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Pouziti Pro diagnostiku in vitro.

FLEX Monoklonalni mysi antihumanni mammaglobin, klon 304-1A5, pfipraveny k pouziti (Dako Omnis), je uréen
pro pouziti v imunohistochemii, spolecné s pfistrojem Dako Omnis. Tato protilatka znaci bunky exprimujici
Mammaglobin ve tkanich fixovanych ve formalinu a zalitych v parafinu. Diferené¢ni klasifikaci nadorti napomahaji
vysledky z panelu protilatek. Klinickou interpretaci zbarveni nebo jeho nepfitomnosti je tfeba doplnit
morfologickym vySetfenim s vyuzitim patfiénych kontrol a vyhodnotit s pfihlédnutim k pacientové klinické
anamnéze a k dal$im diagnostickym testdm provedenym kvalifikovanym patologem. Tato protilatka je uréena
k pouziti po primarni diagnéze nadoru provedené konvenéni histopatologii za pouziti neimunologickych
histochemickych zbarveni.

Synonyma antigenu MGA, MGB1

Souhrn

Mammaglobin je protein 93 aminokyselin s homologii na dalSi ¢leny rodiny sekretoglobin( a uteroglobind, ktery
a vysvétleni J 1°p Y 9 4 4 9 9 ¥

byl nejdfive identifikovan ve studiich rdzné expimovanych cDNA z bunéénych linii karcinomu prsu (2). V normalni
tkani je mammaglobin exprimovan pouze v prsni tkani a tkanik(ize (3). Exprese mammaglobinu byla téZ hlasena
v sériich malignich a nemalignich tkani odvozenych z Zenskych rodidel pomoci metody RT-PCR (4). Exprese
genu mammaglobin a proteinu byla prokdzana v neoplastickych tkanich prsu a v subsetu normalnich epitelialnich
bunék prsu uvnitf acint lobuld typu | atypu Il a uvnitf cylindrickych bunék terminalnich kanalkd (1). Exprese
mammaglobinu byla pomoci IHC prokazana v dobre, stfedné i Spatné diferencovanych invazivnich duktalnich
karcinomech a pomoci metody RT-PCR v metastatickych a okultnich karcinomech prsu (5,6).

Protilatky k mammaglobinu se ukazaly jako napomocné pfi klasifikaci B-bunéénych neoplazii (36).

Informace tykajici se téchto témat naleznete v pfiru¢ce General Instructions for Immunohistochemical Staining
(Obecné pokyny pro imunohistochemické barveni) spole¢nosti Dako nebo v navodu k systému detekce pro
metody IHC.

Dodavané éinidlo Monoklonalni mysi protilatka pfipravena k pouziti se dodava v kapalné podobé v pufru s obsahem stabilizujiciho
proteinu a 0,015 mol/L azidu sodného.

Klon: 304-1A5 (3). lzotyp: IgG1, kappa.
Imunogen Purifikovany rekombinantni protein mammaglobinu, obsahujici aminokyseliny 15-93 (3).

Specificita V testu Western blot s lyzaty bunéénych linii karcinomu prsu MDA-MB-415, buné&nymi liniemi primarniho nadoru
prsu 450-17 arekombinantnim mammaglobinem znacila protilatka pruhy o molekulové hmotnosti 14 kDa
a 21 kDa. 9kDa forma mammaglobinu byla pozorovana po enzymatické deglykosylaci MDA-MB-415 indikujici
glykosylaci proteinu mammaglobinu (1).

V testu ELISA nebyla zji§téna zadna reakce u prekryvajicich se peptidi odpovidajicich sekvenci mammaglobinu,
ktera by naznacovala odpovidajici epitop.

Bezpecnostni 1. Ur€eno pro diagnostiku in vitro
opatreni 2. Ur&eno pro profesionalni uZivatele.

3. Tento vyrobek obsahuje azid sodny (NaN3), ktery je v Cisté formé vysoce toxicky. Koncentrace azidu sodného
v produktu neni sice klasifikovana jako nebezpec¢na, nicméné sloucenina muze reagovat s olovem a médi
v odpadnim potrubi a vytvaret vysoce explozivni azidy téchto kovd. Pfi likvidaci splachujte dostate¢nym
mnozstvim vody, aby nedochazelo k usazovani azidd kovu v potrubi.

4. Jako u kazdého vyrobku biologického plvodu je nutno dodrzovat fadna bezpecnostni opatfeni.
5. Pouzivejte odpovidajici osobni ochranné prostfedky, aby nedoslo k zasazeni o€i nebo pokozky.
6. Nespotifebované roztoky je nutno likvidovat v souladu s mistnimi a celostatnimi predpisy.

Uchovavani Uchovavejte pfi 2—8 °C. Béhem skladovani musi byt vicko uzaviené. Nepouzivejte po datu exspirace uvedeném
na lahvi¢ce. Aplikaéni stabilita je 80 hodin. Aplika¢ni stabilitu sleduje software Dako Omnis. Pokud se Cinidla
skladuji za jakychkoli jinych neZ uvedenych podminek, musi uZivatel tyto podminky ovéfit. Pfipadna nestabilita
vyrobku by se neprojevila Zzadnymi znamkami. Proto je nutno provadét soucasné s testovanim vzorkd pacienta
pozitivni a negativni kontroly. Pokud zpozorujete neoCekavané zabarveni, které nelze vysvétlit zménami
laboratornich postupud, a mate podezieni, Ze se jedna o problém s protilatkou, obratte se na technickou podporu
spole¢nosti Dako.
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éablon'a protokolu Krok Cinidlo Protokol
barveni Deparafinizace Clearify (kod GC810) Vychozi
Predbézné EnVision FLEX, High pH (k6d GV804) 30minutové tepelné indukované
zpracovani vyhledavani epitopu
Primarni protilatka | Ready-to-Use (kod GAQ74) 10minutova inkubace
Cinidlo pro FLEX Negative Control, Mouse (kdd GA750) | 10minutova inkubace
negativni kontrolu
Vizualizace EnVision FLEX (kéd GV800) Blok: 3 min; Polymer: 20 min;
Chromogen: 5 min
Kontrastni barvivo | Hematoxylin (kod GC808) 3minutova inkubace
Montaz Je vyzadovana bezvoda permanentni Po vyjmuti nutno dehydratovat, vycistit
montaz a namontovat
Kontrola kvality Tkan Barvici vzor
Kontrolni tkar Hyperplazie prsu, kGize Cytoplazmatické zabarveni
*Uzivatel se musi vZdy seznamit s pouzivanymi ¢inidly, ktera jsou uvedena v pfibalové informaci, a vyhledat si podrobnosti
v uZivatelskych pfiruckach Dako Omnis.

Priprava vzorku Parafinové fezy: Protilatku Ize pouzivat ke znaceni fezu tkani fixovanych ve formalinu a zalitych v parafinu.
Vzorky tkani je nutno rozfezat na fezy o tloustce 4 pm. Z divodu vysSi pfilnavosti fezl tkani k podloznim sklim
se doporucuje pouzivat podlozni skla FLEX IHC Microscope Slides, kod K8020.

Postup barveni Odstranéni parafinu, vyhledani cile, imunohistochemické barveni a kontrastni barveni se provadéji v pfistroji
Dako Omnis. V softwaru pfistroje Dako Omnis jsou pfedem naprogramovany kroky barveni a inkubacni doby.
Pokud neni v systému Dako Omnis pfipraven protokol, Ize jej stdhnout ze stranky Dako Omnis Protocol Update
(Aktualizace protokolu Dako Omnis) na webu www.dako.com. Podrobné pokyny ke vkladani podloznich skel a
pInéni Cinidel naleznete v Zakladni uzivatelské pfiruc¢ce Dako Omnis.

PFistroj Dako Omnis zajisti, aby tkafové fezy béhem predbézného zpracovani a nasledného
imunohistochemického barveni nevyschly.

Predbézné zpracovani: Odstranéni parafinu z tkarfovych fezll FFPE se provadi pomoci roztoku Clearify, kéd
GC810. Doporucuje se vyhledavani cile stepelné indukovanym vyhledavanim epitopu (HIER) pomoci
nafedéného roztoku EnVision FLEX Target Retrieval Solution, High pH (50x) (Dako Omnis), kod GV804.
Vizualizace: Doporuéeny vizualizacni systém je EnVision FLEX, High pH (Dako Omnis), kod GV800.

Kontrastni barveni: Doporu¢ené kontrastni barvivo je Hematoxylin (Dako Omnis), kod GC808.

Montaz: Po provedeni barveni v pfistroji Dako Omnis se fezy musi dehydratovat, vycistit a namontovat pomoci
metody permanentni montaze.

Kontrola kvality Pozitivni a negativni kontroly a také €inidlo pro negativni kontrolu je nutno provadét vzdy soucasné pouzitim
stejného protokolu jako vzorky pacienta. Tkan pro pozitivni kontrolu musi obsahovat hyperplazii prsu a kuzi a tyto
buriky/struktury musi zobrazovat vzor reakce, jak je stanoveno pro tuto tkan v ¢asti ,Charakteristiky Gucinnosti“.
Doporuéené ¢&inidlo pro negativni kontrolu je FLEX Negative Control, Mouse, (Dako Omnis), kéd GA750.

Interpretace zbarveni Bunéc&ny barvici vzor je cytoplazmaticky.

Charakteristiky Normalni tkané: Duktalni epitelidini buriky hyperplazie prsu musi vykazovat alespor fokalni cytoplazmatickou

ucinnosti reakci zabarveni stfedni az silné intenzity. Epitelialni buriky v potnich Zlazach kGze musi vykazovat alespon
fokalni cytoplazmatickou reakci zabarveni stfedni az silné intenzity. Buriky skvamdzniho epitelu kiize musi byt
negativni.

Souhrn reaktivity s normalnimi tkanémi (3):
Typ tkané Pozitivni prvky tkané Typ tkané Pozitivni prvky tkané
(pocet (pocet
testovanych) testovanych)
Prs (10) 5/10 duktalni epitelialni buriky Duodenum (2) 0/2
Traénik (5) 0/5 Moc&ovy méchyr (1) 0/1
Ledvina (6) 0/6 lleum (2) 0/2
Jatra (3) 0/3 Vajecnik (4) 0/4
Plice (4) 0/4 Pankreas (2) 0/2
Mozek (3) 0/3 Paroticka zlaza (1) 0/1
Srdce (2) 0/2 Prostata (4) 0/4
Kostni dfen (1) 0/1 Slezina (3) 0/3
Nadledvina (3) 0/3 Varlata (1) 0/
Délozni hrdlo (2) 0/2 Kosterni sval (1) 01
Kuze (7) 717 epitelidini buriky vystelky Endometrium (3) 0/3
apokrinnich a ekrinnich
slinnych zlaz
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Abnormalni tkané:

Souhrn reaktivity s abnormalnimi tkanémi (7):

Typ tkané Pozitivni prvky tkané Typ tkané Pozitivni prvky tkané
(pocet (pocet
testovanych) testovanych)
Karcinom 0/20 Adenokarcinom 0/3
skvamédznich bunék slinivky bfisni (3)
hlavy a krku (20)
Adenokarcinom prsu 114/238 Adenokarcinom 0/14
(238) délozni hrdlo (4)

karcinom ze

skvamoznich bunék

(10)
Nemalobunéény 0/106 Adenokarcinom 119
adenokarcinom plic endometria (9)
(79) karcinom ze
skvaméznich bunék
(17) jinych (10)
Adenokarcinom jicnu 0/9 Adenokarcinom 0/13
(1) karcinom ze vajecniku (10)
skvamédznich bunék adenom (3)
(8)
Adenokarcinom 0/19 Papilarni karcinom 0/8
Zaludku (19) stitné Zlazy (8)
Adenokarcinom 0/16
tracniku (16)

Literatura 1. Wang Z, Spaulding B, Sienko A, Liang Y, Li H, Nielsen G, et al. Mammaglobin, a valuable marker for
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