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1 Zweckbestimmung 

AESKULISA Histone-H2B ist ein Festphasen-Enzymimmunoassay mit dem humanen nati-
ven Histon H2B, isoliert aus der eukaryotischen Zellinie HeLa, für die quantitative und quali-
tative Bestimmung von Antikörpern in humanem Serum, die gegen H2B gerichtet sind.  
Der Assay dient der Differentialdiagnose des systemischen Lupus erythematodes (SLE). 
 

2 Klinische Anwendung und Testprinzip 
Histone sind kleine basische Proteine mit Molekulargewichten zwischen 11 to 21 kDa. Sie 
bilden eine Gruppe interagierender Proteine, die an der Verpackung der DNA in als Nukleo-
somen bezeichnete Partikel beteiligt sind und somit die Organisation der DNA-Struktur in 
den meisten eukaryotischen Zellen vermitteln. In diesen Partikeln bilden die vier Histone ein 
Oktamer (H2A, H2B, H3, H4) 2, um das die DNA in 1 ¾ Windungen (146bp) gelegt ist. Be-
nachbarte Nukleosomen werden über das Histon H1 und Linker-DNA miteinander verknüpft.  
 
Antikörper gegen Histone treten bei Patienten mit SLE mit einer Häufigkeit von 50% auf, 
während aktiver Phasen des SLE sogar zu 80%. Diese Antikörper sind nicht spezifisch für 
einen SLE, besonders wenn sie nicht in Assoziation mit Antikörpern gegen dsDNA auftreten. 
Sie werden auch bei anderen entzündlich rheumatischen Erkrankungen gefunden, z.B. bei 
der rheumatoiden Arthritis (meist niedrige Titer, hauptsächlich gegen H1 gerichtet), bei der 
systemischen Sklerose und bei der juvenilen chronischen Arthritis. Sie treten auch bei der 
primär biliären Zirrhose (bis zu 70%) und der autoimmunen Hepatitis (bis zu 35%) auf. 
Anti-Histon Antikörper ohne anti-dsDNA-Antikörper-Beteiligung spielen eine entscheidende 
Rolle bei der Diagnose des Medikamenten-induzierten LE, sie treten hier mit einer Häufigkeit 
von 95% auf. Die Medikamente induzieren Symptome an den Gelenken und der Haut, die 
Nieren sind jedoch niemals beteiligt. Die Spezifität der anti-Histon-Antikörper wird durch die 
Medikamente bestimmt, die meisten Antikörper treten jedoch nur zeitweise auf und ver-
schwinden innerhalb einiger Monate nach Absetzen der Medikamente wieder. 
 
 
 
 

Testprinzip 

Die 1:101 verdünnten Serumproben werden in den Kavitäten, welche mit dem spezifi-
schen Antigen beschichtet sind, inkubiert. Hierbei binden spezifische Antikörper aus 
dem Patientenserum, wenn vorhanden, an das Antigen auf der Platte; ungebundene 
Serumkomponenten werden im folgenden Waschschritt weggewaschen. Anschließend 
werden anti-Human Immunoglobuline, die mit Meerrettich-Peroxidase markiert sind 
(Konjugat), zugegeben. Während einer Inkubation binden diese an den zuvor gebilde-
ten Antigen-Antikörper-Komplex, nicht gebundene Immunglobuline werden im folgen-
den Waschschritt entfernt. Der Nachweis gebundener Antikörper erfolgt mit einer en-
zymatischen Farbreaktion (blau) des Substrates, die mit verdünnter Säure abgestoppt 
wird (Farb-umschlag nach gelb). Die Intensität der Farbentwicklung des Chromogens ist 
abhängig von der an den Antigen-Antikörper-Komplex gebundenen Konjugatmenge und 
somit direkt proportional zur Antikörperkonzentration im Serum.  
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5 Hinweise und Vorsichtsmaßnahmen 

5.1 Gesundheitsrisiko 

Dieses Produkt darf ausschliesslich zur IN VITRO DIAGNOSTIK verwendet werden.  

Die Anwendung muss durch Personal erfolgen, das speziell in der Verwendung von in vitro-
Diagnostika unterrichtet und ausgebildet wurde. Die in diesem Produkt enthaltenen Reagen-
zien sind bei vorschriftmäßigem Gebrauch weder als toxisch noch als gesundheitsgefährlich 
einzustufen, dennoch sollte zur Gewährleistung der maximalen Sicherheit des  Anwenders 
folgendes eingehalten werden: 
Empfehlungen und Vorsichtsmaßnahmen  

Da einzelne Komponenten des Kits potentiell gefährdende Reagenzien enthalten, können 
diese eine Reizung der Augen und der Haut hervorrufen. 
ACHTUNG: Kalibratoren, Kontrollen und Puffer enthalten Natriumazid (NaN3) als Konservie-
rungsstoff. NaN3 kann toxisch wirken, sofern es eingenommen oder über die Haut oder Au-
gen adsorbiert wird. NaN3 kann mit Blei oder Kupferrohren hochexplosive Metallazide bilden. 
Zur Vermeidung von Azid-Anreicherungen sollte bei der Entsorgung dieser Lösungen bitte 
mit einer großen Menge Wasser nachgespült werden. Bitte die Vorgaben örtlicher/ nationaler 
Vorschriften zur Dekontamination beachten.  
Während des Arbeitens mit dem Kit nicht essen, trinken oder rauchen. Nicht mit dem 
Mund pipettieren, Einmal-Handschuhe tragen. 

Die in diesem Produkt enthaltenen Reagenzien humanen Ursprungs (Kontrollen und Kalibra-
toren) erwiesen sich bei der Prüfung auf Hepatitis B Oberflächen-Antigen (HbsAg), Hepatitis 
C und HIV 1 und 2 als negativ. Dennoch ist bei Produkten menschlichen Ursprungs nie mit 
letzter Sicherheit auszuschließen, dass die genannten, andere oder ggf. noch nicht bekannte 
oder diagnostizierte Krankheitserreger enthalten sind. Daher sind Kontrollen, Kalibratoren 
sowie Patientenseren als potentiell infektiös einzustufen und entsprechend der nationalen 
Rechtslage zu handhaben. Das Produkt enthält Bestandteile tierischen Ursprungs wie in der 
Tabelle der Bestandteile angegeben: Beim Umgang sind entsprechende nationale Richtlinien 
zu beachten. 

5.2 Allgemeine Hinweise 

Sollten Produktinformationen, einschliesslich Labeling falsch oder inkorrekt sein, kontaktie-
ren sie bitte den Hersteller oder den Lieferanten des Kits. 
Einzelne Kontrollen, Kalibratoren und Konjugate oder Mikrotiterplatten verschiedener Char-
gen sollten nicht ausgetauscht werden, da dies zu Verfälschungen der Messergebnisse füh-
ren kann. 
Alle Kit-Komponenten vor Testbeginn auf Raumtemperatur (20-32°C/68-89,6°F) bringen und 
gut durchmischen. Das vorgeschriebene Protokoll zur Durchführung des Tests ist unbedingt 
einzuhalten. 
Inkubation:Für eine Testabarbeitung mit Automaten empfehlen wir eine Temperatur 
von 30°C/86°F. 

Setzen Sie die einzelnen Kit-Komponenten niemals höheren Temperaturen als 37 °C/ 98,6°F 
aus. 
Die Substrat-Lösung immer mit verkaufsneuen Pipettenspitzen pipettieren, um Kontaminati-
onen zu vermeiden. Intensiven Lichtkontakt der Substratlösung vermeiden. Konjugat-Lösung 
niemals mit Pipettenspitzen pipettieren, welche mit anderen Reagenzien kontaminiert sind.  
Eine endgültige klinische Diagnose sollte nicht alleine auf den Ergebnissen des 
durchgeführten Tests erfolgen, sondern vom Arzt unter Berücksichtigung aller klini-
schen Befunde und Laborbefunde erstellt werden. Die Diagnose sollte unbedingt mit 
verschiedenen diagnostischen Methoden bestätigt werden. 
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6 Probenentnahme, Vorbereitung und Lagerung 

Die Verwendung frischer Serumproben wird empfohlen. Die Blutentnahme hat nach der nati-
onalen Rechtslage zu erfolgen. Ikterische, lipämische, hämolytische oder bakteriell kontami-
nierte Serumproben nicht verwenden. Bei trüben Proben die Partikel niedrig abzentrifugieren 
(<1000 x g). Blutproben in saubere, trockene und leere Röhrchen aufnehmen. 
Nach der Gewinnung sollten Serenproben innerhalb von 8 h verwendet werden, bzw. ver-
schlossen für 48h bei 2-8°C/35-46°F aufbewahrt werden. Ist eine längere Lagerung beab-
sichtig sollten die Proben -20°C/-4°F tiefgefroren werden. 
 

7 Testdurchführung 

7.1 Vorbereitung 

Verdünnung konzentrierter Reagenzien: 

Konzentrierten Probenpuffer 1:5 mit destilliertem Wasser verdünnen (z.B. 20ml plus 80ml). 
Konzentrierten Waschpuffer 1:50 mit destilliertem Wasser verdünnen (z.B. 20ml plus 980ml). 
Um Fehler zu vermeiden empfehlen wir die Deckel der Kalibratoren und Kontrollen zu kenn-
zeichnen. 
 
Verdünnung der Patientenproben: 

Serumproben 1:101 mit verdünntem Probenpuffer (1x) verdünnen und mischen, z.B. 1000 µl 
Probenpuffer + 10 µl Serum. 
 
Waschen: 
Es werden 20 ml verdünnten Waschpuffers (1x) pro 8 Kavitäten oder 200 ml pro 96 Kavitä-
ten benötigt z.B. 4 ml Konzentrat plus 196 ml destilliertes Wasser. 
 
Automatisiertes Waschen: 

Für die Inbetriebnahme des Instrumentes und das Totvolumen sind zusätzliche Waschpuf-
fermengen zu berücksichtigen. 
 
Manuelles Waschen: 

Flüssigkeit sorgfältig durch Ausklopfen der Platte auf Filterpapier entfernen. 300 µl verdünn-
ten Waschpuffer in jede Kavität pipettieren, 20 Sekunden warten. Den Vorgang noch zwei-
mal wiederholen. 
 
Mikrotiterplatte: 

Unbenutzte Kavitäten entfernen und fest verschlossen in der Verpackungsfolie mit Trocken-
beutel kühl lagern (2-8°C/35-46°F). 
  













 

 

   

  



 

 

 

 

- Diagnosi in vitro - For in vitro diagnostic use 
- Pour diagnostic in vitro - Para uso diagnóstico in vitro 
- Ιn Vitro Diagnostikum - In Vitro Διαγνωστικό μέσο   
- Para uso Diagnóstico in vitro  

 

¨ Numero d’ordine ¨ Cataloge number 
¨ Référence Catalogue ¨ Numéro de catálogo 
¨ Bestellnummer ¨ Αριθμός παραγγελίας 
¨ Número de catálogo  

 

¨ Descrizione lotto ¨ Lot 
¨ Lot ¨ Lote 
¨ Chargen Bezeichnung ¨ Χαρακτηρισμός παρτίδας 
¨ Lote  

 

¨ Conformità europea ¨ EC Declaration of Conformity 
¨ Déclaration CE de Conformité ¨ Declaración CE de Conformidad 
¨ Europäische Konformität ¨ Ευρωπαϊκή συμφωνία 
¨ Déclaracão CE de Conformidade  

 

¨ 96 determinazioni ¨ 96 tests 
¨ 96 tests ¨ 96 pruebas 
¨ 96 Bestimmungen ¨ 96 προσδιορισμοί 
¨ 96 Testes  

 

¨ Rispettare le istruzioni per l’uso ¨ See instructions for use 
¨ Voir les instructions d‘utilisation ¨ Ver las instrucciones de uso 
¨ Gebrauchsanweisung beachten ¨ Λάβετε υπόψη τις οδηγίες χρήσης  
¨ Ver as instrucões de uso  

 

¨ Da utilizzarsi entro ¨ Use by 
¨ Utilise avant le ¨ Utilizar antes de 
¨ Verwendbar bis ¨ Χρήση μέχρι  
¨ Utilizar antes de  

 

¨ Conservare a 2-8°C ¨ Store at 2-8°C (35-46°F) 
¨ Conserver à 2-8°C ¨ Conservar a 2-8°C 
¨ Lagerung bei 2-8°C ¨ Φυλάσσεται στους 2-8°C 
¨ Conservar entre 2-8°C  

 

¨ Prodotto da ¨ Manufactured by 
¨ Fabriqué par ¨ Fabricado por 
¨ Hergestellt von ¨ Κατασκευάζεται από 
¨ Fabricado por  

 

¨ Calibratore cut-off ¨ Cut off Calibrator 
¨ Etalon Seuil ¨ Calibrador de cut-off 
¨ Grenzwert Kalibrator ¨ Οριακός ορός Αντιδραστήριο βαθμονόμησης 
¨ Calibrador de cut-off  

 

¨ Controllo positivo ¨ Positive Control 
¨ Contrôle Positif ¨ Control Positivo 
¨ Positiv Kontrolle ¨ Θετικός ορός ελέγχου 
¨ Controlo positivo  

 

¨ Controllo negativo ¨ Negative Control 
¨ Contrôle Négatif ¨ Control Negativo 
¨ Negativ Kontrolle ¨ Αρνητικός ορός ελέγχου 
¨ Controlo negativo  

 

¨ Calibratore ¨ Calibrator 
¨ Etalon ¨ Calibrador 
¨ Kalibrator ¨ Αντιδραστήριο βαθμονόμησης 
¨ Calibrador  

 

¨ Recupero ¨ Recovery 
¨ Corrélation ¨ Recuperado 
¨ Wiederfindung ¨ Ανάκτηση 
¨ Recuperacão  

 

¨ Coniugato ¨ Conjugate 
¨ Conjugé ¨ Conjugado 
¨ Konjugat ¨ Σύζευγμα  
¨ Conjugado  

 

¨ Micropiastra rivestita ¨ Coated microtiter plate 
¨ Microplaque sensibilisée ¨ Microplaca sensibilizada 
¨ Beschichtete Mikrotiterplatte ¨ Επικαλυμμένη μικροπλάκα  
¨ Microplaca revestida  

 

¨ Tampone di lavaggio ¨ Wash buffer 
¨ Tampon de Lavage ¨ Solución de lavado 
¨ Waschpuffer ¨ Ρυθμιστικό διάλυμα πλύσης 
¨ Solucão de lavagem  

 

¨ Tampone substrato ¨ Substrate buffer 
¨ Substrat ¨ Tampón sustrato 
¨ Substratpuffer ¨ Ρυθμιστικό διάλυμα υποστρώματος 
¨ Substrato  

 

¨ Reagente bloccante ¨ Stop solution 
¨ Solution d‘Arrêt ¨ Solución de parada 
¨ Stopreagenz ¨ Αντιδραστήριο διακοπής αντίδρασης 
¨ Solucão de paragem  

 

¨ Tampone campione ¨ Sample buffer 
¨ Tampon Echantillons ¨ Tampón Muestras 
¨ Probenpuffer ¨ Ρυθμιστικό διάλυμα δειγμάτων  
¨ Diluente de amostra  

 


