Linhas celulares de controlo HER2 ]

Porque utilizamos linhas celulares de controlo?

As linhas celulares de controlo Oracle HER2 sdo concebidas como controlos de qualidade de ensaios. Asseguram a precisdo processual do Leica Bond BIOSYSTEMS
Oracle™ HER2 IHC System.

As linhas celulares de controlo Oracle validam:

* Aotimizacdo e desempenho do reagente

* Aimplementacdo correta do protocolo

e 0 desempenho da instrumentagéo

Alinha celular Oracle 2+ assegura uma validacao de ensaio superior por representar o nivel de expressao limite 2+, que é o nivel de expressdo com maior probabilidade de ser afetado
por qualquer variagao num ensaio. As linhas celulares NAO validam procedimentos de preparagao de amostras laboratoriais nem substituem o requisito de controlos de tecido internos
adequadamente fixados e processados.

Um ensaio valido com o Oracle HER2 Control Slide apresenta o seguinte:

1+ 2+ 3+

Sem coloragdo na linha celular de controlo 0, Marcagao parcial da membrana celular a Marcagao completa da membrana celular, de Marcagao completa da membrana celular a
MDA-MB-231 castanho claro, quase impercetivel, na linha castanho claro a moderado, na linha celular castanho escuro, na linha celular de controlo
celular de controlo 1+, MDA-MB-175 de controlo 2+, MDA-MB-453 3+, SK-BR-3

Notas importantes para avaliacao das linhas celulares de controlo HER2

Uma caracteristica da linha celular MDA-MB-175 1+ é um padrdo de crescimento peculiar no qual as células formam aglomerados. Estes aglomerados originam uma regido de bordadura
em escova luminal continua a volta do aglomerado de células. Esta marcacg@o periférica & mais forte do que a da membrana celular e ndo deve ser incluida na avaliagdo do HER2. A
marcacao leve e incompleta da membrana celular é que é o padréo de coloragdo da oncoproteina HER2 1+ correto. A imunocoloragdo puntiforme da regido de Golgi no citoplasma pode
igualmente ser observada nesta linha celular e ndo deve ser incluida na avaliagdo do HER2. Para mais informac@es consulte o Guia de interpretagdo do Leica Bond Oracle HER2 IHC System.

Serd visualizada uma variagao natural minima do perfil imunohistoquimico entre os lotes de crescimento das linhas celulares utilizados no Leica Bond Oracle HER2 IHC System. Esta
variacdo natural esta dentro dos niveis de toleréncia aceitaveis de uma entidade biol6gica e ndo afeta a avaliagao ou desempenho do sistema.

As linhas celulares de controlo Oracle HER2 apresentam uma coloragc@o homogénea e consistente uma vez que séo fabricadas a partir de uma populacao clonal cujas células possuem um
perfil de expressdo de gene/proteina consistente. Quando avalia as linhas celulares de controlo HER2, o observador deve estar consciente de que as regras percentuais que se aplicam
ao tecido (camada superior) ndo se aplicam a linhas celulares.
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Leica Bond™ Oracle™ HER2 IHC System — Interpretacao da marcacio em tecido de
cancro da mama

Linhas de orientacao de classificagao do HER2

As areas adequadas para interpretacdo devem ser avaliadas em conjunto com a sua H&E. A colorago citoplasmatica ndo deve ser incluida na avaliagao
da intensidade da coloracdo de membrana.!

eLca

BIOSYSTEMS

Apenas devem ser classificadas amostras de doentes com carcinoma mamario invasivo. Nos casos onde o carcinoma in situ e o carcinoma invasivo
forem encontrados na mesma amostra, apenas o componente invasivo deve ser classificado.

Padrao de coloracao
imunohistoquimico

Pontuacao

Avaliacao

Exemplos de tecido

Nao é observada qualquer
coloracao ou a coloragdo da
membrana é observada em
menos de 10% das células
tumorais.

Negativo

E detetada uma coloracgéo
de membrana leve, quase
impercetivel, em mais de
10% das células tumorais.
A colorac@o da membrana
celular ndo é continua.

1+

Negativo

Observa-se coloracao fraca
ou moderada, na totalidade
da membrana, em mais de
10% das células tumorais.

2+

Ambiguos
(Fracamente
positivo)

Uma coloracéao forte

em toda a membrana é
observada em mais de 10%
das células tumorais.

34

Fortemente
positivo
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