胆碱酯酶活性测定试纸（干化学法）使用说明书

【产品名称】
通用名：胆碱酯酶活性测定试纸（干化学法）
【包装规格】
1人份/袋、10-100袋/盒；25人份/筒、50人份/筒、1-20筒/盒。

【预期用途】
用于体外定性检测人血清、血浆中胆碱酯酶活性。

【检验原理】
胆碱酯酶催化水解乙酰胆碱（Ach）生成乙酸和胆碱，乙酸能使指示剂溴百里香酚蓝（BTB）发生颜色变化，通过颜色的改变反映生成乙酸的量，乙酸量的多少即可表示酶活力的高低；反应结果可与胆碱酯酶活性测定比色表直接进行比色测定。
【主要组成成份】
本产品系由20%乙酰胆碱(Ach)、3%溴百里香酚蓝等试剂固定在通过双面胶粘贴有中速滤纸的PVC板上，干燥后裁切成胆碱酯酶活性测定试纸。
【储存条件及有效期】
在2-30℃干燥、阴凉、无酸碱腐蚀的条件下密封保存，有效期二年。试纸开封铝箔袋后在无酸碱腐蚀的条件下可保存3小时，有酸碱腐蚀的条件下开封即用。
【样本要求】
1、在无菌条件下采集静脉血样本，尽快分离血清或血浆以避免溶血。

2、检测时应使用新鲜标本。
3、常规抗凝剂不影响检测结果。

【检验方法】
在进行测试前必须先完整阅读使用说明书。
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1、取测定试纸一片，放在培养皿中，向反应纸片中央加上8～10μl待测新鲜血清或血浆， 盖上培养皿盖保持密封（保持一定的湿度以防血清蒸发，同时防外界酸碱影响），放置37℃水浴箱中并开始记时。

2、11分30秒后取出，所呈现色泽与胆碱酯酶活力比色表(见图一)比较，即得胆碱酯酶活力单位。

3、如无水浴箱，根据测定时室温，查附表确定反应所需时间，在到达反应所需时间后立即比色。

4、正常值30-80单位，如低于30单位的标本，欲求得较精确的结果，可将时间延长一倍，再观察结果。

附表：20～40℃内反应终点时间表

	温度(℃)
	20
	21
	22
	23
	24
	25
	26
	27
	28
	29
	30

	时   间
	22′15″
	21′
	19′45″
	18′45″
	17′45″
	16′45″
	16′15″
	15′45″
	15′15″
	14′45″
	14′15″

	温度(℃)
	31
	32
	33
	34
	35
	36
	37
	38
	39
	40
	

	时   间
	14′
	13′30″
	13′
	12′30″
	12′15″
	12′
	11′30″
	11′15″
	10′45″
	10′30″
	


【检验结果的解释】

阳性：胆碱酯酶活力单位小于30。

阴性：胆碱酯酶活力单位大于等于30。

无效：向胆碱酯酶活性测定试纸加上待测新鲜血清或血浆后不出现墨绿色，表明标本受污染或试纸失效。
1、阳性结果表明胆碱酯酶活力降低，可能是由于有机磷农药中毒或肝实质性损害（如急性肝炎、慢性肝炎活动期、肝硬化失代偿期及肝癌等）造成。

2、阴性结果表明胆碱酯酶活性正常。

3、检验结果无效时应考虑标本是否受污染，如排除标本受污染，应换用其它批号胆碱酯酶活性试纸重新检测。
【检验方法的局限性】
本法为临床诊断初筛产品，任何检测阳性的样本都应用其它方法进行进一步的确认。

【产品性能指标】
1、准确度：胆碱酯酶活性测定试纸对胆碱酯酶质控标准品各活力单位的检测结果与参考标示值一致。
2、批内精密度：活力单位为15的胆碱酯酶质控标准品重复性试验，规定时间内检测结果与参考标示值相差同向不超过一个量级。

3、批间精密度：活力单位为15的胆碱酯酶质控标准品重复性试验，规定时间内检测结果与参考标示值相差不超过一个量级。

【注意事项】
请使用新鲜标本，以防胆碱酯酶活力变化。

已打开的试纸应继续防潮、防晒、防酸碱污染，注意密封、干燥、避光保存。

酸中毒患者禁用此法测定CHE活力。

试纸接触血清后应立即变蓝，如不变蓝，排除酸中毒原因，说明试纸失效不能再用。

温度及时间对结果有影响，应根据要求严格控制温度及对应的反应时间。

反应过程中必须盖上培养皿盖，以防外界酸碱及血清蒸发对结果的影响。

大量标本进行试验时，请作好标记，以免混淆。

用过的试纸请与病人血清标本一同处理。

9、 切忌冷冻或在已过有效期后使用。

10、本试纸仅用于体外诊断。
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【生产企业】

企业名称：南通市伊士生物技术有限责任公司

注册地址：江苏省南通经济技术开发区星湖大道1692号15号厂房A座

生产地址：江苏省南通经济技术开发区星湖大道1692号15号厂房、12号厂房西侧
电话号码：0513-85920700（总机）， 85356380        传真号码：0513-85328020

服务热线：13390988885       邮编：226010       网址：http:// www. egens-bio.cn
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