Reactivo de Colinesterasa

RESUMEN DEL PRODUCTO

Estabilidad 3 dias a 2-8°C
Intervalo Lineal : Hasta 8000 U/L
Tipo de muestra : Suero

Método : Cinético

Preparacion del reactivo : Anadir un volumen especificado de

agua destilada o desionizada.

Numero de catalogo
I_f/_@ Consulte las instrucciones de uso “ Fabricado por

SiIMBOLOS EN EL ETIQUETADO DEL PRODUCTO

Representante autorizado | Limitacién de temperatura

Para uso en diagndsticos in vitro  JJ - ysar hasta/Fecha de caducidad
Lot Caédigo de lote/Numero de lote

PRECAUCION. Consulte las
instrucciones de uso.

USO PREVISTO
Este reactivo estd pensado para la determinacién cuantitativa in vitro de
colinesterasa en el suero humano.

RELEVANCIA CLINICA'

Existen dos formas de colinesterasa: acetilcolinesterasa y colinesterasa, también
conocida comunmente como pseudocolinesterasa. La acetilcolinesterasa se
encuentra predominantemente en los eritrocitos. La colinesterasa se sintetiza
en el higado y esta presente en el plasma, siendo la forma de la enzima
habitualmente medida.

La colinesterasa se mide principalmente como indicador de la exposicién a
anticolinesterasas (organofosfatos, incluyendo muchos insecticidas) o a las
variantes anormales hereditarias de la enzima, que provocan un descenso del
nivel de la colinesterasa plasmatica.

Pueden observarse niveles de actividad aumentados asociados con el sindrome
nefrético o durante la recuperacién de un dafio hepatico.

METODOLOGIA

La Colinesterasa hidroliza la propioniltiocolina a acido propiénico y tiocolina.
La tiocolina reacciona con 5,5'-ditio-bis-(2-acido nitrobenzoéico) para formar
5-tio-2-acido nitrobenzoico, el cual es de color amarillo. La proporcién de
formacién de 5-tio-2-acido nitrobenzdico, medida a 405 nm, es directamente
proporcional a la actividad de colinesterasa en la muestra. El procedimiento
de andlisis de Colinesterasa es una modificacién de la metodologia de Dietz
etal’.

colinesterasa

Propioniltiocolina + H,O acido propidnico + tiocolina

Tiocolina + 5,5'-ditio-bis- ————~ 5-tio-2-acido nitrobenzdico
(2-4cido nitrobenzoéico)

COMPOSICION DEL REACTIVO
Ingredientes activos

Yoduro de propioniltiocolina
5,5'-ditio-bis-(2-acido nitrobenzoéico)
Amortiguador (Buffer)

También contiene componentes no reactivos
pH 6,8

Concentracion
4,0 mmol/L
0,25 mmol/L

AVISO: No ingerir. Evite el contacto con la piel y con los ojos. En caso de
contacto, lave abundantemente las areas afectadas con agua. Ailada una gran
cantidad de agua antes de verterlo. Para informacién adicional consulte la Hoja
de Datos de Seguridad del Reactivo de Colinesterasa. El envase de este producto
contiene caucho natural seco. Tenga precaucién al manipular los viales con
boca para capsulas metdlicas y los viales de vidrio rotos, dado que los bordes
afilados podrian herir al usuario.

PREPARACION DEL REACTIVO

Reconstituya el reactivo con el volumen de agua destilada o de agua desionizada
indicado en la etiqueta del vial. Mezcle suavemente hasta que se disuelva. NO
AGITAR.

ESTABILIDADY ALMACENAMIENTO

Antes del uso:

Cuando se almacena refrigerado a 2-8°C, el reactivo es estable hasta la fecha
de caducidad indicada en la etiqueta de la botella y de la caja del kit.

Reactivo reconstituido:
Cuando se almacena bien cerrado a 2-8°C, el reactivo es estable durante al
menos 3 dias.

Indicaciones del deterioro del reactivo:

e Turbidez,

e Absorbancia >0,8 a 405nm (1cm); y/o

* Imposibilidad de recuperar los valores de control dentro del intervalo
asignado.

TOMAY MANEJO DE LAS MUESTRAS?®

Suero: Use suero no hemolizado.

Almacenamiento: La colinesterasa en suero es estable durante 17 dias si se
almacena a 4-23°C o durante 3 si se almacena por debajo de -20°C.

EQUIPOS ADICIONALES NECESARIOS PERO NO PROPORCIONADOS

¢ Un analizador quimico clinico capaz de mantener una temperatura constante
(30/37°C) y de medir la absorbancia a 405 nm.

¢  Consumibles especificos del analizador, por ejemplo: copas de muestra.

e Agua destilada o desionizada para la preparacion de los reactivos y equipos
relacionados, por ejemplo: pipetas.

e Material de control de ensayos normales y anormales.

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO
Se recomiendan los siguientes parametros del sistema. El Grupo de Soporte Técnico
suministra aplicaciones de instrumentos individuales tras solicitud.

PARAMETROS DEL SISTEMA

Temperatura 30/37°C
Longitud de onda primaria 405 nm
Tipo de ensayo Velocidad/cinética
Direccion Incremento
Muestra: Relacién de reactivo 1:100
p.ej. Vol de muestra: 3pL

Vol. de reactivo 300 pL

Retraso/retardo 15 segundos

Tiempo de lectura 30 segundos
Limites de absorbencia del reactivo Bajo 0,0 UA
(405 nm, paso de luz de 1cm) Alto 0,8 UA

Linealidad Hasta 8000 U/L
(consulte la seccién de Linealidad)
Sensibilidad 0,072 AmA/min per U/L

(405 nm, paso de luz de 1cm))
CALCULOS
Los resultados se calculan, en general, de forma automatica por el instrumento,
como sigue:

Actividad en U/L = AAbs/min x Factor

TV x 1000 x 2
Factor =
14,64 x SV x P
Donde
TV = Volumen total de reaccién en mL
Sv = Volumen de la muestra en mL
14,64 = de absorcién milimolar del &cido 5-tio-2-nitrobenzoico
a 405 nm (véase la Nota 3)
P = Longitud del paso de la cubeta en cm.
2 = Conversion de AAbs/30 s a AAbs/min
Ejemplo:
AAbs/30 s = 0,150
Factor = 13798
Colinesterasa = 0,150 x 13798 = 2070 U/L
NOTAS

1. Losvolumenes del reactivo y de la muestra se pueden alterar de forma proporcional
para acomodarse a los diferentes requerimientos del espectrémetro.

2. La obtencién de unos resultados validos depende de la disposiciéon de unos
instrumentos calibrados con precisién, del tiempo del ensayo y del control de la
temperatura.

3. El coeficiente de absorcién milimolar del &cido 5-tio-2-nitrobenzoico a 405 nm
es 14,64.

4. Conversion de unidades: U/L x 16,67 x 10 = pkat/L.
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CALIBRACION
No requerida. La velocidad de reaccion se convierte a U/L de actividad por medio
de un factor de célculo. Consulte la seccién de calibracién de este folleto.

CONTROL DE CALIDAD

Para asegurar un control de calidad adecuado, se deberian introducir controles

normales y anormales con valores ensayados como muestras desconocidas:-

* Al menos cada ocho horas.

e Cuando se use una nueva botella de reactivo.

e Después de realizar un mantenimiento preventivo o sustituir un componente
critico.

Los resultados de control que caen por encima del limite superior o del limite

inferior del intervalo establecido indican que el ensayo puede estar fuera de

control.

En tales situaciones se recomiendan las siguientes acciones correctoras:

*  Repetir los mismos controles.

e Silos controles repetidos estan fuera de los limites, preparar suero de
control fresco y repetir la prueba.

e Silos resultados del material de control fresco aiin permanecen fuera de
los limites, repita la prueba con reactivo fresco.

e  Silos resultados atn estan fuera de control, contacte con el Servicio Técnico
o con su distribuidor local.

LIMITACIONES

1. Young DS* ha publicado una amplia lista de medicamentos y sustancias
que pueden interferir con este ensayo.

2. Las muestras muy hemolizadas pueden dar lugar a resultados falsamente
elevados®.

3. Evite el uso de muestras lipémicas e ictéricas.

VALORES ESPERADOS
A 30°C 2618 - 6971 U/L (43,6 - 116,2 pkat/L)

Los valores indicados son representativos del intervalo esperado para este
procedimiento y Unicamente deberian servir como guia. Se recomienda que
cada laboratorio verifique este intervalo o derive un intervalo de referencia para
la poblacién que atiende.®

DATOS DE FUNCIONAMIENTO

Los siguientes datos se obtuvieron usando el Reactivo de Colinesterasa en
un analizador quimico clinico automatizado con un buen mantenimiento. Los
usuarios deberian establecer las caracteristicas de funcionamiento del producto
en su analizador especifico usado.

IMPRECISION

Dentro de un ensayo: NIVEL | NIVEL Il
Numero de muestras 20 20
Media (U/L) 1021 3845
DD (U/L) 14,9 44,2
CV (%) 1,5 1,2
Entre dias: NIVEL | NIVEL Il
Numero de muestras 20 20
Media (U/L) 1021 3845
DD (U/L) 24,3 81,2
CV (%) 2,4 2,1

Fisher Diagnostics
a division of Fisher Scientific Company, LLC
a part of Thermo Fisher Scientific Inc.
Middletown, VA 22645-1905 USA
Phone: 800-528-0494

540-869-3200
Fax:  540-869-8132

MDCI Ltd.
E Arundel House
1 Liverpool Gardens

Worthing, West Sussex BN11 1SL UK

840367(R1)

EXACTITUD

Los estudios de comparacion se llevaron a cabo usando otro reactivo de colinesterasa
similar disponible comercialmente. Se ensayaron las muestras de suero en paralelo
y los resultados se compararon mediante una regresiéon de minimos cuadrados. Se
obtuvieron las siguientes estadisticas:

Numero de pares de muestras 80

Intervalo de los resultados de las muestras

556 - 6581 U/L

Pendiente 0,909
Ordenada en el origen 15,8 U/L
Coeficiente de correlacion 0,9819

LINEALIDAD
Cuando se realiza segun las recomendaciones, el ensayo resulta lineal hasta 8000
U/L (133.4 pkat/L).

SENSIBILIDAD
Cuando se realiza segun las recomendaciones, la sensibilidad de este ensayo es
de 0,072 AmA/min por U/L.
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