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Ep-CAM/Epithelial Specific Antigen (MOC-31) Mouse Monoclonal Antibody

Para Uso Em Diagndstico In Vitro (IVD)

Identificacdo dos Produtos

Descricao

248M-14 0,1 ml concentrado

248M-15 0,5ml concentrado

248M-16 1,0 ml concentrado

248M-17 1,0 ml pré-diluir pronto a utilizar
248M-18 7,0 ml pré-diluir pronto a utilizar
248M-10 25,0 ml pré-diluir, pronto a utilizar

Symbol Definitions

KEY-CODE cédigo

[*] pré-diluir

concentrado

] ascite

(=] 5010

=] sobrenadante

intervalo de dilui¢do do concentrado

Utilizacdo Pretendida

Este anticorpo destina-se a ser utilizado no diagnéstico in vitro (IVD).

0 anticorpo primdrio monoclonal de ratinho Ep-CAM/Epithelial Specific Antigen (MOC-31)
destina-se a utilizacdo em laboratdrio na detecdo da glicoproteina Ep-CAM em tecido fixado
em formol e impregnado em parafina em testes de imuno-histoquimica (IHC) qualitativos.

Os resultados utilizando este produto devem ser interpretados por um patologista qualificado
em conjunto com o historial clinico relevante do doente, outros testes de diagndstico e
controlos adequados.

Resumo e Explicacao

A molécula de adesdo celular epitelial (Ep-CAM) é uma glicoproteina transmembranar
localizada na membrana das células na maioria dos tecidos epiteliais.” A imuno-reatividade
com o anticorpo a Ep-CAM foi observada na maioria das neoplasias epiteliais, enquanto a
maioria das neoplasias ndo epiteliais ndo demonstram uma expressdo de Ep-CAMn.? Ep-CAM
ndo é expresso em células mesoteliais, hepatdcitos e linfdcitos.” Em conjunto com outros

marcadores, Ep-CAM pode ser utilizado como adjuvante na determinacdo de neoplasias de
origem epitelial, como na distingdo entre adenocarcinoma pulmonar e mesotelioma.”*

Principios e Procedimentos

0 anticorpo primdrio indicado pode ser utilizado como o anticorpo primdrio para a coloragdo
imuno-histoquimica de seccdes de tecido impregnado em parafina e fixado em formol.
Regra geral, a coloracdo imuno-histoquimica em conjunto com um sistema de deteccdo
com ligado de fosfatase alcalina ou HRP permite a visualizacdo de antigénios através da
aplicacdo sequencial de um anticorpo especifico (anticorpo primério) ao antigénio, um
anticorpo secundario (anticorpo de ligacdo) ao anticorpo primdrio, um complexo enzimatico
e um substrato cromogénico com etapas de lavagem intercaladas. A activacdo enzimdtica
do cromogéneo resulta num produto de reaccdo visivel no local do antigénio. Em sequida, a
amostra pode ser submetida a um contrastante e depois aplicada uma lamela. Os resultados
sdo interpretados utilizando um microscopio Gptico.

Materiais e Métodos
Reagentes Fornecidos
Composicao do Produto
o e Tampdo Tris, pH 7,3-7,7, com 1% de BSA e
Pré-diluir: diluido em <0,1% de azida de sédio
o Tampao Tris, pH 7,3-7,7, com 1% de BSA e
Concentrado: diluido em <0,1% de azida de sédio
Hospedeiro ratinho
Is6tipo 9G,/k
Intervalo recomendado da diluicdo de 1:50-1:200
trabalho
Origem sobrenadante

Consultar o rétulo do produto para obter informagdes especificas do lote relativamente
a0 sequinte:

1. Concentracdo de imunoglobulina do anticorpo

2. Pormenores sobre a origem

Reconstituicdo, Homogeneizagéo, Diluicdo e Titulagdo

0 anticorpo pré-diluido estd pronto a utilizar e é optimizado para coloracdo. Nao é necessdria
qualquer reconstituicao, homogeneizacao, diluicdo ou titulacdo. O anticorpo concentrado é
optimizado para ser diluido dentro do intervalo de diluicdo utilizando o Cell Marque Diamond:
Antibody Diluent.
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Materiais e Reagentes Necessdrios Mas Ndo Fornecidos

Poderao ser necessdrios os sequintes reagentes e materiais para a coloraao, mas nao sao
fornecidos com o anticorpo primdrio:

1. Tecido de controlo positivo e negativo

. Ldminas de microscopio, com carga positiva

. Estufa de secagem com capacidade para manter uma temperatura de 53—65 °C
. Tinas ou banhos de coloracdo

. (ronémetro

. Xilol ou substituto de xilol

~N o U A~ W N

. Etanol ou dlcool de grau reagente

Nota: O pré-tratamento da Cell Marque, Trilogy™ (n.° de cat. 920P-06), pode substituir s
numeros 6 e 7 em cima.

8. Aqua desionizada ou destilada

9. Equipamento de aquecimento como, por exemplo, uma panela de pressdo eléctrica para a
etapa de pré-tratamento do tecido

10. Sisterna de deteccao como, por exemplo, HiDef Detection™ HRP Polymer System (n. de
cat. 954D-20) ou HiDef Detection™ Alk Phos Polymer System (n. de cat. 9620-20)

11. Cromogénio como, por exemplo, DAB Substrate Kit (n.° de cat. 957D-20) ou Permanent
Red Chromogen Kit (n. de cat. 960D-10)

12.T8S IHC Wash Buffer + Tween®* 20 (. de cat. 9358-09)
13. Hematoxylin ou outro contrastante

14.Diluentes de anticorpo como, por exemplo, Diamond: Antibody Diluent (n. de cat. 938B-
05) ou Emerald: Antibody Diluent (n.° de cat. 9368-08)

15. Peroxide Block (n.° de cat. 9258-05) para utilizacao com HRP

16. Avidin-Biotin Blocking Reagents para utilizacdo com a deteccdo de estreptavidina-biotina
17.Reagente de controlo negativo (n.° de cat. 939B-02 para universal)

18. Mounting Medium

19.Lamelas de cobertura

20. Microscopio optico (40-400x)

Conservagdo e Manuseamento
(onservar a 2—8° C. Ndo congelar.

Para garantir uma correcta distribuicdo do reagente e a estabilidade do anticorpo apés cada
execucao, deve-se voltar a colocar a tampa e o frasco deve ser imediatamente colocado no
frigorffico em posicao vertical.

(ada reagente de anticorpo tem indicada a respectiva data de validade. Quando
correctamente conservado, 0 reagente permanece estdvel até a data indicada no rétulo. Nao
utilizar o reagente depois de ultrapassada a data de validade para o método de conservagdo
indicado.

Nao existem quaisquer sinais definitivos que indiquem a instabilidade deste produto,
como tal, deverdo ser processados simultaneamente controlos positivos e negativos com
as amostras desconhecidas. Contacte a assisténcia técnica da Cell Marque caso suspeite de
instabilidade do reagente.

CMC24821040 « PTRev. 4,0 « p.2

Colheita das Amostras e Preparagéo para Andlise

Os tecidos processados reqularmente, fixados em formol neutro tamponado e impregnados
em parafina, sdo adequados para utilizacdo com este anticorpo primario, quando utilizados
com os kits de deteccdo Cell Marque (consultar a seccdo Materiais e reagentes necessarios
mas ndo fornecidos). Nota: A Cell Marque avalia o desempenho apenas em tecidos humanos.
0 fixador de tecido recomendado é o formol neutro tamponado a 10%. Poderdo ocorrer
resultados varidveis em consequéncia de fixagdo prolongada ou processos especiais, tais como
a descalcificacao de preparacdes de medula 6ssea.

(ada seccdo deve ser cortada com a espessura apropriada (aproximadamente 3 um) e
colocada numa lamina de vidro com carga positiva. As ldminas que contém a seccao de tecido
podem ser aquecidas durante pelo menos 2 horas (mas nao mais de 24 horas) numa estufa
a53-65°C.

Adverténcias e Precaucoes

1. Tomar as precaudes razoaveis ao manusear os reagentes. Usar luvas descartaveis e batas
laboratoriais a0 manusear substancias que se suspeite serem cancerigenas ou materiais
toxicos (por exemplo: xilol).

2. Bvitar o contacto dos reagentes com os olhos e as membranas mucosas. Se os reagentes
entrarem em contacto com dreas sensiveis, lavar com dgua abundante.

3. As amostras de doentes e todos os materiais que entrem em contacto com as mesmas
deverdo ser manuseados como materiais que constituem perigo bioldgico e devem ser
eliminados com as devidas precaucdes. Nunca pipetar com a boca.

4. Fvitar a contaminacdo microbiana dos reagentes, pois tal poderia produzir
resultados incorrectos.

5. 0 utilizador tem de validar os tempos e temperaturas de incubacao.

6. 0s reagentes pré-diluidos, prontos a utilizar tém uma dilui¢do ideal e uma nova diluicdo
pode originar a perda de coloragdo do antigénio.

7. 0s reagentes concentrados podem ser diluidos numa dilui¢do ideal com base na validacdo
por parte do utilizador. Qualquer diluente utilizado que ndo seja especificamente
recomendado neste documento tem de ser também validado pelo utilizador, em relacao a
sua compatibilidade e ao efeito na estabilidade.

8. Quando utilizado de acordo com as instrucdes, este produto ndo é classificado como
substéncia perigosa. A concentracao do conservante azida de sédio no reagente é inferior
a0,1% e ndo atinge os critérios OSHA para classificacdo como substancia perigosa na
concentracdo indicada. Consultar as fichas de sequranca (SDS).

9. 0 utilizador deverd validar quaisquer outras condicdes de conservacdo que ndo as
especificadas no folheto informativo incluido na embalagem.

10.0 diluente pode conter albumina sérica bovina e o sobrenadante pode conter soro bovino.
Os produtos que contém soro bovino fetal e os produtos que contém albumina sérica
bovina foram comprados em fornecedores comerciais. Os Certificados de Origem relativos
a origem animal utilizada nestes produtos encontram-se nos arquivos da Cell Marque. Os
certificados confirmam que os materiais de origem bovina sdo provenientes de paises com
risco negligencidvel de BSE e indicam que sdo origindrios dos EUA e Canadd.

11.Tal como com qualquer produto derivado de origem bioldgica, devem ser utilizados
procedimentos de manuseamento correctos.

Ep-CAM/Epithelial Specific Antigen (MOC-31) Mouse Monoclonal Antibody
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Instruces de Utilizacao

Protocolos de coloracao recomendados para o anticorpo primario indicado:

HiDef HRP:
HiDef Detection™ HRP Polymer System (n.° de cat. 954D-20)

1. Técnica de recuperacdo do epitopo: Enzyme, Reagente de recuperacdo do epitopo:
Protease

. Tempo de incubacdo de anticorpo (minutos): 10-30
. Tempo de incubacdo de HiDef Detection Amplifier (minutos): 10
. Tempo de incubacdo de HiDef Detection Polymer Detector (minutos): 10

. Tempo de incubacdo de DAB (minutos): 1-10

[ N R O N )

. Desidratar e aplicar uma lamela.

HiDef Alk Phos:
HiDef Detection™ Alk Phos Polymer System (n. de cat. 962D-20)

1. Técnica de recuperacdo do epitopo: Enzyme, Reagente de recuperacdo do epitopo:
Protease

. Tempo de incubacdo de anticorpo (minutos): 10-30
. Tempo de incubacdo de HiDef Detection Amplifier (minutos): 10
. Tempo de incubacdo de HiDef Detection Polymer Detector (minutos): 10

. Tempo de incubacdo de Permanent Red (minutos): 15-30

[ T R O N )

. Desidratar e aplicar uma lamela.

Procedimentos de Controlo de Qualidade

Controlo Tecidular Positivo

Com cada procedimento de coloragdo efectuado deverd ser processado um controlo tecidular
positivo. Este tecido poderd conter componentes tecidulares ou células de coloragao negativa
e positiva e servir como tecido de controlo positivo e negativo. Os tecidos de controlo deverdo
ser amostras recém-colhidas de autdpsia, biopsia ou cirurgia, preparados ou fixados o mais
cedo possivel de forma idéntica as seccdes de teste. A utilizacdo de uma seccdo de tecido
fixado ou processado de forma diferente da amostra de teste servird como controlo para todos
05 reagentes e etapas do método, excepto para a fixacdo e o processamento de tecidos.

Um tecido com coloragdo positiva fraca é o mais adequado para um controlo de qualidade
ideal e para a deteccdo de niveis reduzidos de degradagdo dos reagentes. O controlo tecidular
positivo para a série de anticorpo primério indicado pode incluir o sequinte:

Controlo Tecidular Positivo

Tecido Visualizacdo

Adenocarcinoma do célon (itopldsmica

Os controlos tecidulares positivos conhecidos deverdo ser utilizados apenas para monitorizar
o correcto desempenho dos tecidos processados e dos reagentes de teste, e ndo para auxiliar
na determinacdo de um diagndstico especifico de amostras de doentes. Se os controlos
tecidulares positivos ndo demonstrarem uma colorado positiva adequada, os resultados das
amostras de teste tém de ser considerados invalidos.

CMC24821040 - PTRev.40 « p.3

Controlo Tecidular Negativo

Poderd ser utilizado como controlo tecidular negativo o mesmo tecido utilizado para o
controlo tecidular positivo. Os vdrios tipos de células presentes na maioria das seccdes de
tecidos apresentam locais de controlo negativo interno, mas tal deverd ser confirmado pelo
utilizador. Os componentes que ndo coram deverdo demonstrar a auséncia de coloracao
especifica e fornecer uma indicacdo de coloracao de fundo ndo especifica. Se ocorrer uma
coloragdo especifica nos locais de controlo tecidular negativo, os resultados das amostras dos
doentes tém de ser considerados invdlidos.

Discrepdncias Inexplicdveis

As discrepancias inexplicdveis nos controlos devem ser notificadas imediatamente a
assisténcia técnica da Cell Marque. Se os resultados do controlo de qualidade ndo estiverem
em conformidade com as especificacdes, os resultados dos doentes sdo invdlidos. Consultar a
seccdo Resolucdo de problemas deste folheto. Identificar e corrigir o problema e, em sequida,
repetir todo o procedimento com as amostras dos doentes.

Reagente de Controlo Negativo

Deverd ser processado um reagente de controlo negativo para cada amostra, para auxiliar

na interpretacdo dos resultados. £ utilizado um reagente de controlo negativo em vez do
anticorpo primdrio para avaliar a coloragdo ndo especifica. A lamina deve ser tratada com
reagente de controlo negativo, que corresponda a espécie hospedeira do anticorpo primério
e que tenha, idealmente, a mesma concentragdo de IgG. O perfodo de incubagdo do reagente
de controlo negativo deverd ser igual ao perfodo de incubago do anticorpo primdrio.

Interpretacao dos Resultados

0 procedimento de imunocoloragdo provoca a precipitacdo de um produto de reacgdo com
coloracdo nos locais do antigénio identificados pelo anticorpo primdrio. Consultar no folheto
informativo do sistema de deteccdo adequado as reacgdes de cor esperadas. Um patologista
qualificado com experiéncia em procedimentos imuno-histoquimicos tem de avaliar os
controlos tecidulares positivos e negativos antes de interpretar os resultados.

Controlo Tecidular Positivo

0 controlo tecidular positivo corado deverd ser examinado primeiro para conferir que todos

0s reagentes estao a funcionar correctamente. A presenca de um produto de reacgdo com
coloracdo correcta dentro das células alvo indica uma reactividade positiva. Consultar

no folheto informativo do sistema de deteccdo utilizado as reacdes de cor esperadas.
Dependendo da duracdo da incubacdo e da poténcia da hematoxilina utilizada, a contrastagdo
resultard numa colora¢do azul clara a escura dos nicleos das células. A utilizagdo excessiva

ou insuficiente de contrastante pode comprometer a interpretacao correcta dos resultados.

Se o controlo tecidular positivo ndo demonstrar uma coloracdo positiva adequada, quaisquer
resultados das amostras de teste sdo considerados invalidos.

Controlo Tecidular Negativo

0 controlo tecidular negativo deverd ser examinado depois do controlo tecidular positivo
para verificar a marcado especifica do antigénio alvo pelo anticorpo primrio. A auséncia de
coloracdo especifica no controlo tecidular negativo confirma a inexisténcia de reactividade
cruzada do anticorpo relativamente as células ou componentes celulares. Se ocorrer uma
coloracdo especifica no controlo tecidular negativo, os resultados da amostra do doente sao
considerados invalidos. A coloracdo ndo especifica, se existente, terd um aspecto difuso.
Poderd ser iqualmente observada uma ligeira colorado esporddica do tecido conjuntivo,

nas seccdes de tecidos que ndo tenham sido devidamente fixados. Deverdo ser utilizadas

Ep-CAM/Epithelial Specific Antigen (MOC-31) Mouse Monoclonal Antibody
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células intactas para a interpretacdo dos resultados da colorado. As células necréticas ou
degeneradas apresentam uma coloracdo ndo especifica.

Tecido do Doente

As amostras do doente deverdo ser examinadas em (ltimo lugar. A intensidade da coloracdo
positiva deverd ser avaliada dentro do contexto de qualquer coloraco de fundo do controlo
de reagente negativo. Tal como acontece com qualquer teste de imuno-histoguimica, um
resultado negativo significa que o antigénio em questdo ndo foi detectado, e ndo que o
antigénio ndo existe nas células ou nos tecidos analisados. Um painel de anticorpos pode
ajudar na identificacdo de reaccdes falsamente negativas (consultar a seccao Resumo

dos resultados esperados). Ao interpretar qualquer resultado de imuno-histoquimica, a
morfologia de cada amostra de tecido deverd ser igualmente examinada utilizando uma
seccdo corada com hematoxilina e eosina. Os resultados morfoldgicos e os dados clinicos
pertinentes do doente devem ser interpretados por um patologista qualificado.

Limitacoes

1. A cor do anticorpo ndo altera o desempenho.

2. Este reagente destina-se“a utilizagdo exclusiva por profissionais”uma vez que a imuno-
histoquimica é um processo de vérias etapas que exige uma formacédo especializada na
seleccdo dos reagentes apropriados, tecidos, fixacdo, processamento, preparacdo da lamina
de imuno-histoquimica e interpretacao dos resultados da coloracdo.

3. Exclusivamente para utilizagdo em laboratdrios.
4. Para utilizacao em diagnéstico in vitro.

5. Acoloracdo do tecido depende do manuseamento e do processamento do tecido antes
da coloracdo. Uma incorrecta fixagdo, congelagdo, descongelacdo, lavagem, secagem,
aquecimento, seccionamento ou contaminagdo com outros tecidos ou fluidos pode
produzir artefactos, aprisionamento de anticorpos ou resultados falsos negativos. O
resultados inconsistentes podem ser resultantes de variagdes nos métodos de fixagdo e
impregnacdo, bem como de irregularidades inerentes ao tecido.

6. A utilizacdo excessiva ou insuficiente de contrastante pode comprometer a interpretacao
correcta dos resultados.

7. Ainterpretacdo clinica de qualquer coloragdo positiva, ou da sua auséncia, tem
de ser avaliada dentro do contexto do historial clinico, morfologia, outros critérios
histopatoldgicos e ainda outros testes de diagnostico. Este anticorpo destina-se a ser
utilizado num painel de anticorpos, se aplicavel. £ da responsabilidade de um patologista
qualificado estar familiarizado com os anticorpos, os reagentes, 0s painéis de diagndstico e
0s métodos utilizados na produgdo da preparagdo corada. A coloragdo deve ser efectuada
por um laboratorio licenciado certificado sob a supervisao de um patologista responsdvel
pelo exame das laminas coradas e garantia da adequacdo dos controlos positivos
e negativos.

8. A Cell Marque fornece anticorpos e reagentes numa diluicao ideal para utilizagdo conforme
indicado. Qualquer desvio dos procedimentos de teste recomendados pode invalidar os
resultados previstos. Tém de ser utilizados e documentados os controlos apropriados.

Os utilizadores terdo, em qualquer circunstancia, de aceitar a responsabilidade da
interpretacdo dos resultados dos doentes.

9. A Cell Marque fornece anticorpos primdrios no formato concentrado de modo a que o
utilizador possa subsequentemente proceder a uma diluicdo ideal para utilizacdo, sujeita
a determinacdo do utilizador e ao cumprimento de técnicas de validacao adequadas.
Os utilizadores tém de validar a utilizacdo de outros diluentes ndo recomendados neste
documento. Depois de 0 componente primadrio ser validado como sendo adequado para
utilizacdo, qualquer desvio dos procedimentos de teste recomendados pode invalidar
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resultados esperados. Tém de ser utilizados e documentados os controlos apropriados.
0s utilizadores terdo, em qualquer circunstancia, de aceitar a responsabilidade da
interpretacdo dos resultados dos doentes.

10. Este produto ndo se destina a ser utilizado em citometria de fluxo.

11.0s reagentes podem demonstrar reaccdes inesperadas em tecidos ndo testados
anteriormente. A possibilidade de surgirem reaccdes inesperadas, mesmo nos grupos de
tecidos testados, ndo pode ser totalmente eliminada devido a variabilidade bioldgica da
expressdo do antigénio em neoplasias ou outros tecidos patoldgicos. Contacte a assisténcia
técnica da Cell Marque para comunicar a suspeita de quaisquer reaces inesperadas
documentadas.

12.0s tecidos de individuos infectados com o virus da hepatite B e contendo o antigénio
de superficie da hepatite B (HBsAg) podem apresentar coloracdo ndo especifica com
peroxidase de rabano.

13.Quando utilizado em etapas de bloqueio, 0 soro normal da mesma origem animal que
0 anti-soro secunddrio poderd provocar resultados falsos negativos ou falsos positivos
devido ao efeito de auto-anticorpos ou anticorpos naturais.

14. Poderdo observar-se resultados falsos positivos devido a ligacao ndo imunolégica de
proteinas ou produtos de reaccao dos substratos. Tais resultados poderao ser igualmente
provocados por actividade de pseudo-peroxidase (eritrocitos), actividade de peroxidase
enddgena (citocromo C) ou biotina endégena (exemplo: figado, cérebro, mama, rins)
dependendo do tipo de técnica de imunocoloracdo utilizada.

15.Tal como acontece com qualquer teste de imuno-histoguimica, um resultado negativo
significa que o antigénio ndo foi detectado, e ndo que o antigénio ndo existia nas células
ou tecidos analisados.

16. Os produtos de anticorpo pré-diluido sdo optimizados como um produto pronto a
utilizar. Devido a possibilidade de variagdo na fixacdo e processamento dos tecidos, podera
ser necessdrio aumentar ou diminuir o tempo de incubacao do anticorpo primdrio em
amostras individuais.

17.0 anticorpo, quando utilizado em conjunto com os sistemas de deteccdo e acessorios,
detecta antigénio(s) que resiste(m) a fixagdo com formol e ao processamento e
seccionamento de tecidos de rotina. Os utilizadores que se desviem dos procedimentos
de teste recomendados continuam a ser, como seriam em qualquer circunstancia, 0s
responsaveis pela interpretacdo e validacdo dos resultados dos doentes.

Resumo dos Resultados Esperados

Consultar as sequintes tabelas de reactividade:

Estudo Normal
N.O
corados N.©

Tecido (+) total | Observacdes
(érebro 0 1

(rtex da supra-renal 0 1

Ovdrio 0 1

Pancreas 1 1

Paratirdide 1 1

Ep-CAM/Epithelial Specific Antigen (MOC-31) Mouse Monoclonal Antibody
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Estudo Normal

Tecido

N.o
corados
(+)

N.o
total

Observagdes

Hipdfise

0

Testiculos

Tirgide

Mama

Baco

Amigdala

o | o (oo | o

Timo

Medula dssea

Pulmao

(oracdo

Esofago

Estomago

(= - =i

Intestino delgado

(6lon

Figado

Glandula salivar

Vesicula biliar

Rim

Bexiga

Préstata

Utero

N Mo

N N

Trompa de Falépio

Uréter

(olo do ttero

Musculo esquelético

Musculo liso

o | O

FO S

Pele

Nervo periférico

Mesotélio

Gordura

Placenta

o o | o | o

Este anticorpo cora tecidos normais, conforme indicado na literatura.
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Estudo de Tecidos com Doenga

N.O

corados N.o
Tecido (+) total | Observacdes
Adenocarcinoma do célon 1 11
(arcinoma ductal invasivo

6 8
da mama
Adenocarcinoma pulmonar 1 1

Este anticorpo cora tecidos tumorais, conforme indicado na literatura publicada.

Resolucdo de Problemas

1.

Se o controlo positivo apresentar uma coloragdo mais fraca que a esperada, deverao
verificar-se os restantes controlos positivos processados durante o mesmo ensaio de
coloracdo no instrumento em questao para determinar se tal situacdo foi causada pelo
anticorpo primdrio ou por um dos reagentes secundarios comuns.

. Se 0 controlo positivo for negativo, 0s outros controlos positivos utilizados no mesmo

ensaio devem ser verificados para determinar se tal situacdo foi causada pelo anticorpo
primdrio ou por um dos reagentes secunddrios comuns. Os tecidos poderdo ter sido
colhidos, fixados ou desparafinados incorrectamente. Deverd sequir-se o procedimento
correcto para a colheita, conservacdo e fixacdo.

. Se ocorrer uma coloracdo de fundo excessiva, tal pode ser consequéncia da existéncia de

niveis elevados de biotina enddgena. Deve ser incluida uma etapa de blogueio de biotina,
excepto se estiver a ser utilizado um sistema de deteccao sem biotina, caso em que
qualquer biotina presente ndo seria um factor contribuinte para coloracao de fundo.

. Se a parafina ndo tiver sido retirada na totalidade, o procedimento de desparafinao deve

ser repetido.

. Se as seccdes de tecido desaparecerem (forem “varridas”) da lamina, as laminas deverao

ser verificadas para garantir que se encontram carregadas positivamente. Outras
possibilidades que poderiam ter efeitos adversos na aderéncia dos tecidos incluem a
secagem insuficiente da seccdo de tecido na lamina antes da coloracdo ou fixacdo em
formol que ndo tenha sido devidamente neutralizado com tampdo. A espessura do tecido
também pode ser um factor contribuinte.

Para as acdes de correcdo, consulte a seccdo Instrucdes de utilizacdo ou contacte a assisténcia
técnica da Cell Marque através do e-mail techsupport@cellmarque.com.

Referéncias

1

. Schnell U, et al. EpCAM: structure and function in health and disease. Biochim Biophys

Acta. 2013;1828:1989-2001.

. Latza U, et al. Ber-Ep4: New monoclonal antibody which distinguishes epithelia from

mesothelia. J Clin Pathol. 1990; 43:213-19.

. Orddfiez NG. Value of the Ber-Ep4 antibody in differentiating epithelial pleural

mesothelioma from adenocarcinoma: the M.D. Anderson experience and a critical review
of the literature. Am J Clin Pathol. 1998; 109:85-9.

. Ordéiiez NG. The immunohistochemical diagnosis of mesothelioma: a comparative study

of epithelioid mesothelioma and lung adenocarcinoma. Am J Surg Pathol. 2003; 27:1031-
51.

Ep-CAM/Epithelial Specific Antigen (MOC-31) Mouse Monoclonal Antibody



)@ CELL MARQUE'

a SIGMA-ALDRICH company

Exoneracao de Responsabilidades

*TWEEN é uma marca comercial registada da Croda International PLC.

©2017 Sigma-Aldrich Co. LLC. Todos os direitos reservados. SIGMA-ALDRICH é uma marca
comercial da Sigma-Aldrich Co. LLC, registada nos EUA e noutros pafses. Cell Marque, Trilogy,
Declere e HiDef Detection sao marcas comerciais da Sigma-Aldrich Co. LLC ou das suas
afiliadas.

EB:I www.cellmarque.com

u 6600 Sierra College Blvd. « Rocklin, CA 95677 USA « 916-746-8900

EMERGO EUROPE
EC | ReP Prinsessegracht 20, 2514 AP The Hague, The Netherlands
(MTemplate #2.4

Implemention date 14 Nov 2017

CMC24821040 « PTRev. 40 « p.6

Ep-CAM/Epithelial Specific Antigen (MOC-31) Mouse Monoclonal Antibody



