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“ASLO (Antistreptolyzin O)

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni antistreptolyzinu O

(ASLO) v séru fotometricky.

Katalogové cislo:
BV 40010

Shrouti*?:
Antistreptolyziny (ASL) jsou specifické protilatky

mimobunécnych produkti Streptococcus pyogenes
(skupina A streptokoka; GAS), mezi nimiz je
antistreptolyzin - O (ASLO) jednou z nejcastéji

pouzivanych protilatek pifi klinickém laboratornim
vyhodnocovani. Reakce antistreptolyzinu O poskytuje
uzitené informace pro stanoveni diagnozy a
monitorovani streptokokovych infekci, jako napft.
angina, otitida, erysipel, spala i souvisejici onemocnéni,
jako napf. revmatick4 horetka nebo glomerulonefritida®,
Protilatky proti streptolyzinu O lze zjistit 1 az 3 tydny
po propuknuti infekce, pficemz maximalni hodnoty se
objevuji ve 3 az 6 tydnu’. Patologické hodnoty ASLO
vzdy indikuji pfitomnost streptokokové infekce, zatimco
negativni vysledek nemtize vyloucit stavajici nebo
predchazejici infekci GAS.

Metoda:
Imunoturbidimetrické stanoveni pomoci obohacenych
castic.

Princip:
Stanoveni koncentrace ASLO pomoci fotometrického
meéfeni je zalozeno na reakci antigen-protilatka mezi
protilatkami proti lidskému streptolyzinu O navazanymi
na latexovych casticich a streptolyzinem O pfitomnym
ve vzorku.

Reagencie:

SloZeni a koncentrace:

R1:

Fosfatovy pufr pH 7,0 100 mmol/Il
NaCl 150 mmol/l
R2:

Glycinovy pufr pH 8,0 100 mmol/l
NaCl 150 mmol/Il

Latexové castice potazené streptolyzinem O

Skladovani a stabilita:

Diagnostické pouziti in vitro.

Reagencie, skladované pii 2-8°C, jsou stabilni do konce
mésice deklarovaného data na baleni. Zabranit
kontaminaci. Reagencie nesmi zmrznout.

150ml (5x25ml+1x25ml)

Priprava reak¢énich roztokii:

Cinidla R1 a R2 jsou piipravena k piimému pouziti a
skladované pii 2-8°C, jsou stabilni do konce mésice
deklarovaného data na baleni. Reagencie nezamrazujte!

Dalsi poti‘ebné materialy:
NaCl roztok 9 g/l
Obecné laboratorni vybaveni.

Vzorek:

Sérum.

Stabilita*: 2 dny pii 20-25°C
2 dny pii 2-8°C
6 mésici  pii —20°C

Nutno zabranit kontaminaci vzorku. Vzorky lze zamrazit
pouze jednou.

Pracovni postup:
Aplikace pro automatické analyzdtory je dostupnd na vyZddani.
Vlnova délka: 500 — 600 nm
Kyveta: lcm
Teplota: 37°C
Mgéfeni: proti reagenénimu blanku
Vzorek / ml | Standard /ml | Blank / ml
Vzorek 0,003 - -
Dest. voda - - 0,003
Standard - 0,003 -
R1 0,250 0,250 0,250
Promichat a 3 — 5 minut inkubovat (37°C), potom pfidat:
|R2 | 0050 | 0,050 0,050 |

Promichat, zmé&fit absorbanci A; vzorku (A;), standardu
(As) a blanku (Ap). 5 minut inkubovat (37 °C) a zméfit
znovu absorbanci A; vzorku (As), standardu (Ag) a blanku
(Av).

Vypocet:

Koncentrace ASLO v nezndmém vzorku je odvozena
z kalibracni kfivky pomoci vhodného matematického
modelu jako je logit/log. Kalibra¢ni kiivku sestrojte
pomoci sady mimimalné 5 kalibratora s riznymi hodnotami
koncentrace a pro stanoveni nulové hodnoty pouzijte 0,9%
NacCl.

Stabilita kalibrace: 4 tydny



Jednotlivé body kalibra¢ni kiivky ur¢ime podle vztahu:

Casto = Cst . (AAy - AAy) | (AAy - AAy )
[1U/ml]

Cotevnvnnnnn koncentrace ASLO vV jednotlivych
standardech uvedena v atestu

[J/ml]

As....... absorbance vzorku

Ago.oo.... absorbance standardu

yAVE absorbance blanku

Vysledek se vyda v IU/ml, bez desetinnych mist.

Kalibrace:

Ke kalibraci je doporucen kalibrator ASLO-kalibra¢ni
set (k.¢. BV 50001). Pfima navaznost tohoto kalibratoru
je na komeréné dostupny standardni material navazny na
Prvni mezinarodni standard a koncentrace byla
stanovena s celkovou nejistotou U, < 8%.

Rizeni kvality:

Pro vnitini kontrolu kvality plati doporuéeni CSKB
SIKK, které je dostupné na webové strance
http://www.cskb.cz a pro externi hodnoceni kvality je
tieba vyuzit néktery komeréné dostupny systém, jehoz
vysledky jsou v CR akceptovany. Blizsi informace na
http://www.sekk.cz.

Pro vnitini kontrolu kvality pouzijte kontrolni séra
s deklarovanou hodnotou koncentrace ASLO:

- BV Protein — kontrola Level 1 kat.&. BV 30017 1 ml
- BV Protein — kontrola Level 2 kat.&. BV 30018 1 ml

Referenéni hodnoty®:
Dospéli: <200 1U/ml
Déti: <150 1U/ml

Kazda laboratof by si méla ovéfit, jestli jsou tyto
referen¢ni hodnoty vhodné i pro jejich populaci pacientii
a stanovit svoje vlastni referenéni hodnoty pokud je to
nutné.

Mé¥ici rozsah:
7 — 800 IU/ml

Funk¢ni senzitivita/mez stanovitelnosti:
7 1U/ml

Analyticka senzitivita/citlivost:
3,5 1IU/ml

Bias:
7,1% (pro 135 1U/ml)

Nejistota:
Byla stanovena z nejistoty kalibra¢niho materidlu a
nejistoty meéteni jako rozsifena standardni nejistota

(k=2)

Ut = 2V(Uca”™ + Upetnod”) = 2 V(87 +2,78°%) = 16,93%

Analyticka selektivita:

Protilatky pouzité v tomto stanoveni jsou specifické proti
lidskému ASLO. Kyselina askorbova do 1,7 mmol/l,
bilirubin do 684 umol/l, hemoglobin do 5 g/l a lipémie do
22 mmol/l triacylglycerolti nerusi. Pro vice informaci o
interferujicich latkach viz Young DS®.

Prozone limit:

1500 1U/ml
Presnost:
Pfesnost v sérii: (n=20)
Vzorek Pramér SD Ccv
1U/ml 1U/ml %
vzorek 1 168 3,43 2,04
vzorek 2 284 5,90 2,08
vzorek 3 479 11,1 2,32
Pfesnost ze dne na den: (n=20), kazdodenni
kalibrace
Vzorek Promér SD Ccv
1U/ml 1U/ml %
vzorek 1 170 5,06 2,98
vzorek 2 267 8,21 3,08
vzorek 3 481 12,80 2,65
Pfesnost ze dne na den: (n=20), jednorazova
kalibrace
Vzorek Promér SD Ccv
1U/ml 1U/ml %
vzorek 1 165 5,84 3,54
vzorek 2 275 8,82 3,20
vzorek 3 472 15,80 3,34
Srovnani metod:
Srovnani stanoveni mezi diagnostickou soupravou
BioVendor “ASLO (y) a komerénd dostupnou

nefelometrickou soupravou (x) bylo provedeno na 77
vzorcich. Rovnice pfimky ma tvar: y = 0,89x + 1,80
1U/ml; r = 0,987.

Upozornéni:

1. Reagencie jsou konzervovany azidem sodnym
(0,095 %), zabrarte styku s pokozkou a sliznicemi.

2. Ve vzacnych ptipadech, vzorky pacientii s gamapathii
mohou déavat falesné vysledky.[7]

3. Pti préci s touto reagencii dodrzujte nutna bezpec¢nostni
opatfeni v souladu s bezpe€nostnim listem. Uréeno pro
diagnostické ucely, vysledky by mély byt vzdy hodnoceny
s ohledem na zdravotni historii pacienta, klinické zkousky
a dalsi zavery.

4. Pouze pro pouziti odborné vySkolenym personalem!
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