CHE-LO

C€

Cholinesterase
Butyrylthiocholine. Kinetic

Quantitative determination of cholinesterase (CHE) in serum and
plasma
IVD

Store at 2-8°C

PRINCIPLE OF THE METHOD

The method uses butyrylthiocholine as the specific substrate for
cholinesterase (CHE). Cholinesterase catalyses the hydrolysis of
butyrylthiocholine substrate forming butyrate and thiocholine.
Thiocholine reduces hexacyanoferrate (ll) to hexacyanoferrate (l1).
The decrease in absorbance is directly proportional to CHE activity in
the sample”8®,

CLINICAL SIGNIFICANCE

Cholinesterase is an enzyme present in plasma and synthesized by the
liver. Its true physiological function is unknown, so its function may be
to hydrolyze choline in plasma. Cholinesterase activity is usually
measured for liver function, is a sensitive test of exposure to pesticides
organophosphorus and identification of patients with the atypical form
of enzyme whose presents high sensitivity to succinyl-choline'®,
Clinical diagnosis should not be made on a single test result; it should
integrate clinical and other laboratory data.

REAGENTS
R1 Pyrophosphate pH 7,6 92 mmol/L
Buffer Hexacyanoferrate (l11) 2,5 mmol/L
R2 Butyrylthiocholine 91 mmol/L
Substrate

PREPARATION

Reagents are ready to use.

STORAGE AND STABILITY

All the components of the kit are stable until the expiration date on the
label when stored tightly closed at 2-8°C, protected from light and
contaminations prevented during their use.

Do not use reagents over the expiration date.

Stability: 30 days at 2-8°C after opening, if contamination avoided.
Signs of reagent deterioration:

- Presence of particles and turbidity.

ADDITIONAL EQUIPMENT

- Spectrophotometer or colorimeter measuring at 405 nm.
- Thermostatic bath at 37°C (+ 0,1°C)

- Matched cuvettes 1,0 cm light path.

- General laboratory equipment.

SAMPLES2345

Fresh serum, plasma (EDTA heparin) not haemolyzed and promptly
separated from the red blood cells.Do not use sodium fluoride as an
anticoagulant because it inhibits cholinesterase. Stability: 7 days at 2-
8°C or 3 months at -20°C.

PROCEDURE

1. Assay conditions:
Wavelength: . ... ... . . . 405 nm
Cuvette: ... ... 1 cm light path
Temperature: . . ... e 37°C

2. Adjust the instrument to zero with destilled water.
3. Pipette into a cuvette Ne;

Reagent blank | Calibrator / Sample
Reagent 1 (ul) 1000 1000
Distilled water (uL) 20 --
Calibrator / Sample (uL) -- 20
4. Mix and incubate for 5 minutes.
5. Add:
[ Reagent 2 (uL) | 200 | 200 |

6. Mix carefully and read the absorbance A; after 90 seconds and
read the second absorbance A; after other 90 seconds.
7. Calculate: AA=A;-A,.

CALCULATIONS
AA Sample - AABlank

CHE Activity = x Calibrator conc. = U/L

AA Calibrator - AABlank

Units: One international unit (IU) is the amount of enzyme that transforms 1
umol of substrate per minute, in standard conditions. The concentration is
expressed in units per litre of sample (U/L).

Conversion factor:

CHE (U/L) x 0,001 = CHE (KUIL).

CHE (U/L) x 0,01667 = CHE (ukat/L).

QUALITY CONTROL

Control sera are recommended to monitor the performance of assay
procedures: SPINTROL H Normal and Pathologic (Ref. 1002120 and
1002210).

If control values are found outside the defined range, check the instrument,
reagents and technique for problems.

Each laboratory should establish its own Quality Control scheme and
corrective actions if controls do not meet the acceptable tolerances.

REFERENCE VALUES

Adults (37°C) Male: 5100-11700 U/L

Female: 4000-12600 U/L

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

These values are for orientation purpose; each laboratory should establish its
own reference range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Measuring range: From detection limit of 150 U/L to linearity limit of 22000
U/L.

If the results obtained were greater than linearity limit, dilute the sample 1/10
with NaCl 9 g/L and multiply the result by 10.

Precision:
Intra-assay (n=20) Inter-assay (n=20)
Mean (mg/L) 7122 5182 6966 5060
SD 127,1 67,9 168,9 110,6
CV (%) 1,78 1,31 2,42 2,19

Sensitivity: 1 U/L =-0,000013 (A)

Accuracy: Results obtained using SPINREACT reagents (y) did not show
systematic differences when compared with other commercial reagents (x).
The results obtained were the following:

Correlation coefficient (r)?: 0,998.

Regression equation: y= 1,11 x + 384,58.

The results of the performance characteristics depend on the analyzer used.

INTERFERENCES

The test is not affected by the presence of ascorbic acid up to 20 mg/dL,
haemoglobin up to 1000 mg/dL, bilirubin up to 60 mg/dL and lipids up to 1000
mg/dL.

NOTES
1. In order to avoid contamination it is recommended to use disposable
material.

2. SPINREACT has instruction sheets for several automatic analyzers.
Instructions for many of them are available on request.
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CHE-LO

Colinesterasa

Butiriltiocolina. Cinético

C€

Determinacién cuantitativa de colinesterasa (CHE) en suero y
plasma
IVD

Conservar a v2-8°C

PRINCIPIO DEL METODO

El Método utiliza butiriltiocolina como substrato especifico para
colinesterasa (CHE). La Colinesterasa cataliza la hidrdlisis del sustrato
de butiriltiocolina formando butirato y tiocolina. La tiocolina reduce el
hexacianoferrato La disminucién en absorbancia es directamente
proporcional a la actividad de CHE en la muestra’®°.

SIGNIFICADO CLINICO

La colinesterasa es un enzima presente en el plasma y sintetizado por
el higado. Su verdadera funcién fisiol6gica se desconoce, por lo que
su funcién seria hidrolizar colina en plasma. La actividad de la
colinesterasa esta regulada por la funcion del higado, es una prueba
sensitiva de la exposicion de pesticidas organofésforos e identificacion
de pacientes con una forma atipica de la enzima que presenta una
sensibilidad alta a la sucinil-colina®®*.

El diagnéstico clinico debe realizarse teniendo en cuenta todos los
datos clinicos y de laboratorio.

REACTIVOS
R1 Pirofosfato pH 7.6 92 mmol/L
Tamp6n Hexacianoferrato (l1) 2,5 mmol/L
R2 Butiriltiocolina 91 mmol/L
Substrato

PREPARACION
Los reactivos estan listos para su uso.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Todos los componentes del kit son estables hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta, cuando se mantienen bien cerrados
a 2-8°C, protegidos de la luz y se evita su contaminacion durante el
uso.

No utilice reactivos fuera de la fecha indicada.

Estabilidad: 30 dias a 2-8°C una vez abierto, si se evita la
contaminacion.

Indicadores de deterioro de los reactivos:

- Presencia de particulas y turbidez.

MATERIAL ADICIONAL

- Espectrofotdometro o colorimetro para mediciones a 405 nm.
- Bafio termostatico a 37°C (+ 0,1°C)

- Cubetas de paso de luz de 1,0 cm.

- Equipamiento habitual de laboratorio.

MUESTRAS?! 2345

Suero fresco, plasma (EDTA heparina) no hemolizado y separado
rapidamente de los glébulos rojos. No utilizar fluoruro de sodio como
anticoagulante porque inhibe la colinesterasa. Estabilidad: 7 dias a 2-
8°C 0 3 meses a -20°C.

PROCEDIMIENTO
1. Condiciones de la prueba:

Longituddeonda: ............ .. ... . 405 nm
Cubeta: . ... paso de luzde 1 cm
Temperatura: . . ...t 37°C

2. Ajustar a cero el instrumento con agua destilada.
3. Pipetear en una cubeta (\°2 9

Blanco de reactivo | Calibrador/Muestra
Reactivo 1 (uL) 1000 1000
Agua destilada (pL) 20 --
Calibrador/Muestra (pL) -- 20
4.  Mezclar e incubar durante 5 minutos.
5. Afadir:
| Reactivo 2 (uL) [ 200 200 |

6. Mezclar con cuidado y leer la absorbancia A; a los 90 segundos y
efectuar una segunda lectura A, después de los proximos 90
segundos.

7. Calcular: AA=A;-A,.

CALCULOS

AA Muestra - AABlanco

Actividad CHE = x Conc. Calibrador = U/L

AA Calibrador- AABlanco

Unidades: Una unidad internacional (Ul) es la cantidad de enzima que
convierte 1 pmol de sustrato por minuto, en condiciones estandar. La
concentracién se expresa en unidades por litro (U/L).

Factor de conversion:

CHE (U/L) x 0,001 = CHE (KUI/L).

CHE (U/L) x 0,01667 = CHE (ukat/L).

CONTROL DE CALIDAD

Se recomienda monitorizar el rendimiento de los procedimientos de la
prueba: SPINTROL H Normal y Patolégico (Ref. 1002120 y 1002210).

Si los valores de control estan fuera del rango definido, se debe revisar el
instrumento, los reactivos y la técnica.

Cada laboratorio debera disponer su propio Control de Calidad y establecer
correcciones en el caso que los controles no cumplan con las tolerancias.

VALORES DE REFERENCIA
Adultos (37°C) Hombres: 5100-11700 U/L

Mujeres: 4000-12600 U/L

En nifios menores de 6 meses, la actividad de la colinesterasa es del 40% al
50% mayor que en adultos. En mujeres jévenes, la actividad de la enzima es
de un 64% al 74% mayor que en hombres adultos. La actividad disminuye
durante el embarazo.

Estos valores son orientativos. Es recomendable que cada laboratorio
establezca sus propios valores de referencia.

CARACTERISTICAS DEL METODO

Rango de medida: Desde el limite de deteccion de 150 U/L hasta el limite
de linealidad de 22000 U/L.

Si los resultados obtenidos fuesen mayores que el limite de linealidad, diluir
1/10 con NaCl 9 g/L y multiplicar el resultado por 10.

Precision:
Intraserie (n=20) Interserie (n=20)
Media (mg/L) 7122 5182 6966 5060
SD 127,1 67,9 168,9 110,6
CV (%) 1,78 1,31 2,42 2,19

Sensibilidad: 1 U/L =-0,000013 (A)

Exactitud: Los reactivos SPINREACT (y) no muestran diferencias
sistematicas significativas cuando se comparan con otros reactivos
comerciales (x).

Los resultados obtenidos fueron los siguientes:

Coeficiente de correlacion (r)?: 0,998.

Ecuacion de la recta de regresion: y= 1,11 x + 384,58.

Las caracteristicas del método varian segun el analizador utilizado.

INTERFERENCIAS

No se han observado interferencias con acido ascérbico hasta 20 mg/dL,
hemoglobina hasta 1000 mg/dL, bilirrubina hasta 60 mg/dL y lipidos hasta
1000 mg/dL.

NOTAS

1. Para evitar contaminacién se recomienda utilizar material desechable.

2. SPINREACT dispone de instrucciones detalladas para la aplicacién
de este reactivo en distintos analizadores.
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3. EU-Dir 1999/11 Commission Directive of 8 March 1999 adapting to
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4. Jakobs, D.S., Kasten, Jr.,, B.L., Demmott, W.R., Wolfson, W.L.:
“Laboratory Test Handbook”, Lexi-Comp and Williams & Wilkins Ed.
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5. Deutsche Gesellschaft fur Klinische Chemie. Proposal of Standard
Methods for the determination of enzyme catalytic concentrations in
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acylhydrolase, EC 3.1.1.8). Eur.J.Clin.Chem.Clin. Biochem 30,163
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BEIS51-E  11/06/18

SPINREACT,S.A./S.A.U. Ctra.Santa Coloma, 7 E-17176 SANT ESTEVE DE BAS (Gl) SPAIN
Tel. +34 972 69 08 00 Fax +34 972 69 00 99. e-mail: spinreact@spinreact.com


mailto:spinreact@spinreact.com

CHE-LO

Cholinestérase
Butyrylthiocholine Cinétique

Détermination quantitative de cholinestérase (CHE) en sérum et
plasma
IVD

Conserver a 2 - 8°C.

PRINCIPE DE LA METHODE

La méthode utilise de la butyrilthiocholine comme substrat spécifique
pour la cholinestérase (CHE). La Cholinestérase catalyse I'hydrolyse
du substrat de butyrilthiocholine en formant du butyrate et de la
thiocholine. La thiocholine réduit I'hexacyanoferrate. La diminution
dans I'absorption est directement proportionnelle a I'activité de CHE
dans I'échantillon”®*.

SIGNIFICATION CLINIQUE

La cholinestérase est une enzyme présente dans le plasma,
synthétisée par le foie. Sa véritable fonction physiologique est
méconnue, sa fonction serait donc d’hydrolyser la choline dans le
plasma. L’activité de la cholinestérase est régulée par le fonction du
foie, c’est une preuve sensitive de [I'exposition des pesticide
organophosphorés et de lidentification des patients avec une forme
atypique de l'enzyme qui présente une sensibilité élevée a la
succinylcholine!®*.

Le diagnostic clinique doit étre réalisé en prenant en compte toutes les
données cliniques et de laboratoire.

REACTIFS

R1 Pyrophosphate pH 7.6 92 mmol/L
Tampon Hexacyanoferrate (III) 2,5 mmol/L
R2 Butyrylthiocholine 91 mmol/L
Substrat

PREPARATION

Les réactifs sont préts a étre utilisés.

CONSERVATION ET STABILITE

Tous les composants du kit sont stables jusqu’a la date d’expiration
indiquée sur I'étiquette, quand ils sont gardés bien fermés a 2-8°C, a
l'abri de la lumiére et que leur contamination est évitée pendant
I'utilisation.

Ne pas utiliser des réactifs qui ont dépassé la date d’expiration.
Stabilité : 30 jours a 2-8°C une fois ouvert, si la contamination est
évitée.

Indicateurs de détérioration des réactifs :

- La présence de particules et de turbidité.

MATERIEL SUPPLEMENTAIRE

- Spectrophotomeétre ou colorimétre analyseur pour mesures a 405 nm.
- Bain thermostatique a 37°C (+ 0,1°C)

- Cuvettes de passage de lumiére a 1,0 cm.

- Equipement habituel de laboratoire.

ECHANTILLONS?!2345

Sérum frais, plasma (EDTA héparine) non hémolysé et rapidement
séparé des globules rouges. Ne pas utiliser de sodium comme
anticoagulant car il inhibe la cholinestérase. Stabilité: 7 jours a 2-8°C
ou 3 mois a -20°C.

PROCEDURE

1. Conditions du test
Longueurdonde: .. ... ... ... .. 405 nm
Cuvette: . ... passage de lumiére a 1 cm
TeMPErature: . . ...t 37°C

2. Régler a zéro l'instrument avec de I'eau distillée.
3. Introduire la pipette dans une cuvette N b:

Blanc de réactif | Calibreur / Echantillon
Réactif 1 (uL) 1000 1000
Eau distillée (uL) 20 -
Calibreur/Echantillon (uL) - 20
4. Mélanger et incuber pendant 5 minutes.
5. Ajouter:
| Réactif 2 (uL) | 200 [ 200 |

6. Mélanger soigneusement et lire 'absorption A; a 90 secondes et
réaliser une deuxieme lecteur A, aprés les 90 secondes suivantes.
7. Calculer : AA=A;-A;.

CALCULS

Activité CHE = (AA) Ecrjantillo n - (AA)Blanc
(AA) Etalon - (AA)Blanc

Unités: Une unité internationale (Ul) est la quantité d’enzyme qui transforme

1 umol de substrat par minute, en conditions standards. La concentration est

exprimée en unité par litre (U/L).

Facteur de conversion:

CHE (U/L) x 0,001 = CHE (KUIL).

CHE (U/L) x 0,01667 = CHE (ukat/L).

CONTROLE DE QUALITE

Il est recommandé de suivre le rendement des procédures du test :
SPINTROL H Normal et Pathologique (Réf. 1002120 y 1002210).

Si les valeurs de contrdle sont en dehors de la gamme de tolérance, vérifier
s’il y a des problémes avec l'instrument, les réactifs et la technique.

Chaque laboratoire doit établir son propre Contréle de Qualité et des
corrections en cas de non-conformité des contréles en termes de tolérances
exigées.

VALEURS DE REFERENCE
Adultes (37°C) Hommes: 5100-11700 U/L

Femmes: 4000-12600 U/L

Chez les enfants agés de moins de 6 mois, I'activité de la cholinestérase est
de 40% au 50% plus élevée que chez les adultes. Chez les jeunes femmes,
I'activité de la cholinestérase est de 64% au 74% plus élevée que chez les
adultes. L’activité diminue pendant la grossesse.

Ces valeurs sont a titre indicatif. Il est conseillé que chaque laboratoire
établisse ses propres valeurs de référence.

CARACTERISTIQUES DE LA METHODE

Gamme de mesure : Depuis la limite de détection de150 U/L jusqu’a la limite
de linéarité de 22000 U/L.

Si les résultats obtenus étaient supérieurs a la limite de linéarité, diluer 1/10
avec NaCl 9 g/L et multiplier le résultat final par 10.

x Conc. Calibreur = U/L

Précision :
Intra-série (n= 20) Inter-série (n= 20)
Moyenne (mgl/L) 7122 5182 6966 5060
SD 127,1 67,9 168,9 110,6
CV (%) 1,78 1,31 2,42 2,19

Sensibilité:1 U/L = -0,000013 (A)

Exactitude: Les réactifs SPINREACT (y) ne montrent pas de différences
systématiques significatives quand ils sont comparés a d’autres réactifs
commerciaux (X).

Les résultats obtenus étaient les suivants:

Coefficient de corrélation (r)?: 0,998.

Equation de la droite de régression: y= 1,11 x + 384,58.

Les résultats des caractéristiques de la méthode dépendent de I'analyseur
utilisé.

INTERFERENCES

Aucune interférence n’a été observée avec de I'acide ascorbique jusqu’a 20
mg/dL, hémoglobine jusqu'a 1000 mg/dL, bilirubine jusqu'a 60 mg/dL et
lipides jusqu’a 1000 mg/dL.

REMARQUES
1. Pour éviter la contamination il est conseillé d’utiliser un matériel jetable.

2. SPINREACT dispose d’instructions détaillées pour I'application de
ce réactif dans différents analyseurs.

BIBLIOGRAPHIE

1. NCCLS Document: “Procedures for the Collection of Arterial Blood
Specimens; Approved Standard - Third Edition (1999)".

2.  Kaplan, L.A., Pesce, A.J.: “Clinical Chemistry”, Mosby Ed. (1996).

3.  EU-Dir 1999/11 Commission Directive of 8 March 1999 adapting to
technical progress the principles of Good Laboratory Practice as
specified in Council Directive 87/18/EEC.

4, Jakobs, D.S., Kasten, Jr.,, B.L., Demmott, W.R., Wolfson, W.L.:
“Laboratory Test Handbook”, Lexi-Comp and Williams & Wilkins Ed.
(2nd Edition - 1990).

5. Deutsche Gesellschaft fur Klinische Chemie. Proposal of Standard
Methods for the determination of enzyme catalytic concentrations in
serum and plasma at 37°C. Il Cholinesterase (acylcholine
acylhydrolase, EC 3.1.1.8). Eur.J.Clin.Chem.Clin. Biochem 30,163
(1992).

PRESENTATION

Réf. : 41210 R1:1x100 mL R2 : 1x20 mL
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Determinagdo guantitativa da colinesterase (CHE) em soro e
plasma
IVD

Armazenar a 2-8°C

PRINCIPIO DO METODO

O método utiliza a butiriltiocolina como substrato especifico para a
colinesterase (CHE). A colinesterase catalisa a hidrolise do substrato de
butiriltiocolina, formando butirato e tiocolina. A tiocolina reduz o
hexacianoferrato (Ill) a hexacianoferrato (Il).

A diminuicdo da absorgdo é diretamente proporcional & atividade de
CHE na amostra”®®.

SIGNIFICADO CLINICO

A colinesterase é uma enzima presente no plasma e sintetizada pelo
figado. A sua verdadeira fungéo fisioldgica é desconhecida, pelo que a
sua fungdo podera ser hidrolisar a colina no plasma. A atividade da
colinesterase é geralmente medida para a funcéo hepéatica. E um teste
sensivel de exposigdo a pesticidas organofosforados e de identificagdo
de doentes com a forma atipica da enzima que apresenta uma elevada
sensibilidade a succinilcolina!®®,

O diagnéstico clinico ndo deve ser feito com base num dnico resultado
de teste; deve integrar dados clinicos e outros dados laboratoriais.

REAGENTES
R1 Pirofosfato pH 7,6 92 mmol/L
Buffer Hexacianoferrato (1) 2,5 mmol/L
R 2 Butiriltiocolina 91 mmol/L
Substrato

PREPARACAO

Os reagentes estdo prontos a usar.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Todos os componentes do kit séo estaveis até a data de validade
indicada no rétulo, desde que armazenados e hermeticamente fechados
a 2-8°C, protegidos da luz e evitando contaminagdes durante a sua
utilizac&o.

N&o utilizar reagentes ap6s a data de validade.

Estabilidade: 30 dias a 2-8°C ap6s a abertura, se for evitada
contaminagao.

Sinais de deterioragcdo dos reagentes:

- Presenca de particulas e turbidez.

EQUIPAMENTO ADICIONAL

- Espectrofotometro ou colorimetro a medir a 405 nm.
- Banho termostatico a 37°C (+ 0,1°C)

- Cuvetes combinadas 1,0 cm de caminho ético.

- Equipamento geral de laboratério.

AMOSTRAS!2345

Soro fresco, plasma (heparina EDTA) ndo hemolisado e prontamente
separado dos glébulos vermelhos. N&o usar fluoreto de s6dio como
anticoagulante porque inibe a colinesterase. Estabilidade: 7 dias a 2-8°C
ou 3 meses a -20°C.

PROCEDIMENTO
1. Condigdes de ensaio:

Comprimentodeonda: ............... .o .. 405 nm
Cuvete: . ... 1 cm caminho 6tico
Temperatura: . . ... ..o 37°C

N

Ajustar o instrumento a zero com agua destilada.
3. Pipetar para uma cuvete M@ b:

Reagente em branco | Calibrador / Amostra
Reagente 1 (uL) 1000 1000
Agua destilada (uL) 20 -
Calibrador / Amostra (pL) -- 20
4.  Misturar e incubar durante 5 minutos.
5. Acrescentar:
[ Reagente 2 (uL) | 200 | 200 |

6. Misturar cuidadosamente e ler a absorvancia A; apds 90 segundos
e ler a segunda absorvancia A; ap6s outros 90 segundos.
7. Calcular: AA=A;-A;.

( € CHE-LO
Colinesterase
Butiriltiocolina. Cinético
CALCULOS
AA Sample - AA Blank
. AA Calibrator - AA Blank .
Atividade CHE = X Calibrador conc. = U/L

Unidades: Uma unidade internacional (Ul) é a quantidade de enzima que transforma
1 umol de substrato por minuto sob condi¢des padréo. A concentragdo € expressa em
unidades por litro de amostra (U/L).

Fator de converséo:

CHE (UIL) x 0,001 = CHE (KU/L).

CHE (U/L) x 0,01667 = CHE (ukat/L).

CONTROLO DE QUALIDADE

Os soros de controlo sdo recomendados para monitorizar o desempenho dos
procedimentos de ensaio: SPINTROL H Normal e Patolégico (Ref. 1002120 e
1002210).

Se forem encontrados valores de controlo fora da gama definida, verificar o
instrumento, os reagentes e a técnica em busca de problemas.

Cada laboratdrio deve estabelecer o seu préprio esquema de Controlo de Qualidade
e agdes corretivas, se 0s controlos ndo satisfizerem as tolerancias aceitaveis.

VALORES DE REFERENCIA
Adultos (37°C) Masculino: 5100-11700 U/L

Feminino: 4000-12600 U/L

Em bebés até aos 6 meses de idade, a atividade da colinesterase é 40% a 50% mais
elevada do que em adultos. Nas mulheres jovens, a atividade enzimatica é
aproximadamente de 64% a 74% da verificada em homens adultos. A atividade
diminui durante a gravidez.
Estes valores sdo para fins de orientacdo; cada laboratdrio deve estabelecer a sua
prépria gama de referéncia.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Gama de medicdo: Desde o limite de detecdo de 150 U/L até ao limite de linearidade
de 22000 U/L.

Se os resultados obtidos forem superiores ao limite de linearidade, dilua a amostra
1/10 com NacCl 9 g/L e multiplique o resultado por 10.

Preciséo:
Intra-ensaio (n=20) Inter-ensaio (n=20)
Média (mg/L) 7122 5182 6966 5060
SD 127,1 67,9 168,9 110,6
CV (%) 1,78 1,31 2,42 2,19

Sensibilidade: 1 U/L =-0,000013 (A)

Exatid&do: Os resultados obtidos usando reagentes SPINREACT (y) ndo mostraram
diferencas sistematicas quando comparados com outros reagentes comerciais (X).
Os resultados obtidos foram os seguintes:

Coeficiente de correlag&o ()% 0,998.

Equacao de regressédo: y=1,11 x + 384,58.

Os resultados das caracteristicas de desempenho dependem do analisador utilizado.

INTERFERENCIAS
O teste ndo ¢ afetado pela presenca de &cido ascorbico até 20 mg/dL, hemoglobina
até 1000 mg/dL, bilirrubina até 60 mg/dL e lipidos até 1000 mg/dL.

NOTAS
1. De forma a evitar contaminagdes, recomenda-se a utilizacdo de material
descartavel.

2. A SPINREACT tem folhas de instrugbes para varios analisadores
automaticos. As instrugdes para muitos deles estdo disponiveis mediante
pedido.
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