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Na diagnostické pouzitie in vitro.

Protilatka FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD5, klon 4C7, pripravend na pouzitie, (Link), je uréena na
pouzitie v oblasti imunohistochémie spolu s pristrojmi Autostainer Link. Protilatka ozna¢uje CD5-pozitivhe bunky
a modze byt uzito¢na na identifikaciu B- a T-bunkovych zhubnych nadorov, vratane B-bunkovej chronickej
lymfoidnej leukémie (B-CLL), B-bunkového lymfému z malych lymfocytov (B-SLL), lymfému z plaStovych buniek
(MCL) a T-bunkového lymfému a leukémie (1-4). Klinicka interpretacia ktoréhokolvek zafarbenia alebo jeho
absencia by mala byt doplnend morfologickou Stadiou pomocou spravnych kontrol a mal by ju vyhodnotit’ v
kontexte klinickej anamnézy pacienta a inych diagnostickych testov kvalifikovany patoldg.

Leu-1, Ly-1, Tp67 (3,5).

CD5 je jednoretazcovy transmembranovy glykoprotein s molekulovou hmotnostou 67 kDa. Je to ¢len skupiny
scavenger receptora bohatého na cystein (SRCR) extracelularnych Struktdr podobnych doménam a je zapojeny
do transdukcie signalu (6). V normalnych bunkach je CD5 slabo exprimovany na vacéSine nezrelych T-bunkovych
prekurzoroch, ktoré si CD34 pozitivne, a intenzivnejSie exprimovany na zrelych T-lymfocytoch. Okrem toho je
CD5 slabo exprimovany v subsete normalnych B-buniek (3). V neoplastickych tkanivach je CD5 zisteny na
B-bunkéach lymfoproliferativnych ochoreni, vratane lymfému z plastovych buniek (MCL) a B-bunkového lymfému
z malych lymfocytov/chronickej lymfocytickej leukémie (SLL/CLL) (1-4). Ostatné B-bunkové lymfémy, ako su
lymfémy marginalnej zony, folikularne, difizne velkobunkové a lymfoblastické typy, vykazuju malé alebo Ziadne
exprimovanie CD5 (1-4). Antigén CD?5 je tiez zisteny vo vac¢Sine T-bunkovych zhubnych nadorov, vratane 85 %
T-bunkovych akutnych lymfoblastickych leukémii (ALL) (2,3). Ukazalo sa, ze protilatky proti CD5 su uzito¢nymi
néastrojmi na diagnozu a klasifikaciu B-bunkovych a T-bunkovych zhubnych nadorov (1-4,7).

V kapitolach VSeobecné pokyny pre imunohistochemické farbenie spolo¢nosti Dako alebo v navode k
detekénému systému pre IHC metddy si precitajte tieto ¢asti: 1) Princip metddy, 2) Potrebné materialy, ktoré nie
sU sU¢astou dodavky, 3) Skladovanie, 4) Priprava vzorky, 5)Postup farbenia, 6)Kontrola kvality,
7) Odstrafiovanie problémov, 8) Interpretacia zafarbenia, 9) VSeobecné obmedzenia.

Monoklonalna miSia protilatka, pripravend na pouzitie, v kvapalnej forme v roztoku s obsahom stabilizaéného
proteinu a 0,015 mol/l azidu sodného.

Klon: 4C7 (4). Izotyp: 1gG1, kappa
Rekombinantny prokaryoticky fuzovaci protein, ktory koreSponduje s extracelularnou doménou molekuly CD5.
Ludsk& molekula CD5, 67 kDa.

Pre profesionalnych pouzivatelov.

Tento vyrobok obsahuje azid sodny (NaNs), ktory je v Cistej forme vysoko jedovaty. Aj ked koncentracia
azidu sodného vo vyrobku nie je klasifikovana ako nebezpe¢nd, azid sodny mdze reagovat s olovom a
medou v odpadovom potrubi a vytvarat vysoko vybusné azidy tychto kovov. Po zneSkodneni vyplachnite
velkym mnozstvom vody, aby ste zabranili nahromadeniu kovovych azidov v potrubiach.

3. Rovnako ako pri kazdom vyrobku biologického pdvodu je nevyhnutné dodrziavat spravne postupy pri
manipulacii.
Pouzivajte osobné ochranné prostriedky, aby nedoSlo k zasiahnutiu o¢i alebo pokozky.

5. Nepouzity roztok sa mé zneskodnit podla miestnych a Statnych predpisov.

Skladovat pri teplote 2 — 8 . Nepouzivat po datume exspiracie uvedenom na flastiCke. Ak sa €inidla skladuju
za akychkolvek inych ako tu uvedenych podmienok, musi pouzivatel dané podmienky preverit. Neexistuju ziadne
znamky toho, Ze by tento vyrobok nebol stabilny. Preto sa pozitivne a negativne kontrolné vzorky maju
stanovovat sU€asne so vzorkami pacientov. Ak spozorujete neoCakavané sfarbenie, ktoré sa neda vysvetlit
zmenami laboratérnych postupov, a existuje podozrenie na problém s touto protilatkou, obratte sa na technickd
podporu spolo¢nosti Dako.
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Protilatku mozno pouzivat na znacenie rezov tkaniv zaliatych v parafine a fixovanych vo formaline. Vzorky
tkaniva by mali byt narezané na rezy s hribkou priblizne 4 um.

VyZaduje sa predbezné spracovanie teplom indukovanym vyhladavanim epitopu (HIER) pomocou Dako PT Link
(k6d PT100/PT101) . Podrobné informéacie najdete v pouzivatelskej prirucke k nadrzi PT Link. Optimalne
vysledky sa dosiahli predbeznym spracovanim tkaniv pomocou roztoku EnVision™ FLEX Target Retrieval
Solution, High pH (50x) (k6d K8000/K8004/K8023) poc¢as 20 minut pri 97 T a naslednym premyvanim 5 mindt v
roztoku EnVision™ FLEX Wash Buffer (k6d K8007).

Rezy zaliate v parafine: Odporica sa predbezné spracovanie formalinom fixovanych, tkanivovych rezov zaliatych
v parafine pouzitim procedury pripravy vzoriek 3 v 1 pomocou nadoby Dako PT Link. Postupujte podla postupu
predbeZzného spracovania, ktory je uvedeny v pribalovom letédku pre EnVision™ FLEX Target Retrieval Solution,
High pH (50x) (k6d K8000/K8004/K8023). Poznamka: Po farbeni sa musia rezy dehydratovat, vycistit a pripevnit
pomocou bezvodného permanentného média.

Rezy tkaniv nesmu pocas spracovania alebo pocas nasledujiceho imunohistochemického farbenia vyschnat. Z
dévodu vysSej prifnavosti rezov tkaniv k podloznym sklam sa odporica pouzivat silanizované podlozné sklicka
Dako Silanized Slides (k6d S3003).

Odporac¢any vizualizacny systém je EnVision™ FLEX, High pH, (Link) (k6d K8000/K8023). V softvéri Autostainer
Link su vopred naprogramované kroky farbenia a inkuba¢né lehoty. Odpora¢any objem pri aplikacii €inidiel je 1 x
200 pl alebo 2 x 150 pl na sklicko. Podrobné pokyny o vkladani sklicok a €inidiel najdete v pouzivatelskej
priru¢ke k zariadeniu Autostainer Link. Ak platforma softvéru Autostainer neobsahuje pozadované protokoly,
obréatte sa na oddelenie technickej podpory spolo¢nosti Dako. InStalaény subor na aktualizaciu softvéru DakoLink
s protokolom a informécii o reagencii pre Anti-CD5, klon 4C7, pre softvér Autostainer Link mozno najst na
www.dako.com/Installer. VSetky kroky inkubacie by sa mali vykonavat pri izbovej teplote.

Optimalne podmienky sa mézu liSit v zavislosti od vzorky a spdsobu pripravy a malo by ich stanovovat kazdé
laboratérium samostatne. Ak hodnotiaci patoldg vyzaduje odliSnu intenzitu farbenia, inkuba¢né lehoty a vyber
systému EnVision™ FLEX Visualization System sa mdzu upravit. Obratte sa na aplikaéného Specialistu alebo
Specialistu z oblasti technického servisu spolocnosti Dako, ktory vdm poskytne informéacie o preprogramovani
protokolu. O dostacujucej ucinnosti nastaveného protokolu sa presvedéte vyhodnotenim a porovnanim vzoru
farbenia so vzorom opisanym v ¢asti Charakteristiky G¢innosti.

Na kontrastné farbenie v hematoxiline sa odporaéa pouzit EnVision™ FLEX Hematoxylin, (Link) (k6d K8008).
Odporuca sa pouzit permanentné upevriovacie médium bez obsahu vody.

Odporaca sa pozitivne a negativne kontroly vykonavat sucasne pouzitim rovnakého protokolu ako pri vzorkach
pacienta. Tkanivo s obsahom pozitivnej kontrolnej vzorky by malo obsahovat mandle, pri¢om bunky/Struktary by
mali vykazovat pozitivnu reakciu pri vSetkych vzorkach, tak ako je opisana pre dané tkaniva v ¢asti Charakteristiky
Gcinnosti. Odporacané ¢inidlo na negativnu kontrolu je FLEX Negative Control, Mouse, (Link) (kod IR750).

Vzor zafarbenia buniek je membranovy a/alebo cytoplazmaticky.

Norméalne tkaniva: V normalnych tkanivach oznacuje protilatka membranu a niekedy cytoplazmu lymfocytov v
rozmanitosti tkanivovych typov, ako su T-bunky parakortexu a rozptylené bunky zarodo¢ného centra v mandli (4).
Protilatka oznacuje aj epitely z réznych tkaniv vratane epitelu prsnika a apokrinnych a hlbokych dermélnych
ekrinnych Zliaz v kozi (8 — 10).

Abnormalne tkaniva: Pri B-bunkovych malych lymfoproliferativnych ochoreniach oznacila protilatka vaésinu malych
lymfocytovych lymfémov/leukémii a lymfémov plastovych buniek (1,2,4,7,11). Iné B-bunkové non-Hodgkinove
lymfémy boli vaésSinou nereaktivne, vratane lymfémov marginalnej zény, bunkovych lymfémov folikularnych center,
ifuznych lymfémov z velkych buniek, malych nerozseknutych a lymfoblastickych lymfémov (1,2,4,7). Protilatka
oznacila T-bunkovy non-Hodgkinov lymfaoblasticky lymfém, anaplasticky velkobunkovy lymfém a non-Hodgkinov
lymfom neurcené inak (2). Bol oznaceny aj velky pocet nehematopoetickych neoplaziem ako karcindbmy prsnika
(54/86), cholangiokarcinomy (12/14), karcinémy hrubého ¢reva (5/10), karcinémy plac (2/21), pankreatické
karcinémy (6/13), karcinémy prostaty (4/18) a karcinémy tymusu (7/7) (9, 10, 12).

1. Diaz de Leon E, Alkan S, Huang JC, Hsi ED. Usefulness of an immunohistochemical panel in paraffin-
embedded tissues for the differentiation of B-cell non-Hodgkin's lymphomas of small lymphocytes. Mod
Pathol 1998;11:1046-51.

2. Dorfman DM, Shahsafaei A. Usefulness of a new CD5 antibody for the diagnosis of T-
cell and B-cell lymphoproliferative disorders in paraffin sections. Mod Pathol 1997;10:859-63.

3. Arber DA, Weiss LM. CD5 a review. Appl Immunohistochem 1995;3:1-22.

4.  Watson P, Wood KM, Lodge A, McIntosh GG, Milton I, Piggott NH, et al. Monoclonal antibodies recognizing
CD5, CD10 and CD23 in formalin-fixed, paraffin-embedded tissue: production and assessment of their
value in the diagnosis of small B-cell ymphoma. Histopath 2000;36:145-50.

5. Lozano F, Calvo J, Roca A, Places L, Simarro M. TC6 CD5 workshop panel report. In: Kishimoto T,
Kikutani H, von dem Borne AEG, Goyert SM, Mason DY, Miyasaka M, et al., editors. Leucocyte typing VI.
White cell differentiation antigens. Proceedings of the Sixth international workshop and conference; 1996
Nov 10-14; Kobe, Japan. New York, London: Garland Publishing Inc.; 1997. p. 1112-3.

6. Lozano F, Calvo J, Roca A, Places L, Simarro M. TC6 CD5 workshop panel report. In:
Kishimoto T, Kikutani H, von dem Borne AEG, Goyert SM, Mason DY, Miyasaka M, et al., editors.
Leucocyte typing VI. White cell differentiation antigens. Proceedings of the Sixth international workshop and
conference; 1996 Nov 10-14; Kobe, Japan. New York, London: Garland Publishing Inc.; 1997. p. 56-8.

P01465SK_001_IR082/2011.04 str. 2/3



10.

11.

12.

Kaufmann O, Flath B, Spath-Schwalbe E, Possinger K, Dietel M. Immunohistochemical detection of CD5
with monoclonal antibody 4C7 on paraffin sections. Am J Clin Pathol 1997; 108:669-73.

Bogner PN, Su LD, Fullen DR. Cluster designation 5 staining of normal and non-lymphoid neoplastic skin.
J Cutan Pathol 2005;32:50-4.

Tateyama H, Eimoto T, Tada T, Hattori H, Murase T, Takino H. Immunoreactivity of a new CD5 antibody with
normal epithelium and malignant tumors including thymic carcinoma. Am J Clin Pathol 1999;111:235-40.
Walsh R, Peston D, Shousha S. Comparison of immunoperoxidase staining of 3 different types of CD5
antibodies in a spectrum of breast lesions. Arch Pathol Lab Med 2001;125:781-4.

Rossi S, Laurino L, Furlanetto A, Chinellato S, Orvieto E, Canal F, et al. Rabbit monoclonal antibodies:
a comparative study between a novel category of immunoreagents and the corresponding mouse
monoclonal antibodies. Am J Clin Pathol 2005;124:1-8.

Chu PG, Arber DA, Weiss LM. Expression of T/NK-cell and plasma cell antigens in nonhematopoietic
epithelioid neoplasms. In immunohistochemical study of 447 cases. Am J Clin Pathol 2003;120:64-70.

Vydanie 05/11

(121286-001)

Katalogové &islo /H/ Teplotné obmedzenie [Iﬂ Pozri navod na pouZitie “ m
Dako North America, Inc. Dako Denmark A/S
. 3 6392 Via Real Produktionsvej 42
u Vjrobea Cislo Sarze g Poulit do Camintsria, California 93013 USA  DK-2600 Glostrup Denmark
Tel 805 566 6655 Tel +45 4485 9500
Uredng schvéleny spinomocnenec v rmei VD Lekarsky nastroj na diagnostiku in vitro Fax 805 566 6688 Fax +45 4485 9595
[ EC [ ReP | Eur6pskeho spolotenstva Technical Support 800 424 0021
T Customer Service 800 235 5763 www.dako.com

P01465SK_001_IR082/2011.04 str. 3/3



