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VENTANA anti-Helicobacter pylori (SP48) Rabbit
Monoclonal Primary Antibody
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zaludku po obarveni na pfistroji BenchMark
IHC/ISH. Imunohistochemické barveni timto
Y i produktem protilatky mize pomoci pfi

tkaf" pomoci protilatky VENTANA diagnostice infekce bakterii Helicobacter
anti-H. pylori (SP48). pylori.

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

Tato protilatka je uréena pro diagnostické pouZiti in vitro (IVD).
SOUHRN A VYSVETLENI

Helicobacter pylori je gramnegativni bakterie, kterd mize kolonizovat lidskou Zaludecni
sliznici a zplisobit vznik peptickych viedd a gastritidy.2:3 Dlouhodoba infekce a
podrazdéni timto organismem vede ke specifické humoralni imunologické odpovédi,

o které se predpoklada, 7e vede ke karcinogenezi zaludku a zaludeénimu lymfomu. !
Protilatka VENTANA anti-Helicobacter pylori (SP48) Rabbit Monoclonal Primary Antibody
(protilatka VENTANA anti-H. pylori (SP48)) mize pomoci pfi diagnostice infekce bakterii
H. pylori pfi endoskopickych biopsiich Zaludku. Charakteristicky spiralovity tvar a
lokalizace organismU v kryptach sliznice pomahaji Iékafi pfi stanoveni pfesné diagnozy
infekce, i kdyZ je pfitomno velmi malé mnoZstvi organism. 45

PRINCIP POSTUPU

Protilatka VENTANA anti-H. pylori (SP48) je rekombinantni krali¢i monoklonaini protilatka
generovana proti celému lyzatu bakterie Helicobacter pylori, ktery se vaze na organismus
ve tkanovych fezech fixovanych formalinem, zalitych parafinem (FFPE). Specifickou
protilatku je mozné zobrazit pomoci detekéni soupravy uftraView Universal DAB Detection
Kit (kat. ¢. 760-500 / 05269806001). Dal3i informace najdete v metodickém listu k
detekéni soupravé uftraView Universal DAB Detection Kit.

Obr. 1. Barveni organismui
Helicobacter pylori v zalude¢ni

DODAVANY MATERIAL

Protilatka VENTANA anti-H. pylori (SP48) (kat. ¢. 790-1014) obsahuje dostatek reagencie
pro 50 testu.

Jeden 5mL davkovac protilatky VENTANA anti-H. pylori (SP48) obsahuje pfiblizné 27.0 ug
krali¢i monoklonaini protilatky.

Protilatka VENTANA anti-H. pylori (SP48) (kat. €. 790-1015) obsahuje dostatek reagencie
pro 250 test.

Jeden 25mL davkovac protilatky VENTANA anti-H. pylori (SP48) obsahuije pfiblizné

135.0 pg kralici monoklonalni protilatky.

Protilatka je nafedéna ve fyziologickém roztoku s fosforeénanovym pufrem s obsahem
nosicového proteinu a 0.05 % konzervaéniho prostfedku ProClin 300.

Koncentrace specifické protilatky je pfiblizné 5.4 pg/mL.

Protilatka VENTANA anti-H. pylori (SP48) je rekombinantni krali¢i monoklonaini protilatka
generovana s pouzitim celého lyzatu bakterie H. pylori.
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Podrobné popisy najdete v metodickém listu k detekéni soupravé uftraView Universal
DAB Detection Kit v téchto ¢astech: Princip postupu, Material a metody, Odbér vzork{

a pfiprava pro analyzu, Postupy kontroly kvality, Reseni problémd, Interpretace vysledk(
a Obecnd omezeni.

POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTI DODAVKY
Barvici reagencie, napfiklad detekéni soupravy VENTANA, a pomocné materialy, véetné
skli¢ek pro negativni a pozitivni kontrolu tkané, nejsou soucasti dodavky.

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

Nésledujici reagencie a materidly mohou byt pfi barveni potfebné, nejsou vSak soucasti
dodavky:

1. Doporu¢ené kontrolni tkané

Mikroskopicka sklicka, pozitivné nabita

Rabbit Monoclonal Negative Control Ig (kat. €. 790-4795 / 06683380001)
ultraView Universal DAB Detection Kit (kat. €. 760-500 / 05269806001)

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

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

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

ULTRA LCS (Predilute) (kat. €. 650-210 / 05424534001)

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

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.  Trvalé fixani médium

14.  Kryci sklo

15.  Automatizovany podavac krycich sklicek

16.  Obecné laboratorni vybaveni

17.  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 davkovac¢ protilatky ma stanovenou dobu exspirace. Pfi fadném skladovani zlistane
reagencie stabilni do data uvedeného na &titku. Po uplynuti data expirace reagencii
nepouzivejte.

PRIPRAVA VZORKU

Pro pouziti této primami protilatky s detekénimi soupravami VENTANA a pfistroji
BenchMark IHC/ISH jsou vhodné tkané FFPE zpracované béznym zplisobem.

Doporugenym fixativem na tkéané je 10% neutralni pufrovany formalin.8 Sklicka je tfeba
neprodlené obarvit, nebot antigennost tkanovych fezli se mize s postupem ¢asu snizovat.
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Doporuduje se pouzivat sklicka Superfrost® Plus nebo jejich ekvivalent.
VySetfeni neznamych vzork( doporuéujeme provadét soub&zné s pozitivnimi
a negativnimi kontrolnimi vzorky.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Ur€eno k diagnostickému pouziti in vitro (IVD).

2. Pouze k odbornému pouZiti.

3. UPOZORNENI: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto prostiedku pouze
Iékarim nebo na jejich objednavku. (Rx Only)

4. Nepouzivejte nad ramec specifikovaného poctu testd.

5. Roztok ProClin 300 se pouziva v této reagencii jako konzervaéni prostfedek. Je
klasifikovan jako drazdivy a pfi styku s kiizi mize zpUsobit senzibilizaci. Pri
manipulaci dodrZujte pfisluSna bezpe€nostni opatieni. Zamezte kontaktu reagencie
s o¢ima, kizi a sliznicemi. PouZivejte vhodny ochranny odév a rukavice.

6.  Pozitivné nabita sklicka mohou byt citliva na zatéz prostredi, coz ma za nasledek
nevhodné zbarveni. Pozadejte zastupce spolecnosti Roche o dalsi informace o tom,
jak pouzivat tyto typy sklicek.

7. S materidlem lidského nebo Zivogisného plvodu je tfeba nakladat jako
s nebezpeénym biologickym materialem a likvidovat jej v souladu s platnymi
bezpecnostnimi opatfenimi. V pfipadé expozice je potfeba se fidit zdravotnickymi
smérnicemi odpovédnych organt.”:8
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8.  Zabrante kontaktu reagencii s oéima a sliznicemi. Jestlize se reagencie dostanou do

kontaktu s citlivymi oblastmi, omyjte zasazené oblasti vydatnym mnoZstvim vody.
9. Zabrarite mikrobialni kontaminaci reagencii, mohla by zpisobit nepfesnost
vysledku.
10.  DalSi informace o pouzivani tohoto prostfedku obsahuje uzivatelska pfirucka
pfistroje BenchMark IHC/ISH a navody k pouziti vech nezbytnych soucasti, které
naleznete na internetovych strankach dialog.roche.com.

11.  Doporu¢ené metody likvidace naleznete v celostatnich anebo mistnich pfedpisech.

12. Oznaceni produktu bezpeénostnimi Stitky se fidi hlavné pokyny GHS EU. Pro
profesionaini uZivatele je na vyzadani k dispozici bezpecnostni list.

13.  Pro nahlaseni podezelych zavaznych incidentd tykajicich se tohoto prostfedku se
obratte na mistniho z&stupce spolecnosti Roche a kompetentni organy ¢lenského
statu nebo zemé, ve které uzivatel provozuje ¢innost.

Tento produkt obsahuje soucasti klasifikované nasledovné podle smérnice (ES) ¢.

1272/2008:

Tab.1. Informace o rizicich.
Riziko Kod Véta
Varovani | H317 Muze vyvolat alergickou kozni reakci.
P261 Zamezte vdechovani
prachu/dymu/plynu/mihy/par/aerosold.
Kontaminovany pracovni odév neodnasejte
p272 iy
Z pracovisté.
P280 PouZivejte ochranné rukavice.
P333 + Pfi podrazdéni kiize nebo vyrazce: Vyhledejte
P313 IékaFskou pomoc/o$etreni.
P362 + Kontaminovany odév svléknéte a pred opétovnym
P364 pouzitim ho vyperte.
Zlikvidujte obsah/obal pfedanim do schvaleného
P501 NS
zafizeni k likvidaci odpadu.

Tento produkt obsahuje latku s €. CAS 55965-84-9, smés: 5-chlor-2-methyl-4-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
spolecné 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 ovefit.

Parametry automatickych procesti 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.

Dal3i podrobnosti o spravném pouzivani tohoto prostfedku najdete v metodickém listu ke
vkladacimu davkovaci (P/N. 790-1014 nebo 790-1015).
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Tab.2.  Doporuceny barvici protokol pro protilatku VENTANA anti-H. pylori (SP48)
s detekéni soupravou u/traView Universal DAB Detection Kit na pfistrojich BenchMark
[HC/ISH.

Metoda
XT ULTRA
Zvoleno

Typ postupu

Odparafinovani Zvoleno

Uprava bunék

(odmaskovani antigenu) CC1, standardni

ULTRA CC1, standardni

Protilatka (primarni)
Zvolit anti-H.pylori [4374]

Kontrastni barvivo

16 minut, 37 °C 16 minut, 36 °C

Hematoxylin Il, 4 minuty

Po kontrastnim barveni Bluing Reagent, 4 minuty

Vzhledem k rliznym zplsobtm fixace a zpracovani tkani, jakoz i obecnému stavu pfistroje
a podminkam laboratorniho prostiedi miize byt potieba prodlouZit nebo zkratit dobu
inkubace s primarni protilatkou, dobu Upravy bunék nebo dobu pfedbé&zného zpracovani
protedzou v zavislosti na jednotlivych vzorcich, pouZité metodé detekce a vlastni
preferenci. Dalsi informace o riiznych fixacich naleznete v pfiruéce
JImmunohistochemistry Principles and Advances" (Zasady a postupy imunohistochemie).?

NEGATIVNi REAGENCNi KONTROLA

Kromé obarveni s protilatkou VENTANA anti-H. pylori (SP48) by mélo byt provedeno
barveni druhého sklicka s kontrolou VENTANA Rabbit Monoclonal Negative Control Ig.

POZITIVNIi KONTROLA TKANE

Nejvhodnéjsim laboratornim postupem je ulozZit fez pro pozitivni kontrolu na stejné sklicko
jako testovanou tkan. Pfi nanadeni reagencie na sklicko pak Ize snéze zjistit pfipadné
zavady. Pro kontrolu kvality je nejvhodnéjsi tkan se slabym pozitivnim zbarvenim.
Kontrolni tkan mize obsahovat pozitivné i negativné zabarvené prvky a slouzit pro
pozitivni i negativni kontrolu. Kontrolni tkéni by mél byt Cerstvy vzorek z pitvy, biopsie
nebo operace, zpracovany a fixovany co nejdFfive stejnym zplsobem jako testované fezy.
Znamé pozitivni kontroly tkani je nutno pouzivat pouze ke sledovani spravné funkce
reagencii a pfistroju, nikoli jako pomticku ke stanoveni konkrétni diagndzy testovanych
vzorkd. Pokud pozitivni kontroly tk&ni pozitivni zbarveni nevykazuiji, je tfeba povazovat
vysledky testovanych vzork za neplatné.

Jako tkan pro pozitivni kontrolu by se u této protilatky méla pouzivat tkan zaludku pozitivni
na bakterii H. pylori. Aby byl test povaZovan za platny, méla by tkan pro pozitivni kontrolu
vykazovat barveni organism( Helicobacter pylori. Jako tk&f pro negativni kontrolu Ize
pouzit tkan se zndmym negativnim stavem bakterie H. pylori. Tato negativni kontrolni tkan
by méla byt obarvena s protilatkou VENTANA anti-H. pylori (SP48), aby bylo zaji$téno, ze
zesileni antigenu a dalSi postupy pfed oSetfenim nevytvofi faleSné pozitivni barveni.

INTERPRETACE BARVENIi / OCEKAVANE VYSLEDKY

Protilatka VENTANA anti-H. pylori (SP48) obarvi cely organismus Helicobacter pylori.
Organismy Helicobacter pylori se pfi barveni pomoci IHC obvykle jevi jako tmavé hnéda
az Cerna spiralova, Carkova téliska, pfipadné téliska ve tvaru pismene S, pfiblizné 3 pm
dlouhé v epitelialnim nebo luminalnim povrchu Zalude¢ni sliznice. Organismy Ize také
pozorovat v hlub$ich kryptéch silné infikovanych vzorki Zaludku. Rovnéz Ize pozorovat
atypické kokové formy (zapouzdiené cystou), zvlasté pokud pacient podstoupil pfedchozi
antibiotickou 1écbu. Je dilezité vzit v Gvahu velikost, tvar a umisténi barveni organismu,
protoZe barveni ve vzoru nebo umisténi odli$ném od vySe popsaného mlze naznadovat
nespecifické barveni nebo kfizovou reaktivitu.

Spravné poutziti detekéni soupravy u/traView Universal DAB Detection Kit vede k tmavé
hnédému precipitatu v misté vazby specifické protilatky. Kvalifikovany patolog se
zkuSenosti s imunohistochemickymi postupy musi pfed interpretaci vysledkd nejprve
vyhodnotit kontroly a posoudit obarveny produkt. Barveni negativnich kontrol musi byt
zaznamenano jako prvni a tyto vysledky museji byt porovnany s obarvenym materialem
pro ovéreni, Ze generovany signal neni vysledkem nespecifickych interakci.

Viz doporuceni pro interpretaci barveni uvedena nize v Tab. 3.
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Tab.3. Definice detekce bakterie Helicobacter pylori pomoci protilatky VENTANA anti-
H. pylori (SP48).

Definice detekované bakterie H. pylori | Definice nedetekované bakterie H.
pylori

Barveni umoziiuje vizualizaci jednoho Z4dné organismy nejsou obarveny
nebo vice organismd a velikost, anebo obarveni organismu neodpovida
morfologie a umisténi obarveného pisludné velikosti a morfologii bakterie
organismu jsou shodné s t&mi H. pylori.

u organismu H. pylori.

SPECIFICKA OMEZENI

Protilatka VENTANA anti-H. pylori (SP48) nebyla vystavena pisobeni bakterii
Campylobacter coli, Campylobacter fetus, Borrelia burgdorferi, Yersinia enterocolitica,
Proteus mirabilis a Pseudomonas aeruginosa, a proto neni plisobeni s témito organismy
znamo.

Tato protilatka byla optimalizovana pro pouziti na pfistrojich BenchMark IHC/ISH

v kombinaci s detekéni soupravou ultraView Universal DAB Detection Kit, uZivatel vSak
musi vysledky ziskané s touto reagencii validovat. Tato protildtka prokazala kfizovou
reaktivitu s organismem Campylobacter jejuni, ale nebyla pozorovana zadna kfizova
reaktivita s jinymi enterickymi bakteriemi.

Kfizova reaktivita protilatky VENTANA anti-H. pylori (SP48) s mikroorganismy byla
stanovena testovanim vzorkd FFPE organismu aspergillus, Pneumocystis carinii,
spirochet, Cryptococcus neoformans a mykobakterii. Testovani bylo také provedeno na
cytospinech bakterii Campylobacter jejuni a Escherichia coli. Negativni barveni bylo
ziskano u organismu aspergillus, Pneumocystis carinii, spirochet, Cryptococcus
neoformans, mykobakterii a Escherichia coli.

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

ANALYTICKA VYKONNOST

Nize jsou uvedeny vysledky provedenych test barveni tykajicich se specificity, senzitivity
a preciznosti.

Specificita a senzitivita

Tab.4.  Specificita/senzitivita protilatky VENTANA anti-H. pylori (SP48) byla stanovena
testovanim b&znych tkani FFPE.

Pocet Pocet
pozitivnich pozitivnich
pripadi/celkovy pripadilcelkovy
Tkan pocet pripadu Tkan pocet pripadu
Velky mozek 013 Jicen 0/3
Mozedek 013 Zaludek 23
Nadledvinka 073 Tenké stfevo 073
Vajeénik 013 Tlusté stfevo 0/3
Slinivka 0/3 Jatra 073
Lymfaticka uzlina 013 Slinn4 Zlaza 0/3
Hypofyza 073 Ledvina 013
Varle 013 Prostata 013
Stitna 7laza 0/3 Mogovy méchyf 0/3
Prs 03 Pristitné télisko 013
Slezina 013 Endometrium 013
Mandle 0/3 Délozni hrdlo 0/3
Bralik 013 Kosterni sval 013
Kostni dfefi 073 Kaze 0/3
2021-05-26 3/5
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Pocet Pocet

pozitivnich pozitivnich

pripadi/celkovy pripadi/celkovy
Tkan pocet pripadt Tkan pocet pripadu
Plice 013 Nerv 0/3
Srdce 013 Mezotel 013

Tab.5.  Specificita/senzitivita protilatky VENTANA anti-H. pylori (SP48) byla stanovena
testovanim fady neoplastickych tkani FFPE.
Pocet
pozitivnich
pripadu/celkovy
Patologie pocet pripadt
Glioblastom (mozek) 0N
Meningiom (mozek) oM
Ependymom (mozek) 0/
Oligodendrogliom (mozek) 0/
Serdzni adenokarcinom (vajecnik) oM
Adenokarcinom (vajecnik) 0/
Pankreaticky neuroendokrinni novotvar (slinivka) on
Adenokarcinom (slinivka) 0N
Seminom (varle) oM
Embryonalini karcinom (varle) oM
Medularni karcinom (8titna Zlaza) 0N
Mikroinvazivni duktalni karcinom (prs) on
Duktalni karcinom in situ (prs) 0N
Invazivni duktalni karcinom (prs) oM
Lymfom z B-bunék, NOS (slezina) 0N
Malobunéény karcinom (plice) 0N
Karcinom ze skvaméznich bunék (plice) on
Adenokarcinom (plice) 0N
Karcinom ze skvaméznich bunék (jicen) on
Adenokarcinom (jicen) 0N
Mucinézni adenokarcinom (Zaludek) on
Gastrointestinalni stromalini tumor (tenké stfevo) on
Adenokarcinom (tlusté stfevo) 0N
Gastrointestinalni stromalni tumor (tlusté stfevo) 0n
Adenokarcinom (konecnik) 0N
GastrointestinaIni stromalni tumor (konecnik) 0n
Hepatocelulamni karcinom (jatra) 0N
Hepatoblastom (jatra) 0N
Karcinom z jasnych bunék (ledvina) 0N
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Pocet
pozitivnich
pripadi/celkovy
Patologie pocet pripadl
Adenokarcinom (prostata) 0/2
Leiomyom (déloha) 01
Adenokarcinom (déloha) 0N
Karcinom z jasnych bunék (déloha) 0/1
Karcinom ze skvaméznich bunék (ipek) 012
Embryonalni rhabdomyosarkom (pficné pruhovany sval) 0/1
Melanom (konecnik) 0N
Karcinom z bazalnich bunék (kize) 01
Karcinom ze skvamdznich bunék (kize) 01
Neurofibrom (lumbalni) 0N
Neuroblastom (retroperitoneum) 0/1
Mezoteliom (peritoneum) 0N
Lymfom z B-bunék, NOS (lymfaticka uzlina) 012
HodgkinGv lymfom (lymfaticka uzlina) 01
Urotelialni karcinom (mocovy méchyr) 0N
Leiomyosarkom (moCovy méchyr) 0/1
Rhabdomyosarkom z vietenovitych bunék (peritoneum) 0/1
Leiomyosarkom (hladky sval) 0/1
Preciznost

Studie preciznosti provedené pro protilatku VENTANA anti-H. pylori (SP48) na jednom
pracovisti zahrovaly nasledujici testovani:

1. Preciznost mezi Sarzemi byla stanovena testovanim 3 SarZi protilatek u sklicek s 24
tkanémi zaludku, provedenych ve tfech kopiich (12 pozitivnich a 12 negativnich na
bakterii H. pylori) na pfistroji BenchMark XT. Preciznost mezi $arzemi byla 100 %.

2. Mezilehla preciznost mezi cykly byla stanovena barvenim duplicitnich skli¢ek s 24
tkanémi zaludku (12 pozitivnich a 12 negativnich na bakterii H. pylori) na pfistroji
BenchMark XT po dobu 5 po sobé nenasledujicich dni béhem obdobi alespor 20
dnl. Mezilehla preciznost mezi cykly byla 100 %.

3. Mezilehla preciznost v rdmci cyklu byla stanovena barvenim 24 tkani Zaludku
(12 pozitivnich a 12 negativnich na bakterii H. pylori) na 5 sklickach na pfistroji
BenchMark XT. Mezilehla preciznost v ramci cyklu byla 100 %.

4. Mezilehla preciznost mezi pfistroji byla stanovena na pfistroji BenchMark XT
barvenim duplicitnich sklicek s 24 tkanémi zaludku (12 pozitivnich a 12 negativnich
na bakterii H. pylori) na 3 pfistrojich BenchMark XT. Mezilehla preciznost mezi
pfistroji u pfistroje BenchMark XT byla 100 %.

5. Mezilehla preciznost mezi pfistroji byla stanovena na pfistroji BenchMark ULTRA
barvenim duplicitnich skli¢ek s 24 tkdnémi Zaludku (12 pozitivnich a 12 negativnich
na bakterii H. pylori) na 3 pfistrojich BenchMark ULTRA. Mezilehla preciznost mezi
pfistroji u pfistroje BenchMark ULTRA byla 100 %.

6.  Mezilehla preciznost mezi platformami byla stanovena barvenim duplicitnich sklicek
s 24 tkanémi Zaludku (12 pozitivnich a 12 negativnich na bakterii H. pylori) na
3 pfistrojich BenchMark XT a 3 pfistrojich BenchMark ULTRA. Mezilehla preciznost
mezi platformami u pfistroji BenchMark XT a BenchMark ULTRA byla 100 %.

Studie preciznosti (preciznost mezi pracovisti, mezi cykly, mezi platformami a mezi
hodnotiteli) provedené pro protilatku VENTANA anti-H. pylori (SP48) na vice pracovistich
zahrnovaly nasledujici testovani:
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Do studie se zapojila tfi Klinicka pracoviété. Ctrnact vzorkd FFPE z biopsie lidského
Zaludku bylo pfipraveno nafezanim sériovych fezl jednotlivych pfipadu a fixaci fez(i na
podlozni mikroskopicka sklicka. Tfi pracovisté barvila stejnych 14 pfipadu, distribuovanych
ve tfech klinickych kategoriich (vysoce pozitivni, nizko pozitivni, negativni), a to pomoci
pfistroji BenchMark ULTRA a BenchMark XT. Kazdé pracovisté provedlo dva cykly
barveni denné, jeden na pfistroji BenchMark XT a jeden na pfistroji BenchMark ULTRA,
a to kazdy ze tfi po sobé nenasledujicich dnii béhem obdobi minimainé 12 dnl. Kazdy
barvici cyklus zahrnoval véech 14 pfipadd. Hodnotitelé na jednotlivych pracovistich
neznali ID pfipadu, €islo cyklu, pristroj pro barveni ani stav bakterie H. pylori. Mira
pozitivni a negativni shody mezi pracovisti, mezi cykly a mezi hodnotiteli byla pro test na
pfistrojich BenchMark ULTRA i BenchMark XT 100 %. Morfologie a mira pfijatelnosti
pozadi byly u obou pfistroji BenchMark ULTRA a BenchMark XT také 100 %.

Vechny studie splnily kritéria pfijatelnosti.
KLINICKA VYKONNOST

Viykonnost testu byla stanovena v preklinickych studiich porovnavajicich detekci bakterie
H. pylori s protilatkou VENTANA anti-H. pylori (SP48) s modifikovanym testem Giemsa

u vzorku lidské Zaludecni tkané, ktera se pohybovala od nekolonizované az po silné
kolonizovanou bakterii H. pylori. Stav bakterie H. pylori byl hodnocen jako nedetekovana,
detekovana nebo nehodnotitelna.

Retrospektivni srovnavaci studie metod byla provedena na tfech nezavislych klinickych
pracovistich s cilem vyhodnotit pozitivni a negativni procentuéini miru shody mezi
protilatkou VENTANA anti-H. pylori (SP48) a soupravou Giemsa Staining Kit (kat. €. 860-
006 / 05279224001) pfi stanoveni pfitomnosti bakterie H. pylori v tkani z biopsie zaludku.
Tfi pracovisté se snaZila ziskat celkem 300 vzorkd H. pylori, ve skuteénosti obarvila 299
pfipadu a ziskala kompletni data z 294. Vzorky byly vylougeny z divodu nepfijatelnosti
H&E (1), nepfijatelnosti morfologie tkané na sklicku Giemsa (2), nepfijatelnosti morfologie
tkané na sklicku Giemsa a morfologie tkané na sklicku s protilatkou VENTANA anti-H.
pylori (SP48) (3), a kdyz barveni negativni kontroly protilatky VENTANA anti-H. pylori
(SP48) nebylo negativni.

Kazdé pracovisté pfipravilo sedm skli¢ek na jeden pfipad Cerstvym nafezénim sériovych
fez( tkané o tloustce 3 mikrony z archivovanych bloku tkané FFPE a fixaci fezd ve
stejném sméru na kazdém sklicku. Vzorky pro studii byly identifikovany na pracovistich
klinické studie pomoci pfedbé&Zného screeningu tak, jak Sly pfipady za sebou, kdy bakterie
H. pylori byla detekovana nebo nebyla detekovana na zakladé Iékarskych zaznamd
pacientl o vysledcich hodnoceni biopsii zaludku. Zkousejici na jednotlivych pracovistich
neznali u srovnavaci analyzy metod zkouSeného zafizeni a srovnavaného zafizeni stav
bakterie H. pylori jednotlivych vzork( a sklicka byla hodnocena v poradi, v jakém byla
poskytnuta. Stafi bloki tkané FFPE, které byly zahrnuty do klinické studie, se pohybovalo
od 11 do 666 dnd.

Shromézdéna data ze vech pracovist prokéazala miru pfijatelnosti barveni sklicka pro
pozadi sklicka v 298/299 vzorcich tkané z biopsie lidského Zaludku, které byly barveny
pomoci protilatky VENTANA anti-H. pylori (SP48). Shromazdéna data ze vSech pracovist
prokazala miru pfijatelnosti barveni skli¢ka pro morfologie tkané na sklickach v 298/299
vzorcich tkané z biopsie lidského Zaludku, které byly barveny pomoci protilatky VENTANA
anti-H. pylori (SP48).

Tab.6. Data shody: Protilatka VENTANA anti-H. pylori (SP48) a souprava Giemsa
Staining Kit.
Protilatka VENTANA Barveni Giemsa
anti-H. pylori (SP48) Detekovéano Nedetekovano | Nehodnotitelné
Detekovano 136 2 1
Nedetekovéano 3 153 1
Nehodnotitelné 1 1 1

Pozitivni procentualni shoda = 97.8 % (93.8 % - 99.3 %)
Negativni procentuaini shoda = 98.7 % (95.4 % — 99.6 %)

Shroméazdéna data ze vSech pracovist prokazala pozitivni shodu ve 136/139 vzorcich
tkané z biopsie lidského zaludku a negativni shodu ve 153/155 vzorcich z biopsie lidského
Zaludku mezi protilatkou VENTANA anti-H. pylori (SP48) a soupravou Giemsa Staining
Kit. Tato ¢isla pfedstavuji pozitivni procentuini shodu 97.8 % s 95% intervalem
spolehlivosti (93.8-99.3); negativni procentualni shoda byla 98.7 % s 95% intervalem
spolehlivosti (95.4-99.6).
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Shroméazdéna data ze vSech pracovist prokazala pozitivni shodu ve 138/151 vzorcich
tkané z biopsie lidského Zaludku a negativni shodu ve 144/145 vzorcich z biopsie lidského
zaludku mezi protilatkou VENTANA anti-H. pylori (SP48) a diagndzou H. pylori ziskanou

z patologickych zprav ze zépisu. Tato Cisla predstavuiji pozitivni procentuéini shodu

91.3 % s 95% intervalem spolehlivosti (85.7-95.3); negativni procentudini shoda byla
99.3 % s 95% intervalem spolehlivosti (96.2-99.9).
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POZNAMKA: V tomto dokumentu se jako symbol pro oddélovani celého ¢isla a

desetinnych mist pouziva vzdy tecka. Oddélovace pro tisice se nepouzivaji.

Souhrn bezpeénosti a funkénosti naleznete zde:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Spole¢nost Ventana pouziva nasledujici symboly a znaky nad rdmec uvedeny v normé

ISO 15223-1 (pro USA: definici pouzitych symbolli naleznete na internetovych strankach

dialog.roche.com):

GTIN Cislo polozky Global Trade
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