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CHEB 
 

CHEB‐0250 
R1 : 2 x 8 mL 
R2 : 1 x 5 mL 

 
SCOPUL UTILIZĂRII 
Acest reactiv in vitro este conceput pentru determinarea 
cantitativă a Colinesteraza în eşantioanele umane de ser şi plasmă 
pe analizoarele din Selectra Mach Series.  
Acest reactiv de diagnosticare in vitro este doar pentru uz 
profesional.  
 
SEMNIFICAŢIE CLINICĂ (1-4) 
Colinesteraza (colinesteraza serică sau pseudo-colinesteraza sau 
colinesteraza II) se găseşte în ficat, pancreas, inimă, ser şi în 
materia albă din creier. Această enzimă nu trebuie confundată cu 
acetilcolinesteraza din eritrocite (EC 3.1.1.7), la care se face 
referire şi ca colinesteraza I. Funcţia biologică a colinesterazei 
este necunoscută. Nivelele reduse de colinesterază se regăsesc în 
cazurile de intoxicaţie cu compuşi organoforici şi în hepatită, 
ciroză, infarct miocardic, infecţii acute şi fenotipuri atipice de 
enzime. 
În practica clinică, colinesteraza serică serveşte ca un indicator a 
posibilei intoxicaţii cu insecticide organofosforice sau urmărirea 
personalului care lucrează cu aceste produse. În screening-ul 
preoperatoriu, colinesteraza este utilizată pentru a detecta 
pacienţii cu forme atipice de enzimă şi astfel pentru a evita 
apneea prelungită cauzată de eliminarea lină a relaxanţilor 
musculari. Colinesteraza poate fi măsurată şi ca un indice al 
funcţiei hepatice. 
 
LIMITAREA UTILIZĂRII 
Analiza cantitativă doar a Colinesteraza nu poate fi utilizată 
pentru diagnosticarea unei boli sau a unei patologii specifice.  
Rezultatele trebuie interpretate în conjuncţie cu alte rezultate ale 
testelor de diagnosticare, constatările clinice şi istoricul medical 
al pacientului.  
 
METODĂ ŞI PRINCIPIU (5) 
Metoda DGKC - Cinetică. 
 

 colinesteraza 
butiriltiocolină + H20                             tiocolină + butirat 
 
 tiocolină + hexacianoferat (III)                     ditiobis (colină) 

 + hexacianoferat (II) 
 
Colinesteraza hidrolizează butiriltiocolina în tiocolină şi butirat. 
Tiocolina reduce instant hexacianoferatul galben (III) în 
hexacianoferat incolor (II).  
Scăderea absorbanţei este măsurată fotometric la 405 nm.. 
 
COMPOZIŢIE 
Reactivul 1: R1 
Tampon de pirofosfat,, pH 7.65 (20°C) 95  mmol/L 
Hexacianoferat de potasiu 2.54  mmol/L 
Reactivul 2: R2 
Butiriltiocolină 38 mmol/L 

 
MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE 
- CALI-0550 ELICAL 2   
- CONT-0060 ELITROL I   
- CONT-0160 ELITROL II   
- Soluţie salină obişnuită (NaCl 9g/L) 
- Echipamente generale de laborator (de ex. pipetă). 
- Analizorul Selectra Mach şi accesorii. 
- Nu utilizaţi materiale care nu sunt necesare, după cum este 
indicat mai sus. 
 
AVERTISMENTE ŞI PRECAUŢII 
- Reactivul R1 este clasificat ca periculos: 
 
 
 
 
- Consultaţi Fişa cu daţe de Securitate (FDS) pentru o manipulare 
adecvată. 
- Luaţi măsurile de precauţie obişnuite şi urmaţi buna practică 
de laborator. 
- Utilizaţi doar echipamente de laborator curate sau de unică 
folosinţă pentru a evita contaminarea. 
- Nu interschimbaţi fiolele de reactiv din truse diferite.  
 
STABILITATE 
A se depozita la 2-8 oC şi a se proteja împotriva luminii. A nu 
se îngheţa.  
A nu se utiliza după data de expirare indicată pe etichetele 
fiolelor. 
Stabilitatea la bord: 8 săptămâni. 
 
PREGĂTIRE 
Dispozitivul este gata pentru utilizare. 
 
DETERIORAREA PRODUSULUI  
- Produsul trebuie să fie limpede. Aspectul tulbure indică 
deteriorarea produsului. 
- Nu utilizaţi produsul dacă există semne vizibile de 
contaminare sau deteriorare (de ex. materia cu particule). 
- Deteriorarea containerului de reactiv poate afecta negativ 
performanţa produsului. Nu utilizaţi reactivul dacă există dovezi 
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat). 
 
EŞANTIOANE 

Specimene necesare (6) 
- Ser 
- Plasmă (heparină de litiu) 
- Utilizarea oricărui alt tip de specimen trebuie validată de 
laborator.  
Avertismente şi precauţii 
Eşantioanele trebuie colectate în conformitate cu Buna Practică 
de Laborator şi liniile directoare corespunzătoare care pot fi în 
vigoare.
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Depozitare şi stabilitate (4,6) 
- 6 zile la temperatura camerei  
- 1 săptămână la 2-8°C 
- 1 an la -20°C 
 
VALORI DE REFERINŢĂ (3) 
Ser, plasmă U/L µkat/L 

Copii, bărbaţi şi femei peste 40 de ani 5320-12920 88.7- 215.3 
Femei între 16 şi 39 de ani, care nu sunt însărcinate,  
care nu iau contraceptive hormonale 4260-11250  71.0 - 187.5 
Femei între 18 şi 41 de ani, însărcinate,  
sau care iau contraceptive hormonale 3650-9120  60.8 - 152.0 

 
Notă: Intervalul menţionat ar trebui să servească doar ca un 
ghid. Se recomandă ca fiecare laborator să verifice acest interval 
sau să stabilească un interval de referinţă pentru populaţia ţintă. 
 
INSTALARE ŞI UTILIZARE 
Consultaţi manualul operatorului Selectra Mach. 
Instrucțiuni speciale de programare: Programarea 
instrucțiunilor speciale este obligatorie atunci când unele 
combinații de teste sunt efectuate împreună pe analizor. 
Consultați Instrucțiunile de utilizare pentru WASH SOLUTION 
A & WASH SOLUTION B pentru o programare adecvată (a se 
vedea PIMAC-WASH). 
 
PROCEDURĂ 
Aplicaţia este inclusă în codul de bare 2D pe această inserție. 
 
CALCUL 
Calculele şi/sau conversiile de unităţi sunt realizate de analizor.  
 
CALIBRARE 
ELICAL 2 este trasabil conform metodei de referinţă publicate de 
Societatea Germană pentru Chimie Clinică (DGKC). 
 
Frecvenţa calibrării: 8 săptămâni. 
Recalibraţi când se schimbă loturile de reactiv, când rezultatele 
controlului calităţii sunt în afara intervalului stabilit şi după o 
operaţie de întreţinere. 
 
CONTROLUL CALITĂŢII 
Se recomandă ca serurile pentru controlul calităţii precum 
ELITROL I şi ELITROL II să fie utilizate pentru a monitoriza 
performanţa analizei.  
Controalele trebuie efectuate: 
- Înainte de a analiza eşantioanele pacientului, 
- Cel puţin o dată pe zi, 
- după fiecare calibrare 
- şi/sau în conformitate cu cerințele laboratorului şi de 

reglementare.  
Rezultatele trebuie să fie în intervalele definite. Dacă valorile 
sunt în afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie să ia 
măsurile corective necesare.  
 
MANAGEMENTUL DEŞEURILOR 
Eliminarea tuturor deşeurilor trebuie să fie în conformitate cu 
cerinţele de reglementare locale, statale şi federale. (vă rugăm să 
consultaţi Fişa cu date de securitate (FDS)). 

PERFORMANŢE  
Au fost obţinute performanţe pe Selectra Mach5, urmând 
recomandările tehnice CLSI, în condiţii de mediu controlate. 

- Interval de măsurare 
300-20 000 U/L (5.0-333.3 µkat/L)  
Eşantioanele care au concentraţii mai mari vor fi automat diluate 
1:5 cu soluţie de NaCl 9 g/L şi re-analizate. Rezultatele iau în 
considerare diluţia. Această procedură extinde intervalul de 
măsurare până la 100 000 U/L (1 666.7 µkat/L). 
Nu raportaţi rezultatele în afara acestui interval extins. 
 
- Limita de detecţie (LoD) şi Limita de cuantificare (LoQ) 
LoD : 257 U/L (4.3 µkat/L) 
LoQ : 300 U/L (5.0 µkat/L) 
 
- Precizie  
Datele privind imprecizia au fost obţinute pe 2 analizoare 
Selectra Mach5 timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate 
de două ori). 
Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos : 

  Medie În 
interiorul 
ciclului 

Total 

 n U/L µkat/L CV (%) 
Nivelul 1 80 2 307 38.5 1.6 2.7 
Nivelul 2 80 4 203 70.1 1.1 1.6 
Nivelul 3 80 9 614 160.2 1.0 1.6 
 
- Corelaţie 
A fost efectuat un studiu comparativ între reactivul 
CHOLINESTERASE pe un analizor Selectra Mach5 şi un sistem 
similar disponibil în comerţ pe eşantioane de ser uman 104.  
Concentraţiile eșantioanelor au fost între 310 şi 20 173 U/L  
(5.2 - 336.2 µkat/L). 
Rezultatele sunt după cum urmează: 
Coeficient de corelaţie: (r)=0.999 
Regresie liniară:  y = 0.962x + 112 U/L (1.9 µkat/L) 
     
- Limitări/ Interferenţe analitice  
- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferenţei 
de la diferiţi compuşi. 
Au fost testate următoarele nivele ale Colinesteraza: 2 100 U/L şi 
9 000 U/L. 
Nu este definită nicio interferenţă semnificativă printr-o 
recuperare ≤±10% din valoarea iniţială. 
Trigliceride: Nicio interferenţă semnificativă până la 3 000 
mg/dL (33.90 mmol/L) 
Bilirubină neconjugată  : Nicio interferenţă semnificativă până la 
30.0 mg/dL (513 µmol/L). 
Bilirubină conjugată  : Nicio interferenţă semnificativă până la 
29.5 mg/dL (504 µmol/L). 
Hemoglobină  : Nicio interferenţă semnificativă până la 500 
mg/dL. 
Acid ascorbic  : Nicio interferenţă semnificativă până la 19.8 
mg/dL. 
Acetaminofen : Nicio interferenţă semnificativă până la 30 
mg/dL. 
Acid acetilsalicilic  : Nicio interferenţă semnificativă până la 200 
mg/dL. 
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- În cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame 
multiple), în special de tipul IgM (macroglobulinemia 
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile. (7) 
 
- Multe alte substanţe şi medicamente pot interfera. Unele 
dintre acestea sunt enumerate în reviste publicate de Young. (8-9) 
 
DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV 
Vă rugăm să notificaţi producătorul (prin intermediul 
distribuitorului dumneavoastră) şi autoritatea competentă a 
Statului Membru din Uniunea Europeană în care este stabilit 
utilizatorul şi/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care 
a avut loc legat de dispozitiv. Pentru alte jurisdicţii, declararea 
incidentului grav trebuie să fie în conformitate cu cerinţele 
reglementare locale, statale şi federale.  
Prin raportarea unui incident grav, furnizaţi informaţii care pot 
contribui la siguranţa dispozitivelor medicale in vitro. 
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SIMBOLURI 
Simbolurile utilizate sunt definite în standardul ISO 15223-1, cu 
excepţia celor prezentate mai jos: 
 

Conţinut  

Reactivul 1 

Reactivul 2 

 Modificare faţă de versiunea 
anterioară  
Conformitate europeană  

 
ASISTENŢĂ TEHNICĂ: 
Contactaţi distribuitorul dumneavoastră local sau ELITech 
Clinical Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com). 
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