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Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης

ΣΥΜΒΟΛΑ ΣΤΗΝ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΠΕΡΙΛΗΨΗ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
 
 Σταθερότητα : 3 ημέρες στους 2-8°C
 Γραμμικότητα : Έως και 8000 U/L
 Τύπος Δοκιμίου : Ορός
 Μέθοδος : Κινητική
 Προετοιμασία : Προσθήκη καθορισμένης ποσότητας
 αντιδραστηρίου  απεσταγμένου ή απιοντισμένου νερού.

Αντιδραστήριο Χολινεστεράσης

ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Το αντιδραστήριο αυτό προορίζεται για τον in vitro ποσοτικό διαγνωστικό 
προσδιορισμό της χολινεστεράσης σε ανθρώπινο ορό.

ΚΛΙΝΙΚΗ ΣΗΜΑΝΤΙΚΟΤΗΤΑ1

Υπάρχουν δύο μορφές χολινεστεράσης: η ακέτυλο-χολινεστεράση και η 
χολινεστεράση η οποία αναφέρεται συχνά ως ψευδοχολινεστεράση. Η ακέτυλο-
χολινεστεράση απαντάται κυρίως στα ερυθροκύτταρα. Η χολινεστεράση 
συντίθεται στο ήπαρ και είναι παρούσα στο πλάσμα και είναι η μορφή του ενζύμου 
που μετράται συνήθως.
Η χολινεστεράση μετράται συνήθως ως δείκτης της έκθεσης σε αντιχολινεστερασικά 
(οργανοφωσφορικά, συμπεριλαμβανομένων πολλών εντομοκτόνων), ή 
κληρονομικών μη-φυσιολογικών παραλλαγών του ενζύμου, που προκαλούν 
μειωμένο επίπεδο της χολινεστεράσης του πλάσματος.
Αυξημένα επίπεδα ενεργότητας μπορεί να παρουσιάζονται σε νεφρωσικά 
σύνδρομα ή σε ανάρρωση από ηπατική βλάβη.

ΜΕΘΟΔΟΛΟΓΙΑ
Η χολινεστεράση υδρολύει την προπιονυλοχολίνη σε προπιονικό οξύ και 
θειοχολίνη. Η θειοχολίνη αντιδρά με το 5,5’-διθειο-δις (2-νιτροβενζοϊκό οξύ) 
σχηματίζοντας το κιτρινόχροο 5-θείο-2-νιτροβενζοϊκό οξύ. Ο ρυθμός σχηματισμού 
του 5-θείο-2-νιτροβενζοϊκού οξέος, μετρούμενος στα 405 nm, είναι άμεσα 
ανάλογος με την ενεργότητα της χολινεστεράσης στο δείγμα. Η διαδικασία 
προσδιορισμού της Χολινεστεράσης είναι μία τροποποίηση της μεθοδολογίας 
των Dietz και συν2.
 χολινεστεράσηΠροπιονυλοθειοχολίνη + H2O  ———–––––———> προπιονικό οξύ
  + θειοχολίνη

Θειοχολίνη + 5,5’-διθείο-δις-(2-νιτροβενζοϊκό οξύ)  ———–––––———>
    5-θείο-2-νιτροβενζοϊκό οξύ

ΣΥΝΘΕΣΗ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΟΥ
Ενεργά Συστατικά Πυκνότητα
Ιωδιούχος προπιονυλοχολίνη  4,0 mmol/L
5,5’-Διθείο-δις-(2-νιτροβενζοϊκό οξύ)  0,25 mmol/L
Ρυθμιστικό διάλυμα
Περιέχει επίσης μη αντιδρώντα συστατικά
pH 6,8

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ:  Μην καταπίνετε. Αποφύγετε την επαφή με το δέρμα και τα 
μάτια. Ξεπλύνετε τα μέρη του σώματος με τα οποία έχει έρθει σε επαφή με νερό. 
Αποπλύνατε με άφθονο νερό κατά την απαλλαγή.  Για περαιτέρω πληροφορίες 
συμβουλευτείτε το Δελτίο Ασφαλείας Υλικού του Aντιδραστηρίου Χολινεστεράσης. 
Η Συσκευασία του Προϊόντος αυτού Περιέχει Ξηρό Φυσικό Ελαστικό. Εκτελείτε 
με προσοχή το χειρισμό πτυχώσεων και φιαλιδίων θραυσμένης υάλου, καθώς 
οι αιχμηρές άκρες μπορεί να προκαλέσουν τραυματισμό του χρήστη.

ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΟΥ
Ανασυστήστε το αντιδραστήριο με τον όγκο απεσταγμένου ή απιονισμένου 
νερού που αναγράφεται στην ετικέτα του φιαλιδίου. Αναμίξτε ελαφρά μέχρι τη 
διάλυση. ΜΗΝ ΑΝΑΚΙΝΕΙΤΕ.

ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ ΚΑΙ ΦΥΛΑΞΗ
Προ της χρήσης:
Εφόσον φυλαχτεί σε ψυγείο στους 2-8°C το αντιδραστήριο είναι σταθερό μέχρι 
την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στη φιάλη και τη συσκευασία. 

Ανασυσταμένο Αντιδραστήριο:
Όταν φυλάσσεται πωματισμένο στους 2-8°C, το αντιδραστήριο είναι σταθερό 
για τουλάχιστον 3 ημέρες.

Ενδείξεις Φθοράς του Αντιδραστηρίου:
• Θολότητα,
• Απορρόφηση >0,8 στα 405nm (1cm), και/ή
• Αδυναμία ανάκτησης των τιμών ελέγχου εντός των οριζόμενων ορίων.

ΣΥΛΛΟΓΗ ΚΑΙ ΧΕΙΡΙΣΜΟΣ ΔΕΙΓΜΑΤΩΝ3

Ορός: Χρησιμοποιείτε μη αιμολυμένο ορό.
Φύλαξη: Η χολινεστεράση στον ορό είναι σταθερή για 17 ημέρες όταν φυλάσσεται 
μεταξύ 4-23°C ή για 3 μήνες όταν φυλάσσεται κάτω από –20°C.

ΕΠΙΠΡΟΣΘΕΤΑ ΟΡΓΑΝΑ ΠΟΥ ΑΠΑΙΤΟΥΝΤΑΙ ΑΛΛΑ ΔΕΝ ΠΑΡΕΧΟΝΤΑΙ
• Κλινικός χημικός αναλυτής με δυνατότητα διατήρησης σταθερής θερμοκρασίας 

(30/37°C) και μέτρηση απορροφητικότητας στα 405 nm. 
• Αναλώσιμα για τον αναλυτή (π.χ. δοχεία δειγμάτων)
• Απεσταγμένο ή απιοντισμένο νερό για την προετοιμασία του αντιδραστηρίου και 

των σχετικών εργαλείων (π.χ. πιπέτες).
• Ανώμαλο και κανονικό υλικό ελέγχου δοκιμιών.

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΠΟΣΟΤΙΚΟΥ ΠΡΟΣΔΙΟΡΙΣΜΟΥ
Συνιστώνται οι ακόλουθες παράμετροι για το σύστημα. Διατίθενται μεμονωμένες 
εφαρμογές οργάνων μετά από αίτημα στο Τμήμα Τεχνικής Υποστήριξης.

ΠΑΡΑΜΕΤΡΟΙ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ
 Θερμοκρασία  30/37°C
 Μήκος κύματος   405 nm
 Τύπος Προσδιορισμού Ρυθμού/Κινητικός
 Κατεύθυνση Αύξηση
 Αναλογία Δείγματος : Αντιδραστηρίου 1 : 100
   π.χ.: Όγκος δείγματος  3 μL
   Όγκος αντιδραστηρίου   300 μL 
 Χρόνος υστέρησης 15 δευτερόλεπτα
 Χρόνος ανάγνωσης  30 δευτερόλεπτα
 Όρια Απορρόφησης Αντιδραστηρίου  Χαμηλά 0,0 AU
 (405 nm, οπτική διαδρομή 1cm) Υψηλά 0,8 AU
 Γραμμικότητα Έως και 8000 U/L
 (ανατρέξτε στην παράγραφο γραμμικότητας) 
 Ευαισθησία 0,072 ΔmA/min per U/L
 (405 nm, οπτική διαδρομή 1cm)

ΥΠΟΛΟΓΙΣΜΟΙ
Τα αποτελέσματα υπολογίζονται συνήθως αυτόματα από το όργανο, ως 
ακολούθως:

Ενεργότητα σε U/L = ΔΑbs/λεπτό x Παράγοντας

   TV x 1000 x 2
Παράγοντας  = ———————————
       14,64 x SV x P

Όπου:
TV =  Ολικός όγκος της αντίδρασης σε mL
SV  =  Όγκος του δείγματος σε mL
14,64  =  χιλιοστογραμμομοριακός συντελεστής απορρόφησης του 5-θείο-2-

νιτροβενζοϊκού οξέος στα 405nm (δείτε Σημείωση 3).
P  =  Μήκος διαδρομής της κυψελίδας σε cm.
2 = Μετατροπή από ΔAbs/30sec σε ΔAbs/min.

Παράδειγμα:
ΔAbs/30sec = 0,150
Παράγοντας = 13.798
Χολινεστεράσης = 0,150 x 13.798 =  2070 U/L
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Πληροφορίες για Παραγγελίες
Αρ. Καταλόγου.  Σύνθεση

ΠΑΡΑΤΗΡΗΣΕΙΣ
1. Οι όγκοι του αντιδραστηρίου και του δείγματος μπορούν να μεταβληθούν 

ανάλογα για να προσαρμοστούν στις απαιτήσεις διαφορετικών 
φασματοφωτομέτρων.

2. Τα έγκυρα αποτελέσματα εξαρτώνται από την ακριβή βαθμονόμηση των 
οργάνων, το χρονισμό και τον έλεγχο της θερμοκρασίας.

3. O χιλιοστογραμμομοριακός συντελεστής απορρόφησης για το 5-θείο-2-
νιτροβενζοϊκό οξύ στα 405nm είναι 14,64.

4. Μετατροπή μονάδων:  U/L x 16,67 x 10-3 = μkat/L.

ΒΑΘΜΟΝΟΜΗΣΗ
Δεν απαιτείται. Ο ρυθμός της αντίδρασης μετατρέπεται σε U/L δραστικότητας 
με ένα παράγοντα υπολογισμού. Ανατρέξτε στην παράγραφο υπολογισμών του 
παρόντος ένθετου συσκευασίας.

ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟ
Για να επιβεβαιωθεί ο επαρκής ποιοτικός έλεγχος, θα πρέπει να αναλυθούν 
φυσιολογικά και μη φυσιολογικά υλικά ελέγχου ως άγνωστα δείγματα:-
• Τουλάχιστον κάθε οκτώ ώρες.
• Όταν χρησιμοποιείται καινούργια φιάλη αντιδραστηρίου.
• Αφού εκτελεστεί προληπτική συντήρηση του οργάνου ή αν αντικατασταθεί 

κάποιο κρίσιμο εξάρτημα.
Αποτελέσματα υλικών ελέγχου που βρίσκονται άνω του μέγιστου ορίου και κάτω 
του κατώτερου ορίου του καθιερωμένου εύρους υποδεικνύει ότι ο προσδιορισμός 
μπορεί να είναι εκτός ελέγχου.
Σε τέτοιες περιπτώσεις συνιστώνται οι ακόλουθες διορθωτικές κινήσεις:
• Επαναλάβετε την ανάλυση των ίδιων υλικών ελέγχου.
• Αν τα επανειλημμένα αποτελέσματα των υλικών ελέγχου είναι εκτός ορίων, 

παρασκευάστε νέο ορό ελέγχου και επαναλάβετε την εξέταση.
• Αν τα αποτελέσματα στο πρόσφατο υλικό ελέγχου παραμένουν ακόμα εκτός 

των ορίων, τότε επαναλάβετε την εξέταση με πρόσφατο αντιδραστήριο.
• Αν τα αποτελέσματα παραμένουν ακόμα εκτός ελέγχου, επικοινωνήστε με 

τις Τεχνικές Υπηρεσίες ή τον Τοπικό σας Διανομέα.

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟ
1. Ο Young DS4 δημοσίευσε έναν εκτενή κατάλογο φαρμάκων και ουσιών που 

μπορεί να παρεμποδίζουν με τον προσδιορισμό αυτό.
2. Αδρά αιμολυμένα δείγματα μπορεί να δώσουν ψευδώς αυξημένα 

αποτελέσματα.5

3. Αποφύγετε λιπαιμικά και ικτερικά δείγματα.

ΑΝΑΜΕΝΟΜΕΝΕΣ ΤΙΜΕΣ
Στους 30°C  2618 - 6971 U/L (43,6 - 116,2 μkat/L)

Οι αναφερόμενες τιμές είναι αντιπροσωπευτικές για το αναμενόμενο εύρος για 
τη μέθοδο αυτή και θα πρέπει να εξυπηρετούν ως οδηγός και μόνο. Συνίσταται 
κάθε εργαστήριο να επιβεβαιώνει το εύρος αυτό ή να δημιουργεί ένα διάστημα 
αναφοράς για τον πληθυσμό που εξυπηρετεί.6

ΔΕΔΟΜΕΝΑ ΑΠΟΔΟΣΗΣ
Τα ακόλουθα δεδομένα λήφθηκαν χρησιμοποιώντας το Αντιδραστήριο 
Χολινεστεράσης σε ένα καλά διατηρούμενο αυτόματο αναλυτή κλινικής χημείας. 
Οι χρήστες θα πρέπει να επιβεβαιώνουν την απόδοση του προϊόντος στο 
συγκεκριμένο αναλυτή που χρησιμοποιούν.  

ΑΝΑΚΡΙΒΕΙΑ
Εντός διαδρομής: ΕΠΙΠΕΔΟ I ΕΠΙΠΕΔΟ II
Αριθμός δειγμάτων   20  20
Μέσος όρος (U/L)  1021  3845
SD (U/L)  14,9  44,2
CV (%)  1,5  1,2

Συνολικά: ΕΠΙΠΕΔΟ I  ΕΠΙΠΕΔΟ II
Αριθμός δειγμάτων   20  20
Μέσος όρος (U/L)  1021  3845
SD (U/L)  24,3  81,2
CV (%)  2,4  2,1

ΑΚΡΙΒΕΙΑ
Διεξήχθησαν συγκριτικές μελέτες χρησιμοποιώντας ένα παρόμοιο εμπορικά διαθέσιμο 
αντιδραστήριο χολινεστεράσης ως αναφορά.  Τα δείγματα ορού προσδιορίστηκαν 
παράλληλα και τα αποτελέσματα συγκρίθηκαν με παλινδρόμηση ελαχίστων 
τετραγώνων.  Λήφθηκαν οι ακόλουθες στατιστικές παράμετροι. 

Αριθμός ζευγών δειγμάτων   80
Εύρος αποτελεσμάτων δειγμάτων  556 - 6581 U/L
Κλίση   0,909
Τομή στον άξονα των ψ   15,8 U/L 
Συντελεστής Συσχέτισης   0,9819

ΓΡΑΜΜΙΚΟΤΗΤΑ
Όταν η εκτέλεση γίνεται όπως συνιστάται, ο προσδιορισμός είναι γραμμικός έως και 
8000 U/L (133,4 μkat/L).

ΕΥΑΙΣΘΗΣΙΑ
Όταν εκτελείται όπως συνιστάται η ευαισθησία του προσδιορισμού αυτού είναι 0,072 
ΔmA/λεπτό ανά U/L.
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