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SATB2 (EP281) Rabbit Monoclonal Primary Antibody

K poutZiti v diagnostice in vitro (IVD)

Identifikace produktu

Ventana Roche # Popis

760-6075 08313415001 Dévkovat na 50 testil
Definice symbolii
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[ [ &

supernatant

Urcené pouziti

Protildtka SATB2 (EP281) Rabbit Monoclonal Primary Antibody slouzf k laboratorni detekci
proteinu SATB2 v preparétech tkéni fixovanych formalinem a zalitych v parafinu, barvenych
na pfistrojich VENTANA BenchMark vyuZivajicich techniky IHC/ISH. Tento vyrobek by mél
interpretovat kvalifikovany patolog, a to ve spojenf s histologickym vysetfenim, relevantnimi
Klinickymi informacemi a vhodnymi kontrolami. Tato protilatka je urcena pro diagnostiku in
vitro (IVD).

Souhrn a vysvétleni

Spediélni protein 2 vdzajici sekvence bohaté na AT (SATB2) je neddvno popsany marker,
ktery funguje jako transkripcni faktor spojeny s jadernou matrix, u kterého bylo zjisténo, Ze
identifikuje kolorektdInf karcinomy, vcetné $patné diferencovanych kolorektdInich karcinomd
a metastdz."**Adenokarcinomy, vcetné prsu, plic a vajecnikdi, mohou exprimovat mensi
mnozstvi proteinu SATB2."%3“* Protein SATB2 je proto uzite¢nou pom(ickou pro identifikaci
karcinomu kolorektéInho piivodu pfi praci s nadorem nezndmého primémiho ptvodu.'?

Principy a postupy

SATB2 (EP281) Rabbit Monoclonal Primary Antibody (tato protildtka) se pouzivd jako
primdmf protildtka pfi imunohistochemickém barvenf tkaovych fezli fixovanych formalinem
a zalitych v parafinu. Imunohistochemické barveni obecné umoziuje vizualizadi antigen{i
prostrednictvim sekvencni aplikace specifické protildtky (primdrni protildtka) proti antigenu,
sekunddrni protildtky (spojovaci protildtka) proti primdrni protildtce, komplexu enzymi

a chromogenniho substratu, kterd je proloZena promyvacimi kroky. Enzymatickd aktivace
chromogenu vede k viditelnému reakénimu produktu v misté antigenu. Vzorek pak mize

byt doplikové obarven a zakryt krycim sklickem. Vysledky se interpretujf pomoci svételné
mikroskopie a poméhaji v diferencidlni diagnostice patofyziologickych proces(, které mohou a
nemusejf souviset s konkrétnim antigenem.

Tuto protildtku Ize volitelné fedit, aby byla kompatibilni s detekénimi soupravami VENTANA
a ndstroji BenchMark IHC/ISH (pro imunohistochemii a hybridizaci in situ). Doporucené
barvicl protokoly naleznete v ¢asti Tabulky v Névodu k pouzitf. Kazdy krok barvictho
protokolu zahmuje inkubadi se stanovenim jeji pesné doby a specifické teploty. Na konci
kazdého inkubacniho kroku jsou fezy v ndstroji BenchMark IHC/ISH (pro imunohistochemii
a hybridizaciin situ) opldchnuty za tcelem ukoncenf probihajici reakce a odstranéni
nenavézaného materidlu, ktery by mohl branit pozadované reakci v nésledujicich krocich.
Aby odpafovéni vodnych Cinidel ze vzorkdl na podloznich sklickéch bylo co nejmensf,
aplikuje barvici automat na sklicka kryci roztok. Dalsf informace o provozu piistroje naleznete
v prislusném Névodu k obsluze ndstroje BenchMark IHC/ISH (pro imunohistochemii a
hybridizaci in situ).

Materialy a metody

Doddvand cinidla
Jeden ddvkovac této protildtky obsahuje dostatecné mnozstvi pfedem nafedéného Cinidla na
50 testll.

SloZeni vyrobku

Predfedény pfipravek: naredén v Tlumivém roztoku Tris, pH 7,3 -7,7,5 1%

BSA a < 0,1% azidem sodnym

Hostitel krdlici
lzotyp lgG
Zdroj supernatant

Stitek vyrobku obsahuje nasledujici informace o Sarzi:
1. Koncentraci imunoglobulinu v protildtce

2. Podrobnosti o zdroji

Rekonstituce, smiseni, fedéni nebo titrace

Tato protildtka je optimalizovdna k pouZiti v ndstrojich BenchMark IHC/ISH (pro
imunohistochemii a hybridizaci in situ) v kombinaci s detekcnimi soupravami VENTANA a
prislusenstvim. Nenf vyZzadovdna rekonstituce, smiseni, fedéni nebo titrace. Dal3i fedéni mize
zplisobit ztratu barvenf antigenu. Uzivatel musf vsechny takové zmény ovéfit. Rozdily ve
zpracovani tkané a technickych postupech v laboratofi mohou zplisobit vyraznou variabilitu
vysledki a vyzadujf pravidelné pouZivani kontrolnich vzorki. (Viz cast Postupy kontroly
kvality).

Potiebné nedoddvané materidly a cinidla

Nejsou poskytovdna barvicf ¢inidla, jako jsou napiklad detekcni soupravy VENTANA a
dopliikové komponenty, vcetné sklicek pro negativni a pozitivnf kontrolu tkéné. Ne viechny
produkty uvedené v pibalové dokumentaci mohou byt k dispozici ve viech geografickych
oblastech. Obratte se na svého mistniho zéstupce podpory.
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Skladovani a zachdzeni

Po pfijetf a v pfipadé, ze produkt nepouZivate, uchovavejte ho pfi teploté 2—8 °C. Nezmrazuijte.

Aby byl zajistén sprévny vykon Cinidla a stabilita protildtky, vyméfite po kazdém pouzit vicko
dévkovace a dévkovac okamzité umistéte ve vertikdIni poloze do chladnicky. Kazdy ddvkovac s
protildtkou md stanovenou dobu exspirace. Je-Ii Cinidlo fadné skladovdno, je stabilnf do data
uvedeného na titku. NepouZivejte Cinidlo po datu exspirace.

Tento produkt nejevi zadné zndmky indikujfci nestabilitu, proto by se soucasné s testovénim
nezndmych vzorkd mély provadét testy s pozitivnimi i negativnimi kontrolnimi vzorky. V
piipadé podezelych zndmek nestability Cinidla se obratte na technickou podporu spolecnosti
Cell Marque.

Sbér vzorkii a pfiprava pro analyzu

B&7né zpracované tkéné fixované neutrdiné pufrovanym formalinem a zalité v parafinu jsou
vhodné k pouZiti s detekénf soupravou VENTANA a piislusenstvim a néstroji BenchMark IHC/
ISH (pro imunohistochemii a hybridizaciin situ). Doporucené vhodné fixativum je 10%
neutralnf pufrovany formalin. V dlisledku del3 fixace nebo specidlnich procest, jako napf.
dekalcifikace preparétti kostni dfené, mohou byt ziskany variabilni vysledky.

KaZdy fez je tfeba nafezat na sprdvnou tloustku (asi 3 um) a umistit na pozitivné nabité
podlozni sklicko. Sklitka obsahujici fezy tkdni je tfeba susit po dobu nejméné 2 hodin (av3ak
ne déle nez 24 hodin) pfi teploté 53 az 65 °C.

Upozornéni a bezpecnostni predpisy

1. Pfi zachdzen s Cinidly budte opatrni. PouZivejte jednordzové rukavice a laboratornf pldsté
pfi manipulaci s podezfelymi karcinogennimi nebo jedovatymi materialy (napfiklad:
xylen).

2. Vyvarujte se kontaktu ¢inidel s ocima nebo sliznicemi. Jestlize se cinidla dostanou do
kontaktu s citlivymi oblastmi, omyjte je vydatnym mnoZstvim vody.

3. Sevzorky pacient(l a vsemi materidly, které s nimi pfisly do styku, je tfeba zachdzet jako
s biologicky nebezpecnymi materidly a zneSkodiiovat je podle spravnych opatren. Nikdy
nepipetujte Usty.

4. Vyvarujte se mikrobiologické kontaminaci cinidel, protoze by to mohlo zplisobit nesprévné
vysledky.

5. Doby a teploty inkubace jiné nez uvedené mohou vést k chybnym vysledkim.

6. Cinidla musf byt pfipadné ziedény a dalsf fedéni méize vést ke ztrdté barveni antigenu.
Jakékoli zmény tohoto druhu musf uZivatel ovéfit.

7. Pri pouziti v souladu s pokyny nenf tento pripravek klasifikovén jako nebezpecnd latka.
Konzervacni ldtkou v ¢inidle je azid sodny s koncentraci nizsf nez 0,1 9%, ktery pfi uvedené
koncentradi nenaplfiuje kritéria OSHA (USA) pro nebezpecnou ltku. Viz bezpecnostnf list.

8. UZivatel musf ovéfit jakékoli skladovaci podminky, které jsou jiné, neZ je uvedeno v
pfibalovém letdku.

9. Redicf roztok mfiZe obsahovat bovinni sérovy albumin a supernatant mize obsahovat
bovinni sérum. Pripravky obsahujici fetdni bovinni sérum a pripravky obsahujicf bovinni
sérovy albumin jsou kupovany od komercnich dodavateld. Certifikty piivodu pro zvifect
zdroje pouzité v téchto pripravcich jsou uloZeny ve spolecnosti Cell Marque. Tyto certifikaty
doklddaji, Ze zdroj bovinnich pfipravki je ze zemi se zanedbatelnym rizikem BSE a uvadéjf
zdroje bovinnich piipravk(i z USA a Kanady.

10. Stejné jako v piipadé jinych produktd odvozenyich z biologickych zdroji je tfeba pouZivat
spravné postupy zachdzen!.
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Navod k pouziti

Jednotlivé kroky postupu

Tato protilétka byla vyvinuta pro pouzitf v ndstrojich BenchMark IHC/ISH (pro
imunohistochemii a hybridizaci in situ) v kombinaci s detekcnimi soupravami VENTANA a
prislusenstvim.

Doporucené barvici protokoly:

Doporuceny barvicf protokol pro tuto protildtku s detekénf soupravou ultraView Universal DAB
v kombinaci s ndstroji BenchMark IHC/ISH (pro imunohistochemii a hybridizaci in situ).

Doporuceny protokol barveni pomoci ultraView™

Typ zdkroku Metoda

Deparafinizace Vybréno

Kondicionovani bunék (odmaskovan

) Kondicionovani bunék 1, mimé
antigenu)

Enzym (protedza) Nenf poZadovdno

PHistroj BenchMark ULTRA:
16 minut, 36 °C

Protilitka (primdm) PHistroj BenchMark XT:
P 16 minut, 37°C
PHistroj BenchMark GX:
16 minut, 37 °C
Amplifikace Nevybrano
Protibarveni Hematoxylin Il, 8 minut
Po protibarvenf Modrenf, 4 minuty

Doporuceny barvici protokol pro tuto protilétku s detekénf soupravou OptiView DAB IHC v
kombinadi s ndstroji BenchMark IHC/ISH (pro imunohistochemii a hybridizaci in situ).

Doporuceny protokol barveni pomoci OptiView

Typ zdkroku Metoda

Deparafinizace Vybréno

Kondicionovani bunék (odmaskovan

) Kondicionovani bunék 1,32 minut
antigenu)

Enzym (protedza) Nenf poZadovano

Pred inhibicf primdrmnf peroxiddzou \lybrdno

Pistroj BenchMark ULTRA:
16 minut, 36 °C

1 . Pristroj BenchMark XT:
Protilatka (primémni) 16 mint, 37°C
Pistroj BenchMark GX:
16 minut, 37°C
OptiView HQ Linker 8 minut
OptiView HRP Multimer 8 minut
Amplifikace Nevybrdno

SATB2 (EP281) Rabbit Monoclonal Primary Antibody
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Doporuceny protokol barveni pomoci OptiView

Typ zékroku Metoda

Protibarveni Hematoxylin Il, 8 minut
Po protibarveni Modfenf, 4 minuty

Postupy kontroly kvality

Pozitivni kontrolni vzorek tkdné

Pfi kazdém provedeném barvicim postupu je tfeba pouZit i pozitivni kontrolni vzorek tkdné.
Tkan mliZe obsahovat pozitivné i negativné zabarvené bunky nebo ¢asti tkané a slouzf jako
pozitivni i negativnf kontrolni vzorek tkdné. Kontrolni vzorky by mély byt cerstvé vzorky

Z pitvy, biopsie nebo operace pfipravené nebo fixované co nejdfive a zalité stejnym zplisobem
jako testované fezy. PouZitf tkénového fezu fixovaného nebo zpracovaného jinym zplisobem

nez testovany vzorek zajistf kontrolu pro v3echna cinidla a kroky metody kromé fixace
a zpracovdni tkdné.

Tkan se slabym pozitivnim zbarvenim je pro optimdinf kontrolu kvality a pro detekdi i malé
degradace cinidla vhodnéjsi. Pozitivni tkdrova kontrola pro uvedenou primdrnf protildtku
mize zahmovat ndsledujic:

Pozitivni kontrolni vzorek tkané

Tkan Vizualizace
Adenokarcinom stiev Jademd
Tracnik Jadernd

Zndmé pozitivni kontrolnf vzorky tkdnf by mély byt pouzivany pouze ke sledovani spravné
funkce zpracovanych tkani a testovyich cinidel, nikoliv jako pomiicka k formulaci specifické
diagndzy vzorki pacientdl. Pokud se u pozitivnich kontrolnich vzork(i tkéni neprojevi
odpovidajicf pozitivni zabarveni, je nutno povazovat vysledky testovacich vzorkii za neplatné.

Negativni kontrolni vzorek tkdné

Jako negativni kontrolnf vzorek tkdné Ize pouZit stejnou tkdf, kterd se pouzivd jako pozitivni
kontrolni vzorek. Rozmanitost rznych typ(i bunék, které se nachdzeji ve vétsiné fezli

tkdni, nabizf oblasti pro negativnf kontrolni vzorky, ale to by mél ovéfit uzivatel. Csti,

které se nebarvi, by mély prokdzat nepfitomnost specifického zabarvent a zajistit indikaci
nespecifického zabarveni pozadi. Pokud se projevi specifické zabarveni v ¢éstech negativniho
kontrolniho vzorku tkdné, je nutno povazovat vysledky vzorkil pacienta za neplatné.

Nevysvétlené rozdily

0 nevysvétlenych rozdilech v kontroldch by mél byt okamzité informovan mistni zastupce.
Pokud se vysledky kontrol neshoduijf se specifikacemi, vysledky pacienta jsou neplatné. Viiz
¢ast Resent problémii v tomto letaku. Zjistéte a napravte problém, a pak zopakujte cely postup
se vzorky pacienta.

Negativni kontrolni Cinidlo

K usnadnénf interpretace vysledk(l je tfeba provést pro kazdy vzorek cyklus s negativnf
kontrolnim cinidlem. Negativnf kontrolni ¢inidlo se pouzivd misto primdmf protildtky, aby
se dalo vyhodnotit nespecifické zabarvent. Kryci sklitko by mélo byt odetfeno negativnim
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kontrolnim Cinidlem, které odpovidé druhu hostitele primdrni protildtky a idedIné mé stejnou
lgG koncentradi. Inkubacni doba negativniho kontrolniho inidla by méla odpovidat inkubacni
dobé primamf protilétky.

Interpretace vysledkii

Proces imunobarveni probihajici v nastrojich BenchMark IHC/ISH (pro imunohistochemii a
hybridizaci in situ) zplisobuje zabarveny reakéni produk, ktery se vysréZi v oblastech antigenu
lokalizovanych touto protildtkou. V pfibalovém letdku k prislusnému detekcnimu systému
naleznete ocekdvané reakénf barvy. Pred interpretaci vysledkd musi pozitivni a negativni
kontrolni vzorky vyhodnotit kvalifikovany patolog se zkusenosti s imunohistochemif.

Pozitivni kontrolni vzorek tkdné

Nejprve je nutné provést test zabarveného pozitivniho kontrolniho vzorku tkéné, a ovéfit

tak sprdvnost funkce v3ech reagencif. Pritomnost spravné zabarveného reakénfho produktu
uvnitf cflovych bunék indikuje pozitivni reaktivitu. V pibalovém letaku k detekcnimu systému
naleznete ocekavané reakénf barvy. V zévislosti na délce inkubacnf doby a potenci pouzitého
hematoxylinu zplisobf kontrastni barveni bledémodré az tmavomodré zabarveni bunécnych
jader. Prflisné nebo netiplné kontrastni zbarveni mdiZe ohrozit spravnou interpretaci vysledkd.
Pokud se u pozitivnich kontrolnich tkdnf neprojevi pfislusné pozitivni zabarvent, je nutno
povazovat vysledky testovanych vzorki za neplatné.

Negativni kontrolni vzorek tkdné

Negativni kontrolni vzorek tkédné je nutno testovat po pozitivnim kontrolnim vzorku, abychom
ovéfili specificitu znacenf cilového antigenu primdrni protildtkou. Nepfitomnost specifického
zabarveni v negativnim kontrolnim vzorku potvrzuje nepfitomnost zkiizené reaktivity s
bunkami nebo ¢astmi bunék. Pokud se projevi specifické zabarveni v negativnim kontrolnim
vzorku tkdné, je nutno povazovat vysledky vzorki pacienta za neplatné. Pokud se vyskytuje
nespecifické zabarvent, je vétSinou diftizni. Sporadické slabé zabarveni pojivové tkané Ize také
pozorovat v fezech z tkéni, které nejsou optimalné fixované. K interpretaci vysledk( barveni
pouzivejte pouze intaktni buriky. Nekrotické nebo degenerované bunky vykazuji nespecifické
Zbarven.

Tkdn pacienta

Vzorky pacienta se vysetiujf jako posledni. Intenzitu pozitivniho zabarvenf je nutno posuzovat
v kontextu jakéhokoli zabarveni pozadi negativniho kontrolniho cinidla. Jako u kazdého
imunohistochemického testu, negativni vysledek znamend, Ze antigen nebyl detekovan,
nikoli Ze antigen neni v testovanych burikdch nebo tkani pfitomen. Pfi identifikaci falesnych
negativnich reakci mize pomoci panel protildtek (viz ¢ést Souhmn ocekdvanych vysledki).

Ke spravné interpretaci kazdého imunohistochemického vysledku by méla byt testovdna
rovnéz morfologie kazdéno vzorku tkéné s vyuzitim fezli barvenych hematoxylinem a
eozinem. Morfologické ndlezy pacientti a klinické tdaje tykajici se pacientl musf interpretovat
kvalifikovany patolog.

Omezeni

1. Protildtka barva nema vliv na vykonnost

2. Toto ¢inidlo je urceno pouze pro,,odbomé pouZitf”, protoze imunohistochemie je
nékolikakrokovy proces, ktery vyZaduje specidinf Skolenf pfi vybéru vhodnych cinidel,
tkén, fixace a zpracovani, pfipravé imunohistochemického sklicka a interpretaci vysledk(
barven.

3. Pouze pro laboratornf uZiti.

4. Pro diagnostiku in vitro.

SATB2 (EP281) Rabbit Monoclonal Primary Antibody
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5. Barvenf tkéné zavisf na zachdzeni a zpracovani tkdné pfed barvenim. Nespravnd fixace, Souhrn ocekdvanych vysledkii
zmraZent, rozmrazeni, umyvdni, suseni, zahfivdni, fezéni nebo kontaminace jinymi
tkédnémi nebo tekutinami mize vést ke vzniku artefaktdi, zachycenf protildtky nebo
falesné negativnim vysledkiim. Nésledkem odchylek pfi fixaci a metoddch zalévdni,

Viz ndsledujicf tabulky reaktivity:

ale i ndsledkem stdvajicich nerovnomérnosti ve tkani miize dochdzet k inkonzistentnim I
vysledkdm. Pocet
6. Prilisné nebo netiplné kontrastni zbarveni mize ohrozit spravnou interpretaci vysledkd. . barvengich ’
Tkan (+) Celkem | Pozndmky
7. Klinickd interpretace jakéhokoli pozitivniho zbarveni nebo jeho nepfitomnosti musi byt
Mozek 13 24

posouzena v kontextu klinické anamnézy, morfologie, dalsich histopatologickych kritérif a
rovnéZ dalSich diagnostickych testdi. Tato protildtka je urcena k pouZiti v panelu protildtek. Kira nadledvin 0 6 (ytoplasmatické
Je odpovédnosti kvalifikovaného patologa, aby se seznamil s protildtkami, inidly a
metodami pouzivanymi k barvenf prepardtli. Barveni se musf provadét v certifikované
laboratofi s pfisluSnym oprdvnénim a pod dohledem patologa zodpovédného za Vajecnik 0 13
hodnoceni barvenych podloznich skel a zaruceni adekvatnosti pozitivnich a negativnich
kontrolnich vzorkd.

(ytoplazmatické barvenf po-
zorované v nékolika vzdcnych
stromalnich burikdch zfejmé
souvisf s luteinizaf.

8. Spolecnost Cell Marque poskytuje protilétky v optimdInim fedéni pro pouZiti podle Slinivka 0 6
pokynd. Jakdkoli odchylka od doporucenych testovacich postup( mize zplsobit Piititnd téliska 0 3
neocekavané vysledky. Je nutno pouZivat a zdokumentovat pifslusné kontrolni vzorky. ]

UZivatelé, kteff nedodrzf doporucené postupy, musejf za téchto okolnosti pfijmout Hypofyza 0 3
zodpovédnost za interpretaci vysledk( pacienta. Varle 0 3

9. Cinidla mohou prokdzat neocekavané reakce na difve netestovanych tkani. V ddisledku Stitnd 7l4za 0 3
biologické variability exprese antigenu v novotvarech nebo jinych patologickych tkdnich Prso 0 3
nelze zcela vyloucit moznost neocekdvanych reakcf i v testovanych skupindch tkdni.

Se zdokumentovanymi neocekdvanymi reakcemi se obratte na technickou podporu Slezina 0 3
spolecnosti Cell Marque. Mandle 5 3

10. Tento pfipravek nenf urcen pro préitokovou cytometrii; vykonové charakteristiky nebyly Bizlik 0 3
urceny.

- ' - I - e Kostni dreft 0 3
11.Tkéné od osob infikovanyich virem hepatitidy B a obsahujici povrchovy antigen hepatitidy
B (HBsAg) mohou vykazovat nespecifické barvenf kienové peroxiddzy. Plice 0 3
12.PFi pouzitf v krocich blokovani mohou normélni séra ze stejného zvitectho zdroje jako Srdce 0 3
sekundémf protildtky zplsobit faleSné negativni nebo faleSné pozitivni vysledky vzhledem i
I s L iy fcen 0 3
k Ucinku autoimunitnich protildtek nebo pfirozenych protildtek.
Bficho 0 3

13.Je mozné pozorovat falesné pozitivnf vysledky v diisledku neimunologické vazby
bilkovin nebo reakcnich produktli substrdtu. Mohou byt také zplisobeny aktivitou Tenké stievo 3 3
pseudoperoxidazy (erytrocyty) a endogennf peroxiddzy (cytochrome C) nebo endogennim

o o 4 P . . Tracnik 14 14
biotinem (pifklad: jdtra, mozek, prs, ledvina), v zavislosti na pouzitém typu imunobarven.
Jat 0 6
14.Stejné jako u kazdého imunohistochemického testu, znamend negativni vysledek, ze o
antigen nebyl zjistén, nikoli, Ze antigen neni pfitomny ve vysetfovanyich buiikdch nebo Slinné Zldza 0 3
tani Iénk i 6
15. Tato protildtka je optimalizovana pro inkubacni dobu uvedenou v ¢dsti Navod k pouziti v Ledviny 3 4

kombinaci s detekénimi soupravami VENTANA a pfislusenstvim a v ndstrojich BenchMark

IHC/ISH (pro imunohistochemii a hybridizaci in situ). Vzhledem K rGznym zplisobim Mocovy méchyf 0 1
fixace a zpracovdni tkénf mlize byt potfeba pro jednotlivé vzorky prodlouzit nebo zkrtit Prostata 0 7
inkubacni dobu primdmf protildtky.
e . e Deloha 0 3
16. Tato protildtka pouZitd ve spojeni s detekenimi soupravami VENTANA a pislusenstvim :
detekuje antigeny, které prezivaji bénou fixaci ve formalinu a zpracovani a fezani tkané. Vejcovod 0 3
Uzivatelé, kteff nedodrzf doporucené postupy, musejf za téchto okolnosti pfijmout Mocovod 0 3
zodpovédnost za interpretaci vysledk( pacienta. -
(ipek 0 3
Kosterni sval 0 3
Hladky sval 0 6
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Béznd studie
Pocet
barvenych

Tkan (+) Celkem | Pozndmky
Kize 2 6

Periferni nerv 0 3

Mesothelium 0 3

Placenta 0 6

Apendix 6 6

(ytoplazmatické barveni nebylo povazovdno za pozitivni. Tato protildtka barvi normdinf tkéné,
jak je popsdno v literatufe.

Studie postizené tkané
Pocet
barvenych
Tkén (+) Celkem | Pozndmky
Kolorektaini karcinom 21 21
Karcinoidn! tumor n 17 Plicni léze, 0/2; 1éze Gl traktu,
6/8.

Synovialosarkom 9 12
Rhabdomyosarkom 7 12
Leiomyosarkomy 5 6
Zhoubny nddor z pochvy

o 5 6
periferniho nervu
Neuroendokrinni karcinom 5 7
Karcinom vajecniku
(nemucindzni 3 6
karcinom)
DuktdIni karcinom prsu in situ 2 8
Invazivni lobuldrni karcinom ) 6
prsu
Ewing(v sarkom 2 6
Fibrosarkom 2 2
Adenokarcinom plic 2 6
Osteosarkom 2 2
Angiosarkom 1 3
Invazivni duktaini karcinom . 6
prsu
Chondrosarkom 1 1
Gastrointestindlni stromalni 0 ?
tumor
Mezoteliom 0 "

CMC60750000 = CZRev.0,0 « p.5

Studie postizené tkané
Pocet
barvenych

Tkan (+) Celkem | Pozndmky
Mucindzni neoplasmy

e 0 1
vajecniki
Duktélni adenokarcinom

0 6

pankreatu

(ytoplazmatické barveni bylo pozorovéno v jednom pfipadé neuroendokrinniho karcinomu

d

trech pfipadech karcinoidu. (ytoplazmatické barveni nebylo povazovdno za pozitivni.

Reseni problémii

1.

Pokud pozitivni kontrola ukdze slabsf zbarvent, nez ocekdvané, je tfeba béhem stejného
cyklu na pfistroji zkontrolovat dalsf pozitivni kontrolnf vzorky, aby se dalo stanovit, zda je
to zpisobeno primdrni protildtkou nebo nékterym z béznych sekunddrnich antigend.

. Pokud je pozitivni kontrola negativnl, je tfeba zkontrolovat, zda md sklicko sprdvny Stitek

s carovym kodem. Jestlize je sklicko opateno spravnym Stitkem, je tfeba béhem stejného
cyklu na automatu zkontrolovat dalsf pozitivni kontrolni vzorky, aby se dalo stanovit, zda je
to zplisobeno primdrni protildtkou nebo nékterym z béznych sekunddrnich antigend. Sbér,
fixace nebo odstranovani parafinti z tkanf mohlo byt provedeno nespravnym zplisobem.
Shér tkéné, jeji fixace a skladovani musi probihat ve spravném postupu.

. Dojde-Iik nadmémému zbarvenf pozadi, mohou byt pfitomné vysoké hladiny

endogenniho biotinu. Mél by byt zahrnut i krok blokovani biotinu, pokud nenf pouzfvén
detekenf systém bez biotinu; v takovém pifpadé by pfitomny biotin nepfispival k zabarvenf
pozad.

. Pokud neni veskery parafin odstranén, je tfeba proces odstranénf parafinu opakovat.

. Pokud je zbarvenf specifické protildtky pfilis intenzivn, je tfeba stanovenf opakovat s

inkubacnf dobou zkrdcenou o interval 4 minut, dokud nenf dosazena pozadovand intenzita
Zbarveni.

. Pokud se tkanovy fez spldchne ze sklicka, je teba sklicka zkontrolovat zda jsou kladné

nabitd.

Ndpravnd opatfeni naleznete v ¢asti Pokyny k pouZiti nebo kontaktujte technickou podporu
spolecnosti Cell Marque na adrese techsupport@cellmarque.com.
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