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BRAF V600E Antibody

1. Intended Use 
This antibody is intended for in vitro diagnostic (IVD) use.

The BRAF V600E [IHC600] antibody is intended for quali�ed laboratories to qualitatively identify by light microscopy, the 
presence of associated antigens in formalin-�xed, para�n-embedded (FFPE) tissue sections using immunohistochemistry 
test methods. Use of this antibody is indicated, subsequent to clinical di�erential diagnoses of diseases, as an aid in the 
identi�cation of neoplastic tissues within the context of antibody panels, the patient’s clinical history and other diagnostic 
tests as evaluated by a quali�ed pathologist.

2. Summary and Explanation
Serine/Threonine-Protein Kinase B-Raf (BRAF) is a cytoplasmic serine-threonine kinase of the RAF family, which mediates 
downstream cellular responses to growth signals through the mitogen-activated protein kinase (MAPK) signaling 
pathway. Oncogenic mutations in the BRAF gene, 80% of which are a single V600E substitution within the kinase 
domain, constitutively activate the MAPK signaling pathway and result in increased cell proliferation and apoptosis 
resistance. The V600E mutation is observed in colorectal cancer, non-Hodgkin’s lymphoma, papillary thyroid carcinoma, 
malignant melanoma, non-small-cell lung carcinoma, and lung adenocarcinoma. BRAF V600E is therefore an important 
immunohistochemical marker for tumour diagnosis and prognosis.

3. Principles and Procedures
Visualization of the antigen present in tissue sections is accomplished in a multi-step immunohistochemical staining 
process, in conjunction with a horseradish peroxidase (HRP) or alkaline phosphatase (AP) linked detection system. 
The process involves the addition of the stated antibody (primary antibody) to a tissue slide, followed by a secondary 
antibody (linked to an enzyme complex) which speci�cally binds to the primary antibody. A chromogenic substrate is then 
added which reacts with the enzyme complex, resulting in a colorimetric reaction at the site of the antigen. Results are 
interpreted using a light microscope. 

4. Materials and Methods

Product Format Dilution Bu�er Composition

Predilute Ready to Use GenomeMe Antibody Diluent (Cat# IHC000)

Concentrate 1: Tris Bu�er, pH 7.3 - 7.7, with 1% BSA and <0.1% Sodium Azide

Reconstitution, Mixing, Dilution, and Titration

The prediluted antibody does not require any mixing, dilution, reconstitution, or titration; the antibody is ready-to-use and 
optimized for staining. Any further dilution may a�ect the quality of the staining signal or antibody-antigen interaction.

The concentrated antibody requires dilution using an Antibody Diluent Bu�er, to the recommended working dilution 

Clone: IHC600
Positive Control: Colorectal Adenocarcinoma and Thyroid 

Papillary Carcinoma with the BRAF V600E Mutation

Product Information

0.1 ml, Concentrate 
1 ml, Concentrate 
7 ml, Predilute 
25 ml, Predilute 
20 µl, Concentrate Sample 
1 ml, Predilute Sample
3 Positive Control Slides

IHC600-1 0 
IHC600-1  
IHC600-7 
IHC600-25 
IHC600- S 
IHC600-pS
IHC600-PC

Description

GeneAb™ Monoclonal Mouse Anti-Human

GeneAb™ BRAF V600E [IHC600] on Thyroid Papillary Carcinoma 
with the BRAF V600E Mutation

Source: Mouse Monoclonal 
Localization: Cytoplasmic
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GeneAb™ Rato Monoclonal Anti-Humano

Anticorpo Miogenina
IHC631

Controle Positivo: Rabdomiossarcoma
Rato Monoclonal

Nucler
Fonte: 
Localização: 

GeneAb™ Miogenina [IHC631] em Rabdomiossarcoma

Informação do produto

IHC631-100
IHC631-1
IHC631-7
IHC631-25
IHC631-cS
IHC631-pS
IHC631-PC

0.1 ml, Concentrada
1 ml, Concentrada
7 ml, Pré-diluído
25 ml, Pré-diluído
20 µl, Concentrada Sample
1 ml, Pré-diluído Sample
3 Slides de controle positivo

Descrição

Este anticorpo destina-se ao uso em diagnóstico in vitro (IVD). O anticorpo Miogenina [IHC631] destina-se a laboratórios 
quali�cados para identi�car qualitativamente, por microscopia óptica, a presença de antígenos associados em seções de 
tecido �xadas em formalina e embebidas em para�na (FFPE) usando métodos de teste imuno-histoquímico. A utilização 
deste anticorpo é indicada após diagnósticos diferenciais clínicos de doenças, como auxiliar na identi�cação de tecidos 
neoplásicos no contexto de painéis de anticorpos, história clínica do paciente e outros testes de diagnóstico avaliados 
por um patologista quali�cado.

1. Uso pretendido

A miogenina pertence a uma família de fatores de transcrição miogênicos, incluindo MyoD, Myf5 e MRF4, que são 
essenciais para o desenvolvimento muscular. A miogenina é encontrada estritamente em células de origem muscular 
esquelética e, portanto, é usada como biomarcador para tumores da linhagem muscular, incluindo Rabdomiossarcomas 
alveolares. A coloração anti-miogenina pode ocorrer no tumor de Wilms e marca os núcleos dos mioblastos no tecido 
muscular em desenvolvimento. Também é expressa em alguns leiomiossarcomas.

2. Resumo e explicação

A visualização do antígeno presente nas seções de tecido é realizada em um processo de coloração imuno-histoquímica 
de várias etapas, em conjunto com um sistema de detecção ligado à peroxidase de rábano (HRP) ou fosfatase alcalina 
(AP). A uma lâmina de tecido é aplicado um anticorpo secundário (ligado a um complexo enzimático) que se liga 
especi�camente ao anticorpo primário. Em seguida, é adicionado um substrato cromogênico que reage com o complexo 
enzimático, resultando em uma reação colorimétrica no local do antígeno. Os resultados são interpretados usando um 
microscópio óptico.

3. Princípios e Procedimentos

4. Materiais e Métodos

O anticorpo Pré-diluído não requer qualquer mistura, diluição, reconstituição ou titulação; está pronto para uso e 
otimizado para coloração. Qualquer diluição adicional poderá afetar a qualidade do sinal de coloração ou a interação 
anticorpo-antígeno. O anticorpo concentrado requer diluição usando um Tampão Diluente de Anticorpo na faixa de 
diluição de trabalho recomendada listada na tabela acima antes do uso.  

Pré-diluído

Concentrada

Pronto para usar

1:50-1:200

Diluente de anticorpo GenomeMe (Cat# IHC000)

Tampão Tris, pH 7,3 - 7,7, com 1% de BSA e <0,1% de Azida de Sódio

Formato do produto Diluição Composição do tampão

Reconstituição, Mistura, Diluição e Titulação

® 1-604-244-9962 info@GenomeMe.ca www.GenomeMe.ca Data de revisão: 2023-11-15  Versão 6 pg. 1



® 1-604-244-9962   |   info@GenomeMe.ca   |   www.GenomeMe.ca

range listed in the table above, prior to use.

Storage and Handling

Store at 2-8°C.  To ensure stability, immediately replace vial back in the refrigerator after each use. When stored correctly, 
the antibody is stable until the expiry date indicated on the label. Positive and negative controls should be concurrently 
run with tissue specimens, to enable identi�cation of any inadequacies with the antibody or reagents. If antibody stability 
issues are suspected, please contact GenomeMe Customer Service at info@genomeme.ca. 

Specimen Collection and Preparation for Analysis

Each tissue section should be �xed with 10% neutral bu�ered formalin, cut to the applicable thickness (4µm), and placed 
on a glass slide that is positively charged. The prepared slide should then be baked for a minimum of 30 minutes in a 53-
65°C oven (do not exceed 24 hours). 

Note: Performance evaluation has been shown on human tissues only. Variable results may occur due to extended �xation 
time or variations in tissue preparation. Do not use alcohol containing �xatives as those may result in a loss of staining 
activity.

Material Required but not Provided

The following materials are required but are not provided:

a) Detection system (ie. BOND Polymer Re�ne Detection Kit or UltraView/OptiView Universal DAB Detection Kit)
b) Chromogen (ie. DAB Substrate Kit)
c) IHC wash bu�er and blocking solution
d) Hematoxylin or other counterstaining reagents
e) Ethanol or reagent alcohol, xylene or xylene substitute and mounting medium
f) Antibody diluents
g) Positive and negative control tissue

5. Instructions For Use

Automated Staining with Leica Biosystems Bond-MAX Platform:

This primary antibody has been optimized and validated using the Leica Bond-MAX Fully Automated IHC & ISH Stainer, 
applying IHC Protocol F. Heat-induced epitope retrieval (HIER) is recommended using ER2 for 20-30 minutes. Antibody 
concentrate dilution range is 1: 0. 

Automated Staining with Ventana BenchMark ULTRA Platform:

This primary antibody has been optimized and validated using the Ventana BenchMark ULTRA IHC/ISH System. Antibody 
concentrate dilution range is 1: 0.

Recommended protocol parameters are as follows:

a) Detection Kit: OptiView DAB IHC
b) Pretreatment Protocol: CC1 64 minutes, 98-100°C
c) Primary Antibody: 16-20 minutes, 36°C

For all other automated IHC staining systems, refer to the corresponding user manual for speci�c instructions.

6. Quality Control Procedures and Interpretation of Results
The immunohistochemical staining process results in a colorimetric reaction at the site of the antigen, localized by the 
primary antibody. A quali�ed pathologist must interpret the tissue specimen results only after the positive and negative 
control tissues have been analyzed. It is recommended to include a set of tissue controls with each staining run to monitor 
for antibody, tissue, and reagent performance.  Tissue sections may contain both positive and negative staining elements. 
In these cases and where applicable, these sections may serve as both the positive and negative tissue control.

Positive Control Tissue

A positive control tissue should be processed in the same manner as the specimen and run with each test condition to 
provide control for variables such as tissue processing, �xation, and staining. It should function to provide validity to the 
specimen results obtained and can consist of fresh autopsy, biopsy, or surgical tissue. Once stained, the positive control 
tissue should analyzed �rst to ensure that the antibody and all reagents are performing as intended. Counterstaining 
will result in a blue coloration, which may range from pale to dark depending on the length of the incubation time and 
potency of the hematoxylin. If positive staining is not observed, the positive control tissue must be deemed invalid and the 
results obtained with the tissue specimen must also be treated as such. 
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Armazenar entre 2-8°C. Para garantir a estabilidade, coloque imediatamente o frasco no frigorí�co após cada utilização. 
Quando armazenado corretamente, o anticorpo permanece estável até a data de validade indicada no rótulo. Os controles 
positivos e negativos devem ser analisados simultaneamente com amostras de tecido para permitir a identi�cação de 
quaisquer inadequações com o anticorpo ou reagentes. Se houver suspeita de problemas de estabilidade de anticorpos, 
entre em contato com o Atendimento ao Cliente GenomeMe em info@genomeme.ca.

Armazenamento e Manuseio

Cada secção de tecido deve ser �xada com formalina tamponada neutra a 10%, cortada na espessura aplicável (4 µm) e 
colocada numa lâmina de vidro com carga positiva. A lâmina preparada deve então ser cozida durante um mínimo de 30 
minutos num forno a 53-65°C (não exceda 24 horas).

Nota: A avaliação do desempenho foi demonstrada apenas em tecidos humanos. Podem ocorrer resultados variáveis 
devido ao tempo de �xação prolongado ou variações na preparação do tecido. Não utilize �xadores que contenham 
álcool, pois podem resultar na perda da atividade de coloração.

Coleta de amostras e preparação para análise

Os seguintes materiais são necessários mas não são fornecidos: 
a) Sistema de detecção (ex.: kit de detecção de re�no de polímero BOND ou kit de 
detecção DAB universal UltraView/OptiView) 
b) Cromógeno (ex.: kit de substrato DAB) 
c) Tampão de lavagem IHC e solução de bloqueio 
d) Hematoxilina ou outros reagentes de contracoloração 
e) Etanol ou álcool reagente, xileno ou substituto de xileno e meio de montagem 
f ) Diluentes de anticorpos 

Material necessário, mas não fornecido

5. Instruções de uso
Coloração automatizada com a plataforma Leica Biosystems Bond-MAX:
Este anticorpo primário foi otimizado e validado usando o Leica Bond-MAX Fully Automated IHC & ISH Stainer aplicando 
o Protocolo IHC F. A recuperação de epítopo induzida por calor (HIER) é recomendada usando ER2 por 20-30 minutos. A 
faixa de diluição do concentrado de anticorpos é de 1:80-1:200.

Coloração automatizada com a plataforma Ventana BenchMark ULTRA:
Este anticorpo primário foi otimizado e validado usando o sistema Ventana BenchMark ULTRA IHC/ISH. A faixa de 
diluição do concentrado de anticorpos é de 1:50-1:100. Os parâmetros de protocolo recomendados são os seguintes: 
a) Kit de detecção: UltraView DAB IHC 
b) Protocolo de pré-tratamento: CC1 32-64 minutos 100°C 
c) Anticorpo Primário: 32 minutos 36-37°C
Para todos os outros sistemas automatizados de coloração IHC, consulte o manual do usuário correspondente para 
obter instruções especí�cas.

Uso Manual:
A seguir está um protocolo inicial recomendado que os usuários devem otimizar com base em seu kit e método de 
detecção especí�cos.
1. Pré-tratamento: Realize a recuperação de epítopos induzida por calor (HIER) em pH 9 com uma panela de 

pressão por 15-30 minutos.
2. Bloqueio: Para HRP, bloquear com solução bloqueadora de peroxidase por 10-15 minutos em temperatura 

ambiente. Se for utilizado um sistema diferente do HRP, será necessária uma solução de bloqueio alternativa. 
3. Anticorpo Primário: Aplicar o anticorpo numa diluição de 1:50-1:100 e incubar durante 30-60 minutos à 

temperatura ambiente ou durante a noite a 4°C. 
4. Anticorpo Secundário: Aplicar um anticorpo secundário conjugado com HRP apropriado por 20-30 minutos em 

temperatura ambiente. Se for utilizado um sistema diferente do HRP, será necessário um anticorpo secundário 
conjugado alternativo. 

5. Desenvolvimento de Substrato: Aplicar e incubar com DAB por 5-10 minutos em temperatura ambiente. 
6. Contracoloração: Contracoloração com hematoxilina por 0.5-5 minutos, conforme as instruções da hematoxilina 

utilizada. Enxaguar com água destilada e solução azulada por 30 segundos. 
7. Desidratar e aplicar a lamela7.
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Negative Control Tissue

Some tissue sections can also function as an internal negative control due to the diversity of staining elements present. 
This, however, should �rst be con�rmed by the user. Tissue components that do not stain should demonstrate an absence 
of speci�c staining. If speci�c staining is observed, the negative control tissue must be deemed invalid and the results 
obtained with the tissue specimen must also be treated as such. 

Tissue Specimens

Tissue specimens should only be analyzed after the positive and negative control tissues have been deemed valid. 
Negative staining indicates that the antigen was not detected in the tissue while positive staining represents the presence 
of the antigen. A tissue section stained with hematoxylin and eosin should be used to analyze the morphology of the 
tissue specimen and veri�ed by a quali�ed pathologist. 

Peformance Characteristics

This antibody has been validated by immunohistochemistry using a FFPE human tissue microarray comprised of di�erent 
types of normal and cancerous tissues. Positive staining was observed in thyroid papillary carcinoma with the BRAF V600E 
mutation tissue. No staining was seen in tonsil, breast cancer, and lung cancer tissues. A representative positive staining 
image is shown on Page 1.

Analytical Performance

Trueness of Measure was analyzed using tissue samples from peer-reviewed, published literature known to be either 
positive or negative, and this study found no unexpected results. Precision of Measure analysis involved known positive 
tissue samples performed to assess the repeatability and reproducibility of the antibody product over time and in di�erent 
lots; standard acceptance criteria were met in all studies. Analytical Speci�city testing found the only known interference 
comes from alcohol containing �xatives, which demonstrated a loss of staining activity and thus should not be used 
in conjunction with the processing of samples to be stained using this product. Analytical Sensitivity was tested using 
randomly chosen tissues representing di�erent levels of antigen expression, a range of staining intensities was observed 
illustrating the product is sensitive to staining a diverse range of expression levels. Limits of Detection, Measurement 
Range and Linearity of Measure are all unable to be de�ned for qualitative and non-linear products such as this. For more 
in depth data from the above mentioned studies please see the Technical Documentation for this product.

Clinical Performance

The data from the Analytical Performance studies used samples obtained from authorized donors and patients, and 
demonstrates the antibody product performance matches that of established, routine diagnostic testing materials and 
scienti�c peer-reviewed literature, validating its clinical setting performance.

7. Troubleshooting
1. If tissue sections wash o� the slide, this may be caused by:

a) Slides are not positively charged. 
b) Inadequate neutral-bu�ering of the formalin used for the �xation process. 
c) A thick tissue section.
d) Inadequate drying of the tissue section prior to staining.

2. If the positive control tissue exhibits negative staining, this may be due to:
a) An issue with the primary antibody or one of the secondary reagents.
b) Improper collection, �xation or depara�nization of the tissue section.
c) Errors in the IHC staining process. 

3. If the positive control tissue exhibits weaker staining than expected, this may be due to sub-optimal IHC conditions, 
partial degradation of the primary antibody or improper storage of secondary reagents. Analysis of the positive and/or 
negative control tissues can help with determining the cause. 

For assistance with all other types of inquiries, please contact GenomeMe Customer Service at info@ genomeme.ca.

8. Limitations
1. This antibody is intended for in vitro diagnostic (IVD) use by quali�ed personnel in laboratories only. 

2. Due to biological variability inherent to the expression of certain antigens and immunohistochemical procedures, appropriate positive and 
negative controls should be used alongside the tissue specimen. Staining and interpretation of results should be conducted in a certi�ed, 
licensed laboratory, under the supervision and responsibility of a quali�ed pathologist. 

3. This antibody, when used with the appropriate detection systems and reagents, detects antigen(s) that remain intact through the 
tissue �xation, processing and sectioning as described. Any deviation from these recommended procedures or improper handling may 
compromise the validity and/or analysis of the results.  Do not use alcohol containing �xatives as those may result in a loss of staining 
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6. Procedimentos de Controle de Qualidade e Interpretação de Resultados
O processo de coloração imunohistoquímica resulta em reação colorimétrica no local do antígeno localizado pelo 
anticorpo primário. Um patologista quali�cado deve interpretar os resultados da amostra de tecido somente após a 
análise dos tecidos de controle positivo e negativo. Recomenda-se incluir um conjunto de controles de tecido em cada 
execução de coloração para monitorar o desempenho de anticorpos, tecidos e reagentes. As seções de tecido podem 
conter elementos de coloração positivos e negativos. Nestes casos, e quando aplicável, estas seções podem servir tanto 
como controle tecidular positivo como negativo.

Um controle positivo de tecido deve ser processado da mesma maneira que a amostra e executado com cada condição de 
teste para fornecer controle de variáveis, como processamento, �xação e coloração do tecido. Deve funcionar para dar 
validade aos resultados das amostras obtidas e pode consistir em autópsia recente, biópsia ou tecido cirúrgico. Uma vez 
corado, o controle positivo de tecido deve ser analisado primeiro para garantir que o anticorpo e todos os reagentes estão 
funcionando conforme o esperado. A contracoloração resultará em uma coloração azul que pode variar de pálida a escura, 
dependendo da duração do tempo de incubação e da potência da hematoxilina. Caso não seja observada coloração 
positiva, o controle positivo de tecido deverá ser considerado inválido e os resultados obtidos com a amostra de tecido 
também deverão ser tratados como tal.
Controle Positivo de Tecido: Rabdomiossarcoma Tecidos

Tecido de controle positive

Algumas seções do tecido também podem funcionar como controle negativo interno devido à diversidade de elementos 
manchantes presentes. Isto, no entanto, deve primeiro ser con�rmado pelo usuário. Os componentes do tecido que não 
mancham devem demonstrar ausência de coloração especí�ca. Caso seja observada coloração especí�ca, o controle 
negativo de tecido deve ser considerado inválido e os resultados obtidos com a amostra de tecido também devem ser 
tratados como tal.
Controle negativo de Tecido: Músculo esquelético e tumor estromal gastrointestinal (GIST) Tecidos

Tecido de controle negative

As amostras de tecido só devem ser analisadas depois que os tecidos de controle positivo e negativo forem considerados 
válidos. A coloração negativa indica que o antígeno não foi detectado no tecido, enquanto a coloração positiva representa 
a presença do antígeno. Uma seção de tecido corada com hematoxilina e eosina deve ser utilizada para analisar a 
morfologia do espécime de tecido e veri�cada por um patologista quali�cado.

Amostras de tecido

Este anticorpo foi validado por imuno-histoquímica utilizando um microarranjo de tecido humano FFPE composto por 
diferentes tipos de tecidos normais e cancerosos. Coloração positiva foi observada em rabdomiossarcoma tecido. 
Nenhuma coloração foi observada em tecidos de músculo esquelético e tumor estromal gastrointestinal (GIST). Uma 
imagem representativa de coloração positiva é mostrada na página 1.

Características de desempenho

A veracidade da medida, a precisão da medida, a repetibilidade e a reprodutibilidade do anticorpo, a especi�cidade 
analítica foram analisadas usando amostras de tecido de literatura publicada revisada por pares, conhecida por ser positiva 
ou negativa, e este estudo não encontrou resultados inesperados. O controle tecido positivo é tecidos de rabdomiossarco-
ma e o controle tecido negativo é tecidos de músculo esquelético e tumor estromal gastrointestinal (GIST).

Os dados dos estudos de desempenho analítico utilizaram amostras obtidas de doadores e pacientes autorizados e 
demonstram que o desempenho do produto de anticorpos corresponde ao dos materiais de testes de diagnóstico de 
rotina estabelecidos e da literatura cientí�ca revisada por pares, validando seu desempenho no ambiente clínico.

Desempenho Analítico 

Desempenho Clínico

1. Se as seções de tecido saírem da lâmina, isso pode ser causado por: 
a) Os slides não têm carga positiva. 
b) Tamponamento neutro inadequado da formalina utilizada no processo de �xação. 
c) Uma seção de tecido grosso. 
d) Secagem inadequada da seção de tecido antes da coloração.

7. Solução de problemas
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activity.

4. GenomeMe provides prediluted antibodies in a ready-to-use, optimally diluted format for use as instructed. Due to the potential for 
variation in tissue processing and �xation, it may be necessary to adjust the incubation time of the primary antibody for di�erent tissue 
specimens. 

5. GenomeMe provides concentrated antibodies in a format that requires dilution with GenomeMe Antibody Diluent. Use of a diluent 
di�erent than that speci�ed in the package insert must be validated by the user to ensure proper compatibility with the antibody. 

6. The tissue specimen staining results must also take into account any clinical correlation with the patient’s medical history and other 
diagnostic information. The user is responsible for the interpretation of results within the context of the patient. 

7. Any discrepancies or unexplained results in control or tissue specimens can be reported to GenomeMe Customer Service at info@
genomeme.ca for further assistance. Please refer to the troubleshooting section for common causes of issues. 

8. False positive results may occur in tissue specimens due to the possibility of non-immmunological binding of substrate reaction 
products or proteins. False positive results may also occur subject to the type of immunostaining technique used, or due to the activity of 
pseudoperoxidase, endogenous peroxidase, or endogenous biotin. 

9. Due to the e�ect of autoantibodies or natural antibodies, normal sera from an animal source that is the same as the secondary antisera 
may result in false negative or false positive results when used in blocking steps. 

10. Non-speci�c staining with horseradish peroxidase may be observed when using tissues containing hepatitis B surface antigen due to the 
patient’s infection with the hepatitis B virus. 

9. Warnings and Precautions
1. Ensure proper reagent handling procedures are followed. Always wear laboratory coats, use disposable gloves and other appropriate 

personal protective equipment when handling reagents. 

2. Do not ingest any antibody or reagent. Avoid contact with eyes and other mucous membranes. Should any contact occur, rinse the area 
with copious amounts of water and follow laboratory procedures for reporting the exposure. 

3. All incubation times and temperatures must be validated by the user with �rst use. Any usage or storage conditions di�erent than that 
speci�ed on the package insert should also be validated by the user. 

4. Treat all tissue specimens, patient autopsy/biopsy/surgical samples and any materials in contact with these as potentially biohazardous 
materials and handle with appropriate laboratory precautions. 

5. To ensure antibody stability and the accuracy of results, ensure microbial contamination of the antibody does not occur. 

6. Monitor for any changes in appearance, or clouding, of the antibody product, as this may be a sign of degradation or other contamination 
which will a�ect its e�cacy.

10. References
1. Li WQ, et al. Mol Cancer. 2006; 5:2.  2. Davies H, et al. Nature. 2002; 417:949-54.  3. Benlloch S, et al. J Mol Diagn. 2006; 8:540-3.  4. Gear H, et al. 
Invest Ophthalmol Vis Sci. 2006; 45:2484-8.  5. Capper D, et al. Acta Neuropathol. 2011; 122:11-19.

11. Symbols
GenomeMe uses the following symbols and signs in addition to those listed in the ISO15223-1 standard:      Volume of Product

GenomeMe Lab Inc., 1-3691 Viking Way, Richmond, BC, V6V 2J5, Canada Qarad EC-REP BV, Pas 257, 2440 Geel, Belgium
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2. Caso o controle positivo tecido apresente coloração negativa, isso pode ser devido a: 
a) Problema com o anticorpo primário ou um dos reagentes secundários. 
b) Coleta, �xação ou despara�nização inadequada da seção de tecido. 
c) Erros no processo de coloração IHC.
3. Se o controle positivo tecido apresentar coloração mais fraca do que o esperado, isso pode ser devido a condições de 
IHC abaixo do ideal, degradação parcial do anticorpo primário ou armazenamento inadequado de reagentes secundários. 
A análise dos tecidos de controle positivo e/ou negativo pode ajudar na determinação da causa.
Para obter assistência com todos os outros tipos de dúvidas, entre em contato com o Atendimento ao Cliente GenomeMe 
em info@genomeme.ca.

1. Leader M, et al. Br J Cancer. 1989; 59:106-9. 5. Miller JB. J Cell Biol. 1990; 111:1149-59. 6. Wang NP, et al. Am J Pathol. 
1995; 147:1799-810. 7. Cui S, et al. Pathol Int. 1999; 49:62-8. 8. Cessna MH, et al. Am J Surg Pathol. 2001; 25:1150-7. 9. 

8. Limitações
1. Este anticorpo destina-se apenas a diagnóstico in vitro (IVD) por pessoal quali�cado em laboratórios.
2. Devido à variabilidade biológica inerente à expressão de determinados antígenos e procedimentos imuno-his-

toquímicos, controles positivos e negativos apropriados devem ser utilizados juntamente com a amostra de tecido. A 
coloração e a interpretação dos resultados devem ser realizadas num laboratório certi�cado e licenciado, sob a 
supervisão e responsabilidade de um patologista quali�cado.

3. Este anticorpo, quando utilizado com os sistemas de detecção e reagentes apropriados, detecta antígeno(s) que 
permanecem intactos durante a �xação, processamento e seccionamento do tecido conforme descrito. Qualquer 
desvio destes procedimentos recomendados ou manuseio inadequado poderá comprometer a validade e/ou análise 
dos resultados. Não utilize �xadores que contenham álcool, pois podem resultar na perda da atividade de coloração.

4. A GenomeMe fornece anticorpos pré-diluídos em um formato pronto para uso e diluído de maneira ideal para uso 
conforme as instruções. Devido ao potencial de variação no processamento e �xação do tecido, pode ser necessário 
ajustar o tempo de incubação do anticorpo primário para diferentes espécimes de tecido.

5. A GenomeMe fornece anticorpos concentrados em um formato que requer diluição com GenomeMe Antibody 
Diluent. A utilização de um diluente diferente do especi�cado na bula deve ser validada pelo usuário para garantir a 
compatibilidade adequada com o anticorpo.

6. Os resultados da coloração da amostra de tecido também devem levar em consideração qualquer correlação clínica 
com o histórico médico do paciente e outras informações de diagnóstico. O usuário é responsável pela interpretação 
dos resultados dentro do contexto do paciente.

7. Quaisquer discrepâncias ou resultados inexplicáveis nas amostras de controle ou tecido podem ser relatadas ao 
Atendimento ao Cliente GenomeMe em info@genomeme.ca para obter assistência adicional. Consulte a seção 
Solução de Problemas para ver as causas comuns dos problemas.

8. Resultados falsos positivos podem ocorrer em amostras de tecido devido à possibilidade de ligação não imunológica 
de produtos de reação de substrato ou proteínas. Resultados falsos positivos também podem ocorrer dependendo 
do tipo de técnica de imunocoloração utilizada ou devido à atividade da pseudoperoxidase, peroxidase endógena 
ou biotina endógena.

9. Devido ao efeito de autoanticorpos ou anticorpos naturais, soros normais de uma fonte animal que sejam iguais aos 
anti-soros secundários podem resultar em resultados falsos negativos ou falsos positivos quando usados em etapas 
de bloqueio.

10. Pode ser observada coloração inespecí�ca com peroxidase de rábano ao utilizar tecidos contendo antígeno de 
superfície da hepatite B devido à infecção do paciente pelo vírus da hepatite B.

9. Advertências e precauções

1. Zhu BL, et al. Chin Med J (Engl). 1994; 107:36-40. 2. Kock KF, et al. Forensic Sci Int. 1994; 65:113-9. 3. Horike K, et al. Jpn 
Circ J. 1991; 55:24-32.

10. Referências

1. Certi�que-se de que são seguidos os procedimentos adequados de manuseio dos reagentes. Use sempre batas de 
laboratório, luvas descartáveis e outros equipamentos de proteção individual adequados ao manusear reagentes.

2. 2. Não ingira nenhum anticorpo ou reagente. Evite o contato com os olhos e outras membranas mucosas. Caso ocorra 
algum contato, lave a área com água em abundância e siga os procedimentos laboratoriais para relatar a exposição.

3. 3. Todos os tempos e temperaturas de incubação devem ser validados pelo usuário na primeira utilização. Eventuais 
condições de uso ou armazenamento diferentes das especi�cadas na bula também deverão ser validadas pelo 
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Furlong MA, et al. Mod Pathol. 2001; 14:595-603.
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