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ALKALMAZASI TERULET

Az Anti-ERG (EPR3864) Rabbit
Monoclonal Primary Antibody a vad
tipusti ERG és az ERG
génatrendezédés eredményeképpen
megroviditett ERG formalinnal fixalt,
paraffinba agyazott, BenchMark
IHC/ISH berendezésen megfestett
szbvetmetszetekbdl valo, laboratoriumi
kértilmények kozott, fénymikroszképpal
végzett kvalitativimmunhisztokémiai
detektalasara szolgal.

Az eredményt patologus szakorvosnak
kell kiértékelnie a szovettani
vizsgalatok, a relevans klinikai adatok
és a megfeleld kontrollok

1. abra anti-ERG (EPR3864) antitesttel
pozitivan fest6dé prosztatakarcinéma.

figyelembevételével.
Ez az antitest in vitro diagnosztikai (IVD) felhasznalasra szolgal.

OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

Az anti-ERG (EPR3864) Rabbit Monoclonal Primary Antibody (anti-ERG (EPR3864)
antitest) az ETS-kapcsolt gén, az ERG altal kodolt ERG fehérje ellen termelt monoklonalis
antitest. Az ERG a transzkripcios faktorok E-26 transzformaciospecifikus (ETS)
csaladjanak 54 kDa-os tagja.”-2 Ennek a csaladnak a tagjai DNS-kot6 nuklearis
foszfoproteinek, amelyek tdbb célgén aktivalasa vagy elnyomasa altal kiilonféle
sejtfolyamatokat szabalyoznak, beleértve a kévetkezdket: proliferacio, differencialddas és
apoptézis. Az ERG normal esetben a vaszkularis endotélsejtekben és limfocitakban
expresszalodik. Prosztatakarcinomaban (PCa) a TMPRSS2, egy androgén altal
szabalyozott prosztataspecifikus gén prométer régidja fuzional az ERG C-terminus
végével, ami egy megroviditett ERG fehérje tlexpressziojat eredményezi.34 A
megroviditett ERG tulexpresszidja a PCa-k 40-70%-aban megfigyelhetd, mig benignus
prosztata(megnagyobbodas) esetében altalaban nincs jelen.4.5

Tobb vizsgalat igazolta, hogy a megréviditett ERG a PCa mintak korilbelil 50%-aban
jelen van.5-8 Szamos vizsgalatban kimutattak azt is, hogy szoros egyezés van a FISH
vizsgalattal meghatarozott ERG génatrendezddési statusz és az ERG IHC mddszerrel
detektalt fehérje tlexpresszié kozott. 5,914 lly modon az ERG anti-ERG (EPR3864)
antitesttel, IHC mddszerrel val6 detektalasa a megréviditett ERG detektalasa altal
segitséget nyUjthat a prosztata adenokarcindmak azonositasaban.

Ez az antitest nuklearis fest6dési mintazatot ad. Az IHC vizsgalati panelek részeként
hasznalhaté.

AZ ELJARAS ELVE

Az anti-ERG (EPR3864) antitest az ETS transzkripciot szabalyozé ERG C-terminus
végéhez kotddik formalinnal fixalt, paraffinba agyazott (FFPE) sz6vetmetszetekben. Ez az
antitest az uftraView Universal DAB Detection Kit (katalégusszam: 760-500 /
05269806001) detektalokészlet segitségével jelenitheté meg. Tovabbi informacidkért lasd
a megfeleld készlet modszerleirasat.

BIZTOSITOTT ANYAGOK

Az anti-ERG (EPR3864) antitest 50 vizsgélathoz elegendé reagenst tartaimaz.

Egy 5 mL-es anti-ERG (EPR3864) antitestadagolé kortilbeltil 115 pg nydl monoklonalis
antitestet tartalmaz.

Az antitestet hordozéfehérjét tartalmazé TBS pufferben higitottak.
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A specifikus antitest-koncentracio korilbelll 23 pg/mL. A termék nem mutat ismert, nem
specifikus antitest-reaktivitast.

Az Anti-ERG (EPR3864) antitest sejtkulttra-feliiliszobdl tisztitott elsddleges, rekombinans
nydl monoklonalis antitest.

A kovetkezd témakdrok részletes leirasa a megfeleld VENTANA detektalokészlet
maddszerleirasaban talalhato: Az eljaras elve, Anyagok és modszerek, Mintavétel és
elékészités elemzésre, Min6ség-ellenérzési eljaras, Hibaelharitas, Az eredmények
értelmezése és Korlatozasok.

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

A festéreagenseket, példaul a VENTANA detektalokészleteket és a kiegészitd

komponenseket, ideértve a negativ és pozitiv kontrollszovetet tartalmazé targylemezeket

nem biztositjuk.

Eléfordulhat, hogy a modszerleirasban felsorolt egyes termékek nem minden orszagban

kaphatok. Erdeklédjon az ligyfélszolgalat tertiletileg illetékes képviseleténél.

A kovetkezd reagensekre és anyagokra lehet szlikség a festéshez, de ezeket a készlet

nem tartalmazza:

Javasolt kontrollszévet

Pozitiv toltési mikroszkdptargylemezek

Rabbit Monoclonal Negative Control Ig (kataldgusszam: 790-4795 / 06683380001)

ultraView Universal DAB Detection Kit (katalogusszam: 760-500 / 05269806001)

EZ Prep Concentrate (10X) (katalégusszam: 950-102 / 05279771001)

Reaction Buffer Concentrate (10X) (katalégusszam: 950-300 / 05353955001)

LCS (Predilute) (katalogusszam: 650-010 / 05264839001)

ULTRA LCS (Predilute) (katalogusszam: 650-210 / 05424534001)

Cell Conditioning Solution (CC1) (katalogusszam: 950-124 / 05279801001)

0. ULTRA Cell Conditioning Solution (ULTRA CC1) (katalégusszam: 950-224 /
05424569001)

11, Hematoxylin Il (katalégusszam: 790-2208 / 05277965001)

12.  Bluing Reagent (kataldgusszam: 760-2037 / 05266769001)

13.  Tartds rogzité kézeg

14.  FedGuveg

15.  Automata targylemezfedd

16.  Altalanos célii laboratoriumi felszerelés

17.  BenchMark IHC/ISH berendezés

TAROLAS ES STABILITAS

A kézhezvétel utén és hasznalaton kiviil 2-8 °C-os hémérsékleten kell tarolni. Ne
fagyassza le.

A reagens megfelel6 felviteléhez és az antitest stabilitasanak biztositasahoz az
adagoldkupakot minden hasznalat utan vissza kell helyezni, és az adagolét fliggleges
helyzetben azonnal vissza kell tenni a hiitdszekrénybe.

Minden antitest-adagolon megtalalhato a lejarati id6. Megfelelé tarolas esetén a reagens
stabil marad a cimkén feltiintetett idSpontig. Ne hasznalja a reagenst a lejarati idén tal.

A MINTA ELOKESZITESE

Ezzel az elsddleges antitesttel VENTANA detektalokészletek és BenchMark IHC/ISH
berendezések alkalmazasa esetén rutinszerdien feldolgozott FFPE szdvetek
hasznalhatok. Az ajanlott szovetfixalo szer a 10%-os semleges pufferelt formalin.15 A
metszeteket kortilbelll 4 um vastagsagura kell vagni, és pozitiv toltési targylemezekre
kell helyezni. A targylemezeket azonnal festeni kell, mivel a szévetmetszetek
antigenicitasa id6vel csSkkenhet. Tovabbi informaciokért kérje meg a Roche képviseldjét,
hogy juttasson el Onhdz egy példanyt a ,Recommended Slide Storage and Handling”
cimd kiadvanyunkbdl.

Az ismeretlen mintakkal egyitt pozitiv és negativ kontrollok vizsgalata javasolt.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

1. Invitro diagnosztikai (IVD) felhasznélésra.

2. Kizér6lag szakemberek altali hasznélatra.

3. FIGYELEM! Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében az eszkdz csak
orvos ltal vagy orvos rendelvényére értékesithetd. (Rx Only)

4. Kizardlag a megadott szdmu teszthez hasznalhatd.
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A pozitiv toltési targylemezek érzékenyek lehetnek a kérnyezeti hatésokkal
szemben, ami nem megfeleld festédést eredményez. Az ilyen tipust metszetek
hasznélataval kapcsolatos tovabbi informacidkért forduljon a Roche képviseldjéhez.
A human vagy allati eredetii anyagokat biologiailag veszélyes anyagként kell
kezelni, és a megfeleld 6vintézkedéseket betartva kell artalmatlanitani. Expozicio
esetén kovesse a felelds hatbsagok egészségvédelmi iranyelveit. 1617

Vigyazzon, nehogy a reagensek a szembe vagy a nyalkahartyakra kertiljienek. Ha a
reagensek érzékeny teriilettel érintkeznek, bé vizzel mossa le az érintett teriletet.
Keriilje a reagensek mikrobilis kontaminacidjat, mert ez téves eredményekhez
vezethet.

Az eszkoz hasznalatara vonatkozo tovabbi informéaciokat lasd a BenchMark
IHC/ISH berendezés Felhasznaléi Utmutatéjaban és a sziikséges komponensek
hasznalati utasitasaiban, a dialog.roche.com weboldalon.

A javasolt artalmatlanitasi modszert illetéen vegye fel a kapcsolatot a helyi és/vagy
orszagos hatosagokkal.

A termékbiztonségi cimkézés elsésorban az EU GHS iranyelveket kdveti.
Szakképzett felhasznalok részére igény esetén biztonsagi adatlapot biztositunk.

Az eszkdz hasznalatahoz esetlegesen kapcsolddo sulyos baleseteket a Roche
terlletileg illetékes képviseletének és a felhasznald hivatalos cime szerinti tagallam
vagy orszdg illetékes hatosaganak kell bejelenteni.

FESTESI ELJARAS

A VENTANA elsddleges antitestek a BenchMark IHC/ISH berendezéseken, VENTANA
detektalokészletekkel és tartozékokkal egyitt torténd alkalmazasra késziiltek. Az ajanlott
festési protokollt illetéen lasd 1. tablazat.

Ezt az antitestet pontosan meghatérozott inkubacios idkre optimalizaltak, de a
felhasznalénak validalnia kell az adott reagenssel kapott eredményeket.

Az automata eljarasok paraméterei a berendezés Felhasznaloi itmutatéjaban szerepld
eljarasnak megfelelden megjelenitheték, nyomtathatok és szerkeszthetdk. Az
immunhisztokémiai festési eljarasokkal kapcsolatban a megfeleld VENTANA
detektalokészlet modszerleirasaban talal tovabbi részleteket.

A soros adagolé eszkdz megfelelé hasznalatanak részletes leirasat lasd a

P/N 790-4576-as cikkszamhoz tartozé médszerleirasban.

1. tablazat Az anti-ERG (EPR3864) antitesthez ajanlott festési protokoll uliraView
Universal DAB Detection Kit detektalokészlet hasznalatakor, BenchMark IHC/ISH
berendezéseken végzett festésekhez.

POZITIV KONTROLLSZOVET

Az optimalis laboratériumi gyakorlat szerint ugyanarra a targylemezre kell a pozitiv
kontrollmetszetet helyezni, amelyen a vizsgalt szévet van. lly médon kénnyebben
felismerhetd, ha elmaradt valamely reagens felvitele a targylemezre. A gyenge pozitiv
festddésii szovetek a legalkalmasabbak a mindség-ellendrzésre. Ez a kontrollszovet
egyarant tartalmazhat pozitiv és negativ festédésl elemeket, és pozitiv és negativ
kontrollként egyarant szolgalhat. A kontroliszévetnek friss, boncolds soran nyert, biopszias
vagy sebészeti eredetli mintanak kell lennie, amelyet a leheté leghamarabb készitettek eld
vagy fixaltak a tesztmetszetekkel megegyezd modon.

Az ismerten pozitiv kontrollszévetek csak a reagensek és a berendezések
teljesitményének monitorozasara hasznalhatok, a tesztmintakra vonatkozo specifikus
diagnézisok felallitasara nem. Ha a pozitiv kontrollszdvet nem mutat pozitiv festddést, a
tesztminta eredményeit érvénytelennek kell tekinteni.

Ennek az antitestnek az alkalmazasakor pozitiv kontrollszévetként szolgalhat példaul a Iép
(endotélium).

A FESTODES ERTELMEZESE / VARHATO EREDMENYEK

Az anti-ERG (EPR3864) antitest sejtfestédési mintazata féként ers nuklearis festddés,
minimalis citoplazmatikus festddéssel.

SPECIFIKUS KORLATOZASOK

Az antitestnek nem jellemzett reaktivitasa van limfocitakban, és érzékeny a fixalassal
szemben. Az endotélium pozitiv festdése a szoveti reaktivitas belsé pozitiv kontrolljaként
szolgal. Az Anti-ERG (EPR3864) antitest ismert keresztreaktivitast mutat az FLI-1
fehérjével, ami nem zavarja a prosztataminték vizsgalatat.

Nem feltétlen(il van minden vizsgalat regisztralva minden berendezésen. Tovabbi
informacitért vegye fel a kapcsolatot a Roche teriiletileg illetékes képviseletével.
TELJESITMENYJELLEMZOK

ANALITIKAI TELJESITMENY

A festés specificitasat, szenzitivitasat és precizitasat értékeld vizsgalatok eredményei az
alébbiakban talélhatok.

Szenzitivitas és specificitas

2. tablazat Az anti-ERG (EPR3864) antitest szenzitivitasanak/specificitasanak
meghatarozasa FFPE normal szOveteken végzett vizsgalatokkal tortént.

Mod Pozitiv / Pozitiv /
ocszer osszes osszes
Az eljaras tipusa o ULTRA vagy Szovet esetszam | Szovet esetszam
ULTRA PLUS 2 Nagyagy 03 Sziv 013
Paraffinmentesités Kivalasztva Kivalasztva Kisagy 03 Nyeldcs6 03
Sejtkondicionalas Cell Conditioning 1 ULTRA Cell Conditioning 1, X
' 0/3 0/3
(antigénfeltaras) enyhe enyhe Mellékvese Gyomor
Antitest (elsédleges) 16 perc, 37 °C 32 perc, 36 °C Petefészek 0/3 Vékonybél 0/3
Kontrasztfestés Hematoxylin II, 4 perc Hasnyalmirigy 073 Vastagbél 03
Kontrasfz::taz;es utani Bluing, 4 perc Mellékpajzsmirigy 012 Maj 0/3
Agyalapi mirigy 013 Nyalmirigy 013
a A BenchMark ULTRA és BenchMark ULTRA PLUS berendezések eredményei kozotti
egyezést reprezentativ vizsgalatok soran szemléltették. Here 013 Vese 013
Pajzsmiri 0/3 p a 0/31
A szévetfixalasban és feldolgozasi médszerekben, valamint az altalanos laboratériumi : Sl roszata
berendezésekben és a kornyezeti feltételekben fennall variabilitds miatt az adott minta Eml6 013 Méhnyalkahartya 0/3
tipusatol, az alkalmazott detektald rendszertdl, valamint a leolvasé preferenciajatol
fliggben az elsédlegesantitest-inkubalas, a sejtkondicionalas vagy a protedzzal végzett Lép 313 Méhnyak 013
elékezelés idtartamanak novelésére vagy csokkentésére lehet sziikség. A fixalast 3 . 02
meghatarozo tényezokkel kapcsolatos tovabbi informaciokat lasd az Torokmandula Vézizom
,Immunohistochemistry Principles and Advances” cim(i dokumentumban. 8 Csecsemémirigy 0/3 Bér 0/3
NEGATIV KONTROLLREAGENS Csontvelé 03 Ideg 03
Az anti-ERG (EPR3864) antitesttel vald festés mellett a megfelelé negativ — —
kontrollreagenssel egy masodik targylemezt is meg kell festeni. Tado 013 Mezotélium 073
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a Az értékelt szévetek kozé tartoznak a normal és hiperplazias prosztataszovetek.

3. tablazat Az anti-ERG (EPR3864) antitest szenzitivitasanak/specificitisanak
meghatérozésa kuldnféle formalinnal fixalt, paraffinba agyazott (FFPE) neoplasztikus
szbveteken végzett vizsgalatokkal tortént.

F:ozitivl
osszes
Patoldgia esetszam
Glioblasztéma (nagyagy) 01
Meningiéma (nagyagy) 0/1
Ependiméma (nagyagy) 0N
Oligodendrogliéma (nagyagy) 01
Szerézus adenokarcindma (petefészek) 0N
Mucinézus adenokarcindma (petefészek) 0/1
Neuroendokrin neoplazia (hasnyalmirigy) 0N
Adenokarcinéma (hasnyalmirigy) 0N
Szeminéma (here) 0/1
Embrionlis karcindma (here) 0N
Medullaris karcinéma (pajzsmirigy) 0/1
Papilléris karcinéma (pajzsmirigy) 0N
Duktalis in situ karcinéma (emlé) 01
Invaziv duktalis karcinéma (emlé) 0/1
Lobularis in situ karcinéma (eml8) 0N
Kissejtes karcindma (tidd) 0/1
Laphamsejtes karcinéma (tlidd) 0N
Adenokarcinéma (tiid6) 01
Laphamsejtes karcinéma (nyel6csd) 0N
Adenokarcinéma (nyelécsd) 01
Mucinézus adenokarcinémak (gyomor) 0/1
Adenokarcinéma (vékonybél) 0N
Gasztrointesztinalis stroma tumor (GIST) (vékonybél) 01
Adenokarcinéma (vastagbél) 0N
Gasztrointesztinalis stroma tumor (GIST) (vastagbél) 0/1
Adenokarcinéma (végbél) 0N
Gasztrointesztinalis stroma tumor (GIST) (végbél) 0/1
Melanéma (végbél) 01
Hepatocellularis karcindma (méj) 0N
Hepatoblasztoma (maj) 0/1
Vilagossejtes karcindma (vese) 0N
Adenokarcinéma (prosztata) 15/85
Urotelialis karcinoma (a hugycsd prosztatikus szakasza) 0/1
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F_’_ozitivl
osszes
Patoldgia esetszam
Leiomiéma (endometrium) 0N
Adenokarcinéma (endometrium) 0N
Vilagossejtes karcindma (endometrium) oM
Laphamsejtes karcinéma (méhnyak) 012
Bazélsejtes karcindma (bdr) 0
Laphamsejtes karcinéma (bdr) oM
Neurofibréma (mediastinum) 0N
Neuroblasztéma (retroperitoneum) oM
Orsosejtes rabdomioszarkéma (retroperitoneum) 0N
Mezotelioma (peritoneum) oM
Hodgkin-limféma (nyirokcsoma) 0/
Limféma, k.m.n. (nyirokcsomo) 22
B-sejtes limfoma, k.m.n. 072
Urotelidlis karcinoma (hugyholyag) 0N
Leiomioszarkéma (hugyholyag) oM
Oszteoszarkéma (csont) 0N
Embrionalis rabdomioszarkéma (lagyszovet) oM
Leiomioszarkoma (lagyszovet) oM

Precizitas

Az anti-ERG (EPR3864) antitesttel végzett precizitasi vizsgalatok célja a kdvetkezok
igazolasa volt:

Az antitest eltéré gyartasi tételek kozotti precizitasa.

Futtatason bellili és napok kozétti precizitas a BenchMark XT berendezésen.
Berendezések kozotti precizitas a BenchMark XT és a BenchMark ULTRA
berendezésen.

Platformok kdzétti precizitds a BenchMark XT és a BenchMark ULTRA
berendezések kozott.

Az sszes vizsgalat megfelelt az elfogadhatosagi kritériumoknak.

A BenchMark ULTRA PLUS berendezés precizitasat reprezentativ vizsgalatok soran
szemléltették. A tanulmanyok kozott szerepelt az egy futtatason beliili ismételhet6ség, a
napok koz6tti, valamint a futtatasok kdzotti kdzepes precizitas vizsgalata. Az sszes
vizsgalat megfelelt az elfogadhatosagi kritériumoknak.

KLINIKAI TELJESITMENY

Az anti-ERG (EPR3864) antitest rendeltetési célja tekintetében relevans klinikai
teljesitményadatokat a szakirodalom szisztematikus attekintése alapjan értékelték. Az
Osszegy(jtott adatok alatdmasztjak az eszkdz ennek a rendeltetési célnak megfeleléen
torténd hasznalatat.
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