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1. Zastosowanie
Wykrywanie przeciwciat przeciwko streptolizynie O (ASO). Test do
diagnostyki in vitro.

2.Wprowadzenie

Streptolizyna O jest toksycznym immunogennym egzoenzymem, ktéra
produkowana jest przez B-hemolityczne paciorkowce grupy A, Ci G.
Okreslenie przeciwciat ASO jest pomocne przy diagnozie gorgczki
reumatycznej, ktebuszkowego zapalenia nerek oraz przy infekcjach
paciorkowcami. Goraczka reumatyczna jest zapalng choroba, ktéra moze
zaatakowac tkanke taczng w wielu miejscach ludzkiego organizmu jak np.,
skére, serce, stawy. Ostre kiebuszkowe zapalenie nerek jest infekcja
nerek, dotyczaca gtdwnie ciatka nerkowego.

3.Zasady dzialania testu

Test ASO Latex jest testem szkietkowym do jakosciowego i pétilosciowego
wykrywania przeciwciat antystreptolizyny O (ASO).

Czasteczki lateksu, ktére optaszczone sa streptolizyng O aglutynuja
w przypadku, gdy zostang wymieszane z probka, ktora zawiera
przeciwciata ASO.

4. Czesci sktadowe zestawu

Latex Azydek sodu 0,95 g/I

Kontrola pozytywna Ludzka surowica z koncentracjg ASO > 200 IU/ml.

Czerwona nakretka  Azydek sodu 0,95 g/I
Kontrola negatywna
Niebieska nakretka
50 testéw:

® 2,5 ml ASO-Latex
o 1 ml kontrola pozytywna

e 1 ml kontrola negatywna

® 9 x 6 jednorazowych szkietek
100 testéw:

o 5 m| ASO-Latex

e 1 ml kontrola pozytywna

o 1 ml kontrola negatywna

18 x 6 jednorazowych szkietek

Surowica zwierzeca. Azydek sodu 0,95 g/I

5.Dodatkowo potrzebne materiaty

o Wytrzgsarka mechaniczna z mozliwoscig ustawienia szybkosci od 80-
100 obrotéw na minute.

® Pipety 50 pl

6.Data waznosci i przechowywanie

Wszystkie elementy zestawu testowego s3 gotowe do uzycia bez
wczesniejszego przygotowania. Szczelnie zamknigte odczynniki i kontrole
muszg by¢ przechowywane w temperaturze 2° - 8° C. W takich warunkach
przechowywania, i przy unikaniu zanieczyszczenia podczas uzycia, test
jest przydatny do uzytku do daty waznosci wydrukowanej na
opakowaniu. Nie zamrazaé. Zamrozone odczynniki moga mie¢ wptyw na
funkcjonalnosc testu.

Pogorszenie jakosci odczynnikéw: obecnos¢ czgsteczek lub zmetnienie.

7.0strzezenia i Srodki ostroznosci

Czesci sktadowe zestawu pochodzenia ludzkiego zostaty przebadane na
obecno$¢ HBsAg, HCV i przeciwciata przeciwko HIV (1/2) dajac wynik
negatywny. Jednakie wszystkie czesci sktadowe zestawu nalezy
traktowac jako czynnik potencjalnie zakazny.

8. Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie probek

Swieza surowica po przechowywaniu w temperaturze 2 - 8° C jest stabilna
przez 7 dni, natomiast w temperaturze -20° C przez 3 miesigce. Prébki,
ktére zawieraja fibryne powinny zosta¢ odwirowane. Nie nalezy uzywac
wysoko zhemolizowanych lub lipemicznych prébek.

9.Przeprowadzanie testu

Kalibracja

Czuto$¢ testu ASO Latex zostata skalibrowana z ASO International

Calibrator (WHO).

I. Badanie jakosciowe

1) Wszystkie materiaty i odczynniki doprowadzi¢ do temperatury
pokojowej. Nizsza temperatura moze mie¢ wptyw na czutosc testu.

2) Nanie$¢ 50 pL prébki i jedna krople kontroli pozytywnej i negatywnej
do réznych pdl na szkietko testowe.

3) Przed uzyciem odczynnik ASO-Latex lekko odwirowac i nanies¢ jedng
krople (50 pl) do testowanej prébki.

Czasteczki lateksu pokryte streptolizyng O, pH, 8.2.

Test aglutynacyjny NADAL® ASO (100 testow)

Nr produktu: 795003

4) Za pomocg patyczka wymiesza¢ krople i rozprowadzi¢ na catej
powierzchni pola. Do kazdej nowej prébki uzywac nowego patyczka.

5) Umiesci¢ szkietko w mechanicznej wytrzasarce i miesza¢ przez 2
minuty z predkoscig 80-100 obrotéw na minute. Moga pojawi¢ sie
fatszywie pozytywne wyniki, jezeli odczyt wyniku nastapi pdzniej niz
po 2 minutach.

1l. Badanie pétilosciowe

1) Przygotowaé podwdjne rozcienczenie prébki w 9 g/l roztworu soli
kuchenne;j.

2) Przeprowadzi¢ badanie do kazdego rozciericzenia tak jak opisano
w punkcie ,,Badanie jakosciowe”.

10. Interpretacja wynikéw

Dokona¢ makroskopowo analizy szkietka na obecnos¢ lub brak widocznej
aglutynacji natychmiast po wyjeciu szkietka z wytrzasarki.

Obecnos¢ aglutynacji wskazuje na koncentracje ASO réwng lub wieksza
niz 200 IU/ml.

Miano roztworu w metodzie potilosciowej jest zdefiniowane jako
najwyzszy stopien rozciericzenia, ktéry wskazuje wynik pozytywny.
Obliczenia

Przyblizona koncentracja ASO w probce pacjenta jest obliczona
W nastepujgcy sposéb: 200 x miano ASO = IU/ml.

Wartosci referencyjne

Do 200 1U/ml (dorosli) i 100 IU/m (dzieci <5 lat)®.

Kazde laboratorium powinno ustali¢ swoje wtasne wartosci referencyjne.

11.Kontrola jakosci

Uzycie kontroli pozytywnej i negatywnej jest zalecane w celu sprawdzenia
prawidtowego przebiegu testu i lepszej interpretacji wynikdw za pomoca
wzorca poréwnawczego.

12.0graniczenia testu

1)  Wyniki fatszywie pozytywne mogg pojawic sie w przypadku stanéw
chorobowych takich jak: reumatoidalne zapalenie stawodw,
szkarlatyna, angina, niektdre infekcje spowodowane paciorkowcami
oraz u zdrowych nosicieli choroby.

2)  Woczesniejsze infekcje u dzieci w wieku od 6 miesiecy do 2 lat mogg
spowodowac wyniki fatszywie negatywne.

3) Jednorazowe okreslenie ASO nie dostarcza wystarczajgcych
informacji o faktycznym stanie choroby. Nalezy przeprowadzac
badania co dwa tygodnie w okresie od 4 do 6 tygodni, aby
obserwowac rozwaj choroby.

4)  Diagnoza kliniczna nie powinna opierac sie tylko na wyniku jednego
testu. Nalezy wzigé¢ pod uwage inne dodatkowe badania kliniczne
i laboratoryjne.

Interferencje

Hemoglobina (10g/L), Bilirubina (20mg/dL), i Lipidy (10g/L), czynniki
reumatoidalne (3001U/ml) nie maja wptywu na przeprowadzenie testu.
Inne substancje moga wptywacé na funkcjonowanie testu’.

13.Charakterytyka testu

1) Czutos¢ analityczna: 200 (+50) IU/ml, zgodnie 2z opisanymi
warunkami.

2) Efekt prozony: nie stwierdzono efektu prozony do 1500 IU/ml.

3) Czufosé¢ diagnostyczna: 98 %.

4) Swoistos¢ diagnostyczna: 97%.
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