupe le dipeptide histidylleucine de
I'angiotensine |, un décapeptide relativement inactif. Ce dernier est transformé en un puissant
vasoconstricteur, I'angiotensine II. L'ACE inactive aussi la bradykinine. Une activit¢ ACE élevée
est détectée dans le sérum de patients atteints d'une sarcoidose active' et, occasionnellement,
chez des enfants prématurés présentant des troubles respiratoires, chez les adultes atteints de
tuberculose, de la maladie de Gaucher, de la Iépre ainsi que dans d’autres états pathologiques
liés a des maladies pulmonaires ou hépatiques.?

De faibles activités ACE ont été décrites par Siefkin et coll.2 dans de nombreux cas de Iésions
pulmonaires aigués et chroniques. La détermination de I'activité ACE chez 71 patients a montré
qu'une activité significativement basse durant plusieurs jours s’accompagne d’un taux de mortalité
trés élevé. Une seule mesure de I'activité ACE ne permet ni de prévoir la présence ou I'étendue
d'une Iésion pulmonaire ni d'aider au diagnostic ou au pronostic. Cependant, des série de
mesures peuvent fournir un bon pronostic.

Plusieurs méthodes ont été utilisées pour mesurer lactivitt ACE dont un dosage
radioimmunologique® et un dosage immunoenzymatique.* La méthode décrite ici est une
technique spectrophotométrique pratique et rapide utilisant comme substrat le tripeptide
synthétique N-[3-(2-furyl)acryloyl]-L-phénylalanylglycylglycine(FAPGG).5

PRINCIPE

L’ACE catalyse la réaction suivante :

ACE
FAPGG — FAP + Glycylglycine

Le FAPGG est hydrolysé en furylacryloylphénylalanine (FAP) et en glycylglycine. L'hydrolyse du
FAPGG provoque une baisse de I'absorbance a 340 nm. L'activit¢ ACE de I'échantillon est
déterminée en comparant la vitesse de la réaction de I'échantillon a celle de 'ACE Calibrator.

REACTIF

ACE REAGENT, 10 x 10 ml, 305-10.
Le réactif Iyophilisé, reconstitué selon les instructions, contient du FAPGG, 0,5 mmoliL, un
stabilisant et un tampon, pH 8,2.

PRECAUTIONS:

L'ACE Reagent est destiné & une utilisation « in vitro ». Les précautions habituelles préconisées
lors de la manipulation des réactifs de laboratoire doivent étre respectées. Eliminer les déchets
selon les lois locales et nationales en vigueur.

Pour usage professionnel uniquement.

Ne pas utiliser si endommagé.

L’ACE Reagent est IRRITANT pour les yeux, le systeme respiratoire et la peau. En cas de contact
oculaire, rincer abondamment a I'eau et contacter un médecin. Porter des vétements de protection
appropriés.

Les instructions suivantes doivent étre respectées pour ouvrir les sertissages rouges qui ont des

extrémités tranchantes lorsqu'ils sont déchirés :

- Utilisez une pince a épiler ou autre type de pince & bouts plats, un décapsuleur, une spatule de
laboratoire ou un objet similaire pour soulever puis tirer 'opercule se trouvant sur le dessus du
flacon. Ce geste doit étre fait vers I'extérieur, en vous éloignant du corps.

- Le port de gants en latex apporte une protection additionnelle a I'opérateur.

PREPARATION :

Reconstituer 'ACE Reagent avec le volume d’eau déionisée indiqué sur I'étiquette du flacon. Si le
réactif doit étre utilisé sur un automate d'analyses, se référer a la notice correspondante. Aprés
addition d’eau, boucher le flacon et mélanger immédiatement le contenu par retournements répétés.

CONSERVATION ET STABILITE :

Conserver le réactif sec au froid (2-8°C). Ce réactif est stable jusqu'a la date de péremption
indiquée sur I'étiquette. Le réactif reconstitué est stable 8 heures a température ambiante
(18-26°C), et au moins 30 jours au froid (2-8°C).

RISQUE D’ALTERATION :

Ne pas utiliser le réactif sec s'il est pris en masse a cause d'une pénétration possible d’humidité,
s'il ne se dissout pas complétement lors de la reconstitution ou si la solution est trouble.

MATERIEL FOURNI :
ACE Reagent

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI :

o ACE Calibrator, Référence n°® 305-50

o Spectrophotomeétre permettant une mesure précise de I'absorbance a 340 nm
o Cuvettes avec des propriétés optiques permettant une mesure a 340 nm

o Pipettes pouvant délivrer les volumes exacts requis pour le dosage

o Un chronométre

o Bain thermostaté a température constante

MODE D'EMPLOI :

La température du mélange réactionnel doit étre maintenue a 30°C ou 37°C.

1. Préparer 'ACE Reagent.

2. Reconstituer I'ACE Calibrator selon les instructions de la notice.

3. Introduire 1,0 ml de la solution de 'ACE Reagent dans chacune des deux cuvettes
étiquetées ESSAI et ETALON et porter & la température de réaction.

4. Ajouter 0,1 ml d'échantillon dans la cuvette ESSAI. Ajouter 0,1 ml d’ACE Calibrator dans la
cuvette ETALON. Mélanger par retournements.

5. Placer les cuvettes dans le bain thermostaté et attendre environ 5 minutes.

6. Lire et relever les absorbances (A) de 'ESSAI et de FTETALON & 340 nm par rapport & celle
de I'eau utilisée en tant que référence. Ces valeurs correspondent a A INITIAL.

7. Aprés exactement 5 minutes, lire et noter & nouveau les absorbances. Ces valeurs
correspondent & A FINAL.

REMARQUES :

1. Pour démontrer que la réaction est linéaire, faire une mesure supplémentaire 2,5 minutes
aprés la mesure A INITIAL. Les variations d'absorbance au cours des deux intervalles de
2,5 minutes doivent étre environ les mémes.

2. Si le spectrophotométre est muni d'un enregistreur, le temps nécessaire a la mesure peut
atre réduit considérablement. La AA pour 5 minutes de 'ESSAI et de 'ETALON peut étre
déterminée directement a partir de la portion linéaire de leurs courbes respectives.

ETALONNAGE :

La méthode est linéaire jusqu'a une activité ACE de 120 U/L. Un étalon inclus dans chaque série
d'essais doit étre utilisé pour calculer I'activité ACE des échantillons.

CONTROLE DE QUALITE :

Deux sérums de contrdle sont disponibles pour vérifier la validité du dosage. Il s'agit de ACE
Control-N, Référence catalogue A6040, et ACE Control-E, Référence catalogue A7040, contenant
une activité ACE respectivement normale et élevée.

Les contréles de qualité doivent s'inscrire dans leurs plages spécifiées, sinon le test est invalide.

Toutes les données de performance sont générées a partir d'études utilisant du sérum comme
matrice d'échantillon.

CALCULS

NOTICE D’APPLICATIONS SUR AUTOMATES D’ANALYSES

AA pour 5 min (ESSAI) = ESSAI A INITIAL - ESSAI A FINAL
AAJ5 min (ETALON) = ETALON A INITIAL - ETALON A FINAL

ACE (UIL) = AA/S min ESSAL_ x Activité Etalon
AA/5 min ETALON

Une unité d'activité ACE est définie comme étant la quantité d'enzyme qui catalyse la formation
d’'une micromole de FAP par minute dans les conditions du dosage.
EXEMPLE :

Les valeurs suivantes d’absorbance ont été obtenues a 37°C en utilisant un ACE Calibrator d’une
activité de 50 U/L a 37°C.

ESSAI ETALON
AINITIAL 1,370 1,370
AFINAL 1,340 1,346
AA pour 5 min 0,030 0,024

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

Contacter les services techniques Trinity Biotech pour plus d'informations & propos des notices
d'utilisation pour ACE.

VALEUR USUELLES

PRELEVEMENT ET CONSERVATION DES ECHANTILLONS

Il est recommandé d’effectuer les prélevements conformément aux directives du CLSI Document
M29 actuel. Aucune méthode actuelle n'offre la garantie totale que les échantillons de sang

Des mesures d'activitt ACE, selon cette méthode, ont été réalisées sur des prélévements
sanguins de 56 sujets des deux sexes, cliniquement sains et a jeun. La valeur moyenne obtenue
pour les 56 sujets était égale a 30 U/L. La plage normale a été définie comme étant égale a la
moyenne + 2 x écart-type [écart-type = 11]. Aucune différence n’a été observée sur les valeurs
obtenues pour les deux sexes. Les valeurs usuelles sont rapportées comme étant plus élevées
chez les enfants et les jeunes adultes de moins de 19 ans que chez les adultes. '
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ACE (UIL) GUIDE DES SYMBOLES

Limites de température

Consulter les consignes d'utilisation

Fabricant

Recon.

Reconstituer avec

Réactif ACE

[13]

www.trinitybiotech.com
Indicateur mode d’emploi électronique

8-52 (37°C)
5-33(30°C)

Les résultats obtenus par cette méthode ne peuvent étre directement comparés a ceux obtenus E

par d'autres techniques de dosage utilisant des conditions opératoires différentes. La fourchette

des valeurs usuelles est fournie a titre indicatif. Il est fortement recommandé que chaque Date limite d'utilisation

laboratoire établisse ses propres valeurs attendues caractéristiques de la population locale.

CARACTERISTIQUES DU DOSAGE LOT

ETUDES DE REPRODUCTIBILITE : Code du Lot

Pour la reproductibilité interne, dix essais répétitifs ont été effectués sur trois échantillons de

sérum avec des activités ACE variables sur chacun des trois analyseurs a plate-forme. Pour la

reproductibilité externe, trois échantillons de sérum avec des activités ACE variables ont été Référence du catalogue

analysés a dix occasions séparées en double sur chacun des trois analyseurs & plate-forme. 9

Reproductibilité interne
Plate-forme Plate-forme Plate-forme IVD

. analyseur 1 analyseur 2 analyseur 3

Echantillon 1 2 3 1 2 3 1 2 3 Dispositif médical pour

Moyenne ACE 24 58 98 27 53 97 21 65 109 usage diagnostique in vitro

(UIL)

Ecart-type 19 34 1,3 38 37 19 2,0 1,8 1,7 o

% CV 7,9 58 14 138 | 69 1,9 94 2,8 1,6

Nombre de 10 10 10 10 10 10 10 10 10 Eau

dosages

Reproductibilité externe

Echantillon 1 2 3 1 2 3 1 2 3

Moyenne ACE 47 7 140 56 93 133 35 43 143

(UL - '

Ecart-type 37 5.0 6.5 2.9 4.4 21 3.1 32 74 Toxicité pour la reproduction

% CV 78 7,0 47 51 47 | 30 8,8 73 52

Nombre de 20 20 20 20 20 20 20 20 20 Trinity Biotech plc,

dosages u IDA Business Park
Southern Cross Road
Bray, Co. Wicklow
Ireland

. ; Tel. 353 12769800

ETUDES DE CORRELATION : Fax. 353 12769888

X . www.rinitybiotech.com
Cinquante-deux sérums présentant des valeurs ACE variant entre 8 et 251 U/L ont été analysés

par la présente méthode et par la méthode décrite par Harjanne.” Le coefficient de corrélation

obtenu était de 0,981 et la droite de régression avait une pente de 1,2 et une ordonnée a l'origine

de 8,0 U/L. Les valeurs moyennes étaient de 76 U/L selon la méthode de Harjanne et de 53 UL C €
selon la méthode décrite.
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INFORMATIONS DE COMMANDE
Référence du catalogue 305-10
ACE REAGENT, 305-10 10x 10 ml
REACTIF REQUIS
Référence du catalogue Article Quantité
305-50 ACE CALIBRATOR 6x1ml
REACTIFS EN OPTION
Référence du catalogue Article Quantité
AB040 ACE CONTROL-N (Normal) 6x1ml
A7040 ACE CONTROL-E (Elevated) 6x1ml
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USA ENQUIRIES :
Trinity Biotech USA
2823 Girts Road,
Jamestown, NY 14701.
Tel. 1800 325 3424
Fax. 716-488-1990




