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Určené použitie  Na diagnostické použitie in vitro. 

Protilátka FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD5, klon 4C7, pripravená na použitie, (Link), je určená na 
použitie v oblasti imunohistochémie spolu s prístrojmi Autostainer Link. Protilátka označuje CD5-pozitívne bunky 
a môže byť užitočná na identifikáciu B- a T-bunkových zhubných nádorov, vrátane B-bunkovej chronickej 
lymfoidnej leukémie (B-CLL), B-bunkového lymfómu z malých lymfocytov (B-SLL), lymfómu z plášťových buniek 
(MCL) a T-bunkového lymfómu a leukémie (1-4). Klinická interpretácia ktoréhokoľvek zafarbenia alebo jeho 
absencia by mala byť doplnená morfologickou štúdiou pomocou správnych kontrol a mal by ju vyhodnotiť v 
kontexte klinickej anamnézy pacienta a iných diagnostických testov kvalifikovaný patológ. 
 

Synonymá  Leu-1, Ly-1, Tp67 (3,5). 

Súhrn a vysvetlenie  CD5 je jednoreťazcový transmembránový glykoproteín s molekulovou hmotnosťou 67 kDa. Je to člen skupiny 
scavenger receptora bohatého na cysteín (SRCR) extracelulárnych štruktúr podobných doménam a je zapojený 
do transdukcie signálu (6). V normálnych bunkách je CD5 slabo exprimovaný na väčšine nezrelých T-bunkových 
prekurzoroch, ktoré sú CD34 pozitívne, a intenzívnejšie exprimovaný na zrelých T-lymfocytoch. Okrem toho je 
CD5 slabo exprimovaný v subsete normálnych B-buniek (3). V neoplastických tkanivách je CD5 zistený na 
B-bunkách lymfoproliferatívnych ochorení, vrátane lymfómu z plášťových buniek (MCL) a B-bunkového lymfómu 
z malých lymfocytov/chronickej lymfocytickej leukémie (SLL/CLL) (1–4). Ostatné B-bunkové lymfómy, ako sú 
lymfómy marginálnej zóny, folikulárne, difúzne veľkobunkové a lymfoblastické typy, vykazujú malé alebo žiadne 
exprimovanie CD5 (1–4). Antigén CD5 je tiež zistený vo väčšine T-bunkových zhubných nádorov, vrátane 85 % 
T-bunkových akútnych lymfoblastických leukémií (ALL) (2,3). Ukázalo sa, že protilátky proti CD5 sú užitočnými 
nástrojmi na diagnózu a klasifikáciu B-bunkových a T-bunkových zhubných nádorov (1–4,7).    

V kapitolách Všeobecné pokyny pre imunohistochemické farbenie spoločnosti Dako alebo v návode k 
detekčnému systému pre IHC metódy si prečítajte tieto časti: 1) Princíp metódy, 2) Potrebné materiály, ktoré nie 
sú súčasťou dodávky, 3) Skladovanie, 4) Príprava vzorky, 5) Postup farbenia, 6) Kontrola kvality, 
7) Odstraňovanie problémov, 8) Interpretácia zafarbenia, 9) Všeobecné obmedzenia. 
 

Dodané činidlo  Monoklonálna mišia protilátka, pripravená na použitie, v kvapalnej forme v roztoku s obsahom stabilizačného 
proteínu a 0,015 mol/l azidu sodného.  

Klon: 4C7 (4). Izotyp: IgG1, kappa 
 

Imunogén  Rekombinantný prokaryotický fúzovací proteín, ktorý korešponduje s extracelulárnou doménou molekuly CD5. 
 

Špecificita  Ľudská molekula CD5, 67 kDa. 
 

Bezpečnostné 
opatrenia  

1. Pre profesionálnych používateľov. 

2. Tento výrobok obsahuje azid sodný (NaN3), ktorý je v čistej forme vysoko jedovatý. Aj keď koncentrácia 
azidu sodného vo výrobku nie je klasifikovaná ako nebezpečná, azid sodný môže reagovať s olovom a 
meďou v odpadovom potrubí a vytvárať vysoko výbušné azidy týchto kovov. Po zneškodnení vypláchnite 
veľkým množstvom vody, aby ste zabránili nahromadeniu kovových azidov v potrubiach. 

3. Rovnako ako pri každom výrobku biologického pôvodu je nevyhnutné dodržiavať správne postupy pri 
manipulácii. 

4. Používajte osobné ochranné prostriedky, aby nedošlo k zasiahnutiu očí alebo pokožky. 

5. Nepoužitý roztok sa má zneškodniť podľa miestnych a štátnych predpisov. 

Skladovanie  Skladovať pri teplote 2 – 8 °C. Nepoužíva ť po dátume exspirácie uvedenom na fľaštičke. Ak sa činidlá skladujú 
za akýchkoľvek iných ako tu uvedených podmienok, musí používateľ dané podmienky preveriť. Neexistujú žiadne 
známky toho, že by tento výrobok nebol stabilný. Preto sa pozitívne a negatívne kontrolné vzorky majú 
stanovovať súčasne so vzorkami pacientov. Ak spozorujete neočakávané sfarbenie, ktoré sa nedá vysvetliť 
zmenami laboratórnych postupov, a existuje podozrenie na problém s touto protilátkou, obráťte sa na technickú 
podporu spoločnosti Dako. 
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Príprava vzoriek, 
vrátane potrebného 
materiálu, ktorý nie je 
súčasťou dodávky  

Protilátku možno používať na značenie rezov tkanív zaliatych v parafíne a fixovaných vo formalíne. Vzorky 
tkaniva by mali byť narezané na rezy s hrúbkou približne 4 µm.  

Vyžaduje sa predbežné spracovanie teplom indukovaným vyhľadávaním epitopu (HIER) pomocou Dako PT Link 
(kód PT100/PT101) . Podrobné informácie nájdete v používateľskej príručke k nádrži PT Link. Optimálne 
výsledky sa dosiahli predbežným spracovaním tkanív pomocou roztoku EnVision FLEX Target Retrieval 
Solution, High pH (50x) (kód K8000/K8004/K8023) počas 20 minút pri 97 °C a následným premývaním 5 minú t v 
roztoku EnVision™ FLEX Wash Buffer (kód K8007). 

Rezy zaliate v parafíne: Odporúča sa predbežné spracovanie formalínom fixovaných, tkanivových rezov zaliatych 
v parafíne použitím procedúry prípravy vzoriek 3 v 1 pomocou nádoby Dako PT Link. Postupujte podľa postupu 
predbežného spracovania, ktorý je uvedený v príbalovom letáku pre EnVision FLEX Target Retrieval Solution, 
High pH (50x) (kód K8000/K8004/K8023). Poznámka: Po farbení sa musia rezy dehydratovať, vyčistiť a pripevniť 
pomocou bezvodného permanentného média.  

Rezy tkanív nesmú počas spracovania alebo počas nasledujúceho imunohistochemického farbenia vyschnúť. Z 
dôvodu vyššej priľnavosti rezov tkanív k podložným sklám sa odporúča používať silanizované podložné sklíčka 
Dako Silanized Slides (kód S3003). 
 

Postup farbenia, 
vrátane potrebného 
materiálu, ktorý nie je 
súčasťou dodávky  

Odporúčaný vizualizačný systém je EnVision FLEX, High pH, (Link) (kód K8000/K8023). V softvéri Autostainer 
Link sú vopred naprogramované kroky farbenia a inkubačné lehoty. Odporúčaný objem pri aplikácii činidiel je 1 x 
200 µl alebo 2 x 150 µl na sklíčko. Podrobné pokyny o vkladaní sklíčok a činidiel nájdete v používateľskej 
príručke k zariadeniu Autostainer Link. Ak platforma softvéru Autostainer neobsahuje požadované protokoly, 
obráťte sa na oddelenie technickej podpory spoločnosti Dako. Inštalačný súbor na aktualizáciu softvéru DakoLink 
s protokolom a informácií o reagencii pre Anti-CD5, klon 4C7, pre softvér Autostainer Link možno nájsť na 
www.dako.com/Installer. Všetky kroky inkubácie by sa mali vykonávať pri izbovej teplote. 

Optimálne podmienky sa môžu líšiť v závislosti od vzorky a spôsobu prípravy a malo by ich stanovovať každé 
laboratórium samostatne. Ak hodnotiaci patológ vyžaduje odlišnú intenzitu farbenia, inkubačné lehoty a výber 
systému EnVision FLEX Visualization System sa môžu upraviť. Obráťte sa na aplikačného špecialistu alebo 
špecialistu z oblasti technického servisu spoločnosti Dako, ktorý vám poskytne informácie o preprogramovaní 
protokolu. O dostačujúcej účinnosti nastaveného protokolu sa presvedčte vyhodnotením a porovnaním vzoru 
farbenia so vzorom opísaným v časti Charakteristiky účinnosti.  

Na kontrastné farbenie v hematoxilíne sa odporúča použiť EnVision FLEX Hematoxylin, (Link) (kód K8008). 
Odporúča sa použiť permanentné upevňovacie médium bez obsahu vody. 

Odporúča sa pozitívne a negatívne kontroly vykonávať súčasne použitím rovnakého protokolu ako pri vzorkách 
pacienta. Tkanivo s obsahom pozitívnej kontrolnej vzorky by malo obsahovať mandle, pričom bunky/štruktúry by 
mali vykazovať pozitívnu reakciu pri všetkých vzorkách, tak ako je opísaná pre dané tkanivá v časti Charakteristiky 
účinnosti. Odporúčané činidlo na negatívnu kontrolu je FLEX Negative Control, Mouse, (Link) (kód IR750). 
 

Interpretácia 
zafarbenia 
 

Vzor zafarbenia buniek je membránový a/alebo cytoplazmatický. 
 

Charakteristiky 
účinnosti  

Normálne tkanivá: V normálnych tkanivách označuje protilátka membránu a niekedy cytoplazmu lymfocytov v 
rozmanitosti tkanivových typov, ako sú T-bunky parakortexu a rozptýlené bunky zárodočného centra v mandli (4). 
Protilátka označuje aj epitely z rôznych tkanív vrátane epitelu prsníka a apokrinných a hlbokých dermálnych 
ekrinných žliaz v koži (8 – 10). 

Abnormálne tkanivá: Pri B-bunkových malých lymfoproliferatívnych ochoreniach označila protilátka väčšinu malých 
lymfocytových lymfómov/leukémií a lymfómov plášťových buniek (1,2,4,7,11). Iné B-bunkové non-Hodgkinove 
lymfómy boli väčšinou nereaktívne, vrátane lymfómov marginálnej zóny, bunkových lymfómov folikulárnych center, 
ifúznych lymfómov z veľkých buniek, malých nerozseknutých a lymfoblastických lymfómov (1,2,4,7). Protilátka 
označila T-bunkový non-Hodgkinov lymfoblastický lymfóm, anaplastický veľkobunkový lymfóm a non-Hodgkinov 
lymfóm neurčené inak (2). Bol označený aj veľký počet nehematopoetických neoplaziem ako karcinómy prsníka 
(54/86), cholangiokarcinómy (12/14), karcinómy hrubého čreva (5/10), karcinómy pľúc (2/21), pankreatické 
karcinómy (6/13), karcinómy prostaty (4/18) a karcinómy týmusu (7/7) (9, 10, 12). 
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