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DIDZIOJI BRITANIJA

GREITASIS LATEKSO RINKINYS
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

ASO latekso rinkinys: skirtas antistreptolizinui O (ASO) aptikti serume.

SANTRAUKA

PasireiSkus Uminei streptokokinei infekcijai, reaguojant j A, C ir G
grupés hemoliziniy streptokoky iSskiiamus O antigenus,
gaminamas toksiSkas imunogeniSkas egzofermentas streptolizinas
O (ASO). ISmatavus ASO kiekj serume, galima gauti informacijos
apie infekcijos masta ir laipsnj. Padidéjusj ASO kiekj taip pat galima
rasti raudonuke, Uminiu reumatoidiniu artritu, tonzilitu ir kitomis
streptokoky sukeliamomis infekcijomis sergantiems asmenims, taip
pat sveikiems neSiotojams.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Reagentas yra latekso testo reagentas, skirtas naudoti kokybiniam ir
pusiau kiekybiniam testui paciento serume ar plazmoje aptikti
antistreptolizino O antikinams, testg atliekant Siose naudojimo
instrukcijose rekomenduojamais metodais.

PRINCIPAS

Tiriant rekomenduojamais metodais reagente esancios latekso
dalelés reaguodamos su esanciais antistreptolizino O antikinais
sukels agliutinacijg (sulipimg). Agliutinacijos (sulipimo) nebuvimas
reiSkia, kad antistreptolizino O antikdny néra (zr. Ribojimai).

RINKINIO APRASYMAS

sLorne* ASO latekso rinkinys yra serologinis testas, skirtas aptikti
ASO antikibnams. Reagenty sudétyje néra CMR medziagy ar
endokrinine sistemag ardanciy medziagy, kurios galéty jautrinti
naudotojg ar sukelti jam alerginiy reakcijy. Visi reagentai tiekiami
tinkamai praskiesti naudoti taikant visus rekomenduojamus
metodus, jy skiesti ar papildyti nereikia. Gaminio serijos numeris ir
tinkamumo naudoti pabaigos data nurodyta buteliuko etiketéje.

LAIKYMAS

Neuz$aldyti. Gautus reagentus reikia laikyti 2—8 °C temperatiroje.
ligiau reagentus laikant netinkamoje temperatiroje gali pagreitéti
reagento reaktyvumo mazéjimas.

MEGINIO PAEMIMAS

Méginius reikia paimti su antikoaguliantu arba be jo aseptinés
flebotomijos bidu. Jeigu testas atliekamas véliau, méginius galima
saugoti 7 paras 2—8 °C temperatiroje arba 3 ménesius —20 °C ar
zemesnéje temperatiroje. Méginiai turi bati neuztersti bakterijomis,
be fibrino, be didelés hemolizés ir lipemijos.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Sis rinkinys skirtas tik diagnostikai in vitro.

2. Po tinkamumo naudoti datos rinkinio nenaudokite (zr.
buteliuko ir dézuteés etiketes).

3. Tvarkant reagentus reikia Vvilkéti apsauginius drabuzius,
pavyzdziui, mavéti vienkartines pirStines ir dévéti laboratorinj
apsiausta.

4. Reagentai buvo apdoroti siekiant sumazinti biologine tarsa,
taCiau tiekiami nesterilds. Atidarius buteliukg jo turinys
tinkamas naudoti iki tinkamumo naudoti datos.

5. Produktams gaminti naudojamos pirminés medziagos buvo
tiiamos taikant patvirtintus mikrobiologinius testus, jose
antikiiny ZIV 1+2 ir HCV neaptikta. Tagiau jokie testai negali
uztikrinti, kad i§ Zmogaus ar gyvininés kilmés medziagy
pagamintuose produktuose néra infekciniy ligy sukéléjy.
Naudojant ir Salinant kiekvieng buteliukg bei jo turinj reikia bati
atsargiems.

RINKINIO REAGENTY SALINIMAS IR ISSILIEJUSIY MEDZIAGY
TVARKYMAS

Informacijos, kaip Salinti reagentus ir nukenksminti vietg, kurioje

iSsiliejo medziagos, pateikiama Medziagos saugos duomeny
lapuose, o jie pateikiami papraSius.
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KONTROLE IR PATARIMAI

1. Kartu su kiekviena testy partija rekomenduojama atlikti ASO
teigiamos ir neigiamos kontrolés testus. Jeigu tiriant
kontrolinius meéginius laukiamy testo rezultaty negaunama,
testy rezultatai laikomi nevertinamais.

2. Prie§ naudojant visiems reagentams reikia leisti susilti iki
18- 25 °C temperatiros.

3. PrieS naudodami reagentus supurtykite, kad jiebaty
homogeniski.

4. Negalima sukeisti skirtingy partijy rinkiniy komponenty.

5. Rinkinj naudoti ir rezultatus interpretuoti turi tinkamai iSmokyti ir
kvalifikuoti darbuotojai, laikydamiesi Salies, kurioje naudojamas
rinkinys, reikalavimy.

6. Naudotojas privalo nustatyti rinkinio tinkamumag naudoti taikant
kitus metodus.

TIEKIAMI RINKINIO KOMPONENTAI

1) ASO latekso reagentas (baltas kamstelis, 50 ml): O
streptolizinu padengtos latekso dalelés, pH 8,2, su
konservantu.

2) ASO teigiama kontrolé (raudonas kamstelis, 1,0 ml, raudonas
kamstelis): Zmogaus serumas su konservantu, kuriame ASO
koncentracija > 200 TV/ml.

3) ASO neigiama kontrolé (mélynas kamstelis, 1,0 ml): gyviny
serumas su konservantu.

4) Pipetés-maiSytuvai.

5) Vienkartinés agliutinavimo plokstelés.

REIKALINGOS, BET NETIEKIAMOS MEDZIAGOS IR
REAGENTAI

a) Mazi stikliniai arba plastikiniai mégintuvéliai.
b)  Serologinés pipetés.

¢) Graduotos talpyklés.

d) 9 g/l fiziologinis tirpalas.

REKOMENDUOJAMAS KOKYBINIS METODAS

1. Reagentams ir méginiams leiskite susilti iki patalpos
temperatiiros. Zemesnéje temperatiiroje gali sumazéti testo
jautrumas.

2. Ant testo plokstelés | atskirus apskritimus jlasinkite 50 pl
méginio ir po vieng lasg kiekvienos teigiamos ir neigiamos
kontrolés reagenty.

3. Prie$ naudodami "ASO latex" reagentg Svelniai pasukiokite ir
Salia tiriamo méginio jlasinkite vieng reagento lasa (50 pl).

4. Maisikliu sumaisykite laSus, juos paskleiskite po visg apskritimo
pavirsiy. Kiekvienam méginiui naudokite skirtingus maisiklius.

5. Plokstele Svelniai pasukiokite ir po 2 minu€iy makroskopiskai
vertinkite rezultatus. Testo rezultatg vertinant véliau nei po
dviejy minuciy galimi klaidingai teigiami rezultatai.

KOKYBINIY REZULTATY INTERPETAVIMAS

1. Teigiamas: latekso daleliy agliutinacija, gauta laikantis
priimtiny testo proceddros ribojimy, rodo teigiamg rezultata, t.
y. méginyje ASO kiekis yra > 200 TV/ml.

2.  Neigiamas: latekso daleliy agliutinacijos nebuvimas laikantis
priimtiny testo proceddros ribojimy rodo neigiamg rezultata, t.
y. méginyje ASO kiekis yra < 200 TV/ml.

REKOMENDUOJAMAS PUSIAU KIEKYBINIS METODAS

1. Pusiau kiekybinis metodas gali bati taikomas taip pat, kaip
kiekybinis metodas naudojant 9 g/l fiziologiniame tirpale
praskiestus serumo méginius.

2. Laikydamiesi toliau pateikty nurodymuy, paruo$kite dvigubus
méginio skiedinius:
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LITERATURA

Skiedimas Serumas Fiziologinis 1. David S.Jacobs et al. Laboratory Test Handbook, 3" edition,
tirpalas Lexi-Comp Inc, 1994.
1/2 100 pl neskiesto serumo 100 pl
1/4 100 pl 1/2 skiesto serumo 100 pl .
1/8 100 pl 1/4 skiesto serumo 100 pl TIEKIAMYU REAGENTUY DYDZIAI
3. Praskiestus méginius tirkite taip pat, kaip apradyta Rinkinio dydis Katalogo numeris
pirmesniame kiekybinio testo metode. Rinkinys skirtas 100 031100A
4.  Serumy agliutinavimas rodo: testy
Skiedimas ASO kiekis (TV /ml)
1/2 400 (200 x 2)
1/4 800 (200 x 4)
1/8 1 600 (200 x 8)
- Lo »Lorne Laboratories Limited“
5. Normalus ASO kiekis suaugusiesiems yra < 200 TV/ml. Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate
Danehill
REZULTATAI Lower Earley
Titras ireiskiamas atvirkstiniu didziausiu praskiedimu, su kuriuo Berkshire, RG6 4UT
jvyksta makroskopiskai matoma agliutinacija, pvz., jei agliutinacija Jungtiné Karalyste
jvyksta su 1/8 praskiestu serumu, titras yra 1 600. Tel. +44 (0) 118 921 2264
Faks. +44 (0) 118 986 4518
PUSIAU KIEKYBINIY REZULTATY INTERPRETAVIMAS El. pastas info@lornelabs.com
Teigiami rezultatai gali rodyti tmine streptokokine infekcijg. Tokiais E Advena Ltd. Tower Business Centre, 2™ Fir.,
atvejais testq reikia kartoti kas savaite ir jvertinti ligos progresavima. Tower Street, Swatar, BKR 4013, Malta

REAKCIJY STABILUMAS

Testo ant plokstelés rezultatg reikia vertinti nedelsiant po 2 min., kad
baty iSvengta klaidingo neigiamo rezultato vertinimo dél iSdzitGvusio
reagento jj laikant teigiamu.

RIBOJIMAI

1. Klaidingai teigiamus rezultatus galima gauti raudonuke, Ominiu
reumatoidiniu  artritu,  tonzilitu ir  kitomis  streptokoky
sukeliamomis infekcijomis sergantiems asmenims, taip pat
sveikiems nesiotojams.

2. Hemoglobinas (< 10 g/l), bilirubinas (£ 20 mg/dl), lipemija (2
10 g/l) ir reumatoidiniai veiksniai (= 300 IU/ml) trikdziy
nesukelia. Kitos medziagos gali trukdyti'.

3. Klaidingai neigiami rezultatai galimi ankstyvy infekcijy atvejais
vaikams nuo 6 ménesiy iki 2 mety amziaus.

4. Vieng kartg nustatytas ASO kiekis daug informacijos apie
tikrajg ligos bukle nesuteikia. Siekiant stebéti ligos vystymasi
testg rekomenduojama kartoti dviejy savaiciy intervalais 4 ar 6
savaites.

5. Diagnozés nustatyti nederéty remiantis vieno testo rezultatais,
klinikinius ir laboratorinius duomenis reikéty vertinti kartu.

6. Klaidingai teigiami ir klaidingai neigiami rezultatai gali bdati
gauti, jei:

a) testo medziagosyra uzterstos,

b) tiriamosios medziagos laikomos netinkamai nejlasinama
reagento;

c) nesilaikoma rekomenduojamy metody.

SPECIALIOSIOS TESTO CHARAKTERISTIKOS

1. Rinkinys buvo apibldintas atliekant skyriuje Rekomenduojami
metodai minimas visas procediras.

2. Siekiant uztikrinti tinkamg reaktyvumag prie§ iSleidziant
kiekviena ,Lorne® ASO Latex rinkinio serija tiriama
rekomenduojamais metodais.

3. ASO-latex jautris kalibruotas pagal PSO 1-gjj tarptautinj ASO
standartg, gautg iS NIBSC.

4.  Analizinis jautris: 200 (£ 50) TV/ml tiriant aprasytomis testo
sglygomis.

5. Prozono efektas: iki titro 1500 TV/ml prozono efektas
neuzregistruotas.

6. Diagnostinis jautris: 98 %

7. Diagnostinis specifiSkumas: 97 %

ATSAKOMYBES RIBOJIMAS

1. Tais atvejais, kai testas atliekamas taikant kitus metodus, nei
nurodyta skyriuje Rekomenduojami metodai, uz rinkinio
eksploatacines charakteristikas atsako naudotojas.

2. Prie§ taikant nustatytas laboratorines procedidras reikia
validuoti visus nuokrypius
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