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PRZEZNACZENIE

Przeciwciato Anti-Pan Keratin
(AE1/AE3/PCK26) Primary Antibody to
koktajl przeciwciat przeznaczony do
uzytku laboratoryjnego do jako$ciowej,
immunohistochemicznej detekcji
wigkszosci cytokeratyn kwasowych i
wszystkich cytokeratyn zasadowych z
wykorzystaniem mikroskopii $wietinej w
skrawkach tkanek utrwalonych w
formalinie i zatopionych w parafinie
wybarwionych w aparacie BenchMark
[HC/ISH.

Wynik powinien zosta¢ zinterpretowany przez wykwalifikowanego patomorfologa na
podstawie badan histopatologicznych, odpowiednich danych klinicznych i wiasciwych
kontroli.

To przeciwciato jest przeznaczone do stosowania w diagnostyce in vitro (IVD).

STRESZCZENIE | INFORMACJE OGOLNE

Przeciwciato Anti-Pan Keratin (AE1/AE3/PCK26) Primary Antibody (przeciwciato Anti-Pan
Keratin (AE1/AE3/PCK26)) to koktajl trzech klonéw przeciwciat monoklonalnych — AET1,
AE3 i PCK26. Potaczenie wszystkich trzech klonéw umozliwia rozpoznanie wigkszosci
cytokeratyn kwasowych typu | i wszystkich cytokeratyn zasadowych typu I1.12
Cytokeratyny, nazywane réwniez keratynami, sg filamentami porednimi znajdujacymi sie
w cytoszkielecie komérek nabtonkowych, gdzie zapewniajg podpore strukturalng i
odpomos¢ komérek na naprezenia mechaniczne.2-5 Cytokeratyny dzieli sie na dwie
kategorie — kwasowe i zasadowe; w tkankach nabfonka zwykle wystepujg one parami.
Skiad kazdej pary rézni sie ze wzgledu na typ komérki nabtonkowej, etap réznicowania
komorki, srodowisko wzrostu komarki i stan chorobowy.2-5 Uzywane w przeszlosci
przeciwciata Pan Keratin zawierajace jedynie klony AE1/AE3 czesto nie wykrywaty wielu
przypadkow rakéw pochodzacych z watroby lub nerki.’:6 Klon PCK26 zostat dodany do
koktajlu klonéw AE1/AE3, poniewaz umozliwia detekcje cytokeratyny 8, a takze innych
cytokeratyn. Detekcja cytokeratyny 8 jest istotna, poniewaz jest to jedna z dwdch keratyn
ulegajacych ekspresji w watrobie.1.2:3.6 Dodatkowo cytokeratyna 8 jest jedna z
cytokeratyn, ktore podczas rozwoju nabtonka ulegajg ekspresji najwczesniej, a jej
ekspresja jest czesto utrzymywana w nowotworach nabtonka.!-2.36 Poprzez potaczenie
wszystkich trzech klonéw otrzymano jeden odczynnik o szerokim spektrum reaktywnosci
zaréwno z cytokeratynami o wysokiej, jak i o nizszej masie czasteczkowej. Z tego wzgledu
przeciwciato Anti-Pan Keratin (AE1/AE3/PCK26) wykrywa wiekszo$¢ przypadkéow
raka.2:3:4 Za pomoca przeciwciata Pan Keratin mozna réwniez rozpozna¢ migsaka
epitelioidalnego, migsaka maziéwkowego i migdzybtoniaka. !,

Detekcja wigkszosci cytokeratyn kwasowych i wszystkich cytokeratyn zasadowych
metoda immunohistochemiczna (IHC) przy uzyciu przeciwciata Anti-Pan Keratin
(AE1/AE3/PCK26) moze by¢ uzywana pomocniczo do identyfikacji nowotworoéw
pochodzenia nabtonkowego. To przeciwciato moze by¢ uzywane jako cze$¢ panelu badan
IHC. Przeciwciato wykazuje cytoplazmatyczny wzdr barwienia.

ZASADA DZIALANIA

Przeciwciato Anti-Pan Keratin (AE1/AE3/PCK26) zawiera koktajl mysich przeciwciat
monoklonalnych wytwarzanych przeciwko ludzkim keratynom nabtonka.8 Ten koktajl
przeciwciat reaguje z nalezacymi do podrodziny kwasowej cytokeratynami o masach
czasteczkowych 56.5 kD, 50 kD, 48 kD i 40 kD oraz nalezacymi do podrodziny zasadowe;j

Rys. 1. Prawidtowa tkanka watroby
wybarwiona przy uzyciu przeciwciata
Anti-Pan Keratin (AE1/AE3/PCK26)
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cytokeratynami o masach czasteczkowych 65-67 kD, 64 kD, 59 kD, 58 kD, 56 kD i

52 kD.237 Przeciwcialo Anti-Pan Keratin (AE1/AE3/PCK26) przytacza sie do keratyn w
tkankach utrwalonych w formalinie i zatopionych w parafinie (FFPE) i wykazuje
cytoplazmatyczny wzor barwienia. Ten koktajl przeciwciat mozna uwidoczni¢ za pomoca,
zestawu uftraView Universal DAB Detection Kit (nr kat. 760-500 / 05269806001). Wigcej
informacji mozna znalez¢ w arkuszu metody zestawu uftraView Universal DAB Detection
Kit.

DOSTARCZONE MATERIALY

Przeciwciato Anti-Pan Keratin (AE1/AE3/PCK26) (nr kat. 760-2595) jest dostarczane w
ilosci wystarczajacej do przeprowadzenia 50 testow.

Jeden dozownik 5 mL przeciwciata Anti-Pan Keratin (AE1/AE3/PCK26) (nr kat. 760-2595)
zawiera ok. 231.5 g koktajlu mysich przeciwciat monoklonalnych.

Przeciwciato Anti-Pan Keratin (AE1/AE3/PCK26) (nr kat. 760-2135) jest dostarczane w
ilosci wystarczajacej do przeprowadzenia 250 testow.

Jeden dozownik 25 mL przeciwciata Anti-Pan Keratin (AE1/AE3/PCK26) (nr kat. 760-
2135) zawiera ok. 1.2 mg koktajlu mysich przeciwciat monoklonalnych.

Przeciwciato jest rozciefczone w buforze PBS (buforowana fosforanem sél fizjologiczna) z
dodatkiem biatka nosnikowego i $rodka ProClin 300 w stezeniu 0.05% bedacego
konserwantem.

Stezenie swoistego przeciwciata wynosi okoto 46.3 pg/mL.

Przeciwciato Anti-Pan Keratin (AE1/AE3/PCK26) to koktajl mysich przeciwciat
monoklonalnych, ktérego elementy sg wytwarzane jako materiat otrzymywany z ptynu
zgromadzonego w wyniku wystapienia wodobrzusza (klon PCK26) lub jako oczyszczone
przeciwciato (klony AE1 i AE3).

W arkuszu metody odpowiedniego zestawu detekcyjnego firmy VENTANA podano wiecej
informaciji na nastepujace tematy: zasada dziatania, materialy i metody, pobieranie probek
i przygotowanie ich do analizy, procedury kontroli jako$ci, rozwigzywanie probleméw,
interpretacja wynikéw i ograniczenia ogéine.

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE
W sktad dostarczonego zestawu nie wchodza odczynniki do barwienia, takie jak zestawy
detekcyjne firmy VENTANA, ani elementy pomocnicze, takie jak tkanki do kontroli ujemnej
i tkanki do kontroli dodatnie;.
Nie wszystkie produkty przedstawione w arkuszu metody sg dostepne we wszystkich
regionach geograficznych. Odpowiednich informacji udzieli lokalny przedstawiciel dziatu
pomocy techniczne;j.
Wymienione nizej odczynniki i materiaty moga by¢ potrzebne do przeprowadzenia
barwienia, ale nie sg dostarczane:
1. Zalecana tkanka kontrolna
Szkietka mikroskopowe, natadowane dodatnio
3. Negative Control (Monoclonal) (nr kat. 760-2014 / 05266670001)
4. ultraView Universal DAB Detection Kit (nr kat. 760-500 / 05269806001)
5. Protease 3 (nr kat. 760-2020 / 05266718001)
6.  VENTANA Antibody Diluent with Casein (nr kat. 760-219 / 06440002001)
7.  EZ Prep Concentrate (10X) (nr kat. 950-102 / 05279771001)
8.  Reaction Buffer Concentrate (10X) (nr kat. 950-300 / 05353955001)
9. LCS (Predilute) (nr kat. 650-010 / 05264839001)
10.  ULTRALCS (Predilute) (nr kat. 650-210 / 05424534001)
11.  Cell Conditioning Solution (CC1) (nr kat. 950-124 / 05279801001)
12. ULTRA Cell Conditioning Solution (ULTRA CC1) (nr kat. 950-224 / 05424569001)
13. Hematoxylin Il (nr kat. 790-2208 / 05277965001)
14.  Bluing Reagent (nr kat. 760-2037 / 05266769001)
15.  Sprzet laboratoryjny do ogdlnego uzytku
16.  Aparat BenchMark IHC/ISH

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
Produkt, bezposrednio po odebraniu i zawsze, gdy nie jest uzywany, nalezy
przechowywaé w temperaturze 2-8°C. Nie zamrazac.

W celu zapewnienia wiasciwego dozowania odczynnika i stabilno$ci przeciwciata
po kazdym uzyciu na dozownik nalezy zatozy¢ zatyczke i niezwiocznie umiescic¢ go
w lodéwce w pozycji pionowe;.
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Na kazdym dozowniku przeciwciata podana jest data waznosci. Prawidtowo
przechowywany odczynnik zachowuije stabilno$¢ do daty podanej na etykiecie. Nie nalezy
uzywac odczynnika po uptywie daty waznosci.

PRZYGOTOWANIE PROBEK

Do stosowania z tym pierwszorzgdowym przeciwciatem nadajq sie rutynowo
przygotowane tkanki FFPE pod warunkiem stosowania zestawéw detekcyjnych firmy
VENTANA i aparatow BenchMark IHC/ISH. Zalecanym $rodkiem do utrwalania tkanek jest
obojetna zbuforowana formalina w stezeniu 10%.9 Tkanki nalezy pocia¢ na skrawki

o grubosci okoto 4 um i umiesci¢ je na dodatnio natadowanych szkietkach. Preparaty
nalezy niezwlocznie wybarwi¢, poniewaz antygenowos$¢ cietych skrawkow tkanek moze z
czasem ulegac osfabieniu. Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy skontaktowac sie z
przedstawicielem firmy Roche w celu otrzymania kopii dokumentu ,Recommended Slide
Storage and Handling”.

W razie badania nieznanych preparatow zalecane jest jednoczesne przeprowadzanie
kontroli dodatniej i ujemne;.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

1. Do stosowania w diagnostyce in vitro (IVD).

2. Wylacznie do uzytku profesjonalnego.

3. PRZESTROGA: W Stanach Zjednoczonych prawo federalne zezwala na sprzedaz
tego wyrobu wytacznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza. (Rx Only)

Nie wykonywac wigkszej liczby testow niz liczba okreslona na etykiecie.

W tym odczynniku jako $rodek konserwujacy zastosowano roztwor ProClin 300.
Uznano go za $rodek drazniacy, a jego kontakt ze skérg moze powodowac
uczulenie. Podczas pracy z produktem nalezy stosowaé uzasadnione $rodki
ostroznosci. Unika¢ kontaktu odczynnikéw z oczami, skorg i btonami $luzowymi.
Stosowa¢ odpowiednig odziez i rekawice ochronne.

Natadowane dodatnio szkietka podstawowe moga by¢ podatne na czynniki
Srodowiskowe powodujace niewlasciwe barwienie. Aby uzyskaé wiecej informacji na
temat postepowania ze szkietkami tego typu, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Roche.

Materiaty pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego nalezy traktowac jako materiaty
stanowigce zagrozenie biologiczne i usuwac je z zachowaniem wiasciwych $rodkéw
ostroznosci. W przypadku narazenia nalezy przestrzega¢ wytycznych okreslonych w
dyrektywach wydanych przez wiasciwe organy.10.11

Unika¢ kontaktu odczynnikéw z oczami i blonami $luzowymi. W przypadku kontaktu
odczynnikdéw z wrazliwymi miejscami sptukiwa¢ obficie duza ilo$cig wody.

Unikac skazenia mikrobiologicznego odczynnikow ze wzgledu na mozliwosé
otrzymania nieprawidtowych wynikéw.

Aby uzyska¢ wigcej informacji dotyczacych stosowania tego wyrobu, nalezy
zapoznac sie z przewodnikiem uzytkownika aparatu BenchMark IHC/ISH oraz
instrukcjami obstugi wszystkich wymaganych elementéw. Instrukcje te mozna
znalez¢ pod adresem navifyportal.roche.com.

W celu uzyskania informacji na temat zalecanej metody utylizacji produktu nalezy
skontaktowa¢ sie z wtadzami lokalnymi i/lub krajowymi.

Oznakowanie dotyczace bezpieczenstwa produktu jest przede wszystkim zgodne z
wytycznymi GHS UE. Karta charakterystyki jest dostepna na zyczenie
profesjonalnego uzytkownika.

W celu zgtoszenia podejrzenia wystapienia powaznych incydentow zwigzanych z
tym wyrobem nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Roche i
wiasciwym organem panistwa czlonkowskiego lub kraju, ktérego rezydentem jest
uzytkownik.

Ten produkt zawiera elementy sklasyfikowane w okreslony ponizej sposéb zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008:

Tab. 1. Informacje o zagrozeniach.

Zagrozenie Kod Zwrot
H317 Moze powodowac¢ reakcje alergiczng skory.
P261 Unika¢ wdychania mgly lub par.
o P72 Zgnlieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosic poza
Ostrzezenie miejsce pracy.
P280 Stosowac rekawice ochronne.
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Zagrozenie Kod Zwrot

P333 + W przypadku wystapienia podraznienia skory lub

P313 wysypki: zasiegna¢ porady/zgtosic sie pod opieke
lekarza.

P362 + Zdja¢ zanieczyszczong odziez i wypra¢ przed

P364 ponownym uzyciem.

P501 Zawarto¢/pojemnik usuwac, przekazujac je do
zatwierdzonej placowki utylizacji odpadéw.

Ten produkt zawiera substancje o numerze CAS 55965-84-9, mase reakcyjna;: 5-chloro-2-
metylo-2H-izotiazol-3-onu i 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu (3:1).

PROCEDURA BARWIENIA

Przeciwciata pierwszorzedowe firmy VENTANA opracowano do stosowania w aparatach
BenchMark IHC/ISH razem z zestawami detekcyjnymi i akcesoriami firmy VENTANA.
Zalecane protokoty barwienia — patrz Tab. 2.

To przeciwciato zostato zoptymalizowane pod katem okre$lonego czasu inkubacii, jednak
uzytkownik jest zobowigzany do walidacji wynikéw uzyskanych z zastosowaniem tego
odczynnika.

Parametry procedur zautomatyzowanych moga by¢ wyswietlane, drukowane i edytowane
zgodnie z procedura opisang w przewodniku uzytkownika aparatu. Wigcej informacji na
temat procedur barwienia immunohistochemicznego podano w arkuszu metody
odpowiedniego zestawu detekcyjnego firmy VENTANA.

Aby uzyskac wiecej informacji dotyczacych prawidtowego uzytkowania tego wyrobu,
nalezy zapozna¢ si¢ z arkuszem metody dozownika wbudowanego powigzanym z P/N
760-2595.

Tab. 2. Zalecany protokot barwienia dla przeciwciata Anti-Pan Keratin (AE1/AE3/PCK26)
przy uzyciu zestawu uftraView Universal DAB Detection Kit w aparatach BenchMark
[HC/ISH.

Metoda

Rodzaj procedury ULTRA lub

ULTRA PLUS @
Wybrane

GX XT

Odparafinowanie Wybrane Wybrane

Kondycjonowanie
komérek
(odstoniecie
antygenu)

Enzym (proteaza)

ULTRA CC1

CC1, fagodne 36 minut, 95°C

CC1, tagodne

Protease 3, 4 minuty

Przeciwciato

(pierwszorzedowe) 4 minuty, 37°C

8 minut, 37°C 8 minut, 36°C

Krok ultraBlock z
wykorzystaniem
odczynnika
VENTANA Antibody
Diluent with Casein b

4 minuty

Barwienie

kontrastowe Hematoxylin I, 4 minuty

Po barwieniu
kontrastowym

a Zgodno$¢ miedzy aparatami BenchMark ULTRA i BenchMark ULTRA PLUS zostata
wykazana przy uzyciu reprezentatywnych testow.

b Na potrzeby kroku ultraBlock zaleca sig uzycie odczynnika VENTANA Antibody Diluent
with Casein w celu zmniejszenia intensywnosci barwienia tkanki miesnia gtadkiego.

Bluing, 4 minuty

Ze wzgledu na zmienno$¢ utrwalania i obrébki tkanek, a takze rézne ogdlne warunki
Srodowiskowe i w zakresie wyposazenia laboratoryjnego konieczne moze by¢ wydiuzenie
lub skrécenie inkubacji z przeciwciatem pierwszorzedowym, kondycjonowania komérek
albo wstepnej obrobki proteaza dla poszczegolnych probek, w zaleznosci od
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zastosowanej metody detekciji i preferencji badacza. Wigcej informacji na temat
zmiennych zwigzanych z utrwalaniem mozna znalez¢ w dokumencie
LJImmunohistochemistry Principles and Advances”.!2

ODCZYNNIK DO KONTROLI UJEMNEJ

Poza barwieniem przy uzyciu przeciwciata Anti-Pan Keratin (AE1/AE3/PCK26) nalezy
przeprowadzi¢ barwienie drugiego preparatu, korzystajac z odpowiedniego odczynnika do
kontroli ujemnej.

TKANKA DO KONTROLI DODATNIEJ

Zgodnie z optymalng praktyka laboratoryjng na szkietko, na ktérym jest tkanka badana,
nalezy doda¢ skrawek tkanki bedacy kontrolg dodatnia. To pomoze zidentyfikowac
wszelkie niepowodzenia zwigzane z natozeniem odczynnikow na preparat. Dla optymalnej
kontroli jakosci najbardziej odpowiednia jest tkanka ze stabym barwieniem dodatnim.
Tkanki kontrolne moga zawiera¢ zaréwno elementy dajace odczyn dodatni, jak i ujemny, a
zatem moga by¢ stosowane jednoczesnie jako dodatnia i ujemna préba kontrolna. Tkanki
kontrolne powinny by¢ prébkami $wiezo pobranymi z autopsji, biopsji lub chirurgicznie i
powinny zosta¢ przygotowane lub utrwalone jak najszybciej w identyczny sposab jak
skrawki badane.

Znane dodatnie kontrole tkankowe powinny by¢ stosowane wylgcznie w celu
monitorowania jako$ci dziatania odczynnikéw i aparatow, a nie pomocniczo do okre$lania
swoistej diagnozy dla tkanek badanych. Jezeli nie udaje sie potwierdzi¢ dodatniego
wybarwienia w preparatach dodatnich kontroli tkankowych, nalezy uzna¢, ze wyniki probki
testowej s niewazne.

Przyktadem dodatniej kontroli tkankowe;j dla tego przeciwciata jest nabtonek skory.
INTERPRETACJA WYBARWIENIA / OCZEKIWANE WYNIKI

Wzér barwienia komoérek dla przeciwciata Anti-Pan Keratin (AE1/AE3/PCK26) jest
cytoplazmatyczny.

SZCZEGOLNE OGRANICZENIA

Obszary podscieliska otaczajace silnie wybarwiong tkanke i/lub silnie wybarwione komérki
bedg czasami wykazywa¢ immunoreaktywno$¢. Podczas barwienia przy uzyciu tego

Liczba Liczba

dodatnich/ dodatnich/

wszystkich wszystkich
Tkanka przypadkéw Tkanka przypadkow
Wezet chionny 0/3 Gruczot $linowy 3/3
Przysadka mézgowa 33 Nerka 34/34
Jadro 073 Gruczot krokowy f 12112
Tarczyca 3/3 Pecherz moczowy 313
Sutek b 313 Gruczot przytarczowy 313
Sledziona © 13 Szyjka macicy 33
Migdatek d 313 Migsien szkieletowy 013
Grasica P 313 Skéra 313
Szpik kostny 0/3 Nerw 0/3
Ptuco 6/6 Mezotelium 313
Serce 0/3

a Kora b Komorki nabtonka ¢ Barwienie poza obszarem docelowym w komérkach
tworzacych miazge czerwong $ledziony 4 Nablonek plaski

e Hepatocyty i przewody zotciowe f Ocenie poddano prawidiowe tkanki gruczotu
krokowego i tkanki gruczotu krokowego ze zmianami o charakterze hiperplastycznym

Tab. 4. Czutos¢/swoistos¢ przeciwciata Anti-Pan Keratin (AE1/AE3/PCK26) wyznaczono,
wykonujac badania na prébkach réznych nowotworowych tkanek FFPE.

koktajlu przeciwciat odnotowano wystepowanie swoistego barwienia poza obszarem Liczba
docelowym w migéniu gtadkim, komérkach siateczki w tkankach limfoidalnych i komérkach dodatnich/
$rodblonka, o tagodnej do umiarkowanej intensywnosci w wigkszosci przypadkow. wszystkich
Niektore przypadki wykazywaly jednak silne barwienie ogniskowe. Z tego wzgledu Nowotwor przypadkow
podczas barwienia zalecane jest uzywanie odczynnika blokujacego (odczynnik VENTANA ) ] a 1"
Antibody Diluent with Casein), ktory redukuje barwienie poza obszarem docelowym (cho¢ | Gleiak (mzgu)
nie eIim?nuje go catkowicie), nie zak’récajqq swoisjej reaktyyvnqé,_ci. Resztquve N Oponiak (mozgu) 0/
wybarwienie poza obszarem docelowym nie powinno zaktcac interpretacji wynikow
barwienia. Wyscidtczak (mdzgu) o
Niektore testy moga nie by¢ zarejestrowane na kazdym aparacie. Aby uzyskac wiecej - -
informacji, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Roche. Skapodrzewiak (mozgu) 0rt
CHARAKTERYSTYKA WYNIKOW Gruczolakorak surowiczy (jajnika) 17
SKUTECZNOSC ANALITYCZNA Gruczolakorak (jajnika) 11
Przeprowa!dzong badania bawy!epia pod katem jego czuto$ci, swoistosci i precyzji. Wyniki Nowotwar neuroendokrynny (trzustki) 01
tych badan zamieszczono ponize;.
Czutos¢ i swoistos¢ Gruczolakorak (trzustki) 17
Tab. 3. Czutos¢/swoistos¢ przeciwciata Anti-Pan Keratin (AE1/AE3/PCK26) wyznaczono, Nasieniak (jader) 212
wykonujac badania na prébkach prawidtowych tkanek FFPE.
Liczba Liczba Rak rdzeniasty (tarczycy) n
dodatnich/ dodatnich/
Rak brodawkowaty (t 17
wszystkich wszystkich ak brodawkowaty (farczycy)
Tkanka przypadkéw | Tkanka przypadkéw Rak przewodowy in situ (sutka) 4/4
Mozg 013 Przefyk 313 Rak rdzeniasty (sutka) 212
Mozdzek 013 Zotadek 313 Inwazyjny rak brodawkowaty (sutka) 1"
Nadnercze @ 313 Jelito cienkie 33 Rak $luzowy (sutka) 313
Jajnik b 33 Okreznica 10110 Inwazyjny rak przewodowy (sutka) 1M
Trzustka 313 Watroba € 111 Inwazyjny rak zrazikowy (sutka) 313
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Liczba
dodatnich/
wszystkich

Nowotwor przypadkow
Choroba Pageta (sutka) 3/3
Chtoniak z komérek B, BNO 0/3
Rak drobnokomérkowy (ptuca) 011
Rak ptaskonabtonkowy (ptuca) 111
Gruczolakorak (ptuca) 10/10
Rak wielkokomorkowy (ptuca) 7
Rak neuroendokrynny (przetyku) 17
Gruczolakorak (przetyku) 7
Rak z komérek sygnetowatych 8/8
Gruczolakorak (jelita cienkiego) 17
Gruczolakorak (jelita grubego) 35/35
Guz podscieliska przewodu pokarmowego (GIST) 073
Rak watrobowokomdrkowy (watroby) 35/36
Rak drdg zéiciowych 5/5
Watrobiak ptodowy (watroby) 0/1
Rak jasnokomorkowy (nerki) 111
Rak brodawkowaty (nerki) 10/11
Rak barwnikooporny (nerki) 10/10
Gruczolakorak (gruczotu krokowego) 16/16
Migsniak gtadkokomorkowy 0/2
Gruczolakorak (macicy) 7
Rak jasnokomarkowy (macicy) gl
Rak pfaskonabtonkowy (szyjki macicy) 212
Migéniakomiesak prazkowanokomorkowy zarodkowy (miesnia 0/1
prazkowanego)
Rak podstawnokomaérkowy (skory) 7
Rak ptaskonabtonkowy (skéry) gl
Nerwiakowtdkniak (ledzwiowy) 01
Nerwiak zarodkowy (przestrzeni zaotrzewnowe) 01
Miedzybtoniak (otrzewnej) il
Chioniak Hodgkina (wezta chionnego) 01
Chtoniak anaplastyczny z duzych komérek (wezta chionnego) 071
Rak nabtonka drég moczowych (pecherza moczowego) n
Miesniakomiesak gtadkokomérkowy 0/2
Kostniakomigsak (kosci) 01
Mie$niakomiesak prazkowanokomdrkowy 0/1
wrzecionowatokomdrkowy
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a Moze wystepowac barwienie dodatnie spowodowane reaktywnoscig krzyzowq,

przeciwciat AE1/AE3 z glejowym kwasnym biatkiem wiokienkowym (glial fibrillary acidic

protein, GFAP), prowadzage do atypowego barwienia guzéw glejowych 3,14

b Jeden przypadek wykazywat odpowiednie skape barwienie

Precyzja

Przeprowadzono badania precyzji dla przeciwciata Anti-Pan Keratin (AE1/AE3/PCK26) w

celu okreslenia:

. precyzji wynikéw miedzy partiami przeciwciat,

. precyzji wynikéw w ramach cyklu i pomigdzy dniami w aparacie BenchMark ULTRA,

. precyzji wynikéw migdzy aparatami w aparatach BenchMark GX, BenchMark XT i
BenchMark ULTRA,

. precyzji wynikéw miedzy platformami w aparatach BenchMark GX, BenchMark XT i
BenchMark ULTRA.

Wyniki wszystkich badan spetnity kryteria akceptacji.

Precyzja aparatu BenchMark ULTRA PLUS zostata wykazana przy uzyciu

reprezentatywnych testow. Badania obejmowaly testy powtarzalnoci w ramach cyklu oraz

testy precyzji posredniej miedzy dniami i miedzy cyklami. Wyniki wszystkich badan

speity kryteria akceptacii.

SKUTECZNOSC KLINICZNA

Dane dotyczace skutecznosci klinicznej istotne dla przeznaczenia przeciwciata Anti-Pan

Keratin (AE1/AE3/PCK26) oceniono w ramach przegladu systematycznego literatury.

Zebrane dane potwierdzajg zasadno$¢ uzytkowania wyrobu zgodnie z jego
przeznaczeniem.

BIBLIOGRAFIA

1. Ordonez NG. Broad-Spectrum Immunohistochemical Epithelial Markers: A Review.
Hum Pathol. 2013;44(7):1195-1215.

2. Chu PG, Weiss LM. Keratin expression in human tissues and neoplasms.
Histopathology. 2002;40(5):403-39.

3. MollR, Divo M, Langbein L. The Human Keratins: Biology and Pathology.
Histochem Cell Biol. 2008;129(6):705-733.

4. Dabbs DJ. Diagnostic Immunohistochemistry: Theranostic and Genomic
Applications, 5th Edition. Amsterdam, Netherlands: Elsevier; 2018.

5. Karantza V. Keratins in Health and Cancer: More Than Mere Epithelial Cell Markers.
Oncogene. 2011;30(2):127-138.

6.  LinF, Liu H. Immunohistochemistry in Undifferentiated Neoplasm/Tumor of
Uncertain Origin. Arch Pathol Lab Med. 2014;138(12):1583-1610.

7. Bahrami A, Truong LD, Ro JY. Undifferentiated Tumor: True Identity by
Immunohistochemistry. Arch Pathol Lab Med. 2008;132(3):326-348.

8. Woodcock-Mitchell J, Eichner R, Nelson WG, et al. Immunolocalization of keratin
polypeptides in human epidermis using monoclonal antibodies. J Cell Biol.
1982;95(2):580-588.

9. Carson FL, Cappellano C. Hlstotechnology; A Self-Instructional Text, 5th edition.
American Society for Clinical Pathology Press; 2020, 2022.

10.  Occupational Safety and Health Standards: Occupational exposure to hazardous
chemicals in laboratories. (29 CFR Part 1910.1450). Fed. Register.

11.  Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of 24 June 2020 on
the protection of workers from risks related to exposure to biological agents at work.

12.  Roche PC, Hsi ED. Immunohistochemistry-Principles and Advances. Manual of
Clinical Laboratory Immunology, 6th edition. In: NR Rose, ed. ASM Press; 2002.

13.  Bacchi CE, Zarbo RJ, Jiang JJ, et al. Do glioma cells express cytokeratin? Appl
Immunohistochem 1995;3:45-54.

14.  Kriho VK, Yang H-Y, Mostkal JR, et al. Keratin expression in astrocytomas: an
immunofluorescent and biochemical reassessment. Virchows Arch 1997;431:139-
147.

UWAGA: W tym dokumencie jako separator dziesietny do zaznaczenia granicy miedzy

czescig catkowita a utamkowa liczby dziesietnej zawsze uzywana jest kropka. Nie jest

uzywany separator tysiecy.

Podsumowanie danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci mozna znalez¢ pod

adresem:

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

Firma Ventana stosuje okreslone ponizej symbole i 0znaczenia dodatkowo do symboli
wymienionych w normie I1SO 15223-1 (dotyczy Stanéw Zjednoczonych: definicje
stosowanych symboli mozna znalez¢ pod adresem elabdoc.roche.com/symbols):

)

TIN Globalny Numer Jednostki Handlowej

Unikalny identyfikator wyrobu

Wskazuje podmiot odpowiedzialny za import wyrobu medycznego do
Unii Europejskiej

@

HISTORIA ZMIAN

Wer. | Aktualizacje

H Zaktualizowano informacje zawarte w nastepujacych cze$ciach: Materiaty
wymagane, ale niedostarczane, Ostrzezenia i $rodki ostroznosci.

WLASNOSC INTELEKTUALNA
VENTANA, BENCHMARK, uftraView oraz logo VENTANA sg znakami towarowymi firmy

Roche. Wszystkie pozostate znaki towarowe stanowig wtasno$¢ odpowiednich wiascicieli.

© 2023 Ventana Medical Systems, Inc.
DANE KONTAKTOWE

E

Ventana Medical Systems, Inc.
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Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim
Germany

+800 5505 6606
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