4V
4 ®
7ArVENTANA

VENTANA anti-E-cadherin (36) Mouse Monoclonal
Primary Antibody

790-4497

05905290001

Vs

URCENE POUZITI

VENTANA anti-E-cadherin (36) Mouse
Monaclonal Primary Antibody
(VENTANA anti-E-cadherin (36)) je
nasmérovana proti cytoplazmatické
doméné lidského transmembranového
proteinu E-cadherinu exprimovanému
jako soucast adhezivniho komplexu
o= burika-burika v epiteliainich tkanich.
- \ A . Snizeni nebo ztrata exprese je spojena
Obr. 1. VENTANA anti-E-cadherin (36) s invazivnim karcinomem a snad i
Barveni duktélniho karcinomu s metastazami u rznych druhd
karcinom(. Tuto protilatku je mozno
pouzit jako pomicku pfi odli$eni lobularniho karcinomu in situ ¢i invazivniho lobulamiho
karcinomu od duktalniho karcinomu prsu in situ nebo od invazivniho duktalniho karcinomu
prsu. Tato protilatka je uréena ke kvalitativnimu barveni tkanovych fez( fixovanych ve
formalinu a zalitych v parafinu.
Vysledky testu museji byt interpretovany kvalifikovanym patologem ve spojeni s
histologickym vySetfenim, relevantnimi klinickymi informacemi a spravnymi kontrolami.
Tato protilatka je ur€ena k diagnostice in vitro (IVD).

SOUHRN A VYSVETLENI

E-cadherin je intercelularni adhezivni protein o 120 kd spojeny s cytoplasmatickou
membranou epitelialnich bunék, ktery psobi jako tumorovy supresor.1 E-cadherin spolu
s cateniny pUsobi jako kalcium dependentni regulator pevné mezibunééné adheze

u epitelialnich bunék.2 U tumor(i maji aberace E-cadherinu za nasledek ztratu
cytoplasmatické lokalizace proteinu a odpovidaji ztraté adhezivnich viastnosti a vzestupu
invazivniho a metastatického potencialu.3 Protilatky proti E-cadherinu byly pouZity u fady
neoplasmat, pficemz nejcastéji bylo publikovano pouziti u nadord prsu a plic.

Normalni duktalni buriky v prsu vyrazné exprimuji E-cadherin v cytoplasmatické
membrané. U nadord duktalniho plivodu pretrvava barvici vzorec membrany

s E-cadherinem, avSak nadory lobularniho plvodu ¢asto vykazuji vyskyt aberantniho
E-cadherinu, pfiemz velmi asto vykazuiji cytoplasmatickou nebo Zadnou reaktivitu
E-cadherinu.45 Nékteré studie ukazaly, Ze lobulamni karcinom prsu je E-cadherin
negativni, ale duktalni karcinom prsu je pozitivni, pfi¢emZ se pravdépodobné [i8i podle
hodnocené kohorty vzork{i a pouzitého klonu E-cadherinu.6-8 Cetné lobularni karcinomy
prsu se nebarvi s klonem 36 E-cadherinu, ale cytoplasmatické barveni je pozorovano
Casto, spolu se slabym, Eastecnym a teCkovanym barvenim membrany. Navic se

v literatufe ukazalo, Ze klon 36 E-cadherinu vykazuje vzor barveni jadra u riznych typl
tumor(.9 Vzhledem k tomu, Ze Klinicky vyznam nukleamiho barveni E-cadherinu neni piné
znam, patolog si musi povSimnout pfitomnosti tohoto barviciho vzoru a pfi interpretaci
obarvenych sklicek s E-cadherinem postupovat opatrné. Pro tcely klinickych informaci Ize
nyni spoléhat pouze na vzor membranového zabarveni, vSechny ostatni barvici vzory
museji byt povaZovany za aberantni.

V plicich je E-cadherin povazovan za uzite¢ny pfi odliSeni mesotheliomu od
adenokarcinomu, protoZe adenokarcinom je pozitivni a mnohé mesotheliomy jsou
negativni. Mesotheliomy s vietenovymi bufikami jsou primarné negativni na E-cadherin,
avsak epiteloidni mesotheliomy vykazuji reaktivitu na E-cadherin ve 48 %.10

DODAVANE REAGENCIE

Protilatka VENTANA anti-E-cadherin (36) obsahuje reagencie postacujici pro 50 testd.

Jeden 5ml davkovag protilatky VENTANA anti-E-cadherin (36) obsahuije pfiblizné 1,57 g
mysi monoklonalni protilatky.
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Protilatka je naredéna v 0,1 M fosfatového pufru s obsahem 0,3 % proteinového nosice a
0,10 % konzervacni latky ProClin 300.

Celkové proteinova koncentrace reagencie je asi 3 mg/ml. Koncentrace specifické
protilatky je asi 0,314 pg/ml. Pro tento produkt neni zndma zadna nespecificka reakce
protilatky.

VENTANA anti-E-cadherin (36) je monoklonalni protilatka vyrobend ze supernatantu
bunééné kultury.

Podrobné popisy naleznete v piibalové informaci k pfislu$né detekéni soupravé
VENTANA: (1) Princip metody, (2) Potfebny material a reagencie nedodavané se _
soupravou, (3) Odbér vzork a pfiprava pro analyzu, (4) Postup fizeni jakosti, (5) ReSeni
problémd, (6) Interpretace vysledkd a (7) Obecna omezeni.

POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTi DODAVKY
Soucasti dodavky nejsou barvici reagencie, napfiklad detekéni soupravy VENTANA
(ultraView Universal DAB Detection Kit), ani pomocné materialy, véetné negativnich a
pozitivnich tkanovych kontrolnich preparatd.

Ve v8ech zemépisnych oblastech nemuseji byt vSechny produkty uvedené v pfibalové
informaci dostupné. Obratte se na své mistni servisni zastoupeni.

UCHOVAVANI

Po dodéani a nepouziva-li se, uchovavejte pfi teploté 2 az 8 °C. Chrarite pfed mrazem.
Aby byl zajistén spravny U¢inek reagencie a stabilita protilatky, musi se davkovac po
kazdém pouziti uzavfit vickem a okamzZité ulozit ve svislé poloze do chladnicky.
Kazdy davkovac s protilatkou mé 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 primarni protilatky s detekénimi soupravami VENTANA v barvicich
automatech VENTANA BenchMark XT a BenchMark ULTRA jsou vhodné tkané
zpracované béznym zpusobem, fixované ve formalinu a zalité v parafinu. Doporu¢enym
vhodnym fixativem je 10% neutraini pufrovany formalin.11 Preparaty je tfeba barvit
okamyzité, protoze antigennost ¢erstvych tkanovych fezl s éasem klesa.

Soubézné s neznamymi vzorky se doporucuje vySetfovat také pozitivni a negativni
kontroly.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Kdiagnostice in vitro (IVD).

2. Pouze pro odborné pouZiti.

3. S materialy lidského nebo zvifeciho plvodu je nutno zachézet jako s biologicky
nebezpecnymi materialy a likvidovat je v ramci pfislusnych bezpeénostnich
opatfeni.

4. Dbejte na to, aby se reagencie nedostaly do styku s o€ima a sliznicemi. Jestlize se
reagencie dostanou do kontaktu s citlivymi oblastmi, omyjte je vydatnym mnoZstvim

vody.

5. Zabrarte mikrobiélni kontaminaci reagencii, protoze by mohla zpGsobit nepfesnost
vysledkd.

6.  Doporucené metody likvidace jsou uvedeny v celostatnich nebo mistnich
pfedpisech.

7. Dalsi informace o bezpecnosti naleznete v bezpeénostnim listu a také v pfiru¢ce pro
vyklad R a S vét tykajicich se bezpeénosti na adrese www.ventana.com.

POSTUP BARVENI

Priméarni protilatky VENTANA byly vyvinuty za ucelem pouZziti v barvicich automatech
VENTANA BenchMark XT a BenchMark ULTRA ve spojeni s detekénimi soupravami a
prisluenstvim VENTANA. Doporuceny barvici protokol pro pfistroje BenchMark XT a
BenchMark ULTRA s detekéni soupravou ultraView Universal DAB Detection Kit je
uveden v tabulce Tabulka 1. Doporuceny barvici protokol pro pfistroj BenchMark XT

s detekéni soupravou iView DAB Detection Kit je uveden v tabulce Tabulka 2.

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

Parametry automatizovanych postupli Ize zobrazovat, tisknout a upravovat podle postupu
uvedeného v Navodu k obsluze pristroju. Dalsi podrobné informace o postupech
imunohistochemického barveni naleznete v pfibalovém letaku k pfislusné detekéni
soupravé VENTANA.
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Tabulka 1. Doporugeny barvici protokol pro VENTANA anti-E-cadherin (36) s detekéni
soupravou ultraView Universal DAB Detection Kit na pfistrojich BenchMark XT a
BenchMark ULTRA.

Typ postupu Metoda

Odparafinovani Zvoleno

Uprava bunék

(odmaskovani antigenu) Standardni Cell Conditioning 1

Enzym (proteaza) Neni vyZzadovan

Pfistroj BenchMark XT Pfiblizné
16 minut, 37 °C

Pristroj BenchMark ULTRA Priblizné
24 minut, 36 °C

Protilatka (primarni)

Volitelny postup

(bez promyti, amplifikace atd.) Zadny

Kontrastni barvivo Hematoxylin I, 4 minuty

Po kontrastnim barveni Bluing, 4 minuty

Tabulka 2. Doporuéeny barvici protokol pro VENTANA anti-E-cadherin (36) s detekéni
soupravou iView DAB Detection Kit pro pouziti na pfistroji BenchMark XT.

Metoda

Typ postupu

Odparafinovani Zvoleno

Uprava bunék

(odmaskovani antigenu) Standardni Cell Conditioning 1

Enzym (proteaza) Neni vyZzadovan

Protilatka (primarni) Pristroj BenchMark XT Priblizné

16 minut, 37 °C

Volitelny postup

(bez promyti, amplifikace atd.) Zadny

Kontrastni barvivo Hematoxylin I, 4 minuty

Po kontrastnim barveni Bluing, 4 minuty

Vzhledem k réiznym zplsobUm fixace a zpracovani tkéni, jakoZ i stavu vybaveni a
environmentéalnim podminkam laboratofe, miZze byt potfeba prodlouzit nebo zkratit dobu
inkubace s primarni protilatkou, Upravy bunék nebo predbézného zpracovani proteazou u
jednotlivych vzork( a v zavislosti na pouZité metodé detekce a vlastni preferenci. Dal$i
informace o proménnych fixace naleznete v pfiruéce ,Immunohistochemistry Principles
and Advances*.12

POZITIVNi TKANOVA KONTROLA
Prikladem tkané pro pozitivni kontrolu pro tuto protilatku je duktalni karcinom prsu.

Pozitivni barveni v nadorovych burikach by mélo byt podobné normalnimu stupni exprese
pozorovanému v prsnich duktech.

INTERPRETACE ZBARVENIi / OCEKAVANE VYSLEDKY

Bunécny barvici vzor pro VENTANA anti-E-cadherin (36) je membranovy. Obarveni
cytoplazmy i jader se povazuje za aberantni a musi se interpretovat v souladu pokyny
uvedenymi v ¢asti ,Souhrn a vysvétleni* tohoto dokumentu.

SPECIFICKA OMEZENI

Tato protilatka byla optimalizovana pro inkubacni dobu 16 minut pro pouZiti na pfistroji
BenchMark XT a pro inkuba¢ni dobu 24 minut na pfistroji BenchMark ULTRA v kombinaci
s detekéni soupravou ultraView Universal DAB Detection Kit; uZivatel vSak musi vysledky
ziskané pouzitim této reagencie ovefit.
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Testy zabarveni na specificitu, senzitivitu a reprodukovatelnost byly provedeny za pouziti
VENTANA anti-E-cadherin (36) s detekéni soupravou ultraView Universal DAB Detection
Kit na pfistrojich BenchMark XT a BenchMark ULTRA.

Specificita

Tabulka 3. Specificita protilatky VENTANA anti-E-cadherin (36) byla stanovena
testovanim normalnich tkani, fixovanych ve formalinu a zalitych v parafinu.

Pocet Pocet

pozitivnich/ pozitivnich/
Tkan vsech pripadi Tkan vsech pfipadl
Mozek 03 Brzlik 013
Mozedek 0/3 Myeloidni tkéo 0/3

(kostni doeo)

Nadledvinka 0/3 Plice 03
Vajecnik 03 Srdce 0/3
Slinivka bFigni 3/3 Jicen 313
Pfistitna zlaza 313 Zaludek 33
Hypofyza 33 Tenke stfevo 313
Varle 0/3 Tlusté stfevo 2/3
Stitné Zlaza 313 Jétra 3/3
Prs 3/3 Slinna Zlaza 313
Slezina 313 Ledvina 3/3
Mandle 3/3 Prostata 313
Endometrium 3/3 Cervix 212
Kosterni sval 013 Kaze 313
Nerv (periferni) 03 Mezotel a plice 0/3

Senzitivita

Tabulka 4. Senzitivita protilatky VENTANA anti-E-cadherin (36) byla stanovena
testovanim fady neoplastickych tkani, fixovanych ve formalinu a zalitych v parafinu.

Pocet
pozitivnich/
Patologie vsech pripadu
Glioblastom 0/1
Atypicky meningeom 1/1
Maligni ependymom 01
Maligni oligodendrogliom 011
Serdzni papilarni adenokarcinom 11
Mucinosni papilarni adenokarcinom 11
Karcinom ostrivkovych bunék 011
Adenokarcinom pankreatu 1/1
Seminom 11
Embryonalni karcinom 011
Medularni karcinom 11
1007821CS Rev C
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Pocet Pocet
pozitivnich/ pozitivnich/
Patologie vsech pripadu Patologie vsech pripadu
Papilami karcinom mn Leiomyosarkom stfedniho stupné U1+
Intraduktalni karcinom prsu 25/28 Maligni melanom 0/1
Lobularni karcinom prsu in situ 11 * Cytoplasmatické barveni nebo fokalni membranové barveni
Invazivni duktalni karcinom prsu 165/192 L
Reprodukovatelnost mezi Sarzemi
Invazivni lobulami karcinom prsu 4157 Stanovuije se testovanim 3 $arzi na 1 bloku vice tkani (3 tkané v jednom bloku) na pFistroji
Difuznf lymfom z B-bunék o1 BenchMark XT. V8echny tfi sarzg mély ekvivalentni skore.
Reprodukovatelnost mezi cykly
Malobunécny nediferencovany karcinom plic vt Byla stanovena barvenim 2 bloki vice tkani (3 tkéné v jednom bloku, celkem 6 tkani) na
Karcinom z dlazdicovych bunék plic 49/54 50 sklech na pfistroji BenchMark XT po dobu 5 dn(, které nenasleduji po sobé. 150 ze
150 testovanych vzork( mélo ekvivalentni skore.
Adenokarcinom plic 38/43 Reprodukovatelnost uvnitf cyklu
Karcinom z dlazdicovych bungk jicnu 1/1 Byla stanovena barvenim 2 bloku vice tkani (3 tkané v jednom bloku, celkem 6 tkanf) na
28 sklech na pfistroji BenchMark XT. 84 z 84 testovanych vzork( mélo ekvivalentni skére.
Adenokarcinom jicnu n Reprodukovatelnost uvniti platformy
Mucinosni adenokarcinom Zaludku 01 Byla stanovena barvenim 2 bloku vice tkani (3 tkané v jednom bloku, celkem 6 tkani) na
10 sklech na 3 pfistrojich BenchMark XT. 90 z 90 testovanych vzork(i mélo ekvivalentni
Gastrointestinalni adenokarcinom 11 skore.
GIsT o1 Byla stanovena na zakladé barveni 1 bloku vice tkani (3 tkané v jednom bloku) na 5
sklech na 3 pfistrojich BenchMark ULTRA. 45 z 45 testovanych vzorkd mélo ekvivalentni
Hepatocelularni karcinom 1/1 skore.
Reprodukovatelnost mezi platformami
Hepatoblastom 01 o ) P
Byla stanovena na zakladé barveni 1 bloku vice tkani (3 tkané v jednom bloku) na 5
Karcinom ledviny z jasnych bunék 0/1 sklech na 3 pfistrojich BenchMark ULTRA a 3 pfistrojich BenchMark XT. 45z 45
- m testovanych vzork( mélo ekvivalentni skore.
Adenokarcinom prostaty vysledky kompatibility
Karcinom prostaty z pfechodnych bunék 11 VENTANA anti-E-cadherin (36) prokéazala kompatibilitu s pfistroji VENTANA BenchMark
- XT a BenchMark ULTRA a detekénimi soupravami iView DAB Detection Kit a ultraView
Leiomyom 01 Universal DAB Detection Kit.
Adenokarcinom endometria n
Karcinom endometria z jasnych bunék n
Karcinom délohy z dlazdicovych bunék 212
Embryonalni rhabdomyosarkom 0/1
Karcinom z bazalnich bunék 1/1*
Karcinom z dlazdicovych bunék n
Neurofibrom 01
Retroperitonedlni neuroblastom 0/1
Epiteliaini maligni mesoteliom n
Difuzni maligni lymfom 01
Hodgkindv lymfom 0/1
Difuzni maligni lymfom 01
Karcinom mogového méchyie z prechodnych bunék n
Leiomyosarkom nizkého stupné 0/1
Osteosarkom 01
Rhabdomyosarkom z vietenovych bunék 0/1
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DUSEVNI VLASTNICTVI

BENCHMARK, ultraView, VENTANA a logo VENTANA jsou ochrannymi znamkami
spolecnosti Roche.

V/Sechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim pfislu$nych vlastnikd.
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