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URCENE POUZITI

Protilatka VENTANA ROS1 (SP384)
Rabbit Monoclonal Primary Antibody je
ur¢ena pro laboratorni pouziti pfi
kvalitativni imunohistochemické detekci
proteinu ROS1 pomoci svételné
mikroskopie v fezech tkané fixované
formalinem, zalité parafinem, které jsou
barveny na pfistroji BenchMark
[HC/ISH.

Tento produkt musi byt interpretovan
kvalifikovanym patologem v kombinaci
s histologickym vy3etfenim,
relevantnimi klinickymi informacemi a spravnymi kontrolami.

Tato protilatka je ur€ena pro diagnostické poutziti in vitro (IVD).

SOUHRN A VYSVETLENI

Protilatka VENTANA ROS1 (SP384) Rabbit Monoclonal Primary Antibody (protilatka
VENTANA ROS1 (SP384)) je kralici monoklonalni protilatka produkovana proti proteinu
ROS1, tyrosinkinazovému receptoru z rodiny inzulinovych receptori.!-5 Gen ROS1 je
citlivy na preskupovéni chromozomd. -5 Tato pfeskupovani chromozomdi vedou ke
kondenzaci ¢asti ROS1, v&etné kindzové domény, s jednim z nékolika v sou€asnosti
znamych partnerskych gen(.'-6 Bylo prokazano, ze vysledna nadméma exprese téchto
novych preskupenych proteini ROS1 podporuje tumorigenezi u riznych druhl rakovin,
véetn& nemalobunééného karcinomu plic (NSCLC).!-6 Imunohistochemie (IHC) ROS1
muze detekovat proteiny ROS1 divokého typu i pfeskupené proteiny, a proto stanoveni
stavu preskupeni genu ROS1 neni mozné pouze pomoci samotné ROS1 IHC.1-5 Tkang,
které pomoci IHC vykazuji expresi ROS1, by proto mély byt dale charakterizovany
molekularni a/nebo cytogenetickou metodou.”-8.9

Detekce proteinu ROS1 pomoci IHC s protilatkou VENTANA ROS1 (SP384) muze byt
pouzita jako pomdcka pfi identifikaci nemalobunééného karcinomu plic (NSCLC) s expresi
ROS1 pro dalSi charakterizaci molekularni a/nebo cytogenetickou metodou. Vzor barveni
je pfevazné cytoplazmaticky a zfidka membranovy a jaderny.

PRINCIP POSTUPU

Protilatka VENTANA ROS1 (SP384) se vaze na protein ROS1 ve vzorcich tkané fixované
formalinem, zalité parafinem (FFPE). Specifickou protilatku Ize lokalizovat s pouZitim
haptenované sekundarni protilatky s naslednym multimernim konjugatem anti-hapten-
HRP (OptiView DAB IHC Detection Kit, kat. €. 760-700 / 06396500001). Specificky
komplex protilatky a enzymu je poté vizualizovan produktem precipitaéni enzymové
reakce. DalSi (idaje naleznete v pfisluSném metodickém listu.

DODAVANY MATERIAL

Protilatka VENTANA ROS1 (SP384) obsahuije dostate¢né mnozstvi reagencie pro 50
testd.

Jeden 5mL davkovac protilatky VENTANA ROS1 (SP384) obsahuje pfiblizné 1 pg kralici
monoklonalni protilatky.

Protilatka se zfedi v fedidle Tris-HCI s obsahem nosi¢ového proteinu, 0.10 %
konzervaéniho prostfedku ProClin 300 a 0.17 % Brij-35.

Koncentrace specifické protilatky je pfiblizné 0.2 ug/mL. Pro tento produkt neni zndma
zadna nespecificka reaktivita protilatky.

Protilatka VENTANA ROS1 (SP384) je rekombinantni krali¢i monoklonaini protilatka
vyrabéna jako purifikovany supernatant bunééné kultury.

protilatkou VENTANA ROS1 (SP384)
Rabbit Monoclonal Primary Antibody.
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Podrobné popisy nasledujicich poloZek naleznete v pfislusném metodickém listu

v detekéni soupravé VENTANA: Princip postupu, Material a metody, Odbér vzorku

a priprava pro analyzu, Postupy kontroly kvality, Reseni problémd, Interpretace vysledk(
a Omezeni.

POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTi DODAVKY

Barvici reagencie, napfiklad detekéni soupravy VENTANA a pomocné materialy, véetné
sklicek pro negativni a pozitivni kontrolu tkané, nejsou soucasti dodavky.

VSechny produkty uvedené v metodickém listu nemuseji byt dostupné ve vSech
zemépisnych oblastech. Obratte se na mistni servisni zastoupeni.

Nésledujici reagencie a materidly mohou byt pfi barveni potfebné, nejsou vSak soucasti
dodavky:
1. Doporu¢ena kontrolni tkan

2. Mikroskopické sklicka, kladné nabita

3. Rabbit Monoclonal Negative Control Ig (kat. &. 790-4795 / 06683380001)
4. OptiView DAB IHC Detection Kit (kat. €. 760-700 / 06396500001)

5. EZ Prep Concentrate (10X) (kat. . 950-102 / 05279771001)

6.  Reaction Buffer Concentrate (10X) (kat. ¢. 950-300 / 05353955001)

7. LCS (Predilute) (kat. €. 650-010 / 05264839001)

8. ULTRALCS (Predilute) (kat. €. 650-210 / 05424534001)

9. Cell Conditioning Solution (CC1) (kat. €. 950-124 / 05279801001)

10.  ULTRA Cell Conditioning Solution (ULTRA CC1) (kat. €. 950-224 / 05424569001)
11. Hematoxylin Il (kat. €. 790-2208 / 05277965001)

12.  Bluing Reagent (kat. €. 760-2037 / 05266769001)

13.  Obecné laboratorni vybaveni

14.  Pfistroj BenchMark IHC/ISH

SKLADOVANI A STABILITA

Po prijeti a mezi pouzitimi uchovavejte pfi teploté 2-8 °C. Nezmrazuijte.

Aby byla zajisténa spravna funkénost reagencie a stabilita protilatky, musi se davkovac po
kazdém pouZiti uzavfit vickem a okamZité umistit ve svislé poloze do chladnicky.

Kazdy davkovad protilatky méa stanovenou dobu exspirace. Pfi fadném skladovani zlistane

reagencie stabilni do data uvedeného na &titku. Po uplynuti data exspirace reagencii
nepouzivejte.

PRIPRAVA VZORKU

Pro pouziti této primami protilatky s detekénimi soupravami VENTANA a pfistroji
BenchMark IHC/ISH jsou vhodné tkéné FFPE zpracované béznym zplisobem.
Doporugenym vhodnym fixativem na tkéné je 10% neutralni pufrovany formalin. 10 Je
tfeba pofidit fezy o tloustce pfiblizné 4 um a fixovat je na kladné nabita podlozni sklicka.
Sklicka je tieba obarvit neprodlené, nebot antigennost pripravenych tkarovych fezl se
mize postupem Easu snizovat. Pro vice informaci pozadejte mistniho zastupce
spole¢nosti Roche o kopii dokumentu ,Recommended Slide Storage and

Handling” (Doporugené postupy pro skladovani skli¢ek a manipulace s nimi).

VySetfeni neznamych vzork( doporuéujeme provadét soubézné s pozitivnimi

a negativnimi kontrolnimi vzorky.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Uréeno k diagnostickému pouziti in vitro (IVD).

Pouze k odbornému pouziti.

NepouZivejte nad ramec specifikovaného poCtu testd.

Roztok ProClin 300 se pouziva v této reagencii jako konzervacni prostfedek. Je
klasifikovan jako drazdivy a pfi styku s kiizi mlze zpUsobit senzibilizaci. Pfi
manipulaci dodrzuijte pfislusna bezpeénostni opatfeni. Zamezte kontaktu reagencii
s ofima, kiiZi a sliznicemi. PouZivejte ochranny odév a rukavice.

Kladné nabita sklicka mohou byt citliva na zatéz prostfedi, coz m4 za nésledek
nevhodné zbarveni. Pozadejte z&stupce spolecnosti Roche o dalsi informace o tom,
jak pouzivat tyto typy sklicek.

S materidlem lidského nebo ZivogiSného plvodu je tfeba nakladat jako s biologicky
nebezpecnym materialem a likvidovat jej v souladu s platnymi bezpeénostnimi
opatfenimi. V pfipadé expozice je potfeba se fidit zdravotnickymi smémicemi
odpovédnych organa. 11,12

Zabrarite kontaktu reagencii s ogima a sliznicemi. Jestlize se reagencie dostanou do
kontaktu s citlivymi oblastmi, omyjte zasazené oblasti vydatnym mnoZstvim vody.

2.
3.
4

1020182CS Rev C



V=NTANA

8.  Zabrarite mikrobialni kontaminaci reagencii, mohla by zpUsobit nepresnost
vysledku.

9.  Dalsiinformace o pouzivani tohoto prostfedku obsahuje uzivatelska pfirucka
pfistroje BenchMark IHC/ISH a n&vody k pouziti vSech nezbytnych soucasti, které
naleznete na internetovych strankach navifyportal.roche.com.

10.  Doporuéené metody likvidace jsou uvedeny v celostatnich a/nebo mistnich
predpisech.

11, Oznaceni produktu bezpeénostnimi Stitky se Fidi hlavné pokyny GHS EU. Pro
profesionaini uzivatele je na vyzadani k dispozici bezpecnostni list.

12, Pro nahlaSeni podezfelych zavaznych incidentd tykajicich se tohoto prostiedku se
obratte na mistniho za&stupce spolecnosti Roche a kompetentni organy ¢lenského
statu nebo zemé, ve které uzivatel provozuje €innost.

Tento produkt obsahuje sou¢asti klasifikované nasledovné podle smémice (ES)

¢. 1272/2008:

Tab. 1. Informace o rizicich.

Riziko Kod Véta
Varovani H317 MtiZze vyvolat alergickou kozni reakci.
H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Géinky.
P261 Zamezte vdechovani mihy a par.
P273 Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostfedi.
P280 PouZivejte ochranné rukavice.
P333 + Pfi podrazdéni kuze nebo vyrazce: Vyhledejte
P313 Iékafskou pomoc/oetieni.
P362 + Kontaminovany odév svléknéte a pred op&tovnym
P364 pouzitim vyperte.
P501 Odstrarite obsah/obal pfedanim do schvaleného
zafizeni k likvidaci odpadu.

Tento produkt obsahuje latku s €. CAS 55965-84-9, reakéni smés: 5-chlor-2-methyl-2H-
isothiazolin-3-onu a 2-methyl-2H-isothiazol-3-onu (3 : 1).

POSTUP BARVENI

Primami protilatky VENTANA byly vyvinuty pro pouZiti v pfistrojich BenchMark IHC/ISH
spole¢né s detekEnimi soupravami a pfisluSenstvim VENTANA. Doporucené barvici
protokoly naleznete v Tab. 2.

Tato protilatka byla optimalizovana pro specifické inkubacni doby, uZivatel vak musi
vysledky ziskané pomoci této reagencie validovat.

Parametry automatickych procest Ize zobrazit, vytisknout a upravovat podle postupl
uvedenych v uzivatelské pfirucce pfistroje. Dal$i podrobné informace o postupech
imunohistochemického barveni naleznete v metodickém listu k pfislusné detekéni
soupravé VENTANA.

Tab. 2. Doporugeny barvici protokol pro protilatku VENTANA ROS1 (SP384) s detekéni
soupravou OptiView DAB IHC Detection Kit na pfistrojich BenchMark IHC/ISH. Pouzijte
postup barveni OptiView DAB IHC.

Metoda
Typ postupu ULTRA nebo
22 XT ULTRA PLUS @
Odparafinovani Zvoleno Zvoleno Zvoleno
Cell Conditioning ULTRA CCH1,
(Odmaskovani 6 4Cr§i:1ht 6 4Cn(1:i:1’ut 64 minut,
antigenu) ’ ' 100 °C
Preprlmarn_| in hibitor Zvoleno Zvoleno Zvoleno
peroxidazy
Protilétka (primarni) o e ot
OptiView HQ Linker 8 minut (standardné)
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Metoda
Typ postupu ULTRA nebo
24 2 ULTRAPLUS @
0pt|V|e_w HRP 8 minut (standardné)
Multimer

Kontrastni barvivo Hematoxylin II, 4 minuty

Po kontrastnim
barveni

a Shoda mezi pfistroji BenchMark ULTRA a BenchMark ULTRA PLUS byla prokazana
pomoci reprezentativnich test.

Bluing (modfeni), 4 minuty

Vzhledem k rGznym zpUsoblm fixace a zpracovani tkani, jakoZ i obecnému stavu pfistroje
a podminkam laboratorniho prostfedi mize byt potfeba prodlouzit nebo zkratit dobu
inkubace s primarni protilatkou, dobu Upravy bunék nebo dobu pfedbézného zpracovani
proteazou v zavislosti na jednotlivych vzorcich, pouzité metodé detekce a vlastni
preferenci hodnotitele. Dal$i informace o riiznych proménnych fixaci naleznete v pfiruéce
L,iImmunchistochemistry Principles and Advances" (Zasady a postupy
imunohistochemie). 3

NEGATIVNi REAGENCNi KONTROLA

Kromé obarveni s protilatkou VENTANA ROS1 (SP384) by mélo byt provedeno barveni
druhého skli¢ka s kontrolou Rabbit Monoclonal Negative Control Ig.

POZITIVNIi KONTROLNI TKAN

Nejvhodnéjim laboratornim postupem je ulozit fez pro pozitivni kontrolu na stejné sklicko
jako testovanou tk&n. Pri nanaseni reagencie na sklicko pak Ize snaze zjistit pfipadné
zavady. Pro kontrolu kvality je nejvhodnéj3i tkan se slabym pozitivnim zbarvenim.
Kontrolni tkan mize obsahovat pozitivné i negativné zabarvené prvky a slouzit pro
pozitivni i negativni kontrolu. Kontrolni tkani by mél byt Eerstvy vzorek z pitvy, biopsie
nebo operace, pfipraveny a fixovany co nejdfive stejnym zplsobem jako testované fezy.
Znamé pozitivni kontroly tkani je nutno pouzivat pouze ke sledovani spravné funkce
reagencii a pfistrojd, nikoli jako pom(icku ke stanoveni konkrétni diagndzy testovanych
vzorku. Pokud pozitivni kontroly tkani pozitivni zbarveni nevykazuiji, je tfeba povazovat
vysledky testovanych vzorkl za neplatné.

Pfiklady tkani pro pozitivni kontrolu pro tuto protilatku jsou znamé tkané NSCLC se
znamou pozitivitou na ROS1, reaktivni alveolarni pneumocyty typu Il a bunééné linie, o
nichz je znamo, ze exprimuji ROS1-spojenti, jako je HCCT8.

INTERPRETACE BARVENi / OCEKAVANE VYSLEDKY

Vzor barveni bunék pro protilatku VENTANA ROS1 (SP384) je pfevazné cytoplazmaticky
a zfidka membranovy a jaderny. Kritéria hodnoceni jsou zaloZzena na odbornych
znalostech patologa z oblasti interpretace vysledkd barveni testu a jeho schopnosti ur€it,
zda by mél byt testovany vzorek podroben dalSimu testovani za pouZziti jinych
molekulamich a/nebo cytogenetickych metod. Pokyny organizaci College of American
Pathologists, International Association for the Study of Lung Cancer a Association for
Molecular Pathology doporuéuji, aby vSechny pozitivni vysledky z IHC ROS1 byly
potvrzeny metodou FISH nebo molekulami metodou.® Tyto pokyny rovnéz uvadsji, ze
aktualné publikované dikazy nejsou dostacujici k doporuéeni jednoho konkrétniho
hodnoticiho systému k definovani pozitivity ROS1 a kazda laboratof musi validovat sva
vlastni kritéria interpretace barveni ze znamych pozitivnich a negativnich vzorka.?

SPECIFICKA OMEZENI

Tato protilatka byla optimalizovana pro dobu inkubace 16 minut na pfistroji BenchMark
IHC/ISH v kombinaci s detekéni soupravou OptiView DAB IHC Detection Kit za pouziti
parametrd uvedenych v Tab. 2, uzivatel vSak musi vysledky ziskané s touto reagencii
validovat.

Vechny testy nemuseji byt registrovany na kazdém pfistroji. Pro vice informaci
kontaktujte mistniho zastupce spoleénosti Roche.

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

ANALYTICKA VYKONNOST

Nize jsou uvedeny vysledky provedenych testd barveni tykajicich se senzitivity, specificity
a preciznosti.
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Senzitivita a specificita

Tab. 3. Senzitivita/specificita protilatky VENTANA ROS1 (SP384) byla stanovena
testovanim béznych tkani FFPE.

Pocet Pocet
pozitivnich pozitivnich
pripadu / pripadu /
celkovy celkovy
pocet pocet
Tkan pripadu Tkan pripadt
Velky mozek @ 1/8 Nadledvinka 0/5
Mozecek @ 1/4 Vajeénik 0/5
Slinivkab 116 Zaludek © 1/5
Lymfaticka uzlina 0/5 Tenké stievo f 2/5
Hypofyza 0/6 Tlusté stfevo 0/6
Varle¢ 2/6 Jatra 0/6
Stitna zlaza d 3/6 Slinna Zlaza 0/6
Prs 0/3 Ledvina 9 5/5
Slezina /5 Prostata h 2/5
Mandle 0/5 Endometrium 0/3
Brzlik 0/5 Délozni hrdlo 0/3
Pristitné télisko 0/3 Kosterni sval 0/4
Mod&ovy méchyi 0/4 Kize | 112
(l;/lf;;;l)oﬁm tkan (kostni o5 Nerv o
Plice 0/16 Mezotel J 3/4
Srdce 113 Oko 01
Jicen 0/6 Larynx 0/1

a cytoplazmatické zabarveni neuralnich bunék; b cytoplazmatické zabarveni
acinarnich/ostrivkovych bunék; ¢ stromaini barveni;
d koloidni barveni; € fokalni barveni luminalnich sekre¢nich bunék; f zabarveni

lymfocytii ve stromé; 9 zabarveni apikalni membrany; h cytoplazmatické zabarveni
apikalni membrany a epitelu;
i cytoplazmatické zabarveni epidermu a lymfocytdi; ] v jednom piipadé zabarveni

pneumocytl typu Il

Tab. 4. Senzitivita/specificita protilatky VENTANA ROS1 (SP384) byla stanovena

testovanim fady neoplastickych tkani FFPE.

Pocet
Patologie pozitivnich
pripadu /
celkovy
pocet
pripadu
Glioblastom (mozek) 012
Meningiom (mozek) 01
Oligodendrogliom (mozek) 01
Serdzni karcinom (vaje¢nik) @ 112
Neuroendokrinni novotvar (slinivka) 0/1
Duktalni adenokarcinom (slinivka) 0/1
Seminom (varle) 0/1
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Pocet

Patologie pozitivnich

pripadu /

celkovy

pocet

pripadt
Embryonalini karcinom (varle) 0/1
Medularni karcinom (8titna Zlaza) 0/1
Papilarni karcinom (Stitn4 Zlaza) 0/1
Intraduktaini karcinom (prs) b 17
Invazivni duktalni karcinom (prs) 012
Difuzni lymfom z B-bunék (slezina) 01
Malobunéény karcinom (plice)@ il
Karcinom ze skvaméznich bunék (plice) 327
Adenokarcinom (plice) 4/15
Papilarni adenokarcinom (plice) 112
Mucindzni adenokarcinom (plice) 0/2
Adenoskvamdzni karcinom (plice) 0/1
Karcinom ze skvaméznich bunék (jicen) 0/1
Adenokarcinom (jicen) 0/1
Mucindzni adenokarcinom (zaludek) 0/1
Adenokarcinom (gastrointestinalni) 0/1
Gastrointestinalni stromaini tumor (GIST) (tenkeé stfevo) 0/1
Adenokarcinom (tlusté stfevo) 0/1
Gastrointestinalni stromalni tumor (GIST) (tlusté stfevo) on
Adenokarcinom (konecnik) 0/1
Gastrointestinalni stromalni tumor (GIST) (konegnik) 0/1
Hepatocelularni karcinom (jatra) 0/1
Hepatoblastom (jatra) 0/1
Intrahepatalni cholangiokarcinom (jatra) 12/89
Karcinom z jasnych bunék (ledvina) 0/1
Adenokarcinom (prostata) 02
Leiomyosarkom (déloha) 0/1
Adenokarcinom (déloha) 0/1
Karcinom z jasnych bunék (déloha) 0/1
Karcinom ze skvaméznich bunék (Cipek) 0/1
Invazivni karcinom ze skvamdznich bunék (Cipek) 01
Embryonalini rhabdomyosarkom (pfi¢né pruhovany sval) 0/1
Melanom (kone¢nik) 0/1
Karcinom z bazalnich bunék (kize) 0/1
Karcinom ze skvaméznich bunék (kize) 0/1
Melanom (kize) 2/40
Neuroblastom (retroperitoneum) 0/1
Mezoteliom (peritoneum) @ 1N
Lymfom z B-bunék; NOS (lymfaticka uzlina) 0/2
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Pocet
Patologie pozitivnich
pfipadi /
celkovy
pocet
pripadu
Hodgkindv lymfom (lymfaticka uzlina) ¢ 11
Urotelialni karcinom vy$siho stupné (mocovy méchyr) 0/1
Leiomyosarkom (moCovy méchyr) 0/1
Rhabdomyosarkom z vfetenovitych bunék (peritoneum) 0/1

a barveni lymfocytl; P cytoplasmatické zabarventi; ¢ barveni Hodgkinovych bunék

Preciznost

Studie preciznosti pro protilatku VENTANA ROS1 (SP384) byly provedeny za G¢elem
prokazani:

. Preciznosti vysledku protilatky mezi Sarzemi.

. Preciznosti béhem jednoho cyklu a mezi dny na pfistroji BenchMark ULTRA.

. Preciznosti mezi pfistroji na pfistrojich BenchMark GX, BenchMark XT a BenchMark

ULTRA.

. preciznost mezi platformami mezi pfistroji BenchMark GX, BenchMark XT a
BenchMark ULTRA.

V8echny studie spinily kritéria pfijatelnosti.

Preciznost na pfistroji BenchMark ULTRA PLUS byla prokazana pomoci reprezentativnich
testl. Studie zahrnovaly opakovatelnost v ramci cyklu, mezilehlou preciznost mezi dny

a mezi cykly. V3echny studie splnily kritéria pfijatelnosti.

Srovnavaci udaje IHC a FISH

Tab. 5 uvadi vysledky studie analytického srovnani pfipadd, které byly obarveny
protilatkou VENTANA ROS1 (SP384) pro IHC a byly zéroven testovany pomoci
fluorescencni hybridizace in situ (FISH). Data z analytického srovnani pro protilatku
VENTANA ROS1 (SP384) versus FISH jsou uvadéna pouze pro informaci. VSechna
kritéria pro test a hodnoceni museji byt validovana klinickou laboratofi v jejim vlastnim
prostfedi s piihlédnutim k pfedbézné analyze a dal$im faktorim jedinenym pro kazdé
laboratorni prostfedi.

KLINICKA VYKONNOST

Udaje o klinické vykonnosti relevantni pro zamygleny Géel protilatky VENTANA ROS1
(SP384) byly hodnoceny systematickou literarni reSersi. Shromézdéné udaje podporuji
pouziti prostfedku v souladu s jeho zamyslenym Gcelem.

Tab. 5. Data z analytického srovnani pro protilatku VENTANA ROS1 (SP384) — IHC vs. FISH.

Vysledek FISH
HC ny . Mira shody % 2 (n/N) (95% Cl) b
Pozitivni Negativni Celkem
2 2+ zabarveni v cytoplazmé v kterékoli z nadorovych 45 18 63 PPA: 97.8 (45/46) (88.7, 99.6)
bunék
2 2+ zabarveni v cytoplazmé v Zzadné z nadorovych bunék 1 58 59 NPA: 76.3 (58/76) (65.6, 84.5)
Celkem 46 76 122 OPA: 84.4(103/122) (77.0, 89.8)
2 2+ zabarveni v cytoplazmé v > 25 % z celkovych 45 1 56 PPA: 97.8 (45/46) (88.7, 99.6)
nadorovych bunék
2 2+ zabarveni v cytoplazmé v < 25 % z celkovych 1 65 66 NPA: 85.5 (65/76) (75.9, 91.7)
nadorovych bunék
Celkem 46 76 122 OPA: 90.2 (110/122) (83.6, 94.3)
2 2+ zabarveni v cytoplazmé v > 30 % z celkovych 45 8 53 PPA: 97.8 (45/46) (88.7, 99.6)
nadorovych bunék
2 2+ zabarveni v cytoplazmé v < 30 % z celkovych 1 68 69 NPA: 89.5 (68/76) (80.6, 94.6)
nadorovych bunék
Celkem 46 76 122 OPA: 92.6 (113/122) (86.6, 96.1)
2 2+ zabarveni v cytoplazmé v > 50 % z celkovych 42 5 47 PPA: 91.3 (42/46) (79.7, 96.6)
nadorovych bunék
2 2+ zabarveni v cytoplazmé v < 50 % z celkovych 4 71 75 NPA: 93.4 (71/76) (85.5, 97.2)
nadorovych bunék
Celkem 46 76 122 OPA: 92.6 (113/122) (86.6, 96.1)

a PPA = pozitivni procentuaini shoda; NPA = negativni procentuaini shoda; OPA = celkova procentualni shoda.
b oboustranny 95% interval spolehlivosti byl vypogitan metodou Wilsonova skére; Cl = interval spolehlivosti
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Souhrn bezpeénosti a funkénosti naleznete zde:
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Symboly

Spole¢nost Ventana pouziva nasledujici symboly a znaky nad rdmec uvedeny v normé
ISO 15223-1 (pro USA: dal3i informace naleznete na internetovych strankéch
elabdoc.roche.com/symbols).
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