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DISTRIBUSJONSLISTE: EK

ENDRINGER FRA FORRIGE VERSJON: overfgrt til metodemal, nye punkter som ivaretar IVDR

Omfang Denne prosedyre gjelder for bioingenigrer, immunologisk laboratorium.

Bakgrunn Alle immunologiske farginger skal inkludere kontrollsnitt. Dette for @ kunne
kontrollere at prgvene man farger ikke blir falskt negative/positive. Positivt
kontrollsnittet skal alltid ha deteksjon, uteblir dette vet man at en feil har
oppstatt under prosessen, og feilsgking utfgres. Nedvendige endringer utfgres
som fglge av feilsgkingen. Negative kontrollsnitt skal ikke ha deteksjon.

Akkreditert? Ja

Prinsipp Ved immunbhistokjemi anvendes metoder som paviser antigener i celler og vev
ved hjelp av binding av spesifikke primare antistoffer. Bindingen kan pavises ved
direkte- eller indirekte reaksjon ved bruk av ulike deteksjonssystemer som
tillater visuell pavisning av de aktuelle antigen-antistoff reaksjonene. Kontroller
bestar av spesielt utvalgt vev og dertil celler med kjente reaksjoner som gir oss
bekreftelse pa at riktige reaksjoner er utfgrt.

Ytelse Hvert enkelt antistoff har egne definerte ekspresjonsgrader og —omrader. Dette
star definert i antistofflista under «Spesifisitet — hgy/lav ekspresjon»

Sikkerhet Veer varsom ved bruk av skalpell og stanseredskap da disse er svaert skarpe.

Prgvemateriale Humant vev

Undersgkelse Mikroskopi

Forsendelse Ikke aktuelt

Oppbevaring og Ferdig lagde kontrollblokker kan oppbevares i romtemperatur. Kontroller etter

pra@vepreparering snitting kan oppbevares i romtemperatur inntil 14 dager, antatt bruk etter dette
skal snittene oppbevares i frys. Alle snittbokser som skal fryses i -80C, skal
pakkes ned i store plastposer med zip, merkes med dato, MB-ID og initialer.

Utstyr Stanseredskap, skalpell, stepemaskin, kassettrammer og parafin.

Interferens/kryssreaksjoner | «klogg», fortynning, titrering, rett valg av vev eller celletyper?

og andre feilkilder

Reagenser, sld sammen Ikke aktuelt

Tillaging av reagenser Ikke aktuelt

Kontrollmateriale

Snitt av tilsvarende vev med pavisning av aktuelle hgy- og lavekspresjoner

Utfarelse

Kontrollblokker

1. Alle kontrollblokker som er i bruk, star alfabetisk ordnet i eget
«blokkarkiv» i gverste del av skuffeseksjon ved skjaereplassen pa
immunologisk lab. Disse er definert med kontrollblokkens navn, nr og
arstall, som til sammen utgjgr kontrollblokkens identitet. Multiblokker i
samme skuff.

2. len egen perm merket «Kontroller» star det alfabetisk listet opp de ulike
immunologiske undersgkelsene med anbefalt kontrollmateriale og
eventuelt ngdvendig T- og M-kode.

3. Nar en skal finne frem nye kontrollblokker brukes permen til a finne frem
til korrekt kontrollmateriale. Antistofflisten dokumenterer aktuelle
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hgy/lav-ekspresjoner. Kontrollmaterialet skal inneholde antigenet som
gnskes detektert. Man bgr helst unnga a kun bruke kontrollmateriale
som sveert lett detekteres, fordi en da kan ga glipp av antigen i prgver
som vanskelig detekteres. Ved hjelp av T- og M-koder sgkes det i LVMS
etter aktuelle preperat: Ga inn pa «prgvehandtering» - «rekvisisjon» -
SNOMED-koder. Fyll inn aktuell info. Prgven skal veere besvart, og helst
to ar tilbake i tid. Ved sjeldne tilstander holder det at prgven er besvart.
Det skal registreres hvilke H-nr som tas i bruk til kontrollmateriale. Dette
feres i excelark — Kontrollblokk oversikt. Samtidig som det i LMVS skal
noteres i kommentarfelt hvilke blokker som er tatt til kontrollbruk.

Multiblokkontroll

MB1: Multiblokk 1 bestar av 5 vevstyper med normalt vev: Tonsille (T),
appendix (A), lever (L), pancreas (P) og placenta(Pl). Disse stgpes
sammen i en blokk. Nar multiblokkene lages, skal det ligge ferdig
materiale som hovedsakelig er klar til bruk i egen pose merket
"Multiblokk” i kontrollblokkskuffen. Det st@pes en liten bit av hvert organ
i gronne blokker. Appendix skal ha et tverrsnitt i hver blokk. Alle
organene stgpes kant i kant for a ta minst mulig plass pa snittene. Merk
alle blokkene med kontrollblokkens ID-nr. Nar blokkene er ferdig st@pt,
skjeeres HE -snitt og disse mikroskoperes. De organene som ikke er
tilfredsstillende ma byttes ut og prosedyren gjentas.

Er det lite vev igjen i skuffen ma dette bestilles. Appendix, lever og
pancreas kan bestilles fra makro ved a sende en felles mail til alle om at
de er oppmerksomme pa dette ved makrouttak. Placenta kan ogsa
bestilles av spesialbioingenigrene pa samme mate, men da ma det tas da
ut liten bit for a fa optimal fiksering pa 24t. Placenta kan ogsa bestilles fra
feden, hvis det ikke er tilgjengelig placenta pa makro ved behov. Tonsille
bestilles via @®NH-pol. Excelark — Kontrollblokk oversikt fylles ut.

Mikroskopering ved HE:

= Tonsille — kimsentre og epitelialt vev.

= Appendix - godt med “totter”, ganglieceller og lite puss i midten.
= Pancreas — langerhanske gyer.

= Lever —normalt vev.

= Placenta — normalt vev.

MB2, MB3, MB4 og MBS5 lages pa tilsvarende mate som MB1. Hvilke type
vev og analyser hver av disse MB’ene bestar av/benyttes til er beskrevet i
Kontroller — enkel oversikt.

De antistoffene som ikke nevnes i oversikten over kontroller, har egen kontroll i
"blokkarkivet”.
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Ferdigskaret kontrollsnitt

Kontrollsnitt av MB1, MB2, MB3, MB4, MBS5, ER/PgR og Her-2 skal skjaeres opp i
store mengder av gangen, og snittene oppbevares i snittbokser i frys. Kontroller
som benyttes i mindre grad skjaeres opp i mindre mengder og oppbevares i sma
hvite snittbokser i gverste skuff i frys. Utenfor frys er snittene holdbare i 14
dager. Excelark for kontrollblokk oversikt fylles ut ved skjaering, arkivering og nar
de tas i bruk. | front av snittboksene noteres identiteten pa skaret kontrollblokk
med ID og dato for snitting.

Intern vevskontroll

Denne type kontroll er ideell da alle variabler som innvirker pa deteksjonen som
fremfgring og fiksering er eliminert bort. Interne kontroller inneholder antigenet
bade i tumoren som skal identifiseres, og i normale celler i samme vev.
Eksempler pa dette finnes bade ved farging av gstrogen og S-100. Interne
kontroller kan allikevel ikke brukes ene og alene som positivt kontrollmateriale,
men er en god hjelp ved tolking av resultatene.

Optimalisering av protokoller
Optimalisering av protokoller utfgres kontinuerlig ved behov og loggferes i
”Optimalisering av protokoller”.

Evaluering av resultat/
Vurdering av kontroller

Alle kontroller skal mikroskoperes og sjekkes for aktuell spesifisitet - bade hgy og
lav ekspresjon etter endt farging der det er oppgitt. Snitt for sammenligning
ligger i snittbokser ved mikroskop. Tap av ekspresjonsuttrykk krever handling til
arsak er avklart.

Mulige tilltak ved ikke tilfredsstillende kontroll/resultat:

e Rerun kan ofte veere lurt der ikke arsaken er dapenbar.

e Sjekk reagensdispenser for volum, “klogg” eller andre skader.

e Sjekk hvilke protokoll som er kjgrt pa aktuelt snitt.

e Ved nyblandet kit: Sjekk fortynning om mulig, er dispenseren primet,
blandet o.l.

e Ved titrering: Er riktig antistoff titrert pa? Riktig volum? Er det titrert pa
antistoff?

e Er aktuelt vev eller celletype tilstede?

Holdbarhet Kontrollene avgjgr reagensenes ytelse med tanke pa ekspresjonsuttrykk. Ved tap
av ekspresjonsuttrykk som skyldes manglende vev eller celletype i kontrollblokk
gir dette grunnlag for a avslutte bruk av kontrollblokk.

Usikkerhet Preanalystisk variasjon i form av fiksering og fremfgring kan ha stor innvirkning

pa vev og celler i kontrollene. Det etterstrebes i stgrst mulig grad a tilegne vev til
kontroller som har like preanalytiske forhold som pasientprgver.

Risiko, vurderes i
samarbeid med patolog

Risiko forbundet med falskt positivt resultat: Liten

Risiko forbundet med falskt negativt resultat: Liten
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(liten, middels eller hay)

diagnostikk fglges.

Sannsynlighet for feilbehandling ved feil resultat: Liten hvis prosedyre for

Avfallshdndtering Ikke aktuelt
Validering/dokumentasjon/ | www.nordigc.org
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