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KOLINESZTERAZ C€

STABIL FOLYEKONY REAGENS

Kodszam: 42321 42311 42321/125
Kiszerelés: 5x25 ml 5x10 mi 1x125 ml
(5%20 ml+ 5x5 ml) (4x10 ml+ 1x10 ml) (1x100 ml+1x25 ml)

In vitro diagnosztikai reagens a kolinészteraz kvantitativ meghatarozasara szérumban
vagy plazmaban, fotometrias rendszerekben.

A kolinészteraz az enzimek egy csoportja, amely hajlamos kolin és tiokolin észterekre
hasadni. A szérum kolinészteraz és pszeudokolinészteraz nevet is hasznaljak. A szérumban
és plazmaban mért kolinészteraz a majban szintetizalodik és a majbetegségek, nefrotikus
szindroma és a fehérje vesztéssel jaro bélbetegségek (exudative enteropathy) diagnozisanak
meghatarozasara  hasznaljak.  Alacsony  érték  peszticidmérgezésre  utalhat. A
kolinészterazmérés a pre-operativ diagnosztikanak is része, mivel a kolinészteraz sziikséges
az izomrelaxansok inaktivalasahoz, amelyeket gyakran hasznalnak a sebészetben. [3]

A mérés elve

Fotometrias kinetikus teszt, a German Society of Clinical Chemistry (DGKC) ajanlasa
szerint optimalizalva.

A kolinészteraz hidrolizalja a butiril-tiokolint vajsavva és tiokolinna. A tiokolin a sarga
szin{i kalium hexacianoferrat (III)-ot szintelen kaliumhexacianoferratta (I1) redukalja.

Az abszorbanciacsokkenést 405 nm-en mérjiik.

kolinészterdz
butiril-tiokolin + H,O > tiokolin + vajsav
2 tiokolin + 2[Fe(CN)s]* — ditio-bisz- (kolin) + 2[Fe(CN)s]*

Referencia-értéktartomany [1]

Né: 3930 - 10800 U/I
Férfi: 4620 — 11500 U/1
Minden laboratériumnak ajanlott a sajat normalérték-tartomanyat meghatarozni.
Reagensek
1.Reagens (R1)
pirofoszfat (pH = 7,6) 75 mmol/l
Kalium hexacianiferrat (1II) 2 mmol/l
2.Reagens (R2)
Butiriltiokolin 15 mmol/l

A koncentraciok a végsd tesztkeverékre vonatkoznak.

Tarolasi utasitas és reagens stabilitas:
A reagensek 2 — 8°C-on tarolva ¢és a szennyezodést elkeriilve a lejarati honap végéig
stabilak. Ne fagyassza le és fénytdl ovja!

Minta

Szérum, heparinos vagy EDTA-s plazma.

A minta stabilitasa [1,3]: 2-8°C-on: 2 hét,
15-25°C -on: 1 hét,
-20 °C-on: 6 honap.

A szennyezddott mintat dobja el!

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok
Fiziologias sooldat (9,0 g/l-es NaCl oldat), szokasos laboratoriumi eszk6zok.

A VIZSGALAT KIVITELEZESE

A munkareagens elkészitése
A reagensek felhasznalasra készek.

Meérési eljaras

Hullamhossz: 405 nm
Hémérséklet: 37°C

Fényut: lcm

Meérési mod: kinetikus (csokkend)

Leolvasas: reagens vakkal szemben
Bemérés
vak standard minta
R1 reagens 1ml 1iml Iml
desztillalt viz 20ul
standard 20ul
minta 20pl

Keverjiik 6ssze és harom percig inkubaljuk, majd adjunk hozza:

R2 reagens [ 250ul [ 250ul [ 250ul |

Keverjiik 0ssze és két perces inkubalas utan mérjikk meg az abszorbanciat (A1). Olvassuk le
az abszorbanciat 1,2 és 3 perc mulva.

Az eredmények kiszamitasa

AAmi nta AA\/ak

—xC
AAstandard - A'Avak

Cc

standard — "~ minta

Az eredmények kiszamitasa faktorral

AA/perc = [AA/perc minta] - [AA/perc vak]

AA/perc x 68500 = koleszterinészteraz aktivitas [U/1]
A=abszorbancia,C=koncentracid

Kalibracio (37°C-on, butiril-tiokolin modszer)

S1:Desztillalt viz

S2:DunaCal kalibrator (Dcal, 6x3 ml, gyarto: Diagnosticum Zrt)
Ajanlott j kalibraciot végezni:

- 0j gyartasi szamu készlet felbontasakor,
- ahogy ezt a laboratorium belsé mingségiigyi rendszere elbirja.

Kontrollok

Belso kontrollként a DunaCon-N és DunaCon-P (Dcon-N és
Dcon-P, 6x5 ml, gyarté: Diagnosticum Zrt) kontrollokat ajanlott hasznalni minden
mintasornal.

Belsé mindségellenorzés

A minéségellendrzés ajanlott minden laboratoriumnak. Két kiilonboz6 szintli (egy normal és
egy patologias) kontrollt javaslunk. A kontrollok mért értékeinek a gyarto altal
meghatarozott tartomanyba kell esniiik. Ha a tartomanyon kiviil esnek az értékek, ajanlott
korrigalni a méréseket.

A REAGENS TELJESITMENYJELLEMZOI

Linearitas

A teszt 20000 U/I Che aktivitasig linearis.

Ha ezt az értéket tullépi, akkor a mintat 1:5 aranyban fel kell higitani NaCl oldattal (9 g/1) és
az eredményt meg kell szorozni 6-tal.

Erzékenység

Minden laboratorium szamara ajanlott meghatarozni sajat érzékenységi hatart, mivel ezt az
alkalmazott spektrofotométer érzékenysége is befolyasolja.

Az als6 kimutatasi hatar 50 U/L.

Precizitas
Sorozatok kozotti Reprodukilhatosag
n=20 Atlag aktivitas (U/1) SD CV %
1. minta 4188 39,8 0,95
2. minta 5518 27,4 0,50
3. minta 8808 443 0,50
Sorozaton beliili Ismételhetdség
n=20 Atlag aktivitas (U/1) SD CV %
1. minta 4082 49,4 1,21
2. minta 5474 82,1 1,50
3. minta 8821 216 2,45

Korrelacio

106 mintan osszehasonlitottuk reagensiinket (y) mas modszer alapjan miikodo kolinészteraz
reagenssel (x).

A korrelacios regresszi6 adatai a kovetkezok:

korrelacios koefficiens: r=0,994,

linearis regresszio: y (U/l)= 0,948x+89

Azonos elven miikodo reagenssel dsszehasonlitva (x) a regresszio a kovetkezo:

korrelacios koefficiens: r=0,992

linearis regresszio: y (U/)=1,013x-56

Szelektivitas / interferenciak
Aszkorbinsav 30 mg/dl-ig, bilirubin 45 mg/dI-ig, hemoglobin 1000 mg/dl-ig és lipémia 1400
mg/dl-ig nem befolyasolja a mérést.

Csak in vitro diagnosztikai hasznalatra alkalmas.

A cimkéken a kovetkez6 szimbolumok lehetnek

In vitro diagnosztikai o

orvostechnikai eszkoz
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