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Ucel pousziti
In vitro diagnostikum.

Monoklonalni protilatka proti mezotelidlnim burikam, klon HBME-1 (anti-HBME-1), je ur€ena k laboratornimu pouziti pro kvalitativni
identifikaci normalnich a malignich mezotelialnich bunék ve tkanich pomoci svételné mikroskopie v ramci immunohistochemickych (IHC)
testovacich postupl. Pozitivni vysledky usnadriuji klasifikaci mezoteliomd. Klinicka interpretace kazdého pozitivniho barveni nebo jeho
nepfitomnost by méla byt doplnéna morfologickymi a histologickymi vySetfenimi v€etné patficnych kontrol. Interpretaci musi provadét
kvalifikovany patolog v souvislosti s anamnézou pacienta a jinymi diagnostickymi vySetfenimi.

Shrnuti a vysvétlivky
Protilatka Anti-HBME-1 reaguje s antigenem pfitomnym v povrchu mikroklkG bunék mezoteliomu.

V kapitolach Obecné pokyny pro imunohistochemické barveni spole€nosti Dako nebo v navodu k detekénimu systému pro IHC metody
naleznete tyto Casti: (1) Princip metody, (2) Potfebné materialy, které nejsou souCasti dodavky, (3) Skladovani, (4) Pfiprava vzorkd,
(5) Postup barveni, (6) Kontrola kvality, (7) Reseni problémd, (8) Interpretace zabarveni, (9) Obecna omezeni.

Dodané ¢inidlo
Monoklonalni mysi protilatka se dodava v kapalné podobé jako supernatant tkanovych kultur v 0,05 mol/L Tris/HCI, pH 7,2 a 0,015 mol/L
azidu sodného. Tento produkt obsahuje stabilizujici protein.

Klon: HBME-1" Izotyp: IgM, kappa
Koncentrace mySiho IgG v mg/L: Viz stitek na ampuli.

M3505 se muze pfi provadéni imunohistochemickych postupt s pouzitim detekéniho systému LSAB2 pouzivat pfi fedéni 1:50. Uvedené
Udaje jsou pouze orientacni. Optimalni koncentrace protilatek se mohou lisit v zavislosti na vzorku a metodé pfipravy a kazda laboratof by je
meéla stanovit individualné.

Imunogen
Suspenze lidskych mezotelialnich bunék od pacientd s malignim epitelidlnim mezoteliomem

Specificnost

Bylo prokazano, ze protilatka Anti-HBME-1 barvi membranu a cytoplazmu normalnich pleuralnich a peritonealnich mezotelialnich bunék a
neoplastické buriky epitelialniho mezoteliomu. Ackoli je pozitivni zbarveni pfi pouziti protilatky Anti-HBME-1 patrné jak na membrané, tak v
mezoteliomu. Imunoreaktivita s protilatkou Anti-HBME-1 byla pozorovana i u jinych normalnich a malignich tkani, uvedenych v ¢asti
Charakteristika vysledk(.?®

Potrebny material, ktery neni soucasti dodavky
DalSi informace naleznete v Obecnych pokynech pro imunohistochemické barveni spole€nosti Dako nebo navodu k detek&nimu systému.
Doporuceny fedici roztok pro imunohistochemické postupy:
Antibody Diluent (kéd S0809)
Pro imunohistochemické postupy se dale doporu€uje nasledujici negativni kontrola:
Mouse IgM (kod X0942)

Bezpecnostni opatreni

1. Urc€eno pro profesionalni uzivatele.

2. Tento vyrobek obsahuje azid sodny (NaNs), ktery je v Cisté formé vysoce toxicky. Pfestoze koncentrace azidu sodného ve vyrobku se
neklasifikuje jako nebezpetna, muze usazenina NaN; reagovat s olovem a médi v odpadnim potrubi a vytvaret vysoce explozivni azidy
kovu. Pfi likvidaci splachujte dostateénym mnozZstvi vody, aby nedochazelo k usazovani azidll kovl v potrubi.

3. Jako u kazdého vyrobku biologického puvodu je nutno dodrzovat fadna bezpecnostni opatreni.

4. Pouzivejte osobni ochranné prostfedky, aby nedoslo k zasazeni o€i nebo pokozky.

5. Nespotiebovana €inidla je nutno likvidovat v souladu s mistnimi a celostatnimi predpisy.

Skladovani

Skladujte pfi 2-8 °C. Nepouzivejte po datu expirace uvedeném na lahvi¢ce. Pokud se €inidla skladuji za jakychkoli jinych nez uvedenych
podminek, musi uzivatel tyto podminky ovéfit. Neexistuji zadné znamky toho, ze by tyto produkty byly nestabilni. Proto je nutno provadét
pozitivni a negativni kontroly sou€asné s pacientovymi vzorky. Pokud zpozorujete neoCekavané zabarveni, které nelze vysvétlit zménami
laboratornich postupt a mate podezieni, Ze se jedna o problém s protilatkou, obratte se na technickou podporu spole¢nosti Dako.
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Pfiprava vzorku

Parafinové rezy

Protilatku Anti-HBME-1 je mozné pouzivat na formalinem fixované tkanové fezy zalité do parafinu. Pfedb&zna Upravatkané proteolytickymi
enzymy se nedoporucuje.

Kryostatické fezy a bunécné roztéry
Anti-HBME-1 Ize pouzit k oznaceni kryostatickych fezl fixovanych acetonem nebo fixovanych bunéénych roztéra.

Postup barveni
Ridte se doporu¢enym postupem pro vybrany detekéni systém.

Interpretace barveni
Bunécény obrazec po obarveni je v pfipadé anti-HBME-1 membranovy a/nebo cytoplazmaticky.

Omezeni specificka pro produkt

Imunoreaktivita anti-HBME-1 neni omezena na normalni mezotelialni a maligni mezoteliomové buriky. Byla pozorovana proménliva
reaktivita protilatky Anti-HBME-1 s adenokarcinomy a dalSimi normalnimi a neoplastickymi tkanémi (viz shrnuti v ¢asti “Charakteristika
vysledkd”).

Charakteristika vysledku
Normaéilni tkané
Tabulka 1: Tabulka 1 shrnuje imunoreaktivitu protilatky anti-HBME-1 s normalnimi tkanémi fixovanymi formalinem a zalitymi do parafinu.2

Tkan Barveni

Pleura Mezotelialni buriky silné pozitivni

Peritoneum Mezotelialni buriky silné pozitivni

Plice Praduskovy epitel a buriky chrupavky bronchu silné pozitivni; buriky alveolarni
vystelky proménlivé pozitivni

Epifyza Buriky chrupavky silné pozitivni

Kost Kloubni chrupavka silné pozitivni

Prs Myoepitelialni buriky proménlivé pozitivni; bufiky luminalniho epitelu negativni

Endometrium Luminalni ¢ast endometrialnich Zlazek pozitivni

Mezenchymalni buriky ~ Omezena pozitivita

Lymfaticka tkan Pozitivni rozptylené histiocyty

Gastrointestinalni trakt  Epitel negativni

Jatra Negativni

Prostata Negativni

Ledviny Negativni

Varlata Negativni

Stitna Zlaza Negativni

Placenta Negativni

Pojivova tkarn Negativni

Hladké svalstvo Negativni

Kosterni svalstvo Negativni

Kdze Negativni

Abnormalni tkané
Tabulka 2: Tabulka 2 shrnuje imunoreaktivitu anti-HBME-1 s tumory fixovanymi formalinem a zalitymi do parafl’nu.2

Typ tkané Pocet pozitivnich pfipadi/Celkovy pocet pfipadi
Maligni mezoteliom 25/29
Adenokarcinom plic 28/51
Mucinézni cystadenom vajeéniku 317
Mucinézni cystadenokarcinom vajecniku 2/6
Serdzni cystadenom vajecniku 12/12
Serdzni cystadenokarcinom vaje¢niku 16/16
Adenokarcinom endometria 11/14
Intestinalni adenokarcinom Zaludku 5/16
Difuzni adenokarcinom Zaludku 4/11
Adenokarcinom slinivky bfisni 7/16
Cholangiokarcinom jater 4/6
Papilarni karcinom $§titné zlazy 25/25
Folikularni karcinom §titné zlazy 5/5
Folikularni adenom §titné zlazy 2/17
Teratom varlat 2/2
Dvoufazovy synovialni sarkom 5/5
Jednofazovy synovialni sarkom 417
Dlazdicovy karcinom plic 8/17
Chordom 5/5
Chondrosarkom 16/17
Extraskeletalni myxoidni chondrosarkom 3/3
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Dediferencovany chondrosarkom 1/6
Pleiomorfni adenom slinné Zlazy 6/6
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