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1. Uso previsto

AlerTox Sticks Total Milk es un ensayo inmunocromatogrdico rapido para la deteccién cualitativa
de proteinas de leche en alimentos y supericies.

2. Introduccioén

La leche de vaca Bos taurus )y los productos derivados de ella (productos lacteos) son una parte basica de
la nutricion humana. Otras especies relacionadas —cabra, oveja, bufala— son fuentes comunes de leche para

el consumo humano en algunas areas geograicas.

La alergia a la leche puede presentar una variedad de sintomas, desde alergia oral leve o urticaria, hasta
reacciones sistémicas graves que amenazan la vida, como shock anailactico o asma bronquial. La alergia
a la leche mediada por anticuerpos IgE o IgG es clinicamente distinguible de la intolerancia a la lactosa

causada por la deiciencia de la enzima lactasa.
La alergia a las proteinas de la leche es una de las mas frecuentes, especialmente en bebés y nifios, y afecta
al 0,5% - 5% de la poblacion en diferentes areas geogréicas y grupos de edad.

betdisadtngidhudvdas alfertiatalizvvind) estpsclec kv niedimuiagpritainat eléok pacien{easdfigios, con una
leve predominancia de las caseinas. Ademas, el consumo y la manipulacién de leche estan regulados en

algunas religiones.

En la normativa estadounidense “Acta de Etiquetado de Alérgenos Alimentarios y Proteccion al Consumidor
(FALCPA)", se identiicé la leche como uno de los principales alérgenos alimentarios; la presencia de leche
debe estar correctamente etiquetada en el envase. En la UE, la leche y sus derivados se incluyen en la lista
de alérgenos establecidos por la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria, y su presencia se debera
indicar en el etiquetado de los alimentos de acuerdo con el Reglamento (UE) n°® 1169/2011 Anexo II.

3. Sensibilidad y especiicidad del test

El test esta basado en un inmunoensayo de lujo lateral que utiliza anticuerpos especiicos para caseina
y beta-lactoglobulina, y es capaz de detectar residuos de dichas proteinas presentes en productos

alimentarios y supericies.

El test es especiico para caseina y beta-lactoglobulina y no reconoce otras proteinas de la leche.
Considerando la dilucion de la muestra con la solucion de extraccion provista en el kit, la muestra debera
contener mas de 2,5 ppm de proteina de leche para dar lugar a un resultado positivo. Las muestras muy
viscosas, densas o0 con mucha grasa pueden no migrar correctamente por la membrana cromatograica,

afectando al resultado del ensayo (atenuacion o desaparicion de las lineas test y control).

El test AlerTox Sticks Total Milk es un test cualitativo. En caso estar interesado en realizar un analisis
cuantitativo de caseina y/o beta-lactoglobulina en la muestra, péngase en contacto con su proveedor o
adquiera AlerTox ELISA BLG (KT-5919/KIT3042) y/o AlerTox ELISA Caseina (KT-5761/KIT3043).

4. Contenido del kit

Componente KT-6496 KT-6495
KIT3016 KIT3015

Recipiente con tiras inmunocromatograicas para proteinas de leche 1 (25 tiras) 1 (10 tiras)
Solucién de extraccion lista para su uso (60 mL) 3 1
Pipetas amarillas pequefias (1 mL) 25 10
Pipetas transparentes grandes (3 mL) 25 10
Tubos para extraccion 25 10
Tiras de titulacion, 8 pocillos 4 2
Marco de placa 1

Hisopos 25 10
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5. Otros materiales necesarios no suministrados

Molinillo, mortero u otro homogeneizador mecénico o manual para triturar la muestra.
Balanza para pesar 0,5 g (precision 0,1 g).

Agitador vortex (recomendado pero no requerido).

Tijeras (solo para el protocolo de supericies).

Pipeta o jeringa para tomar 0,5 mL (solo para el protocolo de muestras liquidas).

6. Precauciones

Todos los componentes deben almacenarse a una temperatura entre 2 °Cy 25 °C.

Todos los componentes deben conservarse en su embalaje original hasta el momento de uso.
No toque el extremo blanco de las tiras.

No utilice la tira si esté rota o dafiada.

Todos los componentes son desechables; no los reutilice.

No use el kit pasada la fecha de caducidad.

7. Procedimiento para alimentos sélidos

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

Triturar la muestra utilizando un mortero o un homogeneizador mecanico hasta conseguir un polvo lo
mas ino posible. Si va a procesar mas de una muestra, lavar cuidadosamente con jabon el mortero,
enjuagarlo con agua y inalmente secarlo con etanol al 70%.

Pesar 0,5 g de muestra y afiadirlo a un tubo de extraccién limpio. Afiadir 5 mL de solucién de extraccion
tomados con una pipeta transparente.

Agitar el tubo de extraccion durante al menos 20 segundos con ayuda de un vOrtex o agitador
mecanico para homogeneizar la muestra. Si no dispone de voértex, agitar a mano vigorosamente. Dejar
gue el solido sedimente durante dos minutos.

Utilizando una pipeta amarilla, afiadir 10 gotas del sobrenadante en un pocillo limpio (en las muestras
con alto contenido en grasas, evitar coger la capa de grasa supericial).

Abrir el recipiente que contiene las tiras en el momento de ir a realizar la prueba y sacar solo las tiras
necesarias. Volver a taparlo de inmediato.

Introduzca el extremo blanco de la tira en el pocillo con la muestra y espere 10 minutos para leer el
resultado. No toque la tira ni la extraiga del pocillo durante este tiempo.

NOTA: Cuanta mas cantidad de muestra se emplee para hacer la extraccién, mas
representativo sera el andalisis y mas iable el resultado. Si se desea extraer una mayor cantidad
de muestra de la indicada, mantenga siempre la relacion 1:10 en peso de muestra (g) : volumen
de solucion de extraccion (mL).
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Figura 1. Procedimiento para muestras solidas

8. Procedimiento para muestras liquidas
8.1. Agitar la muestra para asegurarse de que es homogénea y tomar una parte representativa.

8.2. Tomar 0,5 mL de muestra con una pipeta o jeringa (no incluida) y afiadirla a un tubo de extraccién limpio.
Afadir 4,5 mL de solucion de extraccion tomados con la pipeta transparente.

8.3. Agitar el tubo de extraccion durante al menos 20 segundos con ayuda de un vértex o agitador mecanico
hasta homogeneizar. Si no dispone de vortex, agitar a mano vigorosamente. Si el liquido esta turbio,
dejar que sedimente durante 2 minutos.

8.4. Utilizando una pipeta amarilla, afiadir 10 gotas del sobrenadante en un pocillo limpio (en las muestras
con alto contenido en grasas, evitar coger la capa de grasa supericial).

8.5. Abrir el recipiente que contiene las tiras en el momento de ir a realizar la prueba y sacar solo las tiras
necesarias. Volver a taparlo de inmediato.

8.6. Introduzca el extremo blanco de la tira en el pocillo con la muestra y espere 10 minutos para leer el
resultado. No toque la tira ni la extraiga del pocillo durante este tiempo.

NOTA: Cuanta mas cantidad de muestra se emplee para hacer la extraccion, mas
representativo sera el andlisis y mas iable el resultado. Si se desea extraer una mayor cantidad
de muestra de la indicada, mantenga siempre la relacién 1:10 en volumen de muestra (mL) :
volumen total de mezcla de extraccién (mL).
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9. Procedimiento para el analisis de supericies

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.
9.7.

9.8.

Tomar un hisopo limpio para cada muestra. El hisopo puede ser utilizado sobre la supericie 0 equipo en
los que se sospeche que puede haber contaminacion.

Anadir 0,5 mL de solucién de extraccién a un tubo de extraccién limpio. Humedecer el hisopo en la
solucion y frotarlo con irmeza y en zigzag sobre la supericie elegida (Fig. 2).

Introducir el hisopo en el tubo y presionarlo contra la pared interna del mismo para facilitar la extraccion
de la muestra.

Usando unas tijeras, cortar el hisopo a la medida del tubo, de modo que se pueda cerrar con el tapon
arosca.

Agitar durante al menos 20 segundos con la ayuda de un vértex o agitador mecanico. Alternativamente,
agitar a mano vigorosamente.

Abrir el tubo y retirar el hisopo.

Abrir el recipiente que contiene las tiras en el momento de ir a realizar la prueba y sacar solo las tiras
necesarias. Volver a taparlo de inmediato.

Introduzca el extremo blanco de la tira en el tubo de extraccion y espere 10 minutos para leer el
resultado. No toque la tira ni la extraiga del tubo durante este tiempo.

\%
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Figura 2. Procedimiento para supericies
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10. Interpretacion de los resultados

El resultado del test es POSITIVO si aparecen DOS lineas rojas en la zona de ensayo, una en la zona
control (C) y otra en la zona test (T). La intensidad de la linea test puede variar. Sin embargo, no siempre es
proporcional a la concentracion de proteinas de leche en la muestra.

_>
N | | -1 |
CT
El resultado del test es NEGATIVO si solo aparece UNA linea roja en la zona de control (C).
_>
- Im = |
CT
Si NO aparece la linea de control (C), el test es INVALIDO.

B ] | DN ]

CT CT

En caso de que el test resulte invalido, repita el ensayo con otra tira distinta, compruebe la correcta
manipulacién de las muestras y del procedimiento del test, la fecha de caducidad y las condiciones de
almacenamiento. Para méas informacién contacte con su proveedor.

iNOTA IMPORTANTE!

AlerTox Sticks son tests cualitativos cuyo uso previsto es la deteccidn sisteméatica de
muestras para el control de calidad interno. En ningln caso podran sustituir a los
analisis cuantitativos realizados en laboratorio.

11. Validacién

AlerTox Sticks Total Milk ha sido validado para las siguientes matrices:
e Papillas infantiles

e Alimentos infantiles

. Galletas

. Cereales

 Bebidas vegetales

e Alimentos deshidratados

. Productos de bolleria

e Galletas con chocolate

. Cereales con chocolate

. Chocolate

e Alimentos carnicos

e Bebidas alcohdlicas y no alcohdlicas
e  Salsas para condimentar

. Productos elaborados con cereales
. Snacks
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