Leica HER2 FISH System para BOND™: guia de interpretacion para tejido de cancer de mama Joica

¢ Se debe disponer de un corte serial H-E de la muestra de tejido mamario para referencia y verificar la presencia de tumor invasivo. BIOSYSTEMS
® Contar el nimero de sefiales de HER2 (anaranjadas) y CEP17 (verdes) en 20 n(icleos.

® Utilizar la siguiente proporcion para calcular el resultado final:
Proporcion = sefiales totales de HER2/sefiales totales de CEP17.

e Sila proporcion es dudosa (1,80-2,20), contar 20 nicleos méas y volver a calcular la proporcion.

Contar como 2 seiiales anaranjadas y 1 seifial verde.

No contar. Los nucleos sin sefiales o con sefiales
de solo 1 color no se deben puntuar. Puntuar
solamente los nicleos con 1 0 mas seiiales FISH de
cada color.

Contar como 1 seiial anaranjada y 2 seiales verdes.

Contar como 3 seales anaranjadas y 2 seiiales
verdes.

Contar como 6 seiiales anaranjadas y 3 seiiales
verdes.
1 sefal anaranjada es difusa.
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Contar como 3 sefiales anaranjadas y 2 sefiales verdes.
1 sefial anaranjada es difusa. Contar 2 sefiales del mismo
tamafo y separadas por una distancia igual o menor que
el didmetro de la sefial, como 1 sefial

Contar como 6 sefales anaranjadas y 4 seiiales verdes.
1 sefal anaranjada es difusa.

Contar como 2 seiiales anaranjadas y 2 seiiales verdes.
1 sefal anaranjada y 1 sefial verde estan solapadas.

No contar. Los nlcleos estan solapados. Es muy dificil
determinar en qué nidcleos estén situadas las sefiales.

Contar como 16 seiiales anaranjadas y 2 seiiales
verdes.

Obsérvese que el recuento anaranjado es una
aproximacion.

Prohibida la venta de este producto en EE. UU.



Leica HER2 FISH Control Slides eilca

BIOSYSTEMS
Criterios de aceptacion para los Leica HER2 FISH Control Slides

¢Por que utilizamos secciones de control?

Se recomienda incluir una Leica HER2 FISH Control Slide en cada serie analitica
realizada con el kit Leica HER2 FISH System para controlar el rendimiento del anélisis.

Estirpe celular

Perfil del Leica
Bond™ Oracle HER2
IHC System

Leica HER2 FISH System
Criterios de aceptacion de HER2/
CEP17

Las estirpes celulares de control no validan los procedimientos de preparacion de las MDA-MB-231 0 ﬂgﬁsze observa amplificacion de
muestras analiticas ni soslayan la necesidad de contar con controles tisulares internos '
correctamente fijados y procesados.

. » L MDA-MB-175 No se observa amplificacion de
En la tabla de la derecha se muestran los criterios de aceptacion e imagenes 1 + HER2.
representativas de los Leica HER2 FISH Control Slides.
Los resultados deben comunicarse del siguiente modo: MDA-MB-453 2 (L:aégmorgién genética de HER2/

+ 2
Sila proporcion es <2, no se ha observado amplificacién genética de HER2. El hallarse entre 15y 2,5.
resultado es negativo.
SKBr-3 Se observa amplificacion de HER2.

Sila proporcidn es >2, se ha observado amplificacion genética de HER2. El resultado

es positivo.

Una proporcion al limite o cerca de él (1,80-2,20) debe interpretarse con precaucion.

3+

Leica HER2 FISH: interpretacion de muestras de mama

Tumor invasivo, no amplificado

Nacleos no solapados.

Contar las sefales de HER2 y CEP17. de HER2/CEP17.
Calcular la proporcion.

Resultado: proporcion <2,0, no se ha observado amplificacion

genética de HER2.

Tumor invasivo, dudoso Heterogeneidad

Ndcleos no solapados.
Contar las sefiales de HER2 y CEP17.

Calcular la proporcion. tumor.

La proporcion se halla entre 1,80y 2,20. El resultado es dudoso.

Contar 20 nticleos mas y volver a calcular la proporcion.

Resultado: dudoso. La proporcion se halla entre 1,80 y 2,20.

Tumor invasivo, amplificado Polisomia

Nacleos no solapados.

Contar las sefiales de HER2 y CEP17.

Calcular la proporcion.

Resultado: proporcion >2,0, se ha observado amplificacion
genética de HER2.

Epitelio normal

El epitelio mamario normal debe mostrar una proporcion normal

Algunos tumores pueden ser heterogéneos con agrupamientos
o ntcleos amplificados dispersos en zonas no amplificadas del

La polisomia, o varias copias del cromosoma 17, se correlaciona
con varias copias del gen HER2, pero no necesariamente con la
amplificacion del HER2.
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