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CHOLINESTERASE

(PL)
Nazwa zestawu Nr kat.
CORMAY CHOLINESTERASE 30 2-057
CORMAY CHOLINESTERASE 60 2-058
CORMAY CHOLINESTERASE 120 2-059
HC- CHOLINESTERASE 4-596
OS- CHOLINESTERASE 9-458
B50- CHOLINESTERASE 5-533

ZASTOSOWANIE

Zestaw  diagnostyczny do  oznaczania  aktywnosci
cholinesterazy, przeznaczony do wykonywania oznaczen
manualnie (metody: Sample Start i Reagent Start)
oraz na analizatorach automatycznych.

Odczynniki ~ powinny  by¢  stosowane do  badan
diagnostycznych in vitro, przez odpowiednio przeszkolony
personel, tylko zgodnie z ich  przeznaczeniem,
w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Wyrézniamy dwa typy cholinesterazy (CHE i ACHE)
roznigce si¢ specyfikacja substratowa, pochodzeniem
tkankowym oraz rola biologiczna. Typ cholinesterazy
(ACHE), ktora jest znana tez jako acetylohydrolaza
acetylocholinowa, wykryto w erytrocytach, phucach,
$ledzionie oraz w istocie szarej mozgu. Pseudocholinoestraza
(CHE), nazywana acylohydrolaza acylocholinowa, zostala
wykryta w watrobie, nerkach, sercu oraz istocie bialej
moézgu. Oznaczanie poziomu cholinesterazy w surowicy
krwi jest pomocne przy diagnozowaniu: schorzen watroby,
zapalenia watroby, marsko$ci watroby, nowotworow
powigzanych  z  metastaza, czulo$ci  gospodarki
bursztynylocholing oraz zatru¢ pestycydami. Spadek
poziomu enzymu jest widoczny we  wszystkich
wymienionych chorobach.

ZASADA METODY

Optymalizowana metoda kinetyczna oparta na zaleceniach
Niemieckiego Towarzystwa Chemii Klinicznej (DGKC).

W metodzie tej oznaczenie opiera si¢ na butyrylotiocholinie,
ktora jest specyficznym substratem dla cholinesterazy
(CHE). Cholinesteraza katalizuje hydrolizg
butyrylotiocholiny do maslanu i tiocholiny w obecnosci
heksacyjanozelazianu (III) potasu. Tiocholina redukuje
heksacyjanozelazian (II) potasu (zolte zabarwienie)
do heksacyjanozelazianu (II) potasu (bezbarwny). Spadek
absorbancji jest bezposrednio proporcjonalny do aktywnosci
cholinesterazy w probcee.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
CORMAY CORMAY CORMAY
CHOLINE- CHOLINE- CHOLINE-
STERASE STERASE STERASE
30 60 120
1-REAGENT 5x24ml 5x 48 ml 5x 96 ml
2-REAGENT 1x30ml 1 x 60 ml 1x 120 ml
HC- OsS- B50-
CHOLINE- CHOLINE- CHOLINE-
STERASE STERASE STERASE
1-REAGENT 1x 46,5 ml 1x43 ml 1x57,5ml
2-REAGENT 1x12ml 1x13ml 1x17ml

CHOLINESTERASE (IIl GENERACIJA / III GENERATION / Il [IOKOJIEHHME)

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwalo§¢ do daty wazno$ci podanej na opakowaniu.
Stabilnos¢ odczynnikow na poktadzie zalezy od uzywanego
analizatora.

Trwato$¢ odczynnika roboczego wynosi 4 tygodnie w 2-8°C.

Stezenia skladnikow w zestawie

1-REAGENT
bufor pirofosforowy, pH 7,7 65 mmol/l
heksacyjanozelazian (III) 2 mmol/l
2-REAGENT
bufor Good’a pH 4,0 20 mmol/l
jodek butyrylotiocholiny 65 mmol/l

Ostrzezenia i uwagi

= Nie zamraza¢ odczynnikdw.

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym,
parowaniem i zanieczyszczeniem!

= Natychmiast po uzyciu Dbutelki odczynnikow
zakorkowac i przechowywac w temperaturze 2-8°C.

=  Nie uzywac po uplywie daty waznosci.

= Nie zamienia¢ nakretek.

= Przed uzyciem odczynnik nalezy delikatnie wymiesza¢
przez odwracanie butelki.

=  Pojawienie si¢ zmgtnienia lub wyniki oznaczef surowic
kontrolnych poza wyznaczonym zakresem moga
wskazywacé na niestabilno$¢ odczynnika.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Swieza surowica lub osocze krwi pobrane na heparyne
lub EDTA bez $§ladéw hemolizy.

Czerwone krwinki nalezy jak najszybciej oddzieli¢
od surowicy / osocza. Nie uzywac cytrynianow, boranow,
szczawianOw oraz fluorkéw jako antykoagulantu, poniewaz
powoduja inhibicj¢ aktywnosci cholinesterazy. Przy
pobieraniu i dalszym postgpowaniu z probka zaleca si¢
stosowanie procedur CLSI.

Probki mozna przechowywa¢ 15 dni w temp. 2-8°C
lub 12 miesigcy w temp. -20°C.

Niemniej zaleca si¢ wykonanie badan na §wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYPOSAZENIE DODATKOWE

= analizator automatyczny lub fotometr umozliwiajacy
odczyt przy dlugosci fali 405 nm (400 — 440 nm);

=  termostat na 37°C;

= ogolne wyposazenie laboratoryjne.

WYKONANIE OZNACZENIA

Oznaczenie mozna wykona¢ korzystajac z oddzielnych
odczynnikow 1-REAGENT i 2-REAGENT lub z odczynnika
roboczego.

W celu przygotowania odczynnika roboczego delikatnie
zmiesza¢  odczynniki 1-REAGENT i 2-REAGENT
w proporcji 4 + 1.

Programy do analizatoréw dostarczamy na zyczenie.

Oznaczanie manualne

dhugos¢ fali 405 nm (400440 nm)
temperatura 37°C

kuweta 1 cm

typ reakcji Kinetyka
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Metoda Sample Start
Do kuwet napipetowac:

proba odczynnikowa proba
(PO) badana
(PB)
odczynnik roboczy 1000 pl 1000 pl
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastepnie dodaé:
[ woda destylowana | 15ul [ - |
[ materiat badany | - | 15 pul |

Wymiesza¢ doktadnie, po 1 minucie inkubacji w 37°C
odczytaé absorbancj¢ A proby odczynnikowej (PO) i badanej
(PB) wobec powietrza. Powtorzy¢ pomiar wobec proby
odczynnikowej (PO) po kolejnych 1, 2 i 3 minutach.
Obliczy¢ $rednig zmiang absorbancji na minute (AA/min.).

Metoda Reagent Start
Oznaczenie mozna réowniez wykonaé  korzystajac
z oddzielnych odczynnikow 1-REAGENT i 2-REAGENT.

Do kuwet napipetowac:

proba proba
odczynnikowa badana
(PO) (PB)
I-REAGENT 800 pl 800 pl
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastepnie dodaé:
[woda destylowana | 15 ul [ - |
[ materiat badany | - | 15 ul |
Doktadnie wymiesza¢. Inkubowa¢ 1 min. w temp. 37°C.
Nastepnie doda¢:
[2-REAGENT [ 200 pl [ 200 pl |

Wymiesza¢ doktadnie, po 4 minutach inkubacji w 37°C
odczyta¢ absorbancjg¢ A proby odczynnikowej (PO) i badanej
(PB) wobec powietrza. Powtorzy¢ pomiar wobec proby
odczynnikowej (PO) po kolejnych 1, 2 i 3 minutach.
Obliczy¢ $rednig zmiang absorbancji na minutg (AA/min.).

Obliczanie wynikéw
aktywno$¢ cholinesterazy [U/l] = AA/min. x 66844

WARTOSCI PRAWIDLOWE *%

surowica / osocze 37°C

kobiety 4000 — 12600 U/l | 67 —210 pkat/l

mezczyzni 5100 — 11700 U/ | 85 — 195 pkat/l

U dzieci powyzej 6 miesiaca zycia aktywno$¢ cholinesterazy
jest 40% do 50% wyzsza niz u dorostych. U mtodych
dorostych kobiet (<35Ilat) aktywno$¢ enzymu wynosi
w przyblizeniu 64% do 74% aktywnosci enzymu u dorostych
mezczyzn. Aktywno$é cholinesterazy spada podczas ciazy.
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wiasnych zakresow warto$ci prawidtowych
charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jako$ci, zaleca si¢ dofaczanie
do kazdej serii oznaczen surowic kontrolnych CORMAY
SERUM HN (Nr kat.5-172) i CORMAY SERUM HP
(Nr kat. 5-173).

Do Kkalibracji analizator6w automatycznych zaleca si¢
stosowanie CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Nr kat. 5-174; 5-176) lub CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177)
w zalezno$ci od numeru serii kalibratora.

Stabilno$¢ krzywej kalibracyjnej zalezy od uzywanego
analizatora.

CHOLINESTERASE (III GENERACJA / Il GENERATION / 11l [TOKOJIEHUE)

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana przy kazdej
zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby np. jesli
warto§ci oznaczenia surowic kontrolnych nie mieszcza si¢
W wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Nizej podane rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego Biolis 24i Premium. W przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze
lub manualnie otrzymane wyniki moga rozni¢ sig¢
od podanych.

= Czulo$é: 223 U/1 (3,717 pkat/l).
= Liniowos¢é: do 21000 U/1 (350 pkat/1).

Jesli aktywno$¢ przekracza zakres liniowosci, probg nalezy
rozcienczy¢ 0,9% roztworem NaCl i powtorzy¢ oznaczenie.
Rozcieficzenie uwzglednic¢ przy obliczaniu wyniku.

= Specyficzno$¢ / Interferencje
Hemoglobina do 5 g/dl, kwas askorbinowy do 62 mg/l,
bilirubina do 20 mg/dl i triglicerydy do 1000 mg/dl
nie wptywaja na wyniki oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalnos¢ (run to run) | Srednia SD CV

n=10 [unj [un] [%]
poziom 1 4832 18,70 0,39
poziom 2 6966 64,96 0,93
Odtwarzalno$é (day to day) | Srednia SD CvV

n=10 [unj [un] [%]
poziom 1 7167 113,19 1,58
poziom 2 4905 77,94 1,59

= Poréwnanie metody

Poréownanie zestawu firmy CORMAY (y) z innym ogdlnie
dostgpnym zestawem komercyjnym (x), z uzyciem 77
probek, dato nastgpujace wyniki:

y =1,1039 x — 566,16 U/l;
R =0,999 (R — wspotezynnik korelacji)
UTYLIZACJA ODPADOW

Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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CHOLINESTERASE

(EN)
Kit name Cat. No
CORMAY CHOLINESTERASE 30 2-057
CORMAY CHOLINESTERASE 60 2-058
CORMAY CHOLINESTERASE 120 2-059
HC- CHOLINESTERASE 4-596
OS- CHOLINESTERASE 9-458
B50- CHOLINESTERASE 5-533

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of cholinesterase activity
intended to use for manual assay (Sample Start and Reagent
Start method) and on several automatic analysers.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably qualified laboratory personnel, only for
the intended purpose, under appropriate laboratory
conditions.

INTRODUCTION

There are two cholinesterases (CHE and ACHE) differing
in substrate specificity, tissue of origin and biological role.
The term cholinesterase (ACHE), also known
as acetylcholine acetylhydrolase, is found in erythrocytes,
inthe lungs, spleen and in grey matter of the brain.
The pseudocholinesterase (CHE), also referred
to as acylcholine acylhydrolase, is found in serum, the liver,
pancreas, heart and in the white matter of brain. The assay
of serum cholinesterase (CHE) is useful to diagnose: liver
disorders, hepatitis, cirrhosis, carcinoma with metastasis,
sensitivity to succinylcholine administration and pesticide
poisoning. Levels decrease in all of the diseases above.

METHOD PRINCIPLE

Optimized kinetic method according
to Deutsche Gesselschaft fiir Klinische Chemie (DGKC).
The method uses butyrylthiocholine as the specific substrate
for cholinesterase ~(CHE). Cholinesterase catalyses
the hydrolysis of butyrylthiocholine substrate forming
butyrate and thiocholine, in presence of potassium
hexacyanoferrate (III). Thiocholine reduces potassium
hexacyanoferrate (III) (yellow colour) to potassium
hexacyanoferrate  (II)  (colourless). ~ The  decrease
in absorbance is directly proportional to the CHE activity
in the sample.

REAGENTS
Package
CORMAY CORMAY CORMAY
CHOLINE- CHOLINE- CHOLINE-
STERASE STERASE STERASE
30 60 120
1-REAGENT 5x24ml 5x48 ml 5x96 ml
2-REAGENT 1x30ml 1 x 60 ml 1x 120 ml
HC- OsS- B50-
CHOLINE- CHOLINE- CHOLINE-
STERASE STERASE STERASE
1-REAGENT 1x46.5 ml 1x43 ml 1x57.5ml
2-REAGENT 1x12ml 1x 13 ml 1x 17 ml

CHOLINESTERASE (IIl GENERACIJA / III GENERATION / Il [IOKOJIEHHME)

The reagents when stored at 2-8°C are stable up to expiry date
printed on the package. On board stability of the reagents
depends on type of analyser used for analysis. Working reagent
is stable 4 weeks at 2-8°C

Concentrations in the test
1-REAGENT

pyrophosphate buffer, pH 7.7 65 mmol/l
hexacyanoferrate (III) 2 mmol/l
2-REAGENT

Good’s Buffer pH 4.0 20 mmol/l
butyrylthiocholine iodide 65 mmol/l
Warnings and notes

= Do not freeze reagents.

=  Protect from direct sunlight, evaporation

and avoid contamination!

= Immediately after use, recap the bottles
and store at 2-8°C.

= Do not use after expiry date.

= Do not interchange caps.

=  Reagents should be mixed before use by gentle inverting
the bottle several times.

= The appearance of turbidity or control sera values
outside the manufacturer’s acceptable range may
indicate of reagent instability.

SPECIMEN

Fresh serum free from haemolysis, plasma (EDTA, heparin)
not hemolyzed.

Serum / plasma should be separated from red blood cells
as soon as possible after blood collection. Do not use citrate,
borate, oxalate and fluoride as an anticoagulant because
it inhibits cholinesterase activity. It is recommended
to follow CLSI procedures regarding specimen collecting
and handling.

Sample may be stored for up to 15 days at 2-8°C
or 12 months at -20°C.

Nevertheless it is recommended to perform the assay
with freshly collected samples!

ADDITIONAL EQUIPMENT

= automated analyser or photometer able to read
at 405 nm (400 — 440 nm);

= thermostat at 37°C;

= general laboratory equipment.

PROCEDURE

Assay can be performed with use of separate 1-REAGENT
and 2-REAGENT or with use of working reagent.

For working reagent preparation mix gently 4 parts
of 1-REAGENT with 1 part of 2-REAGENT

Applications for automatic analysers are available
on request.

Manual procedure

wavelength 405 nm (400 — 440 nm)
temperature 37°C

cuvette 1cm

reaction type Kinetic
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Sample Start method
Pipette into the cuvettes:

reagent blank test
(RB) M
working reagent 1000 pl 1000 pl
Bring up to the temperature of determination. Then add:
distilled water [ 15 ul -
sample | - | 15 pl

Mix well, after 1 minute incubation at 37°C read absorbance
A of the reagent blank (RB) and test (T) against air. Repeat
the reading after next 1, 2 and 3 minutes against reagent
blank (RB).

Calculate the mean absorbance change per minute
(AA/min.).

Reagent Start method

The determination can be also performed with use
of separate |-REAGENT and 2-REAGENT.

Pipette into the cuvettes:

reagent blank test
(RB) (M
I-REAGENT 800 pl 800 pl
Bring up to the temperature of determination. Then add:
distilled water 15 ul -
sample - 15 ul
Mix well and incubate 1 minute at 37°C, then add:
[2-REAGENT [ 200 ] 200 pl |

Mix well and after exactly 4 min. incubation at 37°C read
absorbance A of the reagent blank (RB) and test (T) against
air. Repeat the reading after next 1, 2 and 3 minutes against
reagent blank (RB).

Calculate the mean absorbance change per minute
(AA/min.).

Calculation
cholinesterase activity [U/I] = AA/min. x 66844

REFERENCE VALUES **
serum / plasma 37°C
female 4000— 12600 U/l | 67210 pkat/l
male 5100— 11700 U/l | 85— 195 pkat/l

In infants up to 6 months of age, cholinesterase activity
is 40% to 50% higher than in adults. In young adult
(< 35 years) women, the enzyme activity is approximately
64% to 74% of that in adult males. The activity decreases
during pregnancy.

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use
the CORMAY SERUM HN (Cat. No 5-172) and CORMAY
SERUM HP (Cat. No 5-173) with each batch of samples.

For the calibration of automatic analysers systems
the.  CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Cat. No 5-174; 5-176) or CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177)
is recommended depending on the calibrator lot number.
Calibration stability depends on type of analyser used for
analysis. The calibration curve should be prepared with
change of reagent lot number or as required e.g. quality
control findings outside the specified range.

CHOLINESTERASE (III GENERACJA / Il GENERATION / 11l [TOKOJIEHUE)

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

These metrological characteristics have been obtained using
the automatic analyser Biolis 24i Premium. Results may vary
if a different instrument or a manual procedure is used.

= Sensitivity: 223 U/l (3.717 pkat/l).
= Linearity: up to 21000 U/l (350 pkat/1).

For higher activity dilute the sample with 0.9% NaCl
and repeat the assay. Multiply the result by dilution factor

= Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 5 g/dl, ascorbate up to 62 mg/l, bilirubin
up to 20 mg/dl and triglycerides up to 1000 mg/dl
do not interfere with the test.

= Precision

Repeatability (run to run) | Mean SD CvV
n=10 [Unj [unj [%]

level 1 4832 18.70 0.39
level 2 6966 64.96 0.93
Reproducibility (day to day) | Mean SD CcvV
n=10 [un [un] [%]

level 1 7167 | 113.19 1.58
level 2 4905 77.94 1.59

= Method comparison

A comparison between CORMAY reagent (y) and another
commercially available assay (x) using 77 samples gave
following results:
y=1.1039 x - 566.16 U/l;
R=0.999 (R — correlation coefficient)
WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.
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Ce CORMAY

CHOLINESTERASE

(RUS)
Ha3panue HaGopa Kar. Ne
CORMAY CHOLINESTERASE 30 2-057
CORMAY CHOLINESTERASE 60 2-058
CORMAY CHOLINESTERASE 120 2-059
HC- CHOLINESTERASE 4-596
OS- CHOLINESTERASE 9-458
B50- CHOLINESTERASE 5-533

MPEAINOJIATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE
JlnarHoctuyecknii Habop JUIS OHpPENENCHHS AKTHBHOCTH
XOJMHACTEpasbl, NMPEJHA3HAUYCH JUIA NPOBEICHHS aHAIN3a
KaK MaHyaJIbHbIM MeTofoM (MeTon Sample Start u Reagent
Start), Tak ¥ Ha aBTOMaTHYECKNX aHAITM3aTOPaXx.

PearenTtsr JOJIKHBI UCII0JIb30BAaThHCA TOJIBKO JJIA THATrHOCTHKHA
in vitro, KBanu(UIMPOBAHHBIM JIAOOPATOPHBIM HEPCOHAIOM,
B CIAX, IS KOTOPBIX OHH TIpeIHa3HA4YCHbI,
B COOTBETCTBYIOIIHX J1A00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

Pasnmnuator nBa Thma xommHacrepassl (CHE u ACHE),
KOTOpBIE ~ Da3NU4HBl 110  creruduyHOCTH  cybcTpara,
TKaHEBOMY TIPOMCXOXKICHHIO M OHOJOTHYECKOH —PpOJH.
Xomuuacrepasy ACHE, Takke U3BECTHYIO KaK alleTHIXOIHH
ANeTUITHAPOIa3y, BBIABIISIIOT B OpUTpOLIUTAX, JICTKHX,
CeNe3eHKe U cepoM BelecTBe Mosra. IlceBnoxonuuicrepasa
(CHE), rtaxke u3BEeCTHas Kak AalMJIXOJIMH alWJITHIpOJa3a
MPUCYTCTBYET B CBIBOPOTKE, MEYEHH, IOKETYI0YHON
JKenese, cepiue W OenoMm BemiecTBe Mosra. OmpeneneHue
YPOBHS CBIBOPOTOYHOMN XOJIMHACTEPA3bl (CHE)
Le/IecO00PasHO Ul JMArHOCTUKM PACCTPONCTB IEUCHH:
TENaTHTOB, IMPPO3a, HOBOOOPA3OBaHMH C MeTacTa3amu,
YyBCTBUTEIBHOCTU K BBE/ICHHIO CYKIIMHHIIXOJIMHA, a TaKKe
DTpaBJ'[eHPlI‘;I NECTULIHIaMH. ypOBHH Cl)epMCHTa CHHXXAKTCA
BO BCEX IMEPCUHUCIICHHBIX ClTy4dasX.

MNPUHIUII METOJA

OnTHMU3HPOBAHHBI KUHETUYECKUI METOJI, pa3paboTaHHbII
B COOTBETCTBHH C pekoMeHgauusmu Hemerxoro OOuecta
Kiuangeckoit Xumun (DGKC).

Merton HCTIONB3yeT OyTHPHITHOXONHH KaK CIeHpUIecKuit
cyberpar s xomuuacrepassl  (CHE).  Xomummacrapasa
KaTaJM3UpyeT THAPOIN3 OyTHPHITHOXOIMHOBOTO cyOcTpara
¢ oOpa3oBanuM OyTHpaTa M THOXOJNHHA HPHCYTCTBHU
rekcarmanodeppar kamus (III) (xenrtoro npera). Tuoxonun
BOCCTaHABJIUBACT rekcaruasodeppar Kajnus (1)
110 TeKcalanodeppara Kamnus (1) (OecuBeTHbIH).
VYMmenbuieHue  abcopOuuMM  MPSAMO  NPONOPHOHAIBHO
akruBHocTH CHE B mpoGe.

PEATEHTBI
Cocras Habopa
CORMAY CORMAY CORMAY
CHOLINE- CHOLINE- CHOLINE-
STERASE STERASE STERASE
30 60 120
1-REAGENT 5x 24 mn 5x 48 mn 5x96 mn
2-REAGENT 1x30Mn 1 x 60 M 1 x 120 Mn
HC-CHOLINE-  OS- CHOLINE- B50- CHOLINE-
STERASE STERASE STERASE
1-REAGENT 1x 46,5 ma 1x43 mn 1x57,5mn
2-REAGENT 1x 12 mn 1x 13 M 1x 17 mn

CHOLINESTERASE (IIl GENERACIJA / III GENERATION / Il [IOKOJIEHHME)

TIpu Temnepatype 2-8°C, peareHTbl COXPAHSIOT CTaOUIIBHOCTh
B TEYEHHE BCETO CPOKA TOJHOCTH, YKAa3aHHOTO Ha YIAKOBKE.
CTabuiabHOCT PEareHTOB Ha GOPTY aHanmM3aTopa 3aBHCHT
OT THITa HCTIONB3YEMOT0 aHATH3aTOPA.

ITpounocts pabouero pactBopa B 2-8 rpagycax C cocTaBisieT
4 nenenu

KonuenTpanusi KOMIOHEHTOB B peareHTax
1-REAGENT

npodocdarusiii 6ydep, pH 7,7 65 MMOJIB/TT
rexcanpanodeppat (I11) 2 MMOJIB/I
2-REAGENT

Goods 6ydep pH 4,0 20 MMOJIB/IT
OyTHPHITHOXOIMH HOMHI 65 MMOITB/TT
Hpez(ynpe»meﬂnﬂ W NpUMeYaAHUs

He 3amopaskuBath peareHTbl.
= 3Bammmare ~ OT  CcBera,  u30eraTb  MCIApeHHs

M KOHTaMHHALuH!

= 3axynopbTe (JIaKOH Cpa3y e IOCIe HCIOIb30BAHHS
U XpaHuTe npu Temneparype 2-8°C.

= He ncrnionp30BaTh Mocie HCTEUSHHS CPOKA TOTHOCTH.

- He B3anmozamensTe KPBILICK CI)J'IaKOHDB.

- l'[epe;[ HCTIOJIb30BAHUEM BCC PEAKTHBBI CIICAYCT aKKypaTHO
TIepeMenIaTh, Bparast qJJ'IaKOHLI.

= [JloMyTHEHHE pacTBOPOB WM HEMOINAJaHHE PEe3yJIbTATOB
M3MEPeHHH KOHTPOJILBHOTO Martepuaia B pe(epeHTHBII
JMana3oH, PEKOMEH/I0BaHHBII MIPOU3BOJUTEIIEM,
yKa3bIBaeT Ha HECTAOMIIBHOCTD PEarcHTOB.

BUAOJIOTUYECKHIA MATEPUAJT

CBexast ciBopoTKa, razma (DATA, remapuH) 63 remMonm3a.
OpHTPOIMTHI  CIEIyeT MAaKCHMalbHO OBICTPO  OTHEIHUTH
OT CBIBOPOTKH / Tna3mbl. He ncnons3yiite nutparos, 60patos,
OKCaJIaTOB " q)TOpHZ[OB B Ka4YCCTBEC AaHTHKOAryJIsIHTA,
T.K. OH MHTHOUPYET aKTUBHOCTb XOJIMHACTepasbl. [Ipu B3sTun
GUOJIOrMYecKOro MaTepuana M JaibHeifmeil pabore ¢ HUM
pexomenyercs codmmonerue npouenyp CLSL

IIpoGbl  MoryT xpaHuThess 10 15 cyrok mnpu 2-8°C,
ni 1o 12 mecsiues npu -20°C.

Tem He MeHee, PEKOMEHJYeTCsl TIPOM3BOIHT HMCCIIEIOBAHMS
Ha CB&KEB3ATOM OMOJIOTHYECKOM MaTepHare!

Z[OHO.J'[HI/ITEJIBHOE OBOPYJOBAHUE
aBTOMaTHYECKUN AHAIIA3aToOp WA cbo‘romeTp, I[a}OU.U/H/I
BO3MOKHOCTb OTYUTATh PE3YyJIbTaThl IPUA AJIMHE BOJIHBI
405 um (400 — 440 um);

= TepmocTar Ha 37°C;

= o0uiee taboparopHoe 000pyJOBaHHE.

MNPOLIEAYPA OIIPEJEJEHU ST

OrnpezesneHne MOXHO BBINOJIHUTh HCIONbB3Ys OTHEIbHbIC
I-REAGENT u 2-REAGENT 160 pabounii peareHr.

JUtst IPUTOTOBJICHNUST PaboYero peareHTa CieayerT akKypaTHo
cmemark 4 yacti 1-REAGENT c 1 yacteio 2-REAGENT.
npDFpaMMBI panib’s ABTOMATH3HUPOBAHHBIX AHATH3aTOPOB
MPEIOCTABISIOTCS.  CIY’KO00iT  0OCITy)KMBaHUSI ~ KJIHEGHTOB
10 TpeOOBAHMIO.
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ManyajibHoe onpejeienue

JUTHHA BOJTHBI 405 um (400 — 440 am)

TeMIieparypa 37°C

KIOBETA 1em

THII peaKIny Kunermaeckast

Metoa Sample Start

B KI0BeTy HOMECTHTB:
OnaHK .

10 pearenTy HCCIIeyeMbli
(5P) obpazen (MO)
pabouuii peareHt 1000 M 1000 Mk

Tlogorpers 10 TeMIepaTypsl olpeeneHus. 3aTeM 100aBHUTh:

\ JMCTHJUIMPOBAHHASL BOJA | 15 MK | -

\ HCCIIeyeMbli MaTepHral | - | 15 Mxa

TmarensHo HepeMeniaTh, MHKYOMpOBaTh | MHHYTY IpH
temieparype 37°C onpenenuts KO3()(GUUHEHT MOIOEH S
A Gnanka o pearenry (BP) u uccnenyemoro o6pasua (M0)
OTHOCUTENIBHO BO31yXa. IIOBTOPHTH H3MepeHHe II0cie
odgepenHbIX 1, 2, 3 MHHYT OTHOCHTENBHO OlaHKa
o peareHty A(BP).

TocunTath cpenHee U3MEHeHHe
TIOTJIONIEHH)S 32 MHHYTY (AA/MUH.).

ko3 duImenHTa

Meroa Reagent Start

OrnpezenieHre MOKHO TakKe MPOBECTH MCIONB3YS OTIAEIBHO
1-REAGENT u 2-REAGENT:

B kroBeTy nmoMecTurs:

OmanK .
10 pearenty HUCCIIENYEMbIU
(5P) obpaser; (MO)
1-REAGENT 800 MK 800 MK
TTomorpers 0 TeMIeparypbl onpesieneHus. 3aTeM 106aBUTh:
‘ JCTHJIMPOBAHHAS BOJA | 15 MK | - |
\ HccleyeMblil MaTepual | - | 15 Mk |

TmarensHo mnepeMelat, MHKYOUpOBaTh | MHUHYTY IpH
Temneparype 37°C, 3aTeM 100aBHTE:

[ 2-REAGENT [ 250mkn | 250 mxx

TmarensHo nepemeriaTb, MHKYOMpOBaTh 4 MHUHYTBHI NPH
temieparype 37°C onpenenuts KO3()(GUIHEHT MOIOLEH S
A 6Gnanka no pearenty (bP) u uccnenyemoro obpasua (MO)
OTHOCUTENIBHO BO31yXa. IIOBTOPHTH H3MepeHHE II0cie
ouepenHblx 1, 2, 3 MHMHYT OTHOCHTENIbHO OJlaHKa
o pearenty A(BP).

TocunTath cpenHee U3MEHeHHe
TMOTJIOMICHHUS 32 MUHYTY (AA/MUH.).

ko3 duImenHTa

Pacuer pe3yabTaToB
AKTUBHOCTH XONMMHICTepassl [Ex/n] = AA/MuH. X 66844

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI *5

ChIBOpOTKA / I1a3Ma 37°C
JKCHLUMHBI 4000 — 12600 Ex/n | 67 — 210 mKkat/n
My>KYHHBI 5100 — 11700 Exn |85 — 195 MKkat/n

VYV pmereii B BospacTe M0 6 MecsALEB AKTHBHOCTh
xomuHdcTepassl  Had0-50 % BEIIIE, YEM y B3POCIBIX.
VY MonozplX, B3pOCHbIX KeHIUH (< 35 5er) akTHBHOCTH
(depmenTa cocraBasier okono 64-74% OT  aKTUBHOCTH
MyxunH. [Tpu 6epeMEeHHOCTH aKTUBHOCTh CHUMKACTCS.
Kaxmoii mabopatopun peKOMEHIYeTCsl YCTAHOBUTb CBOH
COOCTBEHHBIE HOPMBI, XapakTepHble JUIs 00CIeTyeMoro
KOHTUHT€HTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

JIst BHYTPEHHEro0 KOHTPOJIST PEKOMEHIYETCsl HCIIONB30BATh
KoHTposbHBle  chiBopotkM  CORMAY  SERUM  HN
(Kat.Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP (Kar.Ne 5-173) st
KaXI0H cepuu N3MEepeHHit.

CHOLINESTERASE (III GENERACJA / Il GENERATION / 11l [TOKOJIEHUE)

Jins KaJTMOPOBKH ABTOMATHYECKHX AHAIN3aTOPOB
PEKOMEHTyeTCs HCTIONB30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174; 5-176) num
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 2 (Kat.Ne 5-175;
5-177) B 3aBHCHMOCTH OT HOMepPa cepHH KaJIHOGPATOPOB.
TleproanyHocTh  KaMMOPOBKM  3aBHCHT ~ OT  THUIA
HCIIONB3YeMOro  aHaiamsaropa. KammbOpoBOuHyl0 —KpHUBYO
PEKOMEHJyeTCsl COCTaBIATh NpPH KKJIOH CMEHEe JoTa
peareHTa WIM B CIIydac HEOOXOIMMOCTH, HAaIpUMeEp, €cIH
Pe3ynpTaThI KOHTPOJIS Ka4yeCcTBa HE Tornaaar0T
B pe)epeHTHBIH JUaa3oH.

XAPAKTEPUCTUKH ONTIPEJAEJIEHUSA

JlaHHBIE ~ METPOJIOTHMYECKHE  XapaKTepUCTUKHM  ObUIH
TIOJTyY€HBI C HCTIONIb30BaHUEM aBTOMATHYECKOTO
anaimm3aropa Biolis 24i Premium. Pe3ynbrarsl, momydeHHbIe
Ha JPYI'UX aHAIN3aTOPaX U BPYUHYIO, MOTYT OTJIMYATHCS.

= YyscrBureiabHocTb: 223 En/n (3,717 Mkxat/m).
= JluneitHocTh: 10 21000 En/n (350 Mrkat/m).

B cmydae Gomee BBICOKMX aKTHBHOCTH, pa30aBbTe IPOOY
0,9% NaCl u noBTOpHTE HCCaEIOBaHUE. Pe3ybTaT yMHOXKbTE
Ha (aKToOp pa3BeACHMU.

=  Cpnenuduynocts / UnTepdepeHnun

T'emorno6uH 10 5 1/, ackopOuHOBas Kucnora 1o 62 Mr/x,
OwupyouH 10 20 MI/IT ¥ TPUITIHIEPUIBI B KOHLEHTPAIUN
110 1000 M/t He BIKSIOT Ha PE3YJIBTAThI ONPEISICHHUA.

= TouHocTh

IloBTOpsiemocTh Cpennee SD CvV
(Mexay cepusvu) n= 10 [En/n] [Ex/n] [%]
ypoBeHb 1 4832 18,70 0,39
YpOBeHb 2 6966 64,96 0,93
BocnponssognmocTh Cpennee SD CvV
(130 15 B IeHp) n = 10 [Ew/n] [En/n] [%]
YpoBeHb 1 7167 113,19 1,58
YpOBEHb 2 4905 77,94 1,59

= CpaBHeHHe MeTOJa

CpaBueHue pesynbratoB Mexay pearentom CORMAY (y)
M JIpyTMM  KOMMEpYECKHM JOCTYHHBIM TecToM  (X)
C UCIONIb30BaHKUEM 77 HPOO Ao CIELYIOIHUE Pe3yIbTaThl:
y=1,1039 x - 566,16 En/m;

R =0,999 (R — ko3 durmenT koppemsumm)

YTUJIU3ALUS OTXOJ0B
B coOTBeTCTBNH C TOKATBHBIMH TPEOOBAHHAMH.

JIMTEPATYPA

1. Burtis C.A., Ashwood E.R., ed. Tietz Textbook
of Clinical Chemistry, 3rd ed. Philadelphia, PA: WB
Saunders, 708-11, (1999).

2. Alan H.B. Wu: Tietz Clinical Guide to Laboratory
Tests, 4th ed. WB Saunders., 250-251, (2006).

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

4. Kaplan LA. Pesce AJ: “Clinical Chemistry”, Mosby Ed.
967, (1996).

5. BHyTpeHHue uccienoBaHus pe)epeHTHOrO AMAra3oHa
JUTSL XOJIHHICTEPA3kl.

Jlara cozganusn: 06. 2021.

str. / page / ctp. 6/6

51_03_08_023_02



