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Antistreptolizinas O - pritaikymas C.f.a.s. PAC
Uzsakymo informacija

cobas’

Specifiniai baltymai

Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima
naudoti cobas ¢ pakuote (-es)

20750948 322 Antistreptolysin O (100 tyrimy)

Sistemos-ID 07 5094 8

COBAS INTEGRA 400 plus
COBAS INTEGRA 800

03555941 190 Cfas.PAC(3x1mL)

Sistemos-ID 07 6810 3

10557897 122 Precinorm Protein (3 x 1 mL)

Sistemos-ID 07 9105 9

10557897 160 Precinorm Protein (3 x 1 mL, skirta JAV)

Sistemos-ID 07 9105 9

11333127 122 Precipath Protein (3 x 1 mL)

Sistemos-ID 07 9106 7

11333127 160 Precipath Protein (3 x 1 mL, skirta JAV)

Sistemos-ID 07 9106 7

05117003 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL)

Sistemos-ID 07 7469 3

05947626 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL)

Sistemos-ID 07 7469 3

05947626 160 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL, skirta JAV)

Sistemos-ID 07 7469 3

05117216 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL)

Sistemos-ID 07 7470 7

05947774 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL)

Sistemos-ID 07 7470 7

05947774 160 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL, skirta JAV)

Sistemos-ID 07 7470 7

20756350 322 NaCl Diluent 9 % (6 x 22 mL)

Lietuviy

Sistemos informacija
Tyrimas ASO2, tyrimo ID 0-664 (pritaikymas C.f.a.s. PAC)

Paskirtis

Kiekybinis imunologinis in vitro tyrimas, skirtas Zmogaus antistreptolizino O
nustatymui serume, naudojant COBAS INTEGRA sistemas.

Santrauka'->?

A grupés streptokokai sukelia skirtingas infekcijas: odos ligas arba tonziliy
anging, po kuriy gali atsirasti glomerulonefritas, Umus endokarditas,
Sydenhamo chorgja ir imi reumatiné karstiné, kai infekuojami kvépavimo
takai. Sios infekcijos véliau gali lemti Sirdies ir inksty pazeidimg. Ankstyva
diagnostika, veiksmingas pacienty gydymas ir stebesena gali sumazinti Sig
rizikg. Kai kurie B-hemoliziniy streptokoky metabolitai zmogaus organizmg
veikia kaip egzogeniniai toksinai, pvz.: NAD glikohidrolazé, streptodornazes
(ADNazés) ir hialuronidazeé, kuri indukuoja imunologines gynybos reakcijas.
KliniSkai svarbiausios antikiiny reakcijos nustatomos prie$ streptolizing O,
streptokokine deoksiribonukleaze ir streptokokine hialuronidaze.
Imunologiniai specifiniy antikiiny tyrimai suteikia naudingos infomacijos
apie streptokokinés infekcijos laipsnj ir ligos eigg. Pladiausiai naudojamas
antistreptolizino O antiktiny (ASO) koncentracijos nustatymas. 85 %
pacienty, serganiy umia reumatine karstine, nustatoma padidéjusi ASO
koncentracija. Kad buty gauti naudingi duomenys ASO koncentracija turéty
bti stebima kelis kartus, kas savaite. Titro kitimas gali rodyti sékmingg

infekcijos pozymiai jau iSnyko.
Tyrimo principas*%67
Imunoturbidimetrinis tyrimas.

Zmogaus antistreptolizino O antikanai agliutinuoja su latekso dalelémis,
padengtomis streptolizino O antigenais. Precipitatas nustatomas
turbidimetriskai ties 552 nm.

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1  Glicino buferis su galvijy serumo albuminu; stabilizatorius

R2  Latekso dalelés, padengtos streptolizino O antigenais, glicino
buferyje su galvijy serumo albuminu; stabilizatorius

R1yra A, o R2 yra B pozicijoje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Atkreipkite démes;j j atsargumo priemones ir jspéjimus iSvardytus Sio

pakuotés lapelio 1 skyriuje/ jZzangoje.

Skirta JAV: Tik specialiam naudojimui.

Reagenty paruosimas

Paruo$tas naudojimui

Sistemos-ID 07 5635 0

Laikymo salygos ir stabilumas

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiiroje . galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés
etiketés

COBAS INTEGRA 400 plus sistema

Naudojant analizatoriuje 10-15 °C 12 savaiéiy

temperatUroje

COBAS INTEGRA 800 sistema
Naudojant analizatoriuje 8 °C temperaturoje 12 savaiciy

Méginiy surinkimas ir paruoSimas
Méginiy surinkimui ir paruoSimui naudokite tik tinkamus mégintuvélius ar

surinkimo talpyklas.

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai:

Serumas

Venkite pakartotinio uzSaldymo ir atSildymo.

I8vardinty ruSiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bti skirtingy medziagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei méginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykites mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Pried atlikdami tyrimg, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Stabilumas:®

Pateiktos medziagos

2 dienos 20-25 °C temperatiroje
8 dienos 4-8 °C temperatiiroje
6 ménesiai -20 °C temperatlroje

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

NaCl Diluent 9 %, kat. Nr. 20756350322, sistemos-ID 07 5635 0, skirtas
automatiniam skiedimui. NaCl Diluent 9 % yra patalpinamas j i§ anksto jam
skirtg stovo vieta ir yra stabilus 4 savaites COBAS INTEGRA 400 plus/800

analizatoriuose.
Tyrimas

Kad tyrimas buty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty
analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Pritaikymas serumui

COBAS INTEGRA 400 plus tyrimo apibadinimas

Matavimo rezimas

Absorbcija
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Antistreptolizinas O - pritaikymas C.f.a.s. PAC

Abs. skaiciavimo rezimas
Reakcijos reZimas

Reakcijos kryptis

Bangos ilgis A

Kalk. pirmas/paskutinis

Tipinis prozonos efektas
Antigeny pertekliaus patikrinimas
Faktorius prie$ skiedimag
Vienetas

ISpilstymo parametrai

R1

R2

Méginys
Bendras turis

Kinetinis
R1-R2-S
Padidéjimas
552 nm

34/65

> 2400 TV/mL
Ne

Ne

TV/mL

Skiediklis (H,0)

93 uL

57 L 7L
2L 20 pL
179 pL

COBAS INTEGRA 800 tyrimo apibrézimas

Matavimo reZimas

Abs. skaiciavimo reZimas
Reakcijos rezimas

Reakcijos kryptis

Bangos ilgis A

Kalk. pirmas/paskutinis

Tipinis prozonos efektas
Antigeny pertekliaus patikrinimas
Faktorius prie$ skiedimg
Vienetas

ISpilstymo parametrai

R1

R2

Méginys
Bendras turis
Kalibravimas

Kalibratorius

Kalibravimo rezimas
Kalibravimo pakartojimas
Kalibravimo intervalas

Absorbcija
Kinetinis
R1-R2-S
Padidéjimas
552 nm

To/70

> 2400 TV/mL
Ne

Ne

TV/mL

Skiediklis (H;0)

93 pL

57 uL 7L
2L 20 L
179 uL

C.fa.s. PAC

Kaip nulinj kalibratoriy naudokite
dejonizuotg vanden;.

Tiesiné regresija
Rekomenduojamas dubliavimas
Kiekvienai partijai ir kaip
reikalaujama kokybés kontrolés
procedurose

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal viding pamating

medZiaga.
Kokybés kontrolé

Normaliy reikSmiy intervalas
Patologiniy reikSmiy intervalas

Kontrolés intervalas

Precinorm Protein arba
PreciControl ClinChem Multi 1

Precipath Protein arba
PreciControl ClinChem Multi 2

Rekomenduojama 24 valandos

cobas’

Specifiniai baltymai

Kontrolés seka Nustatoma vartotojo

Kontrolé po kalibravimo Rekomenduojama

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas i$vardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje. Papildomai galima naudoti kitg tinkamg kontroling
medZiaga.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.
Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaiciavimas

COBAS INTEGRA analizatoriai automatiskai apskaiciuoja kiekvieno
méginio analités koncentracijg. ISsamesnés informacijos ieSkokite duomeny
analizés (angl. Data Analysis) skiltyje internetinéje pagalboje (angl. Online
Help) (COBAS INTEGRA 400 plus/800 analizatoriai).

Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: atkartojamumas + 10 % pradinés reikSmés ribose.

Gelta:® Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reikSmei esant iki 60
konjuguotam ir nekonjuguotam bilirubinui (apytikslé konjuguoto ir
nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 1026 pmol/L arba 60 mg/dL).
Hemolizé:® Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 1000
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 621 pmol/L arba 1000 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai):® Jokio reikSmingo poveikio, L indekso reikSmei esant
iki 1500. Tarp L indekso (atitinka turbidiS8kuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Reumatoidinis faktorius: jokio reikSmingo poveikio iki 1200 TV/mL.

Terapiniy vaisty jtaka buvo tirta remiantis VDGH?2 rekomendacijomis.?)
Nebuvo nustatyta jokio poveikio.

Labai retais atvejais monokloninés gamapatijos (dauginé mieloma,
Waldenstrom liga) gali nulemti pertekling antikiiny prie§ streptolizing O
gamyba, kuri nulemia Zenkliai padidéjusius ASO rezultatus.
Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bati vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio istyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

a) Verband der Diagnostica und Diagnostica Gerate Hersteller

bl)< Tirty vaisty ir jy koncentracijy saraso ieskokite Sio pakuotés lapelio 1 skyriuje / |zangoje
SKyriuje.

REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
butinas, kai COBAS INTEGRA analizatoriuose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Detalesniy instrukcijy ir véliausios papildomo plovimo
ciklo sgraso versijos ieSkokite CLEAN metodo lape.

Esant reikalui prie$ pranesant Sio tyrimo rezultatus turi bati jvyykdoma
speciali plovimo/pernasos iSvengimo programa.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimo ribos

20-800 TV/mL

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, méginiy skiedimas yra 1:10.
Meéginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, rezultatai yra
automatiskai padauginami i§ koeficiento 10.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba:

20 TV/mL

Apatiné nustatymo riba parodo Zemiausig iSmatuojama analités
koncentracija, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip
reikSmé, esanti 3 standartiniais nuokrypiais auk$ciau nulinio méginio
(nulinis méginys + 3 SD, atkartojamumas, n = 30).

Tikétinos reikSmés?

Suaugusieji: iki 200 TV/mL

Vaikai: iki 150 TV/mL

Roche nevertino normaliy pediatrinés populiacijos reikSmiy intervaly.

Kai kuriy streptokokiniy infekcijy metu, ypa¢ odos infekcijy, gali nebati jokio
stebimo ASO titro padidéjimo. Kadangi antistreptolizinas O yra aptinkamas
85 % visy pacienty, serganciy reumatine karstine, gali bati reikalingas

ASO
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antistreptokokinés deoksiribonukleazés antikiiny ir anti-streptokokinés
hialuronidazés antikiiny nustatymas.?

Streptokokine infekcijg tinkamai jvertinti galima tik tada, jei tyrimas
pakartojamas po vienos ar dviejy savaiciy.'® Nustatant diagnoze turéty
panaudojami Klinikiniai ir laboratorijos duomenys.

ASO aktyvumas priklauso nuo amziaus ir kinta priklausomai nuo
geografinés lokalizacijos ir vietinio streptokokiniy infekcijy daznio.!"12
Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

Toliau pateikiami atitinkamy COBAS INTEGRA analizatoriy tyrimo
charakteristiky duomenys. Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali
skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant zmoniy méginius ir kontrolines
medZiagas pagal vidinj protokolg su atkartojamumu ir tarpiniu glaudumu

(2 lygios dalys per vieng tyrimy serija, 2 tyrimy serijos per diena, 20 dieny).

Buvo gauti Sie rezultatai:

1 koncentracija 2 koncentracija
Vidurkis 186 TV/mL 312 TV/mL
CV atkartojamumo 11 % 1.3%
CV tarpinio glaudumo 41 % 5.3%
Metody palyginimas

Zmogaus serumo méginiy antistreptolizino O reikSmés, gautos

COBAS INTEGRA 700 analizatoriuje, naudojant COBAS INTEGRA
Antistreptolysin O reagentg (x), buvo palygintos su reikSmémis, gautomis
naudojant atitinkamg reagentg COBAS INTEGRA 400 analizatoriuje (y).
Imties dydis (n) =79

COBAS INTEGRA 400 analizatorius

Passing/Bablok'3 Tiesiné regresija

y =0.96x +4.99 TV/mL y=0.97x + 3.62 TV/mL
7=0.9435 r=0.9970

SD (md 95) = 8.56 Sy.x=3.96

Méginiy koncentracijy reikSmés buvo nuo 21.4 iki 338 TV/mL.

Zmogaus serumo méginiy antistreptolizino O reikSmés, gautos

COBAS INTEGRA 700 analizatoriuje, naudojant COBAS INTEGRA
Antistreptolysin O reagentg (y), buvo palygintos su reikSmémis, gautomis
naudojant Tina-quant ASLO reagentg Roche/Hitachi 917 analizatoriuje (x).
Imties dydis (n) = 76

Roche/Hitachi 917 analizatorius

Passing/Bablok'® Tiesiné regresija
y=1.01x - 0.54 TV/mL y =1.00x - 3.09 TV/mL
1=0.8372 r=0.9625

SD (md 95) = 32.73 Sy.x=13.82

Meéginiy koncentracijy reikSmés buvo nuo 21.3 iki 343 TV/mL.

Nuorodos
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tikstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir zenklus, be
iSvardyty standarte 1ISO 15223-1.

Rinkinio turinys
Taris po atskiedimo arba maiSymo

)

GTIN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris
(angl. Global Trade Item Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta paradtéje.
© 2016, Roche Diagnostics

Ce€

N Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com

JAV platina:

Roche Diagnostics, Indianapolis, IN

JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336
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