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Cholinesterase Gen.2
Uzsakymo informacija

cobas’

Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima naudoti

cobas ¢ paku(ote)(-es) e
04498577 190 | Cholinesterase Gen.2 200 tyrimy Sistemos-ID 07 6842 1 | Roche/Hitachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
10759350 190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL) Kodas 401

10759350 360 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL, skirta JAV) Kodas 401

12149435 122 | Precinorm U plus (10 x 3 mL) Kodas 300

12149435 160 | Precinorm U plus (10 x 3 mL, skirta JAV) Kodas 300

12149443 122 | Precipath U plus (10 x 3 mL) Kodas 301

12149443 160 | Precipath U plus (10 x 3 mL, skirta JAV) Kodas 301

10171743 122 | Precinorm U (20 x 5 mL) Kodas 300

10171735 122 | Precinorm U (4 x 5 mL) Kodas 300

10171778 122 | Precipath U (20 x 5 mL) Kodas 301

10171760 122 | Precipath U (4 x 5 mL) Kodas 301

05117003 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Kodas 391

05947626 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Kodas 391

05947626 160 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL, skirta JAV) Kodas 391

05117216 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Kodas 392

05947774 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Kodas 392

05947774 160 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL, skirta JAV) Kodas 392

04489357 190 | Diluent NaCl 9 % (50 mL) Sistemos-ID 07 6869 3
Lietuviy Reagentai - darbiniai tirpalai

Sistemos informacija

Skirta cobas ¢ 311/501 analizatoriams:
CHE2: ACN 510

Skirta cobas ¢ 502 analizatoriui:
CHE2: ACN 8510

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas cholinesterazés aktyvumo nustatymui
Zmogaus serume ir plazmoje, naudojant Roche/Hitachi cobas ¢ sistemas.

Santrauka'2?

Cholinesterazé (pseudocholinesterazé arba cholinesterazé Il) yra
nustatoma kepenyse, kasoje, Sirdyje, serume ir baltojoje smegeny
medziagoje. Sis fermentas neturéty bati maiSomas su eritrocity
acetilcholinesteraze (EC 3.1.1.7), kuri dar vadinama cholinesteraze I.

Biologiné cholinesterazés funkcija yra nezinoma. Serumo cholinesterazé
pasitarnauja kaip galimo apsinuodijimo insekticidais indikatorius. Ji tiriama

kaip kepeny funkcijos rodiklis. Atliekant prieSoperacine stebéseng

cholinesterazé naudojama siekiant nustatyti pacientus, turinéius atipines
fermento formas, taigi ir iSvengti uZsitesusios apnéjos dél létos raumeny

relaksanty eliminacijos.
Sumazéjusi cholinesterazés koncentracija nustatoma apsinuodijimy

organininio fosforo junginiais ir hepatito, cirozés, miokardo infarkto, imiy

infekcijy ir atipiniy fermento fenotipy atvejais. Sis tyrimas yra pagrjstas
metodu, kurj publikavo Schmidt E et al.3

Tyrimo principas®

Kolorimetrinis tyrimas

butiriltiocholinas + H,O

CHE
_—

tiocholinas + butiratas

R1 Pirofosfato buferis: 92 mmol/L, pH 7.7; kalio heksacianoferatas (1l1):
2.4 mmol/L

R3  GOOD buferis: 10 mmol/L, pH 4.0; butiriltiocholinas: 46 mmol/L;
stabilizatoriai

R1 yra B pozicijoje, o0 R3 yra C pozicijoje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, butiny dirbant su visais

laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi biti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams

paprasius.

Skirta JAV: DEMESIO: Federaliniai jstatymai leidZia §j prietaisg parduoti tik

gydytojui arba gydytojo paskyrimu.

Reagenty paruoSimas

Paruo$tas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas

CHE2

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperattroje: Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés

etiketés.

Naudojamo ir $aldomo analizatoriuje: 4 savaités

Diluent NaCl 9 %

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatroje: . galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés

etiketés.

tiocholinas + kalio heksacianoferatas (lll) ——>
ditiobis(cholinas) + kalio heksacianoferatas (I1)

Cholinesterazé katalizuoja butiriltiocholino hidrolize iki tiocholino ir butirato.
Tiocholinas iSkarto redukuoja geltong heksacianoferatg (lll) iki beveik
bespalvio heksacianoferato (1I). Sis spalvos sumaZzéjimas gali bti
nustatomas fotometriskai.

Naudojamo ir $aldomo analizatoriuje:

Méginiy surinkimas ir paruo$imas*

Méginiy surinkimui ir paruoimui naudokite tik tinkamus mégintuvélius ar
surinkimo talpyklas.

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas.

Plazma: Li-heparino ir K-EDTA plazma.

12 savaiciy
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[Svardinty rusiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati skirtingy medZiagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei méginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Stabilumas:245 6 valandos 15-25 °C temperatiiroje
7 dienos 2-8 °C temperatiroje

1 metai -20 °C temperatiroje
Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai®.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

= Skaitykite skyriuje ,Uzsakymo informacija"“.

= Bendra laboratorijos jranga

Tyrimas

Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Pritaikymy nepatvirtinty Roche veikimas néra uztikrintas ir turi bti
apibréztas vartotojo.

Pritaikymas serumui ir plazmai

cobas ¢ 311 tyrimo apibiidinimas
Greitis A
10/29-40

Tyrimo tipas

Reakcijos laikas/Tyrimo
taskai

Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700/415 nm

Reakcijos kryptis Sumazéjimas
Vienetai V/L (ukat/L, kV/L)
Reagenty iSpilstymas Skiediklis
(H0)
R1 120 L -
R3 24 L -
Méginiy tariai Méginys Méginio skiedimas
Meginys Skiediklis
(NaCl)
Normalus 2L - -
Sumazintas 10 L 15 L 135 pL
Padidintas 2L - -
cobas ¢ 501 tyrimo apibidinimas
Tyrimo tipas Greitis A
Reakcijos laikas/Tyrimo 10/ 44-54
taskai
Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700/415 nm
Reakcijos kryptis Sumazéjimas
Vienetai VIL (pkat/L, kVIL)
Reagenty iSpilstymas Skiediklis
(H0)
R1 120 L -
R3 24 L -
Méginiy tariai Méginys Méginio skiedimas

cobas’

Méginys Skiediklis
(NaCl)

Normalus 2L - -
Sumazintas 10 UL 15 uL 135 pL
Padidintas 2L - -
cobas ¢ 502 tyrimo apibadinimas
Tyrimo tipas Greitis A
Reakcijos laikas/Tyrimo 10/44-54
taskai
Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700/415 nm
Reakcijos kryptis Sumazéjimas
Vienetai VIL (ukat/L, kV/L)
Reagenty iSpilstymas Skiediklis

(H0)
R1 120 pL -
R3 24 L -
Meéginiy tariai Méginys Meéginio skiedimas

Meginys Skiediklis

(NaCl)
Normalus 2L - -
Sumazintas 10 L 15 L 135 uL
Padidintas 4L - -
Kalibravimas
Kalibratoriai S1:H,0
S2:Cfas.

Kalibravimo rezimas Tiesinis

Kalibravimo daznis 2-taSky kalibravimas

* po reagenty partijos pakeitimo

* kaip reikalaujama vadovaujantis
kokybés kontrolés procedtromis
Kalibravimo intervalas gali bati prapléstas, remiantis laboratorijai priimtinu
kalibravimo patvirtinimu.

Atsekamumas: Sis tyrimas yra standartizuotas pagal pamatinj metoda,
naudojant rankinj butiriltiocholino/heksacianoferato (I1l) metodo pritaikymag
rankainiame fotometre ir publikuotg heksacianoferato moling absorbcijg €
(.

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas iSvardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje.

Papildomai galima naudoti kitg tinkama kontroling medziaga.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.
Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

SkaiCiavimas

Roche/Hitachi cobas ¢ sistemos automatiSkai apskaiciuoja kiekvieno
méginio analités aktyvuma.
Perskaiciavimo daugikliai: V/L x 0.0167 = pkat/L
pkat/L x 60 = V/L

V/L x 0.001 = kV/L

pkat/L x 0.06 = kV/L
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Apribojimai - poveikiai
Kriterijus: Vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose, kai
cholinesterazés aktyvumas yra 5000 V/L (83.5 pkat/L).

Gelta:6 Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reik$mei esant iki 60
konjuguotam ir nekonjuguotam bilirubinui (apytikslé konjuguoto ir
nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 1026 ymol/L arba 60 mg/dL).

Hemolizé:6 Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 700
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 435 pmol/L arba 700 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai):6 Jokio reikSmingo poveikio, L indekso reikSmei esant
iki 1000. Tarp L indekso (atitinka turbidiskuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokio poveikio naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis.”8

Labai retais atvejais gamapatijos, ypac IgM tipo (Waldenstrdm
makroglobulinemija), gali salygoti nepatikimus rezultatus.®

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty buti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio iStyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
butinas, kai Roche/Hitachi cobas ¢ sistemose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Naujausias pernaSos iSvengimo sarasas pateikiamas
kartu su NaOHD-SMS-SmpCin1+2-SCCS metody lapais. ISsamesniy
instrukcijy ieSkokite naudotojo vadove. cobas ¢ 502 analizatorius: Visa
specialaus plovimo programa, skirta perneSimui iSvengti, yra prieinama per
cobas link, rankinis informacijos suvedimas nereikalingas.

Kai reikalaujama, pries prane$ant Sio tyrimo rezultatus turi biti
jgyvendinama specialaus plovimo/pernesimo iSvengimo programa.
Apribojimai ir reik$miy ribos

Matavimo ribos

100-14000 V/L (1.67-234 pkat/L)

Didesnio aktyvumo méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo funkcija.
Naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, méginiy skiedimo santykis yra 1:2.
Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, rezultatai yra
automatiskai padauginami i§ koeficiento 2.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba

100 V/L (1.67 pkat/L)

Apatiné nustatymo riba parodo Zemiausig iSmatuojamg analités
koncentracija, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip
reikSmé, esanti 3 standartiniais nuokrypiais aukS¢iau Zemiausio standarto
(standartas 1 + 3 SN, atkartojamumas, n = 21).

Tikétinos reik§més?02

Vaikai, vyrai, moterys (40 mety amziaus ar vyresni): 5320-12920 V/L
(89-215.3 pkat/L)

16-39 mety moterys, nenéscios, nevartojancios hormoniniy kontraceptiky:
4260-11250 V/L (71-187 pkat/L)

18-41 mety moterys, nés¢ios arba vartojancios hormoninius kontraceptikus:

3650-9120 V/L (61-152 pkat/L)

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

Roche nevertino normaliy pediatrinés populiacijos reikSmiy intervaly.
a) Apskaiciuota su 1.52 temperatdros konversijos faktoriumi (25 — 37 °C)11

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys
Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys.
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant Zmoniy méginius ir kontrolines
medziagas, pagal vidinj protokola, su atkartojamumu (n = 21) ir tarpiniu
glaudumu (3 lygios dalys per vieng tyrima, 1 tyrimas per dieng, 21 diena).
Buvo gauti Sie rezultatai:

Atkartojamumas Vidurkis SN cv
VIL (ukat'l) VI (ukatl) %
Precinorm U 4887 (81.6) 25(0.4) 0.5

cobas’

Precipath U 5331(89.0) 27(0.5) 0.5
Zmogaus serumas 1 5916 (98.8) 28 (0.5) 0.5
Zmogaus serumas 2 7313(122)  38(1) 05
Tarpinis glaudumas Vidurkis SN cv
VIL (ukat/L) VIL (ukatl) %
Precinorm U 4707 (78.6) 49 (0.8) 1.0
Precipath U 4838 (80.8) 45(0.8) 0.9
Zmogaus serumas 3 1002 (16.7) 26 (0.4) 2.6
7mogaus serumas 4 6683 (112) 74 (1) 1.1
Metody palyginimas

Zmogaus serumo ir plazmos méginiy cholinesterazés reikSmés, gautos
Roche/Hitachi cobas ¢ 501 analizatoriuje (y), buvo palygintos su
reikSmémis, gautomis naudojant atitinkama reagentg

COBAS INTEGRA 700 analizatoriuose (x).

Imties dydis (n) = 89

Passing/Bablok? Tiesiné regresija

y=1.019x- 177 VIL y=1.018x- 178 V/IL
1=0.963 r=0.999

Méginiy aktyvumai buvo nuo 2184 iki 12525 V/L (36.5 ir 209 pkat/L).
Nuorodos

1 Moss DW, Henderson AR, Kachmar JF. Enzymes. In: Tietz NW, ed.
Fundamentals of Clinical Chemistry, 3rd ed. Philadelphia, PA: WB
Saunders 1987;346-421.

2 Tietz NW, ed. Clinical Guide to Laboratory Tests, 3rd ed. Philadelphia
PA: WB Saunders Company 1995;132-133.

3 Schmidt E, Gerhardt W, Henkel E, et al. Proposal of Standard Methods
for the Determination of Enzyme Catalytic Concentrations in Serum and
Plasma at 37 °C. Eur J Clin Chem Clin Biochem 1992;30:163-170.

4 Use of Anticoagulants in Diagnostic Laboratory Investigations. WHO
Publication WHO/DIL/LAB/99.1 Rev. 2. Jan. 2002.

5 Huizenga JR, van der Belt K, Gips CH. The Effect of Storage at
Different Temperatures on Cholinesterase Activity in Human Serum. J
Clin Chem Clin Biochem 1985;24:283-385.

6 Glick MR, Ryder KW, Jackson SA. Graphical Comparisons of
Interferences in Clinical Chemistry Instrumentation. Clin Chem
1986;32:470-475.

7 Breuer J. Report on the Symposium “Drug effects in Clinical Chemistry
Methods”. Eur J Clin Chem Clin Biochem 1996;34:385-386.

8 Sonntag O, Scholer A. Drug interference in clinical chemistry:
recommendation of drugs and their concentrations to be used in drug
interference studies. Ann Clin Biochem 2001;38:376-385.

9 Bakker AJ, Micke M. Gammopathy interference in clinical chemistry
assays: mechanisms, detection and prevention.
Clin Chem Lab Med 2007;45(9):1240-1243.

10 den Blaauwen DH, Poppe WA, Tritschler W. Cholinesterase (EC
3.1.1.8) mit Butyrylthiocholiniodid als Substrat:Referenzwerte in
Abhangigkeit von Alter und Geschlecht unter Beriicksichtigung
hormonaler Einfliisse und Schwangerschaft. J Clin Chem Clin Biochem
1983;21:381-386.

11 Zawta B, Klein G, Bablok W. Temperature Conversion in Clinical
Enzymology? Klin Lab 1994;40:33-42.

12 Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure
for method transformation. Application of linear regression procedures
for method comparison studies in clinical chemistry, Part lIl. J Clin
Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tikstanéiy skyrikliai nenaudojami.

2017-01, V 9.0 Lietuviy

3/4



0004498577190c501V9.0

E2

Cholinesterase Gen.2

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir zenklus, be
iSvardyty standarte ISO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy simboliy
apibadinimo ieSkokite https://usdiagnostics.roche.com):

Rinkinio turinys
Turis po atskiedimo arba maiSymo

g

GTIN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris
(angl. Global Trade Item Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2016, Roche Diagnostics

Ce€

M Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
JAV platina:

Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336

cobas’

474
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