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USO PREVISTO

FITC Anti-Fibrinogen Primary Antibody es un anticuerpo policlonal marcado con
fluoresceina. Esta destinado a su uso en laboratorio para la deteccion cualitativa con
inmunofluorescencia de fibrindgeno mediante microscopia de fluorescencia en secciones
de tejido congelado tefiido con un instrumento BenchMark IHC/ISH.

La interpretacion de este producto debe correr a cargo de un anatomopatologo cualificado
junto con un examen histolégico, la informacion clinica pertinente y los controles
adecuados.

Este anticuerpo esta destinado para uso diagndstico in vitro (VD).

RESUMEN Y EXPLICACION

Los inmunocomplejos (IC) son macromoléculas formadas por anticuerpos que se han
unido a diferentes antigenos. -2 Los IC se forman como parte de una respuesta
inmunitaria normal y se pueden acumular si no se eliminan de forma eficaz mediante los
mecanismos celulares normales.2 El exceso de los IC puede llegar a circular por los
fluidos corporales o depositarse en diferentes tejidos, lo que provoca una inflamacién y
darios en el tejido a nivel local o sistémico.’:2 Los rifiones se encargan de la eliminacion
de los productos metabolicos toxicos de desecho de la sangre y ciertas enfermedades
renales se caracterizan por las deposiciones de IC que pueden contener
inmunoglobulinas (Ig).2

El fibrindgeno es una glucoproteina soluble de gran tamafio que sintetizan los hepatocitos
en el higado y es el factor de coagulacion sanguinea mas abundante presente en el
plasma.3 Ademas de su funcién coagulante, el fibrindgeno interviene en otras funciones
bioldgicas como las interacciones celulares, la cicatrizacion de heridas y la reparacion de
tejidos, las respuestas inflamatorias, la trombosis y la angiogénesis.45 El fibrindgeno y
sus derivados también tienen propiedades proinflamatorias y pueden activar una amplia
gama de células inmunitarias.3

En ciertas enfermedades pueden detectarse cantidades andémalas de IC y depoésitos de
IC en tejidos y 6rganos.2 Las afecciones renales, incluida, entre otras, la glomerulonefritis,
pueden caracterizarse por depdsitos de IC formados por diversas Ig y proteinas del
complemento.® En conjunto, las enfermedades renales inmunomediadas, incluida la
glomerulonefritis, son un amplio grupo de afecciones en las que un proceso autoinmune
sin regulacion es la fuerza motriz predominante detras de la aparicion de la inflamacion y
la lesion renales.6-8 Estas enfermedades pueden caracterizarse por depésitos de IC
compuestos por uno o mas de los siguientes componentes: Ig (como IgG, IgM, IgA),
cadenas ligeras lambda y kappa, fibrinégeno, C3 y C1q.6-8

FITC Anti-Fibrinogen Primary Antibody puede servir como ayuda para el anatomopatélogo
a la hora de identificar los depésitos de inmunocomplejos asociados a varias patologias
renales.

PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO

FITC Anti-Fibrinogen Primary Antibody se une al fibrindgeno humano en secciones de
tejido congeladas. En general, la tincién inmunohistoquimica permite visualizar los
antigenos a través de la aplicacion secuencial de un anticuerpo especifico y varios
componentes de deteccion, en los que la activacion enzimatica de un cromdgeno da lugar
a un producto de reaccion visible en el sitio donde se encuentra el antigeno. En los
anticuerpos marcados con FITC, el fluorocromo esta vinculado directamente al anticuerpo
primario y, por tanto, no es necesaria ninguna otra deteccién en cascada. El anticuerpo
primario se une de forma especifica al antigeno diana para que se pueda visualizar. Los
resultados se interpretan mediante un microscopio de fluorescencia con el conjunto de
filtros oportuno.

MATERIAL SUMINISTRADO
FITC Anti-Fibrinogen Primary Antibody contiene reactivo suficiente para 50 pruebas.
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Un dispensador de 5 mL de FITC Anti-Fibrinogen Primary Antibody contiene
aproximadamente 7 ug de un anticuerpo policlonal de cabra marcado con FITC.
El anticuerpo se diluye en un tampén formado por Tris-HCI con una proteina
transportadora y ProClin 300 al 0.10 %, un conservante.

La concentracion del anticuerpo especifico es aproximadamente de 1.4 pg/mL.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS

No se suministran reactivos de tincion, como los componentes auxiliares, incluyendo
portaobjetos de control de tejido negativos y positivos.

Puede que no todos los productos que aparecen en la hoja de datos estén disponibles en
todos los lugares. Consulte al representante local de asistencia técnica de Roche.

No se suministran los reactivos y materiales siguientes, pero pueden ser necesarios para
la tincion:

1. Tejido de control recomendado

Portaobjetos para microscopio con carga positiva

EZ Prep Concentrate (10X) (n.° cat. 950-102 / 05279771001)

Reaction Buffer Concentrate (10X) (n.° cat. 950-300 / 05353955001)

LCS (Predilute) (n.° cat. 650-010 / 05264839001)

ULTRA LCS (Predilute) (n.° cat. 650-210 / 05424534001)

Equipo de laboratorio de uso general

Instrumento BenchMark IHC/ISH

Medios de montaje acuosos, aptos para fluorescencia

Cubreobjetos de cristal

Microscopio de epifluorescencia (20-80X) equipado con un filtro FITC

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Tras la recepcion y cuando no se utilice, consérvese de 2-8 °C. No lo congele.

Para garantizar una dispensacion adecuada del reactivo y la estabilidad del anticuerpo,
vuelva a poner el tapon del dispensador después de cada uso y almacene
inmediatamente el dispensador en la nevera, en posicién vertical.

Todos los dispensadores de anticuerpos tienen una fecha de caducidad. Si se almacena
correctamente, el reactivo se mantendra estable hasta la fecha indicada en la etiqueta. No
usar el reactivo después de la fecha de caducidad.

PREPARACION DE MUESTRAS

Los tejidos congelados que se procesan de forma habitual resultan adecuados para su
uso con este anticuerpo primario cuando se utilizan con instrumentos BenchMark
IHC/ISH. El fijador de tejido recomendado es de 10 minutos en acetona fria. Es posible
que se obtengan resultados variables como consecuencia de la fijacion prolongada o bien
de procesos especiales tales como la descalcificacion en la preparacion de la médula
dsea.

El almacenamiento de los tejidos congelados a -80 °C durante largos periodos de tiempo,
de un méximo de 5 afios, preserva la calidad de las proteinas.?

Las secciones deben cortarse con un grosor aproximado de 4 pm y colocarse en un
portaobjetos de vidrio cargado positivamente.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Para uso diagnostico in vitro (IVD).

2. Solo para uso profesional.

3. PRECAUCION: En Estados Unidos, las normas nacionales restringen la venta de
este dispositivo a médicos autorizados o por orden de estos. (Rx Only)

No utilizar por encima del nimero especificado de ensayos.

La solucion ProClin 300 se utiliza como conservante en este reactivo. Esta
clasificada como irritante y puede ocasionar sensibilizacién por contacto con la piel.
Adopte precauciones razonables cuando la manipule. Evite el contacto de los
reactivos con los 0jos, la piel y las membranas mucosas. Utilice ropa protectora y
guantes.

Los portaobjetos con carga positiva pueden verse afectados por presiones
ambientales, dando lugar a una tincién incorrecta. Pongase en contacto con su
representante de servicio de Roche para obtener mas informacion sobre el uso de
este tipo de portaobjetos.

Los materiales de origen animal o humano deben manipularse como materiales
biopeligrosos y eliminarse con las precauciones adecuadas. En caso de exposicion,
deberén seguirse las directivas sanitarias de las autoridades responsables. 1011

SO NSSaRON

0.
1.

o~

o

13657ES Rev C



AV :
4 ®
TAv VENTANA

8.  Evite el contacto de los reactivos con los ojos y las membranas mucosas. Si los
reactivos entran en contacto con zonas sensibles, lavelas con agua abundante.

9. Evite la contaminacién microbiana de los reactivos, dado que podria dar lugar a
resultados incorrectos.

10.  Para obtener mas informacion sobre el uso de este producto, consulte el Manual
del usuario del instrumento BenchMark IHC/ISH y las instrucciones de uso de todos
los componentes necesarios que puede encontrar en navifyportal.roche.com.

11.  Consultar a las autoridades locales y/o estatales sobre el método de eliminacion
recomendado.

12.  Eletiquetado de seguridad de los productos sigue principalmente las directrices del
SGA de la UE. Esta disponible bajo peticion la hoja de datos de seguridad para los
usuarios profesionales.

13.  Para comunicar la sospecha de incidentes graves relacionados con este dispositivo,
péngase en contacto con su representante local de servicio Roche y con las
autoridades competentes del Estado o Pais Miembro de residencia del usuario.

Este producto contiene componentes clasificados como sigue de conformidad con el

Reglamento (CE) n.° 1272/2008:

Tabla1. Informacion de riesgos.
Riesgo Codigo Declaracion
Advertencia | H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Perjudicial para los organismos acuaticos con efectos
H412 d
nocivos duraderos.
P261 Evite inhalar la niebla o los vapores.
P273 Evitar su emision al medio ambiente.
P280 Llevar guantes de proteccion.
P333 + En caso de irritacién o erupcion cutanea: Consultar a
P313 un médico.
P362 + Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes de
P364 volver a usarlas.
Eliminar el contenido/el recipiente en una planta de
P501 L )
eliminacion de residuos aprobada.

Este producto contiene CAS n.° 55965-84-9, masa de reaccion de: 5-cloro-2-metil-2H-
isotiazol-3-ona y 2-metil-2H-isotiazol-3-ona (3:1).

PROCEDIMIENTO DE TINCION

Los anticuerpos primarios VENTANA marcados con FITC se han desarrollado para su
uso en los instrumentos BenchMark IHC/ISH junto con los accesorios de VENTANA.
Consulte la Tabla 2 que aparece a continuacion para ver los protocolos de tincion
recomendados.

Este anticuerpo se ha optimizado para tiempos de incubacion especificos, pero el usuario
debe validar los resultados obtenidos con este reactivo.

Los parametros de los procedimientos automatizados se pueden visualizar, imprimir y
editar segun el procedimiento descrito en el Manual del usuario del instrumento.

Para obtener mas informacion sobre el uso adecuado de este dispositivo, consulte la hoja
de datos del dispensador en linea asociada al N/P 760-2685.

Tabla 2. Protocolos de tincion recomendados para el anticuerpo FITC Anti-Fibrinogen
Primary Antibody en los instrumentos BenchMark IHC/ISH.

Tipo de Método
procedimiento XT ULTRA o ULTRAPLUS 2
fﬁ':)tr'::s;ﬁ?e Seleccionado, 8 minutos Seleccionado, 8 minutos

a Se demostro la concordancia entre los instrumentos BenchMark ULTRA y BenchMark
ULTRA PLUS mediante ensayos representativos.
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Debido a variaciones en la fijacion y el procesamiento del tejido, asi como a las
condiciones generales de los instrumentos y del entormno del laboratorio, puede que sea
necesario aumentar o disminuir el tiempo de incubacién del anticuerpo primario en
funcién de las muestras particulares que se hayan empleado y de las preferencias del
lector. Para obtener mas informacion sobre las variables de fijacion, consulte
«Immunohistochemistry Principles and Advances».!?

Cuando haya finalizado la sesion, retire los portaobjetos del instrumento BenchMark
IHC/ISH. En el caso del cromogeno FITC, no lo deshidrate ni lo aclare. Monte los
portaobjetos tefiidos con el anticuerpo primario FITC con medio de montaje acuoso. Es
posible reducir de forma significativa la autofluorescencia de fondo mediante la
eliminacion eficaz de la solucion Liquid Coverslip Solution de los portaobjetos después de
haberlos retirado del instrumento. Para conseguirlo, enjuague los portaobjetos en
profundidad en Reaction Buffer. A continuacion, puede enjuagar los portaobjetos en agua
destilada y aplicar el montador. Los portaobjetos tefiidos se deberian leer el mismo dia de
la tincién y tienen que conservarse en un entorno oscuro y frio (-20 °C 0 -80 °C). Los
portaobjetos con tincion de los anticuerpos primarios FITC se pueden apagar con el
tiempo o si quedan expuesto a la luz de forma prolongada. Evite que queden expuestos a
la luz.

CONTROL DE TEJIDO POSITIVO

Se debe incluir un control tisular en cada sesion de tincion. La practica de laboratorio
optima consiste en incluir una seccion de control positivo en el mismo portaobjetos que el
tejido de la prueba. Esto contribuye a identificar fallos al aplicar los reactivos al
portaobjetos. Un tejido con una tincién débil positiva es mas adecuado para el control de
calidad. El tejido de control puede contener elementos de tincion tanto positiva como
negativa y ambos sirven como control positivo y negativo. El tejido de control debe ser
una muestra de autopsia reciente, biopsia o cirugia preparada o fijada con la mayor
brevedad con un proceso idéntico al de las secciones de prueba.

Los controles de tejido positivos conocidos solo se deben usar para monitorizar el
comportamiento correcto de los reactivos y los instrumentos, y no como ayuda para
establecer un diagndstico especifico de las muestras de prueba. Si los controles de tejido
positivos no muestran una tincion positiva, los resultados de las muestras de la prueba se
deben considerar no validos.

En el caso del anticuerpo FITC Anti-Fibrinogen el tejido de placenta o un tejido que
contenga sangre coagulada son ejemplos de tejido de control positivo.

INTERPRETACION DE LAS TINCIONES Y RESULTADOS PREVISTOS

El procedimiento de inmunotincién automatizada Ventana provoca que se pueda
visualizar el antigeno diana gracias al anticuerpo primario marcado y al fluorocromo
vinculado. La tincién no especifica, si se presenta, puede aparecer en un color de amarillo
brillante a verduzco. También es posible observar una tincion ligera esporadica en el
tejido conjuntivo en aquellas secciones de tejido que se han fijado excesivamente. Es
posible que se observe autofluorescencia en algunas muestras de tejido con tincion.

Un anatomopatélogo cualificado con experiencia en procedimientos de
inmunofluorescencia debe evaluar los controles positivos y negativos antes de interpretar
los resultados.

LIMITACIONES ESPECIFICAS

Es posible que este ensayo no esté registrado en todos los instrumentos. Péngase en
contacto con el representante local de servicio Roche para obtener mas informacion.
CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

RENDIMIENTO DE ANALISIS

Se realizaron pruebas de tincion para evaluar la sensibilidad, especificidad y precision y
los resultados se indican a continuacién

Sensibilidad y especificidad

Las tablas que aparecen a continuacion indican la reactividad de los productos con
diferentes tejidos congelados normales y neoplasicos, asi como tejidos con nefropatias
(lupus renal). En el caso del tejido renal, el estado positivo en fibrindgeno es un indicio
que sugiere, aunque no confirma, la presencia de depositos de IC.
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Tabla3. Lasensibilidad y especificidad de FITC Anti-Fibrinogen Primary Antibody se
determinaron mediante el andlisis de tejidos congelados normales y con indicacion

anatomopatoldgica

N.° de casos N.° de casos
Tejido positivositotal Tejido positivosi/total
Cerebro 4/4 Mieloide (médula 313
(Cerebro) 6sea)
Cerebelo 313 Pulmén 4/4
Glandula 33 Corazén 313
suprarrenal
Ovario 4/4 Eséfago 313
Pancreas 4/4 Estomago 4/4
Placenta 313 Intestino delgado n
Glandula 313 Colon 4/4
pituitaria
Testiculos 313 Higado 4/4
Tiroides 33 Uréter 313
Mama 4/4 Rifion 4/4
Bazo 3/3 Rifion (Lupus) 5/5
Utero 4/4 Prostata 4/4
Musculo estriado 313 Cuello del ttero 313
Musculo 111 Piel 414
Médula espinal 313 Ganglios linfaticos 313
Vasos 313 Trompa de Falopio 313
sanguineos
(arteria)
Timo 33

Tabla4. La sensibilidad/especificidad de FITC Anti-Fibrinogen Primary Antibody se
determiné mediante el analisis de una variedad de tejidos neoplasicos congelados.

N.° de casos
Patologia a positivos/total
Glioblastoma (cerebro) 7
Adenocarcinoma (ovario) gl
Adenocarcinoma (pancreas) 7
Carcinoma ductal invasivo (mama) 7
Adenocarcinoma (pulmén) 7
Adenocarcinoma (estémago) 7
Linfoma no Hodgkin (intestino delgado) 17
Adenocarcinoma (colorrectal) 7
Adenocarcinoma (higado) 7
Carcinoma de células claras (rifion) 7
Adenocarcinoma (préstata) il
Adenocarcinoma (Utero) 7
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N.° de casos
Patologia a positivos/total
Melanoma (piel) 17
Leiomiosarcoma (musculo liso) 7
Precision

Se llevaron a cabo estudios de precision con FITC Anti-Fibrinogen Primary Antibody para
demostrar:

. La precision entre lotes del anticuerpo.
. La precision dentro de la sesion y entre dias en un instrumento BenchMark ULTRA.

. La precision entre instrumentos en los instrumentos BenchMark XT y BenchMark
ULTRA.

. La precision entre plataformas entre los instrumentos BenchMark XT y BenchMark
ULTRA.

Todos los estudios cumplieron los criterios de aceptacion.

Se demostré la precision del instrumento BenchMark ULTRA PLUS mediante ensayos

representativos. Entre los estudios que se llevaron a cabo figuraban la repetibilidad entre

sesiones y la precision intermedia entre dias y entre analisis. Todos los estudios

cumplieron los criterios de aceptacion.
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Simbolos

Ventana usa los siguientes simbolos y signos ademas de los indicados en la norma

ISO 15223-1 (para EE. UU.: consulte en elabdoc.roche.com/symbols la definicion de los

simbolos usados):

Numero de articulo de Global Trade
Identificacion Unica del dispositivo

Indica la entidad que ha importado el producto sanitario en la Union
Europea

®
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HISTORIAL DE REVISIONES

Rev | Actualizaciones

C Se han actualizado las secciones Uso previsto, Resumen y explicacion,
Principio del procedimiento, Material suministrado, Materiales necesarios
pero no suministrados, Almacenamiento y estabilidad, Preparacion de
muestras, Advertencias y precauciones, Procedimiento de tincion, Control de
tejido positivo, Interpretacion de las tinciones y resultados previstos,
Limitaciones especificas, Rendimiento de analisis, Referencias, Simbolos,
Propiedad Intelectual e Informacion de contacto.

Se han afiadido los instrumentos BenchMark ULTRA y ULTRA PLUS.

PROPIEDAD INTELECTUAL

VENTANA, BENCHMARK y el logotipo de VENTANA son marcas comerciales de Roche.

Todas las demas marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.
© 2024 Ventana Medical Systems, Inc.

INFORMACION DE CONTACTO

ul

Ventana Medical Systems, Inc.

1910 E. Innovation Park Drive
Tucson, Arizona 85755

USA

+1 520 887 2155

+1 800 227 2155 (USA)

www.roche.com

(=T B

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Germany

+800 5505 6606

C€os
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