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TILTENKT BRUK

VENTANA anti-Helicobacter pylori
(SP48) Rabbit Monoclonal Primary
Antibody er beregnet pa laboratoriebruk
i den kvalitative immunhistokjemiske
pavisningen av Helicobacter pylori med
lysmikroskop i snitt av formalinfiksert,
parafininnstept gastrisk biopsivev farget
pa et BenchMark IHC/ISH-instrument.
Immunhistokjemisk farging med dette
antistoffproduktet kan bidra til &
diagnostisere Helicobacter pylori-
infeksjon.

Dette produktet skal tolkes av en kvalifisert patolog i sammenheng med en histologisk
undersgkelse, relevant klinisk informasjon og egnede kontroller.

Dette antistoffet er beregnet il in vitro-diagnostisk bruk (IVD).

SAMMENDRAG OG FORKLARING

Helicobacter pylori er en gramnegativ bakterie som kan kolonisere slimhinnene i magen
hos mennesker og forarsake utvikling av magesar og gastritt. .23 Langsiktig infeksjon og
irritasjon gjennom denne organismen resulterer i en spesifikk humoral immunologisk
respons som antas 4 fare til gastrisk karsinogenese og gastrisk lymfom.! VENTANA anti-
Helicobacter pylori (SP48) Rabbit Monoclonal Primary Antibody (VENTANA anti-H. pylori
(SP48)-antistoff) kan bidra til & diagnostisere H. pylori-infeksjon i gastriske endoskopiske
biopsier. Den karakteristiske heliksformen og lokalisering av organismene i de mukgse
kjertlene hjelper klinikeren med 4 stille en ngyaktig diagnose av infeksjonen selv nar tallet
pa organismer tilstede er veldig lavt.4.5

PROSEDYREPRINSIPP

VENTANA anti-H. pylori (SP48)-antistoffet er et rekombinant, monoklonalt antistoff fra
kanin generert mot et helt lysat av Helicobacter pylori, som binder til organismen i
formalinfikserte, parafininnstepte (FFPE) vevssnitt. Dette spesifikke antistoffet kan
visualiseres med u/traView Universal DAB Detection Kit (kat. nr. 760-500 / 05269806001).
Se metodearket for ultraView Universal DAB Detection Kit for & f& mer informasjon.

MEDFJLGENDE MATERIALER

Figur 1. VENTANA anti-H. pylori (SP48)
antibody-farging av Helicobacter pylori-
organismer i gastrisk vev.

VENTANA anti-H. pylori (SP48)-antistoff (kat. nr. 790-1014) inneholder tilstrekkelig
reagens til 50 tester.

En 5 mL dispenser med VENTANA anti-H. pylori (SP48)-antistoff inneholder ca. 27.0 ug
av monoklonalt antistoff fra kanin.

VENTANA anti-H. pylori (SP48)-antistoff (kat. nr. 790-1015) inneholder tilstrekkelig
reagens til 250 tester.

En 25 mL dispenser med VENTANA anti-H. pylori (SP48)-antistoff inneholder ca. 135.0 ug
av monoklonalt antistoff fra kanin.

Antistoffet er fortynnet i en fosfatbufret saltlasning som inneholder transportprotein og
0.05 % ProClin 300, et konserveringsmiddel.

Spesifikk antistoffkonsentrasjon er ca. 5.4 pg/mL.

VENTANA anti-H. pylori (SP48)-antistoffet er et rekombinant, monoklonalt antistoff fra
kanin generert ved hjelp av et helt lysat av H. pylori-bakteriene.
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Se metodearket for ultraView Universal DAB Detection Kit for detaljerte beskrivelser av:
Prosedyreprinsipp, Materialer og metoder, Pravetaking og klargjering for analyse,
Prosedyre for kvalitetskontroll, Feilsgking, Tolkning av resultater og Begrensninger.

MATERIALER SOM ER N@DVENDIGE, MEN SOM IKKE MEDF@LGER

Fargereagenser som VENTANA-deteksjonskit og tilleggskomponenter, herunder
objektglass med negativ og positiv vevskontroll, medfalger ikke.

Ikke alle produkter som er oppgitt i metodearket, er tilgjengelige i alle markeder. Kontakt
lokal brukerstatte.

Falgende reagenser og materialer vil kunne vaere pakrevd til farging, men falger ikke med:

1. Anbefalt kontrollvev

2. Objektglass for mikroskop, positivt ladede

3. Rabbit Monoclonal Negative Control Ig (kat. nr. 790-4795 / 06683380001)
4. ultraView Universal DAB Detection Kit (kat. nr. 760-500 / 05269806001)
5. EZ Prep Concentrate (10X) (kat. nr. 950-102 / 05279771001)

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

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

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

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

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

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

13.  Permanent monteringsmedium

14.  Dekkglass

15.  Automatisert dekkglassmaskin

16. Laboratorieutstyr til generelle formal

17. BenchMark IHC/ISH-instrument

OPPBEVARING OG STABILITET

Ved mottak, og nar det ikke er i bruk, ma det oppbevares ved 2-8 °C. Skal ikke fryses.
For & sikre korrekt tilfgrsel av reagenser og stabilitet av antistoffet skal dispenserlokket
settes pa igjen og dispenseren umiddelbart settes i kjgleskapet i staende posisjon etter
hver kjgring.

Hver antistoffdispenser har en utlgpsdato. Nar reagenset oppbevares pa riktig mate, er
det stabilt frem til datoen som star pa etiketten. Reagenset skal ikke brukes etter
utigpsdatoen.

KLARGJZRING AV PROVEN

Rutinemessig prosessert FFPE-vev egner seg for bruk med dette primaere antistoffet nar
det brukes med VENTANA-deteksjonskit og BenchMark IHC/ISH-instrumenter. Det
anbefalte vevsfiksativet er 10 % naytralt bufret formalin.® Snitt ma skjeeres ca. 4 um tykke
og monteres pa positivt ladede objektglass. Objektglass skal farges umiddelbart, da
antigenisitet for avskame vevssnitt kan minske over tid. Be din Roche-representant om en
kopi av «Recommended Slide Storage and Handling» for mer informasjon.

Bruken av Superfrost® Plus-objektglass, eller tilsvarende, anbefales.

Det anbefales at positive og negative kontroller kjgres samtidig med ukjente praver.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

1. Tilin vitro-diagnostisk bruk (IVD).

Kun til profesjonell bruk.

Skal ikke brukes utover det spesifiserte antallet tester.

ProClin 300-lasning brukes som et konserveringsmiddel i dette reagenset. Det er
klassifisert som irriterende stoff og kan forarsake sensibilisering ved hudkontakt. Ta
rimelige forholdsregler ved handtering. Unnga at reagenser kommer i kontakt med
gyne, hud og slimhinner. Bruk vernekleer og -hansker.

Positivt ladede objektglass kan vaere falsomme for miljgpavirkning, noe som kan
fare til feilaktig farging. Be Roche-representanten om mer informasjon om hvordan
du bruker disse objektglasstypene.

Materiale som stammer fra mennesker eller dyr, skal handteres som smittefarlig
biologisk materiale og kastes i henhold til korrekt prosedyre. Dersom en person har
vaert utsatt for slikt materiale, skal helsedirektivene fra myndighetene falges.”-8
Unnga at reagenser kommer i kontakt med gyne og slimhinner. Hvis reagenser
kommer i kontakt med sensitive omrader, ma du skylle med rikelige mengder vann.
Unnga mikrobiell kontaminasjon av reagenser, da det kan gi feil resultater.

2
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9. Hvis du vil ha mer informasjon om bruken av denne enheten, kan du se
brukerhandboken for BenchMark IHC/ISH-instrumentet og bruksanvisningen for alle
nadvendige komponenter som finnes pa navifyportal.roche.com.

10.  Rédfer deg med lokale og/eller nasjonale myndigheter nar det gjelder anbefalte
metoder for avfallshandtering.

11.  Produktsikkerhetsmerking felger primeert EU GHS-veiledningen. Sikkerhetsdataark
er tilgjengelige for profesjonelle brukere pa anmodning.

12.  Hvis du trenger a rapportere mistenkte alvorlige hendelser knyttet il denne enheten,

kontakter du den lokale Roche-representanten og ansvarlig myndighet i
medlemslandet der brukeren holder til.

Dette produktet inneholder komponenter som er klassifisert som fglger, i samsvar med
forordning (EF) nr. 1272/2008:

Tabell 1. Informasjon om farer.

Fare Kode Setning
Advarsel H317 Kan gi en allergisk hudreaksjon.
P261 Unnga a puste inn take eller damp.
Tilselte arbeidskleer ma ikke fiernes fra
p272 ’
arbeidsplassen.
P280 Benytt vernehansker.
P333 + Ved hudirritasjon eller utslett: Sgk legehijelp.
P313
P362 + Tilsglte kleer tas av og vaskes for de brukes igjen.
P364
P501 Innhold/beholder leveres til et godkjent avfallsanlegg.

Dette produktet inneholder CAS-nr. 55965-84-9, reaksjonsmasse av: 5-klor-2-metyl-2H-
isotiazolin-3-on og 2-metyl-2H-isotiazol-3-on (3:1).

FARGINGSPROSEDYRE

VENTANA primeere antistoffer er utviklet for bruk pa BenchMark IHC/ISH-instrumenter
sammen med VENTANA-deteksjonskit og -tilbehar. Se Tabell 2 for anbefalte
fargeprotokoller.

Dette antistoffet er optimalisert for spesifikke inkubasjonstider, men brukeren ma validere
resultatene som oppnas med dette reagenset.

Parameterne for de automatiserte prosedyrene kan vises, skrives ut og redigeres i
henhold til prosedyren i instrumentets brukerhandbok. Se aktuelt metodeark for
VENTANA-deteksjonskit for mer informasjon om immunhistokjemiske fargingsprosedyrer.
For mer informasjon om riktig bruk av denne enheten, se metodearket for inline-
dispenseren knyttet til P/N 790-1014 eller 790-1015.
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Tabell 2. Anbefalt fargeprotokoll for VENTANA anti-H. pylori (SP48)-antistoff sammen
med ultraView Universal DAB Detection Kit pa BenchMark IHC/ISH-instrumenter.

Metode
Prosedyretype i ULTRA eller
ULTRA PLUS
Avparafinisering Valgt Valgt
Cell Conditioning CC1, ULTRA CC1,
(Antigenavmaskering) Standard Standard
Ve{;nat:?tti?: gﬂ::ﬁ% 4] 16 minutter, 37 °C 16 minutter, 36 °C
Kontrastfarge Hematoxylin II, 4 minutter
Etter kontrastfarging Bluing Reagent, 4 minutter

Pa grunn av variasjonen i vevsfiksering og prosessering, og i generelle
laboratorieinstrumenter og miljsmessige betingelser, kan det veere ngdvendig a oke eller
redusere inkubasjonen av primeert antistoff, cellekondisjonering eller
proteaseforbehandlingen, basert pa individuelle praver, pavisningen som brukes, og
leserens preferanser. For mer informasjon om fikseringsvariabler, se
«Immunohistochemistry Principles and Advances».%

NEGATIV REAGENSKONTROLL

| tillegg til farging med VENTANA anti-H. pylori (SP48)-antistoff ber et andre objektglass
farges med Rabbit Monoclonal Negative Control Ig.

POSITIV VEVSKONTROLL

Optimal laboratoriepraksis er & inkludere et positivt kontrollsnitt pa samme objektglass
som testvevet. Dette hjelper til med & identifisere eventuelle feil ved bruk av reagenser pa
objektglasset. Vev med svakt positiv farging vil vaere mer egnet for kvalitetskontroll.
Kontrollvev kan inneholde bade positive og negative fargingselementer og fungere som
vev til bade positiv og negativ kontroll. Kontrollvev ber veere fra nylig foretatt obduksjon,
biopsi eller kirurgiske praver som er forberedt eller fiksert s& snart som mulig pa identisk
méte som testsnittene.

Kjent positive vevskontroller bar kun benyttes for & overvake ytelsen til reagenser og
instrumenter, ikke som hjelpemiddel ved bestemmelse av spesifikk diagnostikk av
testprgver. Hvis de positive vevskontrollene ikke viser positiv farging, ber resultater med
testprgven anses som ugyldige.

Som positivt kontrollvev for dette antistoffet bar det brukes H. pylori-positivt gastrisk vev.
For at testen skal anses som gyldig, ma det positive kontrollvevet vise farging av
Helicobacter pylori-organismer. Vev med kjent negativ H. pylori-status kan brukes som
negativ vevskontroll. Denne negative vevskontrollen ber farges med

VENTANA anti-H. pylori (SP48)-antistoff for a sikre at antigenforsterkningen og andre
forbehandlingsprosedyrer ikke ga falskt positiv farging.

FARGINGSTOLKNING / FORVENTEDE RESULTATER

VENTANA anti-H. pylori (SP48)-antistoff farger hele Helicobacter pylori-organismen. Nar
Helicobacter pylori-organismene blir farget ved hjelp av IHC, vises de vanligvis som
markebrune til svarte heliks-, komma-, make- eller S-formede legemer, ca. 3 um lange i
den epiteliale eller luminale overflaten pa den gastriske slimhinnen. Organismene kan
0gsa observeres i de dypere kryptene av kraftig infiserte gastriske praver. Atypiske
kokkoide (omsluttet av cyste) former kan ogsa observeres, seerlig hvis en pasient har
gjiennomgatt tidligere antibiotikabehandling. Sterrelse, form og plassering av
organismefargingen er viktig & merke seg fordi farging i et manster eller en annen
plassering enn beskrevet ovenfor kan antyde ikke-spesifikk farging eller kryssreaktivitet.
Riktig bruk av uftraView Universal DAB Detection Kit resulterer i et mgrkebrunt presipitat
pa stedet for spesifikk antistoffbinding. En kvalifisert patolog som er erfaren innen
immunhistokjemiske prosedyrer, ma evaluere kontroller og kvalifisere det fargede
produktet fer tolkning av resultater. Farging av negative kontroller ma observeres farst, og
disse resultatene ma sammenlignes med det fargede materialet for & kontrollere at det
genererte signalet ikke er resultat av ikke-spesifikke interaksjoner.

Se anbefalinger for tolkning av fargingen nedenfor i Tabell 3.
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Tabell 3. Definisjon av pavist Helicobacter pylori ved bruk av VENTANA anti-H. pylori

(SP48)-antistoff.

Tabell 5. Spesifisiteten/sensitiviteten til VENTANA anti-H. pylori (SP48)-antistoff ble

bestemt ved a teste en rekke neoplastiske FFPE-vev.

Definisjon av pavist H. pylori

Definisjon av ikke-pavist H. pylori

Fargen gjer det mulig a visualisere én eller
flere organismer, og starrelsen, morfologien
og plasseringen av den fargede organismen
er i samsvar med tilsvarende for H. pylori.

pa H. pylori.

Ingen organismer farges, eller den
fargede organismen er ikke i samsvar
med relevant starrelse og morfologi

SPESIFIKKE BEGRENSNINGER

VENTANA anti-H. pylori (SP48)-antistoff ble ikke utfordret med Campylobacter coli,
Campylobacter fetus, Borrelia burgdorferi, Yersinia enterocolitica, Proteus mirabilis og
Pseudomonas aeruginosa, og derfor er ytelsen ved disse organismene ukjent.

Dette antistoffet er optimalisert for bruk pa BenchMark IHC/ISH-instrumenter i
kombinasjon med w/traView Universal DAB Detection Kit, men brukeren ma validere
resultatene som oppnas med dette reagenset. Dette antistoffet har demonstrert en
kryssreaktivitet med Campylobacter jejuni, men ingen kryssreaktivitet med andre enteriske

bakterier ble observert.

Kryssreaktiviteten av VENTANA anti-H. pylori (SP48)-antistoff til mikroorganismer ble
bestemt ved a teste FFPE-praver av aspergillus, Pneumocystis carinii, spiroketer,
Cryptococcus neoformans og mycobacterium. Testing ble ogsa utfert pa cytospin av
Campylobacter jejuni og Escherichia coli. Negativ farging ble oppnadd pa aspergillus,
Pneumocystis carinii, spiroketer, Cryptococcus neoformans, mycobacterium og

Escherichia coli.

YTELSESEGENSKAPER

ANALYTISK YTELSE

Fargingstester for spesifisitet, sensitivitet, presisjon og metodesammenligning ble
gjennomfert, og resultatene er oppfert nedenfor.

Spesifisitet og sensitivitet

Tabell 4. Spesifisiteten/sensitiviteten til VENTANA anti-H. pylori (SP48)-antistoff ble
bestemt ved & teste normale FFPE-vev.

Ant. Ant.
positive/totale positive/totale

Vev tilfeller Vev tilfeller

Cerebrum 0/3 Spisergr 0/3
Cerebellum 0/3 Mage 2/3
Binyre 0/3 Tynntarm 0/3
Eggstokk 0/3 Kolon 073
Bukspyttkjertel 0/3 Lever 073
Lymfeknute 0/3 Spyttkjertel 073
Hypofyse 0/3 Nyre 073
Testis 0/3 Prostata 013
Tyreoid 0/3 Bleere 073
Bryst 0/3 Biskjoldbruskkijertel 0/3
Milt 0/3 Endometrium 0/3
Tonsill 0/3 Livmorhals 0/3
Tymus 0/3 Skjelettmuskel 0/3
Beinmarg 0/3 Hud 0/3
Lunge 0/3 Nerve 0/3
Hjerte 03 Mesotel 073
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Ant.
positive/totale
Patologi tilfeller
Glioblastom (cerebrum) oM
Meningeom (cerebrum) oM
Ependymom (cerebrum) oM
Oligodendrogliom (cerebrum) oM
Sergst adenokarsinom (eggstokk) on
Adenokarsinom (eggstokk) on
Nevroendokrin neoplasme (bukspyttkjertel) on
Adenokarsinom (bukspyttkjertel) on
Seminom (testikkel) on
Embryonalt karsinom (testikkel) on
Medulleert karsinom (skjoldbruskkjertel) 0n
Mikroinvasivt duktalt karsinom (bryst) oM
Duktalt karsinom in situ (bryst) oM
Invasivt duktalt karsinom (bryst) 0n
B-cellelymfom, NOS (milt) 0n
Smacellet karsinom (lunge) 01
Plateepitelkarsinom (lunge) on
Adenokarsinom (lunge) on
Plateepitelkarsinom (spiserar) 0N
Adenokarsinom (spiserar) 0N
Mucingst adenokarsinom (mage) on
Gastrointestinal stromal tumor (tynntarm) on
Adenokarsinom (kolon) oM
Gastrointestinal stromal tumor (kolon) 0n
Adenokarsinom (rektum) oM
Gastrointestinal stromal tumor (rektum) 0n
Hepatocelluleert karsinom (lever) 0n
Hepatoblastom (lever) 0n
Klarcellet karsinom (nyre) on
Adenokarsinom (prostata) 0/2
Leiomyom (livmor) on
Adenokarsinom (livmor) on
Klarcellet karsinom (livmor) on
Plateepitelkarsinom (livmorhals) 0/2
Embryonalt rabdomyosarkom (tverrstripet muskel) 0n
Melanom (rektum) on
Basalcellekarsinom (hud) on
Plateepitelkarsinom (hud) 0n
Nevrofibrom (korsrygg) 0n
Nevroblastom (retroperitoneum) on
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Ant.
positive/totale

Patologi tilfeller
Mesoteliom (peritoneum) 0/1
B-cellelymfom, NOS (lymfeknute) 0/2
Hodgkins lymfom (lymfeknute) 0/1
Urotelialt karsinom (bleere) 0/1
Leiomyosarkom (bleere) 0/1
Spindelcelle-rabdomyosarkom (peritoneum) 0/1
Leiomyosarkom (glatt muskel) 0/1

Presisjon

Presisjonsstudier pa ett studiested for VENTANA anti-H. pylori (SP48)-antistoff inkluderte
felgende testing:

1. Presisjon mellom loter ble bestemt ved & teste 3 antistoffloter pa tvers av triple
objektglass med 24 gastriske vev (12 positive og 12 negative for H. pylori) pa et
BenchMark XT-instrument. Presisjonen mellom loter var 100 %.

2. Intermedieer presisjon mellom kjgringer ble bestemt ved farging av duplikate
objektglass med 24 gastriske vev (12 positive og 12 negative for H. pylori) pa et
BenchMark XT-instrument pa 5 ikke-sammenhengende dager over minst en 20-
dagers periode. Intermedieer presisjon mellom kjgringer var 100 %.

3. Intermedieer presisjon innenfor samme kjgring ble bestemt ved & farge 24 gastriske
vev (12 positive og 12 negative for H. pylori) pa tvers av 5 objektglass pa et
BenchMark XT-instrument. Intermediger presisjon innenfor samme kjering var
100 %.

4. Intermedieer presisjon mellom instrumenter ble bestemt pa BenchMark XT-
instrumentet ved & farge duplikate objektglass med 24 gastriske vev (12 positive og
12 negative for H. pylori) pa 3 BenchMark XT-instrumenter. Intermedieer presisjon
mellom instrumenter pa BenchMark XT-instrumentet var 100 %.

5. Intermedieer presisjon mellom instrumenter ble bestemt pa BenchMark ULTRA-
instrumentet ved & farge duplikate objektglass med 24 gastriske vev (12 positive og
12 negative for H. pylori) pa 3 BenchMark ULTRA-instrumenter. Intermedieer
presisjon mellom instrumenter pa BenchMark ULTRA-instrumentet var 100 %.

6.  Intermedieer presisjon mellom plattformer ble bestemt ved a farge duplikate
objektglass med 24 gastriske vev (12 positive og 12 negative for H. pylori) pa
3 BenchMark XT-instrumenter og 3 BenchMark ULTRA-instrumenter. Intermediaer
presisjon mellom plattformer mellom BenchMark XT- og BenchMark ULTRA-
instrumentet var 100 %.

7. Intermedieer presisjon innenfor samme kjgring ble bestemt ved & farge 24 gastriske
vev (12 positive og 12 negative for H. pylori) pa tvers av 5 objektglass pa et
BenchMark ULTRA PLUS-instrument. Repeterbarhet innenfor kjgringer var 100 %.

8. Intermedieer presisjon mellom kjgringer ble bestemt ved & farge duplikate
objektglass med 24 gastriske vev (12 positive og 12 negative for H. pylori) pa et
BenchMark ULTRA PLUS-instrument pa 5 ikke-sammenhengende dager over minst
en 20-dagers periode. Intermedieer presisjon mellom dager (dag-til-dag presisjon)
var 99.5 %.

9. Intermediaer presisjon mellom instrumenter ble bestemt pa4 BenchMark ULTRA
PLUS-instrumentet ved farging av duplikate objektglass med 24 gastriske vev
(12 positive og 12 negative for H. pylori) pa 3 BenchMark ULTRA PLUS-
instrumenter. Intermediger presisjon mellom instrumenter var 100 %.

Multisenter presisjonsstudier (presisjon mellom studiesteder, mellom kjgringer, mellom

plattformer og mellom observatgrer) for VENTANA anti-H. pylori (SP48)-antistoff

inkluderte folgende testing:

Tre kliniske studiesteder deltok i studien. Fjorten humane FFPE gastriske biopsipraver ble
klargjort ved & skjeere serielle snitt av hvert tilfelle og montere snittene pa objektglass for
mikroskop. Tre steder farget de samme 14 tilfellene, fordelt pa de tre kliniske kategoriene
(hay positiv, lav positiv, negativ), ved hjelp av BenchMark ULTRA og BenchMark XT-
instrumenter. Hvert sted gjennomfarte to fargekjeringer per dag, én pa BenchMark XT-
instrumentet og én pa BenchMark ULTRA-instrumentet, pa hver av tre ikke-
sammenhengende dager over minst 12 dager. Hver fargekjering inkluderte alle 14 tilfeller.
Pa hvert studiested ble leserne blindet med hensyn til saks-ID, kjgringsnummer,
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fargingsinstrument og H. pylori-status. Bade de positive og negative samsvarsratene
mellom studiesteder, mellom kjgringer og mellom lesere for analysen var 100 % pa bade
BenchMark ULTRA- og BenchMark XT-instrumentet. Morfologi- og
bakgrunnsakseptratene var ogsé 100 % pa bade BenchMark ULTRA- og BenchMark XT-
instrumentet.

Alle studiene oppfylte akseptkriteriene.

Sammenligning av BenchMark ULTRA-instrumentet og BenchMark
ULTRA PLUS-instrumentet

En studie ble utfert for 8 sammenligne fargingsytelsen for VENTANA anti-H. pylori (SP48)-
antistoff pa BenchMark ULTRA PLUS-instrumentet sammenlignet med BenchMark
ULTRA-instrumentet. Hundre og tjue (120) tilfeller av gastrisk vev eller tynntarmsvev

(60 positive for H. pylori og 60 negative for H. pylori) ble farget, og de fargede
objektglassene ble evaluert av en patolog som bestemte den diagnostiske statusen.
Tabell 6. VENTANA anti-H. pylori (SP48)-antistoff pa BenchMark ULTRA PLUS-
instrumentet og VENTANA anti-H. pylori (SP48)-antistoff pa BenchMark ULTRA-
instrumentet.

BenchMark ULTRA PLUS- BenchMark ULTRA-instrument
instrument Positiv Negativ Totalt
Positiv 52 1 53
Negativ 3 51 54
Totalt 55 52 107
n/N % (95 % Cl)

Positivt samsvar i prosent 52/55 94.5 (85.1-98.1)
Negativt samsvar i prosent 51/52 98.1(89.9-99.7)
Totalt samsvar i prosent 103/107 96.3 (90.8-98.5)

Morfologiakseptabiliteten for alle objektglassene som ble farget i denne studien, var
100.0 % (95 %-KI 96.6-100.0 %) pa BenchMark ULTRA PLUS-instrumentet.
Bakgrunnsakseptabiliteten var 100.0 % (95 %-KI 96.6-100.0 %) pa BenchMark ULTRA
PLUS-instrumentet.

KLINISK YTELSE

Analysens ytelse ble etablert i prekliniske studier ved @ sammenligne pavisning av

H. pylori ved hjelp av VENTANA anti-H. pylori (SP48)-antistoff, med en modifisert Giemsa-
analyse i humane gastriske vevspraver som varierte mellom ikke-koloniserte og sveert
koloniserte med H. pylori. H. pylori-statusen ble skaret som «ikke pavist», «pavist» og
«ikke-evaluerbary.

En retrospektiv metodesammenligningsstudie ble gjennomfart ved tre uavhengige kliniske
studiesteder for & evaluere positivt og negativt samsvar i prosent mellom VENTANA anti-
H. pylori (SP48)-antistoff og Giemsa Staining Kit (kat. nr. 860-006 / 05279224001) ved
bestemmelse av forekomst av H. pylori i gastrisk biopsivev.

De tre studiestedene hadde som méal & samle i alt 300 H. pylori-praver og endte opp med
a farge 299 tilfeller og fa komplette data pa 294. Praver ble utelukket for ikke-akseptabilitet
av H&E (1), ikke-akseptabilitet av Giemsa-objektglassvevsmorfologi (2), ikke-akseptabilitet
av Giemsa-objektglassvevsmorfologi og VENTANA anti-H. pylori (SP48)-antistoff-
objektglassvevsmorfologi (3) og VENTANA anti-H. pylori (SP48)-antistoffnegativ
kontrollfarge ikke negativ.

Hvert studiested preparerte sju objektglass per tilfelle ved a skjeere ferske serielle
vevssnitt pa 3 mikrons tykkelse fra arkiverte FFPE-vevsblokker og montere snittene i
samme retning pa hvert objektglass. Pravene for studien ble plukket ut pa de kliniske
studiestedene via forhandsscreening basert pa sammenhengende tilfeller hvor H. pylori
ble pavist eller ikke pavist basert pa pasientjournaler med resultatene fra evaluering av
gastriske biopsier. Utpraverne pa hvert studiested som deltok i metodesammenligningen
mellom produktet som skulle undersgkes, og sammenligningsproduktet, ble blindet med
hensyn til H. pylori-status til prevetilfellene, og objektglassene ble lest i samme rekkefelge
som de ble levert i. Alderen pa FFPE-vevsblokkene som inngikk i den kliniske studien,
varierte mellom 11 og 666 dager.

Grupperte data fra alle studiesteder viste en objektglassfargeakseptabilitetsrate for
objektglassbakgrunn i 298/299 humane gastriske biopsivevspraver farget med
VENTANA anti-H. pylori (SP48)-antistoff. Grupperte data fra alle studiesteder viste en

1011259NO Rev F



V=NTANA

objektglassfargeakseptabilitetsrate for objektglassvevsmorfologi i 298/299 humane
gastriske biopsivevsprgver farget med VENTANA anti-H. pylori (SP48)-antistoff.

Tabell 7. Samsvarsdata: VENTANA anti-H. pylori (SP48) antibody og Giemsa Staining

Kit.

Giemsa-farge

VENTANA anti-H. pylori

(SP48)-antistoff Pavist Ikke pavist tilgjt(rli(;elig
Pavist 136 2 1

Ikke pavist 3 153 1
Ikke-evaluerbar 1 1 1

Positivt samsvar i prosent = 97.8 % (93.8-99.3 %)
Negativt samsvar i prosent = 98.7 % (95.4 %-99.6 %)

Grupperte data fra alle studiestedene viste positivt samsvar i 136/139 humane gastriske
biopsivevspraver og negativt samsvar i 153/155 humane gastriske biopsivevspraver
mellom VENTANA anti-H. pylori (SP48)-antistoff og Giemsa Staining Kit. Disse tallene gir
et positivt samsvar i prosent pa 97.8 % med et 95 %-konfidensintervall pa (93.8-99.3), og
et negativt samsvar i prosent pa 98.7 % med et 95 %-konfidensintervall pa (95.4-99.6).
Grupperte data fra alle studiesteder viste positivt samsvar i 138/151 humane gastriske
biopsivevspraver, og negativt samsvar i 144/145 humane gastriske biopsivevspraver
mellom VENTANA anti-H. pylori (SP48)-antistoffet og H. pylori-diagnosen som ble tatt fra
patologirapportene ved registreringstidspunkt. Disse tallene gir et positivt samsvar i
prosent pa 91.3 % med et 95 %-konfidensintervall pa (85.7-95.3), og et negativt samsvar i
prosent pa 99.3 % med et 95 %-konfidensintervall pa (96.2-99.9).
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MERK: Et punktum (punktum/stopp) brukes alltid i dette metodearket som

desimalskilletegn for a skille mellom heltalls- og fraksjonsdelen av et desimaltall. Det

brukes ikke skilletegn for tusener.

Sammendrag av sikkerhet og ytelse finner du her:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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