responssao

Cholinesterase FS* (colinesterasa Fs¥)

Informacién de Pedido

N° de pedido Tamafio del envase
11401 99 10 921 N/ 480 (4 x 120)

Uso Previsto

Reactivo de diagndstico para la determinacion cuantitativa in vitro
de colinesterasa (CHE) en suero o plasma en respons®920.

Resumen

Las colinesterasas son un grupo de enzimas que divide
especialmente el éster de la colina o de la tiocolina. También se
utilizan cominmente las denominaciones colinesterasa sérica y
pseudocolinesterasa. El higado es el lugar de sintesis de la
actividad de la colinesterasa medible en suero/plasma. La
colinesterasa es importante desde el punto de vista diagnéstico en
relacion con las enfermedades hepéticas, en el sindrome nefrético
y las enfermedades intestinales con pérdida de proteinas
(enteropatia exudativa). Los valores muy bajos pueden indicar una
intoxicacion por insecticidas. Debido a que los miorrelajantes, que
se utilizan habitualmente en las intervenciones quirdrgicas, se
tienen que volver a inactivar mediante la colinesterasa, la
determinaciéon de la colinesterasa es uno de los parametros
obligatorios de los analisis clinicos preoperatorios. [1]

Método

Test fotométrico cinético, método optimizado de acuerdo con la
recomendacién de la Sociedad alemana de quimica clinica
(Deutsche Gesellschaft fur Klinische Chemie, DGKC).

La colinesterasa hidroliza la butiril-tiocolina con la liberacion de
acido butirico y tiocolina. La tiocolina reduce en la reaccion del
indicador el hexacianoferrato de potasio amarillo (lll) a
hexacianoferrato de potasio incoloro (Il). Después del inicio de la
reaccion con butiril-tiocolina se mide la reduccion de la
absorbancia a 405 nm.

Colinesterasa

Butiril-tiocolina + H20 » Tiocolina + Butirato

2 Tiocolina + 2 [Fe(CN)g]* + H20

» Colina + 2 [Fe(CN)e]* + H20

Reactivos

Componentes y Concentraciones

R1: Pirofosfato pH 7,6 95 mmol/L
Hexacianoferrato de potasio (lll) 2,5 mmol/L

R2:  Butiril-tiocolina 75 mmol/L

Almacenamiento y Estabilidad

Los reactivos son estables hasta el final del mes indicado como
fecha de expiracion, si son almacenados entre 2 y 8 °C, y si se
evita la contaminacion. No congelar los reactivos y protegerlos de
la luz.

Las botellas respons de DiaSys ofrecen proteccién contra la luz.

Colinesterasa FS — Pagina 1

Advertencias y Precauciones

1. AN Reactivo 1: Peligro. Contenido tetra-Sodio Pirofosfato 10-
hidrato. H318 Provoca lesiones oculares graves. P280 Llevar
guantes/prendas/gafas de proteccién. P305+P351+P338 En
caso de contacto con los ojos: Aclarar cuidadosamente con
agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si
lleva y resulta facil. Seguir aclarando. P310 Llamar
inmediatamente a un centro de informacion toxicolégica o a
un médico.

2. En casos muy raros, especimenes de pacientes sufriendo de
gammapatias podrian acabar en valores falsificados [2].

3. Para evitar una contaminacion por arrastre, se necesita
efectuar lavados especiales particularmente después de la
utilizacion de reactivos interferentes. Refiérase a la tabla
‘DiaSys respons®920 Carryover Pair Table’. Parejas de
contaminacién por arrastre asi como pasos automatizados de
lavado con la solucién de lavar recomendada se pueden
especificar en el software del equipo. Refiérase al manual de
uso.

4. Consultar las fichas de seguridad de los reactivos y observar
todas las medidas de precaucion necesarias para la
manipulacién de reactivos de laboratorio. Para el diagnostico,
se recomienda evaluar los resultados segun la historia
médica del paciente, los examenes clinicos asi como los
resultados obtenidos con otros parametros.

5. Unicamente para el empleo profesional.

Manipulacién de Desechos
Remitirse a los requerimientos legales locales.

Preparacion del Reactivo

El reactivo es listo para usar. Los frascos se colocan directamente
en el rotor de reactivo.

Materiales Requeridos

Equipo general de laboratorio

Espécimen
Suero o plasma heparinizado
Estabilidad [1,3]:

1 semana de 15a25°C
2 semanas de 2a8°C
6 meses a —-20°C

Congelar solo una vez. Desechar las muestras contaminadas.

Calibradores y Controles

Se recomienda TruCal U de DiaSys para la calibracion. Los
valores del calibrador TruCal U son trazables al coeficiente de
extincién molar. Utilizar TruLab N y P de DiaSys para el control de
calidad interno. Cada laboratorio deberia establecer medidas
correctoras en caso de obtener valores fuera del intervalo
preestablecido.

N° de pedido Presentacion
TruCal U 59100 99 10 063 20 x 3mL
59100 99 10 064 6 x 3mL
TruLab N 59000 99 10 062 20 x 5mL
59000 99 10 061 6 x 5mL
TruLab P 59050 99 10 062 20 x 5mL
59050 99 10 061 6 x 5mL

Caracteristicas

Los datos mencionados a continuacién como ejemplos podrian
diferir ligeramente en el caso de diferentes condiciones de la
medicion.

Rango de medicion hasta 20 kU/L.

En caso de actividades mas elevadas, medir los especimenes
otra vez después de una dilucién manual con solucion de NaCl
(9 g/L) o por la funcién de repeticion del ciclo.

Limite de prueba** 0,2 ku/L
Estabilidad en el analizador

8 semanas

Estabilidad de la calibracion 8 semanas
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Sustancia interferente Interferencias
<10 % hasta

Acido ascorbico 30 mg/dL

Bilirrubina 60 mg/dL

Hemoglobina 1000 mg/dL

Lipemia (Triglicéridos) 2000 mg/dL

Para mas informacion sobre interferencias, véase Young DS. [4]

Precision

En la serie (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3

Valor medio [kU/L] 4,07 5,64 11,4

CV [%] 0,83 1,58 1,43

De un dia a otro (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3

Valor medio [KU/L] 3,76 5,05 9,58

CV [%] 0,89 1,09 0,78

Comparacion de métodos (n=120)

Test x Colinesterasa FS de DiaSys

(Hitachi 917)
Testy Colinesterasa FS de DiaSys
(respons®920)

Pendiente 1,01

Interseccién 0,010 kU/L

Coeficiente de correlacion | 0,999

** Actividad mensurable la mas baja que se distingue de cero;
Medio + 3 SD (n = 20) de un espécimen sin analito.

Factor de Conversion

Colinesterasa [kU/L] x 16,67 = Colinesterasa [pkat/L]

Valores de Referencia
Como sigue [3]:

Mujeres 3,93 - 10,8 kU/L 65,5 — 180 pkat/L
Hombres 4,62 - 11,5 kU/L 77,0 — 192 pkat/L
Cada laboratorio debe comprobar si los valores de referencia
indicados son adecuados para sus pacientes y si es necesario,
determinar sus propios valores de referencia.
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* Fluid Stable = Liquido Estable
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Cholinesterase FS
Application for serum and plasma

Test Details | Test Volumes | Reference Ranges

Test CHE Auto Rerun O

Report Name : [ Cholinesterase | Online Calibration m|

Unit kU/L Decimal Places : Cuvette Wash O
Wavelength-Primary  : | 405 Secondary : D Total Reagents :
Assay Type RATE-A Curve Type : Reagent R1 :
M1 Start M1 End :[0 ] ReagentR2 :
M2 Start M2 End :

Sample Replicates Standard Replicates

Control Replicates Control Interval

Reaction Direction Decreasing React. Abs. Limit

Prozone Limit % Prozone Check

Linearity Limit % Delta Abs./Min.

Technical Minimum :10.20 Technical Maximum

il il

Y=aX+b a= | 1.0000 b=

3

| [ Consumables/Calibrators: |
o | [Blank /Level 0 | [o |
(025 | [ calibrator 1 | [* |

* Enter calibrator value.

Test Details | Test Volumes | Reference Ranges
Test :
sampeType  i[Seum |
Sample Volumes Sample Types
M Serum
Normal : Dilution Ratio : 0 Urine
. - ) . O CSF
Increase - Diluion Ratio : D
Decrease : Dilution Ratio : 0 Whole Blood
O Other
Standard Volume ~ :
Reagent Volumes and Stirrer Speed
RGT-1Volume  : R1 Stirrer Speed :
RGT-2Volume :[ 40 [pL| R2 Stirrer Speed :
Test Details | Test Volumes Reference Ranges
Test CHE
sampeType i[Seum |
Reference Range : | DEFAULT
Category :
Reference Range Sample Types
. . M Serum
Lower Limit Upper Limit O Urine
O CSF
(KUIL) (KUIL) 7l Plasma
O Whole Blood
Normal | 4.62 | [ 11.50 | O Other
Panic al 0.00 | | 0.00 |
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