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CHOLINESTERASE

USO PREVISTO

Este reactivo de diagnéstico in vitro esta destinado a la determinacién cuantitativa
de la colinesterasa en muestras humanas de suero y plasma en los equipos Selectra
Mach Series.

Este reactivo de diagnostico in vitro esta destinado unicamente para los profesionales.

SIGNIFICADO CLINICO 4

La colinesterasa (colinesterasa sérica o pseudocolinesterasa o colinesterasa II)
se encuentra en el higado, pancreas, corazon, suero y en la sustancia blanca del
cerebro. Esta enzima no debe confundirse con la acetilcolinesterasa de los eritrocitos
(EC 3.1.1.7), que también se conoce como colinesterasa |. Se desconoce la funcion
bioldgica de la colinesterasa. Niveles bajos de colinesterasa se encuentran en casos
de intoxicacion con compuestos organofosforados y en hepatitis, cirrosis, infarto de
miocardio, infecciones agudas y fenotipos atipicos de la enzima.

En la practica clinica, la colinesterasa sérica se utiliza como indicador de una posible
intoxicacién por insecticidas organofosforados o para controlar a los trabajadores
en contacto con estos productos. El ensayo de colinesterasa preoperatorio permite
detectar formas atipicas de la enzima y asi prevenir la apnea prolongada en el pacien-
te debido a la lenta degradacion del relajante muscular. La colinesterasa también se
puede medir como un indice de la funcién hepatica.

LIMITE DE UTILIZACION

La cuantificacion de la colinesterasa no puede ser utilizado solo para diagnosticar una
enfermedad o patologia especifica.

Los resultados siempre deben compararse con los resultados de otras pruebas de
diagnéstico, examenes clinicos y el historial médico del paciente.

METODO & PRINCIPIO ©®
Método DGKC - Cinético.

colinesterasa
>tiocolina + butirato

butiriltiocolina + H,0
tiocolina + hexacianoferrato (Ill)—————> ditiobis- (colina)+ hexacianoferrato (II)
La colinesterasa hidroliza la butiriltiocolina a tiocolina y butirato. La tiocolina reduce
instantaneamente el hexacianoferrato (l1l) de color amarillo a hexacianoferrato (11) casi
incoloro. La disminucion de la absorbancia se mide mediante fotometria a 405 nm.

COMPOSICION

Reactivo : R1
Tampon pirofosfato pH 7.65 (20 °C) 95 mmol/L
Hexacianoferrato de potasio 2.54 mmol/L
Reactivo: R2
Butiriltiocolina 38 mmol/L

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO INCLUIDOS

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL |

- CONT-0160 ELITROL Il

- Solucion salina normal (NaCl 9 g/L).

- Equipamiento general de laboratorio (p. €j. pipeta).

- Equipo Selectra Mach y accesorios.

- No utilice materiales que no se requieren, tal como se indica anteriormente.

PRECAUCIONES DE USO Y ADVERTENCIAS
- El reactivo R1 esta clasificado como peligroso:

- Consulte la Hoja de Datos de Seguridad (SDS) para un manejo adecuado.

- Tome las precauciones normales y respete las buenas practicas de laboratorio.
- Para evitar contaminaciones utilizar equipo nuevo o completamente limpio.

- No intercambie los frascos de reactivos de diferentes kits.

ESTABILIDAD

Conservar a 2-8 °C y protegidos de la luz. No congelar.
No utilice después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta de los frascos.
Estabilidad en el equipo: 8 semanas.

PREPARACION
El dispositivo esta listo para su uso.

DETERIORO DEL PRODUCTO

- El producto debe ser claro. Turbidez indicaria deterioro.

- No utilice el producto si este presenta signos evidentes de contaminacion o deterioro
(p. €] particulas).

- Un frasco dafiado puede tener un impacto en el rendimiento del producto. No utilice
el producto si este tiene signos fisicos de deterioro (p. €j, fugas, frasco perforado).

MUESTRAS

Muestras requeridas ©

- Suero

- Plasma (heparina de litio)

- El uso de cualquier otro tipo de muestra debe ser validado por el laboratorio.
Precauciones y advertencias

Las muestras deben de tomarse de acuerdo con las Buenas Practicas de Laboratorio
y las guias apropiadas establecidas

Almacenamiento y estabilidad “©

- 6 horas a temperatura ambiente

-1semanaa2-8 °C

-1afioa-20 °C

VALORES DE REFERENCIA ®

Suero/plasma u/L pkat/L
Nifios, hombres y mujeres mayores de 40 afios 5320-12920 88.7-215.3
Mujeres de 16 a 39 afios, no embarazadas

y que no toman anticonceptivos orales 4260-11250 71.0-187.5
Mujeres de 18 a 41 afios, embarazadas.

0 que toman anticonceptivos orales 3650-9120 60.8 - 152.0

Nota : Los valores anteriores son solo indicativos. Se recomienda que cada laboratorio
establezca y mantenga sus propios valores de referencia en relacién con la poblacién
destinataria.

INSTALACION Y UTILIZACION

Consulte el manual del usuario de Selectra Mach.

Instrucciones de programaciénes especiales: La programacion de instrucciones
especiales es obligatoria cuando algunas combinaciones de pruebas se realizan jun-
tas en el analizador. Consulte las Instrucciones de uso para la WASH SOLUTION A &
WASH SOLUTION B para una programacion adecuada (Ver PIMAC-WASH).

PROCEDIMIENTO
La aplicacion esta incluida en el codigo de barras 2D disponible en esta inserto.

CALCULO
Los calculos y/o conversién de unidades son realizadas por el equipo.

CALIBRACION

ELICAL 2 es trazable al método de referencia publicado por la Sociedad Alemana de
Quimica Clinica (DGKC).

Frecuencia de calibracién: 8 semanas.

Recalibrar cuando los lotes de reactivo cambien, cuando los controles de calidad no
se encuentren dentro del rango establecido, y después de operaciones de manteni-
miento.

CONTROL DE CALIDAD

Es recomendado que sueros de control tales como ELITROL |y ELITROL Il sean
usados para monitorear el rendimiento de las pruebas.

Los controles deben realizarse :

- antes que las muestras del paciente sean evaluadas,

- por lo menos una vez al dia,

- después de cada calibracién,

- ylo en acuerdo con el laboratorio y los requerimientos regulatorios.

Los resultados deben de encontrarse en el rango definido. Si los valores se encuentran
fuera del mismo, cada laboratorio debera tomar las medidas correctivas necesarias.

MANEJO DE RESIDUOS

Todos los materiales de desecho deben eliminarse de acuerdo con los requisitos
regulatorios locales, estatales y federales. ( dirijase a la hoja de seguridad (SDS)).
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RENDIMIENTO

El rendimiento fue obtenido en un Selectra Mach5, siguiendo las recomendaciones
técnicas del CLSI, bajo condiciones ambientales controladas.

- Rango analitico
300-20 000 U/L (5.0-333.3 pkat/L)

Muestras con concentraciones superiores seran diluidas automaticamente 1/5 con
una solucién NaCl 9 g/L y analizadas nuevamente. Los resultados toman en cuenta la
dilucién. Este procedimiento extiende el rango analitico hasta 100 000 U/L

(1 666.7 pkat/L).

No tome en cuenta resultados fuera del rango analitico extendido.

- Limite de Deteccién (LoD) y Limite de Cuantificacion (LoQ)

LoD : 257 UL (4.3 pkatiL)
LoQ : 300 U/L (5.0 pkat/L)

- Precision
Los datos de imprecision fueron obtenidos en 2 equipos Selectra Mach5 durante 20
dias (2 corridas por dia, pruebas efectuadas en duplicado).

Resultados representativos se presentan a continuacion:

Media Intra-serie Total
n u/iL ukat/L CV (%)
Nivel 1 80 2 307 38.5 1.6 2.7
Nivel 2 80 4203 70.1 1.1 1.6
Nivel 3 80 9614 160.2 1.0 1.6
- Correlacion

Un estudio comparativo se llevé a cabo entre el reactivo CHOLINESTERASE en el
equipo Selectra Mach5 y un sistema comercial similar en 104 muestras séricas.

Las concentraciones de las muestras se encuentran entre 310 to 20 173 U/L

(5.2 - 336.2 pkat/L)

Los resultados son los siguientes :

Coeficiente de correlacién: (r) =0.999

Regresion linear : y = 0.962x + 112 U/L (1.9 pkat/L)

- Limitaciones/Interferencias analiticas

- Estudios fueron llevados a cabo para determinar el nivel de interferencia de dife-
rentes componentes.

Los niveles siguientes de colinesterasa fueron probados: 2 100 U/L y 9 000 U/L.
Definimos una interferencia no significativa cuando se obtiene una recuperacion de
<+10% con respecto al valor inicial.

Triglicéridos: No hay interferencia significativa hasta 3 000 mg/dL (33.90 mmol/L)
Bilirrubina no conjugada : No hay interferencia significativa hasta 30.0 mg/dL
(513 pmoliL).

Bilirrubina conjugada : No hay interferencia significativa hasta 29.5 mg/dL

(504 pmol/L).

Hemoglobina : No hay interferencia significativa hasta 500 mg/dL.

Acido ascérbico : No hay interferencia significativa hasta 19.8 mg/dL.
Acetaminofeno : No hay interferencia significativa hasta 30 mg/dL.

Acido acetilsalicilico : No hay interferencia significativa hasta 200 mg/dL.

- En casos muy raros, las gammapatias monoclonales (mieloma muiltiple), en particu-
lar el tipo IgM (macroglobulinemia de Waldenstrom) pueden producir resultados poco
confiables. ()

- Muchas otras substancias y farmacos pueden interferir. Algunos de estos estan
listados en los articulos publicados por Young.®®

DECLARACION DE INCIDENTES GRAVES

Por favor notifique al fabricante ( por medio de su distribuidor) y autoridad competente
del Estado miembro de la Unién europea en donde el usuario o paciente radique,
de cualquier incidente grave que se produzca con relacién al dispositivo. Para otras
jurisdicciones, la declaracion de incidentes graves debe realizarse de acuerdo con los
requisitos reglamentarios locales, estatales y federales. Reportando incidentes graves
usted contribuye a proporcionar mas informacién sobre la seguridad del dispositivo
médico de diagnostico in vitro.
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SiMBOLOS

Los simbolos utilizados son descritos en la norma ISO 15223-1 a la excepcién de los
presentados a continuacion:

Contiene
Reactivo 1
Reactivo 2
@& Modificacion con respecto a la versién anterior
c E Conformidad Europea
ASISTENCIA TECNICA

Contacte a su distribuidor local o con ELITech Clinical Systems SAS
(CCsupport@ elitechgroup.com)
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Place pour le code barres 2D
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