Novocastra™ Vaskeformigt Monoklonalt Museantistof
Thyroid Transcription Factor-1
Produktkode: NCL-L-TTF-1

Tilsigtet Anvendelse

Til in vitro diagnostisk anvendelse.

NCL-L-TTF-1 er beregnet til kvalitativ identifikation af Thyroid Transcription Factor-1-molekyler i
paraffinsnit ved lysmikroskopi. Klinisk fortolkning af farvning eller mangel derpa skal suppleres med
morfologiske undersggelser under anvendelse af passende kontroller ogbgar evalueres i sammen-
haeng med patientens kliniske historie og andre diagnostiske tests af en kvalificeret patolog.

Procedureprincip

Immunhistokemiske (IHC) farvningsteknikker muligger visualisering af antigener via ekventiel
tilseetning af et specifikt antistof mod antigenet (primaert antistof), et sekundaert antistof mod det
primeere antistof og et enzym kompleksbundet til et kromogent substrat med indskudte vasketrin.
Den enzymatiske aktivering af kromogenet resulterer i et synligt reaktionsprodukt pa antigenstedet.
Prgven kan derefter kontrastfarves og deekkes med et deekglas. Resultaterne fortolkes ved anven-
delse af et lysmikroskop og medvirker til differentiel diagnose af patofysiologiske processer, som
muligvis kan vaere associeret med et bestemt antigen.

Klon
SPT24

Immunogen
Prokaryot rekombinant protein svarende til et 123 aminosyrefragment af den N-terminale region af
TTF-1-molekylet.

Specificitet
Human thyroideatransskriptionsfaktor 1 (TTF-1).

Reagenssammensatning
NCL-L-TTF-1 er en flydende veevskultursupernatant indeholdende 15 mM natriumazid som
konserveringsmiddel.

Ig-klasse
IgG1, kappa

Totalproteinkoncentration
Se etiketten pa heetteflasken for lotspecifik totalproteinkoncentration.

Antistofkoncentration
Starre end eller lig med 67,5 mg/l som bestemt ved ELISA. Se etiketten pa heetteflasken for
lotspecifik 1g-koncentration.

Anbefalinger vedrgrende anvendelse
Immunhistokemi pa paraffinsnit.

Varmeinduceret epitopgenfinding (HIER): Fglg venligst vejledningen i Novocastra Epitope
Retrieval Solution pH 6, RE7113.

Foreslaet fortynding: 1:200 ved 30 minutter ved 25 °C. Disse retningslinjer er vejledende, og
brugeren bar selv bestemme egne optimale brugsoplasninger.



Visualisering: Fglg venligst vejledningen i Novolink™ Polymer Detection Systems. Yderligere
produktinformation og support fas ved henvendelse til lokal forhandler eller pa vores hjemmeside:
www.leica-microsystems.com

Opbevaring Og Holdbarhed

Opbevares ved 2-8 °C. Ma ikke fryses. Seettes tilbage til 2—-8 °C umiddelbart efter brug. Ma ikke
anvendes efter udlgbsdatoen angivet pa heetteflaskens etikette. Andre opbevaringsbetingelser end
de ovenfor angivne skal verificeres af brugeren.

Pragveklarggring
Det anbefalede fiksativ er 10% neutralbufferjusteret formalin til paraffinindstgbte vaevssnit.

Advarsler og forholdsregler

Dette reagens er fremstillet ud fra supernatanten af en cellekultur. Da det er et biologisk produkt,
skal der tages fornuftige sikkerhedsforanstaltninger ved dets handtering.

Molariteten af natriumazid i dette reagens er 15 mM. Der kan efter anmodning leveres et datablad
for materialesikkerhed (MSDS) for natriumazid.

Konsulter landsdeekkende og lokale love og regler vedrgrende bortskaffelse af alle potentielt
toksiske komponenter. Prgver skal far og efter fiksering, lige som alle materialer eksponeret mod
prgverne, handteres som potentielt smittefarlige og bortskaffes under iagttagelse af passende
forholdsreglerl. Pipetter aldrig reagenser med munden og undga, at reagenser og pregver kommer
i kontakt med huden eller slimhinder. Hvis reagenser eller prgver kommer i kontakt med fglsomme
omrader, skal der skylles efter med rigelige meengder vand. Sag lsege. Minimer mikrobiel
kontaminering af reagenserne, da der ellers kan forekomme gget uspecifik farvning.
Inkubationstider eller -temperaturer andre end de specificerede kan give fejlagtige resultater. Alle
sadanne aendringer skal valideres af brugeren.

Kvalitetskontrol

Forskelle i behandlingen af vaev og forskelle i tekniske procedurer i brugerens laboratorium kan
frembringe betydeligt varierende resultater og ngdvendigggre regelmaessig udfarelse af kontroller
pa stedet ud over nedenstaende procedurer.

Kontrollerne skal veere friske autopsier/biopsier/kirurgiske praver fikseret i formalin og behandlet
og indstabt i paraffin sa hurtigt som muligt pa samme made som patientpraver.

Positiv Veevskontrol

Anvendes til pavisning af, at veevet er fremstillet korrekt, og at der er anvendt korrekte
farvningsteknikker.

Der bgr inkluderes en positiv veevskontrol for hvert seaet testbetingelser i hver farvekarsel.

Svagt positivt farvet veev er mere egnet end kraftigt positivt farvet veev til optimal kvalitetskontrol og
pavisning af sma niveauer af reagensnedbrydning.2

Anbefalet positivt kontrolveev er thyroidea.

Hvis den positive veevskontrol ikke udviser positiv farvning, skal resultater af testprgverne
kasseres.

Negativ Veevskontrol

Skal undersgges efter den positive veevskontrol for at sikre, at det primeere antistof maerker
malantigenet specifikt.

Det anbefalede negative kontrolveev er tonsil.

Alternativt frembyder de mange forskellige celletyper, der er til stede i de fleste vaevssnit, ofte
negative kontrolsteder, men dette skal verificeres af brugeren.

Uspecifik farvning har, hvis til stede, ofte et diffust udseende. Sporadisk farvning af bindevaev kan
ligeledes observeres i veevssnit af veev, der er fikseret for kraftigt i formalin. Anvend intakte celler til
fortolkning af farvningsresultaterne. Nekrotiske eller degenererede celler farves ofte mere
uspecifikt.3 Der kan eventuelt ses falske positive resultater, der skyldes non-immunologisk binding
af proteiner eller substratreaktionsprodukter. Dette kan ligeledes skyldes endogene enzymer,
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sasom pseudoperoxidase (erytrocytter), endogen peroxidase (cytochrom C) eller endogent biotin
(f.eks. lever, bryst, hjerne, nyre) afheengigt af den anvendte type immunfarve. For at differentiere
mellem endogen enzymaktivitet eller uspecifik enzymbinding og specifik immunreaktivitet kan
yderligere patientveev eventuelt farves udelukkende med henholdsvis substratkromogen eller
enzymkomplekser (avidin-biotin, streptavidin, maerket polymer) og substratkromogen. Hvis der
optraeder specifik farvning i den negative vaevskontrol, skal resultaterne af patientprgverne
kasseres.

Negativ Reagenskontrol

Anvend en uspecifik negativ reagenskontrol i stedet for det primaere antistof pa et vaevssnit af hver
patientprgve for at vurdere uspecifik farvning og muliggare bedre fortolkning af specifik farvning pa
antigenstedet.

Patientveev

Eksaminer patientprgver farvet med NCL-L-TTF-1 sidst. Intensiteten af positiv farvning bar
vurderes i sammenhaeng med eventuel uspecifik baggrundsfarvning af den negative reagens-
kontrol. Som med alle immunhistokemiske tests betyder et negativt resultat, at antigenet ikke blev
pavist; ikke at antigenet var fraveerende i de analyserede celler eller det analyserede vaev. Om
ngdvendigt anvendes et panel af antistoffer til identifikation af falske negative reaktioner.

Forventede Resultater

Normalt Veev

Klon SPT24 paviste thyroidea transkriptionsaktor-1 protein i kernen af follikuleere epitelceller fra
thyroidea (13/13), type Il pneumocytter og Clara-celler fra lungen (9/9). En vis reaktivitet blev
ligeledes bemeerket i gliaceller i cerebrum (3/3).

Klon SPT24 farvede ikke TTF-1 i en raekke forskellige andre normale vaev (n=140) inklusive colon
(0/12), hjerne (0/8), placenta (0/4), nyre (0/6), prostata (0/4), testis (0/4), hjerte (0/4), milt (0/4),
cervix (0/5), lymfeknude (0/2), thymus (0/13), tunge (0/1), endometrium (0/2),

skeletmuskel (0/4), tonsil (0/4), spytkirtel (0/4), myometrium (0/1), navlestreng (0/1), ureter (0/1),
bronkus (0/1), ovarie (0/4), eeggeleder (0/1), lever (0/4), bryst (0/4), esophagus (0/4), mave (0/4),
rygmarv (0/1), gje (0/1), pancreas (0/4), ileum (0/4), cecum (0/1), rektum (0/1),

binyre (0/4), mesotel (0/1), biskjoldbruskkirtel (0/1), perifere nerver (0/3), hypofyse (0/3),
knoglemarv (0/3), uterus (0/3) og hud (0/4).

Tumorvaev

Klon SPT24 paviste thyroidea transkriptionsfaktor-1 protein i kernen af 26/32 lungeadeno-
carcinomer, 4/7 smacelle-carcinom i lungerne, 2/3 bronchoalveolzere lungecarcinomer, 6/6
papilleert thyroideacarcinom, 4/4 medullgert thyroideacarcinom, 3/3 follikuleert thyroidea-carcinom,
1/1 follikuleert thyroideaadenom, 1/1 Hashimotos thyroiditis, 19/56 thymom, 1/1 desmoplastisk
sma-rundcellet tumor, 3/38 moderat differentieret adenocarcinom i colon og 1/1 rektalcarcinom.
Klon SPT24 farvede ikke lungepladecellecarcinom (0/18), storcellet lungecarcinom (0/5), darligt
differentieret adenocarcinom i colon (0/4), veldifferentieret adenocarcinom i colon (0/3), ugraderet
adenocarcinom i colon (0/3), mesotheliom (0/5), tyndtarmscarcinoid (0/4), atypisk carcinoid i
thymus (1/5), metastatisk tumor i thymus (0/1), brysttumor (0/6), levertumor (0/8), nyrecelle-
carcinom (0/5), nyreovergangscellecarcinom (0/1), ovarietekom (0/1), granulosacelletumor i ovarie
(0/1), juvenil granulosacelletumor i ovarie (0/1), sergst ovariecarcinom (0/3), mucingst
ovariecarcinom (0/2), kimcelletumor i ovarie (0/1), klarcellecarcinom i ovarie (0/1), adenocarcinom i
mave (0/4), adenocarcinom (0/2), papilleert mucingst carcinom i pancreas (0/1), g-celletumor (0/1),
glucagonom i pancreas (0/1), testisseminom (0/3), blandet kimcelletumor i testis (0/1), testikuleert
embryonalt carcinom (0/1), hjerneastrocytom (0/1), choroid plexus papilloma i hjerne (0/1),
melanom (0/3), basalcellecarcinom i hud (0/1), pladecellecarcinom i hud (0/2), pladecellecarcinom i
penis (0/2), pladecellecarcinom i esophagus(0/2), pladecellecarcinom i larynx (0/1),
ladecellecarcinom i tunge (0/2), pladecellecarcinom i cervix (0/1), tyndtarmscarcinom (0/1), GIST
(0/1), synovialt sarkom (0/1), leiomyosarkom (0/1), Ewings sarkom (0/1),
spindelcellerhabdomyosarkom (0/1), omental fibrgs tumor (0/1), transitionscellecarcinom i bleere
(0/2), smacellet carcinom i blzere (0/1), stor B-cellet lymfom (0/1), binyre-oncocytom (0/2), binyre-
adenom (0/1), ganglioneurom (0/1), prostata-adenocarcinom (0/1), benign prostatahyperplasi (0/1),



endometrielt stromasarkom (0/1), endometrielt adenocarcinom (0/1), endometrielt klart
cellecarcinom (0/1), pheochromocytom (0/1), paragangliom (0/1) og cervixtumor (0/2).

Thyroid Transcription Factor-1 (klon SPT24) anbefales til identifikation af TTF-1 i normale
0g neoplastiske veev og til anvendelse i diagnosen som en del af et panel af antistoffer.

Generelle Begreensninger

Immunhistokemi er en diagnostisk proces bestadende af mange trin, der omfatter specialiseret
uddannelse i valg af passende reagenser, veevsselektion, -fiksering og -behandling samt
fremstilling af IHC-objektglas og fortolkning af farvningsresultaterne.

Veevsfarvning er afhaengig af handteringen og behandlingen af vaevet inden farvning. Forkert
fiksering, frysning, optgning, vask, tarring, opvarmning, sektionering eller kontaminering med andet
veev eller andre vaesker kan frembringe artefakter, indfangning af antistof eller falske negative
resultater. Inkonsistente resultater kan skyldes variationer i fikserings- og indstgbningsmetoder
eller irregulariteter indeholdt i veevet.4 For kraftig eller ukomplet kontrast-farvning kan gare korrekt
fortolkning af resultaterne vanskelig.

Klinisk fortolkning af farvning eller mangel derpa skal suppleres med morfologiske undersgagelser
under anvendelse af passende kontroller og bgr evalueres i sammenhaeng med patientens kliniske
historie og andre diagnostiske tests af en kvalificeret patolog.

Antistoffer fra Leica Biosystems Newcastle Ltd er som angivet beregnet til anvendelse pa enten
frosne eller paraffinindstgbte veevssnit med specifikke krav til fiksering. Der kan forekomme
uventet antigenekspression, navnlig i neoplasmer. Den kliniske fortolkning af alle farvede veevssnit
skal indbefatte morfologisk analyse og evaluering af passende kontroller.
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