Antistreptolysin O FS* 
Антистрептолизин О 
Информация для заказа

          Кат. №     
               Фасовка
1 7012 99 10 935
R1
220 мл
+ R2 18 мл

Справка

Антистрептолизины (АСЛ) - это специфические антитела к внеклеточным продуктам Streptococcus pyogenes (Стрептококки группы А, СГА), среди которых антистрептолизин О (AСO) наиболее часто используется для клинической лабораторной оценки [1, 2]. Реакция на антистрептолизин О дает полезную информацию для диагностики и наблюдения за стрептококковыми инфекциями человека, такими как тонзиллиты, отиты, рожа, скарлатина, а также связанные с ними болезни, такие как ревматическая лихорадка или гломерулонефриты [3]. Антитела к стрептолизину О могут быть обнаружены через 1–3 недели после инфицирования и достигать максимальных уровней на 3–6 неделе [1]. Патологические значения AСO всегда указывают на наличие стрептококковой инфекции, тогда как отрицательный результат не исключает настоящего или предшествовавшего заражения СГА.

Метод

Иммунотурбидиметрический, усиленный частицами тест.

Принцип определения

Определение концентрации AСO методом кинетики фиксированного времени путем фотометрического измерения реакции антиген–антитело между антителами к антистрептолизином О, иммобилизованными на латексных частицах, и присутствующим в образце антистрептолизином.

Реагенты

Компоненты и их концентрации в реакционной смеси 
	R1:
	Фосфатный буфер, ммоль/л
	рН 7,4
	100

	
	NaCl, ммоль/л
	
	150

	 R2:
	Глициновый буфер, ммоль/л
	рН 8,2
	100

	
	NaCl, ммоль/л
	
	150

	
	Латексные частицы, покрытые стрептолизином О
	


Стабильность и хранение

Реактивы стабильны до конца месяца, указанного в сроке годности, при хранении при 2–8°C. Не допускать загрязнения. Не замораживать реактивы!
Меры предосторожности

1. Реагенты содержат азид натрия (0,95 г/л) в качестве консерванта. Не допускать их попадания внутрь, а также на кожу и слизистые оболочки!

2. Следовать мерам предосторожности, предусмотренным при использовании лабораторных реактивов.

Обезвреживание отходов

В соответствии с местными правилами.

Подготовка реагентов

Реагенты готовы к использованию. Латексный реагент (R2) перед использованием аккуратно перемешать.
Необходимые материалы, не включенные в набор
• 0,9% раствор NaCl.

• Стандартное лабораторное оборудование.

Исследуемые образцы
• Сыворотка.

Стабильность:

2 дня

при 20–25°C

2 дня

при 4–8°C

6 месяцев

при –20°C
Загрязненные образцы хранению не подлежат.
Процедура определения

Адаптации к автоматизированным системам запрашивайте дополнительно

Длина волны, нм
500–600


Длина опт. пути, см
1


Температура, °С 
37


Измерение
относительно холостой  пробы
	
	Холостая проба
	Образец/ калибратор

	Образец/калибратор, мкл
	–
	3

	Дист. вода, мкл
	3
	–

	Реагент 1, мкл
	250
	250

	Перемешайте, инкубируйте 3–5 мин, затем добавьте:

	Реагент 2, мкл
	50
	50

	Перемешать, измерить оптическую плотность (А1), инкубировать еще 5 мин и опять измерить оптическую плотность (А2). 


A = [(A2 – A1)образца/калибратора] – [(A2 – A1)холостой пробы].

Расчет
Концентрацию антистрептолизина О в исследуемом образце определяют по калибровочной кривой с использованием принятой математической модели, такой как logit/log. Калибровочная кривая строится по пяти калибраторам различных уровней и изотоническому раствору NaCl (0,9%) для определения нулевого значения.

Стабильность калибровки: 4 недели.

Калибраторы и контроли
Для калибровки автоматизированных фотометрических систем рекомендуется набор калибраторов TruCal ASO компании DiaSys. Для внутреннего контроля качества с каждой серией образцов проводите измерения контрольной сыво​ротки TruLab Protein.


         Кат. №
  Фасовка

TruLab Protein 
уровень 1
5 9500 99 10 046
11 мл

уровень 2
5 9510 99 10 046
11 мл

Рабочие характеристики 

Тест разработан для определения концентраций AСO в диапазоне измерения от 7 до 800 МЕ/мл. Если значение превосходит верхнюю границу диапазона, необходимо развести образец изотоническим раствором NaCl (0,9%) в соотношении 1 + 1 и полученный результат умножить на 2.


Предел прозоны

При концентрациях ACO до 1500 МЕ/мл эффект прозоны не наблюдался.

Специфичность/Помехоустойчивость

Antistreptolysin O FS DiaSys является чувствительным иммунологическим тестом благодаря присутствию иммобилизованного на латексных частицах стрептолизина О. аскорбиновая кислота до 30 мг/дл, билирубин до 40 мг/дл гемоглобин до 500 мг/дл и липемия до 2000 мг/дл триглицеридов не влияют на точность анализа.

Чувствительность/Пределы определения

Нижний предел определения 7 МЕ/мл.

Воспроизводимость
(число измерений n = 20)

	Образец
	Среднеарифметическое значение, МЕ/мл
	SD, МЕ/мл
	CV, %

	Внутрисерийная

	Образец 1
	168
	3,43
	2,04

	Образец 2
	284
	5,90
	2,08

	Образец 3
	479
	11,1
	2,32

	Межсерийная, каждодневная калибровка

	Образец 1
	170
	5,06
	2,98

	Образец 2
	267
	8,21
	3,08

	Образец 3
	481
	12,8
	2,65

	Межсерийная, однократная калибровка

	Образец 1
	165
	5,84
	3,54

	Образец 2
	275
	8,82
	3,20

	Образец 3
	472
	15,8
	3,34



Сравнение методов

Сравнение реагента Antistreptolysin O FS DiaSys(y)  и имеющихся в продаже реагентов (x) с использованием 77 образцов дало следующие результаты: 
y = 0,89x + 1,80 МЕ/мл; r = 0,987.

Референсные значения [4]
Взрослые, МЕ/мл
200

Дети, МЕ/мл
150
Каждая лаборатория должна проверить применим ли контрольный диапазон величин к местному населению, и определить, при необходимости, свой собственный диапазон нормальных величин.
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*FS – жидкие стабильные (Fluid stable)

