Set de reagenti pentru determinarea
colinesterazei prin metoda cinetica fotometrica
SF 15796482-003:2019
Instructiunea de utilizare
Numai pentru diagnosticare «in vitro» A se pdstra la 2-8°C

c Cholin-DAC

Cod N? Componente N2 de inregistrare RM
2030C60 RA 1x60 mI+RB1x20x3ml DM000104339
2030C150 | RA 1x150 mI+RB1x50x3ml DM000104340
DESTINATIA

Setul este destinat pentru determinarea cantitativa a colinesterazei in ser sau
plasma.

PRINCIPIUL METODEI

Colinesteraza (ChE) catalizeaza hidroliza butiriltio-colinei. Tioxolina, formata in
rezultatul hidrolizei, reactioneatd cu ditio-bis-nitrobenzoat (5,5-DTNB) forméand
nitro-2-mercapto-5-benzoat®.

Intensitatea culorii, masuratd la 405(+10) nm, este proportionald activitatii
ChE.

ChE
Butiriltiocolind + H,O > tioxolind + butirat
tioxolina + 5,5-DTNB > nitro-2-mercapto-5-benzoat

CARACTERISTICI DIAGNOSTICE

Colinesteraza se sintetizeaza in ficat si se determind pentru evaluarea functiei
hepatice. Activitatea scazutd a ChE indicd dereglarea sintezei ei.

Activitatea colinesterazei este imporatand pentru diagnosticarea formelor
atipice de fermenti cét si in cazul intoxicatiilor cu insecticide organofosforice®>.
Activitatea colinesterazei in ser este scazuta in cazul infectiilor acute, emboliei
pulmonare, distrofiei musculare si infarctului miocardic®>.

Diagnosticul clinic se va stabili in baza integrarii datelor clinice si de laborator.

COMPONENTA SETULUI

Reagent A pH 7,7
Solutie tampon fosfat 50 mmol/I
Reagent B Comprimate

Dupa diluare

5,5-DTNB 0,25 mmol/I
Butiriltiocolina 7 mmol/I

PASTRAREA SI STABILITATEA REAGENTILOR

Reagentii sunt stabili la 2-8°C pan3 la data indicatd pe eticheta.

Semne de deteriorare:

Prezenta particulelor in suspensie, turbiditate, absorbtia Reagentului de lucru
> 1,20 la 405(£10) nm (cuva de 1 cm).

PROBE

Ser, plasma.

In calitate de anticoagulant se recomand$ utilizarea heparinei.
Colinesteraza este stabild 7 zile la 2-8°C.

DAC-SpectroMed

CALCULE
Activitatea ChE (U/1) in proba se va calcula utilizand formulele:

Temperatura reactiei

25-30°C (AA/30 sec) x 22710 = U/I

37°C (AA/30 sec) x 45420 = U/I
in cazul determindrii activititii ChE la alte temperaturi necesare, rezultatele
obtinute se vor inmulti la coeficientul factorului de temperatura, indicat in
tabel:

Temperatura Temperatura necesara
reactiei 25°C 30°C 37°C
25°C 1.00 1.24 1.55
30°C 0.81 1.00 1.26
37°C 0.64 0.80 1.00

CARACTERISTICI METROLOGIGE

Limita sensibilitatii: 7 U/I.

Limita linearitatii: 9084 U/I. Pentru valori mai ridicate proba se va dilua cu
solutie fiziologica in raportul 1:5 si se va repeta mdsurarea, rezultatul se va
fnmulti la 5.

Reproductibilitatea in limitele perioadei:

Concentratia medie CVv* n¥*
5992 U/I 1,17 % 20
3087 U/I 1,82 % 20

Reproductibilitatea de la perioada la perioada:

Concentratia medie CV* n¥*
6277 U/1 0,80 % 25
3254 U/I 2,03 % 25
* CV - coeficientul de variatie; n - numarul de determinari.
Interferente:
Hemoliza si continutul fnalt de bilirubind, cat si unele preparate

medicamentoase pot influnta rezultatul*>*,

Caracteristicile metrologice date au fost obtinute utilizind analizorul. Rezultatele
pot varia in dependenté de echipamentul utilizat sau procedura de determinare.
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PARAMETRII DE BAZA DE PROGRAMARE
PENTRU ANALIZOARELE BIOCHIMICE

VALORI DE REFERINTA Tipul analizorului Oricare
Temperatura reactiei 25°C 30°C 37°C Metoda de méasurare Cinetica
Lungimea de und3, nm 405
Activitatea ChE (U/I) 3000-9300 3714-11513 4659-14443 M3surare contra Aer sau apa distilatd
Aceste valori sunt orientative, se recomanda stabilirea diapazonului de referinty | 1emperatura reactiei 37 C
n fiecare laborator. Unitatea de masurare U/l
Numarul de cifre dupa virgula 0
ECHIPAMENT ADITIONAL ) . Schimbarea densitatii optice Creste
Analizor, spectrofotometru sau fotometru termostatic la 25, 30 sau 37°C, cu Factor 45420
filtrul 405(+10) nm. Dozatoare de 10 ul si 1,5 ml. Raportul reagent/proba (pl/ pl) 150:1
PRECAUTII Numarul de mdsurdri, nu mai putin de 4
Setul este destinat numai pentru diagnosticare in vitro. Timp de preincubare, s 0
Probele pacientilor vor fi considerate ca material potential contagios si se vor Durata reactiei, s 120
prelucra analogic celor contagioase. Limita maxima a absorbtie reactivului contra apei, A 1,2
CONTROLUL CALITATII L!m!ta mmnmala_abso‘rbtle reactw_ulun contra apei, A 0,0
. L . < < Limita absorbtiei maximale AU/min, A 0,200
Pentru controlul mersului reactiei si a procedurii de masurare se recomanda Limite de liniaritate. U/I 220084
folosirea serurilor de control normale si patologice. 'm',e € |n|§r| ate, U/ -
Se recomand§ stabilirea sistemului intern de control in fiecare laborator. Maxima valorilor normale, U/l 14113
Minima valorilor normale, U/I 3000

PREPARAREA REAGENTILOR DE LUCRU

Reagentul de lucru:

Se va dizolva 1 comprimat de Reagent B in 3 ml Reagent A.
Reagentul de lucru este stabil 2 ore la 2-8°C.

MOD DE LUCRU

Metoda: cinetica
Lungimea de unda: 405(£10) nm
Temperatura: 25°C /30°C/37°C

Instalarea zero: dupad aer sau apa distilata

1. Reagentul de lucru si fotometrul se vor fincélzi panad la temperatura
reactiei.
2. Se va pipeta in cuva:

25/30°C 37°C
Reagent de lucru 1,5 ml 1,5 ml
Proba 10 ul
Proba, diluatd cu solutie fiziologica in
raportul 1:1 10 ul

3. Se va amesteca bine.

4. Se va mdsura absorbtia initiald, se va declansa cronometrul, apoi se va
mdsura absorbtia peste 30, 60 si 90 secunde dupa apa distilatd sau aer.

5. Se va calcula diferenta dintre absorbtiile consecutive si diferenta medie a
absorbtiei pe 30 secunde (AA/30 sec).
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Simboluri marcate pe ambalajul consumatorului EN 15223-1:2012

VD - destinat pentru diagnosticarea «in vitro»
REF - numarul de catalog al produsului
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2°C - intervalul temperaturii de pdstrare a setului
H - denumirea producatorului setului

- reprezentant autorizat in UE: QARAD B.V.,
Flight Forum 40, 5657 DB, Eindhoven, The Netherlands
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