Antistreptolysin O FS*

Reagenz fiur die quantitative In-vitro-Bestimmung vo

photometrischen Systemen

Bestellinformation

Bestell-Nr.
1701299 10 021

Packungsgrofi3e

R1 5x 25mL + R2 1x 25 mL
17012 99 10 930 R1 4x 20mL + R2 2x 8 mL
17012 99 10 935 R1 2x 20mL + R2 1x 8 mL
17010 99 10 059 5x 1mL TruCal ASO:
Kalibratorset mit 5 Konzentrationen

Zusammenfassung [1-3]

Antistreptolysine  (ASL) sind spezifische Antikdrper gegen
extrazellulare Produkte von Streptokokkus pyogenes (Gruppe A
Streptokokkus: GAS), unter denen Antistreptolysin O (ASO) am
haufigsten in der klinischen Labordiagnostik angewandt wird. Die
Bestimmung von Antistreptolysin O liefert nutzliche Informationen
fir die Diagnose und Uberwachung von menschlichen
Streptokokken-Infektionen wie Tonsillitis, Otitis, Erysipel, Scharlach
und verwandten Krankheiten wie rheumatisches Fieber oder
Glomerulonephritis. Antikérper gegen Streptolysin O kénnen 1 — 3
Wochen nach der Infektion nachgewiesen werden, maximale Werte
werden nach 3 — 6 Wochen erreicht. Pathologische ASO-Werte
zeigen immer eine Streptokokken-Infektion an, wéhrend negative
Ergebnisse eine bestehende oder vorausgegangene GAS-Infektion
nicht ausschlieRen kdnnen.

Methode
Partikelverstarkter immunturbidimetrischer Test

Prinzip

Bestimmung der ASO-Konzentration durch photometrische
Messung der  Antigen-Antikérper-Reaktion ~ zwischen  mit
Streptolysin O beschichteten Latexpartikeln und in der Probe
vorhandenen Antikérpern gegen Streptolysin O.

Reagenzien
Bestandteile und Konzentrationen
R1: Phosphatpuffer pH 7,0 100 mmol/L
NaCl 150 mmol/L
R2: Mit Streptolysin O beschichtete
Latexpartikel
Glycinpuffer pH 8,0 100 mmol/L
NaCl 150 mmol/L

Lagerung und Haltbarkeit der Reagenzien

Die Reagenzien sind bei 2 — 8 € bis zum Ende des auf der
Packung angegebenen Verfallsmonats verwendbar, wenn nach
dem Offnen der Flaschen Kontaminationen vermieden werden.
Reagenzien nicht einfrieren!

Warnungen und Vorsichtsmahahmen

1. Die Reagenzien enthalten Natriumazid (0,95 g¢/L) als
Konservierungsmittel. Nicht verschlucken! Berihrung mit Haut
und Schleimhauten vermeiden.

2. In sehr seltenen Fallen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfalschten Ergebnissen kommen [7].

3. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblatter und die
notwendigen VorsichtsmaBnahmen fir den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fir diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse stets im Zusammenhang mit der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

4. Nur fur professionelle Anwendung!
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n Antistreptolysin O (ASO) in Serum an

Entsorgung

Bitte beachten Sie die jeweiligen gesetzlichen Vorschriften.
Vorbereitung der Reagenzien

Die Reagenzien sind gebrauchsfertig. Das Latex-Reagenz (R2)
muss vor Verwendung sorgféltig gemischt werden.

Zusatzlich benétigte Materialien

NaCl-Lésung 9 g/L
Ubliche Laborausriistung

Probenmaterial
Serum

Haltbarkeit [4]: 2 Tage bei 20-25<C
2 Tage bei 4-8C
6 Monate  bei -20C

Nur einmal einfrieren! Kontaminierte Proben verwerfen!

Testschema fur Analysenautomaten

Applikationen fir automatisierte Systeme sind auf A nfrage
erhaltlich.

Wellenlange 500 - 600 nm
Schichtdicke lcm
Temperatur 37<C
Messung Gegen Reagenzienleerwert (RLW)
Reagenzien - Probe oder
leerwert Kalibrator
Probe oder Kalibrato r - 3L
Agqua dest. 3L -
Reagenz 1 250 pL 250 pL
Mischen, 3 — 5 min inkubieren. Dann zugeben:
Reagenz 2 50 pL 50 pL

Mischen, Extinktion (E1) ablesen. Nochmals 5 Minuten inkubieren

und Extinktion wieder ablesen (E2).

AE= (E2 — E1) Probe oder Kalibrator

Berechnung

Die Konzentration von Antistreptolysin O in unbekannten Proben
wird Uber eine Kalibrationskurve unter Verwendung eines
geeigneten mathematischen Modells wie spline berechnet. Die
Kalibrationskurve wird mit finf Kalibratoren verschiedener
Konzentration und NaCl-Lésung (9 g/L) fur die Bestimmung des
Nullpunkts erstellt.

Stabilitat der Kalibration: 4 Wochen

Kalibratoren und Kontrollen

Fir die Kalibrierung von automatisierten photometrischen
Systemen wird das DiaSys TruCal ASO Kalibratorset empfohlen.
Die Kalibratorwerte sind rickfihrbar auf ein  kommerziell
erhéltliches Standardmaterial, das auf den First International
Standard als Referenzstandard fur ASL rickfuhrbar ist. Fur die
interne Qualitatskontrolle sollte eine DiaSys TruLab Protein
Kontrolle gemessen werden. Jedes Labor sollte
KorrekturmaRnahmen fiir den Fall einer Abweichung bei der
Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestell-Nr. Packungsgrofie
TruLab Protein Level 1 59500 99 10 046 3x1mL
TruLab Protein Level 2 59510 99 10 046 3x1mL

* flissig stabil



Leistungsmerkmale

Messbereich

Der Test ist zur Messung von ASO-Konzentrationen von
7 — 800 IU/mL geeignet, mindestens aber bis zur Konzentration des
héchsten Kalibrators. Wird dieser Bereich Uberschritten, missen
die Proben 1+1 mit NaCl-Lésung (9 g/L) verdinnt und das
Ergebnis mit 2 multipliziert werden.

Prozonensicherheit

Bis zu einer ASO-Konzentration von 1500 IU/mL wurde kein
Prozoneneffekt beobachtet.

Spezifitat/Interferenzen

DiaSys Antistreptolysin O FS ist aufgrund seiner Antikorper ein
spezifischer Immunoassay fir Antistreptolysin O. Es treten keine
Interferenzen mit Ascorbinsdure bis 30 mg/dL, Bilirubin bis
40 mg/dL, Hamoglobin bis 500 mg/dL und Lip&mie bis 2000 mg/dL
Triglyceride auf. Weitere Informationen zu Interferenzen finden Sie

bei Young DS [6].

Testempfindlichkeit/Nachweisgrenze

Die untere Nachweisgrenze ist 7 lU/mL.

Prézision (n = 20)

Referenzbereiche (s

Erwachsene < 200 IU/mL
Kinder <150 IU/mL

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenz-bereiche fiir
die eigenen Patientengruppen Uberprifen und gegebenenfalls
eigene Referenzbereiche ermitteln.
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Hersteller

In der Serie Mittelwert Standard- VK
[lU/mL] abweichung [%]
[IU/mL]
Probe 1 168 3,43 2,04
Probe 2 284 5,90 2,08
Probe 3 479 11,1 2,32
Von Tag zu Tag Mittelwert Standard- VK
(tagliche Kalibration) [IU/mL] abweichung [%]
[IU/mL]
Probe 1 170 5,06 2,98
Probe 2 267 8,21 3,08
Probe 3 481 12,8 2,65
Von Tag zu Tag Mittelwert Standard- VK
(einmalige Kalibration) [lU/mL] abweichung [%]
[IU/mL]
Probe 1 165 5,84 3,54
Probe 2 275 8,82 3,20
Probe 3 472 15,8 3,34

Methodenvergleich

Bei einem Vergleich von DiaSys Antistreptolysin O FS (y) mit einem
kommerziell erhaltlichen Test (x) wurden mit 77 Proben folgende

Ergebnisse erhalten:

y =0,89 x + 1,80 IU/mL; r= 0,987
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