
 
 
 

COD 50065  12 x 8 tests COD 50052  12 x 8 tests 

Only for in vitro use in the clinical laboratory 

     
INTENDED USE 

Reagents for the qualitative determination of autoimmune antibodies in human serum by indirect 
immunofluorescence. The obtained results are useful as an aid in the diagnosis of several organ specific 
autoimmune diseases. 

PRINCIPLE OF THE METHOD 

Serum autoantibodies directed against the nucleus (ANA), the mitochondria (AMA), the smooth muscle 
(ASMA), the gastric parietal cell (APCA), the liver-kidney microsomes (LKM), the reticulin and others, bind to 
the corresponding antigens present in a preparation containing rat liver, kidney and stomach. The resulting 
antigen-antibody complexes are detected by means of a fluorescein labeled anti-human immunoglobulin, and 
visualized with the aid of a fluorescence microscope1. 

CONTENTS 
  COD 50065 COD 50052 

 Slides 12 x 8 tests 12 x 8 tests 

 PBS (10x) 1 x 100 mL - 

 AMA Positive Control 1 x 1 mL - 

 Negative Control 1 x 1 mL - 

 IgG FITC/Evans 1 x 5 mL - 

 Mounting Medium 1 x 5 mL - 

 Coverslips 1 x 12 - 

COMPOSITION                    

SLIDE Sections of rat liver, kidney and stomach. 

PBS Sodium phosphate 112.5 mmol/L, potassium phosphate 30 mmol/L, sodium chloride 1.15 
mol/L, sodium azide 0.95 g/L, pH 7.2.  

CONTROL+ Human serum containing anti-mitochondrial antibodies (AMA), sodium azide 0.95 g/L. 

CONTROL − Human serum, sodium azide 0.95 g/L.  

CONJUGATE Goat anti-human IgG conjugated with fluorescein isothiocyanate (FITC), Evans blue 0.01 g/L, 
sodium azide 0.95 g/L. 

MOUNT Mowiol 1%, Glicerol 87%, Tris 20 mmol/L, sodium azide 0.95 g/L. 

Human sera used in the preparation of the positive and negative controls have been tested and found to be 
negative for the presence of antibodies anti-HIV and anti-HCV, as well as for HBs antigen. However, the 
controls should be handled cautiously as potentially infectious. 

STORAGE 

Store at 2-8ºC. 

Reagents are stable until the expiry date shown on the label when stored tightly closed and if contamination is 
prevented during their use. 

AUTOANTIBODIES rKSL 

Indirect Immunofluorescence RAT KIDNEY/STOMACH/LIVER  

 
 
 
 

 
 

 

 

 

 



Indications of deterioration: 

 Liquid components: Presence of particulate material, turbidity. 

 Slides: rips in the sealing bag, macroscopic defects on the cell culture like scratches or monolayer peeling 
off. 

AUXILIARY REAGENTS 

PBS PBS (10x). 

CONJUGATE IgG FITC/Evans. 

MOUNT Mounting Medium. 

CONTROL + ANA-Ho Positive Control: Human serum containing anti-nuclear antibodies (ANA) 
homogeneous pattern, sodium azide 0.95 g/L. 

CONTROL + AMA Positive Control: Human serum containing anti-mitochondrial antibodies (AMA), sodium 
azide 0.95 g/L. 

CONTROL + ASMA Positive Control: Human serum containing anti-smooth muscle antibodies (ASMA), 
sodium azide 0.95 g/L. 

CONTROL + LKM Positive Control: Human serum containing anti-liver-kidney microsomal antibodies (LKM), 
sodium azide 0.95 g/L. 

CONTROL + APCA Positive Control: Human serum containing anti-parietal cell muscle antibodies (APCA), 
sodium azide 0.95 g/L. 

CONTROL − Negative Control. 

REAGENT PREPARATION 

PBS: Dilute PBS 1/10 with distilled water. Stable 1 month at 2-8ºC, if stored at the recommended temperature, 
well closed and care is taken to prevent contamination during its use. 

All other reagents are provided ready to use. 

ADDITIONAL EQUIPMENT 

 Moist chamber. 

 Wash tray. 

 Fluorescence microscope equipped with a 495 nm excitation filter and a 525 nm emission filter for FITC 
visualization. 

SAMPLES 

Serum or plasma collected by standard procedures. Stable 7 days at 2-8ºC. 

Dilute samples 1/20 in PBS (see Reagent Preparation) before the assay. 

For titration of positive samples, make two-fold serial dilutions starting from 1/40 in PBS. 

However, each laboratory should establish its own sample dilution based on the population characteristics. 

PROCEDURE 

1. Bring the reagents and samples to room temperature. 

2. Place 1 drop (50 L) of the diluted sample or Control on each slide well, making sure that it is completely 
covered (Note 1). 

3. Incubate the slide for 30 minutes at room temperature (15-30ºC) into a moist chamber. 

4. Drain sample drops off by gently tapping the inclined slide. Avoid cross-contamination of the sera. 

5. Rinse gently the slide with PBS (see Reagent Preparation) (Note 2). 

6. Wash thoroughly the slide by immersing in a washing tray filled with PBS for 5 minutes. Change PBS and 
repeat wash. 

7. Carefully dry off the slides by using blotting paper. Keep the substrate moist along the procedure. 



8. Place 1 drop of Conjugate on each well. Incubate the slide for 30 minutes at room temperature (15-30ºC) 
into a moist chamber. 

9. Wash (step 6) and dry (step 7). 

10. Place several drops of Mounting Medium on the slide and cover with a coverslip avoiding the formation of 
air bubbles.  

READING  

Examine the tissue section using the fluorescence microscope (250-400x). For best results, the slides should 
be read immediately, avoiding the center and the edge of the tissue. 

Observation of specific fluorescent staining, described as follows at the recommended dilution, should be 
considered as a positive result.  

ANA-homogenous: Homogeneous and uniform fluorescence throughout the nucleus of interphase cells. 
Strong fluorescence of mitotic cells. 

AMA: Granular fluorescence of mitochondria in the cytoplasm of renal tubular cells.  

ASMA: Staining of the muscularis mucosae, the muscle layers of the blood vessels and the interglandular 
fibers, in the rat stomach.  

APCA: Reticular intracellular staining of parietal cells of rat gastric mucosa. 

LKM: Type I. Strong staining of hepatocyte cytoplasm in liver and cytoplasm in proximal tubules in kidney. 
Negative distal tubules. 

Positive sera may be tittered. The serum titer is defined as the highest dilution showing a positive result. 

When none of the above specific stainings are observed, the result should be considered negative for these 
autoantibodies. 

QUALITY CONTROL 

Positive Control (CONTROL +) and Negative Control (CONTROL -) provided with kits cod 50065 should be 
tested together with the patients samples, in order to verify the assay performance.   

Positive Control (CONTROL +) should give the above described specific staining. 

Negative Control (CONTROL -) should not give any specific staining. 

Each laboratory should establish its own internal Quality Control scheme and procedures for corrective action 
if controls do not recover within the acceptable tolerances. 

ASSAY CHARACTERISTICS 

The IgG FITC/Evans conjugate is calibrated versus the International Standard of the WHO for sheep anti-
human immunoglobulins conjugated with FITC. 

The specificity of the ANA-Ho Positive Control has been verified against the AF/CDC1 reference serum from 
the Centers for Disease Control. 

DIAGNOSTIC CHARACTERISTICS  

ANA: Sensitivity of antinuclear antibodies determination is higher than 95% for systemic lupus erythematosus, 
although specificity is fairly low2. 

AMA:  The presence of mitochondrial antibodies is associated with primary biliary cirrhosis in over than 95% of 
patients3,4. 

ASMA: Anti-smooth muscle antibodies are found in the sera of 52-85% of patients with autoimmune chronic 
active hepatitis and 22% of patients with primary biliary cirrhosis5,6.  

APCA: Antibodies to gastric parietal cells are found in 90% of patients with pernicious anemia, usually 
associated with other tissue specific autoimmune diseases7. 

LKM: Anti-LKM type I antibodies are considered as markers of autoimmune hepatitis type II8. 



Clinical diagnosis should not be made on the findings of a single test result, but should integrate both clinical 
and laboratory data. 

NOTES 

1. Avoid touching the tissue fixed into the wells along the procedure. 

2. Use a squeeze bottle or a pipette to wash the slides, avoiding cross-contamination among the adjacent 
samples.  
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COD 50065  12 x 8 det. COD 50052  12 x 8 det. 

Solo per uso in vitro nel laboratorio clinico 

     
USO PREVISTO  

Reagenti per la determinazione di più autoanticorpi nel siero umano. I risultati ottenuti sono utili come ausilio 
nella diagnosi e nel monitoraggio delle malattie autoimmuni. 

PRINCIPIO DEL METODO 

Gli autoanticorpi del siero diretti contro il nucleo (ANA), i mitocondri (AMA), il muscolo liscio (ASMA), le    
cellule parietali gastriche (APCA), i microsomi de fegato-rene (LKM), la reticolina ed altro, si legano ai 
corrispondenti antigeni presenti nella preparazione contenente fegato, rene e stomaco di ratto.  Il complesso 
antigene-anticorpo risultante viene rilevato mediante   l’ incubazione con un anticorpo anti-immunoglobuline 
umane coniugato con fluoresceina e visualizzato mediante microscopia in fluorescenza1. 

CONTENUTO 
  COD 50065 COD 50052 

 Vetrini 12 x 8 det. 12 x 8 det. 

 PBS (10x) 1 x 100 mL - 

 Cont. Posit. AMA 1 x 1 mL - 

 Controllo Negativo 1 x 1 mL - 

 IgG FITC/Evans 1 x 5 mL - 

 Mounting Medium 1 x 5 mL - 

 Vetrini coprioggetto 1 x 12 - 

COMPOSIZIONE                    

SLIDE Sezioni di fegato,  rene e stomaco di ratto. 

PBS Fosfato di sodio 112,5 mmol/L, fosfato di potassio 30 mmol/L, cloruro sodico 1,15 mol/L, azide 
di sodio 0,95 g/L, pH 7,2.  

CONTROL + Siero umano con anticorpi anti-mitocondrio (AMA), azide di sodio 0,95 g/L. 

CONTROL− Siero umano, azide di sodio 0,95 g/L.  

CONJUGATE Anticorpi di capra anti-immunoglobuline IgG umane coniugati con isotiocianato di fluoresceina 
(FITC), blu di Evans 0,01 g/L, azide di sodio 0,95 g/L 

MOUNT Mezzo di Montaggio: Mowiol 1%, Glicerolo 87%, Tris 20 mmol/L, azide di sodio 0,95 g/L. 

I sieri umani utilizzati nella preparazione del Controllo Positivo e Negativo, è negativo per  l’ antígene HBs e 
per gli anticorpi anti-HCV e anti-HIV. Tuttavia, iControlli vanno  trattati con precauzione come potenzialmente 
infettivi. 

CONSERVAZIONE 

Conservare a 2-8ºC. 

AUTOANTICORPI rKSL 

Immunofluorescenza Indiretta FEGATO/RENE/STOMACO DI RATTO    

 

 

 

 
 
 
 

 
 

 



I reattivi sono stabili fino alla data di scadenza indicata sull’ etichetta, purchè conservati ben chiusi ed 
evitandone la contaminazione durante  l’uso. 

Indicazioni di deterioramento: 

 Componenti liquidi: Presenza di particelle, torbidità. 

 Portaoggeti: Rottura della busta contenente i vetrino, difetti macroscopici come distacco o alterzioni delle 
cellule. 

REATTIVI AUSILIARI 

PBS PBS (10x). 

CONJUGATE IgG FITC/Evans, coniugato con colorante di contrasto blu di Evans. 

MOUNT  Mezzo di Montaggio. 

CONTROL + Controllo Positivo ANA-Ho: Siero umano con anticorpi anti-nucleo (ANA) pattern omogeneo, 
azide di sodio 0,95 g/L. 

CONTROL + Controllo Positivo AMA: Siero umano con anticorpi anti-mitocondrio (AMA), azide di sodio 0,95 
g/L. 

CONTROL + Controllo Positivo ASMA: Siero umano con anticorpi anti-muscolo liscio (ASMA), azide di sodio 
0,95 g/L. 

CONTROL + Controllo Positivo LKM: Siero umano con anticorpi anti-fegato-rene microsomici (LKM), azide 
di sodio 0,95 g/L. 

CONTROL + Controllo Positivo APCA: Siero umano con anticorpi anti-cellule parietali (APCA), azide di 
sodio 0,95 g/L.  

CONTROL− Controllo Negativo. 

PREPARAZIONE DEI REATTIVI 

PBS: Effettuare una diluizione 1/10 del PBS con acqua distillata. Stabile 1 mese a 2-8°C, se mantenuto alla 
temperatura raccomandata, ben chiuso e se si presta attenzione a evitare la contaminazione durante l 'uso. 

Gli altri componenti sono pronti all’uso. 

MATERIALI AGGIUNTIVI 

 Camera umida 

 Vaschetta di lavaggio 

 Microscopio in fluorescenza equipaggiato con filtri di eccitazione da 495 nm e di emissione da 525 nm per 
la visualizzazione del FITC. 

CAMPIONI 

Siero o plasma raccolti mediante procedimenti standard. Stabile una settimana a 2-8ºC. 

Diluire i campioni 1/20 in PBS (vedere Preparazione dei Reattivi) prima del test. 

Per  la titolazione di un campione positivo, realizzare diluizioni doppie in PBS a partire da  1/40. 

Tuttavia, ogni laboratorio dovrà predisporre un proprio esempio di diluizione sulla base delle caratteristiche 
della popolazione. 

PROCEDIMENTO 

1. Portare i reattivi ed i campioni a temperatura ambiente. 

2. Depositare una goccia (50 L) di campione diluito o dei Controlli nei pozzetti del vetrino, procurando di 
coprirlo perfettamente (Nota 1). 

3. Incubare il vetrino in camera umida per 30 minuti a temperatura ambiente (15-30ºC). 

4. Eliminare le gocce dei campioni inclinando il vetrino e picchiettandolo leggermente.  Evitare di mescolare i 
sieri. 



5. Eliminare il siero  rimanente  nel  vetrino  lavandolo con PBS (vedere preparazione del Reattivo). (Nota 2). 

6. Lavare il vetrino immergendolo in una vaschetta con PBS per 5 minuti. Cambiare il PBS e ripetere il 
lavaggio. 

7. Asciugare con cura il vetrino utilizzando la carta bibula fornita. Il substrato deve restare sempre umido. 

8. Depositare una goccia di Conjugate in ogni pozzetto. Collocare il vetrino  in una  camera umida e incubare 
a temperatura ambiente (15-30ºC) per 30 minuti. 

9. Lavare (vedere punto 6) ed asciugare (vedere punto 7). 

10. Depositare alcune gocce di Mounting Medium sopra il vetrino e porre un coprioggetti evitando la 
formazione di bolle d’ aria.  

LETTURA  

Esaminare la sezione di tessuto con un microscopio a fluorescenza (250-400x). Si consiglia di effettuare 
immediatamente la lettura, evitando il centro e il bordo del tessuto. 

Il rilevamento delle marcature fluorescenti specifiche di cui appresso, indica un risultato positivo alla di luizione 
consigliata. 

ANA-omogeneo: Fluorescenza uniforme e omogenea in tutto l’ interno del nucleo della cellula in interfase.  
Fluorescenza intensa nelle cellule in mitosi. 

AMA: Fluorescenza granulare dei mitocondri nel  citoplasma delle cellule tubulari renali.  

ASMA: Marcaggio della mucosa muscolare, le estremità del muscolo dei vasi sanguigni e le fibre 
interglandolari, nello stomaco di ratto.  

APCA: Marcaggio reticolare intracellulare delle cellule parietali della mucosa gastrica di ratto. 

LKM: Tipo I. Fluorescenza citoplasmatica degli epatociti e del citoplasma dei tubuli prossimali del rene. Tubuli 
distali negativi. 

I campioni positivi possono essere titolati. Si definisce il titolo come la diluizione più alta che dà risultato 
positivo. 

Qualora non si osservi nessuno dei marcaggi specifici descritti, il risultato è negativo per gli autoanticorpi 
indicati. 

CONTROLLO DI QUALITA’ 

Il Controllo Positivo (CONTROL+) e il Controllo Negativo (CONTROL-) forniti con i kits cod 50065 debbono 
essere testati insieme ai campioni dei pazienti per verificare la funzionalità del procedimento.   

Il Controllo Positivo (CONTROL+) deve presentare il pattern tipico, descritto sopra. 
Il Controllo Negativo (CONTROL-) non deve dare luogo a nessun tipo di fluorescenza specifica. 

Ogni laboratorio deve stabilire il proprio programma di Controllo di Qualità interno, cosí pure procedimenti di 
correzione nel caso che i controlli non rientrino nelle tolleranze accettabili. 

CARATTERISTICHE DEL TEST 

Il coniugato IgG FITC/Evans è stato calibrato secondo lo standard internazionale dell’OMS di                      
anti-immunoglobuline umane di pecora coniugate con FITC. 

La specificità del Controllo Positivo ANA-Ho è verificata contro il siero di riferimento AF/CDC1 dei Centers for 
Disease Control. 

CARATTERISTICHE DIAGNOSTICHE 

ANA: La determinazione degli anticorpi anti-nucleo ha una sensibilità superiore al 95% per il lupus 
eritematoso sistemico, e una bassa specificità2. 

AMA: La presenza di anticorpi anti-mitocondrio è associata a cirrosi biliare primaria in circa il 95% dei 
pazienti3,4. 

ASMA: Gli anticorpi anti-muscolo liscio si riscontrano nel siero di un 52-85% di pazienti con epatite attiva 
cronica autoimmune e in un 22% di  pazienti con cirrosi biliare primaria5,6. 



APCA: Gli anticorpi anti-cellule parietali si riscontrano in un 90% di  pazienti con anemia perniciosa, associata 
normalmente con altre malattie autoimmuni specifiche di tessuto7. 

LKM: Gli anticorpi anti-LKM del tipo I sono considerati come indicatori dell'epatite autoimmune del tipo II8. 

La diagnosi clinica non può essere fatta tenendo conto del risultato di un unico test, ma deve integrare i dati 
clinici e di laboratorio. 

NOTE 

1. Evitare di toccare le cellule del pozzetto durante tutta la prova. 

2. Utilizzare una spruzzetta o pipetta per questo lavaggio, evitando la possibile contaminazione con i 
campioni adiacenti.  
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COD 50065  12 x 8 det. COD 50052  12 x 8 det. 

Sólo para uso in vitro en el laboratorio clínico 

     
USO PREVISTO  

Reactivos para la determinación de múltiples autoanticuerpos en suero humano. Los resultados obtenidos son 
útiles como ayuda en el diagnóstico y seguimiento de enfermedades autoinmunes. 

FUNDAMENTO DEL MÉTODO 

Los autoanticuerpos del suero dirigidos contra el nucleo (ANA), las mitocondrias (AMA), el músculo liso 
(ASMA), las células parietales gástricas (APCA), los microsomas de hígado-riñón (LKM), la reticulina y otros, 
se unen a sus correspondientes antígenos presentes en la preparación que contiene hígado, riñón y 
estómago de rata. El complejo antígen-anticuerpo resultante se detecta mediante la incubación con un 
anticuerpo contra las inmunoglobulinas humanas conjugado con fluoresceína y visualizado por microscopía 
de fluorescencia1. 

CONTENIDO 
  COD 50065 COD 50052 

 Portaobjetos 12 x 8 det. 12 x 8 det. 

 PBS (10x) 1 x 100 mL - 

 Cont. Posit. AMA 1 x 1 mL - 

 Control Negativo 1 x 1 mL - 

 IgG FITC/Evans 1 x 5 mL - 

 Mounting Medium 1 x 5 mL - 

 Cubreobjeto 1 x 12 - 

COMPOSICIÓN                    

SLIDE  Secciones de hígado,  riñón y estómago de rata. 

PBS  Fosfato de sodio 112,5 mmol/L, fosfato de potasio 30 mmol/L, cloruro sódico 1,15 mol/L, azida 
de sodio 0,95 g/L, pH 7,2.  

CONTROL+ Suero humano con anticuerpos anti-mitocondriales (AMA), azida de sodio 0,95 g/L. 

CONTROL− Suero humano, azida de sodio 0,95 g/L.  

CONJUGATE  Anticuerpos de cabra anti-inmunoglobulinas IgG humanas conjugados con isotiocianato de 
fluoresceína (FITC), azul de Evans 0,01 g/L, azida de sodio 0,95 g/L 

MOUNT  Medio de Montaje: Mowiol 1%, Glicerol 87%, Tris 20 mmol/L, azida de sodio 0,95 g/L. 

Los sueros humanos utilizados en la preparación del control negativo y el control positivo eran negativos para 
el antígeno HBs y para los anticuerpos anti-HCV y anti-HIV. Sin embargo, los controles deben tratarse con 
precaución como potencialmente infecciosos. 

CONSERVACIÓN 

Conservar a 2-8ºC. 

Los reactivos son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta siempre que se conserven 
bien cerrados y se evite la contaminación durante su uso. 

 

 
 
 

 
 

 

AUTOANTICUERPOS rKSL 

Inmunofluorescencia Indirecta HÍGADO/RIÑÓN/ESTÓMAGO DE RATA    

 

 

 



Indicaciones de deterioro: 

 Componentes líquidos: Presencia de partículas, turbidez. 

 Portaobjetos: Roturas en el sobre contenedor, defectos macroscópicos como ralladuras o despegues en 
el cultivo de células. 

 

REACTIVOS AUXILIARES 

PBS  PBS (10x).  

CONJUGATE  IgG FITC/Evans. 

MOUNT  Medio de Montaje.  

CONTROL+  Control Positivo ANA-Ho: Suero humano con anticuerpos anti-nucleares (ANA) patrón 
homogéneo, azida de sodio 0,95 g/L. 

CONTROL+  Suero humano con anticuerpos anti-mitocondriales (AMA), azida de sodio 0,95 g/L. 

CONTROL+  Control Positivo ASMA: Suero humano con anticuerpos anti-músculo liso (ASMA), azida de 
sodio 0,95 g/L. 

CONTROL+ Control Positivo LKM: Suero humano con anticuerpos anti-hígado-riñón microsomal (LKM), 
azida de sodio 0,95 g/L. 

CONTROL+ Control Positivo APCA: Suero humano con anticuerpos anti-células parietales (APCA), azida 
de sodio 0,95 g/L.  

CONTROL−  Control Negativo. 

PREPARACIÓN DE LOS REACTIVOS 

PBS: Efectuar una dilución 1/10 del PBS con agua destilada. Estable 1 mes a 2-8ºC, si se conserva a la 
temperatura recomendada, bien cerrado y se tiene cuidado para evitar contaminaciones durante su uso.  

Los demás componentes están listos para su uso. 

EQUIPO ADICIONAL 

 Cámara húmeda 

 Cubeta de lavado 

 Microscopio de fluorescencia equipado con filtros de excitación de 495 nm y de emisión de 525 nm para la 
visualización del FITC. 

MUESTRAS 

Suero o plasma recogidos mediante procedimientos estándar. Estable una semana a 2-8ºC. 

Diluir las muestras 1/20 en PBS (ver Preparación de los Reactivos) antes del ensayo. 

Para  la titulación de una muestra positiva, realizar diluciones dobles en PBS a partir de la 1/40. 

Sin embargo, cada laboratorio debería establecer su propio ejemplo de dilución basado en las características 
de la población. 

PROCEDIMIENTO 

1. Atemperar los reactivos y las muestras a temperatura ambiente. 

2. Depositar una gota (50 L) de la  muestra  diluida o de los Controles en los pocillos del portaobjetos, 
procurando cubrirlo perfectamente (Nota 1). 

3. Incubar el portaobjetos en cámara húmeda durante 30 minutos a temperatura ambiente (15-30ºC). 

4. Eliminar las gotas de las muestras inclinando el portaobjetos y golpeándolo ligeramente.  Evitar la mezcla  
de sueros. 

5. Eliminar el suero  remanente  en  el  portaobjetos  lavándolo con PBS (ver preparación del Reactivo). 
(Nota 2). 

6. Lavar el portaobjetos sumergiéndolo en una cubeta con PBS durante 5 minutos. Cambiar el PBS y repetir 
el lavado. 



7. Secar cuidadosamente el portaobjetos utilizando el papel secante suministrado. El sustrato debe 
permanecer siempre húmedo. 

8. Depositar una gota de Conjugate en cada pocillo. Colocar el portaobjetos en una  cámara húmeda e 
incubar a temperatura ambiente (15-30ºC) durante 30 minutos. 

9. Lavar (ver paso 6) y secar (ver paso 7). 

10. Depositar varias gotas de Mounting Medium sobre el portaobjetos y colocar un cubreobjetos procurando 
evitar la formación de burbujas de aire.  

LECTURA  

Examinar la sección de tejido con un microscopio de fluorescencia (250-400x). Es  recomendable realizar la 
lectura de inmediato, evitando el centro y el borde del tejido. 

La observación de marcaje fluorescente específico descrito a continuación indica un resultado positivo a la 
dilución recomendada.  

ANA-homogéneo: Fluorescencia uniforme y homogénea en todo el interior del núcleo de la célula en 
interfase.  Fluorescencia intensa en las células en mitosis. 

AMA: Fluorescencia granular de las mitocondrias en el  citoplasma de las células tubulares renales.  

ASMA: Marcaje de la mucosa muscular, las capas de músculo de los vasos sanguíneos y las fibras 
interglandulares, en el estómago de rata.  

APCA: Marcaje reticular intracelular de las células parietales de la mucosa gástrica de rata. 

LKM: Tipo I. Marcaje intenso del citoplasma del hepatocito en el hígado y del citoplasma de los túbulos 
proximales en el riñón. Túbulos distales negativos. 

Las muestras positivas pueden titularse. Se define el título como la dilución mayor que da resultado positivo. 

Cuando no se observa ninguno de los marcajes específicos descritos, el resultado es negativo para los 
autoanticuerpos indicados. 

CONTROL DE CALIDAD 

El Control Positivo (CONTROL+) y el Control Negativo (CONTROL-) suministrados con los kits cod 50065 
deben ser ensayados junto con las muestras de los pacientes para verificar la funcionalidad del procedimiento 
de ensayo.   
El Control Positivo (CONTROL+) debe proporcionar el marcaje específico descrito en el apartado anterior. 
El Control Negativo (CONTROL-) no debe proporcionar marcaje específico alguno. 

Cada laboratorio debe establecer su propio programa de Control de Calidad interno, así como procedimientos 
de corrección en el caso de que los controles no cumplan con las tolerancias aceptables. 

CARACTERÍSTICAS DEL ENSAYO 

El conjugado IgG FITC/Evans está calibrado frente al Patrón Internacional de la OMS de anti-
inmunoglobulinas humanas de oveja conjugadas con FITC. 

La especificidad del Control Positivo ANA-Ho está verificada frente al suero de referencia AF/CDC1 de los 
Centers for Disease Control. 

CARACTERISTICAS DIAGNÓSTICAS 

ANA: La determinación de anticuerpos anti-nucleares tiene una sensibilidad superior al 95% para el lupus 
eritematoso sistémico, y una baja especificidad2. 

AMA: La presencia de anticuerpos anti-mitocondriales se asocia con cirrosis biliar primaria por encima del 
95% de pacientes3,4. 

ASMA: Los anticuerpos anti-músculo liso se encuentran en el suero de un 52-85% de pacientes con hepatitis 
activa crónica autoinmune y en un 22% de  pacientes con cirrosis biliar primaria5,6. 

APCA: Los anticuerpos anti-células parietales se encuentran en un 90% de  pacientes con anemia perniciosa, 
asociada normalmente con otras enfermedades autoinmunes específicas de tejido7. 
LKM: Los anticuerpos anti-LKM tipo I se consideran marcadores de la hepatitis autoinmune tipo II8. 



El diagnóstico clínico no debe basarse exclusivamente en el resultado de este ensayo, sino que debe integrar 
los datos clínicos y de laboratorio. 

NOTAS 

1. Evitar tocar las células del pocillo durante todo el  procedimiento. 

2. Utilizar un frasco lavador o pipeta para este lavado, evitando la posible contaminación con las muestras 
adyacentes.  
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COD 50065  12 x 8 tests COD 50052  12 x 8 tests 

A utiliser uniquement in vitro dans les laboratoires cliniques 

     
USAGE PRÉVU  

Réactifs pour la détermination de plusieurs autoanticorps dans le sérum humain. Les résultats obtenus sont 
utiles pour aider à diagnostiquer et à surveiller les maladies auto-immunes. 

PRINCIPE DE LA METHODE 

Les auto-anticorps de sérum dirigés contre le noyau (ANA), la mitochondrie (AMA), le muscle lisse (ASMA), la 
cellule pariétale gastrique (APCA), les microsomes de foie et de rein (LKM), la réticuline et d'autres, se lient 
aux antigènes correspondants présents dans une préparation contenant du foie, du rein et de l'estomac de rat. 
Les complexes antigènes-anticorps résultants sont détectés au moyen d’un anticorps anti-immunoglobuline 
humain marqué à la fluorescéine, et visualisés à l'aide d'un microscope à fluorescence1. 

CONTENU 
  COD 50065 COD 50052 

 Lames 12 x 8 tests 12 x 8 tests 

 PBS (10x) 1 x 100 mL - 

 Contrôle Positif AMA 1 x 1 mL - 

 Contrôle Négatif 1 x 1 mL - 

 IgG FITC/Evans 1 x 5 mL - 

 Mounting Medium 1 x 5 mL - 

 Couvre-lames 1 x 12 - 

COMPOSITION                    

SLIDE Coupes de foie, de rein et d’estomac de rat. 

PBS Phosphate de sodium 112,5 mmol/L, phosphate de potassium 30 mmol/L, chlorure de sodium 
1,15 mol/L, azide de sodium 0,95 g/L, pH 7,2. 

CONTROL + Sérum humain contenant des anticorps anti-mitochondrie (AMA), azide de sodium 0,95 g/L. 

CONTROL− Sérum humain, azide de sodium 0,95 g/L. 

CONJUGATE Anticorps de chèvre anti-IgG humaine conjugués à l’isothiocyanate de fluorescéine (FITC), 
bleu Evans 0,01 g/L, azide de sodium 0,95 g/L. 

MOUNT  Milieu de Montage: Mowiol 1%, Glycérol 87%, Tris 20 mmol/L, azide de sodium 0,95 g/L. 

Les sérums humains utilisés pour la préparation des contrôles positif et négatif sont négatifs pour l’antigène 
HBs et pour les anticorps anti-HCV et anti-HIV. Cependant, les contrôles doivent être traités avec précaution 
comme potentiellement infectieux. 

CONSERVATION 

Conserver à 2-8ºC.  

Les réactifs sont stables jusqu’à la date limite indiquée sur l’étiquette à condition d’être toujours conservés bien fermés 
et d’éviter toute contamination pendant leur utilisation.  

AUTOANTICORPS rKSL 
Immunofluorescence Indirecte FOIE/REIN/ESTOMAC DE RAT 

 

 

 

 

 

 
 
 
 

 
 

 



Indications de dégradation: 

 Composants liquides: Présence de particules, turbidité. 

 lames: ruptures de l’emballage, défauts macroscopiques des cultures cellulaires comme des éraflures ou des 
décollages de la monocouche.  

REACTIFS SUPPLEMENTAIRES 

PBS PBS (10x).  

CONJUGATE IgG FITC/Evans. 

MOUNT Milieu de Montage. 

CONTROL+ Contrôle Positif ANA-Ho: Sérum humain contenant des anticorps anti-nucléaire (ANA) de profil 
homogène, azide de sodium 0,95 g/L. 

CONTROL+ Contrôle Positif AMA: Sérum humain contenant des anticorps anti-mitochondrie (AMA), azide 
de sodium 0,95 g/L. 

CONTROL+ Contrôle Positif ASMA: Sérum humain contenant des anticorps anti-muscle lisse (ASMA), 
azide de sodium 0,95 g/L. 

CONTROL+ Contrôle Positif LKM: Sérum humain contenant des anticorps anti-microsomes de foie et de 
rein (LKM), azide de sodium 0,95 g/L. 

CONTROL+ Contrôle Positif APCA: Sérum humain contenant des anticorps anti-cellule pariétale (APCA), 
azide de sodium 0,95 g/L. 

CONTROL− Contrôle négatif. 

PREPARATION DU REACTIF 

PBS: Effectuer une dilution 1/10 du PBS avec de l’eau distillée. Stable 1 mois à 2-8ºC, s’il est conservé à la 
température recommandée, bien fermé et si des précautions sont prises pour éviter les contaminations 
pendant son utilisation.  

Les autres réactifs sont prêts à l’emploi. 

EQUIPEMENT SUPPLEMENTAIRE 

 Chambre humide 

 Boîte de lavage 

 Microscope à fluorescence équipé d’un filtre à excitation 495 nm et d’un filtre à émission à  525 nm pour la 
visualisation FITC. 

ECHANTILLONS 

Le sérum ou le plasma est collecté par des procédures standards. Stables 1 semaine à 2-8ºC. 

Diluer l’échantillon au 1/20 dans du PBS (voir Préparation des Réactifs) avant le test. 

Pour titrer les échantillons positifs, faire des doubles dilutions en série à partir de celle au 1/40 dans du PBS. 

Toutefois, chaque laboratoire devrait établir son propre exemple de dilution basé sur les caractéristiques de la 
population.  

PROCEDURE 

1.  Placer les réactifs et les échantillons à température ambiante. 

2. Déposer une goutte (50 L) de l’échantillon dilué ou du Contrôle dans chaque puits de la lame, faire attention qu’il 
soit complétement recouvert (Note 1). 

3. Incuber la lame 30 minutes à température ambiante (15-30ºC) dans une chambre humide.  

4. Eliminer les gouttes d’échantillons en tapotant doucement la lame inclinée. Eviter des contaminations entre les 
sérums. 

5. Rincer doucement la lame avec le PBS (voir Préparation des Réactifs) (Note 2). 

6. Bien laver la lame en l’immergeant dans la boîte de lavage remplie de PBS pendant 5 minutes. Changer le PBS et 
répéter le lavage. 



7. Sécher avec précaution les lames en utilisant le papier absorbant fourni. Garder la coupe de tissu humide pendant 
la procédure.  

8. Déposer 1 goutte de Conjugate dans chaque puits. Incuber la lame 30 minutes à température ambiante (15-30ºC) 
dans une chambre humide. 

9. Laver (étape 6) et sécher (étape 7). 

10. Déposer plusieurs gouttes de Mounting Medium sur la lame et la recouvrir avec un couvre-lame en évitant la 
formation de bulles d’air. 

LECTURE 

Examiner la section de tissu avec un microscope à fluorescence (250-400x). Il est recommandé de réaliser la 
lecture immédiatement, en évitant le centre et le bord du tissu. 

L'observation du marquage fluorescent spécifique décrit ci-dessous indique un résultat positif à la dilution 
recommandée.  

ANA-homogène: Fluorescence homogène et uniforme de tout le noyau des cellules en interphase. Forte 
fluorescence des cellules en mitose.  

AMA: Fluorescence granulaire des mitochondries dans le cytoplasme des cellules rénales tubulaires.  

ASMA: Marquage de la musculaire-muqueuse, des couches musculaires des vaisseaux sanguins, et des 
fibres inter-glandulaires, dans l’estomac de rat.  

APCA: Marquage réticulaire intracellulaire des cellules pariétales de la muqueuse gastrique de rat.  

LKM: Type I. Marquage  intense du cytoplasme des hépatocytes du foie et marquage du cytoplasme des 
tubules proximaux  du rein. Tubules distaux négatifs. 

Les sérums positifs peuvent être titrés. Le titre du sérum est défini comme la dilution la plus élevée donnant un 
résultat positif.  

Quand aucun des marquages spécifiques ci-dessus n’est observé, le résultat doit être considéré comme 
négatif pour ces anticorps. 

CONTROLE DE QUALITE 

Le Contrôle Positif (CONTROL+) et le Contrôle Négatif (CONTROL-) fournis avec les kits cod 50065 doivent 
être testés ensemble sur des échantillons de patients afin de vérifier la performance du test.  

Le Contrôle Positif (CONTROL+) doit donner les marquages spécifiques décrits ci-dessus.  

Le Contrôle Négatif (CONTROL-) ne doit donner aucun marquage spécifique. 

Chaque laboratoire doit établir ses propres protocoles et méthodes de Contrôle de Qualité interne afin 
d’apporter les modifications nécessaires en cas de dépassement des tolérances. 

CARACTERISTIQUES DU TEST 

Le conjugué IgG FITC/Evans est calibré par rapport à l’Étalon International de l’OMS d’anti-immunoglobulines 
humaines de brebis conjuguées avec FITC. 

La spécificité du Contrôle positif ANA-Ho a été vérifiée par rapport au sérum de référence AF/CDC1 for 
Disease Control). 

CARACTERISTIQUES DIAGNOSTIQUES  

ANA: La sensibilité de la détermination des anticorps antinucléaire est supérieure à 95% pour le lupus 
érythémateux systémique, bien que la spécificité soit plus faible2. 

AMA: La présence d’anticorps anti-mitochondrie est commune chez plus de 95% des patients atteints de 
cirrhose biliaire primitive et chez moins de 40% des patients atteints de sclérodermie3,4. 

ASMA: Des anticorps anti-muscle lisse sont trouvés dans les sérums de 52-85% des patients atteints 
d’hépatite active chronique auto-immune et 22% des patients atteints de cirrhose biliaire primitive5,6.  

APCA: Des anticorps contre les cellules pariétales gastriques sont trouvés chez 90% des patients atteints 
d’anémie pernicieuse, habituellement associée à d’autres maladies auto-immunes tissu spécifiques7. 



LKM: Des anticorps anti-LKM du type I sont considérés comme marqueurs d'hépatite autoimmune de        
type II8. 

Le diagnostic clinique ne doit pas être basé sur un test unique mais il doit intégrer l’ensemble des données 
cliniques et du laboratoire. 

NOTES 

1. Éviter de toucher les cellules fixées dans les puits tout au long de la procédure. 

2. Utiliser une une pipette pour laver les lames, en évitant les contaminations entre les échantillons adjacents.  
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COD 50065  12 x 8 det. COD 50052  12 x 8 det. 

Só para uso in vitro no laboratório clínico 

     
UTILIZAÇÃO PREVISTA  

Reagentes para a determinação de múltiplos autoanticorpos no soro humano. Os resultados obtidos são úteis 
como um auxiliar no diagnóstico e monitorização de doenças autoimunes. 

FUNDAMENTO DO MÉTODO 

Gli autoanticorpi del siero diretti contro il nucleo (ANA), i mitocondri (AMA), il muscolo liscio (ASMA), le cellule 
parietali gastriche (APCA), i microsomi de fegato-rene (LKM), la reticolina ed altro, si legano  ai corrispondenti 
antigeni presenti nella preparazione contenente fegato, rene e stomaco di ratto. Il complesso antigene-
anticorpo risultante viene rilevato mediante l’ incubazione con un anticorpo anti-immunoglobuline umane 
coniugato con fluoresceina e visualizzato mediante microscopia in fluorescenza1. 

CONTEÚDO 
  COD 50065 COD 50052 

 Lâminas 12 x 8 det. 12 x 8 det. 

 PBS (10x) 2 x 100 mL - 

 Contr. Posit. AMA 1 x 1 mL - 

 Controlo Negativo 1 x 1 mL - 

 IgG FITC/Evans 1 x 5 mL - 

 Mounting Medium 1 x 5 mL - 

 Lamelas 1 x 12 - 

COMPOSIÇÃO                    

SLIDE Sezioni di fegato,  rene e stomaco di ratto. 

PBS Fosfato de sódio 112,5 mmol/L, fosfato de potássio 30 mmol/L, cloreto sódico 1,15 mol/L, 
azida de sódio 0,95 g/L,  pH 7,2.  

CONTROL+. Siero umano con anticorpi anti-mitocondrio (AMA), azide di sodio 0,95 g/L. 

CONTROL−. Soro humano, azida de sódio 0,95 g/L.  

CONJUGATE Anticorpos de cabra anti-imunoglobulinas IgG humanas conjugados com isotiocianato de 
fluoresceína (FITC), azul de Evans 0,01 g/L, azida de sódio 0,95 g/L 

MOUNT Meio de Montagem: Mowiol 1%, Glicerol 87%,  Tris 20 mmol/L, azida de sódio 0,95 g/L. 

Os soros humanos utilizados na preparação do controlo negativo e o controlo positivo eram negativos para o 
antígeno HBs e para os anticorpos anti-HCV e anti-HIV. Não obstante, os controlos devem ser  tratados com 
precaução como potencialmente infecciosos. 

CONSERVAÇÃO 

Conservar a 2-8ºC. 

Os reagentes são estáveis até à data de caducidade indicada na etiqueta sempre que se conservem bem 
fechados e se evite a contaminação durante o seu uso. 

AUTOANTICORPI rKSL 
Imunofluorescência Indirecta FEGATO/RENE/STOMACO DI RATTO   

 

 

 

 

 

 
 
 
 

 
 

 



Indicações de deterioração: 

 Componentes líquidos: Presença de partículas, turvação. 

 Lâminas: Roturas no pacote contentor, defeitos macroscópicos como raladuras ou descolagens no cultivo 
das células. 

REAGENTES AUXILIARES 

PBS PBS (10x). 

CONJUGATE IgG FITC/Evans. 

MOUNT Meio de Montagem. 

CONTROL+. Controlo Positivo ANA-Ho: Siero umano con anticorpi anti-nucleo (ANA) pattern omogeneo, 
azide di sodio 0,95 g/L. 

CONTROL+. Controlo Positivo AMA: Siero umano con anticorpi anti-mitocondrio (AMA), azide di sodio 0,95 
g/L. 

CONTROL+. Controlo Positivo ASMA: Siero umano con anticorpi anti-muscolo liscio (ASMA), azide di sodio        
0,95 g/L. 

CONTROL+. Controlo Positivo LKM: Soro humano com anticorpo antifígado-rim microssómico (LKM), azida 
de sódio 0,95 g/L. 

CONTROL+. Controlo Positivo APCA: Soro humano com anticorpos anticélulas parietais (APCA), azida de 
sódio 0,95 g/L.  

CONTROL−. Controlo Negativo. 

PREPARAÇÃO DOS REAGENTES 

PBS: Efetuar uma diluição a 1/10 do PBS com água destilada. Estável 1 mês a 2-8ºC se for conservado à 
temperatura recomendada, bem fechado e tendo cuidado para evitar contaminações durante a sua utilização. 

Os outros componentes estão prontos a utilizar. 

EQUIPAMENTO ADICIONAL 

 Câmara húmida 

 Cuvete de lavagem 

 Microscópio de fluorescência equipado com filtros de excitação de 495 nm e de emissão de 525 nm para 
a visualização do FITC. 

AMOSTRAS 

Soro ou plasma recolhidos através de procedimentos standard. Estável uma semana a 2-8ºC. 

Diluir as amostras 1/20 em PBS (ver Preparação dos Reagentes) antes do ensaio. 

Para  a titulação de uma amostra positiva, realizar diluições duplas em PBS a partir da 1/40. 

No entanto, cada laboratório deverá estabelecer o seu próprio exemplo de dilução baseado nas 
características da população. 

PROCEDIMENTO 

1. Temperar os reagentes e as amostras à temperatura ambiente. 

2. Depositar uma gota (50 L) da  amostra  diluída ou dos Controlos nos poços da lâmina, tentar cobrir 
perfeitamente (Nota 1). 

3. Incubar a lâmina na câmara húmida durante 30 minutos à temperatura ambiente (15-30ºC). 

4. Eliminar as gotas das amostras inclinando a lâmina e dar golpes suavemente.  Evitar a mistura  de soros. 

5. Eliminar o soro restante na lâmina lavando-a com PBS (ver preparação do Reagente) (Nota 2). 

6. Lavar a lâmina submergindo-a numa cuvete com PBS durante 5 minutos. Substituir o PBS e repetir a 
lavagem. 



7. Secar cuidadosamente a lâmina utilizando o papel absorvente fornecido. El substrato deve permanecer 
sempre húmido. 

8. Depositar uma gota do Conjugate em cada poço. Colocar a lâmina numa câmara húmida e incubar à 
temperatura ambiente (15-30ºC) durante 30 minutos. 

9. Lavar (ver passo 6) e secar (ver passo 7). 

10. Depositar várias gotas do Mounting Medium sobre a lâmina e colocar uma lamela evitando a formação de 
bolhas de ar.  

LEITURA  

Esaminare la sezione di tessuto con un microscopio a fluorescenza (250-400x). Si consiglia di effettuare 
immediatamente la lettura, evitando il centro e il bordo del tessuto. 

Il rilevamento delle marcature fluorescenti specifiche di cui appresso, indica un risultato positivo alla diluizione 
consigliata. 

ANA-omogeneo: Fluorescenza uniforme e omogenea in tutto l’ interno del nucleo della cellula in interfase.  
Fluorescenza intensa nelle cellule in mitosi. 

AMA: Fluorescenza granulare dei mitocondri nel  citoplasma delle cellule tubulari renali.  

ASMA: Marcaggio della mucosa muscolare, le estremità del muscolo dei vasi sanguigni e le fibre 
interglandolari, nello stomaco di ratto.  

APCA: Marcaggio reticolare intracellulare delle cellule parietali della mucosa gastrica di ratto. 

LKM: Tipo I. Fluorescenza citoplasmatica degli epatociti e del citoplasma dei tubuli prossimali del rene. Tubuli 
distali negativi. 

I campioni positivi possono essere titolati. Si definisce il titolo come la diluizione più alta che dà risultato 
positivo. 

Qualora non si osservi nessuno dei marcaggi specifici descritti, il risultato è negativo per gli autoanticorpi 
indicati. 

CONTROLO DE QUALIDADE 

O Controlo Positivo (CONTROL+) e o Controlo Negativo (CONTROL-) fornecidos com os kits cod 50065 
devem ser ensaiados junto com as amostras dos pacientes para verificar a funcionalidade do procedimento 
de ensaio.   

O Controlo Positivo (CONTROL+) deve proporcionar a marcação específica descrita no item anterior. 

O Controlo Negativo (CONTROL-) não deve proporcionar nenhuma marcação específica. 

Cada laboratório deve estabelecer o seu próprio programa de Controlo de Qualidade interna, assim como os 
procedimentos de correcção no caso em que os controlos não cumpram com as tolerâncias aceitáveis. 

CARACTERÍSTICAS DO ENSAIO 

O conjugado IgG FITC/Evans está calibrado face ao Padrão Internacional da OMS de anti-imunoglobulinas 
humanas de ovelha conjugadas com FITC. 

A especificidade do Controlo Positivo ANA-Ho está verificada defronte ao soro de referência AF/CDC1 dos 
Centers for Disease Control. 

CARACTERÍSTICAS DIAGNÓSTICAS 

ANA: La determinazione degli anticorpi anti-nucleo ha una sensibilità superiore al 95% per il lupus 
eritematoso sistemico, e una bassa specificità2. 

AMA: La presenza di anticorpi anti-mitocondrio è associata a cirrosi biliare primaria in circa il 95% dei 
pazienti3,4. 

ASMA: Gli anticorpi anti-muscolo liscio si riscontrano nel siero di un 52-85% di pazienti con epatite attiva 
cronica autoimmune e in un 22% di  pazienti con cirrosi biliare primaria5,6. 



APCA: Gli anticorpi anti-cellule parietali si riscontrano in un 90% di  pazienti con anemia perniciosa, associata 
normalmente con altre malattie autoimmuni specifiche di tessuto7. 

LKM: Gli anticorpi anti-LKM del tipo I sono considerati come indicatori dell'epatite autoimmune del tipo II8. 

La diagnosi clinica non può essere fatta tenendo conto del risultato di un unico test, ma deve integrare i dati 
clinici e di laboratorio. 

NOTAS 

1. Evitar tocar as células do poço durante todo o  procedimento. 

2. Utilizar um frasco de lavagem ou uma pipeta para esta lavagem, evitando a possível contaminação com as 
amostras adjacentes.  
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θσδ 50059  20 x 12 πξνζδηνξηζκνί θσδ 50060  10 x 12 πξνζδηνξηζκνί 

Μόλν γηα in vitro ρξήξε ζε θιηληθό εξγαζηήξην 

     
ΡΟΒΛΔΠΟΜΔΝΗ ΥΡΗ΢Η  

Αληηδξαζηήξηα γηα ηνλ πξνζδηνξηζκό πνιιαπιώλ απηναληηζσκάησλ ζηνλ αλζξώπηλν νξό. Σα απνηειέζκαηα 
ρξεζηκνπνηνύληαη σο βνήζεκα ζηε δηάγλσζε θαη παξαθνινύζεζε απηνάλνζσλ παζήζεσλ. 

ΑΡΥΗ ΜΔΘΟΓΟΤ 

Σα απηναληηζώκαηα ηνπ νξνύ θαηά ηνπ ππξήλα (ΑΝΑ), ησλ κηηνρνλδξίσλ (ΑΜΑ), ησλ ιείσλ κπώλ (ASMA), 
ησλ ηνηρσκαηηθώλ γαζηξηθώλ θπηηάξσλ (APCA), ηα κηθξνζώκαηα ήπαηνο-λεθξνύ (LKM), ηεο ξεηηθνπιίλεο θαη 
άιισλ, ελώλνληαη κε ηα αληίζηνηρα αληηγόλα ηνπο, παξόληα ζηελ πξνεηνηκαζία πνπ πεξηέρεη ήπαξ, λεθξό θαη 
ζηνκάρη κπόο. Σν παξαγόκελν ζύκπιεγκα αληηγόλνπ- αληηζώκαηνο εθδειώλεηαη κε επώαζε κε έλα αληίζσκα 
θαηά ηεο αλζξώπηλεο αλνζνζθαηξίλεο ζπδεπγκέλν κε θζνξηεζθίλε θαη είλαη νξαηό δηα κηθξνζθνπίαο 
θζνξηζκνύ1.  

ΠΔΡΙΔΥΟΜΔΝΟ 
  COD 50065 COD 50052 

 Πιαθίδην 12 x 8 πξν. 12 x 8 πξν. 

 PBS (10x) 1 x 100 mL - 

 Θεηηθόο έιεγρνο AMA 1 x 1 mL - 

 Αξλεηηθόο έιεγρνο 1 x 1 mL - 

 IgG FITC/Evans 1 x 5 mL - 

 Mounting Medium 1 x 5 mL - 

 Κάιπκα 1 x 12 - 

΢ΤΝΘΔ΢Η                    

SLIDE Σνκέο ήπαηνο, λεθξνύ θαη ζηνκάρνπ κπόο. 

PBS Φσζθνξηθό λαηξίνπ 112.5 mmol/L, θσζθνξηθό θαιίνπ 30 mmol/L, ρισξηνύρν λάηξην         
1.15 mol/L, αδίδην λαηξίνπ 0.95 g/L, pH 7.2.  

CONTROL+ Αλζξώπηλνο νξόο κε αληη-κηηνρνλδξηαθά αληηζώκαηα (AΜA), αδίδην λαηξίνπ 0.95 g/L. 

CONTROL− Αλζξώπηλνο νξόο, αδίδην λαηξίνπ 0.95 g/L.  

CONJUGATE Αληηζώκαηα αηγόο αλζξώπηλεο αληη-αλνζνζθαηξίλεο IgG ζπδεπγκέλα κε ηζνζεηνθπαληθή 
θζνξηεζθίλεο (FITC), θπαλό ηνπ Evans 0.01 g/L, αδίδην λαηξίνπ 0.95 g/L 

MOUNT Μέζν δεύμεο: Mowiol 1%, Γιπθεξίλε 87%, Tris 20 mmol/L, αδίδην λαηξίνπ 0.95 g/L. 

Οι ανθρώπινοι οροί ποσ τρηζιμοποιήθηκαν ζηην προεηοιμαζία ηοσ αρνηηικού και ηοσ θεηικού ελέγτοσ ήηαν 
αρνηηικοί για ηο ανηιγόνο HBs και για ηα ανηιζώμαηα ανηι-VCH και ανηι-VIH. Παρόλα ασηά, οι έλεγτοι θα 
πρέπει να τρηζιμοποιούνηαι με προζοτή προς αποθσγή ενδετομένων μολύνζεων.  

ΦΤΛΑΞΗ 

Φύιαμε ζηνπο 2-8ºC. 

Σα αληηδξαζηήξηα είλαη ζηαζεξά κέρξη ηελ  αλαγξαθόκελε ζηελ εηηθέηα εκεξνκελία ιήμεο, όηαλ θπιάζζνληαη 
θαιά θιεηζκέλα θαη δελ επηκνιύλνληαη θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ρξήζεο ηνπο. 

 
ΑΤΣΟΑΝΣΙ΢ΩΜΑΣΑ rKSL 

Εκκεζνο Αλνζνθζνξηζκόο ΗΠΑΡ/ΝΕΦΡΟ/΢ΣΟΜΑΥΙ ΜΤΟ΢ 

 

 

 
 
 

 
 

 

 

 

 



Δνδείξεις αλλοίωζης: 

 Τγξά ζπζηαηηθά: Εκθάληζε κηθξνζσκαηηδηαθνύ πιηθνύ, ζνιεξόηεηα. 

 Πιαθίδην: ΢ρηζκέο ζηε ζπζθεπαζία, καθξνζθνπηθά ειαηηώκαηα όπσο ραξάμεηο ή απνθνιιήζεηο ζηελ 
θαιιηέξγεηα ησλ θπηηάξσλ. 

ΒΟΗΘΗΣΙΚΑ ΑΝΣΙΓΡΑ΢ΣΗΡΙΑ 

PBS PBS (10x). 

CONJUGATE IgG FITC/Evans. 

MOUNT Μέζν δεύμεο.  

CONTROL+ Θεηηθόο έιεγρνο ANA-Ho: Αλζξώπηλνο νξόο κε αληηππξεληθά αληηζώκαηα (ANA) νκνηνγελέο 
πξόηππν, αδίδην λαηξίνπ 0.95 g/L. 

CONTROL+ Θεηηθόο Ειεγρνο AMA: Αλζξώπηλνο νξόο κε αληη-κηηνρνλδξηαθά αληηζώκαηα (AΜA), αδίδην 
λαηξίνπ 0.95 g/L. 

CONTROL+ Θεηηθόο Ειεγρνο ASMA: Αλζξώπηλνο νξόο κε αληηζώκαηα αληη-κείνο κπο (ASMA), αδίδην 
λαηξίνπ 0.95 g/L. 

CONTROL+ Θεηηθόο Έιεγρνο LKM: Αλζξώπηλνο νξόο κε αληηζώκαηα θαηά ηνπ ζπθσηηνύ θαη ηνπ λεθξνύ 
κηθξνζσκαηηθό (LKM), αδίδην λαηξίνπ 0.95 g/L. 

CONTROL+ Θεηηθόο Έιεγρνο APCA: Αλζξώπηλνο νξόο κε αληηζώκαηα θαηά ησλ βξεγκαηηθώλ θπηηάξσλ 
(APCA), αδίδην λαηξίνπ 0.95 g/L. 

CONTROL– Αξλεηηθόο έιεγρνο. 

ΠΡΟΔΣΟΙΜΑ΢ΙΑ ΑΝΣΙΓΡΑ΢ΣΗΡΙΩΝ 

PBS: Αξαηώζηε ην PBS ζε αλαινγία 1/10 κε απεζηαγκέλν λεξό. ΢ηαζεξό γηα 1 κήλα ζε ζεξκνθξαζία 2-8ºC, 
εθόζνλ θπιάζζεηαη ζηε ζπληζηώκελε ζεξκνθξαζία, θαιά θιεηζηό, θαη δνζεί ε δένπζα πξνζνρή ώζηε λα 
απνηξαπεί ηπρόλ κόιπλζε θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ρξήζεο. 

Σα ππόινηπα ζπζηαηηθά παξέρνληαη έηνηκα πξνο ρξήοε. 

ΠΡΟ΢ΘΔΣΟ΢ ΔΞΟΠΛΙ΢ΜΟ΢ 

 Τγξόο ζάιακνο 

 Κπςειίδα πιύζεο 

 Μηθξνζθόπην θζνξηζκνύ κε θίιηξα δηέγεξεο ησλ 495 nm θαη έθιπζεο ησλ 525 nm γηα ηελ νπηηθή 
παξνπζίαζε ηνπ  FITC. 

ΓΔΙΓΜΑΣΑ 

Οξόο ή πιάζκα πνπ ζπιιέγνληαη κε ηηο ζπλήζεηο δηαδηθαζίεο. ΢ηαζεξό κία εβδνκάδα ζηνπο 2-8ºC. 

Αξαηώζηε ηα δείγκαηα 1/20 ζε PBS (βι. Πξνεηνηκαζία Αληηδξαζηεξίσλ) πξηλ από ηελ εμέηαζε. 

Γηα ηελ ηηηινπνίεζε ελόο ζεηηθνύ δείγκαηνο, πξαγκαηνπνηήζηε αξαηώζεηο δηπιέο ζε PBS πάλσ από 1/40. 

Κάζε εξγαζηήξην όκσο, ζα πξέπεη λα νξίζεη ην δηθό ηνπ παξάδεηγκα αξαίσζεο βαζηζκέλν ζηα ραξαθηεξηζηηθά ηνπ 
πιεζπζκνύ. 

ΓΙΑΓΙΚΑ΢ΙΑ 

1. Φέξηε ηα αληηδξαζηήξηα θαη ηα δείγκαηα ζε ζεξκνθξαζία δσκαηίνπ. 

2. Ρίμηε κία ζηαγόλα (50 L) ηνπ αξαησκέλνπ δείγκαηνο ή ησλ Ειέγρσλ  ζηηο θνηιόηεηεο ηνπ πιαθηδίνπ, ζθεπάδνληάο 
ην εληειώο (Παξαηήξεζε 1). 

3. Επσάζηε ην πιαθίδην ζε πγξό ζάιακν γηα 30 ιεπηά ζε ζεξκνθξαζία δσκαηίνπ (15-30ºC). 

4. Απνξξίςηε ηηο ζηαγόλεο ησλ δεηγκάησλ γέξλνληαο ην πιαθίδην θαη ρηππώληαο ην ειαθξά. Απνθύγεηε ηελ αλάκημε 
νξώλ.  

5. Απνξξίςηε ηα ππνιείκκαηα νξνύ από ην πιαθίδην μεπιέλνληάο ην κε PBS (βι. πξνεηνηκαζία Αληηδξαζηεξίνπ). 
(Παξαηήξεζε 2). 



6. Πιύλεηε ην πιαθίδην βπζίδνληάο ην ζε κία θπςειίδα κε PBS γηα 5 ιεπηά. Αιιάμηε ην PBS θαη επαλαιάβαηε ηελ 
πιύζε. 

7. ΢ηεγλώζηε πξνζεθηηθά ην πιαθίδην κε ην εηδηθό απνξξνθεηηθό ραξηί. Σν ππόζηξσκα πξέπεη λα παξακέλεη πάληα 
πγξό. 

8. Ρίμηε κηα ζηαγόλα Conjugate ζε θάζε θνηιόηεηα. Σνπνζεηήζηε ην πιαθίδην ζε έλαλ πγξό ζάιακν θαη επσάζηε ζε 
ζεξκνθξαζία δσκαηίνπ (15-30ºC) γηα 30 ιεπηά. 

9. Πιύλεηε (βι. βήκα 6) θαη ζηεγλώζηε (βι. βήκα 7). 

10. Ρίμηε κεξηθέο ζηαγόλεο Mounting Medium πάλσ ζην πιαθίδην θαη ηνπνζεηήζηε έλα θάιπκκα πξνζέρνληαο λα κε 
ζρεκαηηζηνύλ θπζαιίδεο.  

ΑΝΑΓΝΩ΢Η  

Εμεηάζηε ηελ ηνκή ηνπ ηζηνύ κε έλα κηθξνζθόπην θζνξηζκνύ (250-400x). ΢πληζηνύκε λα πξαγκαηνπνηήζεηε 
ηελ αλάγλσζε ακέζσο, απνθεύγνληαο ην θέληξν θαη ην άθξν ηνπ ηζηνύ. 

Η παξαηήξεζε ηεο εμεηδηθεπκέλεο ζήκαλζεο θζνξηζκνύ πνπ πεξηγξάθεηαη ζηε ζπλέρεηα ππνδεηθλύεη έλα 
ζεηηθό απνηέιεζκα ζηε ζπληζηώκελε δηάιπζε.  

ANA-ομοιογενές: Οκνηόκνξθνο θαη νκνηνγελήο θζνξηζκόο ζε όιν ην εζσηεξηθό ηνπ ππξήλα ηνπ θπηηάξνπ ζε 
ελδηάκεζε θάζε. Εληνλνο θζνξηζκόο ζηα θύηηαξα ζε κίησζε. 

ΑΜΑ: Κνθθηώδεο θζνξηζκόο ησλ κηηνρνλδξίσλ ζην θπηηαξόπιαζκα ησλ λεθξηθώλ ζσιελσεηδώλ θπηηάξσλ. 

ASMA: Υξώζε ηεο κπτθήο βιελλνγόλνπ, ησλ κπτθώλ ζηξσκάησλ ησλ αηκνθόξσλ αγγείσλ θαη ησλ  δη-
αδεληθώλ ηλώλ ζην ζηνκάρη κπόο. 

APCA: Ελδνθπηηαξηθή  δηθηπσηή ρξώζε ησλ ηνηρσκαηηθώλ θπηηάξσλ ηεο γαζηξηθήο βιελλνγόλνπ κπόο. 

LKM: Túttoο I. Έληνλε ρξώζε ηνπ θπηηαξνπιάζκαηνο ησλ επαηνθπηηάξσλ ζην ήπαξ θαη ηνπ 
θπηηαξνπιάζκαηνο ησλ εγγείσλ ζσιελαξίσλ ζην λεθξό. Αξλεηηθά άπσ ζσιελάξηα. 

Σα ζεηηθά απνηειέζκαηα κπνξνύλ λα ηηηινπνηεζνύλ. Ωο  ηίηινο νξίδεηαη ε  κεγαιύηεξε αξαίσζε πνπ δίλεη 
ζεηηθό απνηέιεζκα. 

΢ε πεξίπησζε πνπ δελ παξαηεξείηαη θακία από ηηο ζπγθεθξηκέλεο ρξώζεηο πνπ πεξηγξάθνληαη, ην 
απνηέιεζκα είλαη αξλεηηθό γηα ηα ππνδεηθλπόκελα απηναληηζώκαηα.  

ΠΟΙΟΣΙΚΟ΢ ΔΛΔΓΥΟ΢ 

Ο Θεηηθόο Ειεγρνο (CONTROL+) θαη ν Αξλεηηθόο Ειεγρνο (CONTROL-) πνπ παξέρνληαη καδί κε ηα θηη θσδ 
50065 ζα πξέπεη λα ειέγρνληαη παξάιιεια κε ηα δείγκαηα ησλ αζζελώλ γηα ηελ επαιήζεπζε ηεο εγθπξόηεηαο 
ηεο αλάιπζεο.  
Ο Θεηηθόο Ειεγρνο (CONTROL+) ζα πξέπεη λα παξνπζηάδεη ηε ζπγθεθξηκέλε ρξώζε πνπ πεξηγξάθεηαη 
αλσηέξσ. 
Ο Αξλεηηθόο Ειεγρνο (CONTROL-) δελ πξέπεη λα παξνπζηάδεη θακία ζπγθεθξηκέλε ρξώζε. 
Κάζε εξγαζηήξην ζα πξέπεη λα θαζηεξώζεη ην δηθό ηνπ ζρήκα εζσηεξηθνύ Πνηνηηθνύ Ειέγρνπ, θαζώο θαη 
επηδηνξζσηηθέο δηαδηθαζίεο γηα ηελ πεξίπησζε πνπ νη έιεγρνη δελ βξίζθνληαη εληόο ησλ απνδεθηώλ νξίσλ.  

ΑΝΑΛΤΣΙΚΑ ΥΑΡΑΚΣΗΡΙ΢ΣΙΚΑ 

Σν ζύκπινθν IgG FITC/Evans έρεη κεηξεζεί κε βάζε ην Δηεζλέο Πξόηππν ηεο Π.Ο.Τ. γηα αλζξώπηλε αληη-
αλνζνζθαηξίλε από πξόβαηα ζπδεπγκέλν κε FITC. 
Η εηδηθόηεηα ηνπ Θεηηθνύ Ειέγρνπ ANA-Ho επαιεζεύεηαη έλαληη ηνπ νξνύ αλαθνξάο AF/CDC1 ησλ Centers 
for Disease Control. 

ΓΙΑΓΝΩ΢ΣΙΚΑ ΥΑΡΑΚΣΗΡΙ΢ΣΙΚΑ 

ANA: Ο πξνζδηνξηζκόο ησλ αληηππξεληθώλ αληηζσκάησλ παξνπζηάδεη επαηζζεζία πςειόηεξε από 95% γηα 
ηνλ δηάρπην εξπζεκαηώδε ιύθν, θαη ρακειή εηδηθόηεηα2. 

AMA: Η παξνπζία αληη-κηηνρνλδξηαθώλ αληηζσκάησλ ζπλδέεηαη κε ην πξσηνγελέο ζύλδξνκν Caroli-Nora ζε 
πάλσ από ην 95% ησλ  αζζελώλ2,3. 



ASMA: Σα αληηζώκαηα αληη-ιείνο κπο παξνπζηάδνληαη ζηνλ νξό ηνπ 52-85% ησλ παζρόλησλ από ρξόληα 
απηνάλνζε ελεξγή επαηίηηδα θαη ηνπ 22% ησλ παζρόλησλ από πξσηνγελέο ζύλδξνκν Caroli-Nora5,6.  

APCA: Σα αληηζώκαηα αληη-ηνηρσκαηηθά γαζηξηθά θύηηαξα παξνπζηάδνληαη ζην 90% όζσλ πάζρνπλ από 
θαθνήζε αλαηκία, ζρεηηδόκελε ζπλήζσο κε άιιεο απηνάλνζεο λόζνπο ραξαθηεξηζηηθέο ησλ ηζηώλ 7. 

LKM: Σα αληηζώκαηα αληη-LKM ηύπνπ Ι ζεσξνύληαη ελδεηθηηθά ηεο απηνάλνζεο επαηίηηδαο ηύπνπ ΙΙ8. 
Η θιηληθή δηάγλσζε δελ ζα πξέπεη λα βαζίδεηαη ζην απνηέιεζκα κηαο κόλν εμέηαζεο, αιιά λα ζπλεθηηκά 
ηόζν ηα θιηληθά όζν θαη ηα εξγαζηεξηαθά δεδνκέλα. 

ΠΑΡΑΣΗΡΗ΢ΔΙ΢ 

1. Μελ αγγίδεηε ηα θύηηαξα ηεο θνηιόηεηαο θαζ' όιε ηε δηάξθεηα ηεο δηαδηθαζίαο. 

2. Υξεζηκνπνηείηε θηάιε πιύζεο ή πηπέηηα γηα απηή ηελ πιύζε, απνθεύγνληαο ηελ πηζαλή επηκόιπλζε από 
ηα παξαθείκελα δείγκαηα. 
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COD 50065  12 x 8 Bestimmungen COD 50052  12 x 8 Bestimmungen 

In-vitro-Diagnostikum für das klinische Labor 

     
VERWENDUNGSZWECK 

Reagenzien für die Bestimmung von multiplen Autoantikörpern in Humanserum. Die erhaltenen Ergebnisse 
sind als Hilfestellung bei der Diagnose und Überwachung von Autoimmunerkrankungen nützlich. 

METHODENPRINZIP 

Autoantikörper im Serum, die gegen den Kern (ANA), die Mitochondrien (AMA), glatte Muskulatur (ASMA), die 
Parietalzellen des Magens (APCA), Leber – Nieren  Mikrosomen (LKM), Retikulin oder andere gerichtet sind, 
binden an die entsprechenden Antigene, die in Präparationen von Ratten-Leber, Niere oder Magen vorhanden 
sind. Die gebildeten Antigen-Antikörper Komplexe werden mittels Fluorescein markierten anti-human 
Immunglobulinen nachgewiesen und mit Hilfe eines Fluoreszenzmikroskops1 sichtbar gemacht. 

INHALT 

  COD 50065 COD 50052 

 Objektträger 12 x 8 Best. 12 x 8 Best. 

 PBS (10x) 1 x 100 mL - 

 AMA Posit. Kontrolle 1 x 1 mL - 

 Negative Kontrolle 1 x 1 mL - 

 IgG FITC/Evans 1 x 5 mL - 

 Mounting Medium 1 x 5 mL - 

 Deckgläschen 1 x 12 - 

ZUSAMMENSETZUNG                    

SLIDE Gewebeschnitte der Ratten- Leber, Magen, Niere. 

PBS Sodium phosphate 112.5 mmol/L, potassium phosphate 30 mmol/L, sodium chloride 1.15 mol/L, sodium 
azide 0.95 g/L,      pH 7.2.  

CONTROL+ Humanes Serum, das Anti-Mitochondriale Antikörper enthält (AMA) sodium azide 0.95 g/L. 

CONTROL− Humanes Serum, sodium azide 0.95 g/L.  

CONJUGADO Ziege-Anti-humanes IgG Konjugat mit Fluorescein Isothiocyanate (FITC), Evans blue 0.01 g/L, sodium 
azide 0.95 g/L. 

MOUNT Eindeckmedium: Mowiol 1%, Glycerol 87%, Tris 20 mmol/L, sodium azide 0.95 g/L. 

Alle Seren humanen Ursprungs, die für die Herstellung von Negativ- oder Positivkontrollen benutzt wurden, sind auf 
Vorhandensein von HIV Antikörpern, HCV Antikörpern und  HBs Antigen getestet worden und als negativ bewertet 
worden. Dennoch sollten alle Kontrollen als potentiell infektiös behandelt werden.  

LAGERUNG 

Lagerung bei 2-8ºC. 

Die Reagenzien sind bis zum auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum haltbar, wenn sie gut verschlossen 
gelagert werden und keine Verunreinigung während des Gebrauchs auftritt. 
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Hinweise zum Nichtgebrauch: 

 Flüssige Bestandteile: Trübung oder Vorhandensein von Niederschlägen. 

 Objektträger: Risse in der versiegelten Verpackung, makroskopisch sichtbare Defekte in der Zellkultur wie 
Kratzer oder Ablösen der Zellschicht. 

ZUSATZREAGENZIEN 

PBS PBS (10x).  

CONJUGATE IgG FITC/Evans. 

MOUNT Eindeckmedium. 

CONTROL+ ANA-Ho positive Kontrolle: Humanes Serum, das aniti-nucleäre Antikörper (ANA) mit 
homogenem Muster enthält, sodium azide 0.95 g/L. 

CONTROL+ AMA Positive Kontrolle: Humanes Serum, das Anti-Mitochondriale Antikörper enthält (AMA) 
sodium azide 0.95 g/L. 

CONTROL+ ASMA Positive Control: Humanes Serum, das Anti-glatte Muskulatur Antikörper (ASMA) 
enthält, sodium azide 0.95 g/L. 

CONTROL+ LKM Positive Control: Humanes Serum, das Anti-Leber-Niere Mikrosomen Antikörper (LKM) 
enthält, sodium azide 0.95 g/L. 

CONTROL+ APCA Positive Control: Humanes Serum, das Anti-Parietalzellen Antikörper (LKM) enthält, 
sodium azide 0.95 g/L. 

CONTROL− Negative Kontrolle. 

REAGENZIENVORBEREITUNG 

PBS: Stellen Sie eine Verdünnung der PBS 1/10 mit destilliertem Wasser her. Diese ist 1 Monat lang stabil, 
falls sie immer bei 2-8ºC gelagert, dicht verschlossen gehalten und wenn sorgfältig darauf geachtet wird, 
jegliche Kontamination während des Gebrauchs zu vermeiden.  

Alle anderen Reagenzien sind gebrauchsfertig. 

ZUSÄTZLICH BENÖTIGTES MATERIAL 

 Feuchte Kammerr 

 Wasch-Küvette 

 Für das Sichtbarmachen der FITC Markierung wird ein Fluoreszenz Mikroskop mit einem Anregungsfilter von 495 
nm und einem Emissionsfilter von 525 nm benötigt. 

PROBEN 

Für den Test kann Serum oder Plasma eingesetzt werden. Diese sollten innerhalb einer Woche verwendet werden und 
bei 2-8ºC gelagert werden. 

Die Proben werden 1/20 in PBS (siehe Vorbereitung der Reagenzien) vorverdünnt bevor sie in den Test eingesetzt 
werden. Für die weitere Titration positiver Proben, diese in zweifachen Verdünnungsschritten, ausgehend von 1/40 in 
PBS weiterverdünnen. 

Jedes Labor muss jedoch ein eigenes Verdünnungsverhältnis ermitteln, das die Besonderheiten der 
Bevölkerungsstruktur berücksichtigt. 

VERFAHREN 

1. Alle Reagenzien und Proben auf Raumtemperatur bringen. 

2. Von den verdünnten Proben oder Kontrollen je einen Tropfen (50 L) auf ein Feld des Objektträgers 
tropfen. Es ist wichtig, dass  das Feld vollständig bedeckt ist (Anmerkung 1). 

3. 30 min in der Feuchtkammer bei Raumtemperatur (15-30ºC) inkubieren. 

4. Überschüssige Tropfen vorsichtig abschütteln, dabei Kreuz-Kontamination der Seren vermeiden. 

5. Den Objektträger vorsichtig mit PBS (siehe Vorbereitung der Reagenzien) abspülen (Anmerkung 2). 



6. Den Objektträger in einer mit PBS gefüllten Wasch-Küvette 5 min waschen. Das PBS wechseln und das 
Waschen wiederholen. 

7. Den Objektträger mit Hilfe des mitgelieferten Blotting Papiers vorsichtig trocknen. Das Substrat darf nicht 
austrocknen 

8. Einen Tropfen von Conjugate auf jedes Feld auftragen. Den Objektträger dann für 30 min bei 
Raumtemperatur (15-30ºC) in der Feuchtkammer inkubieren. 

9. Wiederum waschen (Punkt 6) und trocknen (Punkt 7). 

10. Einige Tropfen von Mounting Medium auf den Objektträger geben und mit einem Deckglas abdecken, 
dabei das Bilden von Luftblasen vermeiden.  

AUSWERTUNG  

Den Stoffabschnitt mit einem Fluoreszenzmikroskop (250-400x) untersuchen. Es empfiehlt sich, die Ablesung 
sofort vorzunehmen und dabei die Mitte und den Rand des Stoffes auszulassen. 

Das Feststellen einer spezifischen fluoreszierenden Markierung wie nachfolgend beschrieben weist auf ein 
positives Ergebnis für die empfohlene Verdünnung hin. 

ANA-homogen: Homogene und gleichmäßige Fluoreszenz über den gesamten Kern der Interphase Zellen. 
Starke Fluoreszenz der mitotischen Zellen. 

AMA: Granuläre Fluoreszenz im Zytoplasma der Mitochondrien und der Nierentubuli.  

ASMA: Färbung der Mukosa Muskularis, der Muskelschicht der Blutgefäße und der interglandulären 
kontraktilen Fibrillen des Ratten Magens.  

APCA: Interzelluäre Färbung der Parietalzellen der Mukosa des Rattenmagens. 

LKM: Typ I . Starke Fluoreszenz des Cytoplasmas der Hepatozyten in der Leber und in der proximalen Tubuli 
der Niere. 

Positive Seren sollten austitriert werden. Als Serum Titer wird die Verdünnung bezeichnet, bei der noch eine 
positive Fluoreszenz zu sehen ist. Wenn keine der beschriebenen Färbungen zu erkennen sind, sollte das 
Ergebnis als negativ für die Autoantikörper bezeichnet werden. 

QUALITÄTS KONTROLLE 

Die im Testkit  cod 50059 enthaltende positive (CONTROL+) und negative Kontrolle (CONTROL-) sollten zusammen mit 
den Patientenseren angesetzt werden, um die Durchführung als gültig zu bezeichnen.  

Die positive Kontrolle (CONTROL+) sollte die oben beschriebene spezifische Fluoreszenz liefern. 

In der negativen Kontrolle (CONTROL-) sollte keine spezifische Färbung zu sehen sein. 

Jedes Labor sollte sein eigenes internes Labor Qualitässchema für die korrekte Durchführung aufstellen, falls Kontrollen 
nicht in der angegebenen Zeit reagieren sollten. 

TEST CHARAKTERISIERUNG 

Der IgG FITC/Evans Konjugat ist gegen Internationalen Muster der WHO von menschlichen Anti-immunoglobulin von 
Schaf kalibriert und mit FITC-Konjugiert. 

Die Spezifität der ANA-Ho positiven Kontrolle wurde mit dem AF/CDC1 Referenzserum des Centers for  Disease Control 
überprüft. 

DIAGNOSTISCHE EIGENSCHAFTEN 

ANA: Die Sensitivität der Bestimmung von antinucleären Antikörpern bei Systemischen Lupus Erythematosus 
ist höher als 95%, obwohl die Spezifität ziemlich niedrig ist2. 

AMA:  Mitochondriale Antikörper werden in über 95% der Patienten  mit primärer biliärer Zirrhose und in 
weniger als 40% der Patienten mit Sklerodermie gefunden3,4. 

ASMA: Antikörper gegen glatte Muskulatur werden in Seren von 52-85% der Patienten mit autoimmuner 
chronischer Hepatitis und in 22% der Patienten mit primärer biliärer Zirrhose5,6 gefunden. 



APCA: Antikörper gegen Parietalzellen werden in 90% der Patienten mit perniziöser Anämie, typischerweise 
in Assoziation mit anderen gewebespezifischen Autoimmunerkrankungen7 gefunden. 

LKM: Anti- LKM Typ I Antikörper sind  spezifische Marker der autoimmunen Hepatitis Typ II8. 

Die klinische Diagnose sollte sich nicht nur auf das Ergebnis eines einzigen Tests stützen, sondern auch 
klinische und Labordaten mit einbeziehen. 

ANMERKUNGEN 

1. Die fixierten Zellen auf dem Objektträger während der Durchführung nicht berühren. 

2. Beim Waschen der Objektträger eine Spritzflasche oder eine Pipette verwenden, um Kreuzreaktionen der 
benachbarten Felder zu vermeiden. 
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