p16 INK4a [BC42]

Skoncentrowane i wstepnie rozciericzone przeciwciato monoklonalne

901-3231-030921

Dostepne formaty

produktow

Format Numer katalogu Opis Roztwor Rozpuszczalnik
Concentrate ACI3231A,C 0,1,1,0ml 1:100 Renoir czerwony
Predilute API 3231 AA, H 6,0, 25 ml Gotowy do uzycia Nie dotyczy
ONCORE Pro OPAI 3231 T60 60 testow Gotowy do uzycia Nie dotyczy
VALENT VLTM 3231 G20 20 ml Gotowy do uzycia Nie dotyczy
UltraLine — For BenchMark | AVI 3231 G, G25 6,0, 25 ml Gotowy do uzycia Nie dotyczy

Q Series — For Leica BOND- | ALl 3231 G7 7,0 ml Gotowy do uzycia Nie dotyczy
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Przeznaczenie:

Do uzytku diagnostycznego in vitro

p16 INK4a [BC42] to mysie przeciwciato monoklonalne przeznaczone
do uzytku laboratoryjnego w jakosciowej identyfikacji biatka p16
INK4a metoda immunohistochemiczng (IHC) w tkankach ludzkich
utrwalonych w formalinie i zatopionych w parafinie (FFPE). Kliniczna
interpretacja jakiegokolwiek wybarwienia lub jego braku powinna
by¢ uzupetniona badaniami morfologicznymi z uzyciem
odpowiednich kontroli i powinna by¢ oceniona w kontekscie historii
klinicznej pacjenta i innych badan diagnostycznych przez
wykwalifikowanego patologa.

Podsumowanie i wyjasnienie:

p16 INK4a jest biatkiem supresorowym guza zaangazowanym w
patogeneze réznych nowotwordéw ztosliwych. Jest swoistym
inhibitorem cdk4/cdké. Niedawne analizy genu p16INK4a ujawnity
homozygotyczne delecje, mutacje nonsensowne, zmiany sensu lub
zmiany ramki odczytu w kilku ludzkich nowotworach (1). Chociaz
czestosé nieprawidtowosci p16 INK4a jest wyzsza w liniach
komérkowych pochodzacych z guza niz w niewyselekcjonowanych
guzach pierwotnych, odnotowano znaczgce podgrupy przypadkdéw
klinicznych z nieprawidtowym genem p16 INK4a wsrdd czerniakow,
glejakéw, rakow przetyku, trzustki, ptuc i pecherza moczowego. 2).
wykazano réwniez, ze immunoreaktywnos¢ p16 w tkankach
zatopionych w parafinie jest niezaleznym predyktorem w
matoinwazyjnym raku urotelialnym pecherza moczowego; czynnik
prognostyczny w niedrobnokomdrkowym raku ptuca;

Zasada postepowania:
Wykrywanie antygenu w tkankach i komérkach jest wieloetapowym

procesem immunohistochemicznym. Poczgtkowy etap wigze

przeciwciato pierwszorzedowe z jego specyficznym epitopem. Po
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wyznakowaniu antygenu przeciwciatem pierwszorzedowym mozna
zastosowac jedno-, dwu- lub trzyetapowa procedure wykrywania.
Jednoetapowa procedura bedzie obejmowac polimer znakowany
enzymem, ktdry wigze sie z przeciwciatem pierwotnym. Dwuetapowa
procedura bedzie polegata na dodaniu drugorzedowego przeciwciata
w celu zwigzania sie z przeciwciatem pierwszorzedowym. Nastepnie
dodaje sie polimer znakowany enzymem, aby zwigzac sie z
drugorzedowym przeciwciatem. Trzyetapowa procedura wykrywania
bedzie obejmowata dodanie drugorzedowego przeciwciata w celu
zwigzania sie z pierwszorzedowym przeciwciatem, a nastepnie etap
przeciwciata tacznika w celu maksymalnego wigzania. Nastepnie
dodaje sie polimer znakowany enzymem, aby zwigzad sie z
przeciwciatem tgcznikowym. Te wykrycia zwigzanych przeciwciat sg
potwierdzane przez reakcje kolorymetryczng.

Zrédto:Mysz monoklonalna

Reaktywnos¢ gatunkéw:Ludzkie, inne

nie testowane klon:42 pne

izotyp:lgG1/kappa

Stezenie biatka:Zapytaj o stezenie Ig specyficzne dla serii.
Epitop/antygen:p16 INK4a

Lokalizacja komdrkowa:Jadrowe i cytoplazmatyczne
Pozytywna kontrola tkankowa:Normalne migdatki, rak szyjki macicy,
rak gtowy i szyi oraz rak okreznicy

Znane zastosowania:

Immunohistochemia (tkanki utrwalone w formalinie i zatopione

w parafinie) Dostarczane jako:Bufor z nos$nikiem biatkowym i
konserwantem Przechowywanie i stabilnos¢:
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Przechowywac w temperaturze od 22C do 89C. Produkt jest stabilny
do daty waznosci wydrukowanej na etykiecie, jesli jest
przechowywany w tych warunkach. Nie stosowa¢ po uptywie daty
waznosci. Rozcienczone odczynniki nalezy zuzy¢ niezwtocznie;
wszelkie pozostate odczynniki nalezy przechowywac w temperaturze
od 2°C do 8°C.

7al . kotu (VALENT®A L ienie szkietel
Platforma):
VLTM3231 jest przeznaczony do uzytku z VALENT. Szczegdtowe

instrukcje dotyczace uzytkowania znajduja sie w instrukcji obstugi.
Parametry protokotu w Menedzerze protokotow nalezy
zaprogramowac¢ w nastepujacy sposdb:
Odparafinowanie:Deparafinizowaé przez 8 minut za pomoca Val
DePar. Obrébka wstepna: Przeprowadzi¢ odzyskiwanie ciepta w
temperaturze 98°C przez 60 minut, stosujgc Val AR-Lo pH, 5X (uzy¢
przy 1X).

Blok peroksydazy:Blokuj przez 5 minut za pomocg Val Peroxidase
Block. Blok biatkowy (opcjonalnie):Inkubowa¢ przez 10-20 minut w
RT z Val Background Block.

przeciwciato pierwszorzedowe:Inkubowac przez 30 minut.
Wtérny: Inkubowacé przez 10 minut z Val Mouse Secondary.
tacznik:Inkubowadé przez 10 minut z Val Universal Linker.
Polimer:Inkubowac przez 10 minut z Val Universal Polymer.
chromogen:Inkubowac przez 5 minut z Val DAB.

Kontrast:Barwi¢ kontrastowo przez 5 minut za pomoca Val
Hematoxylin.

recznego): Blok nadtlenkowy:Blokuj przez 5 minut za pomoca
Peroxidazed 1. Obrébka wstepna: Wykonaj odzyskiwanie ciepta za
pomoca Diva Decloaker. Szczegdtowe instrukcje znajduja sie w
arkuszu danych programu Diva Decloaker.

Blok biatkowy (opcjonalnie):Inkubowaé przez 5-10 minut w RT z
Background Punisher. przeciwciato pierwszorzedowe:Inkubowad
przez 60 minut w temperaturze pokojowej. Sonda: Inkubowaé przez
10 minut w RT z dodatkowa sondg. Polimer:Inkubowa¢é przez 10-20
minut w temperaturze pokojowej z trzeciorzedowym polimerem.
chromogen:Inkubowac przez 5 minut w RT z DAB firmy Biocare -LUB-

Inkubowac przez 5-7 minut w RT z Warp Red.

Kontrast:

Barwienie kontrastowe hematoksyling. Przeptuka¢ woda
dejonizowana. Zastosuj Blueing Solution Tacha przez 1 minute.
Przeptuka¢ wodg dejonizowang. Uwaga techniczna:

To przeciwciato do intelliPATH FLX i uzytku recznego zostato
standaryzowane z systemem detekcji MACH 4. Uzyj TBS do etapéw
mycia.
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Zalecenia dotyczgce protokotu (automatyczny system barwienia
preparatéw ONCORE™ Pro):
OPAI3231 jest przeznaczony do uzytku z ONCORE Pro. Szczegétowe

instrukcje dotyczgce uzytkowania znajdujg sie w instrukcji obstugi.
Parametry protokotu w Edytorze protokotéw nalezy zaprogramowac
W nastepujacy sposob:

Nazwa protokotu:s. 16

Szablon protokotu (opis):Pani HRP Szablon 1

Usuwanie wosku (opcja bufora DS):DS2-50

Odzyskiwanie antygenu (opcja AR):AR1, wysokie pH;

101°C Opcja bloku:Bufor

Nazwa odczynnika, czas, temp.:p16, 59 minut, 25°C

Zalecenia dotyczace protokotu (Ventana BenchMark ULTRA):
AVI3231 jest przeznaczony do uzytku z testem BenchMark ULTRA.
Szczegotowe instrukcje dotyczgce uzytkowania znajdujg sie w
instrukcji obstugi. Zalecane parametry protokotu to:
Szablon/Wykrywanie:OptiView DAB IHC

Protokat obrobki wstepnej:CC1 48 minut

p16 INK4a [BC42]

Skoncentrowane i wstepnie rozciericzone

przeciwciato monoklonalne 901-3231-030921

Zalecenia dotyczace protokotu (Ventana BenchMark ULTRA) ciag

dalszy: Peroksydaza:Pre-pierwotny inhibitor peroksydazy
przeciwciato pierwszorzedowe:12 minut, 36°C
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4. Chen YJ,i in.Wysoka ekspresja p16 przewiduje pozytywng
odpowiedz na chemioradioterapie w stadium IVa/b raka

Zalecenia dotyczace protokotu (seria Q — dla Leica BOND-III): ALI3231
jest przeznaczony do uzytku z Leica BOND-III. Szczegotowe instrukcje
dotyczace uzytkowania znajdujg sie w instrukcji obstugi. Zalecane
parametry protokotu to:

Nazwa protokotu:Protokét IHC F

Wykrycie:Udoskonalanie polimeru
wigzgcego HIER:20 minut z ER2
Blok nadtlenku:5 minut

Marker (przeciwciato
pierwszorzedowe):15 minut Poczta
podstawowa:8 min Polimer:8 min

Mieszane uscislenie DAB:10 minut
Hematoksylina:5 minut

Charakterystyka wydajnosci:

Czutos¢, swoistosc i reaktywnos¢ krzyzowa podsumowano odpowiednio w

Tabelach 1i 2.

Ograniczenia:

Optymalne rozcienczenia przeciwciat i protokoty dla konkretnego

zastosowania moga sie rézni¢. Obejmuja one miedzy innymi

utrwalanie, metode odzyskiwania ciepta, czasy inkubacji, grubosé¢
skrawkéw tkanki i zastosowany zestaw do wykrywania. Ze wzgledu
na doskonatg czutos$¢ tych unikalnych odczynnikéw, podane
zalecane czasy inkubacji i miana nie majg zastosowania do innych

systemdéw wykrywania, poniewaz wyniki moga sie réznic. Zalecenia i

protokoty zawarte w arkuszu danych opieraja sie na wytagcznym

stosowaniu produktéw Biocare. Ostatecznie to badacz jest
odpowiedzialny za okreslenie optymalnych warunkéw. Kontrola
jakosci:

Patrz Standardy jakosci CLSI dotyczace projektowania i wdrazania

testéw immunohistochemicznych; Zatwierdzone wytyczne —

wydanie drugie (I/ LA28-A2) CLSI Wayne, PA USA (www.clsi.org).
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Srodki ostroznosci:

1. To przeciwciato zawiera mniej niz 0,1% azydku sodu. Stezenia
ponizej 0,1% nie s3 materiatami niebezpiecznymi podlegajgcymi
zgtoszeniu zgodnie z US 29 CFR 1910.1200, komunikatem o
zagrozeniach OSHA i dyrektywg WE 91/155/WE. Azydek sodu
(NaNs) stosowany jako $rodek konserwujgcy jest toksyczny w
przypadku potkniecia. Azydek sodu moze reagowac z otowianymi i
miedzianymi instalacjami wodociggowymi, tworzac wysoce
wybuchowe azydki metali. Po usunieciu sptuka¢ duzg iloscig wody,
aby zapobiec gromadzeniu sie azydku w kanalizacji. (Centrum
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ptaskonabtonkowego gtowy i szyi. Azjatycki Pac J Rak Poprzednia.
2011; 12(3):649-55.
5. Snow AN, Laudadio J. Wykrywanie wirusa brodawczaka ludzkiego
w rakach
ptaskonabtonkowych gtowy i szyi. Adwokat Anat Pathol. listopad
2010; 17(6):394-403. 6. Buza N,i in.Odwrotna ekspresja p16 i p63 w
raku drobnokomadrkowym i raku urotelialnym pecherza moczowego
o wysokim stopniu ztosliwosci. Int J Surg Pathol. 2010 kwiecien; 18
(2):94-102.
7. Podrecznik Centrum Kontroli Choréb. Przewodnik:
Zarzadzanie bezpieczenstwem, NR. CDC22, Atlanta, Georgia. 30
kwietnia 1976 ,,Odkazanie odptywdw zlewow laboratoryjnych w celu
usuniecia soli azydkowych”.
8. Instytut Norm Klinicznych i Laboratoryjnych (CLSI).
Ochrona pracownikéw laboratoriéw przed zakazeniami
zawodowymi; Zatwierdzone wytyczne — wydanie czwarte,
dokument CLSI M29-A4 Wayne, PA 2014.
Przeciwciata Ultraline sg opracowywane wytacznie przez Biocare
Medical LLC i nie oznaczajg zatwierdzenia ani poparcia dla przeciwciat
Biocare przez Ventana Medical Systems, Inc lub Roche. Firmy
Biocare, Ventana i Roche nie sg w zaden sposdb powigzane,
stowarzyszone ani powigzane. Ventanae, BenchMarks, ultraView i
OptiView sg znakami towarowymi firmy Roche.
Kontroli Choréb, 1976, Narodowy Instytut Bezpieczenstwa i
Higieny Pracy, 1976) (7)
. Z prébkami przed i po utrwaleniu oraz wszystkimi materiatami
narazonymi na ich kontakt nalezy postepowac tak, jakby mogty
przenosi¢ infekcje i usuwac z zachowaniem odpowiednich Srodkéw

N

ostroznosci. Nigdy nie pipetowaé odczynnikow ustami i unikac
kontaktu odczynnikdw i prébek ze skdrg i btonami sluzowymi. Jesli
odczynniki lub prébki zetkng sie z wrazliwymi obszarami, przemyj
je duza iloscig wody. (8)
. Zanieczyszczenie mikrobiologiczne odczynnikéw moze

w

spowodowacd wzrost niespecyficznego barwienia.

Eal

Czasy inkubacji lub temperatury inne niz podane mogg dawac
btedne wyniki. Uzytkownik musi zatwierdzi¢ kazdg takg zmiane.
Nie uzywac odczynnika po uptywie daty waznosci wydrukowanej

o

na fiolce.

o

Karta charakterystyki jest dostepna na zgdanie i znajduje sie pod
adresem http://biocare.net. Rozwigzywanie probleméw:
Postepuj zgodnie z zaleceniami protokotu specyficznymi dla
przeciwciat zgodnie z dostarczonym arkuszem danych. Jesli wystapig
nietypowe wyniki, skontaktuj sie z pomoca techniczng firmy Biocare
pod numerem 1-800-542-2002.
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3. Tong J,i in.Ekspresja p16 w niedrobnokomdrkowym raku Migdatek
ptuc i jego znaczenie prognostyczne: metaanaliza opublikowanej

literatury. Rak ptuc. listopad 2011; 74(2):155-63.
Przeciwciata serii Q s3 opracowywane wytgcznie przez Biocare

Medical LLC i nie oznaczajq zatwierdzenia ani poparcia przeciwciat
Biocare przez Leica Biosystems. Biocare i Leica Biosystems nie sg w
zaden spos6b powigzane, stowarzyszone ani powigzane. Leica, Leica
Biosystems, BOND-MAX i BOND-III sg znakami towarowymi firmy

Leica Biosystems.

Tabela 1:Czuto$¢ i swoistos¢ okreslono, badajac chore tkanki
utrwalone w formalinie i zatopione w parafinie.

Papierowa chusteczka FERERI || ELE
Sprawy Sprawy

Srédnabtonkowa neoplazja szyjki 16 24
macicy

Gruczolakorak szyjki macicy 13 22
Rak ptaskonabtonkowy szyjki 16 16
macicy

Rak gtowy i szyi 4 12
Rak pecherza 28 39
Rak piersi 26 29
Rak jelita grubego 28 35
Rak ptuc 25 48
Rak endometrium 42 48
Rak jajnika 10 12
Rak prostaty 10 12
Rak nerki 21 30
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Tabela 2:Reaktywnosc¢ krzyzowa tkanek okreslono przez badanie
normalnych tkanek utrwalonych w formalinie i zatopionych w

parafinie.
Papierowa chusteczka Pozytywny | Catkowity
Sprawy Sprawy
Mozg 3 3
Mézdzek 3 3
Nadnerkowy 3 3
Jajnik 2 3
Trzustka 3 3
Przytarczyca 1 3
przysadka mdzgowa 3 3
jadro 0 3
Tarczyca 0 3
Piers 3 3
Sledziona 3 3
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Szyjka macicy

Miesnie szkieletowe
Skéra

Nerw obwodowy

3 3
grasica 3 3
Szpik kostny 3 3
Ptuco 0 3
Serce 0 3
Przetyk 2 3
Zotadek 3 3
Jelito cienkie 2 3
Okreznica 1 3
Watroba 1 3
gruczot slinowy 3 3
Nerka 2 3
Prostata 3 3
Macica 2 3
1 3
0 2
3 3
1 3
* 3

Utrzymujace sie komorki

* + w ptucach; - w miesniach i ttuszczu

Signature Not Verified
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