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1 USO PREVISTO

Esto reactivo es destinado a personal cualificado, para un uso en el
laboratorio (manual o automatico método).

Permite la dosificacién cuantitativa de la colinesterasa en suero y
plasma humano para evaluar su actividad.
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| GENERALIDADES (1) (2)

La colinesterasa sérica (seudo colinesterasa, benzoil colinesterasa o
colinesterasa Il) se localiza en el higado, el pancreas, el corazon, la
materia blanca del cerebro y el suero. SCH no se debe confundir con
la acetilcolinesterasa (colinesterasa verdadera o colinesterasa ) que se
encuentra en los eritrocitos, los pulmones, el bazo, las terminaciones
nerviosas y la materia gris del cerebro.

La enzima sérica presenta un interés clinico particular para la
evaluacion de la funcion hepatica (defecto de sintesis), las variantes
enzimaticas atipicas, y la deteccion de envenenamiento por un
insecticida.

La identificacion de pacientes con formas atipicas de la enzima,

permite prevenir una apnea prolongada en el caso de administracion de
anestésico a base de succinilcolina utilizada en cirugia.

La actividad enzimatica sérica esta también disminuida en los casos de
infeccién aguda, embolia pulmonar, distrofia muscular o también
después de una intervencion quirdrgica.
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PRINCIPIO (4) (5) (6)

La colinesterasa (SCH) cataliza la hidrolisis de la Butiriltiocolina en
tiocolina y acido butirico. El esquema reaccionale es el siguiente:

SCH ) ) . .
——— Tiocolina + Acido butirico

Butiriltiocolina + H,O

2 Tiocolina + 2 OH"
+ 2 Hexacianoferrato (ll1)

Ditiobis (colina) + H,O
—» 4 2 Hexacianoferrato (ll)
La disminucion de la absorbancia debida a la conversion del
Hexacianoferrato (lll) en Hexacianoferrato (1), proporcional a la
actividad SCH en la muestra, es medida a 405 nm.
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REACTIVOS

R1 CHOLINESTERAS Reactivo de Trabajo
Tampon Fosfato pH 7.6 75 mmol/L
Hexacianoferrato (ll1) 2 mmol/L
Butiriltiocolina 15 mmol/L

CUIDADO (Antes de reconstitucion):

Toxicidad Acuatica 3: H412 — Nocivo para los organismos acuaticos,
conlleva efectos nefastos a largo plazo.

Skin Irrit.2: H315 - Provoca irritacion cutanea.

STOT SE3: H335 - Puede irritar las vias respiratorias.

Eye Irrit.2: H319 - Provoca irritacién ocular grave.

P280: Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion. P264: Lavarse
las manos concienzudamente tras la manipulacién. P302+P352: EN CASO
DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jabon abundantes.
P305+P351+P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar
cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de
contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando. P501: Eliminar el
contenido/el recipiente conforme a la legislacion sobre desechos peligrosos.
Sustancia(s) al origen de la clasificacion: Butyrylthiocholina, ioduro 25-
<50%, Hexacianoferrato (lll) 2,5- < 10%. Para mas detalles, consultar la
Ficha de datos de Seguridad (FDS)

Después de reconstitucion:

El reactivo de trabajo no esta clasificado como peligroso.

PRECAUCIONES

e Consultar la FDS vigente disponible por peticion o en www.biolabo.fr

e Verificar la integridad de los reactivos antes de utilizar.

e Eliminacion de los deshechos: respetar la legislacion vigente.

e Tratar toda muestra o reactivo de origen biolégico como
potencialmente infeccioso. Respetar la legislacion vigente.

Todo incidente ocurrido en relacion con el dispositivo es objeto de una
notificacion al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el cual el usuario y/o el paciente esta establecido.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS
Reconstituir con 10 mL de agua desmineralizada. Agitar suavemente
hasta su completa disolucion.

ESTABILIDAD E INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacenar protegido de la luz, en el vial de origen bien cerrado a
2-8°C, los reactivos son estables, si son utilizados y conservados
en las condiciones preconizadas:

Antes de abrir:
e hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta de la caja

Después de abrir:
e Reconstituir el reactivo R1 inmediatamente después de abrir.

Después de su reconstitucion:
e Transferir la cantidad atil y almacenar en el vial de origen a 2-8°C.

e El reactivo de trabajo es estable 2 semanas
e Rechazar cualquier reactivo turbio o si su absorbencia
a 405 nm es < 1,300.

» No utilizar el reactivo de trabajo después de la fecha de caducidad
indicada en la etiqueta de la caja.

TOMA Y PREPARACION DE LA MUESTRA (2)
Suero no hemolizado, plasma (EDTA) o heparinizado.

Estabilidad de la actividad SCH en el suero o el plasma:
e 7 dias a 2-8°C.

LIMITES (3)

Young D.S. ha publicado una lista de las sustancias que interfieren con
la prueba.

REACTIVOS Y MATERIAL COMPLEMENTARIOS

1.Equipamiento de base del laboratorio de analisis médico.
2.Espectrofotometro o analizador de bioquimica clinica
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CONTROL DE CALIDAD

. 95516 Control HDL LDL CK-MB vy lipidos
. 95526 Control HDL LDL CK-MB vy lipidos
e Programa externo de control de calidad
Cuando un valor de control esta fuera de los limites de confianza,
Aplicar las siguientes acciones:
1.Preparar un control reciente y repetir el test.
2.Si el valor obtenido sigue estando fuera de los limites, utilizar otro
reciente vial de calibrador
3.Si el valor obtenido sigue estando fuera de los limites, calibrar con
otro vial de reactivo.
Si el valor obtenido sigue estando fuera de los limites, contactar el
servicio técnico BIOLABO o el distribuidor local

INTERVALOS DE REFERENCIA (2)

Suero o plasma a 37°C ul/L uKat/L
Hombre 5900-12200 98-203
Mujer 4700-10400 78-173

Se recomienda a cada laboratorio definir sus propios valores de
referencia para la poblacion estimada.
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PRESTACIONES A 37°C

Sobre Cobas Mira, 37°C, 405 nm

Dominio de medida: entre 123 y 25000 UI/L

Limite de deteccion: aproximadamente 123 Ul/L

Precision:

Intra-serie  Tasa Tasa Tasa Inter-serie Tasa Tasa Tasa
N=20 baja = media elevada N=20 baja media elevada

Media UI/L 531 3674 5237 Media UlI/L 654 4105 5454
S.D. Ul/L 30 37 45 S.D.UI/L 34 165 230
C.V. % 56 1,0 0,9 CV. % 52 4,0 4,2

Comparacioén con un reactivo del comercio:

Estudios sobre suero humano (n=103) entre 800 y 15000 UI/L

y =0.9824 x + 151.4 r=0,9962

Sensibilidad analitica: aprox. 0.015 mAbs/min para 1 Ul/L

Interferencias:
Turbidez
Bilirrubina total

No hay interferencia hasta 0.383 abs

No hay interferencia hasta 308 pmol/L

Debido a colinesterasa proveniente de los eritrocitos, la hemolisis
interfiere con la Actividad SCH sérica.

Otras sustancias son susceptibles de interferir (ver § Limites).
Estabilidad a bordo: 48 horas.

Frecuencia de calibracién: 48 horas.

Efectuar una nueva calibracién en caso de cambio de lote de reactivo,
si los resultados de los controles estan fuera del intervalo establecido,
y después de operacién de mantenimiento.

CALIBRACION

o 95506: HDL LDL CKMB Calibrator trazable sobre Masterlot
interno.

La frecuencia de calibracion depende de las prestaciones del

analizador y de las condiciones de conservacién del reactivo
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MODO DE EMPLEO

Técnica Manual
Poner los reactivos y muestras a temperatura ambiente.

Introducir en una cubeta de lectura termostatada (37°C) de 1 cm de trayecto
optico:

Reactivo 1,5 mL

Dejar la temperatura estabilizarse a 37°C y luego afiadir:

Calibrador/Controles o Muestra 25 pL

Mezclar. Después de 90 segundos, leer la absorbencia a 405 nm todos los 30
segundos durante 90 segundos

Calcular la media de las variaciones de absorbencia por minuto (AAbs/min).

1.Las prestaciones en técnica manual deben ser establecidas por el
usuario.

2.Las aplicaciones Kenza y otras propuestas de aplicaciones estan
disponibles por peticion.

I

CALCULO

Con Multicalibrador sérico:

(AAbs/min) Dosificacion

Actividad (UI/L) = x Actividad del Calibrador

(AAbs/min) Calibrador
Con factor tedrico:
Actividad (U/L) = AAbs/min x Factor

VR x 1000
Factor= ——M—
0.9118 x VEx P
Donde:
VR = Volumen reaccional total en mL
VE = Volumen Muestra en mL
0.9118 = Coeficiente de extincién molar del Hexacianoferrato (Il) a 405
nm
P = Trayecto 6ptico en cm.

Ejemplo, en técnica manual,
(1 cm de trayecto 6ptico, a 37°C, 405 nm):

UI/L = (AAbs/min) x 65804

pKat/L = i
60
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