ZYGEm)\MED'

SYSTEMS

CE€|IVD

Mouse anti-p40 (ANp63)
Cat. No.: BMS050 (16 ml gebrauchsfertig)

Gebrauchsanweisung

Zweckbestimmung

Der Antikorper dient der Lokalisierung des verkurzten p63 Proteins (p40 oder ANp63) in Gewebeschnitten von
Formalin fixiertem, Paraffin eingebettetem Gewebe.

Zum Gebrauch als In vitro Diagnostikum.

Spezifikationen

Spezifitat: Humanes p40 (ANp63)

Immunogen: Aminosaurereste 5 bis 17 des humanen p40
Klon: BC28

Immunoglobulin Klasse: Maus IgG1

Spezies-Reaktivitat: human+, andere nicht getestet

Zusammenfassung und Erklarung

Das p63 Protein ist einer der Standardmarker fiir pulmonale Plattenepithelkarzinome. Er zeichnet sich durch sehr
hohe Sensitivitat fir Plattenepithelkarzinome aus, reagiert aber gelegentlich auch mit Adenokarzinomen, laut Au et
al. in bis zu 30 % der Falle.

Eine Isoform des p63 Proteins mit einer aminoterminalen Deletion, das p40 Protein (ANp63 oder deltaNp63) scheint
dagegen strikter in Plattenepithelkarzinomen exprimiert zu werden als das komplette p63.

In aktuellen Publikationen (Bishop et al. und Nonaka) konnte gezeigt werden, dass p40 die gleiche Sensitivitat fir
Plattenepithelkarzinome der Lunge besitzt wie p63, jedoch eine deutlich hdhere Spezifitdt aufweist. Bei Bishop et al.
lag die Sensitivitat von p40 fur Plattenepithelkarzinome bei 100%, die Spezifitat bei 98% in Abgrenzung zu
Adenokarzinomen und groRzelligen Lymphomen.

Die Autoren beider Verdffentlichungen kommen zu dem Schluss, dass der Test auf p40 dem p63-Nachweis bei der
Diagnose von Plattenepithelkarzinomen der Lunge und speziell deren Unterscheidung von pulmonalen
Adenokarzinomen Uberlegen ist.

Geliefertes Reagenz
Monoklonaler Maus-Antikérper in TBS mit Schutzprotein und Konservierungsstoffen zur Stabilisierung im Format:
Vorverdiinnt: 16 ml  (Kat.Nr. BMS050)

Verdiinnung des Priméarantikorpers
entfallt

Lagerung und Handhabung

Der Antikérper sollte bei 2-8°C gelagert werden ohne ihn weiter zu verdiinnen.

Wenn Verdunnungen des Antikdrpers erforderlich sind, sollten diese mit einem geeigneten Verdinnungspuffer (z.B.
ZUCO025 von Zytomed Systems) angesetzt werden. Der verdinnte Antikdrper kann nach Gebrauch bei 2-8°C
gelagert werden. Die Stabilitat dieser angesetzten Arbeitslésung hangt von verschiedenen Faktoren ab und muss
durch geeignete Kontrollen Uberprift werden.

Der gelieferte Antikorper ist bei Lagerung bei 2-8°C bis zum auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum
verwendbar. Der Antikérper darf nicht Gber das Verfallsdatum hinaus verwendet werden. Positiv- und
Negativkontrollen missen parallel zum Untersuchungsmaterial mitgefiihrt werden. Wenn eine unerwartete Farbung
oder Abweichungen von zu erwartenden Farbeergebnis beobachtet werden, die vermutlich auf den Antikérper
zuriickzufuhren sind, kontaktieren Sie bitte den Hersteller.

VorsichtsmaBnahmen

Anwendung durch geschultes Fachpersonal. Sicherheitsdatenblatter fir das Fachpersonal sind auf Anfrage
erhaltlich. Tragen Sie Schutzausristung, um Augen-, Haut- oder Schleimhautkontakt mit dem Reagenz zu
vermeiden. Falls Sie mit dem Reagenz an empfindlicher Stelle in Kontakt kommen, waschen Sie diese mit reichlich
Wasser.
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Eine mikrobiologische Verunreinigung der Reagenzien sollte vermieden werden, da sonst eine unspezifische
Farbung auftreten kénnte.

Zur Stabilisierung werden ProClin 300 und Natriumazid (NaNs) eingesetzt. Natriumazidanreicherungen kénnen in
Abflussrohren aus Blei und Kupfer zur Bildung von hoch explosiven Metall-Aziden fiihren. Um solche
Azidanreicherungen in Abflussrohren zu vermeiden, muss nach der Entsorgung mit reichlich Wasser nachgespiilt
werden. Auf Anfrage ist das Sicherheitsdatenblatt fir die Reinsubstanzen erhaltlich.

Farbeprotokoll
Beachten Sie bitte die unten stehenden Empfehlungen fir den Antikérper. Berlicksichtigen Sie bitte auch die
Angaben flr das Farbeprotokoll in der Packungsbeilage des von Ihnen verwendeten Detektionssystems.

Parameter Zytomed Systems Empfehlungen

*Vorbehandlung Citratpuffer pH 6,0 (HIER = thermische Antigen-Demaskierung)
*Kontrollgewebe Pulmonales Plattenepithelkarzinom, Normale Prostata
*Gebrauchsverdiinnung entfallt

*Inkubationszeit 60 Minuten

Qualitatskontrolle

Das empfohlene Kontrollgewebe fiir diese Untersuchung ist ein Plattenepithelkarzinom der Lunge oder normale
Prostata. Wir empfehlen, bei jedem Farbelauf eine Positiv- und eine Negativkontrolle durchzuflihren. Beachten Sie
bitte auch die Packungsbeilage des von Ihnen verwendeten Detektionssystems fir generelle
QualitatskontrollmafRnahmen.

Fehlersuche
Sollte eine ungewdhnliche Farbung auftreten, so prifen Sie bitte die Packungsbeilage des Detektionssystems auf
eventuelle Hinweise oder kontaktieren Sie den Hersteller.

Zu erwartende Resultate

Der Antikorper zeigt ein positives Farbeergebnis in den Kernen p40-positiver Epithelzellen in Formalin-fixiertem,
Paraffin-eingebettetem Gewebe. Naheres zum Expressionsmuster von p40 finden Sie im Abschnitt
»Zusammenfassung und Erklarung*.

Die Interpretation der Farbeergebnisse liegt in der Verantwortung des Anwenders. Jedes Experiment sollte durch
eine medizinisch etablierte Methode oder durch ein diagnostisches Produkt verifiziert werden.

Grenzen der Methode

Die Immunhistochemie ist eine komplexe Methode, in der histologische sowie immunologische Detektionsmethoden
kombiniert werden. Die Gewebeverarbeitung und die Handhabung der Proben vor der eigentlichen Immunhistologie
kénnen zu ungenauen Ergebnissen flihren (Nadji and Morales, 1983). Die endogene Peroxidase Aktivitat, die
Pseudoperoxidase Aktivitat in Erythrozyten oder der endogene Biotingehalt kdnnen abhangig vom verwendeten
Detektionssystem unspezifische Farbungen verursachen. Gewebe, welches das Hepatitis B Surface Antigen
(HBsAg) enthalt, kann bei Verwendung von Detektionssystemen mit HRP (Horse radish peroxidase/
Meerrettichperoxidase) falsch positive Ergebnisse verursachen (Omata et al, 1980). Eine unzureichende
Gegenfarbung oder falsches Eindecken kann die Interpretation der Ergebnisse beeinflussen.

Zytomed Systems garantiert, dass das Produkt bei korrekter Lagerung und Handhabung bis zum Ablauf des
Haltbarkeitsdatums allen beschriebenen Anforderungen entspricht. Dartber hinaus gehende Garantien kénnen
nicht gegeben werden.

Leistungsdaten

Zytomed Systems hat Studien hinsichtlich der Leistung des Antikdrpers in Kombination mit einem Standard-
Detektionssystem durchgefiihrt. Abgesehen von der zytoplasmatischen Anfarbung von Muskelzellen, die im Kapitel
»Zusammenfassung und Erklarung“ erwahnt wird, wurde keine signifikante Kreuzreaktivitat beobachtet.
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