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Zestaw lateksowy do jakosciowego i potilosciowego oznaczania anty-streptolizyny 0
W surowicy

WSTEP
Przeciwciata anty-streptolizyna 0 sg wytwarzane w organizmie ludzkim w przypadku wystepowania infekcji wywotanych przez beta-

h
n

emolizujgce streptokoki grupy A, w zwigzku z obecnoscig wolnej streptolizyny 0 (SLO) wytwarzanej przez te bakterie. Informacje
a temat rozmiaréw i stopnia infekcji mozna uzyskac na podstawie oznaczania poziomu tych przeciwciat w surowicy.

Czuto$¢ odczynnika lateksowego zostata ustawiona wobec ASO International Calibrator (WHO).

ZASADA DZIALANIA TESTU

Odczynnik lateksowy ASO jest zawiesing czgstek polistyrenowych optaszczonych stabilizowang streptolizyng 0. Gdy odczynnik
zostaje wymieszany z surowicg zawierajgcg przeciwciata anty-SLO zachodzi reakcja antygen-przeciwciato, ktérg mozna
zaobserwowac dzieki wystgpieniu aglutynacji lateksowe;j.

SKLAD ZESTAWU

Zestaw zawiera:

HXL401

100 oznaczen

1. i Odczynnik lateksowy, zawiesina polistyrenowych czgsteczek lateksu 5ml
optaszczonych stabilizowang streptolizyng 0, pH = 8,2, zawiera azydek sodu

0,95 g/l jako konserwant

2. i Kontrola dodatnia, surowica ludzka o poziomie ASO wigkszym niz 200 |U/ml, 1ml
zawiera azydek sodu 0,95 g/l jako konserwant

3 Kontrola ujemna, surowica zwierzeca, zawiera azydek sodu 0,95 g/l jako konserwant 1 mil
4. :Jednorazowe ptlytki testowe 17 szt.
5 Jednorazowe mieszadetka 50 szt.
6. i Instrukcja wykonania testu 1 szt.

z

estaw przechowywac w temperaturze 2 — 8°C. Wszystkie sktadniki zestawu sg w postaci gotowej do uzycia.

Sktadniki zestawu po otwarciu zachowujg trwato$¢ do daty przydatnosci do uzycia podanej na etykiecie, jesli sg przechowywane w
temperaturze 2 — 8°C, w szczelnie zamknigtych opakowaniach.
Nie zamraza¢ odczynnika lateksowego i kontroli. Nie uzywa¢ odczynnikéw, w ktorych pojawity sie czgsteczki lub ktére ulegly

Z

metnieniu.

SRODKI OSTROZNOSCI
Do sporzadzenia odczynnikdw zawartych w zestawie uzyto materiatu, ktéry zostat przetestowany z wynikiem ujemnym na HBsAg,

al
d
n
T

nty-HCV i przeciwciata skierowane przeciwko HIV 1+2 metodami ogélnie zatwierdzonymi. Zadna ze znanych metod testowych nie
aje gwaranciji, ze produkty otrzymane z krwi ludzkiej nie przenoszg czynnikéw chorobotwérczych, dlatego zaleca sie obchodzi¢ z
imi tak, jak z surowicami pacjentow.

ylko do diagnostyki in vitro.

PROBKI
Najlepiej uzywac¢ swiezej surowicy. Oznaczenia mozna wykonywac w surowicy przechowywanej 7 dni w temperaturze 2 — 8°C lub

3

miesigce w temperaturze —20°C.

Surowice zawierajace czasteczki fibryny powinny by¢ przed oznaczeniem odwirowane. Nie uzywa¢ surowic zhemolizowanych lub
lipemicznych.

WYKONANIE OZNACZENIA

A. OZNACZENIE JAKOSCIOWE

Doprowadzi¢ temperature odczynnikdw oraz badanej surowicy do temperatury pokojowej. Czuto$¢ odczynnika zalezy od
temperatury - ulega obnizeniu w niskich temperaturach.

Delikatnie wymiesza¢ zawarto$¢ buteleczki z zawiesing lateksu. Kilka razy wciggnaé do zakraplacza i wypusci¢ odczynnik
lateksowy.

Zaleca sie wykonywanie oznaczen z kontrolg dodatnig i ujemng w kazdej serii badan w celu monitorowania poprawnosci
wykonania badan i jako wzér wyniku dodatniego i ujemnego.

1.

2.
3.

Umiesci¢ 50 pl surowicy badanej, 1 krople dodatniej surowicy kontrolnej i 1 krople ujemnej surowicy kontrolnej na
osobnych polach plytki testowe;.

Do kazdej kropli doda¢ po 1 kropli doktadnie wymieszanego odczynnika lateksowego.

Uzywajgc osobnych mieszadetek wymiesza¢ naniesione krople, rozprowadzajgc je po catej powierzchni pola testowego na
ptytce.

W czasie 2 minut poruszac ptytkg, wykonujac ruchy koliste.

Mozna miesza¢ na mieszadle mechanicznym (80 - 100 obr./min, 2 minuty).

Obserwowac¢ pojawienie sie lub brak aglutynacji przy dobrym oswietleniu.

Nie nalezy bra¢ pod uwage nieswoistych aglutynacji, ktére mogg pojawic sie po czasie dtuzszym niz 2 minuty.
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INT

ERPRETACJA WYNIKOW

Pojawienie sie aglutynacji lateksowej swiadczy o tym, iz poziom przeciwciat anty-SLO w badanej probce jest réwny lub wyzszy niz
200 IU/ml.

B.
1.

INT
Za

WYNIK DODATNI WYNIK UJEMNY

Aglutynacja w czasie 2 minut Brak aglutynacji w czasie 2 minut

OZNACZENIE POLILOSCIOWE

Przygotowa¢ serie dwukrotnych rozciefczen surowicy w roztworze soli fizjologicznej w probéwkach lub bezposrednio na
polach plytki testowe;j.

Na kolejne pola plytki testowej nanies¢ przy pomocy automatycznej pipety po 50 ul 9 g/l roztworu soli fizjologicznej. Roztworu
tego nie rozprowadza¢ po powierzchni pola testowego.

Do kropli soli fizjologicznej na polu testowym nr 1 doda¢, przy pomocy automatycznej pipety, 50 ul badanej prébki i wymieszaé
obie krople przez kilkakrotne wcigganie i wypuszczanie mieszaniny z koncéwki. Tg samg koncowkg przeniesé 50 ul mieszaniny
z pola nr 1 na pole nr 2. Na polu nr 2 powtérzy¢ czynnosci mieszania poprzez kilkakrotne wcigganie i wypuszczanie
mieszaniny z koncowki i przenies¢ 50 pl tej mieszaniny na pole nr 3. Opisane powyzej czynno$ci mieszania powtarza¢ na
kolejnych polach testowych. Z ostatniego pola usungé 50 pl mieszaniny.

W powyzej opisany sposob uzyskuje sie stezenia: 1:2, 1:4, 1:8, 1:16, itd.

Do kazdej kropli (kolejne rozcienczenia badanej probki) doda¢ 1 krople dobrze wymieszanego odczynnika lateksowego i
obserwowac pojawienie sie lub brak aglutynacji w czasie 2 minut.

ERPRETACJA WYNIKOW
miano badanej probki uwaza sig¢ najwieksze rozcienczenie, przy ktérym wystepuje aglutynacja. Przyblizony poziom ASO w

probce oblicza sie mnozac miano prébki przez czutos$¢ odczynnika lateksowego:

ASO [IU/ml] = najwieksze rozcienczenie z wynikiem dodatnim x 200 IU/ml (czuto$¢ odczynnika)

WARTOSCI PRAWIDLOWE

Dorosli: do 200 IU/ml

Kazde laboratorium powinno ustali¢ zakres warto$ci prawidtowych dla populacji, ktérg bada .

CHARAKTERYSTYKA TESTU

1. Czutos¢ analityczna: 200 (+ 50) 1U/ml, jesli jest przestrzegana powyzsza procedura i warunki wykonania testu.

2. Zjawisko prozonowe: efektu prozonowego nie obserwuje sie do stezenia ASO réwnego 1500 [U/ml.

3. Czutos¢ diagnostyczna: 98%.

4. Swoistos¢ diagnostyczna: 97%.

5. Przy oznaczaniu ASO niniejszym zestawem nie interferujg: hemoglobina (10 g/l), bilirubina (20 mg/dl), lipemia (10 g/l), czynniki

reumatoidalne (300 IU/ml). Mogg interferowac inne substancje ”.

UWAGI

1.
2.
3.
4,

5.
6.
LIT

1

2
3.
4.
5
6
7

Fatszywie dodatnie wyniki mozna uzyska¢ w przypadku schorzen reumatoidalnych, ptonicy, zapalenia migdatkéw, infekcjach
streptococcalnych, a takze w przypadku zdrowych oséb.

Poczatkowe stadium infekcji, a takze pierwsze lata zycia (6 miesiecy do 2 lat) mogg by¢ powodem uzyskania wyniku fatszywie
ujemnego.

Pojedyncze oznaczenia ASO nie stanowig wystarczajgcych informacji o aktualnym stanie choroby. Wskazane jest oznaczanie
miana ASO dwa razy w tygodniu w czasie 4 — 6 tygodni.

Tak, jak w przypadku innych testéw, ostateczna diagnoza powinna by¢ postawiona w oparciu o wyniki badan laboratoryjnych i
klinicznych.

Odczynnik i kontrole zawierajg azydek sodu (0,09%). Unika¢ kontaktu ze skorg i blonami $luzowymi.

Utylizacja odpaddéw — postepowaé zgodnie z aktualnymi przepisami.
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