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LATVISKI

PAREDZETAIS LIETOJUMS

The BUHLMANN GanglioCombi® Light ELISA ir in vitro
diagnostikas tests daléji kvantitativai IgG un/vai IgM antivielu
noteik8anai pret izraudzitiem nervu antigéniem/epitopiem
pacientu seruma paraugos ar aizdomam par autoiminam
periferam neiropatijdm vai ar jau diagnosticétam Sadam
slimtbam. Analizes rezultatus var izmantot autoimino
periféro neiropatiju diagnozes apstiprinaSanai kopa ar citiem
klTniskiem un laboratoriskiem datiem.

Paredzéts, ka to lietos tikai veselibas apripes specialisti
laboratorija. Nav automatizéts.

PAREDZETAIS PIELIETOJUMS

Komplekta ieklautie tris enzimu markieri lauj izmantot tris

dazadus testéSanas algoritmus:

1. TestéSana ar IgG/IgM konjugatu maisijumu (turpmak
tekstd — maistjumu) lauj noteikt, vai ir antivielas, kas
liecina par autoimtnu neiropatiju.

2. TestéSana ar atseviSkiem IgG un/vai IgM konjugatiem
lauj noteikt antivielu izotipu.

3. Laboratorijas apstradei sakotn&jam parauga skrinings,
izmantojot maisijumu (1. iespéja), ja nepiecieSams, var
sekot maisljuma pozitivo paraugu diferenciacija,
izmantojot atseviSkus IgG un IgM konjugatus (2. iespéja).

PARBAUDES PRINCIPS

BUHLMANN GanglioCombi® Light ELISA tests lauj selektivi
noteikt gangliozidu antivielas seruma. MikrotitréSanas plate
ir parklata ar gangliozidiem: GM1, GD1b un GQ1b.
MikrotitréeSanas plates iedobés pievieno pacientu serumus,
kontroles un kalibratoru. Péc 2 stundu inkubacijas 2-8 °C
temperatira un mazgaSanas posmiem noteikSanas
antivielas (anti-IgG/IgM, anti-IlgG, anti-IgM), kas konjugétas
ar marrutku peroksidazi (HRP), nosaka antigangliozidu
saistiSanos ar imobilizétajiem gangliozidiem uz plates. Péc
vél 2 stundu ilgas inkubacijas un turpmakajiem mazgasanas
posmiem pievieno hromogéno HRP  substratu,
tetrametilbenzidinu (TMB) (veidojas zila krasa), kam seko
apturéSanas reakcija (mainas uz dzeltenu krasu). Absorbciju
meéra pie 450 nm.

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

Reagenti Daudzums |Kods Sagatavosana
Pievienojiet

Kalibrators ~ |1flakons  |B-Gco-ca |1SML

liofilizéts ar konservantiem inkubacijas
buferSkiduma

o = = Pievienojiet

Kontrole negativa, zema

anvidsia o | fakoni |BOCO- [ 18 mL

liofilizat: K i CONSET inkubacijas

iofilizéts ar konservantiem buferskiduma

Enzimu markieru IgG/igM

maisijums

anti-cilvéka IgG un IgM 1 flakons B-GCO- Gatavs

antivielas, kas konjugétas | x 11 mL ELGM lietoSanai

ar HRP bufera matrica

ar konservantiem

Enzima markieris IgG

anti-cilvéka 1gG antiviela, |1 fiakons B-GCO- Gatavs

kas konjuggta_ar HRP x 11 mL ELG lieto3anai

bufera matrica ar

konservantiem

Enzima markieris IgM

anti-cilveka IgM antiviela, | 4 fiakons B-GCO- Gatavs

kas konjuge_ta_ar HRP x 11 mL ELM lieto3anai

bufera matrica ar

konservantiem

TMB substrats 1 flakons B-TMB Gatavs

TMB citrata buferskiduma | x 11 mL lietoSanai
Gatavs

Stop Skidums 1 flakons B-STS lieto$anai

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.

NODROSINATIE REAGENTI UN SAGATAVOSANA

Reagenti Daudzums |Kods Sagatavosana
MikrotitréSanas plate 12x8 Gatavs
ieprieks parklati ar iedobes B-GCL-MP listosanai
gangliozidiem josla ar rami

Plasu hermeétikis 3 gabali

Mazgasanas Atskaida ar
buferSkidums 1 pudele B-GCO- 900 mL
koncentrats (10x) x 100 mL WB dejonizéta

ar konservantiem adens
Inkubacijas

buferskidums tpudele g sooup |Gatavs

y . x 100 mL lietodanai

ar konservantiem
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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 ravéjslédzéja blivéjuma

plate

malu.

Uzglabat lidz 6 ménesiem 2-8 °C temperatira.
AtSkaidits
mazgasanas

bufer§kidums

Inkubacijas
bufer§kidums

Uzglabat I1dz 6 méneSiem 2-8 °C temperatira.
Enzimu markieri

TMB substrats

Kalibrators

Kontroles

Stop Skidums Uzglabat I1dz 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

¢ Vienreizlietojamas polistirola vai polipropiléna mégenes
paraugu atSkaidijumu sagatavoSanai
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e 1000 mL
atSkaidisanai

cilindrs mazgasanas buferskiduma

e MikrotitréSanas plasu mazgatajs
e BlotéSanas papirs
o MikrotitréSanas plates kratitajs

¢ MikrotitréSanas plates lasitajs absorbcijas mériSanai pie
450 nm

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Drosibas pasakumi

o Sis tests ir paredzéts vienigi in vitro diagnostikai.

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

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

- Stop 8kidums satur sérskabi (konc. 2,5-5 %), tapéc
reag@enti var izraistt adas kairindjumu (H315), nopietnu
acu kairindjumu (H319) un koroziju ar metaliem
(H290).

- Kalibrétajs, kontroles un enzimu markieri satur 2-metil-
4-izotiazolin-3-ona hidrohloridu (konc. = 0,0015 %),
tapéc reagenti var izraisit alergiskas adas reakcijas

(H317).
- Inkubacijas buferskidums un mazgasanas
buferSkidums satur gentamicina sulfatu, tapéc

reagenti var izraisit alergisku adas reakciju (H317).

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

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

Tehniskie piesardzibas pasakumi

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

ELISA procediira

Reagentu temperatiira

Pirms analizes proceddras sak8anas sagatavojiet
reagentus. 3.-9 solis: posma izmantotajiem reagentiem
jabat aukstiem (2-8°C), un arT pipetéSanas un
mazgasanas laika tiem jabat aukstiem. leteikums:
sagatavo mazgaSanas buferSkidumu dienu pirms
analizes_veikSanas un ievieto to ledusskaprt uz nakti.

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

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

e 3.,6.un9. mazgaSanas posms ir loti svarigs, lai likvidétu
razoSanas procesd radusas atliekas un/vai potenciali
nesaistitas antivielas iedobés.
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¢ leteicams izmantot automatisko mazgasnas masinu, kas
darbojas "pladu rezima", t. i.,, katrs procesa posms
(dozéSana/aspiracija) tiek veikts visam sloksném secigi,
pirms instruments turpina ndkamo mazgasanas ciklu.

o Parliecinieties, ka péc pedéja mazgasanas cikla visas
iedobes ir pilnigi tuk3as.

Substrata inkubésana

e 11. solis: inkubacijas laika sakratiet mikrotitréSanas
plates ar substratu. Atkariba no plasu kratitdja modela
ieteicams izvéléties 400-600 apgriezienu minaté.
éL(Tdumam ir japarvietojas iedobés, bet tas nedrikst
parplast.

Komplekta sastavdalas

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

e Nesajaukt dazadas reagentu partijas.

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

¢ Mikroiedobes nevar izmantot atkartoti.

PARAUGU SAVAKSANA UN UZGLABASANA

Procedlrai nepiecieSams attiecigi
< 50 L seruma.

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

Seruma paraugus var uzglabat 2-8 °C temperatira Iidz
astonam nedélam, 28 °C temperatura [1dz vienai nedélai un
<-20 °C temperatira ldz 25 ménesSiem. 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.

<0,1mL asinu vai

TESTESANAS PROCEDURA

Ir divas iespéjas:
(1) Jauktu izotipu (IgG un IgM) noteikSana: 7. soll
pievienojiet enzima markieru maistjumu.

(2) 1gG vai IgM izotipu noteikSana: 7. soli pievienot vai nu
enzima markieri IgG vai enzima markieri IgM.

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

1. AtSkaidiet paraugus 1:50 ar inkubacijas buferskidumu.
Izmantojiet, pieméram, 10 yL seruma + 490 pL auksta(!)
(2-8 °C) inkubacijas buferSkidumu. Rupigi sajauciet
(sakratot) un pirms pipetéSanas atstajiet atSkaiditos
paraugus, ka art sagatavoto kalibratoru un kontroles
30 mindtes 2-8 °C temperatira (skatit 4.a un 4.b soli).

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 maisina kopa ar desikanta
iepakojumiem. Uzglabat ledusskapr.

Piezime: 3.-9. posma izmantojiet aukstus reagentus.
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3. lzskalojiet iedobes divas reizes, izmantojot vismaz
300 pL auksta(!) (2-8 °C) skaloSanas buferskiduma uz
iedobi. Iztuk3ojiet iedobes un stingri piesitiet plaksniti
pie blotinga papira, lai pilntba nonemtu atlikuSo
skidrumu.

W 300 pL auksta! mazgasanas
buferSkiduma

( — iztukSojiet un
\ piesitiet
BS5S5555
2x mazgat

Piezime: Nekavéjoties pérejiet uz ndkamajiem sofiem.
4a. Ar pipeti iepiliniet 100 yL kalibratora iedobé A1 (skatit
1.A attélu 1. variantam vai 1.B attélu 2. variantam).

4b. Ar pipeti iepiliniet 100 pL vidéjas kontroles parauga B1
iedobé, zemas kontroles parauga A2 iedobé un
negativas kontroles parauga B2 iedobé (skatit 1A vai 1B
attélu).

Piezime 1. variantam: Ja viena piegajiena izmanto vairak
neka tris joslas, kalibrétaju un kontroles var testét dubulta
(skatit 1.A attélu).

Piezime 2. variantam: IgG un IgM izotipiem kalibrétajs un

kontrole javeic atseviski (skatit 1.B attélu).

4c. Ar pipeti iepiliniet 100 pl atSkaidita 1. parauga iedobés
C1-E1 (skattt 1A vai 1B attéelu).

4d. Ar pipeti iepiliniet 100 pl atSkaidita 2. parauga iedobés
F1-H1 (skatit 1A vai 1B attélu).

4e.Ar pipeti iepiliniet 100 yL atSkaiditu paraugu 3-24 (1.
variantam) vai 3-12 (2. variantam) nakamajas iedobés
(skatit 1.A vai 1.B attélu).

Piezime 2. variantam: atkartojiet 1.-12. parauga pipetéSanu

tada pasa seciba atlikusajas iedobés, lai veiktu testésanu ar

otro izotipu.

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

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

100 pL kalibrators / @ ;
100 pL kontroles / 2h
100 pL paraugi @2-8°C
3 x mazgat
1 x iztukSojiet un
\EEEE555S) \BEEEEE50) piesitiet

lespéja Nr. 1: jaukta izotipa noteikSana
7. Pievienojiet iedobés 100 pL maisijuma.
lespéja Nr. 2: IgG vai IgM izotipu noteikSana

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

8. Parklajiet plati ar plates hermétiki un inkubgjiet 2 stundas
(£ 5 min) 2-8 °C temperatura (plati nedrikst kratit).
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9. Nonemiet plates hermétiki. IztukSojiet iedobes un
mazgajiet tris reizes, izmantojot vismaz 300 yL auksta(!)
(2-8 °C) skaloSanas buferskiduma uz iedobi. IztukSojiet
iedobes un stingri piesitiet plaksniti pie blotéSanas
papira.

lespéja Nr. 1
&

@28°C

100 pL enzimu
markieru maisijums

‘ ( 3 x mazgat
1 x iztukSojiet un
S5E5EE) h_ 5 piesitiet
lespéja Nr. 2
100 pL enzima g
markiera IgG vai G
100 uL enzima 2h
markieral IgM @ 2-8°C
= —————
_— | —, 3xmazgat
\ \\ 1 x iztuk$ojiet un
S = =3 piesitiet
\SEESSSSE) SIS SIS

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

11. Plati parklajiet ar plates hermétiki, pasargajiet plati no
gaismas un inkubégjiet uz plates kratitaja ar 400-600
apgriezieniem mindté 18-28 °C temperatdra
30 £ 2 minates.

1
o @
= 7N .
100 pL TMB substrata 30 min.

s —
. [

t—*ﬁ

krati$ana 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.

100 L Stop skiduma @
\ 30 mintidu laika ( |

\ ceessesss)

Q‘i'f "1 j

BEEEEE ==
Absorbciju nolasa pie 450 nm
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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 81 lieto8anas instrukcija.

BUHLMANN GanglioCombi® Light ELISA komplektam ir tris
kontroles: negativa, zema un vidéja kontrole. Kontrolém ir
pieskirti vértibu diapazoni (% attieciba), kas noraditi katram
komplektam pievienotaja kvalitates kontroles datu lapa. Lai
iegutu derigus rezultatus, kontroles mérijumiem ir jaatbilst
noradttajiem vertibu diapazoniem. Papildus komplekta
kontrolém iek$€jai kvalitates kontrolei més iesakam izmantot
seruma kopas.

Kalibrétajam ieteicama minimala ODa4sonm VErtiba ir 1,2.
Veiktspéjas raksturlielumiem jabdt noteiktajas robezas. Ja
analizes veiktspéja neatbilst noteiktajam robezam un
atkartoSana izsledz tehnikas klidas, parbaudiet Sadus
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
Skiduma krasu (jabat bezkrasainam), vii) ddens firtbu, viii)
aspiracijas un mazgasanas metodes.

IEROBEZOJUMI

e Augsts % attieciba (> 100 %) atseviSkiem gangliozidiem
var izraisit savstarpéju reaktivitati ar citiem gangliozidiem
taja pa8a parauga. Krusteniska reaktivitate parasti
uzrada lielas variacijas starp analizém. Tade| rezultatu
interpretacija javeic tikai kopa ar ekspertu/specialistu.

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.

STANDARTIZACIJA UN METROLOGISKA
IZSEKOJAMIBA

Nav starptautiski vai nacionali atzitu atsauces materialu vai
atsauces mériSanas procediru antigangliozida noteikSanai
seruma paraugos. BUHLMANN GanglioCombi® Light ELISA
tests ir standartizéts péc iek3&ji izveidota atsauces
materiala. KalibréSanas vértibas tiek pieskirtas saskana 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.

ATSAUCES INTERVALI UN ROBEZVERTIBAS

BUHLMANN GanglioCombi® Light ELISA atsauces intervals
tika noteikts saskanad ar CLSI C28-A3, izmantojot 120
seruma paraugus, kas iegati no cilvékiem, kas sevi atzinusi
par veseliem. Anti-gangliozidu 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 7. tabula.
Pozitiva testa robezvértiba ir 50 % attieciba.

TESTA REZULTATU APREL(INS

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

2. Ja ir veikti vairaki kalibréeSanas un kontroles mérijumi,
aprékiniet vidéjas vertibas.

Rezultati ir izteikti ka paraugu absorbcijas un kalibrétaja

(vidéjas) absorbcijas attieciba.

Izotipu maisijums

paraugu vai kontroles absorbcija

% attieciba: x 200
kalibratora absorbcija
IgG un IgM izotipi
paraugu vai kontroles absorbcija
x 100

% attieciba:
kalibratora absorbcija

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

Piezime: 5. un 6. tabula sniegtie rezultati ir pieméri, un tie
sniegti tikai demonstrativiem nolikiem.
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REZULTATU INTERPRETACIJA

IgG/IgM maisijums

IgG
Antigéns IgM

Vertibas (% attieciba)

<30 30-50 > 50
GD1b B
GQ1b Negativs Afk? rtot testu Pozitivs

velak
GM1
3. tabula

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

VEIKTSPEJAS RAKSTUROJUMS

Precizitate laboratorijas ietvaros: 5,7 - 13,2 % CV
Precizitate laboratorijas ietvaros tika noteikta saskana ar
CLSI vadlinijam EP05-A3, izmantojot standartizétu
20 dienas x 2 méginajumi x 2 atkartojumi pétijuma planu.
Tika testéti tris (3) apvienoti pacientu seruma paraugi.
Rezultati apkopoti 8. tabula.

Atkartojamiba: 7,7 - 19,1 % CV

Reproducéjamiba tika noteikta saskana ar CLSI vadlinijam
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 9. tabula.

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 10.
tabula.

BUHLMANN GanglioCombi® Light ELISA



Augstas devas aka efekts

Mérijumu diapazond netika novérots ierobezojums, ko
raditu augstas devas aka efekts.

Savstarpéja reaktivitate

Paraugiem, kas nemti no pacientiem ar dazadam
autoimdnam slimibam (11. tabula) un pacientiem ar citiem
neirologiskiem trauc&jumiem (12. tabula), netika novérota
sistematiska savstarpéja reaktivitate.

KLINISKIAS SNIEGUMS

Kliniskais sniegumus tika novértéts, veicot recenzétas
zinatniskas literatiras aprakstoSo analizi. Piecos (5)
pétijumos tika aplikota BUHLMANN GanglioCombi® Light
ELISA khniska veiktspéja autoimino periféro neiropatiju
diagnostika (3.-7. atsauce). Analizes rezultati un sikaka
informacija par pétijumiem sniegta attiecigi 4. tabula un 13.
tabula.

N periféra neiropatija 160 (102 bérnu GBS, 14 CIDP, 44 GBS)

N kontrole 375 (104 DC, 142 NC, 129 HC)

Jutigums, vid&jais (95%

o, _ o,
o 57,0 % (38,6 — 75,4 %)

Specifiskums, vidgjais

9 — o
(95% ClI) 79,8 % (66,8 — 93,2 %)

4. tabula

GBS, Guillain-Barré sindroms; DC, ne neirologiska slimibas kontrole; NC,
neirologiska kontrole; HC, veseliga kontrole; CIDP, hroniska iekaisuma

INTERFEREJOSAS VIELAS

Saskana ar CLSI vadliniju EPO7-A3 tika novértéta testa
jutiba pret orali lietojamiem un injicéjamiem farmaceitiskiem
[[dzekliem, ka arT pret endogénam vielam. Rezultatu novirze
> + 20 % attieciba tika uzskatita par interferenci.

Netika konstatéti interferences ar Sadam vielam Iidz
noraditajam koncentracijam: intravenozi imadnglobulins
(20 mg/mL), rituksimabs (3 mg/mL), kladribins (273 ng/mL),
interferons alfa-2a (49,5 ng/mL), gabapentins (26,7 pg/mL),
ibuproféns (0,22 mg/mL), hlorambucils (1,96 pyg/mL),
prednizons (99 ng/mL), prednizolons (1,2 ug/mL),
reimatoidais faktors (2340 IU/mL), hemoglobins
(10 mg/mL), hemolisats (10 mg/mL), trigliceridi (15 mg/mL),
konjugétais bilirubins (20 ug/mL), nekonjugétais bilirubins
(150 pg/mL).
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TABULAS UN ATTELI

MikrotitréeSanas plates sagatavosana: IgG/igM

B IgG un IgM markieri

maisijuma markieris ERPSN P Absorbcija Attieciba
IgGlIgTM Mix d (OD450) [%]
"1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1M 12 B-GCO-ELG/ IgG IgM IgG IgM
caL CTRL ca (CTRU G, CTRL p (CTRL oy CTRL ) [CTRL o B-GCO-ELM
Calibrator & Low Low Low Low Low Low X
Controls | CTRLCTRL CTRLCTRLCTRLCTRL/CTRUCTRUCTRLCTRL CTRLCTRL g Kalibrators 1,789 2,576
Med | Neg | Med | Neg |Med | Neg ' Med | Neg | Med | Neg | Med Neg 1,833 2‘527
GD1b c Kalibrators videja vertiba | 1,836 2,551 100 100
GQ1b 1 3 5 7 9|11 |13 15117 |19|21|23|D V|dé_|é kontrole 1,267 1 ‘743 69 68
oM E Vidéja kontrole vidéja 1,237 | 1,764 67 69
. i Vartiba 1,252 1,753 68 69
Zema kontrole
GQ1b 2 |4|6|8|10|12|14|16|18|20|22)24|G 0,567 0,938 30 37
- imn 0,584 0,942 32 37
i H Zema kontrole vidéja 0.571 0.940 31 37
vértiba ’ i
24 sera IgG/ IgM Mix Negativa kontrole 0.061 0.098 3 4
1A attéls: < 24 serumi / komplekti (1 MP / komplekts)
Negativa kontrole vidéja 0,051 0,095 3 4
. . . vértiba 0,056 0,097 3 4
MikrotitréeSanas plates sagatavosana: IgG un IgM ;
.. paraugs
markieri
K M1 0,171 3,814 9 150
IgG IgM 1
‘ ‘ paraugs 1,021 | 0,354 56 14
"1 2 3 4 5 6"'7 8 9 10 11 12 GD1b ’ ’
CTRL CTRL ~,, CTRL CTRL CTRL CTRL 1 parauas
Calbrator & Low]| ! Low | A [Low | A Low | A [Low| A/ Low] A paratg 0,378 | 0,208 21 8
Controls  |CTRLCTRL CTRLCTRLCTRLCTRL CTRLCTRLCTRLCTRL CTRLCTRL GQ1b
Med | Neg | Med | Neg |Med | Neg ' Med | Neg | Med | Neg | Med Neg
6. tabula
GD1b C
ot 3 s 1701 [ EREREREREEET Atsauces intervals
i E % normalu asins donoru ro‘l\)t:;\;lécrttaisba
Analizéjama kategorijas
iR F vk <30% 30-50% >50% | (90%C)
GQ1b 2|14)6]|8J1w0j12)]2|4]6]|s8|10]|12]|6 attieciba  attieciba attieciba
" anti-GM1 1gG 99,2 0,8 0,0 16 (13,0 — 29,8)
it anti-GM1 IgM 95,8 3,3 0,8 |24 (14,3-40,3)
12 sera IgG 12 sera IgM anti-GM1 IgGM 95,0 4,2 0,8 34 (23,3 — 49,5)
1B attéls: 2 profili / serums, < 12 serumi / komplekts (1 anti-GD1b IgG 97,5 1.7 0.8 2115 ((234:')’5 _1235'())2
MP/komp|ekts) anti-GD1b |gM 99,2 0,0 0,8 9 (6,4 _ 54"7)M
_ . _ anti-GD1b IgGM 95,0 3,3 1,7 30(22,3-71,6)
Rezultatu piemeérs anti-GQ1b IgG 97,5 2,5 0,0 24 (14,6 — 33,4)
- i anti-GQ1b IgM 99,2 0,8 0,0 8(6,2-17,8)
A 1gG/igM maisijuma markieris anti-GQ1b IgGM | 95,0 4,2 08 |31(231-46,7)
Absorbcija oo F sievieSu apak$grupa. M virieSu apakSgrupa 7. tabula
B-GCO-ELGM (OD450) Attieciba [%]
Kalibrators 1,415
1,445
Kalibrators vid&ja vértiba 1,430 200
Vidéja kontrole 0,498 69
Vidaja kontrole vidaja 0,482 67
vértiba 0,490 68
Zema kontrole 0.195 27
Zema kontrole vidéja 0,191 26
vertiba 0,193 27
Negativa kontrole 0,090 12
Negativa kontrole vidéja 0,100 14
vértiba 0,095 13
1 paraugs
GM1 0,544 76
égﬁf“gs 0,745 104
1 paraugs
GQ1b 0,090 13
5. tabula
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TABULAS UN ATTELI

Precizitate laboratorijas ietvaros

Savstarpéja reaktivitate

Precizitate laboratorijas
Parauga apraksts .
ietvaros
= Paredzama T
Analizéjama En2|_ma.1 kategorija V'dfla's S:,D CVv
. markieris o N [% [% 5
el (izotips) [% attieciba] | attieciba] [%]
attieciba]
laM 30-50 80 48 3,5 7,2
_ g >50 |80| o 62 |68
anti-GM1 Ab
oG 30-50 80 40 5,1 12,9
g > 50 80 106 13,1 12,4
M 30-50 80 45 2,6 5,7
anti-GQib | >50  [80| 85 67 |78
Ab oG 30-50 80 43 5,7 13,2
g >50 |80| 80 69 |86
8. tabula
Atkartojamiba
Parauga apraksts Atkartojamiba
_ Paredzama .
.. _| Enzima - Videjais SD
Anall_zejama markieris kategorua N [% [% (';‘V
Ve (izotips) [% attieciba] | attieciba] [%]
attieciba]
M 30-50 75 51 4,9 9,7
O A g >50 75| 94 72 | 7.7
anti-
oG 30-50 75 39 5,6 14,5
g >50 |75| 106 171|161
laM 30-50 75 48 3,9 8,2
anti-GQ1b g >50 |75| 92 99 [107
Ab oG 30-50 75 42 8,1 19,1
g >50 |75| 78 120 | 154
9. tabula
LoD un LoB
o LoB LoD
L PEEE UG [% attieciba] [% attieciba]
Anti-GM1 IgM Ab 5 21
Anti-GM1 IgG Ab 6 15
Anti-GQ1b IgM Ab 3 16
Anti-GQ1b IgG Ab 8 18
10. tabula
PublicéSanas datums: 2026-05-04
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Noradita antiviela Diagnoze #
Anti-neitrofilu citoplazmas Vaskulits 3
antivielas (ANCA) Citi (ANCA pozitivi paraugi) | 10
Sistémiska sarkana vilkéde | 5
Anti-nuklearas antivielas (ANA) |~cimatordais artrits 9
Sjorgena sindroms 6
Citi (ANCA pozitivi paraugi) | 3
Antl.-tlroglobullna antivielas Autoimanais tiroidits 5
(anti-Tg)
Ant.l-l.'lbonukleoprotema Jaukta saistaudu slimiba 1
antivielas
Anti-GQ1b, anti-GM1, anti- Autoimana periféra 1
GD1b neiropatija
Anti-acetil-holins receptoru
antivielas un pret muskuliem Myasthenia gravis 7
specifiska tirozinkinaze
11. tabula
Periféeriskas neiropatijas #
Alkoholiskais 1
Diabé&ta 5
Periféro neiropatiju imitéjosi traucéjumi #
Amiotrofiska laterala skleroze (ALS) 15
Sarkoidoze 4
Valdenstroma makroglobulinémija (WM) 4
Cagasa slimiba 5
12. tabula
Kliniskais sniegums
Pétijums | Pozitivas Negativas Epitops | Sensi | Speci-
kontroles kontroles tivitat | fiskums
(gadijumi) e
Hashem | Pediatrisk | DC GM1 0,51 0,89
ilaru.c., | ais GBS (n=35)
2014 (n = 45) GQ1b 0,56 0,74
Sharma Pediatrisk NC GM1 0,82 0,33
u.c., ais GBS (n=42)
2011 (n=157)
DC 0,83
(n=235)
Khandel | GBS HC GM1 0,31 0,74
walu.c., | (n=13) (n=19)
2006
Uetz- GBS, NC GM1 0,30 0,93
von CIDP (n=100)
Allmen (n=19,
ue., 14)) HC_ 0,95
1998 (n=110)
Spatola GBS DC GQ1b 0,92 0,97
u.c., (MFS) (n=34)
2016 (n=12)
13. tabula

GBS - Gijena-Baré sindroms; DC - ne neirologiskas slimibas kontrole;
NC - neirologiska kontrole; HC - veseliga kontrole; MFS - Millera-Fisera

BUHLMANN GanglioCombi® Light ELISA



ISS PROTOKOLS

Svarigi: Iss protokols nav aizvietotajs detalizétajai informacijai, kas aprakstita $aja lietoanas instrukcija.

Pirms testésanas dienas

Mazgasanas buferSkiduma sagatavoSana

AtSkaidiet mazgasanas buferSkiduma
koncentratu attieciba 1:10 ar dejonizetu tdeni

leteikums: Sagatavo

C mazgasanas buferskidumu
dienu pirms analizes veik§anas
un ievieto to ledusskapr uz nakti.

TestéSanas diena

Paraugu / kontrolmaterialu / kalibratoru sagatavosana

AtSkaidiet seruma paraugus attieciba 1:50 ar (aukstu!) Sagatavot kontroles un
inkubacijas buferSkidumu un rapigi sajauciet, kalibratoru, pievienojot 1,5 mL
izmantojot virpulmaisitaju (vortex maisitaju) inkubacijas buferSkidumu

C atstajiet 30 mindtes temperatira 2-8 °C

BUHLMANN GanglioCombi® Light ELISA

leprieks parklata mikrotitréSanas plate

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

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

C inkubét 2 stundas (+ 5 min) 2-8 °C temperat(ra

C mazga$ana 3x ar = 300 uL (auksta!) mazgaSanas buferSkiduma

v
pievieno 100 pL enzima markiera(-us)

C inkubét 2 stundas (+ 5 min) 2-8 °C temperat(ira

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

pievienojiet 100 uyL TMB substrata (istabas temperattira)!

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

v
pievienojiet 100 uL Stop Skiduma (istabas temperatiira)!

=)  Absorbcijas nolasi$ana pie 450 nm (30 minasu laika)

LAIKS LIDZ REZULTATIEM: 5 STUNDAS
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IZMAINU ZURNALS

Datums Versija Izmainas

Precizéts Paredzétais lietojums, pievienojot informaciju par testéSanas
automatizaciju, testéSanas populaciju un paredzéto lietotaju.

Parskatitas nodalas Iss protokols un Simboli.

2026-05-04 A2 Atjauninatas nodalas Bridingjumi un piesardzibas pasdkumi (apakSnodala Drosibas
pasakumi), Paraugu savak$ana un uzglabasana un Tabulas un attéli.

Atjauninats elFU simbols titullapa (attiecas tikai uz dokumenta versiju anglu valoda).

ZINOSANA PAR INCIDENTIEM ES DALIBVALSTIS

Ja ir noticis kads nopietns incidents saistiba ar 3o ierici, lGdzu, nekavéjoties zinojiet razotdjam un savas dalibvalsts
kompetentajai iestadei.

PIEGADES BOJAJUMI

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

BUHLMANN izmanto simbolus un zimes, kas uzskaitTti un aprakstiti ISO 15223-1.
Simbolu skaidrojumu skatit simbolu vardnica: www.buhlmannlabs.ch/support/downloads/
Papildus tiek izmantoti $adi simboli un zZimes:

Simbols Skaidrojums

MikrotitréSanas plate

IBUFIWASH|10X| | Mazgasanas bufera koncentrats (10x)

BUF]|INC Inkubacijas buferis

Kalibrators

Kontrole - negativs

CAL
Kontrole - zems

oL Kontrole - vidéjs

m Enzima markieris 1IgG

|gM Enzima markieris IgM

MIX Enzima markieris 1gG/IgM Mix

SUBS|TMB TMB substrats

SOLN Stop skidums

C€ous
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