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ZASTOSOWANIE

Test aglutynacyjny do oznaczania poziomu przeciwciat anty-
streptolizyny O (ASO), przeznaczony do wykonywania
oznaczen jakosciowych i pétilosciowych metoda manualna.
Odczynniki  powinny  by¢é  stosowane do  badan
diagnostycznych in vitro, przez odpowiednio przeszkolony
personel, tylko zgodnie z ich  przeznaczeniem,
w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Streptolizyna O jest immunogennym egzoenzymem
produkowanym przez B-hemolizujace paciorkowce grupy A,
C oraz G. Oznaczenie poziomu przeciwcial (ASO) jest
pomocne w diagnozowaniu goraczki reumatycznej,
zapalenia kigbuszkow nerkowych i infekcji wywotanej przez
paciorkowce. Goraczka reumatyczna jest przyczyng wielu
choréb tkanki tacznej w réznych czesciach ciata, np. serca,
stawow, skory natomiast ostre zapalenie klebuszkow
nerkowych jest zakazeniem nerek wplywajacym gloéwnie
na ktebuszki nerkowe.

ZASADA METODY

Czastki lateksu oplaszczone streptolizyng O ulegaja
aglutynacji w przypadku obecnosci przeciwciat (ASO)
w badanej prébce.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu

CORMAY

ASO Latex 100

ASO-Latex 1x5ml
ASO-Kontrola (+) (czerwona nakretka) 1x1ml
ASO-Kontrola (-) (niebieska nakretka) 1x1ml
Mieszadta 2 x 25 szt.
Plytki testowe (po 6 pdl) 2x9 szt.

Przygotowanie i trwalo$¢ odczynnika

Odczynniki sa gotowe do uzycia.

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwato$¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.

Stezenia skladnikéw w odczynniku
zawiesina czastek lateksu optaszczonych

. 50 mmol/l
streptolizyng O
roztwor surowicy ludzkiej 150 mmol/l
roztwor surowicy zwierzgcej 150 mmol/1
konserwant
OSTRZEZENIA 1 UWAGI

=  Chroni¢ przed bezposrednim $wiattem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

=  Nie zamrazac!

=  Odczynniki  zawierajace  sktadniki  pochodzenia
ludzkiego  przetestowano na  obecno$¢ HBsAg
oraz przeciwciat anty-HCV i anty-HIV z wynikiem
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ujemnym. Niemniej jednak nalezy traktowac je jako
material potencjalnie zakazny.
=  Wyniki falszywie pozytywne moga  wystapic¢
w przypadku reumatoidalnego  zapalenia  stawdw,
szkarlatyny, zapalenia migdatkéw.
=  Wyniki falszywie pozytywne moga wystapi¢ u dzieci
w wieku 6 miesigcy-2 lata.
= Diagnoz¢ mozna sporzadzi¢ tylko po uwzglednieniu
symptomoéw klinicznych i rezultatéw innych testéw.
= Nalezy zapozna¢ si¢ z Kartag Charakterystyki (MSDS),
ktéra zawiera szczegétowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu
= ASO-Kontrola (+) oraz ASO-Kontrola (-) spetniaja
kryteria klasyfikacji zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008.
Sktadniki:
ASO-Kontrola (+) oraz  ASO-Kontrola (-)  zawieraja
2-metylo-2H-izotiazol-3-on.
Uwaga
H317 Moze powodowaé reakcje alergiczng
skory.
P280 Stosowa¢ rgkawice ochronne, odziez
ochronng, ochrong oczu lub ochrong twarzy.
P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU
ZE SKORA: Umyé¢ duzg ilogcig wody z mydiem.

WYPOSAZENIE DODATKOWE
=  mieszadto mechaniczne 80-100 obr/min;
= ogdlne wyposazenie laboratoryjne.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica. Pobrana prébka jest stabilna 7 dni w temp. 2-8°C
lub 3 miesiace w temp -20°C. Prébki zawierajace fibryng
nalezy odwirowa¢ przed wykonaniem testu.

Nie uzywaé prébek mocno zhemolizowanych
i lipemicznych.

Zaleca si¢ wykonanie badan na $§wiezo pobranym materiale
biologicznym.

WYKONANIE OZNACZENIA

Metoda jakosciowa.

1.Doprowadzi¢ odczynniki do temperatury pokojowe;j.
Czuto$¢ testu moze by¢ obnizona w nizszej temperaturze.

2.Umiesci¢ w osobnych polach testowych ptytki 50 ul
prébki, jedna kroplg kontroli dodatniej, jedna kropleg
kontroli ujemne;j.

3.Delikatnie zamiesza¢ odczynnik ASO-Latex w butelce
idoda¢ po jednej kropli (50 pl) do kazdego z pdl
testowych.

4. Wymiesza¢ zawarto$¢ kazdego pola osobnym patyczkiem,
aby uzyskac jednorodng zawiesing.

5.Umiesci¢ plytke testowa na mieszadetku. Odczytaé
doktadnie po 2 minutach. Przy przedtuzeniu czasu
odczytu mozna uzyskac fatszywie pozytywne wyniki

Odczyt i interpretacja wynikéw

Sprawdzi¢ makroskopowo obecno$¢ lub brak aglutynacji
bezposrednio po zdjgciu plytki testowej z mieszadta.
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Wystapienie aglutynacji  potwierdza obecno$¢ ASO
o stezeniu 200 IU/ml lub wigce;j.

Metoda pétilosciowa

1.Przygotowa¢ szereg dwukrotnych rozcieficzen badanej
prébki w 0,9% roztworze NaCl.

2.Wykona¢ badanie kazdej rozcienczonej probki jak
w metodzie jako$ciowe;j.

Odczyt i interpretacja wynikow

Wynik w metodzie pdétilosciowej (miano) oznacza si¢ jako
najwyzsze rozcienczenie, przy ktérym wystapita aglutynacja.
Przyblizone stgzenie ASO w prébee oblicza si¢ nastgpujaco:

stezenie ASO (IU/ml) = 200 x rozcieficzenie maksymalne

WARTOSCI PRAWIDEOWE

[ dziecidolat5 [ <100 1U/ml |
| dorosli | <200 1U/ml |
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wiasnych zakresow wartosci prawidlowych

charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

Zalecane jest prowadzenie pozytywnej i negatywnej kontroli
przy badaniach jako weryfikacja przeprowadzonej procedury
analitycznej (prawidtowa aktywnos$¢ odczynnika).
CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

= Czulo$¢ analityczna: 200 IU/ml (£50).

= Efekt,,prozone”: nic wystepuje do 1500 IU/ml.

= Czulo$¢ diagnostyczna: 98 %.

= Specyficzno$¢ diagnostyczna: 97 %.

= Interferencje:

Hemoglobina do 10 g/l, bilirubina do 20 mg/dl, triglicerydy
do 10 g/l i RF do 300 IU/ml nie wplywaja na wyniki

oznaczen.

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z lokalnie aktualnymi przepisami.
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INTENDED USE

Agglutination test for detection of anti-streptolysin O (ASO)
antibodies, intended to use for the qualitative and semi-
quantitative manual assays.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably ~ qualified  laboratory  personnel,  only
for the intended purpose, under appropriate laboratory
conditions.

INTRODUCTION

Streptolysin O is a toxic immunogenic exoenzyme produced
by p-hemolytic Streptococci of groups A, C and G.
Measuring the ASO antibodies is useful for the diagnostic
of rheumatic fever, acute glomerulonephritis
and streptococcal  infections. ~ Rheumatic ~ fever s
an inflammatory  disease affecting connective tissue
from several parts of human body as skin, heart, joints, etc
and acute glomerulonephritis is a renal infection that affects
mainly to renal glommerulus.

METHOD PRINCIPLE
Latex particles coated with streptolysin O are agglutinated
when mixed with samples containing ASO.

REAGENTS
Package

CORMAY

ASO Latex 100

ASO-Latex 1x5ml
ASO- Control (+) (red cap) 1x1ml
ASO-Control (-) (blue cap) 1x1ml
Stirrers 2 x 25 pes.
Slides (6 circles each) 2x 9 pes.

Reagent preparation and stability

The reagents are ready to use.

The reagents when stored at 2-8°C are stable up to expiry
date printed on the package.

Concentrations in the test

latex particles coated with streptolysin O 50 mmol/l
human serum solution 150 mmol/1
animal serum solution 150 mmol/l
preservative

WARNINGS AND NOTES

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= Do not freeze.

= Components from human origin have been tested
and found to be negative for the presence of HBsAg,
HCV, and antibody to HIV (1/2). However handle
cautiously as potentially infectious.

=  False positive results may be obtained in conditions such
as, rheumatoid arthritis, scarlet fever, tonsillitis.

CORMAY ASO Latex

=  Children from 6 months to 2 years may cause false
negative results.

= Diagnosis should only be made after taking clinical
symptoms and the results of other tests into
consideration.

= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.

= ASO-Control (+) and  ASO-Control (-)  meeting
the criteria for classification in accordance with
Regulation (EC) No 1272/2008.

Ingredients:

ASO-Control (+) and ASO-Control (-) contain 2-methyl-2H-

isothiazol-3-one.

Warning
H317 May cause an allergic skin reaction.
P280 Wear protective gloves, protective
clothing, eye protection or face protection.
P302+P352 IF ON SKIN: Wash with plenty
of soap and water.

ADDITIONAL EQUIPMENT

= mechanical rotator with adjustable speed
at 80-100 r.p.m.
=  general laboratory equipment.

SPECIMEN

Serum. Stable 7 days at 2-8°C or 3 months at —20°C.
Samples with presence of fibrin should be centrifuged.

Do not use highly hemolized or lipemic samples.

It is recommended to perform the assay with freshly
collected samples.

PROCEDURE

Qualitative method

1.Allow the reagents and samples to reach room
temperature. The sensitivity of the test may be reduced
at low temperatures.

2.Place 50 pl of the sample and one drop of each positive
and negative controls into separate circles on the slide test.

3.Swirl the ASO-Latex reagent gently before using and add
one drop (50 pl) next to the sample to be tested.

4.Mix the drops with a stirrer, spreading them over the entire
surface of the circle. Use different stirrers for each sample.

5. Place the slide on a mechanical rotator at 80-100 r.p.m.
for 2 minutes. False positive results could appear
if the test is read later than two minutes.

Reading and interpretation

Examine macroscopically the presence or absence of visible
agglutination immediately after removing the slide from
the rotator.

The presence of agglutination indicates an ASO
concentration equal or greater than 200 TU/ml.

Semi-quantitative method

1. Make serial two fold dilutions of the sample in 0.9%
NaCl solution.

2. Proceed for each dilution as in the qualitative method.
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Reading and interpretation

The result (titer), in the semi-quantitative method, is defined
as the highest dilution showing a positive result.

The approximate ASO concentration in the patient sample is
calculated as follows:

ASO concentration (IU/ml) =200 x the highest dilution

REFERENCE VALUES
| children < 5 years [ <100 TU/ml
| adults [ <200 1U/ml1

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population.

QUALITY CONTROL

Positive and negative controls are recommended to monitor
the performance of the procedure, as well as a comparative
pattern for a better result interpretation.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

= Analytical sensitivity: 200 IU/ml (+50).

= Prozone effect: no prozone effect up to 1500 IU/ml.

= Diagnostic sensitivity: 98 %.

= Diagnostic specificity: 97 %.

= Interferences:

Haemoglobin up to 10 g/l, bilirubin up to 20 mg/dl,
triglycerides up to 10 g/l and RF up to 300 IU/ml do not

interfere with the test.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

CORMAY ASO Latex
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HPEANOJIATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE
ATTTIOTHHAIIMOHHBIA  TeCT JUI1  ONpENETIeHHA yPOBHS
aHTUTeNl K  aHTH-cTpenTommsuHy O,  mpoBeaeHHs
Ka4YCeCTBCHHBIX u TIOTYKOJIMYECTBEHHBIX onpe):[eneﬂnﬁ
MaHyaJbHBIM METOAOM.

Pearentst JIOJKHBI UCIIOJIB30BATLCS TOJIBKO AJI THATHOCTUKHA
in vitro, kBanuUIMPOBAHHBIM JIAGOPATOPHEIM HEPCOHAIOM,
B IIENISIX, hiut| KOTOPBIX OHH HpeIHa3HAYCHEI,
B COOTBETCTBYIOIIHX J1A00PATOPHBIX YCIOBHSIX.

BBEJIEHUE

Crpentonmu3un O — 3TO TOKCHYHBI HMMMYHOTCHHBIN
9K303H3MM, TIPOAYIHPYEMbIi  OeTa-reMoNIM3HpPYIOIIMU
crpentokokkamu rpynn A, C, a rtakke G. OnpeneneHue
ypoBHs anTuTen (ASO) MOJNIE3HO NMPU AUATHOCTHKU OCTPOH
PEeBMATHYECKOI JIMXOPAJKH, OCTPOro IJIOMepyJIoHedpuTa
U CTPENTOKOKKOBBIX HH(EKIIUH.

OcTpasi peBMaTHyecKas JHXOpajka — 3TO BOCTIAIUTENbHbIN
MPOLIECC, 3aTPArkBaIONINH COSIUHHUTENIbHYI0 TKaHb TaKUX
yacTeil Tena, Kak cepALe, CyCTaBbl, KOXKa U JIp.

OcTpblii  TIOMEpYIOHEDPHT — 3TO  BOCHAIHTEIBHBIN
HpOIEeCC, 3aTParvuBaloNMi IJaBHEIM 00pa3oM IIOYEYHbIE
KITyOOUKH.

MNPUHLIUII METOJA

LlaCTI/IH])I JlaTeKca ceﬂcnﬁnnmnpoxaﬂﬂme CTPENTOJIM3UHOM
(6] TIOABEPraroTCs arrillOTUHAIUA B OPUCYTCTBUU AHTUTENT
(ASO) B nccnexyemom obpaste.

PEATEHTBI
CocraB HaGopa

CORMAY

ASO Latex 100

ASO-Latex 1x5mn
ASO-Control (+) (kpacHas KpbllIeyKa) 1x1mn
ASO-Control (-) (romy6ast KpbIIueyka) 1x 1 mn
MeIIaIKH 2 x 25 wr.
TpeMeTHBIE CTeKIIa (1o 6 JIyHOK) 2 x 9 mt

IIpuroros/ieHne u CTAOMILHOCTH PEareHToB

PeareHTbI TOTOBBI K HCTIOIB30BAHHUIO.

Pearentsl mpu 2-8°C peareHTbl COXPAHSIOT CTAOMIBHOCTH
B TE€YEHUE BCEr0 CPOKA rOJHOCTH, YKA3aHHOTO HA YIIAKOBKE.

KoHueHTpanun KOMINOHEHTOB B peareHTax
B3BECh YACTHI] JIaTEKCa
CEHCHOMIIM3UPOBAHHBIX CTPENTONH3UHOM O
PacTBOP YEJIOBEYECKON CHIBOPOTKH

PacTBOP KMBOTHOMH CBIBOPOTKH

KOHCEPBAHT

50 MMous/n

150 mmons/n
150 mmons/n

NPEJOCTEPEXXEHUSA U TPUMEYAHU ST

= IlpenoxpaHATh OT HPAMBIX  COJHEYHBIX  Jydeil
M 3arpsi3HeHus !

=  He 3amopaxusars!

CORMAY ASO Latex

= JIpomyKThl YENOBEYECKOr0 MPOUCXOXKACHUS  OBbUIH
NMPOTECTUPOBAHbl HA HAJIMYUE AHTUI€HA BHpPYyCa
rernatuta B (HBsAg) u anturena xk BUY u rematuty C
(HCV), u oka3anuch HepeakTHBHBIMH. TeM He MeHee,
C HUMH HEO0OXOIMMO 00pamarhcs Kak ¢ HOTCHIMATbHO
OUOJIOTUYECKH ONACHBIM MaTepUaloM C COOMIOJCHUEM
BCEX HEOOXOIUMBIX MEp MPEAOCTOPOKHOCTH!
= JIOXKHO-IIOJIOKUTENbHBIE  PE3yJIbTAThl  MOTYT  OBITh
TIOJTY4E€HBI y NAaUEeHTOB C PEeBMaTOUAHBIMU
BOCIIAJICHUSIMUA CYCTaBOB, cxapnaTnHoﬁ, BOCHaJICHUEM
HEOHBIX MUHIAIUH.
= JI0XHO-IONOKUTENIbHBIE ~ PE3yJIbTaThl MOIYT  OBITH
HOJTydeHbI Y JIeTeli B BO3pacTe OT 6 MecsIeB JI0 2-X JIeT.
= Jluar€o3  cieayeT  yCTaHAaBIMBAaTh  C  Y4ETOM
KIAHUYECKUX CHUMITOMOB U PE3yJIbTaTOB APYTUX
TECTOB.
= BHuMarTenbHO IIPOYMTANWTE IACIOPT OE30MaCHOCTH
xumudeckoit npoxykuuu (MSDS), koTopslit conepxut
MopoOHy0 MH(OPMAIMIO O IpaBHIaX 0e30MacHOro
XPaHEHNUs ¥ UCIIONb30BAHMS TOBApA.
= ASO-Control (+) u ASO-Control (=), cOOTBETCTBYeT
KPHUTEPHAM KIACCH(QUKAIMK COINACHO IIOCTAHOBIICHUIO
(EC) Ne 1272/2008.
Wurpenuents:
ASO-Control (+) 1 ASO-Control (-) conepxat 2-metun-2H-
M30THAa3071-3-0H
Buumanue
H317 Moxer BbI3BaTh  AJUIEPTUYECKYIO
PeaKuuIo KOXKH.
P280 Ilonp3oBatbesi 3alIMTHBIMHUIEPYATKAMH,
3aIIUTHOM OJCXKI0M, CPEACTBAMH 3aLIUTHI 7143
WJIH JTULA.
P302 + P352 IIpu nonasanuu Ha Koxy: [IpOMBITE GOIBIIMM
KOJIMYECTBOM BOJIBI.

JOMNOJHUTEJBHOE OBOPYJOBAHUE
=  Memanka mexanndeckas 80 — 100 o6op./muH.;
= OO6uiee mabopatopHoe 000pyIOBaHHE.

BAOJOTHYEC KM MATEPHAJT

CpIBOpOTKa. B3siThle MpOOBI CTaOMIBHBI 7 JHEH NMPH TEMIL
2-8°C smbo 3 wmecsma mpu  Temm. -20°C. IIpoGsl,
coaepikaiue GpudpuH, crexyer OTUeHTPU(YTUPOBATH Mepes
TIPOBEACHUEM TECTA. He wucnonp3oBaTh reMoJM30BaHHBIC
¥ IUneMuueckue o0pasiupl. PekomeHayeTcst HpoM3BOAUTH
HCCIIe/IOBaHMs Ha CBEXKEB3ATOM OHOIOINYECKOM MaTepHaie!

MNPOLEAYPA ONTPEAEJIEHUSA

CocraB mpejHa3Ha4YeH JUli HPOBEJACHUS KauyeCTBEHHBIX
M TIOJTyKOJIMYECTBEHHBIX onpeaeneHni MaHyaJbHbIM
METOJIOM.

KauecTBeHHoOe onpe/ejieHne

1.ITomorpers peakTHUBBI O KOMHATHOH TeMIIepaTyphl.
YyBCTBUTENBHOCTh ~ TECTa MOXET OBITh  TOHMKCHA
TIPY HU3KOH TeMInepaType.

2. Pasmectuts B OTAECIBHBIX JTYHKaX MPEAMETHOrO CTEKa o
50 wMxa npoOel, W OXHOM Karie MOJOKHTEIBHOTO
M OTPUIATEILHOTO KOHTPOJIEH.
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3. AkkypatHo BbiMemats peaktuB ASO-Jlatekc Bo dakone
1 1006aBUTH 110 0HO# Karte (50 MKIT) B K&XKAYIO JTyHKY.
4.IlomecTuTs MpeAMETHOE CTEKIIO Ha Mewmanky. [Iponssectu
OIPEJIENICHAs] CTPOro Mo 2 MHMHYTaxX skcrosuimu. Ilpn
YBEJIMYECHUH BPEMEHM BKCIO3MIMM MOKHO TOJYYUTh

JI0>KHO-TIOJIOXKUTEIbHBII Pe3yJIbTaT.

CunThIBaHNE U MHTEPIPETALMS Pe3YJIbLTATOB.
IIpoBepuTh MaKpOCKONUYECKH Haiuuue JIUOO OTCYTCTBHE
ArrIlOTUHALIMM  HETOCPEACTBEHHO TMIOCJI€ CHATUS CTEKJIa
C Memankyd. Hamumuwe — armmOTMHAIMM  MOJTBEPHKJIAeT
npucytcreue ASO B koHueHTpauuu 200 ME/Mi unu Bble.

IMoaykouyecTBEHHOE ONpe/IeIeHne

1.IlpuroroButh TOCJIE0BATEIbHOCTD JBYKPATHBIX
pasBeneHuii ucciexyemoro obpasma ¢ 0,9% pacTBOpoM
NaCl.

2.TIpoBecTH HCCIIEOBAHHE KaXJOW pa3BeIEHHOIl NpPoObI
KaK B KAYeCTBEHHO! METOJIHKE.

IIpouTeHne U MHTEPNPETANNS Pe3yJbTaTOB

Pesynbrarsl Ipy HOIYKOIMYECTBEHHOM ONpPEACICHUH (TUTP)
ONpEEIOT KaK HAaWMBBICIICE Da3BEACHHE, IPH KOTOPOM
MPOM30IIIIA ArTTIOTHHAIIHS.

TIpubnmsurensHyto  konuentpamuio  ASO B obpasue
PACCUNTHIBAIOT CIETYIONMIIM 00pa3oM:

koHuentpauuss ASO (ME/Mn) = 200 x MaxkcuMaibHOE
pasBejieHue

PE®EPEHTHBIE BEJIMYHUHbI

| JIETH 10 5 JIeT ‘ < 100 ME/mn

| B3pOCIIbIE \ < 200 ME/man

Pexomennyercss is  Kakaod 11abopaTopuM  yCTaHOBUTH
COOCTBEHHBIE HOPMBI, XapaKTepHbBIC JUIi 00CIeTyeMoro
KOHTUHI'€HTa.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Pexomeﬂuye'rcn TIpOBEACHUE TIOJIOKUTEIBHOTO
M OTPUIATENIBHOTO  KOHTPOJICH  HpHU  HCCIEIOBaHHAX
JUIs BepuduKanuu MPOU3BECHHON AHATMTHYECKOH
nporeypsl (paBUIbHAsE paboTa peareHTa).

XAPAKTEPUCTHUKHA ONNPEJEJIEHUS

L AHaJIUTHYECKAs ‘lyBCTBMTeﬂbHOCTb:
200 ME/m (£50).

= DdddexT npo3oHsl: He nposeisercs o 1500 ME/mir.

= JlnarsHocTHuecKasi YyBCTBHTEJIbHOCTh: 98 %.

= JlnarHoctuyeckas cnenuduuHoctb: 97 %.

=  HWurepdepenuun:

Temorno6un mo 10 r/m, Owmpy6oun mo 20 wmr/mm,

Tpurnunepuast 10 10 r/n u P® no 300 ME /Mt He Bnusror
Ha pe3yJbTaThl ONPe/IeICHUH.

YTWIM3ALIAA OTXOJ10B
B cOOTBETCTBHH C JIOKAIBHBIMH TPEOOBAHMAMH.

CORMAY ASO Latex
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