
Σελίδα 1 από 2 – EL   305-10-29 Αναθ. D 11/2019 

 

ANGIOTENSIN CONVERTING ENZYME (ACE)   

 305-10           10 x 10 ml 

                                                                             
                                                                                                                                        ΕΛΛΗΝΙΚΑ 

ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ 

Το ACE Reagent προορίζεται για τον ποσοτικό κινητικό προσδιορισμό της ενεργότητας του 
μετατρεπτικού ενζύμου της αγγειοτενσίνης (Angiotensin Converting Enzyme, ACE) στον ορό ή το 
πλάσμα στα 340 nm. 

ΠΕΡΙΛΗΨΗ  

Το μετατρεπτικό ένζυμο της αγγειοτενσίνης (ACE, EC3.4.15.1, διπεπτιδυλο-καρβοξυπεπτιδάση) είναι 
γλυκοπρωτεΐνη πεπτιδυλο-διπεπτιδική υδρολάση, η οποία διαχωρίζει το διπεπτίδιο ιστιδυλο-λευκίνη 
από την αγγειοτενσίνη Ι, ένα σχετικά ανενεργό δεκαπεπτίδιο. Η τελευταία μετατρέπεται σε 
αγγειοτενσίνη ΙΙ, η οποία έχει ισχυρή αγγειοσυσπαστική δράση. Το ACE αδρανοποιεί επίσης και τη 
βραδυκινίνη. Αυξημένα επίπεδα ενεργότητας του ACE εμφανίζονται στον ορό ασθενών με ενεργή 
σαρκοείδωση,1 και περιστασιακά σε πρόωρα νεογνά με σύνδρομο αναπνευστικής δυσχέρειας, σε 
ενήλικες με φυματίωση, νόσο του Gaucher, λέπρα, καθώς και σε πολλές άλλες παθολογικές 
καταστάσεις που περιλαμβάνουν πνευμονικές και ηπατικές ασθένειες.2 
 
Οι Siefkin et al.,2 ανέφεραν ιδιαίτερα χαμηλά επίπεδα σε πολλές οξείες και χρόνιες περιπτώσεις 
πνευμονικών βλαβών. Διαδοχικές μετρήσεις του ACE σε 71 ασθενείς κατέδειξαν ότι τα επίπεδα 
που παρουσίασαν σημαντική τάση μείωσης για διάστημα συνεχόμενων ημερών σχετίζονται με 
πολύ υψηλό ποσοστό θνησιμότητας. Μία μεμονωμένη μέτρηση ACE δεν αποτελεί απαραίτητα 
παράγοντα πρόγνωσης της ύπαρξης ή της έκτασης μιας πνευμονικής βλάβης και δεν συμβάλλει 
στη διάγνωση και την πρόγνωση. Ωστόσο, τα επίπεδα που προκύπτουν από διαδοχικές 
μετρήσεις έχουν προγνωστική αξία. 
 
Έχουν αναπτυχθεί αρκετές μέθοδοι για τη μέτρηση της ενεργότητας του ACE, 
συμπεριλαμβανομένων της ραδιοανοσοδοκιμασίας3 και της ανταγωνιστικής ενζυμικής δοκιμής 
ανοσοπροσρόφησης.4 Η διαδικασία που περιγράφεται στο παρόν είναι μια γρήγορη και 
πρακτική φασματοφωτομετρική μέθοδος, στην οποία χρησιμοποιείται το συνθετικό τριπεπτιδικό 
υπόστρωμα Ν-[3-(2-φουρυλ)-ακρυλοϋλο]-L-φαινυλαλανυλο-γλυκυλογλυκίνη (FAPGG).5 

ΑΡΧΗ 

Η παρακάτω αντίδραση καταλύεται από το ACE: 
 
   ACE 
        FAPGG                     FAP + Γλυκυλογλυκίνη 
 
Το FAPGG υδρολύεται σε φουρυλ-ακρυλοϋλο-φαινυλαλανίνη (FAP) και γλυκυλογλυκίνη. Η 
υδρόλυση της FAPGG έχει ως αποτέλεσμα τη μείωση της απορρόφησης στα 340 nm. Η 
ενεργότητα του ACE στο δείγμα προσδιορίζεται μέσω σύγκρισης του ρυθμού αντίδρασης του 
δείγματος με εκείνον που προκύπτει με το ACE Calibrator. 

ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΟ 

ACE REAGENT, 10 x 10 ml, 305-10. 
Όταν το λυοφιλοποιημένο αντιδραστήριο ανασυσταθεί σύμφωνα με τις οδηγίες, θα περιέχει 
FAPGG, 0,5 mmol/L, με σταθεροποιητή και ρυθμιστικό διάλυμα, pH 8,2. 
 
ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ: 

Το ACE Reagentπροορίζεται για «in vitro διαγνωστική χρήση». Τηρείτε τις τυπικές προφυλάξεις 
σχετικά με το χειρισμό εργαστηριακών αντιδραστηρίων. Η απόρριψη των αποβλήτων πρέπει να 
πραγματοποιείται σύμφωνα με την τοπική και κρατική νομοθεσία. 
Μόνο για επαγγελματική χρήση. 
Μην χρησιμοποιείτε σε περίπτωση ζημιάς. 
 
Το ACE Reagent προκαλεί ΕΡΕΘΙΣΜΟΥΣ στα μάτια, το αναπνευστικό σύστημα και το δέρμα. Σε 
περίπτωση επαφής με τα μάτια, ξεπλύνετε αμέσως με άφθονο νερό και ζητήστε ιατρική βοήθεια. 
Φοράτε πάντα κατάλληλο προστατευτικό ρουχισμό. 
 
Κατά το άνοιγμα του κόκκινου αποσπώμενου πώματος, θα πρέπει να τηρείται η παρακάτω 
οδηγία, καθότι μετά το άνοιγμα δημιουργούνται αιχμηρά άκρα: 
- Για το άνοιγμα και την αφαίρεση του αποσπώμενου καλύμματος από το φιαλίδιο, θα πρέπει να 

χρησιμοποιείτε τσιμπιδάκι, μυτοτσίμπιδο, χειρουργική λαβίδα, εργαλείο αποπωματισμού, 
σπάτουλα ή άλλο αντικείμενο παρόμοιου τύπου. Βεβαιωθείτε ότι η ενέργεια αυτή εκτελείται 
προς τα έξω, με φορά αντίθετη από το σώμα. 

- Για επιπλέον προστασία, ο χρήστης θα πρέπει επίσης να φορά γάντια από λάτεξ. 
 
ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ: 

Εκτελέστε ανασύσταση του ACE Reagent με όγκο απιονισμένου νερού, όπως υποδεικνύεται στην 
ετικέτα του φιαλιδίου. Εάν το αντιδραστήριο προορίζεται για χρήση σε αναλυτή διακριτού 
δείγματος, ανατρέξτε στην αντίστοιχη διαδικασία εφαρμογής. Μετά την προσθήκη νερού, 
τοποθετήστε το πώμα στο φιαλίδιο και αναμίξτε αμέσως πολλές φορές αναστρέφοντάς το. 
 
ΦΥΛΑΞΗ ΚΑΙ ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ: 

Φυλάσσετε το ξηρό αντιδραστήριο σε ψυγείο (2-8°C). Το αντιδραστήριο παραμένει σταθερό 
μέχρι την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στην ετικέτα. Το αντιδραστήριο που έχει υποβληθεί 
σε ανασύσταση παραμένει σταθερό για 8 ώρες σε θερμοκρασία δωματίου (18-26°C) και για 
τουλάχιστον 30 ημέρες εφόσον φυλάσσεται σε ψυγείο (2-8°C). 
 
ΑΛΛΟΙΩΣΗ: 

Απορρίψτε το φιαλίδιο εάν το ξηρό αντιδραστήριο εκδηλώσει συσσωματώματα λόγω πιθανής 
διείσδυσης υγρασίας, ή εάν δεν διαλύεται πλήρως ή εάν το διάλυμα είναι θολό. 

ΕΦΑΡΜΟΓΕΣ ΣΕ ΑΝΑΛΥΤΗ ΔΙΑΚΡΙΤΟΥ ΔΕΙΓΜΑΤΟΣ 

Για περισσότερες πληροφορίες σχετικά με τις διαδικασίες εφαρμογών του ACE, επικοινωνήστε με 

το Τμήμα Τεχνικής Υποστήριξης της Trinity Biotech. 

ΣΥΛΛΟΓΗ ΚΑΙ ΦΥΛΑΞΗ ΔΕΙΓΜΑΤΩΝ 

Συνιστάται η πραγματοποίηση της συλλογής των δειγμάτων, σύμφωνα με το έγγραφο M29 του 
Ινστιτούτου Κλινικών και Εργαστηριακών Προτύπων (CLSI). Καμία γνωστή μέθοδος εξέτασης δεν 
διασφαλίζει απόλυτα την αποφυγή μετάδοσης μολύνσεων μέσω δειγμάτων ανθρώπινου αίματος. 
Επομένως, όλα τα παράγωγα αίματος πρέπει να θεωρούνται δυνητικώς μολυσματικά. 
 
Για την ανάλυση, συνιστάται η χρήση ορού ή ηπαρινισμένου πλάσματος6. Τα δείγματα ορού 
παραμένουν σταθερά για 7 ημέρες όταν φυλάσσονται στο ψυγείο στους 2-8°C και για 4 
εβδομάδες όταν φυλάσσονται στην κατάψυξη στους -20°C7. Τα δείγματα ηπαρινισμένου 
πλάσματος παραμένουν σταθερά για 4 εβδομάδες όταν φυλάσσονται στην κατάψυξη στους -
20°C ή στους -80°C14,15”. 
 
ΠΑΡΕΜΒΑΛΛΟΜΕΝΕΣ ΟΥΣΙΕΣ: 
Η ενεργότητα του ACE αναστέλλεται από το EDTA και από ιόντα βαρέων μετάλλων, τα οποία 
μπορούν να αντικαταστήσουν τα ιόντα ψευδαργύρου του ενζύμου 6. Έχει αναφερθεί ότι τα 
σκιαγραφικά αντιδραστήρια με γαδολίνιο αναστέλλουν την ενεργότητα του ACE11,12,13.  Μετά από τη 
χορήγηση της καπτοπρίλης, φαρμάκου αναστολής του μετατρεπτικού ενζύμου αγγειοτενσίνης, που 
χρησιμοποιείται επί του παρόντος για τη θεραπεία της υπέρτασης, η ενεργότητα του ACE στον ορό 
σημειώνει εμφανή μείωση, αλλά συνήθως επιστρέφει σε φυσιολογικά επίπεδα μετά από περίπου 12 
ώρες.8 Η χορήγηση άλλων φαρμάκων τέτοιου είδους ενδέχεται να προκαλεί παρόμοια απόκριση.9 

ΧΕΙΡΟΚΙΝΗΤΗ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ 

ΠΑΡΕΧΟΜΕΝΑ ΥΛΙΚΑ: 

ACE Reagent 
 
ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΑ ΥΛΙΚΑ ΠΟΥ ΔΕΝ ΠΑΡΕΧΟΝΤΑΙ: 

• ACE Calibrator, αρ. καταλόγου 305-50 

• Φασματοφωτόμετρο με δυνατότητα ακριβούς μέτρησης απορρόφησης στα 340 nm 

• Δοχεία με οπτικές ιδιότητες, κατάλληλα για χρήση στα 340 nm 

• Συσκευές πιπέτας για την ακριβή χορήγηση των όγκων που απαιτούνται για την ανάλυση 

• Χρονόμετρο 

• Θάλαμος δοχείων με σταθερή θερμοκρασία 
 

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ: 

Η θερμοκρασία του μίγματος αντίδρασης θα πρέπει να διατηρείται στους 30°C ή 37°C. 
1. Παρασκευάστε το ACE Reagent. 
2. Εκτελέστε ανασύσταση του ACE Calibrator σύμφωνα με τις οδηγίες που παρέχονται στο 

ένθετο της συσκευασίας του. 
3. Διοχετεύστε με πιπέτα 1,0 ml διαλύματος ΑCE Reagent στα δύο δοχεία με τις ετικέτες 

ΕΛΕΓΧΟΣ και ΒΑΘΜΟΝΟΜΗΤΗΣ και φροντίστε να περιέλθουν σε θερμοκρασία 
αντίδρασης. 

4. Προσθέστε 0,1 δείγματος στο δοχείο με την ετικέτα ΕΛΕΓΧΟΣ. Προσθέστε 0,1 ml ACE 
Calibrator στο δοχείο με την ετικέτα ΒΑΘΜΟΝΟΜΗΤΗΣ. Αναμίξτε με αναστροφή. 

5. Τοποθετήστε τα δοχεία στο θάλαμο δοχείων με σταθερή θερμοκρασία και περιμένετε 
περίπου 5 λεπτά. 

6. Μετρήστε και καταγράψτε τις τιμές απορρόφησης (A) του ΕΛΕΓΧΟΥ και του 
ΒΑΘΜΟΝΟΜΗΤΗ στα 340 nm, χρησιμοποιώντας το νερό ως αναφορά. Οι τιμές που 
προκύπτουν είναι οι ΑΡΧΙΚΕΣ ΤΙΜΕΣ Α. 

7. Μετρήστε και καταγράψτε ξανά τις τιμές απορρόφησης μετά από ακριβώς πέντε λεπτά. Οι 
τιμές που προκύπτουν είναι οι ΤΕΛΙΚΕΣ ΤΙΜΕΣ Α. 

 
ΣΗΜΕΙΩΣΕΙΣ: 
1. Για να καταδειχτεί ότι η αντίδραση είναι γραμμική, πραγματοποιήστε μία πρόσθετη 

μέτρηση 2,5 λεπτά μετά από τη λήψη των ΑΡΧΙΚΩΝ ΤΙΜΩΝ A. Οι μεταβολές της 
απορρόφησης για τα δύο χρονικά διαστήματα των 2,5 λεπτών θα πρέπει να είναι περίπου 
οι ίδιες. 

2.  Εάν διαθέτετε φασματοφωτόμετρο με δυνατότητα εγγραφής, μπορεί να μειωθεί σημαντικά 
ο χρόνος που απαιτείται για την εξέταση. Μπορείτε να υπολογίσετε την τιμή του ΔA ανά 5 
λεπτά για τον ΕΛΕΓΧΟ και τον ΒΑΘΜΟΝΟΜΗΤΗ απευθείας από το γραμμικό τμήμα των 
αντίστοιχων καμπυλών τους. 

 
ΒΑΘΜΟΝΟΜΗΣΗ: 

Η διαδικασία είναι γραμμική έως ότου η ενεργότητα του ACE φτάσει την τιμή 120 U/L. Για τον 
υπολογισμό της ενεργότητας του ACE στις εξετάσεις πρέπει να χρησιμοποιηθεί ο βαθμονομητής 
που περιλαμβάνεται σε κάθε σειρά αναλύσεων. 
 
ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ: 

Προς το παρόν διατίθενται δύο παρασκευάσματα ορού για τη διεξαγωγή ελέγχων. Πρόκειται για 
το ACE Control-N, αρ. καταλόγου A6040, και το ACE Control-E, αρ. καταλόγου A7040, με 
φυσιολογικά και αυξημένα επίπεδα ενεργότητας ACE, αντίστοιχα. 
 
Οι ποιοτικοί έλεγχοι πρέπει να εμπίπτουν στα καθορισμένα εύρη, ειδάλλως η ανάλυση 
καθίσταται μη έγκυρη. 
 
Όλα τα δεδομένα απόδοσης προέρχονται από μελέτες, στις οποίες χρησιμοποιήθηκε ορός ως 
μήτρα δείγματος. 

ΥΠΟΛΟΓΙΣΜΟΙ 

∆A ανά 5 λεπτά (ΕΛΕΓΧΟΣ) = ΑΡΧΙΚΗ ΤΙΜΗ A του ΕΛΕΓΧΟΥ - ΤΕΛΙΚΗ ΤΙΜΗ Α του ΕΛΕΓΧΟΥ 
 
∆A ανά 5 λεπτά (ΒΑΘΜΟΝΟΜΗΤΗΣ) = 

ΑΡΧΙΚΗ ΤΙΜΗ Α του ΒΑΘΜΟΝΟΜΗΤΗ - ΤΕΛΙΚΗ ΤΙΜΗ Α του ΒΑΘΜΟΝΟΜΗΤΗ 
 
ACE (U/L) =        ∆A/5 λεπτά του ΕΛΕΓΧΟΥ         x Ενεργότητα Βαθμονομητή 

∆A/5 λεπτά του ΒΑΘΜΟΝΟΜΗΤΗ 
 
Μία μονάδα ενεργότητας ACE ορίζεται ως η ποσότητα ενζύμου που καταλύει το σχηματισμό ενός 
μικρογραμμομορίου FAP ανά λεπτό, υπό τις συνθήκες της ανάλυσης. 



Σελίδα 2 από 2 – EL   305-10-29 Αναθ. D 11/2019 

 
ΠΑΡΑΔΕΙΓΜΑ: 

Οι παρακάτω τιμές απορρόφησης παρατηρούνται στους 37°C με τη χρήση ACE Calibrator με 
ενεργότητα 50 u/l στους 37°C. 
 ΕΛΕΓΧΟΣ ΒΑΘΜΟΝΟΜΗΤΗΣ 
ΑΡΧΙΚΗ ΤΙΜΗ A 1,370 1,370 
ΤΕΛΙΚΗ ΤΙΜΗ A 1,340 1,346 
∆A ανά 5 λεπτά 0,030 0,024 

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

0,024 

ΑΝΑΜΕΝΟΜΕΝΕΣ ΤΙΜΕΣ 

Δείγματα αίματος κατόπιν νηστείας από 56 κλινικά υγιείς ενήλικες άνδρες και γυναίκες 
υποβλήθηκαν σε ανάλυση για τον προσδιορισμό της ενεργότητας του ACE με τη μέθοδο που 
περιγράφεται. Η μέση τιμή που μετρήθηκε για τα 56 άτομα ήταν 30 U/L. Το φυσιολογικό εύρος 
τιμών υπολογίστηκε ως η μέση τιμή ± 2 SD (SD=11). Δεν υπήρξε διαφορά μεταξύ ανδρών και 
γυναικών στις τιμές που υπολογίστηκαν. Οι αναμενόμενες τιμές ήταν υψηλότερες σε παιδιά και 
νέους ενήλικες ηλικίας κάτω των 19 ετών συγκριτικά με ενήλικες μεγαλύτερης ηλικίας.10  

 
ACE (U/L) 

8 - 52 (37°C) 
5 - 33 (30°C) 

 
Οι τιμές που προκύπτουν από αυτήν τη διαδικασία δεν μπορούν να συγκριθούν άμεσα με εκείνες 
που προκύπτουν από άλλες διαδικασίες υπό διαφορετικές συνθήκες. Το εύρος αναμενόμενων 
τιμών παρέχεται για καθοδήγηση. Συνιστάται αυστηρά να καθορίζεται από κάθε εργαστήριο ένα 
αναμενόμενο εύρος τιμών, χαρακτηριστικό για τον τοπικό πληθυσμό. 

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΟΔΟΣΗΣ 

ΜΕΛΕΤΕΣ ΑΝΑΠΑΡΑΓΩΓΙΜΟΤΗΤΑΣ: 

Για να προσδιοριστεί η αναπαραγωγιμότητα για την ίδια περίπτωση, πραγματοποιήθηκαν δέκα 
πανομοιότυπες αναλύσεις με τρία δείγματα ορού με διαφορετική ενεργότητα ACE σε τρεις 
ξεχωριστές πλατφόρμες ανάλυσης. Για να προσδιοριστεί η αναπαραγωγιμότητα σε διαφορετικές 
περιπτώσεις, αναλύθηκαν τρία δείγματα ορού με διαφορετική ενεργότητα ACE σε δέκα 
μεμονωμένες περιπτώσεις εις διπλούν σε τρεις ξεχωριστές πλατφόρμες ανάλυσης. 

 

Αναπαραγωγιμότητα για την ίδια περίπτωση 

Πλατφόρμα 
ανάλυσης 1 

Πλατφόρμα 
ανάλυσης 2 

Πλατφόρμα 
ανάλυσης 3 

Δείγμα 1 2 3 1 2 3 1 2 3 

Μέση τιμή ACE 
(U/L) 

24 58 98 27 53 97 21 65 109 

Τυπική απόκλιση 1,9 3,4 1,3 3,8 3,7 1,9 2,0 1,8 1,7 

%CV 7,9 5,8 1,4 13,8 6,9 1,9 9,4 2,8 1,6 

Αρ. αναλύσεων 10 10 10 10 10 10 10 10 10 

 Αναπαραγωγιμότητα σε διαφορετικές περιπτώσεις 

Δείγμα 1 2 3 1 2 3 1 2 3 

Μέση τιμή ACE 
(U/L) 

47 71 140 56 93 133 35 43 143 

Τυπική απόκλιση 3,7 5,0 6,5 2,9 4,4 4,1 3,1 3,2 7,4 

%CV 7,8 7,0 4,7 5,1 4,7 3,0 8,8 7,3 5,2 

Αρ. αναλύσεων 20 20 20 20 20 20 20 20 20 

 

 
ΜΕΛΕΤΕΣ ΣΥΣΧΕΤΙΣΗΣ: 

Πενήντα δύο δείγματα ορού με τιμές ACE μεταξύ 8-251 U/L αναλύθηκαν με την περιγραφόμενη 
διαδικασία και με τη μέθοδο που περιγράφεται από τον Harjanne.7 Ο συντελεστής συσχέτισης 
που προέκυψε ήταν 0,981 και η συνάρτηση παλινδρόμησης είχε κλίση 1,2 και σημείο τομής y 8,0 
U/L. Οι μέσες τιμές ήταν 76 U/L με τη μέθοδο του Harjanne και 53 U/L με την περιγραφόμενη 
διαδικασία. 
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