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Antistreptolizinas-O_2 (ASO_2)

Sistema Nauja informacija

ADVIA® 1200 Atnaujinimai: naujas dokumento numeris; pridétas simboliy puslapis
ADVIA 1650/1800 Atnaujinimai: naujas dokumento numeris; pridétas simboliy puslapis
ADVIA 2400 Atnaujinimai: naujas dokumento numeris; pridétas simboliy puslapis

Metodo santrauka

Paskirtis’-3

Elementas

Aprasymas

Metodo principas

Lateksu sustiprinta imunoturbidimetrija

Méginio tipas Zmogaus serumas ir plazma
Stabilumas laikant prietaise Visos ,ADVIA
Chemistry” sistemos: 60 dieny
Reagento laikymo temperatira 2-8°C
Kalibravimo daznumas ADVIA 1200: 60 dieny
ADVIA 1650/1800: 60 dieny,
ADVIA 2400: 30 dieny
Reagento tusc¢iojo méginio (RBL) Metodo kalibravimo metu
daznumas
Reakcijos tipas 2 tasky (EPA)
Matavimo bangos ilgis 571 nm
Standartizacija PSO 1-asis tarptautinis ASO standartas
Matavimo intervalas 25-1000 I1U/ml
Tikétinos reikSmés <200 IU/ml
Reagento kodas 74036

Kalibratorius

ADVIA Chemistry Liquid Specific Protein Calibrator
(tik Sesto lygio): REF 07711199 (PN B03-4845-01)

Skirtas nustatyti antistreptolizino-O (ASO) antikliny kiekiui ZzZmogaus serume ar
plazmoje in vitro naudojant ,ADVIA Chemistry* tyrimy sistemas. Tai gali padéti
gydytojui nustatyti A grupés hemoliziniy streptokoky sukeltos infekcijos laipsnj.
Padidéjes ASO kiekis taip pat siejamas su reumatine karstine ir postreptokokiniu

glomerulonefritu.
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Antistreptolizinas-O_2 (ASO_2)
Santrauka ir paaiSkinimas

+LADVIA Chemistry Anti-Streptolysin-O_2“ (ASO_2) metodu matuojamas ASO antikiiny
kiekis serume ar plazmoje, taikant lateksu sustiprintg imunoturbidimetrija. Jis paremtas
principu, kad analités koncentracija yra iSsklaidytos Sviesos intensyvumo, kurj lemia
latekso agregatai, funkcija.

Procediiros principai

Paprastai Zzmogaus, uzsikrétusio A grupés streptokokais, organizme gaminami
streptolizino-O, streptokoko egzotoksino antiklinai. Vykstant reakcijai tarp serume ar
plazmoje pliduriuojangiy vienody latekso daleliy, padengty streptolizino-O ir ASO
antiklnais, pastebimas didéjantis drumstumas. Lyginant rezultatus su standartu,
gaunama ASO koncentracijos méginyje kiekybiné reikSmé.

Reagentai
Reagentai supakuoti kaip nurodyta toliau. Pakuotés komponentai tiekiami tik kaip
rinkinys.
REF (PN) Tyrimy
Buteliuko talpa Simbolis Turinys Kiekis skai€ius
03055483 Antistreptolizino-O_2 2x100
reagentai
20 ml 1 reagentas 2x8mil
20 ml 2 reagentas 2x12 ml
Saugos duomeny lapus (MSDL / SDL) galima gauti adresu
www.siemens.com/diagnostics.
Sudedamosios dalys ir koncentracijos
Reagentas Sudedamoji dalis Koncentracija
1 reagentas Glicino buferis
Natrio azidas 0,09% wiv
2 reagentas Latekso dalelés, padengtos Priklauso nuo partijos

streptolizino-O antigenu

Natrio azidas 0,09% wi/v

DEMESIO: Siame prietaise yra gyvulinés kilmés medziaga, todél su juo reikia elgtis
kaip su potencialiu ligos sukéléjy neSiotoju ir perdavéju.

susidaryti sprogiis metaly azidai. Salinant atliekas, reikia praplauti dideliu kiekiu
vandens tam, kad azidai nesikaupty, jei Salinimas | kanalizacijg atitinka federalinius,
Salies ir vietos reikalavimus.

Skirtas in vitro diagnostikai.
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Antistreptolizinas-O_2 (ASO_2)

Reagenty paruosimas ir naudojimas

Reagentai yra paruosti naudoti. Prie§ naudodami nestipriai pasukite reagenta, kad
pasalintumeéte burbuliukus ir uztikrintuméte homogeniskuma. Jei vis tiek yra burbuliuky
ar putos, prie§ naudodami reagenta, Svaria pipete iSsiurbkite juos i$ reagento talpyklos.

Reagento stabilumas laikant prietaise (OBS)

Sistema Stabilumas

Visos ,ADVIA Chemistry“ sistemos 60 dieny

Su visomis sistemomis naudojami reagentai, neatidarytose pakuotése laikomi 2-8°C
temperaturoje, bina stabilds iki galiojimo laiko datos, nurodytos gaminio etiketéje.

ISsamesnés informacijos pateikiama konkrecios sistemos operatoriaus vadovo skyriuje
,Metodai. |vadas”.

Meéginiy naudojimas
Taikydami §j metoda, naudokite serumag ar plazma (li¢io heparing ar KoEDTA).

Naudokite SvieZius, jprastais budais paimto kapiliarinio kraujo méginius. Jeigu
naudojamas serumas, pasirupinkite, kad kreSuliy susidarymas baty baigtas pries
centrifuguojant. Po centrifugavimo kaip galima grei€iau serumag ar plazma atskirkite
nuo raudonujy kraujo kaineliy. Visi i§ Zmoniy paimti meéginiai turi bati laikomi
potencialiai uzkre€iami, todél su jais turi bati elgiamasi atsargiai.

ASO meginiai stabills 2 dienas esant 4-8°C temperatirai, 6 ménesius esant -20°C ar
Zemesnei temperatirai.# Méginius, kuriuose yra nuosédy, centrifuguokite prie$
atlikdami tyrima.

Instrukcijos, kaip pridéti reagentus ir tirti méginius, pateikiamos konkrecios sistemos
operatoriaus vadovo skyriuje Kasdienés operacijos.

Bitinos, bet netiekiamos medZzZiagos
Sarase iSvardytos Siam metodui taikyti batinos, taciau netiekiamos medziagos:
* meginio indeliai
+ sistemos tirpalai
« kalibratorius (informacijos nuorodas Zr. skyriuje Metodo suvestiné)*
» kontrolinés medziagos (zr. skyriy ,Kokybés kontrolé“)*
» reagenty buteliuky adapteriai:

+ 20 ml adapteris (REF 02404085; PN 094-0159-01), skirtas 40 ml lizdui
(ADVIA 1200/1800)

« 20 ml adapteris (REF 05249323; PN 073-0936-01), skirtas 70 ml lizdui
(ADVIA 1200)

» 20 ml adapteris (REF 00771668; PN 073-0345-02), skirtas 70 ml lizdui
(ADVIA 1650/2400)

*Informacijos apie laikyma ir stabilumag zr. informaciniame lapelyje.
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Antistreptolizinas-O_2 (ASO_2)

Kalibravimas

Naudojimo instrukcijos ir reikSmés pateikiamos informaciniame lapelyje, pridétame prie
kalibratoriaus ,ADVIA Chemistry Liquid Specific Protein Calibrator (tik Sesto lygio)
(REF 07711199; PN B03-4845-01). Sgrankos ir naudojimo instrukcijos pateikiamos
konkrecios sistemos operatoriaus vadovo skyriuje Kalibravimo apzvalga.

Kalibravimo daznumas

Atlikite kalibravimo procedira, kai Sis metodas realizuojamas sistemoje. Pakartotinai
sukalibruokite:

+ kai pasikei€ia reagento partijos numeris

+ kai pakeiCiami svarbis optiniai ar hidrauliniai komponentai

+ kai nurodyta kokybés kontrolés proceddrose

Remiantis masy gautais rezultatais, kalibravimo stabilumas, taikant §f metoda, yra toks,
kaip nurodyta Sioje lenteléje:

Sistema Kalibravimo stabilumas*
ADVIA 1200 60 dieny
ADVIA 1650/1800 60 dieny,
ADVIA 2400 30 dieny,

*Arba kai nurodyta kokybés kontrolés procedirose.

»Siemens Healthcare Diagnostics” rekomenduoja sukalibruoti naujas reagento
pakuotes, jei ankstesné reagento pakuoté buvo sukalibruota stabilumo laikant prietaise
metu, o ne kaip nauja pakuote.

Reagento tusc¢iojo méginio (RBL) daznumas

Reagento tusc&iajj méginj (RBL) matuokite metodo kalibravimo metu.

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolés daznumo informacijos zr. valstybinése taisyklése arba akreditacijos
reikalavimuose.

~Siemens” rekomenduoja naudoti ,Bio-Rad Laboratories” pagamintg kokybés kontrolés
medziaga. Pakankamas efektyvumo lygis pasiekiamas tuomet, kai gautos tyrimo
reikSmés patenka j sistemos priimting kontrolinj intervalg arba j atitinkama laboratorijos
vidiniame kokybés kontrolés plane nustatytg intervala.

Tikrasis kokybés tikrinimo laboratorijoje daznumas priklauso nuo daugelio veiksniy,
pavyzdZiui, darbo proceso, sistemos iSmanymo ir valdZios jstaty. Kiekviena laboratorija
kokybés kontrolés méginius turi tikrinti laboratorijos nuostatuose nurodytu periodiS8kumu.
Taikydami S| metoda, kasdien analizuokite bent 2 kontroliniy medziagy lygius.

,Bio-Rad Laboratories“ kokybés kontrolés medziaga turi bti naudojama laikantis Siy,
salygu:

+ kai naudojate naujag reagenty partijg

* po kiekvienos sistemos techninés priezidros, valymo ar gedimy Salinimo procediiros
* po naujo kalibravimo

Daugiau informacijos pateikiama konkrecios sistemos operatoriaus vadovo skyriuje
.Kokybés kontrolés apzvalga“.
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Antistreptolizinas-O_2 (ASO_2)

Procediiros apribojimai

lvairios medziagos sukelia fiziologinius serumo analités koncentracijos pokycius.
Siame dokumente neplétojama i$sami diskusija apie jvairias trukdancias medziagas,
jy koncentracijas serume ar plazmoje bei galimag jy fiziologinj poveikj. ISsamesnés
informacijos ieSkokite pagal pateiktg Zinomy potencialiai trukdanciy medziagy sarasa.s

Kaip ir vykstant visoms cheminéms reakcijoms, turite zinoti apie galimg nezinomy,
trukdziy jtakg rezultatams, kurig sukelia vaistai ar endogeninés medziagos.
Laboratorijos darbuotojai ir gydytojas visus paciento rezultatus turi vertinti,
atsizvelgdami | bendrg paciento klinikine bakle.

Trukdancios medziagos

~oiemens” patikrino Sias potencialiai trukdancias medzZiagas ir nustaté tokius rezultatus:

ADVIA 1200

Trukdané€ios ASO méginio
Trukdanti medziaga medziagos lygis koncentracija Trukdys*
Bilirubinas 60 mg/dl 180 IU/ml NSI
(konjuguotas ir nekonjuguotas) (1026 pmol/1)
Hemolizé 1000 mg/dl 180 IU/ml NSI
(hemoglobinas) (10,0 g/1)
Lipemija 1000 mg/dl 180 1U/ml NSI
(i$ ,Intralipid®) (11,3 mmol/1)**
Lipemija (i$ trigliceridy 1000 mg/dl 180 IU/ml NSI
koncentrato) (11,3 mmol/)**
Reumatoidinis veiksnys 400 1U/ml 200 1U/ml NSI

*NSI = No significant interference (jokio reikSmingo trukdymo). = 10% jtaka rezultatams laikoma

reikSmingu trukdymu.
**Kaip trioleinas.

ADVIA 1650/1800

Trukdancios ASO méginio
Trukdanti medziaga medziagos lygis koncentracija Trukdys*
Bilirubinas 60 mg/dI 180 1U/ml NSI
(konjuguotas ir nekonjuguotas) (1026 umol/l)
Hemolizé 1000 mg/dl 180 IU/ml NSI
(hemoglobinas) (10,0 g/l)
Lipemija 1000 mg/dl 180 IU/ml NSI
(i$ ,Intralipid®) (11,3 mmol/1)**
Lipemija (i$ trigliceridy, 1000 mg/dl 180 IU/ml NSI
koncentrato) (11,3 mmol/1)**
Reumatoidinis veiksnys 400 IU/ml 200 IU/ml NSI

*NSI = No significant interference (jokio reikSmingo trukdymo). = 10% jtaka rezultatams laikoma

reikSmingu trukdymu.
**Kaip trioleinas.
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Antistreptolizinas-O_2 (ASO_2)

ADVIA 2400

Trukdancéios ASO méginio
Trukdanti medziaga medziagos lygis koncentracija Trukdys*
Bilirubinas 60 mg/dl 180 1U/ml NSI
(konjuguotas ir nekonjuguotas) (1026 umol/l)
Hemolizé 1000 mg/dl 180 IU/ml NSI
(hemoglobinas) (10,0 g/1)
Lipemija 1000 mg/dl 180 IU/ml NSI
(i$ ,Intralipid®) (11,3 mmol/1)**
Lipemija (i$ trigliceridy, 1000 mg/dl 180 IU/ml NSI
koncentrato) (11,3 mmol/1)**
Reumatoidinis veiksnys 400 1U/ml 200 1U/ml NSI

*NSI = No significant interference (jokio reikSmingo trukdymo). = 10% jtaka rezultatams laikoma
reikSmingu trukdymu.

**Kaip trioleinas.

Darbiniai duomenys

Tikslumas

Kiekvienas méginys tirtas 2 kartus kiekvieno tyrimo metu, atliekant 2 tyrimus per diena,
ne maziau nei 10 dieny. Tikslumo reikSmés apskaiciuotos pagal CLSI dokumentg
EP5-A2, Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods;
Approved Guideline.®

Siame skyriuje pateikti duomenys parodo tipiskus ,ADVIA Chemistry* tyrimy sistemy
apibddinimus. Jusy laboratorijos duomenys gali skirtis nuo Siy reikSmiy.

ADVIA 1200

Tyrimo metu IS viso
Méginio tipas Lygis (lU/ml) SN CV (%) SN CV (%)
Kontroliné 132,3 3,10 2,3 5,16 3,9
medziaga 1
Kontroliné 287,4 2,81 1,0 8,12 2,8
medzZiaga 2
Kontroline 4440 8,37 1,9 14,69 3,3
medZiaga 3
Zemas kraujo 280,6 4,58 1,6 10,03 3,6
depas
Aukstas kraujo 882,3 10,79 1,2 23,42 2,7
depas
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Antistreptolizinas-O_2 (ASO_2)

ADVIA 1650/1800

Tyrimo metu IS viso
Méginio tipas Lygis (IlU/ml) SN CV (%) SN CV (%)
Kontroliné 135,6 2,95 2,2 4,15 3,1
medziaga 1
Kontroliné 289,3 4,52 1,6 5,36 1,9
medziaga 2
Kontroline 453,0 8,37 1,8 11,18 2,5
medZziaga 3
Zemas kraujo 285,2 2,25 0,8 4,62 1,6
depas
Aukstas kraujo 9191 4,35 0,5 9,73 1,1
depas
ADVIA 2400

Tyrimo metu IS viso
Méginio tipas Lygis (lU/ml) SN CV (%) SN CV (%)
Kontroliné 130,6 2,03 1,6 3,30 2,5
medZiaga 1
Kontroliné 282,8 7,18 2,5 7,21 2,5
medZiaga 2
Kontroline 445.5 6,66 1,5 8,46 1,9
medZziaga 3
Zemas kraujo 281,4 4,09 1,5 5,95 2,1
depas
Aukstas kraujo 897.,8 22,46 2,5 25,82 29
depas

Matavimo intervalas

Tiriant seruma ar plazma, ,ADVIA Chemistry ASO_2“ metodas yra tiesinis diapazone

25-1000 1U/ml.

»Siemens” Siam metodui nustaté automatinio pakartojimo salyga, kuri padidina
intervalg serumui ir plazmai iki 2000 IU/ml visose ,,ADVIA Chemistry“ tyrimy sistemose.

Prozono efektas

Prozono efektas nebuvo pastebétas net ir pasiekus aukSc&iausia tirtg 8500 1U/ml

koncentracija.
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Antistreptolizinas-O_2 (ASO_2)

Tikétinos reikSmés

Buvo uzfiksuota tokia normos verciy virSutiné riba:7-°

Pacientas

Virsutiné riba (1U/ml)

Vaikai, ikimokyklinio amziaus?”
Vaikai, mokyklinio amziaus?”
Suaugusiejié

~Siemens” nustatytos
suaugusiyjy normos ribos®

<100
<250
<200
<194

~Siemens” Sig informacijg pateikia kaip rekomendacija. Kiekviena laboratorija turi
nustatyti savo normos ribas, kurios gali priklausyti nuo vietinés populiacijos. Norminiy ir
patologiniy verciy diapazony vertes galite nustatyti lange ,Analytical Parameters
(Chemistry)“ (analiziniai parametrai [chemija]). Geriau naudoti rezultatus, gautus tiriant
kelis méginius, paimtus i§ paciento Gminéje infekcijos stadijoje, o ne tiriant vieng

méginj.

Sistemos koreliacija

+LADVIA Chemistry ASO_2“ metodo rezultatai (y) buvo lyginami su to paties metodo
rezultatais lyginamojoje sistemoje (x).

ADVIA 1200

Méginio tipas Lyginamoji sistema (x) N Regresijos lygtis Sy.x r Méginio diapazonas
Serumas ADVIA 1650/1800 ASO_2 60 y=0,99x+0,8 13,9 0,99 31,9-645,5 IU/mi
Plazma* ADVIA 1200 (serumas) 29 y=0,99x-1,7 3,9 0,99 28,8-343,0 IU/ml
Plazma** ADVIA 1200 (serumas) 29 y=1,01x-3,0 4,3 0,99 28,8-343,0 IU/mi
*KoEDTA.

**Li€io heparinas.

ADVIA 1650/1800

Méginio tipas Lyginamoji sistema (x) N Regresijos lygtis Sy.x r Meginio diapazonas
Serumas Roche (Hitachi 717) ASO 49 y=0,95x + 12,7 39,9 0,96 21,0-485,0 IU/ml
Serumas Olympus (AU600 IVD) ASO 50 y=1,00x-13,3 29,7 0,98 51,0-693,0 IU/mI
Plazma* ADVIA 1650/1800 (serumas) 40 y=0,99x-1,7 3,2 0,99 32,0-306,9 IU/mi
Plazma** ADVIA 1650/1800 (serumas) 40 y=1,01x-2,2 44 0,99 32,0-306,9 IU/mi
*KoEDTA.

**Licio heparinas.

ADVIA 2400

Méginio tipas Lyginamoji sistema (x) N Regresijos lygtis Sy.x r Méginio diapazonas
Serumas ADVIA 1650/1800 ASO_2 61 y=1,00x+7,1 6,5 0,99 31,9-921,0 IU/mi
Plazma* ADVIA 2400 (serumas) 29 y=0,99x-1,8 4,7 0,99 30,0-318,4 IU/mi
Plazma** ADVIA 2400 (serumas) 29 y=1,00x-1,1 4,7 0,99 30,0-318,4 IU/ml
*KoEDTA.

**Li¢io heparinas.
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Antistreptolizinas-O_2 (ASO_2)

Standartizavimas

Tyrimas ,ADVIA Chemistry ASO_2 method“ yra susietas su ASO skirtu PSO 1-uoju,
tarptautine rekomenduojama medziaga. ,ADVIA Chemistry Liquid Specific Protein*
tyrimy sistemos skysty specifiniy baltymy kalibratoriaus priskirtos reikSmés yra
susietos su Siuo standartu.

Bibliografinis aprasas
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Spaun J, Bentzon MW, Larson SO, et. al. International Standard for
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Young DS. Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests. 5th ed. Washington:
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Precision Performance of Quantitative Measurement Methods; Approved Guideline -
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NCCLS Document EP5-A2.

Klein GC, Baker CN, Jones WL. Upper limits of normal Antistreptolysin-O and
Antideoxyribonuclease B titers. Applied Microbiology. 1971;21:999-1001.

Thomas L. Streptococcus pyrogenes infection. In: Thomas L. ed. Clinical
Laboratory Diagnosis. Use and assessment of Clinical Laboratory results.
1st Edition (1998). TH-Books, Frankfurt/Main, Germany.

97.5-percentile value (using NCCLS Reference Interval Protocol C28A, 1995),
generated from sera of 123 apparently healthy adults in New York City Metro area;
data on file and available on request.

Techniné pagalba

Klienty aptarnavimo klausimais pradome kreiptis j vietinj techninés pagalbos specialistg
ar tiekéja.

www.siemens.com/diagnostics

Prekiniai zenklai

ADVIA yra Siemens Healthcare Diagnostics prekinis Zenklas.
Intralipid yra Fresenius Kabi AB prekinis Zenklas.
Olympus yra Olympus Europa GmbH prekinis Zenklas.
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Origin: US
Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Siemens Healthcare Diagnostics Ltd.
Tarrytown, NY 10591-5097 USA m Sir William Siemens Sg.

Frimley, Camberley, UK GU16 8QD

Siemens Healthcare
Diagnostics Pty Ltd

885 Mountain Highway
Bayswater Victoria 3153
Australia
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Antistreptolizinas-O_2 (ASO_2)

Simboliy paaiskinimas

Ant produkto etiketés gali bati toliau pateikti simboliai:

Simbolis  Apibrézimas Simbolis  Apibrézimas
In vitro diagnostinis medicininis jrenginys REF Katalogo numeris
u Gamintojas [ Ec [ ReP| |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
CE senklas c € _CE zg.nkla.s su notlflk_uotosms jstaigos
0088 identifikavimo numeriu

‘-x Démesio! Potencialiai biologiskai pavojinga
w medziaga

8°C
Neuzsaldykite (> 0°C) jﬂf Temperataros apribojimas (2-8°C)
2°C

Zr. naudojimo instrukcijas

Jf Apatiné temperatiros riba (= 2°C) jﬂ/-urc VirSutiné temperatdros riba (< -10°C)
2°C
i~
/7\\ Saugoti nuo saulés Sviesos 8 Tinka naudoti iki
[ ]
11 Laikyti vertikaliai W Kiekio pakanka (n) tyrimy atlikti
— XX
upP
LOT Partijos kodas @ Atspausdinta sojy rasalu
2010-01 Datos formatas (metai-ménuo) ‘%: <9 Perdirbti

QUNE o
SN,

Dg,
o

Zalias tagkas
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