CHOLINESTERASE

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
R1:2 x50 mL, R2: 1 x 20 mL,
BLT00066 CHE 120 instruction for use

%ED vse c € 2797 _

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of cholinesterase (CHE) in human serum
and plasma on various automatic systems. In combination with other parameters it is intended for screening,
monitoring and diagnosis of liver diseases. For professional use in clinical laboratories only.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Two related enzymes have the ability to hydrolyze acetylcholine. One is acetylcholinesterase, which is called true
CHE, or CHE I. True CHE is found in erythrocytes, in the lungs and spleen, in nerve endings, and in the gray
matter of the brain. The other CHE is acylcholine acylhydrolase, it is usually called pseudocholinesterase, benzoyl
cholinesterase, or CHE II. Although it is found in the liver, pancreas, heart, white matter of the brain, and serum,
its biological role is unknown.

The serum enzyme is the one whose assay is clinically useful. Serum cholinesterase measurements are useful
as an indicator of insecticide poisoning. Patients exposed to organophosphorus compounds exhibit decreased
serum cholinesterase levels. CHE measurements are also used in the detection of patients with inherited abnormal
variants of the enzyme. Some of these variants lead to prolonged apnea in patients receiving the anesthetic suc-
cinylcholine’. In addition, the measurement of CHE activity is used in the determination of the synthetic capacity of
the liver. In the absence of genetic causes or known inhibitors, any decrease in activity in serum reflects impaired
synthesis of the enzyme by the liver. A 30-50 % decrease in level is observed in acute hepatitis and in chronic
hepatitis of long duration. Decreases of 50-70 % occur in advanced cirrhosis and carcinoma with rr tothe

rba’

UNIT CONVERSION
U/L x 0.0167 = pkat/L

EXPECTED VALUES’

At 37 °C
Females: 4000 — 12600 U/L
Males: 5100 - 11700 U/L

In infants up to 6 months of age, cholinesterase activity is 40 % to 50 % higher than in adults. In young
women, the enzyme activity is approximately 64 % to 74 % higher than in adult males. The activity
decreases in pregnancy.

It is recommended that each laboratory verifies this range or derives reference interval for the popu-
lation it serves.

ANALYTICAL PERFORMANCE

Data contained within this section is representative for performance on ERBA XL-640 automatic system. Data
obtained in your laboratory may differ from these values.

Limit of quantification: 168 U/L

Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the determined
activity of diluted sample to have CV <20 % (n = 30).

Linearity: 16200 U/L

Linearity is the highest measured activity with recovery within £10 % from theoretical value.

Precision:

Precision was determined by using controls in an internal protocol with repeatability (n = 20) and intermedi-
ate precision (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days). The following results were obtained:

liver. Essentially normal levels are seen in chronic hepatitis, mild cirrhosis, and obstructive jaundice?.

PRINCIPLE
The method uses butyrylthiocholine as the specific substrate for CHE®*#. CHE catalyses the hydrolysis of
butyrylthiocholine substrate forming butyrate and thiocholine. Thiocholine reduces hexacyanoferrate (IIl)
to hexacyanoferrate (11):
CHE
butyrylthiocholine + H,Q === thiocholine + butyrate

thiocholine + potassium hexacyanoferrate (I1]) m———- dithiobis(choline) + potassium hexacyanoferrate (I1)
The decrease of absorbance at 405 nm is proportional to the activity of CHE in the sample.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION
R1

R2

Pyrophosphate buffer, pH 7.6 (37 °C) Butyrylthiocholine

Hexacyanoferrate (1ll+)
COMPOSITION OF REACTION MIXTURE

92 mmol/L
2.5 mmol/L

91 mmol/L

Pyrophosphate buffer 75 mmol/L
Hexacyanoferrate (Ill+) 2.0 mmol/L
Butyrylthiocholine 15 mmol/L

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE

Any instrument with temperature control of 37 0.5 °C that is capable of reading absorbance at 405 nm may
be used, general laboratory equipment.

XL MULTICAL 4x3, Cat. No. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Cat. No. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLT00080

ERBA NORM 10x5, Cat. No. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. No. XSYS0124

STABILITY AND STORAGE

The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when stored at 2-8 °C.
Reagents are ready to use. After the first opening the vials, reagents are stable for 60 days at 2-8 °C C if stored
at appropriate conditions, closed carefully, protected from light and without any contamination.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

It is recommended to follow ISO 15189 and laboratory instruction.

For specimen collection and preparation only use suitable tubes or collection containers.

Only the specimens listed below were tested and found acceptable.

Serum.

Plasma: Li-heparin plasma.

Fresh serum, plasma not haemolyzed and promptly separated from the red blood cells?. Do not use sodium fluoride
as an anticoagulant because it inhibits CHE.

The sample types listed were tested with a selection of sample collection tubes that were commercially available
at the time of testing, i.e. not all available tubes of all manufacturers were tested. Sample collection systems from
various manufacturers may contain differing materials which could affect the test results in some cases. When
processing samples in primary tubes (sample collection systems), follow the instructions of the tube manufacturer.
Centrifuge samples containing precipitates before performing the assay.

See the limitations and interferences section for details about possible sample interferences.

Stability in serum / plasma?5®: 6 hours at 15-25°C
7 days at 2-8°C
1 year at -20°C

Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with calibrator XL MULTICAL is recommended.

2 point calibration (blank and calibrator); distilled water is recommended as blank
Calibration frequency: it is recommended to do a calibration

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

QUALITY CONTROL

For quality control ERBA NORM and ERBA PATH are recommended.

The control intervals and limits should be adapted according to each individual laboratory’s requirements. Values
obtained should fall within the defined intervals. Each laboratory should establish corrective measures to be taken
if values fall outside the defined limits.

TRACEABILITY

This method, calibrator XL MULTICAL and controls ERBA NORM and ERBA PATH have been standardized
to DGKC method®.

ASSAY PROCEDURE

Wavelength: 405 (400—420) nm

Cuvette: 1 cm

Two reagents method - substrate start

Reagent blank Calibrator Sample
Reagent 1 1.000 mL 1.000 mL 1.000 mL
Sample - - 0.020 mL
Calibrator - 0.020 mL -
Distilled water 0.020 mL = .
Mix and after 5 min. incubation (at 37 °C) add:
| Reagent 2 | 0.200 mL | 0.200 mL | 0.200 mL |

Mix and incubate for 90 seconds at 37 °C and read initial absorbance of sample, calibrator and reagent blank.
Repeat the reading after exactly 30, 60 and 90 seconds. Calculate the mean 30 seconds absorbance change
(AA/30s).

CALCULATION
AA,, /30s-AA,, /30s
1.CHE(UL)= ——————  xC_, C_, = calibrator concentration
DA, /308 - DA, /308
2. Using factor:
CHE(UIL) = f x (AA, /30s - AA, /30s) f=131600 (at 405 mn)

R bilit Mean SD cv Intermediate Mean SD cv
T Y (VL) (UL) (%) precision (UIL) (UL) (%)
Sample 1 6585 354 0.54 Sample 1 6499 134.1 | 2.06
Sample 2 9736 49.0 0.50 Sample 2 9718 150.1 1.54
Accuracy

Two different validated control materials were used. Determined bias is 0.5 % at the target value
8400 U/L and 2.2 % at the target value 10200 U/L.

Comparison

A comparison between XL-640 automatic system CHE (y) and a commercially available test (x) using
46 samples gave following results:

Linear regression:

y =0.914x - 331 U/L r=0.990
Passing-Bablok®:
y =0.915x - 367 U/L r=0.985

Interferences

Criterion: Recovery within +10 % of initial value of CHE activity in the sample without interfering
substance. Following substances do not interfere: haemoglobin up to 12.5 g/L, bilirubin up to 28 mg/dL,
triglycerides up to 850 mg/dL.

Drugs: No interference was found at therapeutic concentrations using common drug panels®.

Limitations:

- Deteriorated reagents (e.g. exceeding the storage temperature) may give incorrect results. Maximum
allowable absorbance of the reagent blank measured at 405 nm against the distilled water is 0.55. Reagents
must be limpid; do not use if turbid.

- High concentration of haemoglobin, bilirubin and triglycerides in sample can interfere with determination
of CHE. See paragraph Interferences.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitied and professionally educated person.

Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and

the competent authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008

R1

The reagent is not classified as dangerous.
R2

UFI: XFJU-7W7J-SJ5M-36KS

Warning
Contains: maleic acid
Hazard statement:
H317 May cause an allergic skin reaction.
Precautionary statement:
P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection.
P302+P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water and soap.
P333+P313 If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/attention.
WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/016/26/A Date of revision: 9. 4. 2026



CHOLINESTERASE

Kat. ¢. Nazev Baleni
R1:2 x 50 ml, R2: 1 x 20 ml,
BLT00066 CHE 120 névod k pousiti
& C € [vD]
UCEL POUZITI

Diagnosticka souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni cholinesterasy (CHE) v lidském séru
a plazmé na riznych automatickych systémech. V kombinaci s dal$imi parametry je uréena pro screening,
monitorovani a diagnostiku jaternich chorob. Pouze pro odborné pouziti v klinickych laboratorich.

KLINICKY VYZNAM

Hydrolyza acetylcholinu v organismu je katalyzovana dvéma pfibuznymi enzymy. Prvnim je acetylcholines-
terasa, ktera byva nazyvana prava CHE nebo CHE |. Druhym enzymem je acylcholin-acylhydrolasa, ktera je
obvykle nazyvana pseudocholinesterasa, benzoylcholinesterasa nebo CHE II. A¢koli se tento enzym nachazi
v jatrech, pankreatu, srdci, bilé mozkové hmoté a v séru, jeho presna biologicka role je neznama.

Méfeni sérové cholinesterasy jsou uzite¢na jako indikator otravy insekticidy. Pacienti vystaveni slou¢eninam
organofosfatd vykazuji snizené hladiny sérové cholinesterasy. Méfeni aktivity cholinesterasy se vyuziva
rovnéz v detekci pacientti s dédicnymi abnormainimi variantami enzymu. Nékteré z téchto variant vedou
k dlouhotrvajici apnoe u pacientd, kterym je podavano anestetikum sukcinylcholin'. Mé&feni aktivity cholines-
terasy je dale vyuzivano pfi stanoveni kapacity jater pfi syntéze. V pfipadé, Ze neni znama geneticka pricina
ani inhibitory, potom jakékoliv sniZeni aktivity v séru odrazi zhorSenou syntézu enzymu v jatrech. 30-50 %
snizeni aktivity je pozorovano pii akutni hepatitidé a chronické hepatitidé s dlouhodobym priibéhem. Pokles
0 50-70 % nastava pfi pokrocilé cirhose a karcinomech s metastazami do jater. V podstaté normaini hladiny
jsou pozorovany u chronické hepatitidy, mirné cirhosy a obstrukéni Zloutenky?.

PRINCIP METODY
Metoda vyuziva butyrylthiocholin jako specificky substrat pro CHE®#. Cholinesterasa katalyzuje hydrolyzu
butyrylthiocholinu za vzniku butyratu a thiocholinu. Thiocholin redukuje hexykyanoZelezitan (I1l) na hexa-
kyanoZeleznatan (ll):
CHE
butyrylthiocholin + H,0 ~=———————thiocholin + butyrat

thiocholin + hexakyanozelezitan (lI) == dithio-bis(cholin) + hexakyanozeleznatan (Il)
Pokles absorbance pfi 405 nm je umérny aktivité cholinesterasy ve vzorku.

SLOZENI CINIDEL
R1

R2
Pyrofosfatovy pufr, pH 7,6 (37 °C) Butyrylthiocholin 91 mmol/l

HexakyanozZelezitan (IIl)
SLOZENi REAKCNI SMESI

92 mmol/l
2,5 mmol/l

Pyrofosfatovy pufr 75 mmol/l
Hexakyanozelezitan (IIl) 2,0 mmol/l
Butyrylthiocholin 15 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU

Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouziti.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
Analyzator s regulaci teploty 37 +0,5 °C, ktery je schopen odecitat absorbanci pfi 405 nm, zakladni labo-
ratorni vybaveni.

XL MULTICAL 4x3, kat. &. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. &. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT00080

ERBA NORM 10x5, kat. ¢. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANI

Neoteviena ¢inidla, skladovana pfi 2—-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.

Po otevfeni jsou ¢inidla stabilni 60 dni, pokud jsou skladovana pfi 2-8 °C ve vhodnych podminkach, po pouZiti
dobfe uzaviena a chranéna pred svétlem a kontaminaci.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Je doporuceno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

Pro odbér a pfipravu vzorkt pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové nadobky.

Pouze niZe uvedené vzorky byly testovany a jsou prijatelné:

Cerstvé sérum nebo plazma (Li-heparinizovana), nehemolytické a ihned oddélené od erytrocytd?. Nepouzivejte
fluorid sodny jako antikoagulant, protoZe inhibuje cholinesterasu.

Uvedené druhy vzorkl byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeréné dostupné
v dané dobeé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny v8echny typy zkumavek v8ech vyrobcl. Systémy odbéru vzorku
riznych vyrobct mohou obsahovat riizné materialy, které mohou mit v nékterych pfipadech zasadni viiv na vy-
sledky. Pfi zpracovani vzorkd v primamich zkumavkach (systémy odbéru vzork() dodrzujte pokyny jejich vyrobce.
Pred provedenim testu oddélte sraZeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

Stabilita v séru / plazmé?55: 6 hodin pfi 15-25 °C
7 dni pfi 2-8°C
1 rok pfi -20°C
Nepouzivejte kontaminované vzorky.
KALIBRACE
Ke kalibraci se doporu¢uje XL MULTICAL.
Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporu¢ovana destilovana voda.
Frekvence kalibrace: je doporu¢eno provadét kalibraci:
« pti zméné Sarze reagencii
« dle pozadavku internich postup(i kontroly kvality
KONTROLA KVALITY
Ke kontrole kvality se doporucuji ERBA NORM a ERBA PATH.
Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle poZzadavk( kazdé jednotiivé laboratore. Ziskané hodnoty
by mély spadat do definovanych intervalt. Kazda laborato by méla stanovit napravna opatfeni, pokud hodnoty
prekroci definované rozmezi.
NAVAZNOST
Metod?, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizovany dle doporuéeni
DGKC?.
POSTUP MERENI
Vinova délka: 405 (400-420) nm
Kyveta: 1 cm

Dvoureagenéni metoda - start substratem

Reagenéni blank Kalibrator Vzorek
Cinidlo 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorek — — 0,020 ml
Kalibrator - 0,020 ml =
Destilovana voda 0,020 ml — —
Promicha se a po 5 min. inkubaci (pfi 37 °C) se pfida:
| Cinidlo 2 | 0,200 ml | 0,200 ml | 0,200 ml |

Promicha se, inkubuje se 90 sekund pfi 37 °C a poté se zméfi pocatecni absorbance kalibratoru, vzorku a rea-
genéniho blanku. Méfi se zména absorbance presné po 30, 60 a 90 sekundach. Vypocita se primérna zména
absorbance za 30 sekund (AA/30s).
VYPOCET

AA,/30s - AA, /30s
1. CHE (pkat/l) = ——— — xC,

C,,, = hodnota v kalibratoru
AA,,/30s - DA, /30s

kal
2. Poutziti faktoru:

CHE (ukat/l) = f x (A /30s - AA, /30s) f = 2193 (pfi 405 nm)

rba’

PREPOCET JEDNOTEK
U/l x 0,0167 = pkat/l

REFERENCNi HODNOTY’

Pfi 37 °C
Zeny: 66,7-210 pkat/l
Muzi: 85-195 pkat/l

U déti do Sesti mésict véku byvaji hodnoty cholinesterasy o 40-50 % vy$si nez u dospélych. U mladych Zen
byva enzymaticka aktivita pfiblizné o 64 az 74 % vyssi nez u dospélych muzu. Aktivita klesa v téhotenstvi.
Doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kterou
zajistuje laboratorni vy$etfeni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziskana ve vasi
laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit. Data jsou uvedena nize. Vysledky ziskané v riiznych laboratofich
mohou byt odlisné.

Dolni mez stanovitelnosti: 2,80 pkat/l

aktivita zfedéného vzorku s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 270 pkat/l
Linearita je nejvy$8i naméfena aktivita s vytéZnosti £10 % od teoretické hodnoty.

Presnost

Presnost byla stanovena pouzitim kontrolnich materiald dle interniho protokolu s opakovatelnosti (n = 20)
a mezilehlou presnosti (2 alikvoty v jednom méfeni, 2 méfeni denné, 20 dni). Byly ziskany nasledujici
vysledky:

Pramér SD cv Mezilehla Pramér SD cv

Opakovatelnost |  \at) | (ukatit) | (%) presnost (ukat/l) | (ukath) | (%)

Vzorek 1 1097 | 059 | 054 Vzorek 1 1083 | 224 | 2.6

Vzorek 2 62,3 | 0.82 | 0.50 Vzorek 2 1620 | 2,50 | 154
Spravnost

Byly pouzity dva riizné validované kontrolni materialy. Stanoveny bias je 0,5 % pro hodnotu 140 pkat/I
a 2,2 % pro hodnotu 170 pkat/l.

Srovnani

Hodnoty CHE, stanovené ve 46 vzorcich na automatickém systému XL-640 (y) byly porovnany s komeréné
dostupnym testem (x):

Linearni regrese:

y =0,914x - 5,522 pkat/l  r=0,990
Passing-Bablok®:
y =0,915x - 6,115 pkat/l r=0,985

Interference

Kritérium: vytéZnost v ramci +10 % pocate¢ni hodnoty CHE ve vzorku bez interferujicich latek.

Nasledujici analyty neinterferuji: hemoglobin do 12,5 g/, bilirubin do 28 mg/dI, triglyceridy do 850 mg/dI.

Léciva: Pri terapeutickych koncentracich nebyla pfi pouziti béznych panelll [€kl zjisténa zadna interference®.

Omezeni

- Zhor$ena kvalita ¢inidel (napfiklad prekrocenim skladovaci teploty) mize zpusobit nespravné vysledky.
Maximalni povolena absorbance blanku pfi 405 nm proti destilované vodé je 0,55. Cinidla musi byt ¢ira,
nepouzivejte je, pokud jsou zakalena.

- Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridi ve vzorku mohou interferovat se stanovenim
CHE. Viz odstavec Interference.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Uréeno pro in vitro diagnostické pouZiti opravnénou a odborné zplsobilou osobou. Jakakoliv zavazna
nezadouci pfihoda, ke které do$lo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaSena vyrobci a statni
autorité.

Identifikace nebezpeénosti v souladu s Natizenim (EC) €. 1272/2008

R1
Cinidlo neni klasifikovano jako nebezpeéné.

R2
UFI: XFJU-7W7J-SJ5M-36KS

Varovani

Obsahuije: kyselinu maleinovou

Standardni véty o nebezpecnosti:

H317 Mlze zpUsobit alergickou kozni reakci.

Pokyny pro bezpe¢né zachazeni:

P280 PouzZivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.

P302+P352 PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnozZstvim vody a mydla.
P333+P313 PFi podrazdéni kiize nebo vyrazce: Vyhledejte Iékafskou pomoc / oSetfeni.
NAKLADANI S ODPADY

Likvidace odpadnich materialt musi probihat v souladu s mistnimi predpisy.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/016/26/A Datum revize: 9. 4. 2026



XonuHacTtepasa - onpeaeneHne KatanuTuuecKkon

KOHLIeHTpaUuUUn XOJNIMH3CTepa3bl

KaTt.Ne H C I ynakBKku
R1:2 x 50 mn, R2: 1 x 20 mn,
BLT00066 CHE 120 VIHCTPYKLVIS N0 NPUMEHEHWIO

EH"E c € 2797 -

Ha6op npenHasHaveH Anst pOTOMETPUHECKOTO KOMMYECTBEHHOTO OMnpeaeneHns XonmHacTepassl (X3) B CbiBO-
pOTKe 1 Nnasve KPoBM YeroBeKa in Vitro Ha pasnniHbIX aBTOMATUYECKUX aHanuaaTtopax. B couetaHum ¢ apy-
MMV NapameTpamu UCTONb3yETCst Ansi CKPUHWHTA, MOHUTOPWHIA W AMArHOCTUKM 3aGorneBaHuii neseHn. Tonbko
NS NPOHECCUOHAMNBHOTO MPUMEHEHUS! B KIMHUYECKIX NabopaTopusix.

KIMMHUYECKOE 3HAYMEHMUE

[Ba poAcTBeHHbIX hepmeHTa 0bnafatoT crocoBHOCTBIO MMAPONM30BaTh aueTUNXonuH. OAWH 13 HUX —aLEeTUNXo-
TMH3CTEpa3sa, HasbiBaeMasi UCTUHHOM X3 unn X3 |. UcTuHHas XO conepkutcs B 9puUTPOLMTaX, NMErkvx U cene-
3€HKe, HepBHbIX OKOHYaHWISIX 11 CEPOM BELLIECTBE TONIOBHOTO Moara. [ipyroi chepMeHT X3 — 3TO aLnXOnuH- auun-
rnaponasa, KoTopyto 06bI4HO Ha3blBatOT NCEBAOXONMHICTEPa3oi, GeHaomnxonuHacTepasom unm X3 . Xots oHa
COLIEPXUTCS B NEYEHN, NOKENYAO4HON XKerne3se, cep/Lie, Genom BeLLECTBE roNoBHOMO MO3ra 1 CbIBOPOTKE KPOBHY,
ee Gronornyeckas posi HeM3BecTHa.

KnvHiniecky nomnesHbiM SIBMSETCA aHanna CbIBOPOTO4HOTO chepMeHTa. aMepeHmre YpoBHS XONMHACTepasbl B Chi-
BOPOTKE KPOBY ABMAETCS MOME3HbIM NOKasaTeneM OTpaBneHUs MHCEKTULMAAMU. Y NaLVeHTOB, NoABeprimMXcs
BO3AEVICTBUIO (POCCHOPOPraHHECKNX COBMHEHI, HAGMIOAAETCA CHYDKEHWE YPOBHS! XONMHACTEPa3bl B CbIBOPOT-
Ke KpOBU. MaMepeHmre ypoBHSi X3 Takke UCTONb3YETCs AMst BbISBNEHWUS! NaLMEHTOB C HACMEACTBEHHBIMU aHO-
MarbHbIMY BapuaHTamy chepMeHTa. HekoTopble 13 3TX BapuaHTOB NPUBOAST K ANITENBHOM anHO3 Y NaLMEHTOB,
NoMyyatoLLVX aHECTETUK CYKLMHUIXONMWH'. Kpome Toro, uaMepeHme akTMBHOCTW X3 Ucrnonb3yeTcs Ans onpeaere-
HSi CUHTETUYECKOM CTIOCOBHOCTY MeseHN. Mpy OTCYTCTBUM FEHETUYECKIX MPULMH UM UBBECTHBIX MHIMBUTOPOB
no6oe CHUKeHNE aKTVBHOCTM B CbIBOPOTKE KPOBM OTPaXaeT HapyLUEeHNe CUHTe3a chepMeHTa neyeHslo. CHike-
Hie ypoBHS Ha 30-50 % HabrnoaeTcst Npu OCTPOM renaruTe U Mpy XPOHNHECKOM renatite ANNTENbHOMO Teve-
Hus. CHkeHre Ha 50—70 % HabnioaeTcs Npu 3anyLLEHHOM LMpPO3e W KapLMHOMe C MeTacTasami B MeYeHb.
[MpaKTu4eckn HopMarbHbIe YPOBHI HAGMOAAKTCS MPY XPOHUYECKOM renatuTe, IETkoM LMppo3e 1 06CTPYKTUBHON
KenTyxe?.

NPUHLUN METOOA
B meToze vcnonb3ayeTcs ByTUPUITUOXONUH B KadecTse cneuudmyeckoro cybeTpata ana X34, X3 kara-
nuaupyeT rugponua cybetpata GyTupuntroxonuHa ¢ obpasoBaHuem GyTuparta u TMOXonuHa. TUOXONUH
BOCCTaHaBnuBaeT rekcauuaHodeppar (I11) no rekcaunaHodeppara (11):

X3

ByTnpunToxonuH + H,O i ThiOXOMMH + ByTUPAT

TuoxonuH + Mekcaunarodeppat kanns (1) =—— N1 T1061C(X0NMH) + Mekcaunarodeppart kanus (11)
CHuxeHue nornoueHns npu 405 HM NpoNopLMoHanbHO akTUBHOCTU X3 B obpasLie.

OMUCAHME U COCTAB PEAFEHTOB
R1 R2

MupodbocchaTHelii Gydep, pH 7,6 (37 °C) 92 Mmonb/n BytupuntuoxonuH 91 Mmonb/n
lekcaunaHodeppar(lll+) 2,5 mmonb/n

COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECU

MupodocchaTHblit Gycdep 75 mmonb/n

lekcauuarodeppar (Il1+) 2,0 mmonb/n

ByTupuntnoxonuH 15 mmonb/n

NMPUrOTOBJIEHUE PEAFEHTOB
PeareHTbl Xnakue, rotosbl K UCNONb30BaHMIO.

HEOBXOAUMbBIE MATEPUAJIbI (HE BXOAAT B KOMMJMEKT NOCTABKMW)

MoxHo ucnonbaosath no6oit npubop ¢ TemnepaTypHbiM koHTponem 37 +0,5 °C, cnocobHbIii n3amepaTb
nornolexne npu 405 HM, obbivHOe nabopaTtopHoe o6opyaoBaHue.

OPBA XL MYNBTUKATIMBPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034

OPBA XL MYNIbTUKANIMBPATOP 10x3, KaT.Ne XSYS0122

OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLT0O0080

OPBA HOPMA 10x5, Kat.Ne XSYS0123

OPBA MATOJIOINSA 4x5, Kat.Ne BLT00081

OPBA MATONOIMMSA 10x5, Kat.Ne XSYS0124

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHME

HeBCKpbITble peareHTbl CTaburbHbI A0 UCTEYEHIS CPOKa TOAHOCTM, YKa3aHHOTO Ha (hriakoHe W STUKETKE Ha-
6opa, nNpu Temnepatype xpaHeHust 2-8 °C. PeareHTbl roToBbl K UCNOMb30BaHWI0. [ocre nepeoro BCKPbITUS
hbnakoHOB peareHTbl CTabunbHbl B TedeHne 60 AHelt npy Temnepatype 2—-8 °C npu xpaHeHun B Haanexatumx
YCINOBYSAX: TLLATENBHO 3aKPbIThI, 3aLLMLLEHbI OT CBETA W HE MOJBEPraloTCsA KOHTaMUHALIM.

CBOP Y OBPABOTKA OEPA3LI0B

PekomeHayetcst cnegosath cTaHaapTy 1ISO 15189 u uHcTpykumsim naGopatopui.

[ins cGopa 1 noaAroToBkM 06pa3LioB UCMOSb3YITE TONMBKO NOAXOASILME NPOGUPKU U KOHTENHEPHI.
Tonbko NepPeunCrieHHbIE Hibke 06paaLibl Gbinv NPOTECTUPOBaHBI U NPU3HAHbBI PUEMTEMbIMU:

CbiBOpOTKa.

Mna3ma: aHTUKOarynsHT - NUTUIA-renapuH.

Ceexas CbIBOPOTKa, Nnasma kposu 6e3 reMonuaa, HesaMeAnuTenbHO OTAEeNeHHas OT 3PUTPOLIUTOB?.

He vncnonbayiite dhropna HaTpus B ka4eCTBE aHTUKOAryrnsiHTa, MOCKOmNbKy OH MHrMGupyet X3.
MepeuncneHHble TNbl 06pa3LoB bl NPOTECTUPOBAHbI C UCMONb30BaHKeM HaGopa NpoGupok Ans c6o-
pa 06pa3LoB, KoTopble Gbini AOCTYNHbI B NPOAAXEe HAa MOMEHT TECTUPOBAHWS, T. €. He BCE [OCTYMHble
npobupky BCeX NMpousBoauTenelt Gbinu NpoTecTupoBaHbl. CucTembl c6opa 06pa3LIoB OT pasnuyHbIX NPo-
M3BOAUTENEN MOTYT COflEepXaTh pasHble Matepuarsbl, KOTOpble B HEKOTOPbIX Cllydasix MOTyT MOBAUSTL Ha
pesynbrtathl TecTa. [pn obpaboTtke 06pa3LoB B NepBUYHbIX Npobupkax (cuctemax cbopa o6pasLios) cre-
[yiTe UHCTPYKUMSM nponssoauTens npobupok. Mepen nposegeHnem aHanusa LeHTpudyrupyinTe obpas-
Lbl, cofiepxalime ocafok. MogpoGHy0 MHGPOPMALIVID 0 BO3MOXHBIX MOMEXax Npy aHanuae obpasLioB CM. B
pasnene «OrpaHuyeHus MeTogar n «MHTeptepupytoLve BelecTBay.

C Th B potke / 2,567 6 uacoB npu  15-25 °C
7 pHeit npn 2-8°C
1 rog npn -20°C

He ncnone3oBatb KOHTaMWHUPOBaHHbIE 06pa3leI!

KAJIMBPOBKA

PekomeHzayetcs npoBoAnTb kanubposky ¢ nomolubio APBA XL MYTIBTUKATTIMBPATOPA.

Kaﬂl’lﬁpOBKa no AByM TOYKam (XDJ'IOCTZH npoﬁa n KanMGpaTop); B Ka4yeCTBe XONnocCToro peareHta pekoMmeHay-
€TCA UCNOoNb30BaTh AUCTUNNUPOBAHHYIO BOAY.

YacToTa kanubpoBku: pekoMeHyeTcsi POBOAUTL KarMGpoBKy

* nocrne CMeHbl NapTnun peareHToB.;

* B COOTBETCTBUM C TPeOOBaHUAMU BHYTPEHHUX NpoLeayp KOHTPONs kayecTsa

KOHTPOJIb KAYECTBA

[insi KOHTPONSA KayecTBa PEKOMEHYETCs MUCMOoNb30BaTh KOHTPOIbHbIE MaTepuansl SPBEA HOPMA n 3PBA
NATONOrs.

KoHTponbHble WHTepBarbl U Npegenbl A0MKHbI GbiTb aaanTMpoBaHbl B COOTBETCTBUM C TpeGoBaHUAMM Ka-
OO KOHKpeTHOM nabopatopuu. MonyyYeHHbIe 3HaYEHUS AOIMKHBI HAXOAWTLCS B NPeAenax yCTaHOBMNEHHbIX
nHTepBanos. Kaxaas nabopatopus aomkHa paspaboTtaTb KOPPEKTUPYIOLME Mepbl, KOTOPbIE AOMKHbI BbiTh
NPUHATBI, €CIIN 3HAYEHNS BBIXOAAT 3@ YCTaHOBMEHHbIE Npeaernb.

NMPOCINEXWUBAEMOCTb

310t meToa, SPBA XL MYNBTUKATIMBEPATOP 1 koHTporbHble matepuansi QPBA HOPMA 1 3PBA MATO-
JNIOMNS Bbinu cTaHgapTU3MpoBaHbl B cooTBETCTBMM ¢ MeTogom DGKC?.

NMPOLIEAYPA AHAJIU3A
[nuHa BonHbl: 405 (400—420) Hm
Kioseta: 1 cm

MeTopn aByx peareHToB - 3anyck cy6crpara

XornocTou peareHT Kanu6patop O6pasey
PeareHT 1 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn
O6pasey — — 0,020 mn
KanuGpatop - 0,020 mn -
[uctunnupoBaHHasi Boga 0,020 mn — —
Cwmetwaiite 1 nocne 5 MuHyT nHkyBauum (npu 37°C) gobaskte:
| Pearent 2 | 0.200 mn | 0.200 mn 0.200 Mn |

rba’

Cwmeluaiite 1 uHky6mpyiite B TedeHue 90 cekyHz npy 37°C, 3aTeM CHUMUTE NOKa3aHWsi Ha4anbHOM ONTUYeCcKon
nnoTHocTn obpasLa, kanubpatopa 1 XorocToro peareHTa. [oBTopuTe CHSATWE NokasaHuii poHO Yepes 30, 60 n
90 cekyHa. PaccunTaiiTe cpeaHee U3MeHeHe onTuyeckon ninotHocty 3a 30 cekyHa (AA/30c).

PACYET
AA, /30 - AA, /30c
1. X3 (En/n) = C = KOHUEeHpauusi kanubpaTopa

Cramis ‘Kanu

AA,,,./30c-AA /30c
2. C ucnonb3oBaHueM aktopa:
XO(Ea/n) = f x (AA ;/30c - AA,  /30c)

NPEOBPA30BAHUE EAUHUL U3SMEPEHUA
En/n x 0,0167 = mkkat/n

OXXUWAAEMbBIE 3HAYEHME’

Mpu 37°C

XKeHwwmHbl: 4000-12600 Ea/n

Mysxumtbl: 5100—-11700 Ea/n

Y peteit B Bo3pacTte A0 6 MecsiLeB akTUBHOCTb XONMHacTepasbl Ha 40-50 % Bbllle, YeM y B3poChbIX. Y
MONOAbIX XEHLMH aKTUBHOCTb (hepMeHTa NPUMEPHO Ha 64—74 % BblilLe, YeM Y B3POCHbIX MYXKUMH. AKTUB-
HOCTb X3 CHUXaeTcs BO BpeMsi GepemMeHHOCTU.

Kaxpoit nabopatopuu pekomeHayeTcst BepuuLMpOBaTh ykasaHHble AnanasoHbl UK onpeaeniTs cob-
CTBEHHble pepepeHCHbIe HTEpPBarbl Anst 0GCMyXMBAEMON eto MonynsLui.

AHAJIMTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKHN
[aHHble, cofiepxalLmecs B STOM pasaene, siBnsTCs penpe3eHTaTUBHLIMK NSt aBTOMATUHECKOro aHanm3aro-
pa ERBA XL-640. [laHHble, NonyyeHHbIe B BaLliei nabopaTopum, MOryT OTAMYATLECS OT 3TUX 3HAYEHUIA.

Mp T o 168 Ea/n

I'Ipe,/:len Konu4yeCcTBEHHOro onpeaeneHus npeacraesnsetr coboit camblin HU3KUIA MGMepMMbII;i YPOBEHb aHanu-
Ta. OH paccunTbIBAETCS Kak onpefereHHas akTMBHOCTb pasbasneHHom npobbl npu CV <20 % (n = 30).
JInHerHOCTDb: 16200 Ea/n

JInHenHoCTb — 3TO MakcuMmarnbHas 3MepeHHas akTMBHOCTb C BOCCTaHoBneHnem B npeaenax 10 % ot
TeopeTU4eCKOro 3Ha4eHuns1.

kanuo

f=131600 (npu 405 Hm)

BocCnpon3BoauMOCTb:

BocnponsBoaMMOCTb onpeaensinack ¢ NOMOLLbIO KOHTPOMEN BO BHYTPEHHEM MPOTOKOSIE C NOBTOPSIEMO-
cTbto (N = 20) U NPOMEXYTOYHOI BOCMPOU3BOANMOCTBIO (2 anMKBOTBLI 3a MPOFOH, 2 NMPOroHa B AeHb, 20
AHel). Beinu nonyyeHsl cneayolmne pesynsraTbl:

CpepHee SD cv MpomexyTouHan CpegHee| SD cv

MosTopsemocts | " iny" | (Eain) | (%) BOCNPC b | (En/in) | (Ealn) | (%)

O6paseu 1 6585 354 0,54 O6paszeu 1 6499 134,1 | 2,06

O6pasey 2 9736 49,0 0,50 O6pasey 2 9718 150,1 | 1,54
TouHoCTbL

Vcnonb3oBanich ABa pa3nyHbIX BanAMPOBAHHBIX KOHTPOMbHBIX Matepuana. CUCTEMaTUIECKoe OTKIOHEHUe
cocTtaensiet 0,5 % npu Lienesom 3HaveHnv 8400 E/n u 2,2 % npu Lenesom 3HadeHumn 10200 E/n.

CpaBHeHue MeTofoB

CpaBHeHue Ha aBToMaTuyeckom aHanusatope ERBA XL-640 HaGopa XonuHacTepasa - onpefenexune
KaTanuTU4eCcKoW KOHLIEHTPaLMM XONMUHACcTepasbl (y) U KOMMepYecKu AOCTYMHOW TeCcT-CUCTEMbI (X) C
ucnonb3oBaHnem 46 o6pasLioB fano creayioLie pesynbsrarbi:

InHeiiHas perpeccus:

y =0,914x - 331 Ea/n r=0,990
Perpeccus no Maccuxry-babnoky®:
y =0,915x - 367 Ea/n r=0,985

WUnTepcdhepupyowmue sewectsa

Kputepuit: BoccTaHoBneHue aktneHocT X3 B npobe 6es uHTepdepupytowmx BellecTs B npegenax 10 %
OT UCXO[IHOTO 3HAYEHNSI.

CnepytoLime BeLLecTBa He OKasblBatoT BNUSHUSA: reMornobux Ao 12,5 r/n, 6unupy6un go 28 mr/an, Tpurnu-
uepuabl Ao 850 mr/an. IlekapcTBeHHble Npenapartbl: Npy TepaneBTUYeCKNX KOHLEHTPaLMSAX C UCMoNb30oBa-
H1EeM OBLLEeNpPUHATLIX NIEKAPCTBEHHBIX NPenapaToB BNUSHUE He 0GHapyXeHo®.

OrpaHuveHusa meTtoga:

- VcnopyeHHble peareHTbl (HanpyuMep, Npu NPeBbILLIEHUN TEMMNEePaTypbl XpaHeHs1) MOTyT AaBaTh HEBEPHbIE
pesynbTaThl. MakcumanbHo [onycTuMas normnoLuaiollast cCnocobHOCTb peareHTa, U3meperHasi npu 405 Hv
M0 OTHOLLIEHWIO K AUCTUNNMPOBaHHOM Bofe, cocTasnseT 0,55. PeareHTbl AOMkHbI GbiTb MPO3payHbIMi; HE
MCMOMb30BaTh, ECIIN OHU MYTHBIE.

- Bbicokasi KOHUeHTpauus remornobuHa, GunupybuHa u TpurnuuepuaoB B obpasue MOXET NOBnWSTb Ha
onpenenexve X3. CM. pasgen «/HTeptepupytoLLme BellecTsay.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTH

Tonbko AN ANarHOCTUKM in Vitro yrNonHOMOYEHHBIM M MPOGECCUOHANBHO MOATOTOBMIEHHbBIM CieLuani-
cToM.

O 11ioGbIX CepbEe3HbIX MHLNAEHTaX, CBS3aHHBIX C U3AENNeM, CrieayeT coobLuaTh NPOU3BOAUTENHO.

WUpentuchukaums onacHocren B coorsercTteum ¢ Pernamentom (EC) Ne 1272/2008

R1
PeareHT He knaccuuumpyeTcs Kak OnacHbIlii.

R2
UFI: XFJU-7W7J-SJ5M-36KS

OcCTOpOXHO

CoplepxuT: ManenHoBas Kucnora

O603Hau4eHne onacHoCTy:

H317 MoxeT BbI3bIBaTb annepruieckyto KOXHY peakLmio.

Mepbl NpejOCTOPOXHOCTH:

P280 Mcnonb3oBaThk 3aliMTHbIE NepYaTKW/3aLUTHYIO OAeXAY/3aLUMTHbIE OYKU.

P302+P352 MPU MONAJAHUN HA KOXXY: MpombITe 60nbLUM KONMYECTBOM BOAbI U Mbina.
P333+P313 Mpwu pasgpaxxeHun KOXuU UM NOSIBNIEHUM Cbinu: 06paTuTbCs K Bpayy.

YTUNU3ALUUA OTXOOO0B
O6patnTech k MECTHbIM 3aKOHOAATENbHbLIM TPeGoBaHNAM.

ApTtukyn HaumeHoBaHue kak B PY Howmep PY Nata Bbigaun PY
XonuHacTepasa - onpeaenexme
BLT00066 KaTanUTUHECKON KOHLEHTpaLmum dC3 2010/07334 ot 13.05.2019
XONMH3CTEpasbl

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/016/26/A [Hama npoeedeHusi koHmpons: 9. 4. 2026



COLINESTERASA

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
R1:2 x 50 ml, R2: 1 x 20 ml,
BLT00066 CHE 120 instrucciones de uso

S C €. VD]
USO PREVISTO

El kit esta destinado a la determinacion cuantitativa fotométrica in vitro de colinesterasa (CHE) en suero
y plasma humanos en diversos sistemas automaticos. En combinacién con otros parametros, esta des-
tinado a la deteccion, monitoreo y diagndstico de enfermedades hepaticas. Solo para uso profesional en
laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLIiNICA

Dos enzimas relacionadas tienen la capacidad de hidrolizar la acetilcolina. Una es la acetilcolinesterasa, que se
denomina CHE auténtica o CHE |. La CHE auténtica se encuentra en los eritrocitos, en los pulmones y el bazo, en
las terminaciones nerviosas y en la materia gris del cerebro. La otra CHE es la acilcolina acilhidrolasa, que suele
denominarse pseudocolir , benzoilcolir o CHE Il. Aunque se encuentra en el higado, el pancreas,
el corazon, la sustancia blanca del cerebro y el suero, se desconoce su funcion biolégica.

La enzima sérica es aquella cuya determinacion es clinicamente til. Las mediciones de colinesterasa
sérica son Utiles como indicador de intoxicacién por insecticidas. Los pacientes expuestos a compuestos
organofosforados presentan una disminucién de los niveles séricos de colinesterasa. Las mediciones de
CHE también se utilizan en la deteccién de pacientes con variantes anormales hereditarias de la enzima.
Algunas de estas variantes provocan apnea prolongada en pacientes que reciben el anestésico succinilco-
lina'. Ademas, la medicion de la actividad de la CHE se utiliza para determinar la capacidad de sintesis del
higado. En ausencia de causas genéticas o inhibidores conocidos, cualquier disminucién de la actividad
en el suero refleja una sintesis deficiente de la enzima por parte del higado. En la hepatitis aguda y en la
hepatitis crénica de larga duracion se observa una disminucién del nivel del 30-50 %. En la cirrosis avanza-
da'y el carcinoma con metéstasis en el higado se producen descensos del 5070 %. Se observan niveles
esencialmente normales en la hepatitis cronica, la cirrosis leve y la ictericia obstructiva®.

PRINCIPIO
El método utiliza butiriltiocolina como sustrato especifico para la CHE?#. La CHE cataliza la hidrolisis del sustrato
butiriltiocolina formando butirato y tiocolina. La tiocolina reduce el hexacianoferrato (lIl) a hexacianoferrato (11):
CHE
butirittiocolina + H,0 === tiocolina + butirato

tiocolina + hexacianoferrato de potasio (lll)  e————g ditiobis(colina) + hexacianoferrato de potasio (Il)
The decrease of absorbance at 405 nm is proportional to the activity of CHE in the sample.
DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1 R2
Tampon pirofosfato, pH 7,6 (37 °C) 92 mmol/l Butiriltiocolina
Hexacianoferrato (I1l+) 2,5 mmol/l

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION

91 mmol/l

Tampon pirofosfato 75 mmol/l
Hexacianoferrato (lll+) 2,0 mmol/l
Butiriltiocolina 15 mmol/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO

Puede utilizarse cualquier instrumento con control de temperatura de 37 0,5 °C que sea capaz de leer la
absorbancia a 405 nm, equipo general de laboratorio.

XL MULTICAL 4x3, No. de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, No. de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLT00080

ERBA NORM 10x5, No. de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la etiqueta del
kit cuando se almacenan a 2—-8 °C. Los reactivos estan listos para su uso. Después de abrir los viales por
primera vez, los reactivos son estables durante 60 dias a 2-8 °C si se almacenan en condiciones adecua-
das, cerrados cuidadosamente, protegidos de la luz y sin contaminacién alguna.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

Se recomienda seguir la norma ISO 15189 y las instrucciones de laboratorio.

Para la recogida y preparacion de muestras, utilice inicamente tubos o recipientes de recogida adecuados. Solo
los especimenes enumerados a continuacion fueron probados y considerados aceptables.

Suero.

Plasma: Plasma de Li-heparina.

Suero fresco, plasma no hemolizado y separado rapidamente de los glébulos rojos?. No utilice fluoruro sédico
como anticoagulante porque inhibe la CHE.

Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccién de tubos de recogida de muestras que estaban
disponibles comercialmente en el momento del andlisis, es decir, no se probaron todos los tubos disponibles de
todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de distintos fabricantes pueden contener materiales
diferentes que podrian afectar a los resultados de las pruebas en algunos casos. Cuando procese muestras en
tubos primarios (sistemas de recogida de muestras), siga las instrucciones del fabricante del tubo. Centrifugue las
muestras que contengan precipitados antes de realizar el ensayo.

Consulte la seccién de limitantes e interferencias para obtener detalles sobre posibles interferencias de muestra.

Estabilidad en suero / plasma®®%: 6horasa 15-25°C
7 dias a 2-8°C
1afioa -20 °C

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda calibrar con el calibrador XL MULTICAL.

Calibracion de 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada como blanco

Frecuencia de calibracion: se recomienda realizar una calibracion

« después del cambio de lote de reactivos

+ segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomiendan ERBA NORM y ERBA PATH.

Los intervalos y limites de control deben adaptarse en funcion de las necesidades de cada laboratorio.
Los valores obtenidos deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio debe establecer las
medidas correctoras que deben adoptarse si los valores se sitian fuera de los limites definidos.
TRAZABILIDAD

Este método, el calibrador XL MULTICAL y los controles ERBA NORM y ERBA PATH han sido estandarizados
segun el método DGKC?.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Longitud de onda: 405 (400—420) nm

Cubeta: 1 cm

Método de dos reactivos - inicio de sustrato

Blanco de Reactivo Calibrador Muestra
Reactivo 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Muestra — — 0,020 ml
Calibrador - 0,020 ml —
Agua destilada 0,020 ml — —
Mezcle y después de 5 min. de incubacion (a 37 °C) afiada:
| Reactivo 2 | 0,200 ml | 0,200 ml | 0,200 ml |

Mezcle e incube durante 90 segundos a 37 °C y lea la absorbancia inicial de la muestra, el calibrador y el blanco
de reactivo. Repita la lectura transcurridos exactamente 30, 60 y 90 segundos. Calcule el cambio medio de
absorbancia a los 30 segundos (AA/30s).

CALCULO
AA,, /30s-DA,  /30s
1.CHE(UL)=———————— xC,
AA_, /30s-AA,, /30s
2. Usando el factor: o

CHE(U/L) = f x (AA_ /30s - AA

C,,, = concentracion del calibrador

/30s)

blank

f=131600 (at 405 mn)

rba’

CONVERSION DE UNIDADES
U/L x 0,0167 = pkat/l

VALORES ESPERADOS’

A37°C
Mujeres: 4000-12600 U/L
Hombres: 5100-11700 U/L

En los bebés de hasta 6 meses de edad, la actividad de la colinesterasa es entre un 40 % y un 50 % superior
a la de los adultos.c En las mujeres jévenes, la actividad enzimatica es aproximadamente entre un 64 %y un
74 % superior a la de los hombres adultos. La actividad disminuye en el embarazo.

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la poblacién que
evalla.

DESEMPENO ANALITICO
Los datos dentro de esta seccién son representativos del desempefio en Sistema automatico ERBA XL-640.
Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores.

Limite de cuantificacion: 168 U/L
El limite de cuantificacién representa el nivel de analito medible mas bajo. Se calcula como la actividad
determinada de la muestra diluida para tener un CV <20 % (n = 30).

Linealidad: 16200 U/L

La linealidad es la actividad medida mas alta con una recuperacién dentro del 10 % del valor teérico.
Precision:

La precision se determind mediante el uso de controles en un protocolo interno con repetibilidad (n = 20) y pre-
cisién intermedia (2 alicuotas por ejecucion, 2 corridas por dia, 20 dias). Se obtuvieron los siguientes resultados:

I Media DP cv Precision Media DP cv
Repetibilidad L) | wn | @) intermedia ) | ) | @)
Muestra 1 6585 | 354 | 054 Muestra 1 6499 | 134.1 | 2.06
Muestra 2 9736_| 49,0 | 0,50 Muestra 2 9718_| 1501 | 154

Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes. El sesgo determinado es de 0,5 % en el valor
objetivo 8400 U/L y de 2,2 % en el valor objetivo 10200 U/L.

Comparacion

Una comparacion entre el sistema automatico XL-640 CHE y una prueba disponible comercialmente
(x) usando 46 muestras dio los siguientes resultados:

Regresion lineal:

y =0,914x - 331 U/L r=0,990
Passing-Bablok®:
y =0,915x - 367 U/L r=0,985

Interferencias

Criterio: Recuperacion dentro del £10 % del valor inicial de la actividad CHE en la muestra sin sustancia
interferente. Las siguientes sustancias no interfieren: hemoglobina hasta 12,5 g/l, bilirrubina hasta 28 mg/dl,
triglicéridos hasta 850 mg/dl.

Férmacog: No se encontraron interferencias a concentraciones terapéuticas utilizando paneles de farmacos
comunes®.

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pueden dar
resultados incorrectos. La absorbancia maxima admisible del reactivo en blanco medida a 405 nm frente al
agua destilada es de 0,55. Los reactivos deben estar limpidos; no los utilice si estan turbios.

- Una concentracién elevada de hemoglobina, bilirrubina y triglicéridos en la muestra puede interferir en la
determinacion de la CHE. Véase el apartado Interferencias.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagndstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesionalmente.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debera comunicarse al fa-

bricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el

usuario y/o el paciente.

Identificacién de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.” 1272/2008

R1
El reactivo no esta clasificado como peligroso.

R2
UFI: XFJU-7W7J-SJ5M-36KS

Atencion
Contiene: &cido maleico
Declaracion de peligro:
H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Consejo de prudencia:
P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccion.
P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante agua y jabones.
P333+P313 En caso de irritaciéon o erupcién cutdnea: Consultar a un médico.
MANEJO DE RESIDUOS
Consulte los requisitos legales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/016/26/A Fecha de revision: 9. 4. 2026




XONIHECTEPA3A

Kat Ne MakyBaHHsA BmicT nakyBaHHsA
R1:2 x 50 mn, R2: 1 x 20 mn,
BLT00066 CHE 120 IHCTPYKLIA i3 BUKOPUCTAHHSA
{? HaujioHanbHui 3Hak
BiAMNOBIAHOCTI ANa YKpaiHu 2797
MPU3HAYEHHA

Habip npusHayenuit Ans hoTOMETPUYHOTO KirlbKiCHOrO BU3HaueHHs xoniHectepaan (CHE) B cupoBarui Ta nnas-
Mi KpOBI MOAWHM in Vitro Ha pisHNX aBTOMATUYHUX cUcTEMaX. Y NOEAHaHHI 3 iHLLIMMK NapameTpamm npusHaveHnin
NSt CKPUHIHTY, MOHITOPWHIY Ta AiarHOCTWKW 3aXBOPIOBaHb NeviHky. Tinbkn Ans NpoeciiHOroO BUKOPUCTaHHS B
KniHiYHUX nabopatopisix.

KNIHIYHE 3HAMEHHA

[Ba cropigHeHi hepMeHTV MatoTb 3AaTHICTb rigponidyBaty aueTunxonii. OauH 3 HUX — aueTunxoniHecTepasa,
sika HaanBaeTbesA cnpaBxHboto CHE a6o CHE |. CnpaexHa CHE micTuTbes B epyUTpoLmTax, nereHsx i cenesiyuy,
HEepBOBVIX 3aKiHYEHHSIX i Cipill peqoBKHI MO3Ky. IHLLMI CHE — Lie aumnxoniHaumnrigponasa, siky 3assudai Hasnsa-
10Tb MCeBoXOMNiHeCTepasoto, GeHsoinxoniHectepasoto abo CHE II. Xova BoHa MICTUTLCS B MeMiHL, MiALLTYHKOBIN
3anoai, cepui, 6inift pe4oBKHI MO3Ky Ta cMpoBaTLi KPOBI, ii GionoriyHa porik HeBijoma.

KniHi4HO KOPUCHM € aHania cMpoBaTKOBOIO chepMeHTY. BuMipioaHHs CPOBATKOBOI XOMIHECTEPa3N € KOPUCHUM
MOKa3HWUKOM OTPYEHHS! iHCekTULmMaamu. MaujeHTn, siki 3asHanm BnnmBy hocchopopraHivHUX CronykK, MatoTb 3HU-
JKEHWIN piBeHb XOriHeCTepaau B cupoBartLii KpoBi. BumiptoaHHs CHE Takox BUKOPVUCTOBYIOTHCA AN BUSBMNEHHS!
naLlieHTiB i3 CnagkoBMMM aHOMarbHUMM BapiaHTamu chepMeHTy. [lesiki 3 Lyx BapiaHTiB NpWU3BOAsTL A0 TpMBArol
anHoe y NavieHTiB, ki OTPUMYIOTb aHECTETUK cyKUmHInXoniH'. Kpim Toro, BumiptoBaHHst akTveHocTi CHE Buko-
PUCTOBYETBLCS ANS BUSHAYEHHS] CUHTETUYHOI 30aTHOCTI MeviHKW. 3a BiACYTHOCTI FeHETUYHIUX NPUYMH aBo BiAOMUX
iHriGITOpIB By/b-ske 3HWKEHHS aKTUBHOCTI B CUPOBATLI KPOBI CBIAYNTL NPO MOPYLLEHHS CUHTE3Y (DEPMEHTY NEYiH-
KoH. 3HVKeHHs piBHA Ha 30-50 % cnocTepiraeTbes NpW roCTPOMY renaTuTi Ta XPOHIYHOMY renatuTi Tpueanoi Ail.
BHwkeHHst Ha 5070 % BiABYBaETLCS NPU 3anyLLEHOMY LiMpO3i Ta KapLMHOMI 3 MeTacTasamm B neviHky. MNpaktny-
HO HOpMarTbHi PiBHI CIOCTEPIrAKTLCS MPY XPOHIYHOMY FenarTwTi, ErKoMy LMpo3i Ta 0GCTPYKTUBHIA XOBTSHULIZ.

nPUHUMN
Y upomy mMeTopi sik cneumdiuHuin cybetpat ans CHE®# BukopuctoByeTbest 6yTupunTioxoniH. CHE katanisye
rigponia cy6cTpaty 6yTMpUATIOXOMiHY 3 yTBOPEeHHsIM ByTupary i TioxoniHy. TioxoniH BigHOBMIOE rekcaLiaHo-
deppar (lll) ao rekcauianocbepparty (I1):
CHE
6yTpUNTioXonNiH + H,0 e TiOXONiH + ByTUPAT

TioxoniH + rekcatiaHodeppaT Kanito (11]) s——- 01 T0GiC(X0NIH) + rekcauiaHodeppart kanito (11)
3MeHLUEeHHs1 nornmHaHHs npu 405 HM nponopuiiHe aktneHocTi CHE B 3pasky.

CKJIAQ PEATEHTIB
R1 R2

Mipochocdpathuii bycep, pH 7,6 (37 °C) 92 MMmonb/n ByTtupuntioxoniH 91 mmone/n
lekcauiaHodeppar (I11+) 2,5 mmonb/n

CKMAQ PEAKLIMHOI CYMILLI

Mipodpocbathuin Gydep 75 mmonb/n

lekcauuanodeppart (I11+) 2,0 mmonb/n

ByTtupunTioxoniH 15 mmonb/n

NIAroTOBKA PEAFEHTIB
PeareHTt € piaKMMM, TOTOBUMM 10 BUKOPUCTAHHS.

HEOBXIAHI MATEPIAJNMX (HE BXOAATb Y KOMIUJIEKT NMOCTAYAHHA)

MoxHa BuKopucTOBYBaTH Byab-AKWiA NpUNag, 3 perynioBaHHsaM Temnepartypu 37 +0,5 °C, 3aatHuii BuMipioatn
ONTUYHY rycTuHY npu 405 HM, 3aranbHe nabopaTtopHe obnagHaHHs.

XL MULTICAL 4x3, Kat Ne XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Kat Ne XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Kat Ne BLT00080

ERBA NORM 10x5, Kat Ne XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Kat Ne BLT00081

ERBA PATH 10x5, Kat Ne XSYS0124

CTABIIbHICTb | 3BEPIFAHHA

HesiakpuTi peareHT € cTabinbHUMM 40 3aKiHYEHHS TEPMIHY NPUAATHOCTI, 3a3Ha4EeHOTo Ha ETUKETL dhnakoHa Ta
HaGopy, npu 36epiraHHi npu Temnepatypi 2-8 °C. PeareHTt roToi A0 BUKOpUCTaHHS. [Ticns nepLuoro BigkpuTTs
chnakoHiB peareHTu € cTabinbHUMK NpoTsirom 60 AHIB Npy Temnepatypi 2—8 °C, SKLLO 36epiratoTbCst B HANEXHNX
YMOBaX, PETENbLHO 3aKPUTI, 3aXWLLEHI BiA CBITNa Ta Gy/ab-skoro 3a6pyaHEHHS!.

3BIP TA OBPOBKA 3PA3KIB

PekomeHayeTbCA AoTpUMyBaTUCS cTaHaapTy ISO 15189 Ta iHCTpyKLiit nabopatopii.

[ns 3a6opy Ta niaroToBku 3paskiB BUKOPWUCTOBYITE NuLLe BIANOBIAHI NPobGipkv abo KoHTeNHepw Anst 3abopy.
Bynu npotecToBaHi Ta BU3HaHI NPUAHATHUMM NWLLE 3pa3ki, NeperiveHi Hk4e.

CupoBarka.

Mnasma: aHTUKOarynsHT — niTit-renapuH.

Caixa cypoBaTka, nnaama 6e3 remonisy, HeraitHo BifokpemreHa Bif eputpoumTie®. He BrKopucToByiiTe chTopua
HaTpito Ik aHTVUKOAryssiHT, OCKiNbKK BiH iHribye CHE.

MepeniyeHi TMn1 3paskiB Gynu NPoTeCToBaHI 3 BUKOPUCTaHHsIM BUGIpku NpoGipok Anst 360py 3paskis, siki Gynn
[OCTYMHI B NpofaXy Ha MOMEHT TECTyBaHHs, TO6TO He BCi AOCTYNHI NpoGipku BCix BUpoGHMKiB Gynu npotecto-
BaHi. Cvictemu 360py 3paskiB pi3HUX BUPOGHWKIB MOXYTb MICTUTH Pi3Hi MaTepiany, Lo B AesiKVX BUNaaKax Moxe
BMIIMHYTW Ha pe3yrsTati TecTyBaHHs. [pu 06po6Li 3paskie y nepBMHHKX Npobipkax (cuctemax 360py 3paskis)
[OTPUMYMTECH IHCTPYKLiN BpoGHMKa npobipok. MNepen npoBedeHHsIM aHanisy BiALEHTPYdyryiTe 3pask, Lo
MICTATb Ocaau.

[HeTanbHy iHdopmaLiito Npo MOXIMBI NepeLlKoam 3paskie AuB. y po3aini «Brnive CTOPOHHIX PEHOBUHY .

CrabinbHicTb y cupoBarui / nnasmiz®e; 6 roguH npu 15-25°C
7 pHiB npn 2-8°C
1 pik npn -20°C

He BUKOpWCTOBYIiTE KOHTAMIHOBaHI 3pasku.

KANIBPYBAHHA

PekomeHpayeTbcst kanibpysaHHst 3a fornomoroto kanibpatopa XL MULTICAL.

2-ToukoBe karibpyBaHHs (GniaHk i kaniGpaTop); sik GriaHk PekoMeHyeTbCs BUKOPUCTOBYBATU AUCTUMLOBAHY
BoAy. YacToTa kanibpyBaHHs: pEKOMEHAYETLCS NMPOBOANTY KasibpyBaHHsI.

* Micnsa 3MiHW napTii peareHTy

* BiANOBIAHO 4O BUMOT BHYTPILLHIX NpoLeayp KOHTPOIo AKOCTi

KOHTPOJb AAKOCTI

[ns koHTpOnto SiKOCTi pekomeHayeTbes BukopuctoyBatn ERBA NORM ta ERBA PATH.

IHTepBanm Ta Mexi KOHTPONO Cnif aganTyBaTy BiAMOBIAHO [0 BUMOT KOXHOT okpemoi nabopatopii. OTpumaHi
3HaYeHHS MOBUHHI 3HAXOANTUCS B MeXax BU3Ha4eHuX iHTepeanis. KoxHa naGoparopisi oBUHHA BCTAHOBUTH
KOpUryBasbHi 3axoau, siki Crif BXUBATH, SKLLO 3HAYEHHS BUXOASATL 3@ MEXi BU3HAYEHUX OBMEXeEHb.
BIACTEXYBAHICTb

Llei meTog, kanibpatop XL MULTICAL Ta 3acotu koHTponto ERBA NORM i ERBA PATH ctanaapTusoBaHi
BignosigHo fo metogy DGKCS.

NMPOLIEAYPA BUKOHAHHA AHANI3Y

[owxuHa xauni: 405 (400-420) Hm
Kioseta: 1 cm

1] THUIA meTopn — y ii cy6crpaTtom
PeareHT 6naHk Kani6patop 3pasok
PeareHT 1 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn
3pasok — — 0,020 mn
Kani6patop - 0,020 mn -
[nctunboBaHa Boaa 0,020 mn — —
3milwaiiTe i Yepes 5 xBunuH iHkyGadii (npu 37 °C) gopaiite:
| Pearent 2 | 0,200 mn | 0,200 mn | 0,200 mn |

3miwwaiiTe Ta iHkyByrTte npotsirom 90 cekyHz npu Temnepatypi 37 °C i 34uTaiiTe No4aTkoBy OMTUYHY TYCTUHY
3paska, kanibpatopa Ta peareHT GrnaHka. MoBTOpiTb 34nTyBaHHS Yepe3 TouHo 30, 60 i 90 cekyHa. OBuMCniTL
cepefHe 3HaYeHHs 3MiHW onTUYHOI rycTuHm 3a 30 cekyHa (AA/30s).

PO3PAXYHOK
AA,, /30s - A, /30s

1. CHE (Op/n) =—————=— ¢
AA_130s - DA, /30s

blank

C,,, = koHUeHTpauis kanibpatopa

rba’

2. BukopwcTaHHs dhakTopa:
CHE(Op/n) = f x (AA, /30s - AA

blank
NMEPEPAXYHOK OAUHMULb
Op/n x 0,0167 = mkkat/n

OYIKYBAHI 3HAYEHHA’

/30s) f=131600 (npu 405 Hm)

Mpu 37 °C
WKiHku: 4000 - 12600 Oa/n
Yonosiku: 5100 — 11700 Oa/n

Y HeMOBMAT BikoM A0 6 MicsiLiB aKTUBHICTb XoniHecTepaau Ha 40-50 % BuLa, HiX y JOPOCAMX. Y MOMoauX
XIHOK aKTUBHICTb (DEPMEHTY NPUBNN3HO Ha 64—74 % BuULLA, HXX Y AOPOCIINX YOMOBIKIB. AKTUBHICTE 3HIXKY-
€TbCst NiA Yac BaritTHocTi. KoxHiit nabopatopii pekoMeHayeTbea NepeBipuTy Leit AianasoH abo BUSHaunMTH
pedepeHTHWit iHTepBan ANs HaceneHHs, ke BoHa o6cnyrosye.

AHAJITUYHA XAPAKTEPUCTUKU

[aHi, HaBeaeHi B LbOMY po3Aini, € penpeseHTaTMBHUMM Ansa aBToMaTtuyHol cuctemn ERBA XL-640. Jaki,
oTpuMaHi y BaLLiit nabopartopii, MOXyTb BiAPI3HATUCA Bif LMX 3HAYEHD.

Mexa Ki. i o 168 Opn/n

Mexa KinbKICHOro BU3Ha4YeHHS NpeACTaBMse HaNHWKXYWIA BUMIpIOBaHUIA piBeHb aHaniTy. BoHa pospaxoBy-
€TbCS SIK BUSHAYeHa aKTUBHICTb po3BeaeHoi npobn 3 CV <20 % (n = 30).

JiniAHicTBL: 16200 Op/n

TliHIAHICTL € HaNBULLM BUMIPIOBAHIM NOKA3HMKOM aKTUBHOCTI 3 BIAXUMNEHHAM Bifi TEOPETUYHOIO 3HaYeHHs
B Mexax £10 %.

BiaTBoproBaHiCcTb:
TouHicTb BU3HAYanacs 3a A40MNOMOro KOHTPONIB y BHYTPILUIHLOMY NMPOTOKONI 3 NOBTOPIOBaHICTIo (n = 20) Ta
MPOMDKHOIO TOYHICTIO (2 anikBOTM 3a LMK, 2 UMKNW Ha AeHb, 20 AHiB). Bynu oTpumani HacTynHi pesynsrati:

. CepepgHe| SD cv MpomixHa CepepHe SD cv
MosToprosakicTe | “64n) | (0ain) | (%) TOYHICTL (Oa/n) | (0ain) | (%)
3pa3sok 1 6585 35,4 0,54 3pa3zok 1 6499 134,1 2,06
3pasok 2 9736 49,0 0,50 3pa3sok 2 9718 150,1 1,54

TouHicTb

Byno sukopucTaHo ABa Pi3HMX BanigoBaHWX KOHTPOMbHUX MaTepianu. BusHayeHna noxwbka crtaHo-
BUTb 0,5 % npwu LinboBoMy 3Ha4eHHi 8400 Oa/n i 2,2 % npu uinboBomy 3HayeHHi 10200 Oa/n.

MopiBHAHHA

MopiBHsIHHS aBTOMaTUYHOT cucTemmn XL-640 CHE (y) Ta koMepLjiiiHO JOCTYMHOrO TECTY (X) 3 BUKOPUCTAHHSIM
46 3paskis fano HacTynHi pesynsraTu:

NiwiiHa perpecis:

y =0,914x - 331 On/n r=0,990
MNaciHr-ba6nok®:
r=0,985

y =0,915x - 367 On/n

cTop P
KpuTepilt: BigHOBNEHHs akTueHocTi CHE B 3pasky 6e3 pe4oByH, LU0 BNNMBalOTL Ha pesyrsTar, B Mexax +10 % Bin
noYaTKOBOrO 3HaYeHHs. HacTynHi pe4oBMHM He BNNMBaloTb Ha pesynbrar: remornobii Ao 12,5 r/n, Ginipy6iH oo
28 mr/an, Tpurniuepuamn go 850 mr/an. Nikapceki 3acobu: Npy TepaneBTUYHNX KOHLIEHTPALLISX 3 BUKOPUCTaHHSM
roLUMpeHnX Habopis Nikapcbkyix 3acobiB BIIMBY Ha pesyrsTaT BUSIBMEHO He Byno®.

O6merxeHHn:

- MoripLueHHst SKOCTI peareHTiB (Hanpuknaz, BHACMiAOK NepeBULLEHHS TemnepaTypy 36epiraHHs) Moxe npu-
3BECTN [J0 OTPUMAHHS HEKOPEKTHIUX peaynbTaTiB. MakcumarbHO AOMycTMa ONTUYHA FYCTUHA peareHTy,
BUMIpsiHa Npu 405 HM y NOPIBHSIHHI 3 AUCTUNBLOBAHOK BOAOID, CTaHOBUTL 0,55. PeareHT! noBuHHI ByTn
NpO30PUMK; HE BUKOPUCTOBYMTE iX, AKLLIO BOHW KanamyTHi.

- Bucoka koHuUeHTpaLis remornobiHy, 6inipybiHy Ta Tpurniuepuais y 3pasky MoXe BNAMBaTU Ha BUSHAYEHHS!
CHE [uB. po3gin «Bnnue CTOPOHHIX pe4oBUH».

MONEPEMXEHHA TA 3ACTEPEXXEHHA

[Inst BUKOpUCTaHHA B AiarHocTui in vitro. MoBUHeH BUKOpUCTOBYBaTUCS kBanidikoBaHUM Ta NpodecitHo
NiAArOTOBNEHUM NEPCOHarNoM.

Mpo Byab-AKi Cepiio3Hi IHLUMAEHTH, Lo CTanuCs y 3B'S3KY 3 BUKOPUCTAHHAM NPUCTPOIO, HeobxiaHo nosi-
[OMNATA BUPOGHUKA Ta KOMNETEHTHUI OpraH [AepXaBu-uneHa, B sKil 3apeecTpoBaHui KopucTyBay Ta/
abo nauieHT.

lnenTudbikauin sarpos eipnoeinHo no Pernamenry (EC) Ne 1272/2008

R1
PeareHT He knacudikyeTbcst sik HeGe3neuHui.

R2
UFI: XFJU-7TW7J-SJ5M-36KS

YBara

MicTuTe: ManeiHosa kucnota

Mo3Haukn HeGe3neku:

H317 Moxe cnpuynHUTY anepriyHy peakuito Ha LKIpi.

3axopau 6esneku:

P280 HapsirHyT! 3axvcHi pyKkaBUYKU/3aXNCHWUIA OAST/3aXNUCT OYei.

P302+P352 Y PA3I MOTPAMIAHHA HA LKIPY: MpoMuTty Benukoto KinbkocTi BOAM i MUIO.
P333+P313 Y pasi BUHUKHEHHS nofpasHeHHst abo cuny Ha Lkipi: MpoiTn MeanyHuin ornsa.

MOBOMXEHHA 3 BIAXOAAMMU
Byqb nacka, BBepHinCﬂ Aao MiCLleBI/lX 3aKoHoAaB4YMX BUMOT.

UA YnoBHOBaXeHUI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA [IATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABIA II, 6ya. 21, ocic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/016/26/A Hama nposedeHHsi koHmponto: 9. 4. 2026



CHOLINESTERASE

Cat. N° Nom de I'emballage | Emballage (contenu)
R1:2x50ml, R2:1 x 20 ml,
BLT00066 CHE 120 mode d’'emploi

C €. VD]
UTILISATION PREVUE

Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro de la cholinestérase (CHE) dans le sé-
rum et le plasma humains sur divers systémes automatiques. En combinaison avec d’'autres paramétres, il est
destiné au dépistage, a la surveillance et au diagnostic des maladies du foie. Réservé a un usage professionnel
en laboratoire clinique.

SIGNIFICATION CLINIQUE

Deux enzymes apparentées ont la capacité d’hydrolyser I'acétylcholine. L'une d’entre elles est I'acétylcho-
linestérase, que I'on appelle la véritable CHE ou CHE |. La véritable CHE se trouve dans les érythrocytes,
dans les poumons et la rate, dans les terminaisons nerveuses et dans la matiére grise du cerveau. L'autre
CHE est I'acylcholine acylhydrolase, généralement appelée pseudocholinestérase, benzoyl cholinestérase
ou CHE II. Bien qu'il soit présent dans le foie, le pancréas, le cceur, la substance blanche du cerveau et le
sérum, son role biologique est inconnu.

L’enzyme sérique est celle dont I'essai est cliniquement utile. Les mesures de la cholinestérase sérique sont
utiles comme indicateur de 'empoisonnement par les insecticides. Les patients exposés aux composés or-
ganophosphorés présentent une diminution des niveaux de cholinestérase sérique. Les mesures CHE sont
également utilisées pour détecter les patients présentant des variantes anormales héréditaires de I'enzyme.
Certaines de ces variantes entrainent une apnée prolongée chez les patients recevant I'anesthésique succi-
nylcholine’. En outre, la mesure de I'activité CHE est utilisée pour déterminer la capacité de synthése du foie.
En l'absence de causes génétiques ou d'inhibiteurs connus, toute diminution de I'activité dans le sérum reflete
une altération de la synthése de 'enzyme par le foie. Une diminution de 30 a 50 % du niveau est observée en
cas d’hépatite aigué et d’hépatite chronique de longue durée. Des diminutions de 50 a 70 % sont observées
en cas de cirrhose avancée et de carcinome avec métastases au foie. Des niveaux essentiellement normaux
sont observés en cas d’hépatite chronique, de cirrhose Iégére et d'ictére obstructif2.

PRINCIPE
La méthode utilise la butyrylthiocholine comme substrat spécifique pour la CHE?®**. La CHE catalyse I'hy-
drolyse du substrat butyrylthiocholine en formant du butyrate et de la thiocholine. La thiocholine réduit
I'hexacyanoferrate (Ill) a 'hexacyanoferrate (1l) :
CHE
butyrylthiocholine + H,0 ====—=—==3thiocholine + butyrate

thiocholine + hexacyanoferrate de potassium (Ill) == dithiobis(choline) + hexacyanoferrate de potassium (Il)

La diminution de I'absorbance a 405 nm est proportionnelle a I'activité de la CHE dans I'échantillon.
DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R1

R2
Tampon de pyrophosphate, pH 7,6 (37 °C) 92 mmol/l Butyrylthiocholine 91 mmol/l

Hexacyanoferrate (lll+) 2,5 mmol/l
COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL

Tampon de pyrophosphate 75 mmol/l
Hexacyanoferrate (lll+) 2,0 mmol/l
Butyrylthiocholine 15 mmol/|

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a 'emploi.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF

Tout instrument dont la température est réglée a 37 +0,5 °C et qui est capable de lire 'absorbance a 405 nm
peut étre utilisé ; il s’agit d’'un équipement de laboratoire général.

XL MULTICAL 4x3, Cat. N°. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Cat. N°. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Cat. N°. BLT00080

ERBA NORM 10x5, Cat. N°. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. N°. BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. N°. XSYS0124

STABILITE ET STOCKAGE

Les réactifs non ouverts sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée sur le flacon et I'étiquette du kit
lorsqu'ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C. Les réactifs sont préts a 'emploi. Aprés
la premiéere ouverture des flacons, les réactifs sont stables pendant 60 jours a 2—-8 °C s'ils sont conservés
dans des conditions appropriées, soigneusement fermés, a I'abri de la lumiére et sans aucune contamination.

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

Il est recommandé de suivre la norme ISO 15189 et les instructions du laboratoire.

Pour le prélevement et la préparation des échantillons, n'utilisez que des tubes ou des récipients de préléve-
ment appropriés. Seuls les spécimens énumérés ci-dessous ont été testés et jugés acceptables.

Serum.

Plasma : Plasma de Li-héparine.

Sérum frais, plasma non hémolysé et rapidement séparé des globules rouges?. Ne pas utilisez le fluorure de
sodium comme anticoagulant, car il inhibe la CHE.

Les types d’échantillons énumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélevement d’échantillons
disponibles dans le commerce au moment du test, c’est-a-dire que tous les tubes disponibles de tous les fabri-
cants n'ont pas été testés. Les systémes de collecte d'échantillons des différents fabricants peuvent contenir
des matériaux différents qui peuvent affecter les résultats des tests dans certains cas. Lors du traitement
d’échantillons dans des tubes primaires (systémes de collecte d’échantillons), il convient de suivre les ins-
tructions du fabricant du tube. Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant d’effectuer I'essai.
Consultez la section limitations et interférences pour plus de détails sur les interférences possibles entre les
échantillons.

Stabilité dans le sérum / plasma?® : 6 heuresa 15-25°C
7 jours a 2-8°C
1ana -20°C
Jetez les échantillons contaminés.
ETALONNAGE
L'étalonnage avec le calibrateur XL MULTICAL est recommande.
Etalonnage en 2 points (blanc et calibrateur) ; il est recommandé d'utiliser de I'eau distillée comme blanc.
Fréquence d'étalonnage : il est recommandé d’effectuer un étalonnage
« aprés changement de lot de réactifs
« conformément aux procédures internes de contrdle de la qualité

CONTROLE QUALITE

Pour le contréle de la qualité, il est recommandé d’utiliser ERBA NORM et ERBA PATH.

Les intervalles et les limites de controle doivent étre adaptés aux exigences de chaque laboratoire. Les
valeurs obtenues doivent se situer dans les intervalles définis. Chaque laboratoire doit établir les mesures
correctives a prendre si les valeurs se situent en dehors des limites définies.

TRACABILITE

Cette méthode, le calibrateur XL MULTICAL et les controles ERBA NORM et ERBA PATH ont été norma-
lisés selon la méthode DGKC?®.

PROCEDURE D’ESSAI

Longueur d’onde : 405 (400—420) nm

Cuvette : 1 cm

Méthode des deux réactifs - début du substrat

Blanc réactif Calibrateur Echantillon
Réactif 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Echantillon — — 0,020 ml
Calibrateur — 0,020 ml —
Eau distillée 0,020 ml — —
Mélangez et, aprés 5 minutes d'incubation (a 37 °C), ajoutez :
| Reactif 2 | 0,200 ml | 0,200 ml 0,200 ml |

rba’

Mélangez et incubez pendant 90 secondes & 37 °C et lisez I'absorbance initiale de I'échantillon, du calibra-
teur et du blanc de réactif. Répétez la lecture aprés exactement 30, 60 et 90 secondes. Calculez la variation
moyenne de I'absorbance sur 30 secondes (AA/30s).

CALCUL
AA,, /30s-AA, /30s
1.CHE (UL)= ————— X X X X X X  xC_, C_,, = concentration du calibrateur
AA_ /30s - DA, /308
2. Facteur d'utilisation :
CHE(U/L) = f x (DA_, /30s - AA, _ /30s) f= 131600 (a 405 mn)

CONVERSION DE L’'UNITE
U/L x 0,0167 = pkatl

VALEURS ATTENDUES’
A37°C

Femmes : 4000—-12600 U/L

Hommes : 5100-11700 U/L

Chez les nourrissons de moins de 6 mois, I'activité de la cholinestérase est de 40 % a 50 % plus élevée
que chez les adultes. Chez les jeunes femmes, I'activité enzymatique est environ 64 % a 74 % plus
élevée que chez les hommes adultes. L'activité diminue pendant la grossesse.

Il est recommandé que chaque laboratoire vérifie cette fourchette ou dérive l'intervalle de référence
pour la population qu'il dessert.

PERFORMANCE ANALYTIQUE

Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systéme automa-
tique ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de ces valeurs.
Limite de quantification : 168 U/L

La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de I'analyte. Il est calculé comme
I'activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV <20 % (n = 30).

Linéarité : 16200 U/L

La linéarité est I'activité mesurée la plus élevée avec une récupération a +10 % de la valeur théorique.

Précision :

La précision a été déterminée en utilisant des contréles dans un protocole interne avec répétabilité (n = 20)
et précision intermédiaire (2 aliquotes par cycle, 2 cycles par jour, 20 jours). Les résultats suivants ont été
obtenus :

o Afabilies Moyenne | SD cv Intermediate Moyenne SD cv
Repétabilite L) | WL | (%) precision oL | oy | @)
Echantillon1 | 6585 | 354 | 054 Echantillon 1 6499 | 1341 | 2,06
Echantillon2 | 9736 | 49,0 | 0,50 Echantillon 2 9718 | 1501 | 1.54

Exactitude
Deux matériaux de contréle validés différents ont été utilisés. Le biais déterminé est de 0,5 % a la valeur
cible de 8400 U/L et de 2,2 % a la valeur cible de 10200 U/L.

Comparaison

Une comparaison entre le systéme automatique XL-640 CHE (y) et un test disponible dans le com-
merce (x) utilisant 46 échantillons a donné les résultats suivants :

Régression linéaire :

y=0,914x - 331 U/L r=0,990
Passing-Bablok®:
y =0,915x - 367 U/L r=0,985

Interférences

Critére : Récupération & £10 % de la valeur initiale de I'activitt¢ CHE dans I'échantillon sans substance inter-

férente. Les substances suivantes n'interférent pas : hémoglobine jusqu’a 12,5 g/l, bilirubine jusqu’a 28 mg/dI,

triglycérides jusqu'a 850 mg/dl.

Meédicaments : Aucune interférence n'a été constatée a des concentrations thérapeutiques en utilisant des

panels de médicaments courants®.

Limites :

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent donner des résul-
tats incorrects. L'absorbance maximale admissible du blanc réactif mesurée a 405 nm par rapport a I'eau
distillée est de 0,55. Les réactifs doivent étre limpides ; ne les utilisez pas s'ils sont turbides.

- Une concentration élevée d’hémoglobine, de bilirubine et de triglycérides dans I'échantillon peut interférer
avec la détermination de 'CHE. Consultez le paragraphe Interférences.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professionnellement formée.

Tout incident grave lié au dispositif est signalé au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Identification des dangers conformément au réglement (CE) n° 1272/2008

R1
Le réactif n’est pas classé comme dangereux.

R2
UFI : XFJU-7TW7J-SJ5M-36KS

Attention
Contient : acide maléique
Mentions de danger :
H317 Peut provoquer une allergie cutanée.
Conseils de prudence :
P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection des yeux.
P302+P352 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : Laver abondamment a I'eau et les savons.
P333+P313 En cas d'irritation ou d’éruption cutanée : consulter un médecin.
GESTION DES DECHETS
Reportez-vous aux exigences légales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/016/26/A Date de révision: 9. 4. 2026



COLINESTERASE

N° de cat. Nome da embalag Embalagem (contetido)
R1:2 x50 ml, R2: 1 x 20 ml,
BLT00066 CHE 120 instrucdes de utilizacéo

C €. VD]
UTILIZAGAO PREVISTA

O kit destina-se a determinagéo fotométrica quantitativa in vitro da colinesterase (CHE) no soro e plasma hu-
manos em varios sistemas automaticos. Em combinagéo com outros parametros, destina-se ao rastreio, mo-
nitorizag&o e diagndstico de doengas hepaticas. Apenas para utilizagao profissional em laboratérios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLiNICA

Duas enzimas relacionadas tém a capacidade de hidrolisar a acetilcolina. Uma delas ¢ a acetilcolinesterase, de-
signada por verdadeira CHE ou CHE I. A verdadeira CHE encontra-se nos eritrocitos, nos pulmdes e no bago, nas
terminagbes nervosas e na substancia cinzenta do cérebro. A outra CHE € a acilcolina acil-hidrolase, normalmente
designada por pseudocolir benzoilcolir ou CHE Il. Embora se encontre no figado, no pancreas,
no coragao, na substancia branca do cérebro e no soro, o seu papel biolégico é desconhecido.

Aenzima sérica é aquela cujo doseamento € clinicamente Util. As medi¢des da colinesterase sérica séo Uteis como
indicador de envenenamento por inseticida. Os doentes expostos a compostos organofosforados apresentam
uma diminui¢do dos niveis séricos de colinesterase. As medigdes de CHE sdo também utilizadas na detegéo
de doentes com variantes anormais hereditarias da enzima. Algumas destas variantes conduzem a uma apneia
prolongada em doentes que recebem o anestésico succinilcolina1. Além disso, a medigéo da atividade da CHE &
utilizada na determinagéo da capacidade de sintese do figado. Na auséncia de causas genéticas ou de inibidores
conhecidos, qualquer diminuicao da atividade no soro reflecte uma sintese deficiente da enzima pelo figado. Na
hepatite aguda e na hepatite crénica de longa duragéo, observa-se uma diminuicdo do nivel de 30-50 %. Na
cirrose avangada e no carcinoma com metastases para o figado, ocorrem redugdes de 50-70 %. Niveis essen-
cialmente normais s&o observados na hepatite cronica, cirrose ligeira e itericia obstrutivaZ.

PRINCIPIO
O método utiliza a butiriltiocolina como substrato especifico para a CHE>*. A CHE catalisa a hidrélise do substrato
butiriltiocolina, formando butirato e tiocolina. A tiocolina reduz o hexacianoferrato (lIl) a hexacianoferrato (Il):
CHE
butiriltiocolina + H,0 == tiocolina + butirato

tiocolina + hexacianoferrato de potassio (Ill) =———————— ditiobis(colina) + hexacianoferrato de potassio (Il)
A diminuicdo da absorvancia a 405 nm & proporcional a atividade de CHE na amostra.
DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE

?;mpéo de pirofosfato, pH 7,6 (37 °C)
Hexacianoferrato (I11+)

COMPOSIGAO DA MISTURA DE REAGAO

92 mmol/l
2,5 mmol/l

Butiriltiocolina 91 mmol/l

Tampao de pirofosfato 75 mmol/l
Hexacianoferrato (lll+) 2,0 mmol/l
Butiriltiocolina 15 mmol/l

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes sao liquidos, prontos a utilizar.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO

Pode ser utilizado qualquer instrumento com controlo de temperatura de 37 +0,5 °C capaz de ler a absor-
vancia a 405 nm; equipamento geral de laboratério.

XL MULTICAL 4x3, N° de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, N° de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLTO0080

ERBA NORM 10x5, N° de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

Os reagentes nao abertos séo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do kit quando
armazenados a 2-8 °C. Os reagentes estdo prontos a utilizar. Apés a primeira abertura dos frascos, os
reagentes s&o estaveis durante 60 dias a 2-8 °C se forem armazenados em condigdes adequadas, cuidado-
samente fechados, protegidos da luz e sem qualquer contaminagéo.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instrugdes do laboratério.

Para a colheita e preparagdo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita adequados.
Apenas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis.

Soro.

Plasma: Plasma de heparina de Li.

Soro fresco, plasma ndo hemolisado e prontamente separado dos gldbulos vermelhos?. N&o utilizar fluore-
to de sédio como anticoagulante porque inibe a CHE.

Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selegéo de tubos de colheita de amostras
comercialmente disponiveis na altura dos testes, ou seja, ndo foram testados todos os tubos disponiveis
de todos os fabricantes. Os sistemas de recolha de amostras de varios fabricantes podem conter materiais
diferentes que, em alguns casos, podem afetar os resultados do teste. Ao processar amostras em tubos
primarios (sistemas de recolha de amostras), siga as instrugdes do fabricante do tubo. Centrifugue as
amostras que contenham precipitados antes de efetuar o ensaio.

Consulte a secgéo Limitagdes e Interferéncias para mais informagées sobre possiveis interferéncias nas
amostras.

Estabilidade no soro / plasma®®: 6 horas a 15-25°C
7 dias a 2-8°C
1anoa -20 °C

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGAO

Recomenda-se a calibragéo com o calibrador XL MULTICAL.

Calibragéo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco
Frequéncia de calibrago: recomenda-se a realizagdo de uma calibragéao

« ap6s mudanca de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

CONTROLO DA QUALIDADE

Para o controlo da qualidade, recomenda-se a utilizagdo do ERBA NORM e do ERBA PATH.

Os intervalos e limites de controlo devem ser adaptados de acordo com os requisitos de cada laboratério.
Os valores obtidos devem situar-se dentro dos intervalos definidos. Cada laboratério deve estabelecer
medidas corretivas se os valores se situarem fora dos limites definidos.

RASTREABILIDADE

Este método, o calibrador XL MULTICAL e os controlos ERBA NORM e ERBA PATH foram normalizados
de acordo com o método DGKC®.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Comprimento de onda: 405 (400-420) nm

Cuvete: 1 cm

Método dos dois reagentes - inicio do substrato

Reagente em branco Calibrador Amostra
Reagente 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Amostra — — 0,020 ml
Calibrador — 0,020 ml —
Agua destilada 0,020 ml - -
Misture e, apés 5 minutos de incubagéo (a 37 °C), adicione:
| Reagente 2 | 0,200 ml | 0,200 ml | 0,200 ml |

Misture e incube durante 90 segundos a 37 °C e leia a absorvancia inicial da amostra, do calibrador e do
branco de reagente. Repita a leitura exatamente apds 30, 60 e 90 segundos. Calcule a variagdo média da
absorvancia em 30 segundos (AA/30s).

CALcuLO
AA,, /30s-AA,, /308
1.CHE (UL)= ——————" %

AA_ /30s - DA, /30s

blank

C_,, = concentragéo do calibrador

cal
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2. Fator de utilizagéo:

CHE(U/L) =f x (BA_, /30s - AA  /30s)

blank

f=131600 (at 405 mn)

CONVERSAO DE UNIDADES
U/L x 0,0167 = pkat/l

VALORES ESPERADOS’

A37°C
Mulheres: 4000-12600 U/L
Homens: 5100-11700 U/L

Nos bebés até aos 6 meses de idade, a atividade da colinesterase é 40 % a 50 % superior & dos adultos.
Nas mulheres jovens, a atividade da enzima é aproximadamente 64 % a 74 % mais elevada do que nos
homens adultos. A atividade diminui durante a gravidez.

Recomenda-se que cada laboratério verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de referéncia para
a populagéo que serve.

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta secgdo sdo representativos do desempenho do sistema automatico ERBA
XL-640. Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores.

Limite de quantificacao: 168 U/L i
O limite de quantificagdo representa o nivel mais baixo mensuravel da substancia a analisar. E calculada
como a atividade determinada da amostra diluida para ter um CV <20 % (n = 30).

Linearidade: 16200 U/L
Alinearidade é a atividade medida mais elevada com recuperagéo dentro de +10 % do valor teérico.
Precisao:

Aprecisdo foi determinada utilizando controlos num protocolo interno com repetibilidade (n = 20) e precisao
intermédia (2 aliquotas por analise, 2 analises por dia, 20 dias). Foram obtidos os seguintes resultados:

— Média | DP | CV Precisao Média | DP | CV
Repetibilidade | "y v | (i) | (%) intermédia L) | L | ()
Amostra 1 6585 35,4 0,54 Amostra 1 6499 134,1 2,06
Amostra 2 9736 49,0 0,50 Amostra 2 9718 150,1 1,54

Exatidao

Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes. O enviesamento determinado é de 0,5 %
no valor-alvo de 8400 U/L e de 2,2 % no valor-alvo de 10200 U/L.

Comparacao

Uma comparagéo entre o sistema automatico XL-640 CHE (y) e um teste disponivel no mercado (x)
utilizando 46 amostras apresentou os seguintes resultados:

Regresséo linear:

y=0,914x - 331 U/L r=0,990
Passing-Bablok®:
y =0,915x - 367 U/L r=0,985

Interferéncias

Critério: Recuperagdo com um intervalo de +10 % do valor inicial da atividade da CHE na amostra sem

substancia interferente. As seguintes substancias nédo interferem: hemoglobina até 12,5 g/l, bilirrubina

até 28 mg/dl, triglicéridos até 850 mg/dl.

Medicamentos: Nao foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando painéis

de medicamentos comuns®.

Limitagoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagéo) podem apresentar resul-
tados incorretos. A absorvancia maxima admissivel do reagente em branco, medida a 405 nm em relagéo a
agua destilada, é de 0,55. Os reagentes devem ser limpidos; néo utilizar se estiverem turvos.

- Uma concentragdo elevada de hemoglobina, bilirrubina e triglicéridos na amostra pode interferir com
a determinacao da CHE. Consulte o ponto Interferéncias.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formagéo profissional.

Qualquer incidente grave re lacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade

competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta estabelecido.

Identificacéo dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.” 1272/2008

R1
O reagente néo ¢ classificado como perigoso.

R2
UFI: XFJU-7W7J-SJ5M-36KS

Atencao

Contém: acido maleico

Adverténcia de perigo:

H317 Pode provocar uma reacgao alérgica cutanea.

Recomendacao de prudéncia:

P280 Usar luvas de protegéo/vestuario de protegéo/protecdo ocular.

P302+P352 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar abundantemente com &gua e sabéo.
P333+P313 Em caso de irritagdo ou erupgdo cutanea: consulte um médico.

GESTAO DE RESiDUOS
Consulte os requisitos legais locais.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/016/26/A Data de revisdo: 9. 4. 2026
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CHOLINESTERASE

Kat. ¢. Nazov Balenie
R1:2 x 50 ml, R2: 1 x 20 ml,
BLT00066 CHE 120 névod na pougitie
GO C €. [vD]
UCEL POUZITIA

Diagnosticka stprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie cholinesterazy (CHE) v fudskom sére
a plazme na réznych automatickych systémoch. V kombinacii s dal$imi parametrami je uréena na screening,
monitorovanie a diagnostiku choréb pecene. Iba na odborné pouZzitie v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM
Hydrolyza acetylcholinu v organizme je katalyzovana dvomi pribuznymi enzymami. Prvym je acetylcholi-
nesteraza, ktord sa nazyva prava CHE alebo CHE |. Druhym enzymom je acylcholin-acylhydrolaza, ktora
sa obvykle nazyva pseudocholinesteréza, benzoylcholinesteraza alebo CHE Il. Aj ked sa tento enzym na-
chadza v peceni, pankrease, srdci, bielej mozgovej hmote a v sére, jeho presna biologicka rola je neznama.
Merania sérovej cholinesterazy su délezité ako indikator otravy insekticidmi. Pacienti vystaveni zltce-
ninam organofosfatov vykazuju znizené hladiny sérovej cholinesterazy. Meranie aktivity cholinesterazy
sa vyuZiva aj na detekciu pacientov s dedi¢nymi abnormainymi variantmi enzymov. Niektoré z tychto
variantov vedu k dlhotrvajicemu apnoe u pacientov, ktorym je podavané anestetikum sukcinylcholin'.
Meranie aktivity cholinesterazy sa dalej vyuziva pri stanoveni kapacity pecene pri syntéze. V pripade, Zze
nie je znama geneticka pri¢ina ani inhibitory, potom akékolvek zniZenie aktivity v sére odraza zhor$enu
syntézu enzymov v peceni. 30-50 % zniZzenie aktivity je pozorované pri akutnej hepatitide a chronickej
hepatitide s dlhodobym priebehom. Pokles o 50-70 % nastava pri pokrocilej cirhéze a karcinémoch s
metastazami do pecene. V podstate normalne hladiny st pozorované pri chronickej hepatitide, miernej
cirhdze a obstrukenej Zltacke?.
PRINCiP METODY
Metoda vyuziva butyrylthiocholin ako $pecificky substrat pre CHE®“. Cholinesteraza katalyzuje hydroly-
zu butyrylthiocholinu za vzniku butyratu a thiocholinu. Thiocholin redukuje hexakyanozelezitan (lll) na
hexakyanozeleznatan (I1):
CHE
butyrylthiocholin + H,O =i~ thiocholin + butyrat

z itan (1) P dithio-bis(cholin) + hexakyanoZeleznatan (1)
Pokles absorbancie pri 405 nm je Umerny aktivite cholinesterazy vo vzorke.

ZLOZENIE CINIDIEL
R1

thiocholin + hexak

R2
Pyrofosfatovy pufer, pH 7,6 (37 °C) Butyrylthiocholine 91 mmol/l

Hexakyanozelezitan (I1l)
ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

92 mmol/l
2,5 mmol/l

Pyrofosfatovy pufer 75 mmol/l
HexakyanozZelezitan (IIl) 2,0 mmol/l
Butyrylthiocholin 15 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouzitie.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU

Analyzator s regulaciou teploty 37 0,5 °C, ktory je schopny od¢itat absorbanciu pri 405 nm, zakladné
laboratérne vybavenie.

XL MULTICAL 4x3, kat. ¢. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. ¢. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT00080

ERBA NORM 10x5, kat. €. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANIE

Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2—8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.

Po otvoreni su ¢inidla stabilné 60 dni, ak su skladované pri 2-8 °C vo vhodnych podmienkach, po pouZiti
dobre uzavreté a chranené pred svetlom a kontaminaciou.

ODBER VZORIEK A PRIPRAVA

Odportca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

Na odber a pripravu vzoriek pouzivajte iba vhodné skimavky alebo odberové nadobky.

Iba niZSie uvedené vzorky boli testované a su prijatelné:

Cerstvé sérum alebo plazma (Li-heparinizovana), nehemolytické a ihned oddelené od erytrocytov?. Nepouzi-
vajte fluorid sodny ako antikoagulant, pretoZe inhibuje cholinesterazu.

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skimaviek, ktoré boli komeréne dostup-
né v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vsetky typy skimaviek od vsetkych vyrobcov. Systémy
odberu vzoriek réznych vyrobcov mézu obsahovat rézne materialy, ktoré mézu mat v niektorych pripadoch
zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych skiimavkach (systémy odberu vzoriek) dodr-
Zujte pokyny ich vyrobcov. Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou. Podrobnosti
0 moznych obmedzeniach néjdete v ¢asti Interferencie.

6 hodin pri 15-25 °C

7 dni pri 2-8°C

1 rok pri -20°C

Stabilita v sére / plazme?5°:

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odport¢a XL MULTICAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odporuca destilovana voda.
Frekvencia kalibracie: odport¢a sa vykonavat kalibréciu:

« pri zmene $arze reagencii

« podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality sa odporiéa ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podfa poziadaviek kazdého jednotlivého laboratdria. Ziskané
hodnoty by mali spadat do definovanych intervalov. Kazdé laboratérium by malo stanovit' napravné opatrenia,
ak hodnoty prekrocia definované rozmedzie.

NADVAZNOST
Metdda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBANORM a PATH boli Standardizované podra odporu¢ani DGKC?.

POSTUP MERANIA
Vinova dizka: 405 (400-420) nm
Kyveta: 1 cm

Dvojreagenéna metéda - Start substratom

Reagenény blank Kalibrator Vzorka
Cinidlo 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorka — — 0,020 ml
Kalibrator — 0,020 ml —
Destilovana voda 0,020 ml = =
Premiesa sa a po 5 min. inkubacie (pri 37 °C) sa prida:
| Cinidlo 2 | 0,200 ml | 0,200 ml | 0,200 ml |

Premiesa sa, inkubuje sa 90 sekund pri 37 °C a potom sa zmeria pociato¢na absorbancia kalibratora, vzorky
a reagencného blanku. Meria sa zmena absorbancie presne po 30, 60 a 90 sekundach. Vypodita sa priemerna
zmena absorbancie za 30 sekund (AA/ 30s).

VYPOCET
DA, 130s - AA, /30s
1. CHE (pkat/l) = ——————— xC,

C,,, = hodnota v kalibratore
AA,,/30s - DA, /30s

kal

2. Poutzitie faktoru:

CHE (ukat/l) = f x (AA /30s - AA, /30s) f=2193 (pri 405 nm)

PREPOCET JEDNOTIEK
U/l x 0,0167 = pkat/|

rba’

REFERENCNE HODNOTY”

Pri 37 °C
Zeny: 66,7-210 pkat/l
Muzi: 85-195 pkat/l

U deti do Siestich mesiacov veku byvaju hodnoty cholinesterazy o 40-50 % vy$Sie ako u dospelych.
U mladych Zien byva enzymaticka aktivita priblizne o 64 az 74 % vy3$$ia ako u dospelych muzov. Aktivita
klesa v tehotenstve. Odporuca sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre
populdciu, pre ktoru zaistuje laboratérne vysetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY )

Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskane vo va-
Som laboratériu sa m6zu od tychto hodnét odliSovat. Udaje su uvedené nizsie. Vysledky ziskané v roznych
laboratériach mézu byt odlisné.

Dolna medza stanovitel'nosti: 2,80 pkat/l

aktivita zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 270 pkat/l
Linearita je najvy$sia namerana aktivita s vytaznostou +10 % od teoretickej hodnoty.

Presnost:

Presnost bola stanovena pouzitim kontrolnych materidlov podfa interného protokolu s opakovatelnostou
(n = 20) a medzilahlou presnostou (2 alikvoty v jednom merani, 2 merania denne, 20 dni). Boli ziskané
nasledujuce vysledky:

" , | Priemer | SD cVv Medzilahla Priemer | SD cv
Opakovatelnost | ' jat) | (ukat) | (%) presnost’ (ukath) | (ukati) | (%)
Vzorka 1 109.7 | 059 | 0,54 Vzorka 1 6499 | 134.1 | 2.06
Vzorka 2 162,3 | 0,82 | 0,50 Vzorka 2 9718_| 1501 | 1.54

Spravnost’

Boli pouzité dva rézne validované kontrolné materialy. Stanoveny bias je 0,5 % pre hodnotu 140 pkat/|
a 2,2 % pre hodnotu 170 pkat/I.

Porovnanie

Hodnoty CHE, stanovené v 46 vzorkach na automatickom systéme XL-640 (y), boli porovnané s ko-
meréne dostupnym testom (x):

Linearna regresia:

y = 0,914x - 5,522 pkat/l r=0,990
Passing-Bablok®:
y =0,915x - 6,115 pkat/l r=0,985

Interferencia

Kritérium: vytaznost v ramci +10 % pociatocnej hodnoty CHE vo vzorke bez interferujtcich latok.
Nasledovné analyty neinterferuji: hemoglobin do 12,5 g/l bilirubin do 28 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/dl.
Lieciva: pri terapeutickych koncentraciach nebola pri pouZiti beznych panelov liekov zistena Ziadna interferencia®.

Obmedzenia:

- Zhor$ena kvalita Cinidiel (napriklad prekrocenim skladovacej teploty) méze sposobit nespravne vysledky.
Maximalna povolena absorbancia blanku pri 405 nm oproti destilovanej vode je 0,55. Cinidla musia byt ¢ire,
nepouzivajte ich, ak st zakalené.

- Vysoké koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke mézu interferovat so stanovenim
CHE. Pozri odstavec Interferencie.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE
Ur&ené na in vitro diagnostické pouZitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou. Akakolvek zavazna nezia-
duca prihoda, ku ktorej doslo v stvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlasena vyrobcovi a $tatnej autorite.

Identifikacia nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008

R1
Cinidlo nie je klasifikované ako nebezpe&né.

R2
UFI: XFJU-7W7J-SJ5M-36KS

Pozor

Obsahuje: maleinovu kyselinu

Vystrazné upozornenie:

H317 Méze vyvolat alergicku koznu reakciu.

Bezpecnostné upozornenie:

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare.

P302+P352 PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnozstvom vody a mydla.

P333+P313 Ak sa prejavi podrazdenie pokozky alebo sa vytvoria vyrazky: vyhladajte lekarsku pomoc/
starostlivost.

NAKLADANIE S ODPADMI
Likvidacia odpadovych materidlov musi prebiehat v stlade s miestnymi predpismi.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/016/26/A Datum revizie: 9. 4. 2026
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