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LATVISKI

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Anti-GM1 Antibodies ELISA ir in vitro diagnostikas tests
daléji kvantitativai IgG un/vai IgM antivielu noteikSanai pret
nervu antigénu/epitopu GM1 seruma paraugos. Analizes
rezultatus var izmantot autoimino periféro neiropatiju
diagnozes apstiprinaSanai kopa ar citiem kliniskiem un
laboratoriskiem datiem.

Tikai lietoSanai laboratorija.

Reagenti Daudzums |Kods Sagatavosana
Gatavs
Stop Skidums 1 flakons B-STS lietoSanai
0.25 M sérskabe x 11 mL Korozivs
Iidzeklis
1. tabula

' Kontroles satur vairakus specifiskus anti-GM1 antivielu limenus. Skatiet
papildu kvalitates kontroles datu lapu, lai uzzinatu faktisko vidéjo OD un %
attiecibu.

PARBAUDES PRINCIPS

Anti-GM1 Antibodies ELISA l|auj noteikt antivielas pret GM1
(gangliozidu M1) seruma. MikrotitréSanas plate ir parklata ar
gangliozidiem: GM1.

MikrotitréeSanas plates iedobés pievieno pacientu serumus,
kontroles un kalibratoru. Péc 2 stundu inkubacijas 2-8 °C
temperatira un mazgasanas, ar marrutku peroksidazi
(HRP) konjugétas noteikSanas antivielas (anti-IgG, anti-IgM)
nosaka anti-GM1 antivielas, kas saistitas ar imobilizéto GM1
gangliozidu uz plates. Péc vél 2 stundu ilgas inkubacijas un
turpmakas mazgasanas pievieno hromogéno HRP
substratu, tetrametilbenzidinu (TMB) (veidojas zila krasa),
kam seko apturéS$anas reakcija (krdsa mainas uz dzeltenu).
Absorbciju méra pie 450 nm.

Izmérita absorbcija ir proporcionala attiecigaja parauga
eso$o anti-GM1 antivielu titram. Antivielu titrus izsaka ka
kalibrétaja attiecibu %, un tos var iedaltt titru kategorijas
(negativs, peléka zona, pozitivs).

NODROSINATIE REAGENTI UN SAGATAVOSANA

Reagenti Daudzums |Kods Sagatavosana
12x8
MikrotitréSanas plate iedobes B-GM1-MP Gatavs
ieprieks parklata ar GM1 | joslas ar lietoSanai
rami
Plasu hermeétikis 3 gabali
Mazgasanas L
buferskidums 1 pudele B-GCO- Atflza@a _ar_900
Koncentrats (10x) x 100 mL WB Gmdengjomzeta
ar konservantiem
Inkubacijas
buferkidums tpudele g sooup |Gatavs
. x 100 mL lietoSanai

ar konservantiem

: Pievienojiet 1,5
Kalibrat ’
; il' re °rsk _ |1flakons  |B-GCO-CA | mL inkubacijas
iofilizéts ar konservantiem buferskiduma
Kontrole negativa, zema B-GCO Pievienojiet 1,5
un vidéja' 3 flakoni C-ONSE-T mL inkubécijas
liofilizéts ar konservantiem buferSkiduma
Enzima markieris 1gG
anti-cilvéka 1gG antiviela, |1 fiakons B-GCO- Gatavs
kas konjuggta_ar HRP X 11 mL ELG lietodanai
bufera matrica ar
konservantiem
Enzima markieris IgM
anti-cilvéka IgM antiviela, |4 flakons B-GCO- Gatavs
kas konjuggta_ar HRP % 11 mL ELM lietoganai
bufera matrica ar
konservantiem
TMB substrats 1 flakons B-TMB Gatavs
TMB citrata buferSkiduma | x 11 mL lietoSanai
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REAGENTU UZGLABASANA UN DERIGUMA
TERMINS

Aizzimogoti/neatveérti reagenti

Uzglabat 2-8 °C temperattra. Neizmantojiet reagentus péc deriguma
termina beigdm, kas noradits uz etiketem.

Atvérti/sagatavoti reagenti

Nekavéjoties atlieciet atpakal neizmantotas joslas
folijas maisina, kura ir desikantu iepakojumi un

MikrotitréSanas o e . A,
atkartoti aiztaisiet gar visu ravéjslédzeja blivéjuma

plate

malu.

Uzglabat I1dz 6 ménesiem 2-8 °C temperatara.
AtSkaidits
mazgasanas

buferskidums

Inkubacijas
bufer§kidums

Uzglabat ITdz 6 méneSiem 2-8 °C temperatira.
Enzimu markieri

TMB substrats

Kalibrators

Kontroles

Stop 8kidums Uzglabat ITdz 6 méneSiem 18-28 °C temperatara.

2. tabula

NEPIECIESAMIE MATERIALI, KAS NAV
NODROSINATI

e Mikropipetes ar vienreizlietojamiem uzgaliem: 10 pL,
20 pL, 100 pL un 1000 uL pipetes

e Vienreizlietojamas polistirola vai polipropilena mégenes
paraugu atSkaidTljumu sagatavosanai

e 1000 mL
atSkaidiSanai

cilindrs mazgasanas bufer8kiduma

e MikrotitréeSanas plasu mazgatajs
¢ BlotéSanas papirs
e MikrotitréSanas plates kratitajs

e MikrotitréSanas plates lasitajs absorbcijas mériSanai pie
450 nm

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Drosibas pasakumi

e ST komplekta kalibrators un kontrolierices satur cilvéka
izcelsmes sastavdalas. Lai gan HBV, HCV un HIV1/2
testi ir negativi, ar reagentiem jarikojas t3, it ka tie varétu
parnésat infekcijas, un ar tiem jarikojas saskana ar labu
laboratorijas praksi (GLP), izmantojot atbilstoSus
piesardzibas pasakumus.

e Sis komplekts satur sastavdalas, kas Kklasificétas
saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008:

- Stop Skidums satur sérskabi (konc. 2,5 - 5%), tapéc
reagenti var izraistt adas kairinajumu (H315), nopietnu
acu kairingjumu (H319) un koroziju ar metaliem
(H290).
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- Kalibretgjs, kontroles un enzimu markieri satur 2-metil-
4-izotiazolin-3-ona  hidrohloridu  (koncentracija =
0,0015%), tapéc readenti var izraisit alergiskas adas
reakcijas (H317).

- Inkubacijas buferskidums un mazgasanas
buferSkidums satur gentamicina sulfatu, tapéc
reagenti var izraistt alergisku adas reakciju (H317).

e lzvairieties no reagentu saskares ar adu, acim vai
glotadu. Ja notiek saskare, nekavéjoties mazgat ar lielu
daudzumu Udens, pretéja gadijuma var rasties
kairinajums / apdegumi.

¢ Reagenti un kimikalijas jaapstrada ka bistamie atkritumi
saskana ar valsts biologiskas dro$ibas vadlinijam vai
noteikumiem.

Tehniskie piesardzibas pasakumi

e Pirms testa veikS8anas rapigi izlasiet instrukcijas. Ja
reagenti tiek nepareizi atSkaiditi, modificéti vai uzglabati
apstaklos, kas nav aprakstiti Saja lietoSanas instrukcija,
tas negativi ietekmé testa veiktspéju.

ELISA procedira

Reagentu temperatiira

e Pirms analizes proceddras sakSanas sagatavojiet
reagentus 3.-9. posma izmantotajiem reagentiem jabat
aukstiem (2-8 °C), un arl pipetéSanas un mazgasanas
laika tiem jabat aukstiem. leteikums: sagatavo
mazgasanas buferSkidumu dienu pirms analizes
veik8anas un ievieto to ledusskapt uz nakti.

e Visus mazgasanas solus veikt ar aukstu (2-8 °C)
mazgasanas buferSkidumu.

e Analizes procediras sakuma TMB substratu un Stop
Skidumu uzsildit [1dz istabas temperatarai (18-28 °C).
Mazgasanas posmi

e 3. 6.un9. mazgaSanas posms ir loti svarigs, lai likvidétu
razoSanas procesa radusas atliekas un/vai potenciali
nesaistitas antivielas iedobés.

¢ leteicams izmantot automatisko mazgasnas masinu, kas
darbojas "pladu rezima", t. i, katrs procesa posms
(dozeSana / aspiracija) tiek veikts visam sloksném secigi,
pirms instruments turpina nakamo mazgasanas ciklu.

e Parliecinieties, ka péc pédéja mazgasanas cikla visas
iedobes ir pilnigi tuk3as.

Substrata inkubésana

e 11. solis: inkubacijas laika sakratiet mikrotitréSanas
plates ar substratu. Atkariba no plasu kratitadja modela
ieteicams izveleties 400-600 apgriezienu minate.
Skidumam ir japarvietojas iedobés, bet tas nedrikst
parplist.

Komplekta sastavdalas

e Sastavdalas nedrikst izmantot péc deriguma termina
beigam, kas noradits uz etiketém.

e Nesajaukt dazadas reagentu partijas.

e JanodroSina, lai starp reagentiem, paraugiem vai
iedobém nenotiktu savstarpéja piesarnosana.

¢ Mikroiedobes nevar izmantot atkartoti.
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PARAUGU SAVAKSANA UN UZGLABASANA

Procedirai nepiecieSams attiecigi <0,1 mL asinu vai <50 yL
seruma.

Nemiet asinis parastds venipunktliras mégenés bez
jebkadam piedevam un izvairieties no hemolizes. Veikt
seruma sagatavoSanu saskana ar raZotaja noradijumiem.
Dekantéjiet serumu.

Seruma paraugus var uzglabat 2-8 °C temperatira Iidz
astonam nedélam, 28 °C temperatdra I1dz vienai nedélai un
<-20 °C temperatira ldz 16 nedélam. Sasaldéti paraugi
pirms lietoSanas jaatkausé un ripigi jasamaisa, viegli
pagriezot vai apgriezot.

Pirms sasaldéSanas ieteicams sagatavot seruma paraugu
alikvotas, lai izvairitos no atkartotiem sasaldéSanas/
atkauséSanas cikliem.

TESTESANAS PROCEDURA

Piezime: TMB substrata Skidumu uzsildit lidz istabas
temperatirai (18-28 °C).

1. AtSkaidiet paraugus 1:50 ar inkubacijas bufer§kidumu.
Izmantojiet, pieméram, 10 uL seruma + 490 yL auksta!
(2-8 °C) inkubacijas buferSkidumu. Rapigi sajauciet
(sakratot) un pirms pipetéSanas atstajiet atSkaiditos
paraugus, ka arT sagatavoto kalibratoru un kontroles 30
mindtes 2-8 °C temperatira.

2. Sagatavojiet plates rami ar pietiekamu joslu skaitu, lai
testétu vajadzigo skaitu kalibratoru, kontrolu un paraugu.
Nonemiet liekds joslas no ramiSa un nekavéjoties
ievietojiet to atpakal folijas maisind kopa ar desikanta
iepakojumiem. Uzglabat ledusskapr.

Piezime: 3.-9. posma izmantojiet aukstus reagentus.

3. lzskalojiet iedobes divas reizes, izmantojot vismaz
300 pL auksta! (2-8 °C) skaloSanas buferSkiduma uz
iedobi. IztukSojiet iedobes un stingri piesitiet plaksntti
pie blotinga papira, lai pilntba nonemtu atlikuSo
skidrumu.

W 300 uL auksta! mazgasanas
m buferSkiduma

—

— iztukSojiet un

| piesitiet
\BE58588)
2 x mazgat

Piezime: nekavéjoties parejiet uz nadkamajiem soliem.

IgG-izotipa noteikSana:

4a. Ar pipeti iepiliniet 100 pL kalibratora iedobé A1 (skatit 1.a
attélu).

4b.Ar pipeti iepiliniet 100 pL vidéjo kontroli B1 iedobé, zemo
kontroli C1 iedobé un negativo kontroli D1 iedobé (sk. 1.a
attélu).

4c.Ar pipeti iepiliniet 100 L atSkaiditu 1. paraugu iedobé E1
(skatit 1.a attelu).

4d. Ar pipeti iepiliniet 100 pL atSkaiditu 2. paraugu iedobé
F1 (skatit 1.a attélu).

4e. Ar pipeti iepiliniet 100 yL atSkaiditus x-y paraugus
nakamajas iedobés (sk. 1.a attélu).
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IgM-izotipa noteikSana
4f. Atkartojiet 4.a-4.e posmu, izmantojot nakamas iedobes.

Piezime: IgG un IgM izotipiem kalibrétajs un kontrole javeic

atseviski. Ja viena mérjjumu reizé izmanto vairak neka 3

joslas, ieteicams testét kalibrétaju un kontroles divreiz.

Alternativu pipetéSanas shému skatit 1.b attéla.

5. Parklajiet plati ar plakSnu hermétiki un inkubegjiet 2
stundas (x5 min) 2-8 °C temperatira (plate nedrikst
kratit).

6. Nonemiet plates hermétiki. IztukSojiet iedobes un
mazgajiet tris reizes, izmantojot vismaz 300 pL auksta!
(2-8 °C) skaloSanas buferSkiduma uz iedobi. Iztuk3ojiet
iedobes un stingri piesitiet plaksni pie blotéSanas papira,
lai pilntbd nonemtu mazgasanas buferSkidumu.

100 pL kalibrators / G« ;
100 pL kontroles / 2h

100 pL paraugi @2-8°C

3 x mazgat
1 x iztukSojiet un
piesitiet

7. Attiecigajas iedobés pievieno 100 pL vai nu ar enzimu
markieri 1gG, vai IgM (sk. 1. attélu).

8. Parklajiet plati ar plates hermétiki un inkubéjiet 2 stundas
(25 min) 2-8 °C temperatlra (plati nedrikst kratit).

9. Nonemiet plates hermétiki. lztukSojiet iedobes un
mazgajiet tris reizes, izmantojot vismaz 300 pyL auksta!
(2-8 °C) skaloSanas buferskiduma uz iedobi. IztukSojiet
iedobes un stingri piesitiet plaksniti pie blotéSanas
papira.

100 pyL enzima @
markiera 1gG vai
100 pL enzima 2h

markieral IgM

@28°C

=

\

3 x mazgat
1 x iztukSojiet un
piesitiet

10. Katra iedobé pievieno 100 yL TMB substrata Skiduma
(uzslidits l1dz istabas temperatarai).

11. Plati parklajiet ar plates hermétiki, pasargajiet plati no
gaismas un inkubgjiet uz plates kratitaja ar 400-600
apgriezieniem minGté 18-28 °C temperatira 30 + 2
mindtes.

100 puL TMB substrata

",
kratiSana ar 400-600 apgr./min

12. Visas iedobés pievieno 100 pL Stop Skiduma. Nonemiet
gaisa burbulus ar pipetes uzgali. Parejiet uz 13. posmu
30 mindsu laika.

13. MikrotitréSanas plates lasitaja nolasiet absorbciju pie
450 nm.
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100 uL Stop Skiduma @

30 mindsu laika
e

Absorbciju nolasa pie 450 nm

KVALITATES KONTROLE

Sis lieto$anas instrukcijas ripiga izpratne ir nepiecie$ama,
lai veiksmigi lietotu produktu. Uzticamus rezultatus var iegat
tikai tad, ja tiek izmantotas precizas laboratorijas metodes
un precizi ievérota 871 lieto8anas instrukcija.

Anti-GM1 Antibodies ELISA komplektam ir tris kontroles:
negativd, zema un vidéja kontrole. Kontrolem ir piesKirti
vértibu diapazoni (% attieciba), kas noraditi katram
komplektam pievienotaja kvalitates kontroles datu lapa. Lai
iegutu derigus rezultatus, kontroles mérijumiem ir jaatbilst
noradrtajiem vertibu diapazoniem. Papildus komplekta
kontrolem iek$éjai kvalitates kontrolei més iesakam izmantot
seruma kopas.

Kalibrétajam ieteicama minimalad ODasonm VEertiba ir 1,2.
Veiktspéjas raksturlielumiem jabat noteiktajas robezas. Ja
analizes veiktspéja neatbilst noteiktajam robezam un
atkartoSana izsledz tehnikas kludas, parbaudiet S$&dus
parametrus: i) temperatdras kontroli (3.-9. posma izmantotie
reagenti tiek turéti 2-8 °C temperatlra), ii) termometru,
pipetésanas un laika mérisanas ieriCu precizitati, iii) ELISA
lasttaja iestatljumus, iv) reagentu deriguma terminus, v)
glabaSanas un inkubacijas apstaklus, vi) TMB substrata
8kiduma krasu (jabdt bezkrasainam), vii) adens tirtbu, viii)
aspiracijas un mazgasanas metodes.

STANDARTIZACIJA UN METROLOGISKA
IZSEKOJAMIBA

Nav starptautiski vai nacionali atzitu atsauces materialu vai
standarta mériSanas procediru antigangliozida noteikSanai
seruma paraugos. Anti-GM1 Antibodies ELISA tests ir
standartizéts, izmantojot iek3gji izstradatu references
materialu.

KalibréSanas veértibas tiek pieskirtas saskand ar vértibu
parneses protokolu (1. atsauce), lai garantétu metrologisko
izsekojamibu, un ir noraditas patvaligas "% attiecibas"
vienibas.

Tika noteikts, ka produktu kalibratoru kombinétas
nenoteiktibas 95% ticamibas intervals ir 29,3% IgG
antivielam un 37,6% IgM antivielam.

TESTA REZULTATU APREKINS

1. Registréjiet absorbciju (OD) pie 450 nm katrai iedobei
(kalibratoram, kontrolém un paraugiem).

2. Ja ir veikti vairaki kalibréSanas un kontroles meérijumi,
aprékiniet vidéjas vertibas.
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Rezultati ir izteikti ka paraugu absorbcijas un kalibrétaja
(vidéjas) absorbcijas attieciba.

paraugu vai kontroles absorbcija
x 100

% attieciba:
kalibratora absorbcija

Lielakajai dalai mikroplaSu lasitaju ir pieejamas programmas
rezultatu aprékinasanai ka % attiecibu.

Piezime: 5. tabula sniegtie rezultati ir pieméri, un tie sniegti
tikai demonstrativiem nolikiem.

IEROBEZOJUMI

e Nemot vérd autoimino antivielu polireaktivitati un

geografiskas izplatibas atSkiribas, analizu rezultati
jaizmanto tikai ka atbalsts neiropatijas kliniskai
interpretacijai, ko veic eksperts/specialists kopa ar

pacienta kiinisko ainu (2. atsauce).
o Sis tests nav apstiprinats plazmaferézei.

e Intravenozi ievaditi imdnglobulini (IVIg) var ietekmét
testa rezultatus.

Tuks$a satura robeza (LoB) < noteikSanas robeza (LoD):
<30% attieciba

LoB un LoD tika noteikti saskana ar CLSI vadliniju EP17-A2,
izmantojot neparametrisko analizi. Rezultati apkopoti 9.
tabula.

Augstas devas aka efekts

Merjjumu diapazona netika novérots ierobezojums, ko
raditu augstas devas aka efekts.

Savstarpéja reaktivitate

Paraugiem, kas nemti no pacientiem ar dazadam
autoimanam slimibam (10. tabula) un pacientiem ar citiem
neirologiskiem traucéjumiem (11. tabula), netika novérota
sistematiska savstarpéja reaktivitate.

ATSAUCES INTERVALI UN ROBEZVERTIBAS

Anti-GM1 Antibodies ELISA atsauces intervals tika noteikts
saskana ar CLSI C28-A3, izmantojot 120 seruma paraugus,
kas ieguti no cilveékiem, kas sevi atzinusi par veseliem. Anti-
GM1 antivielu izplatibas biezums normaliem asins donoriem
tika klasificéts titru kategorijas: negativs (<30% attieciba),
peléka zona (30-50% attieciba) un pozitivs (>50% attieciba).
Rezultati ir apkopoti 6. tabula. Pozitiva testa robezvértiba ir
50 % attieciba.

REZULTATU INTERPRETACIJA

IgG vai IgM
Gangliozids Vertibas (% attieciba)

<30 30-50 >50
GM1 Negativs ng:t ot testu Pozitivs

3. tabula

Testa rezultati jainterpreté kopa ar informaciju, kas iegita,
veicot pacienta klinisko novértéjumu un citas diagnostikas
procediras.

KLINISKIAS SNIEGUMS

Kliniskais sniegumus tika novértéts, veicot recenzétas
zinatniskas literatdras apraksto$o analizi. Cetros (4)
pétijumos tika aplikota Anti-GM1 Antibodies ELISA kliniska
veiktspéja autoimino periféro neiropatiju diagnostika (sk. 3-
6). Analizes rezultati un sikaka informacija par pétijumu ir
sniegta attiecigi 4. un 12. tabula.

148 (102 bérnu GBS, 14 CIDP, 32

N periféra neiropatija GBS)

N kontroles 341 (70 DC, 142 NC, 129 HC)

Jutigums, vidéjais (95% Cl) 48,7 % (27,9 — 69,5 %)

Specifiskums, vidéjais (95% Cl) 77,8 % (60,9 — 94,7 %)

4. tabula
GBS - Guiillain-Barré sindroms; CIDP - hroniska iekaisuma
kontrole; NC - neirologiska kontrole; HC - veseliga kontrole;
Cl - ticamibas intervals

VEIKTSPEJAS RAKSTUROJUMS

Precizitate laboratorijas ietvaros: 6,8 - 12,9% CV
Precizitate laboratorijas ietvaros tika noteikta saskana ar
CLSI vadlinijam EPO05-A3, izmantojot standartizétu 20
dienas x 2 méginajumi x 2 atkartojumi pétijuma planu. Tika
testéti tris (3) apvienoti pacientu seruma paraugi. Rezultati
apkopoti 7. tabula.

Atkartojamiba: 7,7 - 16,1% CV

Reproducéjamiba tika noteikta saskana ar CLSI vadIinijam
EP05-A3, izmantojot pétijuma planu 3
instrumenti/partijas/operators x 5 dienas x 5 atkartojumi.
Tika testéti tris (3) apvienoti pacientu seruma paraugi.
Rezultati apkopoti 8. tabula.
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INTERFEREJOSAS VIELAS

Saskana ar CLSI vadiinijju EPQO7-A3 tika novértéta testa
jutiba pret orali lietojamiem un injicéjamiem farmaceitiskiem
[tdzekliem, ka arT pret endogénam vielam. Rezultatu novirze
> + 20% attieciba tika uzskatita par interferenci.

Netika konstatéti interferences ar $adam vielam Ilidz
noraditajam koncentracijam: intravenozi imunglobulins
(20 mg/mL), rituksimabs (3 mg/mL), kladribins (273 ng/mL),
interferons alfa-2a (49,5 ng/mL), gabapentins (26,7 ug/mL),

ibuproféns (0,22 mg/mL), hlorambucils (1,96 yg/mL),
prednizons (99 ng/mL), prednizolons (1,2 yg/mL),
reimatoidais faktors (2340 IU/mL), hemoglobins

(10 mg/mL), hemolisats (10 mg/mL), trigliceridi (15 mg/mL),
konjugétais bilirubins (20 pg/mL), nekonjugétais bilirubins
(150 pg/mL).

anti-GM1 Antibodies ELISA



TABULAS UN ATTELI

MikrotitreéjoSo plasu sagatavoSanas pieméri IgG un
IgM izotipu mérisanai ar 4 paraugiem (1.a attéls) vai
ar 36 paraugiem (1.b attéls).

IgG IgM
12 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Calibrator | CAL | CAL A
CTR CTR
Control Med | Med B
Control CLIEL (;’L':’L C
Control (,:\‘:ZLCJ;L D
GM1 111 E
GM1 2] 2 F
GM1 3|3 G
GM1 4| 4 H
1A attéls
19G IgM
f . \ I 1
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12
CTRL CTRL CTRL CTRL CTRL CTRL
Calibrator & CAL Low CAL Low CAL Low CAL Low CAL Low S Low A
Controls CTRLCTRL CTRLCTRLCTRL CTRL/CTRLCTRLCTRLCTRL CTRLCTRL g
Med | Neg | Med | Neg 'Med |Neg | Med | Neg | Med Neg | Med Neg
1|7 |13|19]|25|31) 2|7 |23|29fj25]32|C
GM1 218 |14)20]26|32] 2|8 |14|20]|26]|32|D
GM1 3|9 152127333 |9 |15]|21]|27|33|E
GM1 411016 | 22|28 |34 4 |10|16|22|28|34|F
GM1 511117232935 5 |11|27]|23|29]|35|6G
GM1 6 |12|18|24|30|36) 6 |12|18|24|30|36|H
1B attéls
Rezultatu piemeérs
Enzimu markieris Absorbcija Attieciba
’ (ODas0) [%]
B-GCO-ELG/ IgG IgM 1gG IgM
B-GCO-ELM
Kalibrators 2,397 2,269
2,449 2,343
Kalibrators vidéja vertiba | 2,423 2,306 100,0 100,0
Vidéja kontrole 1,612 1,583 67 69
Vidéja kontrole vidéja 1,543 1,658 64 2
vértiba 1,577 1,620 65 70
Zema kontrole 0,694 0,805 29 35
0,714 0,817 29 35
Zema kontrole vidéja 0,704 0,811 29 35
vértiba ’ ’
Negativa kontrole 0,055 0,091 2 4
Negativa kontrole vidgja 0,064 0,090 3 4
vértiba 0,059 0,090 2 4
0,783 2,197 32 95
1 paraugs 0802 | 1,988 33 86
GM1 ’ ’
0,793 2,095 33 91
5. tabula
Atsauces intervals
_ % normalu asins donoru | Atsauces
Enzima kategorijas robezvértiba
markieris 30% 30 - 50% 50%
o 2 <30% - % >50%
et attieciba attieciba attieciba e
anti-GM1 | IgG 99,2 0,8 0,0 16 (13,0 — 29,8)
Ab IgM 95,8 3,3 0,8 24 (14,3 — 40,3)
6. tabula
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Precizitate laboratorijas ietvaros

Parauga apraksts Precizitate laboratorijas ietvaros
Enzima | Paredzama
markieris | kategorija | N o M(_earl o S_D _ EV
(izotips) | [%attieciba] [%eattieciba] | [%attieciba] | [%]
30-50 80 48 3,5 7,2
anti- IgM
GM1 >50 80 91 6,2 6,8
30-50 80 40 5,1 12,9
Ab IgG
>50 80 106 13,1 12,4
7. tabula
Atkartojamiba
Parauga apraksts Atkartojamiba
Enzima | Paredzama
markieris | kategorija N | M?an_ o S_D _ (EV
(izotips) | [%attieciba] [%attieciba] | [%eattieciba] | [%]
30-50 75 51 4,9 9,7
anti- IgM
>50 75 94 7,2 7,7
GM1
30-50 75 39 5,6 14,5
Ab IgG
>50 75 106 171 16,1
8. tabula
LoD un LoB
ir;zrikni‘earis ok Fol
- 0, H T 0, H X1
(izotips) [% attieciba] [% attieciba]
anti-GM1 IgM 5 21
Ab IgG 6 15
9. tabula
Savstarpéja reaktivitate
Noradita antiviela Diagnoze #
Anti-neitrofilu citoplazmas Vaskulits 3
antivielas (ANCA) Citi (ANCA pozitivi paraugi) | 10
Sistémiska sarkana vilkéde | 5
Anti-nuklearas antivielas (ANA) R'e|mat0|de.1|s artrits 9
Sjorgena sindroms 6
Citi (ANCA pozitivi paraugi) | 3
Antl.-tlroglobullna antivielas Autoimiinais tiroidits 5
(anti-Tg)
Ant}-l"lbonukleoprotema Jaukta saistaudu slimiba 1
antivielas
Anti-GQ1b, anti-GM1, anti- Autoimdna periféra 1
GD1b neiropatija
Anti-acetil-holins receptoru
antivielas un pret muskuliem Myasthenia gravis 7
specifiska tirozinkinaze
10. tabula
Periféeriskas neiropatijas #
Alkoholiskais 1
Diabéta 5
Periféro neiropatiju imitéjosi traucejumi #
Amiotrofiska laterala skleroze (ALS) 15
Sarkoidoze 4
Valdenstroma makroglobulinémija (WM) 4
Cagasa slimiba 5
11. tabula
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TABULAS UN ATTELI

Kliniskais sniegums

Pétijjums Pozitivas Negativas Epitops Sensiti- Speci-
kontroles kontroles vitate fiskums
(gadijumi)
Hashemila | Pediatriskais | DC GM1 0,51 0,89
ru.c., GBS (n=35)
2014 (n =45)
Sharma Pediatriskais | NC GM1 0,82 0,33
u.c., 2011 GBS (n=42)
(n=57)
DC 0,83
(n =35)
Khandelw GBS HC GM1 0,31 0,74
al u.c., (n=13) (n=19)
2006
Uetz-von GBS, CIDP NC GM1 0,30 0,93
Allmen (n=19,14)) | (n=100)
u.c., 1998
HC 0,95
(n=110)
12. tabula

GBS - Gijéena-Baré sindroms; DC - ne neirologiskas slimibas kontrole; NC -
neirologiska kontrole; HC - veseliga kontrole; CIDP - hroniska iekaisuma
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ISS PROTOKOLS

anti-GM1 Antibodies ELISA

leprieks parklata mikrotitrésanas plate

C mazga$ana 2 x ar = 300 uL (auksta)! mazgasanas buferskiduma

100 pL kalibratora, kontroles vai
seruma paraugi (1:50)

v

< inkubét 2 stundas (5 min) 2-8 °C temperatiira

C mazga$ana 3x ar = 300 uL (auksta)! mazgasanas buferskiduma

pievieno 100 pL enzima markiera(-us)

v

C inkubét 2 stundas (£5 min) 2-8 °C temperatira

C mazga$ana 3 x ar = 300 uL (auksta)! mazgasanas buferskiduma

pievienojiet 100 yL TMB substrata (istabas temperattira)!

v

inkubé 30 mindtes (2 min) 18-28 °C temperatira
< uz plasu kratitaja ~ 400-600 apgr./min.

pievienojiet 100 uL Stop Skiduma (istabas temperatiira)!

==  Absorbcijas nolasiSana pie 450 nm (30 minasu laika)
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ZMAINU ZURNALS

Datums

Versija

Izmainas

2023-08-17

A2

LietoSanas Paredzétais lietojums un produkta nosaukuma izmainas

Parbaudes princips parformuléjums ar titru kategorijam: negativs, peléka zona,
pozitivs

Reagentu jaunas lietoSanas stabilitates

Nodalas Bridingjumi un piesardzibas pasakumi atjauninajums

Parskatitas nodalas Paraugu savakSana un uzglabasana, TestéSanas procediira un
Standartizacija un metrologiska izsekojamiba.

Nodalas Kvalitates kontrole parformuléjums

Nodalas lerobeZojumi atjauninasana

Parskatitas nodalas Atsauces intervali un robezvértibas, Veiktspéjas raksturojums un
Interferéjosas vielas.

Nodalas Kliniskais sniegums ieklauSana

Nodalu Atsauces un Simboli parskatiSana

Pazinotas struktdras numura pievienoSana CE zimei - atbilstibas novértéSanas
procedira saskana ar IVDR 2017/746
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ZINOSANA PAR INCIDENTIEM ES DALIBVALSTIS

Ja ir noticis kads nopietns incidents saistiba ar So ierici, lidzu, nekavéjoties zinojiet raZzotdjam un savas dalibvalsts
kompetentajai iestadei.

PIEGADES BOJAJUMI

Ladzu, informéjiet savu izplatitaju, ja 81 prece tika sanemta bojata.
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SIMBOLI

BUHLMANN izmanto simbolus un zimes, kas uzskaitTti un aprakstiti ISO 15223-1. Papildus tiek izmantoti $§adi simboli un
zimes:

Simbols Skaidrojums

MikrotitréSanas plate

IBU FIWASH|1 OXI Mazgasanas bufera koncentrats (10x)

Inkubacijas buferis

Kalibrators

ONTRO Kontrole - zems

Kontrole - negativs

ONTROL Kontrole - vidéjs

Im Enzima markieris 1IgG

Enzima markieris IgM

IgM
SUBS|TMB TMB substrats

SOLN|STOP Stop 3kidums

c E 0123
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