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LIETUVISKAI

PASKIRTIS

Anti-MAG Antibodies ELISA yra in vitro diagnostinis
tyrimas, skirtas pusiau kiekybiniam anti-MAG IgM
antikiny nustatymui Zmogaus serumo méginiuose.
Tyrimas skirtas anti-MAG neuropatijos diagnozavimui

kartu su kitais klinikiniais ir laboratoriniais duomenimis.
Laboratoriniam naudojimui.

TYRIMO PRINCIPAS

Anti-MAG Antibodies ELISA leidzia iSmatuoti IgM
antikiinus prie§ su mielinu susijusj glikoproteing (MAG)
serume naudojant ,sumustinio principo ELISA testa.
Mikrotitravimo plokstelé yra padengta i Zmogaus
smegeny iSgrynintu MAG. Paciento serumai, kontroliniai
méginiai ir kalibratoriai dedami j mikrotitravimo plokstelés
Sulinélius. Po 2 valandy inkubavimo 2—-8 °C temperatiroje
ir plovimo etapy, aptikimo antikGnas, konjuguotas su
krieny peroksidaze (HRP), aptinka anti-MAG antikinus,
prijungtus prie Zmogaus MAG ploksteléje. Po dar 2
valandy inkubacijos ir tolesniy plovimo etapy pridedamas
chromogeninis HRP substratas tetrametilbenzidinas
(TMB) (susidaro mélyna spalva), po to sustabdoma
reakcija (pakeicia j geltong spalvg). Absorbcija matuojama
esant 450 nm.

Anti-MAG  antikiny lygis nustatomas naudojant
kalibravimo  kreive, sudarytg pagal iSmatuotas
kalibratoriaus vertes, ir idreiskiamas BUHLMANN titro
vienetu (BTU).

PATEIKTI REAGENTAI IR PARUOSIMAS

Reagentai Kiekis Kodas Pristatymas
Mikrotitro plokstelé |12 x 8-
96 $ulinéliai, i§ anksto | Sulinéliy
padengti Zmogaus juostelés su
MAG rémeliu
Plokstés sandariklis |3 vienetai
Plovimo buferio 1 butelis
koncentratas (10x) | x 100 mL
vandens

Inkubavimo buferis | 1 butelis B-MAG.B | Paruostas
su konservantais x 100 mL naudojimui
Kalibratoriai nuo A o
iki D! 4 B-MAG- Ipilkite 1 mL

- i inkubacinio
liofilizuoti su meégintuvéliai | CASET buferio
konservantais
Kontrolés zema ir i
auksta? 2 B-MAG- !pllklte 1. I'TIL
liofilizuoti su mégintuvéliai | CONSET | Inkubacinio

. buferio

konservantais
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Reagentai Kiekis Kodas Pristatymas
Fermento zymuo
IgM
anti-zmogaus IgM 1 . . Paruo§ltas.
antikdnas, mégintuveélis | B-MAG-ELM | naudojimui
konjuguotas su HRP | x 11 mL Melynas tirpalas
buferinéje matricoje
su konservantais
1
TMB Substratas meg|ntUVe||S B-TMB Parl_éostas
i i naudojimui
TMB citrato buferyje x 11 mL ]
1 Paruostas
Stop tirpalas mégintuvélis | B-STS naudojimui
0.25 M sieros ragstis Ardanti
x 11 mL i
medziaga
1 lentelé

Po istirpinimo kalibratoriuose A, B, C ir D yra atitinkamai 70 000,
15000, 3000 ir 1000 BUHLMANN titro vienety (BTU) anti-MAG
antikany.

Kontrolése yra specifinis anti-MAG antikdny kiekis. Faktinius lygius Zr.
papildomame KK duomeny lape.

IN)

Laikyti 2-8 §
jimo 13

Nepanaudotas juosteles nedelsdami grazinkite
j folijos maiselj, kuriame yra sausiklio pakuotes,
ir vél uzsandarinkite per visg uztrauktuko
sandariklio krasta.

2-8 °C temperaturoje laikyti iki 1 ménesio.

kubacijos buferis

2-8 °C temperatiroje laikyti iki 1 ménesio.
Fermento zymuo
IgM

TMB substrataas

Kontrolés IStirpinus padalykite alikvota ir laikykite <=-20 °C
temperatiroje. Laikyti iki 1 ménesio <-20 °C

Kalibratoriai temperatiroje.!

Stop tirpalas 18-28 °C temperatiroje laikyti iki 1 ménesio.

2 lentelé
Atnaujinti kalibratoriai ir kontroliniai elementai gali bati uzSaldomi ir
atSildomi tris kartus per 1 ménes;.

REIKALINGOS, BET NETIEKIAMOS MEDZIAGOS
o Tikslios pipetés su vienkartiniais antgaliais: 10 pL,
20 pL,100 pL ir 1000 pL

o Vienkartiniai polistireno arba
meégintuveéliai meginiy skiedimams ruosti

e 1000 mL talpos cilindras plovimo buferiui praskiesti
o Mikrotitravimo plokstelés ploviklis

polipropileno

e Sugeriamasis popieriaus
e Mikrotitravimo ploksteliy purtyklé

o Mikrotitravimo plokstelés skaitytuvas absorbcijai prie
450 nm matuoti
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ATSARGUMO PRIEMONES

Saugos priemonés

« Sio rinkinio kalibratoriuose, kontrolése ir mikrotitravimo
ploksteléje yra Zmogaus kilmés komponenty. Nors
buvo istirta ir nustatyta, kad HBV pavirSinio antigeno,
HCV ir ZIV1/2 antikiny rezultatai buvo neigiami, su
reagentais reikia elgtis taip, lyg jie galéty perduoti
infekcijas, ir turi bdti tvarkomi laikantis geros
laboratorinés praktikos (GLP), taikant atitinkamas
atsargumo priemones.

« Siame rinkinyje yra komponenty, klasifikuojamy pagal
Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008:

- Stop tirpale yra sieros rugsties (2,5 — 5 %), todél
reagentai gali sudirginti odg (H315), stipriai sudirginti
akis (H319) ir ésdinti metalus (H290).

- Kalibratoriuose ir kontrolinése priemonése yra
gentamicino sulfato (milteliy), todél jkvépti reagentai
gali sukelti alergine odos reakcijg (H317) ir alergijos
ar astmos simptomus arba apsunkinti kvépavimg
(H334). Juose yra tiomersalio (milteliy), todél
reagentas yra mirtinas prarijus, susilietus su oda
arba jkvépus (H300+H310+H330).

- Inkubacijos buferis ir fermento Zymenyje yra
gentamicino sulfato (konc. < 1%), todél reagentai
gali sukelti alergine odos reakcijg (H317).

¢ Venkite reagenty salyCio su oda, akimis ar gleivinémis.
Jei atsirado kontaktas, nedelsiant nuplaukite dideliu

kiekiu vandens; kitu atveju gali atsirasti
dirginimas/nudegimai.
e Reagentai ir chemikalai turi badti tvarkomi kajp

pavojingos atliekos pagal nacionalines biologi
pavojaus saugos gaires arba reglamenta.

Techninés atsargumo priemonés

o Pries atlikdami testg, atidZiai perskaityki
Jei reagentai bus neteisingai skiedzia
arba laikomi kitomis sglygo ne
naudojimo instrukcijoje, tai turés
veikimui.

ELISA procedira

Reagenty temperatiira

e Prie§ pradédami tyrimo procedidrg, paruoSkite
reagentus. 3-9 Zingsniai: 3-9 etapuose naudojami
reagentai turi bati Salti (2-8 °C) ir laikomi Saltai
pipetuojant ir plaunant. Rekomendacija: Paruoskite
plovimo buferj dieng pries atlikdami tyrimg ir padeékite |
Saldytuvg nakdiai.

e Atlikite visus plovimo veiksmus su S$altu (2-8 °C)
plovimo buferiu.

e Pradédami tyrimo procedirg, pasildykite TMB
substratg ir stop tirpalg iki kambario temperatiros
(18-28 °C).

Plovimo Zingsniai

e 3,6ir9 plovimo etapai yra labai svarbis norint paSalinti
gamybos proceso liku€ius ir (arba) galimai nesuristus
antikiinus Suliniuose.

e Primygtinai rekomenduojama naudoti automatinj
plovimo jrenginj, veikiantj ,plokstelés rezimu®, t. y.
kiekvienas proceso etapas (iSpilstymas/iSsiurbimas)
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turi bati atliekamas visoms juosteléms, nuosekliai,
prie$ instrumentui tesiant kitg plovimo cikla.

o |sitikinkite, kad po paskutinio plovimo ciklo visi
Sulinéliai yra visiSkai tusti.

Substrato inkubacija

o 11 veiksmas: purtykite mikrotitravimo ploksteles
inkubuojant su substratu. Priklausomai nuo ploksteliy
purtyklés modelio, rekomenduojame
400-600 aps./min. Tirpalas turi judéti Suliniuose, bet

neturi iSsilieti.
Papildomas méginio skiedimas

o Meéginius, virSijancCius 70'000 BTU, galima atskiesti |
analitinio matavimo diapazong (>1000 BTU,
<70'000 BTU). Serumo  meéginiams  praskiesti
naudokite inkubacinj bufer;.

Rinkinio komponentai

o Komponenty negalima naudoti pasibaigus galiojimui
laikui, nurodytam etiketése.

ite skirtingy reagenty partijy.

as pastangas siekiant uztikrinti, kad tarp
aiy ar tarp Sulinéliy nebaty kryZminio

otinai naudoti negalima.

S IR SANDELIAVIMAS

ia atitinkamai <0,1 mL kraujo arba <50 yL

Serumo méginiai gali bati laikomi 2—-8 °C temperatiroje iki
16 dieny arba —20 °C temperatiroje iki 12 ménesiy.
UZSaldytus méginius prie§ naudojimg reikia atSildyti ir
kruop$¢iai sumaisyti Svelniai sukant arba vartant.
Rekomenduojame paruosti serumo méginiy padalijimus
prie§ uzSaldant, kad budty iSvengta pasikartojanciy
uzSaldymo/atSildymo cikly.

TYRIMO PROCEDURA

Pastaba: TMB substrato tirpalg atSildykite iki kambario

temperatiiros (18-28 °C).

1. Atskieskite méginius 1:1000 inkubaciniu buferiu.
Naudokite pvz. 2 yL serumo + 2000 pL 3alto! (2-8 °C)
inkubacinio buferio. Kruopsciai sumaisykite ir palikite
atskiestus meéginius bei paruoStus kalibratorius ir
kontrolines medziagas 2-8 °C temperatiroje 30
minuciy prie$§ atliekant pilstymus pipete (zr. 4a-c
veiksmus).

2. Paruoskite plokstelés rémg su pakankamai juosteliy,
kad galétumeéte istirti reikiamg kalibratoriy, kontroliniy
elementy ir méginiy skaiciy. Nuimkite perteklines
juosteles nuo rémo ir nedelsdami vél jdékite j folijos
maiSelj su sausiklio pakuotémis. Laikykite Saldytuve.

Pastaba: 3-9 Zingsniuose naudokite Saltus reagentus.

3. ISplaukite Sulinélius keturis kartus, naudodami ne
maziau kaip 300 pL Salto! (2-8 °C) plovimo buferio
vienoje duobutéje. IStustinkite Sulinukus ir tvirtai
patapSnokite plokSte ant sugeriancio popieriaus, kad
visiSkai paSalintumeéte likusj skyst;.

anti-MAG Antibodies ELISA



300 pL salto! plovimo buferio

(A

— iStustinkite ir
padauzykite

4 x plovimas

Pastaba: nedelsdami pereikite prie kity veiksmy.

4a.]pilkite pipete 100 uL inkubacinio buferio (tuscio) j du
Sulinélius ir
jpilkite pipete po 100 uL kalibratoriaus A-D po du
Sulinélius, atitinkamai.

4b.Atitinkamai po du Sulinélius pipete jpilkite 100 uL Zzemo
ir auksto kontroliniy méginiy.

4c.Po 100 pL kiekvieno praskiesto méginio pipete jpilkite
j sekandius Sulinélius.

5. Uzdenkite plokste plokstelés sandarikliu ir inkubuokite
2 valandas (£5 min.) 2-8 °C temperaturoje (plokstelés
nejudinkite).

6. Nuimkite plok&telés sandariklj. IStustinkite Sulinukus ir
keturis kartus iSplaukite naudodami ne maZziau kaip
300 L 3Salto! (2-8 °C) plovimo buferio vienoje
duobutéje. IStustinkite Sulinukus ir tvirtai patapsSnokite
plokstele ant sugerencio popieriaus, kad visiSkai
pasalintuméte plovimo bufer;j.

100 pL tuscio méginio /
100 uL kalibratoriaus /
100 pL kontrolés/

100 yL méginiy

S

2h

—_

7. ] visus Sulinélius jpilkite 100 pL f nto

8. Uzdenkite plokstele plokstelés n
inkubuokite 2 valandas (+5 min.) 2—8
(Iekstelés nejudinkite).

9. Nuimkite plokStelés sandariklj. 15tustinkite Sulinukus ir
keturis kartus iSplaukite naudodami ne maziau kaip
300 yL  3alto! (2-8 °C) plovimo buferio vienoje
duobutéje. I8tustinkite Sulinukus ir tvirtai pataps$nokite
plokstele ant sugerencio popieriaus.

ens IgM.
ikliu ir
peraturoje

W1 00 pL fermentinio

zymens

4 x plovimas
1 x iStustinimas ir
padauzymas

10.] kiekvieng Sulinél;j jpilkite 100 uL TMB substrato tirpalo
(atSildyto iki kambario temperatiros).

11.UZdenkite plokste plokstelés sandarikliu, apsaugokite
plokSte nuo 8viesos ir inkubuokite ant Iékstelés
purtyklés, nustatytos 400-600 rpm., 18-28°C
temperatiroje 30 + 2 min.

ISleidimo data: 2024-07-22

4/12

100 uL TMB substratas

",
purtymas 400-600 rpm

12.] visus Sulinélius jpilkite 100 pL stop tirpalo. Pipetés
antgaliu pa8alinkite oro burbuliukus. Per 30 minuciy
pereikite prie 13 veiksmo.

13.Mikrotitravimo  plokstelés
absorbcijg esant 450 nm.

skaitytuvu  nuskaitykite

Wmo uL stabdymo tirpalas a

L

Per 30 minuciy
—_—

Nuskaitykite absorbcija
esant 450 nm

gaminj, bdtina gerai suprasti 3ig
. Patikimi rezultatai bus gauti tik
aboratorinius metodus ir tiksliai laikantis
instrukcijos.

ibodies ELISA rinkinyje yra dvi kontrolés:
ukStas kontroliniai elementai. Kontrolés turi
ver€iy diapazonus, nurodytus su kiekvienu
iu pateiktame KK duomeny lape. Norint gauti

amus rezultatus, kontroliniai matavimai turi bati
nurodytose verciy intervaluose.
Be rinkinio kontrolés, vidinei kokybés kontrolei

rekomenduojame naudoti serumo pulus.

Standartiniy kreives parametry ir kontroliniy verciy
atkuriamumas turéty nevirSyti nustatyty laboratoriniy
priimtinumo riby. Jei tyrimo atlikimas neatitinka nustatyty

riby, o pakartojimas paSalino technikos klaidas,
patikrinkite Sias problemas: i) temperatdros kontrole (3-9
veiksme  naudojami  reagentai laikomi  2-8 °C
temperatidroje) ii) termometry, pipetavimo ir laiko

matavimo prietaisy tikslumg; iii) ELISA skaitytuvo
nustatymus; iv) reagenty galiojimo laikus; v) laikymo ir
inkubavimo salygas; vi) TMB substrato tirpalo spalvg
(turéty bati bespalve); vii) vandens grynuma; viii) jsiurbimo
ir plovimo metodus.

STANDARTIZAVIMAS IR METROLOGINIS
ATSEKAMUMAS

Néra tarptautiniu ar nacionaliniu mastu pripazZinty
etaloniniy medziagy ar etaloniniy matavimo procediry
anti-MAG antiklinams serumo meéginiuose. Anti-MAG
Antibodies ELISA yra standartizuotas pagal viduje
nustatytg etaloning medZiagg. Kad baty uZtikrintas
metrologinis atsekamumas, kalibratoriaus ir kontrolinés
vertés priskiriamos pagal vertés perdavimo protokolg (1,2
nuoroda), ir yra nurodytos sutartiniais BUHLMANN titro
vienetais. Produkto kalibratoriy ir kontroliniy elementy
bendros neapibrézties 95% pasikliautinasis intervalas yra
mazesnis nei 35%.

anti-MAG Antibodies ELISA



TYRIMO REZULTATY APSKAICIAVIMAS

Standartiné kreivé

Naudokite programine

skaiciavimus:

- atimkite tusCig OD verte i§ kiekvieno kalibratoriaus
Sulinélio, kad apskaiCiuotuméte kalibratoriaus verte.

- Sukurkite standarting kreive naudodami 4 parametry
logistikos (4 PL) pritaikyma.

Kontrolés ir méginiai

jranga, galinCig atlikti Siuos

Naudokite programine jrangg, galinCig atlikti Siuos
skaiCiavimus;
- atimkite tusciaja oD verte is kiekvieno

kontrolinio/méginio Sulinélio. Apskaiciuokite anti-MAG
antikiiny lygj kiekvienoje duobutéje BTU vienetais,
naudodami nustatytg standartine kreive.
Pastaba: 6 lenteléje ir 1 paveiksle pateikti rezultatai yra
pavyzdziai ir pateikiami tik demonstravimo tikslais.

Kiekvienam  bandiniy  rinkiniui  turi bdti  sudaryta
kalibravimo kreive.

APRIBOJIMAI

e Siuo metu néra tarptautiniu mastu pripaZinto

referentinio metodo anti-MAG IgM antikinams
nustatyti. Zr. skyriy ,Standartizavimas ir metrologinis
atsekamumas®. Rezultatai turi bati interpretuojami
naudojant Sioje naudojimo instrukcijoje nurodytas
ribas.

o Sis testas nebuvo patvirtintas CSF ir plazmaferezei.

¢ Intraveniniai imunoglobulinai (1VIg) ir krioglobulinai gali
turéti jtakos tyrimo rezultatams.

REZULTATUY INTERPRETAVIMAS

Rezultatas Interpretacija

<ribiné verté Neigiamas rezultatas

> ribiné verté Teigiamas

antiktny pries

Tyrimo rezultatai turéty bdati interpre
informacija, gauta i$ klinikinio paciento j
diagnostiniy proceddry.

ATSKAITINIAI INTERVALAI IR RIBINE VERTE

Anti-MAG Antibodies ELISA tyrimo atskaitos intervalas
buvo nustatytas pagal CLSI EP28-A3 su 141 serumo
meginiu i§ akivaizdziai sveiky 18-70 mety amziaus
asmeny. Rezultatai pateikti 4 lenteléje.

Referentinis intervalas [BTU]
2,5'" procentilé (90% Cl) 97,5t procentilé (90% CI)
0(0-0) 0 (0 - 988)
4 lentelé

Takstantis (1000) BTU yra nustatyta riba ir naudojama
paskelbtuose tyrimuose (nuoroda 5, 6, 9).

Mokslinéje literatiroje taip pat buvo naudojamos
nukrypusios ribinés vertés (nuoroda 3, 4, 7, 8, 13 lentele),
o teigiamiems testo rezultatams buvo pasidlytos titry
kategorijos (nuoroda 10).
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VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Veikimo charakteristikos
rezultatais i$ 2 Sulinéliy.

Atkartojamumas: 3,2 - 11,8% CV

Laboratorinis tikslumas: 5,5 - 15,9% CV

Pakartojamumas ir tikslumas laboratorijoje buvo nustatyti
pagal CLSI gaire EP05-A3, naudojant standartizuotg 20
dieny x 2 bandymy x 2 pakartojimy tyrimo plang. Buvo
istirti keturi (4) sujungti Zmogaus serumo meginiai,
apimantys tyrimo matavimo diapazona.

Penktasis neigiamas méginys, esant 213 BTU, davé
79/80 rezultatus (98,8%) kategorijoje (< 1000 BTU).
Rezultatai apibendrinti 7 ir 8 lentelése.

Atkuriamumas: 10,0 — 21,6% CV

Atkuriamumas buvo nustatytas pagal CLSI gaire EP05-
A3, atliekant matavimus naudojant 3 operatoriy x 3
prietaisy/partijy x 5 dieny x 5 pakartojimy tyrimo plana.
Buvo istirti keturi (4) sujungti Zmogaus serumo méginiai,
apimantys tyrimo matavimo diapazong. Penktasis
neigiamas méginys, esant 55 BTU, davé 75/75 rezultatg

yra pagrjstos vidutiniais

(100,0%) ategorijoje (< 1000 BTU). Rezultatai
apibendrinti 10 lentelése.
: 305 BTU

pagal CLSI gaire EP17-A2 taikant
E¥ir remiantis 120 nustatymy, 60
lygio pakartojimy nustatyta jog
igiamy (a) proporcija mazesné nei 5%, o
my (B) mazesné nei 5%; ir 138 BTU LoB.

zés “kablio” efektas

s, kuriy anti-MAG antikiny lygis yra iki

atavimo diapazono.

Kryzminis reaktyvumas

KryZminis  anti-MAG  Antibodies  ELISA  tyrimo
reaktyvumas buvo tikrinamas méginiams, priskiriamiems
autoimuninei ligai arba susijusiems su antikiiny buvimu.
Antikdnai ir tirty méginiy skaicius pateikti 11 lenteléje.

Kiti méginiai su skirtingais periferinés neuropatijos ligos
imitatoriais taip pat buvo tiriami naudojant anti-MAG
Antibodies ELISA metods ir pateikiami 12 lenteléje.
Viename (1) i8 keturiy (4) tirty Valdendtromo liga
serganciy pacienty méginiy anti-MAG antiklnai buvo Siek
tiek seropozityvis 1000-1500 BTU intervale.

KLINIKINIS VEIKIMAS

Klinikinis veikimas buvo jvertintas recenzuojamos
mokslinés literatiros metaanalizés bidu. Septyni tyrimai
nagrinéjo anti-MAG Antibodies ELISA klinikinj efektyvumg
diagnozuojant su IgM monoklonine gamopatija susijusias
neuropatijas (3—-9 nuoroda). Analizés rezultatai ir tyrimo
detalés pateikti atitinkamai 5 ir 13 lentelése.

344
447
58,9% (47,2 — 69,6%)
98,2% (89,7 — 99,7%)
0,75

N neuropatija

N kontrolé

Jautrumas (95% Cl)
SpecifiSkumas (95% Cl)
ROC AUC

5 lentelé
ClI - pasikliautinas intervalas
ROC AUC - plotas po imtuvo veikimo charakteristikos kreive

anti-MAG Antibodies ELISA



TRUKDZIASIOS MEDZIAGOS

Anti-MAG Antibodies ELISA tyrimo jautrumas geriamiems
ir injekciniams vaistams, taip pat endogeninéms
medziagoms buvo jvertintas pagal CLSI gaire EP07-A3.
Rezultaty poslinkis, virSijantis 20%, buvo laikomas
trukdziu.

Nebuvo aptikta jokiy trukdziy Sioms medziagoms iki
nurodyty koncentracijy: intraveninis imunoglobulinas
(20 mg/mL), kladribinas (273 ng/mL), interferonas alfa-2a
(49,5 ng/mL), ibuprofenas (0,22 mg/mL), reumatoidinis
faktorius (680 IU/mL), hemoglobinas (10 mg/mL),
hemolizatas (10 mg/mL), trigliceridas (20 mg/mL),
konjuguotas bilirubinas (0,4 mg/mL), nekonjuguotas
bilirubinas (0,4 mg/mL).
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LENTELES IR PAVEIKSLAI

Rezultaty pavyzdziai

Laboratorinis tikslumas

Lygis | Absorbcija Apsk. lygis | CV Vidutini Vykdymo Tarp . Tarp
X Tarp dienos .
[BTU] |[OD] [BTU] [%] ID | slygis, | n metu vykdymy laboratorijy
Tusdias 1 0.046 BTU SD |[%CV| SD (%CV | SD (%CV | SD (%CV
Tusdias 2 0.049 S2 2251 (80| 267 |[11,8| 199 | 88 | 130 | 58 | 357 | 15,9
Vidurkis 0,048 S3 8849 (80| 349 | 39| 314 | 36 | 122 14 | 485 | 55
Kalibratorius A 70000 2195 70497 S4 | 19683 |80 | 622 | 3,2 | 1492 | 76 | 908 | 46 | 1855 | 94
Kalibratorius A 70000 2,188 69508 S5 37185 | 80| 1684 | 4,5 | 3083 | 8,3 | 1466 | 3,9 | 3806 | 10,2
Vidurkis 70000 2,191 70000 0,2 7 lentelé
Kalibratorius B 15000 1,272 15313 ID Aprasymas n Vidutinis lygis, % tarp
Kalibratorius B 15000 1,245 14693 BTU kategorijy
Vidurkis 15000 1,258 15000 1,5 S <1 000 BTU 80 213 08,8
Kalibratorius C 3000 0,417 3070 (neigiamas)
. . 8 lentelé
Kalibratorius C 3000 0,400 2931
Vidurkis 3000 0,408 3000 2,9 Atkuriamumas
Kalibratorius D 1000 0,135 sdutini
R LCIe UETD Tarp dienos e
Kalibratorius D 1000 0,132 ID | slygis, metu vykdymy laboratorijy
Vidurkis 1000 0,134 BTU SD |%CV | SD |%CV | SD [%CV
Kontrolé ZEMA 0,360 2802 517 | 18,4 | 261 93 | 606 | 21,6
Kontrolé ZEMA 0,376 821 9,1 279 | 3.1 904 | 10,0
Vidurkis 0,368 1146 | 6,3 | 1475 | 8,1 | 1942 | 10,6
Kontrolé AUKSTA 1,395 2740 | 7,9 | 2023 | 5,8 | 3521 | 10,1
Kontrolé AUKSTA 1,383 9 lentele
Vidurkis 1,389 Vidutinis lygis, % tarp
Meginys 1 0,001 BTU kategorijy
Méginys 1 0,009
. 55 100,0
Vidurkis 0,005 (negative)
Méginys 2 1,092 10 lentelé
Méginys 2 0,969 Kryzminis reaktyvumas
Vidurkis 1,030 Antikiinas #
‘ Anti-neutrofily citoplazminis antikiinas (ANCA) 13
Antibranduoliniai antikiinai (ANA) 23
Antikdnai pries tiroglobulinus (anti-Tg) 5
Standartinés kreivés pavyzdys (ODs Antik@inai prie$ ribonukleoproteinus 1
anti-GD1b 4
25 Antikdinai prie$ gangliozidus anti-GM1 3
) anti-GQ1b 5
Antikdnai prie$ acetil-cholino receptoriy ir
L . L . 7
2] Antikdinai prie§ raumenims specifine tirozino kinaze
11 lentelé
15+
Periferinés neuropatijos ligos imitacijos 4
(diferencinés diagnostikos reikSmé)
] Alkoholis/alkoholizmas 1
Diabetas 5
0.5 Amiotrofiné Soniné sklerozé 14
Chagas liga 5
Idiopatiné periferiné neuropatija 1
0 T T - -
100 1000 10000 100000 Sarkoidozé 4
. Waldenstrom liga 4
Lygiai (BTU) Wegenerio granulomatozé 1
1 paveikslas 12 lentelé
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LENTELES IR PAVEIKSLAI

Klinikinis veikimas

.. Teigiamos Neigiamos | Ribiné

Studija kontrolés kontrolés | verté Jautr. | Spec.
Kuijf et al., DPN +IgM OPN +HC | 1500 0,72 0,97
2009 MG (n=139) BTU

(n=68)
Mata et al., MGUS PN 3200 0,37
2011 (n = 46) BTU
Campagnolo | DPN +IgM HDC + HC | 1000 0,94 1,00
etal., 2015 MG (n=3) BTU

(n=20)
Stork et al., DPN +IgM 1000 0,69
2014 MG BTU

(n =26)
Stork et al., DPN +IgM HC 1000 0,59 1,00
2016 MG (n=83) BTU

(n=283)
Taams et MGUS PN 1500 0,51
al., 2018 (n=101) BTU
Liberatore et OPN +HC | 7000 1,00
al., 2020 (n =222) BTU

13 lentelé
DPN+IgM MG, demielinizuojanti  polineuropatija IgM

monoklonaline gamopatija; MGUS PN, polineuropatija, susijusi su

nezinomos

kontrolé

I1Sleidimo data: 2024-07-22

reikSmés monoklonaline gamopatija;
polineuropatija; HC, sveika kontrolé; HDC, hematologiniy lig

OPN, kita
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TRUMPAS PROTOKOLAS

Méginiy / kontroliy / kalibratoriy paruosSimas

Serumo meéginius praskieskite santykiu
1:1000 su (Saltu)! inkubavimo buferiniu
tirpalu ir kruopscéiai sumaisykite sukdami

IStirpinkite arba atSildykite
(alikvotines) kontrolines ir
kalibratoriy medziagas

& palikite 30 minuéiy 2-8 °C temperatdroje

anti-MAG Antibodies E

IS anksto padengta mikrotit’imo ‘

v

100 pL inkubacinio buferio,
arba

auti 4 x su 2300 uL (Saltu)! plovimo buferiu

pridé 0 uL fermentinio Zymens

\ 4

C inkubuoti 2 val (£ 5 min) 2-8 °C temperatiroje

,L C plauti 4 x su 2300 uL (Saltu)! plovimo buferiu

pridéti 100 yL TMB substrato

S

inkubuoti 30 minuéiy (2 min) 18-28 °C temperatiroje
ant plokStelés purtyklés ~400-600 rom

'

pridéti 100 uL stop tirpalo

==p Nuskaitykite absorbcija esant 450 nm (per 30 minuciy)

LAIKAS IKI REZULTATO: 5§ VALANDOS
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PAKEITIMAI

Data Versija Pakeitimas
IFU pasikeité dél to, kad i$ kai kuriy rinkinio komponenty pa8alintas Triton™ X-100:
- Atnaujinti reagenty stabiluma naudojimo metu skyriuje Reagenty laikymas ir
tinkamumo laikas
i S| Teitan TV Y ‘g o
2024-07-22 A3 Atsargumo pastaby dél Triton™ X-100 paSalinimas skyriuje Atsargumo

priemonés
- Aptikimo riba ir KryZminis reaktyvumas skyriuje Veikimo charakteristikos
perzitrimi poskyriai

Trumpas protokolas ir skyriaus Simboliai perziGra

PRANESIMAS APIE JVYKIUS ES VALSTYBESE NARESE

Jei jvyko koks nors rimtas incidentas, susijes su Siuo jrenginiu, nedelsdami praneskite gamintojui ir savo valstybés narés
kompetentingai institucijai.

PRISTATYMO ZALA

Praneskite savo platintojui, jei gavote sugadintg produkta.
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SIMBOLIAI

BUHLMANN naudoja simbolius ir Zenklus, ivardytus ir apradytus ISO 15223-1.
Apibrézimas Simboliy zodynélj Zr. nuoroda: www.buhimannlabs.ch/support/downloads/
Taip pat naudojami Sie simboliai ir Zenklai:

Simbolis PaaiSkinimas

Mikrotitro plokételé

BUF|INC Inkubavimo buferis

[BUF|WASH|10X] | Plovimo buferio koncentratas (10x)

[CONTROLIL| |Zema kontrole

[CONTROL|H| |Auksta kontrole

ICAL[A| - |CALID| | Kalibratoriai A - D

m Fermentinis Zymuo IgM

SUBS|TMB TMB substratas

I[SOLN[STOP| | stop tirpalas

\ 4
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