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Bedienungsanleitung: SERATEC a-Amylase Test kan:auy

Anwendung
Der SERATEC® a-Amylase Test ist ein chromato-graphischer
Immunoassay fir den schnellen Nachweis von humanem
Speichel in forensischen Proben. Das Produkt enthalt zwei
monoklonale murine anti-human-a-Amylase Antikérper als
aktive Komponenten.
Einleitung
a-Amylase kann in vielen Gewebeproben vorkommen, die
Konzentration im Speichel sowie in der Pankreas-flissigkeit ist
jedoch bei weitem am hdchsten. Es existieren mindestens vier
verschiedene Varianten von humaner a-Amylase, wovon
jeweils zwei in den Speichel bzw. in die Pankreasflissigkeit
sekretiert werden. Aus dem Speichel stammende a-Amylase
spaltet unldsliche Starke zunachst in Idsliche Formen
(Amylodextrin,  Erythrodextrin  und  Achodextrin)  und
anschlieBend weiter bis hin zur Maltose. Diese Form der
a-Amylase wird auch Ptyalin genannt.
Speicheltests die nicht direkt die a-Amylase nachweisen,
sondern die Aktivitdt von a-Amylase (z.B. Phadebas) kénnen
folglich positive Ergebnisse anzeigen, ungeachtet der Herkunft
(human, tierisch, pflanzlich) der a-Amylase.
Der SERATEC® a-Amylase Test ermdglicht den Nachweis
von humaner a-Amylase und zeichnet sich durch eine hohe
Sensitivitdt und Spezifitdt aus. Das Produkt bietet gegenlber
herkdmmlichen Methoden folgende Vorteile:
» Einfache Handhabung, direkt am Tatort oder im Labor
einsetzbar
» Schnelle und zuverlassige Ergebnisse nach 10 Minuten
* Hohe Sensitivitat. Proben mit bis zu 80 mlU/mL
humaner a-Amylase reagieren positive. Frische
Speichelproben zeigen bis zu einer Verdiinnung von
1/2000 ein klar positives Testergebnis.

* Der Test ist spezifisch auf humane a-Amylase.
Kreuzreaktionen  kdnnen  mit  Primatenspeichel
auftreten.

a-Amylase kann auch in anderen Koérperflissigkeiten
vorhanden sein kann (z.B. Urin oder Blut) und theoretisch zu
positiven Testergebnissen fiihren. Allerdings ist dies bei
richtiger Anwendung des Produktes durch die Verwendung
des VerdUnnungspuffers duBerst unwahrscheinlich. Dadurch
sinkt die a-Amylase Konzentration anderer Kérperflissigkeiten
sehr wahrscheinlich unter die Nachweisgrenze.

Ein High dose Hook Effekt (Prozone Effekt) wird nicht
beobachtet. Sogar a-Amylase Konzentrationen wie sie in
reinem Speichel gefunden werden flhren zu positiven
Testergebnissen.

Materialien
* 40 Tests mit jeweils einer Plastikpipette,
» eine Gebrauchsanleitung
* 50 mL Extraktionspuffer

Zusétzlich benétigt: Stoppuhr oder Timer

Lagerung und Haltbarkeit

Die Testkassetten und die Pufferlésung sollten wahrend der
angegebenen Haltbarkeits-zeit (auf dem Schutzbeutel, bzw.
auf dem Pufferbehaltnis angegeben) bei +2 bis +30°C
aufbewahrt werden. Die Testkassetten missen bis zur
Benutzung im Schutzbeutel verbleiben.

Qualitative Eigenschaften

Sensitivitat: Mit Hilfe des Produktes sind mindestens
80mIU/mL a-Amylase nachweisbar.

Ein High Dose Hook Effekt wird nicht beobachtet: humaner
Speichel wird in Verdiinnungen von 1:1 bis 1:5000 mit dem
Verdlnnungspuffer positiv getestet.

Referenzmaterial

Zur Uberpriifung der Leistungsfahigkeit des Tests in der
finalen Qualitatskontrolle dient humane a-Amylase der Firma
Sigma, das auf die gewlinschten Konzentrationen eingestellt
wird.

Spezifitat

Das Produkt zeigt
Speichelproteinen.
Es treten keine Kreuzreaktionen mit folgenden tierischen
Speichelproben auf: Hund, Katze, Kuh, Hausschwein, Maus,
Ziege, Hamster und Kaninchen.

Mit Wattetupfern gesammelte und danach extrahierte Proben
von Blut, Urin und Seminalflissigkeit zeigten keine
Kreuzreaktion mit dem Produkt.

keine Kreuzreaktivitdt mit anderen

Sicherheitshinweise

Bei forensischen Proben handelt es sich um potentiell
infektidses Material, das mit der entsprechenden Sorgfalt und
nur mit geeigneten SchutzmaBnahmen (z.B. Handschuhe,
Labor-kleidung) untersucht werden sollte. Wahrend der
Test-durchfiihrung benutzte Materialien sollten vor der
Entsorgung autoklaviert werden, da sie potentiell infektiéses
Material enthalten.

» Testkassette bei
nicht benutzen!

» Testkassette und Pufferlésung nicht nach Ablauf des
Verfallsdatums benutzen!

* Bei den eingesetzten Materialien des Tests (z.B.
Antikdrpern) handelt es sich um potentiell infektiése
Materialien, von denen bei sachgemaBer Anwendung
jedoch keine Gefahr ausgeht.

» Testkassette erst unmittelbar vor Gebrauch aus dem
Schutzbeutel entnehmen.

» Testkassette nicht einfrieren!

Beschadigung des Schutzbeutels

Probennahme und Handhabung
Generelle Hinweise
* Verwenden Sie die mitgelieferte Pufferlésung. Diese ist
speziell fir den a-Amylase Test entwickelt. Andere

Pufferldésungen  kénnen zu einer verringerten
Sensitivitdt oder zu schwankenden Linienintensitaten
fuhren.

* Keine Flussigkeiten mit PH-Werten von unter 3 oder
Uber 12 zur Testdurchfihrung verwenden. Diese
kénnen zu falsch positiven oder unglltigen
Ergebnissen fuhren.

+ Gewebepartikel beeinflussen das Testergebnis nicht.

* Proben die langer als einen Tag aufbewahrt werden
sollen bitte kiihl (2-8°C) und trocken lagern. Fliissige
Proben kénnen auch eingefroren werden.

* Viskose Proben sollten fir etwa eine Minute bei
13,0009 zentrifugiert werden. Der Uberstand wird zur
Testung genommen. Ist der Uberstand immer noch zu
viskos, sollte dieser verdiinnt werden.

+ Bei der Extraktion von Stoffen oder Watte sollte
aus-reichend Pufferldsung zugesetzt werden, z.B.
sollte fur Schnittstlicke aus Stoff mit einer GréBe von
1 cm2 etwa 1 ml Pufferlésung verwendet werden.

» Die Verwendung von unverdinnten FlUssigkeiten egal
welcher Herkunft wird nicht empfohlen. Flissige
Proben sollten mindestens 1:100 verdinnt werden.
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Testdurchfiihrung

« Alle Testkomponenten vor  Testbeginn  auf
Raumtemperatur bringen.

» Schutzbeutel der Testkassette entfernen und Kassette
zur |dentifikation beschriften.

* Geben Sie 3 Tropfen der Probe (ca. 120ul) mit der
beigelegten Plastikpipette in die Probenkammer und
starten Sie die Zeitmessung. Heben Sie verbleibendes
Probenmaterial auf, um gegebenenfalls weitere
Testungen durchzuflhren.

* Nach 10 Minuten Reaktions-zeit bei Raumtemperatur
kann das Ergebnis abgelesen werden. Die Flussigkeit
in der Probenkammer sollte zu diesem Zeitpunkt
vollstdndig aufgesogen worden sein.

Ergebnisauswertung

Amylase
c T

Ergebnis-
fenster

Proben-
kammer

Kontrolllinie Ergebnislinie

Im Ergebnisfenster sind nach 10 Minuten bei a-Amylase-
negativen Proben 1, bei a-Amylase-positiven Proben 2 Linien
sichtbar:

Ergebnislinie (T): Nur bei a-Amylase-positiven Proben
sichtbar, spiegelt die a-Amylase Kon-zen-tration der Probe
wider.

Kontrolllinie (C): Kontrolle fir mdgliche Anwendungsfehler
und fir die Integritat der Testbestandteile

Negatives Ergebnis: (keine humane a-Amylase vorhanden
bzw. a-Amylase-Konzentration unterhalb der Nachweisgrenze)
Nur eine rétlich gefarbte Linie erscheint in der
Kontroll-region (C). Das Fehlen einer Linie in der
Testergebnis-region (T) zeigt ein negatives Testergebnis an.

Positives Ergebnis: (humane a-Amylase vorhanden)

Zwei rodtlich gefarbte Linien sind im Ergebnisfenster sichtbar;
eine in der Kontrollregion (C) und eine in der
Test-ergebnis-region (T). Die Farbintensitat der Linien kann
variieren. Jede sichtbare Ergebnis-linie (schwach oder stark
gefarbt) zeigt ein positives Ergebnis an!

Ungiiltiges Ergebnis
Die Kontrolllinie (C) wird nicht gebildet.
In diesem Fall sollte der Test wiederholt werden.

Literatur

1. Evaluation of the SERATEC a-Amylase Saliva Test

Symbole
Amylase Amylase
C T C T
: DO O ] O =
Amylase — - Verfallsdatum
ﬁ O Amylase oo Amylase - ﬂi% Lager’[emperatur
] O O Chargennummer
Negativ Positiv Ungliltig
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Instructions for use: SERATEC a-Amylase Test catno: amy

Intended Use

The SERATEC® Saliva test is a chromato-graphic
immuno-assay for the rapid detection of human a-Amylase in
forensic samples. It contains two monoclonal murine anti-
human- a-Amylase antibodies as active compounds.

Introduction
Although found in many tissues, amylase is most prominent in
saliva and pancreatic juice. There are at least four variants of
human alpha-amylase, two of which are found in saliva, and
the other two are secreted in the pancreas. Salivary
a-Amylase breaks starch into maltose and dextrin. This form of
amylase is also called ptyalin. It will break large, insoluble
starch molecules into soluble starches (amylodextrin,
erythrodextrin, and achrodextrin), producing successively
smaller starches and ultimately maltose.
Presumptive test for saliva that detects the enzymatic activity
of alpha-amylase (e.g. Phadebas), and not the alpha-amylase
molecule itself, will yield a positive result if any alpha-amylase
enzyme is present, regardless of the organism it came from.
The SERATEC® Saliva test eliminates these problems and
shows a high specificity and sensitivity. Accordingly, the
product is suitable for the identification of human saliva traces
in forensic samples. It has the following advantages over
conventional methods:
+ Easy in use, directly at crime scenes or in the
laboratory
* Quick and reliable result after only 10 minutes
» High sensitivity. Samples containing only 80 mlU/ml
human a-Amylase react positive. Fresh human saliva
diluted in the extraction buffer up to 1/2000 shows clear
positive test results.
+ The test is specific to human a-Amylase. Cross
reactivity may occur with primate saliva.
a-Amylase may also be present in other body fluids (e.g. urine,
stool, seminal fluid, vaginal fluid or blood), which may lead to
positive results. However, the proper usage of SERATEC®
Saliva test requires obligatory dilution of collected sample
material. In this case, the test react positive with saliva
samples only, whereas the a-Amylase concentration of other
body fluids decreases below the detection limit.
A High dose Hook effect (prozone Effect) is not observed.
Even neat saliva react positive with test, although it is not
recommended to use neat saliva due to its high viscosity.

Materials provided
* 40 individually sealed a-Amylase cassettes, with one
plastic pipette each
* 50 mL of standard buffer solution
« user instruction leaflet
Materials required but not provided: Timer

Storage and Stability

Both cassettes and buffer are stable up to the batch expiration
dates stated on the sealed pouch and the buffer tube.
Cassettes and buffer can be stored at room temperature or
refrigerated (2-30°C resp. 38-86 °F). The cassette must remain
in the sealed pouch until use.

Qualitative Characteristics

Sensitivity: result line is visible at as low as 80 mIU/mL
a-Amylase

The High dose Hook effect is not observed: human saliva is
tested positive in the dilution range of 1:1 to 1:10% using the
provided buffer.

Reference Preparations
The qualitative characteristics of the test are confirmed in a
final QC testing using the following standard: Sigma Aldrich a-
Amylase from human saliva.

Specificity

The product shows no cross reactivity with other salivary
proteins. No cross reactivity was observed with the saliva of
the following animals: dog, cat, horse, cow, domestic pig,
mouse, goat, hamster and rabbit.

It is verisimilar that saliva from upper primates reacts positive
with the test.

Body fluids (blood, urine, seminal fluid) collected with a swab
and solved in the provided buffer are reacting negative with
the test.

Precautions

Forensic samples and all materials coming in contact with it
should be handled and disposed of as if capable of
transmitting infection. Avoid contact with skin by wearing
gloves and proper laboratory attire. The product itself and all
materials coming in contact with forensic samples should be
autoclaved before disposal.

» Do not use cassettes or buffer after expiration date.

* Do not use cassettes if the pouch has been damaged.

» The product consists of potentially infectious materials
(e.g. antibodies). These materials do not cause any
danger if the product is used according to the
instructions.

» Do not open pouches until ready to perform the assay.

» Do not freeze any components of this product.

General Hints

* It is strongly recommended to use the provided buffer.
It is adapted for obtaining optimal results. Other buffers
may lead to varying line intensities.

» Do not use liquids with a pH-value below 3 or above 12
for testing. It can cause false or invalid results.

» Tissue particles do not interfere with the test result.

» Samples being subject to storage of one day or longer
should be kept dry and cold (2-8°C). Liquid samples
could be frozen.

» Viscous samples should be centrifuged for about one
minute at 13,000g. The supernatant is used for testing.
If the supernatant is still too viscous it should be further
diluted.

» Cotton swabs and fabric cuttings should be extracted in
an adequate amount of the provided dilution buffer.
E.g., a cotton swab or a 1 cm2 cutting could be
extracted in 1mL of buffer.

» The addition of neat liquid samples from any source is
not recommended. Liquid samples should be diluted at
least 1:100 prior to testing.
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Start of the assay

* Allow all test components to warm up to room
temperature before starting the test.

* Remove the cassette out of the foil pouch and tag the
cassette with a marker, if necessary.

* Add three drops (about 120 pl) in the sample well.
Keep remaining sample if possible, in case it might be
necessary to test additional dilutions.

* Read result after 10 minutes incubation time at room
temperature. There should be no remaining fluid in the
sample well at this time point.

Interpretation of results

Amylase

C
Result
Window

sample
well

Control Test Result
Line Line

Negative samples will show one line, the Control line (C),
whereas a-Amylase positive samples will show two lines:

Test result line (T): reflects a-Amylase concentration of the
sample, visible in a-Amylase-positive samples only

Control Line (C):  control for possible procedural errors and
for the integrity of test components

Negative result (no a-Amylase in the sample or a-Amylase
concentration below detection limit)

Test result line (T) is not visible. Appearance of the control line
(C) confirms validity of the test. In this case the sample most
likely does not contain a-Amylase.

Note:

Make sure that the dilution of the probe leads to a a-Amylase
concentration within the detection range. a-Amylase
concentrations that are too low (e.g. due to insufficient
extraction) may lead to false results.

Positive result (o-Amylase detectable)

Test result line (T) and control line (C) appear.

In this case it is very likely that the sample contains
a-Amylase.

Invalid result
Control line (C) is not visible. The test is invalid and the assay
should be repeated.

Amylase Amylase
C T C T
(1 O 3 O
Amylase

C T
[j O Amylase Amylase

C T C T

O 1 O
Negative Positive Invalid
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Instrucciones de uso: SERATEC a-Amilasa Test catno: auy

Uso previsto

El SERATEC® o-Amylase Test es un inmunoensayo
cromatografico para la deteccion rapida de saliva humana en
muestras forenses. El producto contiene como componentes
activos dos anticuerpos monoclonales murinos dirigidos contra
la a-amilasa humana.

Introduccion

La oa-amilasa puede encontrarse en muchas muestras
tisulares, no obstante, su concentracién en saliva y jugo
pancredtico es con mucho la mas elevada. Existen por lo
menos cuatro variantes distintas de la a-amilasa humana, de
las cuales dos son secretadas en saliva y otras dos en jugo
pancreatico. La a-amilasa de la saliva hidroliza el almidén
insoluble en formas solubles (amilodextrina, eritrodextrina y
acrodextrina), que son seguidamente hidrolizadas hasta
alcanzar unidades de maltosa. Esta forma salival de la
a-amilasa también es conocida como ptialina.

Los tests de saliva que no detectan directamente la a-amilasa,
sino su actividad enzimatica (p.ej. Phadebas), pueden
producir resultados positivos independientemente de la
procedencia humana, animal o vegetal, de la a-amilasa.

El SERATEC® o-Amylase Test posibilita la deteccion de
a-amilasa humana y se caracteriza por una alta sensibilidad y
especificidad. El producto ofrece, frente a métodos
convencionales, las siguientes ventajas:

* Fé&cil manejo: puede emplearse directamente en el
lugar de los hechos o en el laboratorio.

* Resultados rapidos y fiables tras 10 minutos

» Alta sensibilidad: muestras con concentraciones a
partir de 80 mUI/mL de a-amilasa humana dan
resultados positivos. Muestras frescas de saliva hasta
una dilucién de 1:2000 presentan un claro resultado
positivo.

* El test es especifico para a-amilasa humana. Se
pueden observar reacciones cruzadas con saliva de
primates.

La o-amilasa también puede encontrarse en otros fluidos
corporales, por ejemplo en orina y sangre, y en teoria podria
originar resultados positivos. No obstante, esta situacion es
muy improbable tras la correcta utilizacion del producto junto
con el buffer de dilucién. Mediante la utilizacién del buffer de
dilucion, se reduce la concentracion de la a-amilasa de otros
fluidos corporales muy probablemente bajo el limite de
deteccion.

No se observa efecto de gancho con dosis alta (High Dose
Hook Effect), también conocido como efecto prozona. Incluso
concentraciones de a-amilasa como las que se encuentran en
muestras de saliva pura conducen a resultados positivos.
Materiales

* 40 test, cada uno con una pipeta de plastico

* instrucciones de uso

» 50 mL de buffer de extraccion

Requerimiento adicional: cronémetro o temporizador
Almacenamiento y caducidad

Los casetes de ensayo y el buffer deben almacenarse hasta la
fecha de caducidad (indicada en la bolsa protectora y en el
recipiente del buffer respectivamente) entre +2 y +30°C.

Los casetes de ensayo deben permanecer en la bolsa
protectora hasta el momento de su utilizacién.
Caracteristicas cualitativas

+ Sensibilidad: con el producto puede detectarse
a-amilasa en concentraciones a partir de 80muUl/mL.

« No se observa efecto de gancho con dosis alta.
Muestras de saliva humana conducen a resultados
positivos en diluciones de 1:1 hasta 1:5000 en el buffer
de dilucion.

Material de referencia

En el control de calidad final se comprueba el funcionamiento
del test con a-amilasa humana de la marca Sigma a distintas
concentraciones.

Especificidad

El producto no muestra reacciones cruzadas con otras
proteinas de la saliva.

No se observan reacciones cruzadas con muestras de saliva
animal de perro, gato, vaca, cerdo, raton, cabra, hamster o
conejo.

No se observan reacciones cruzadas con muestras de sangre,
orina 0 semen recogidas con hisopo y posteriormente
extraidas.

Indicaciones de seguridad

Las muestras forenses son material potencialmente
infeccioso, que ha de tratarse con las correspondientes
medidas de seguridad y proteccién (p.ej. guantes, vestimenta
de laboratorio). Los materiales utilizados para la realizacion
del test deben ser esterilizados en autoclave antes de su
eliminacion, ya que contienen material potencialmente
infeccioso.

* No utilizar el casete de ensayo en el caso de que la
bolsa protectora se encuentre dafiada.

» No utilizar el casete de ensayo ni el buffer tras la fecha
de caducidad.

* Los materiales empleados en el test (p.ej. anticuerpos)
representan material potencialmente infeccioso. No
obstante, con el uso adecuado no se deriva ningun
peligro.

* No sacar los casetes de ensayo de la bolsa protectora
hasta inmediatamente antes de su uso.

* No congelar los casetes de ensayo.

Toma de muestras y manipulacion
Indicaciones generales

» Ultilice el buffer proporcionado con el producto. Este ha
sido especialmente desarrollado para el test de
a-amilasa. El uso de otros buffers puede conducir a
una reduccién de la sensibilidad o a fluctuaciones en la
intensidad de las lineas.

* No utilizar liquidos con un valor de pH menor que 3 o
mayor que 12 para la realizacion del test. Estos
podrian conducir a falsos positivos 0 a resultados no
validos.

» La presencia de particulas de tejido no influencia el
resultado del test.

* Las muestras que deban ser almacenadas durante un
periodo superior a un dia han de ser conservadas en
un lugar refrigerado (2-8°C) y seco. Las muestras
liquidas pueden ser congeladas.

* Las muestras viscosas deben ser centrifugadas a
13000 g durante aproximadamente un minuto. A
continuacion el sobrenadante es utilizado para el test.
En el caso de que el sobrenadante permanezca
demasiado viscoso tras la centrifugacion, éste debera
ser diluido.

* Para la extraccién de muestras textiles o de algodén
debe utilizarse una cantidad suficiente de buffer, p.ej.
para una muestra de 1 cm2 aproximadamente 1 mL de
buffer.

* No se recomienda la utilizacion de muestras liquidas
no diluidas, independientemente de la procedencia de
éstas. Las muestras liquidas deben ser diluidas como
minimo 1:100.
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Realizacion del test

* Antes del inicio del test, permitir que todos los
componentes alcancen la temperatura ambiente.

» Retirar la bolsa protectora y rotular el casete de ensayo
para su identificacion.

+ Con la pipeta de plastico proporcionada, dosificar 3
gotas de la muestra (aprox. 120 pL) en el pocillo de la
muestra e iniciar el cronémetro o temporizador.
Conserve el material sobrante de la muestra para
poder realizar tests adicionales en caso de que sea
necesario.

* Puede leer el resultado del test tras 10 minutos de
tiempo de reaccién a temperatura ambiente. Llegado
ese momento el liquido situado en el pocillo de la
muestra deberia haber sido completamente absorbido.

Interpretacion de los resultados

Amylase

C T

Pocillo de
la muestra

Ventanade
resultados

Linea Linea

control resultado
En la ventana de resultados observara tras 10 minutos una
Unica linea en el caso de muestras a-amilasa negativas. En el
caso de muestras a-amilasa positivas observara dos lineas.

Linea resultado (T): Sé6lo observable en muestras a-amilasa
positivas. Representa la concentracion de a-amilasa en la
muestra.

Linea control (C): Control para posibles errores de
aplicacién y para la integridad de los componentes del test.

Resultado negativo: (ausencia de a-amilasa humana o
concentracion menor que el limite de deteccién)

Sélo aparece una linea rojiza en la region de control (C). La
ausencia de una linea en la region de test (T) indica un
resultado negativo.

Resultado positivo: (a-amilasa humana presente)

Dos lineas rojizas aparecen en la ventana de resultados. Una
en la region de control (C) y otra en la region de test (T). La
intensidad del color de las lineas puede variar. Todo resultado
visible, ya sea de coloracion débil o intensa, indica un
resultado positivo.

Resultado no valido
No se observa la linea de control (C).
En este caso el test debe ser repetido.

Amylase Amylase
C T C T
(D o 1 0O
Amylase
C T
ﬁ O Amylase Amylase
C T C T
(T O 1O
Negativo Positivo No valido
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Usage

Le test SERATEC® amylase-a Test est un
chromatographique Immunoassay qui permet la détection
rapide de salive humaine dans les échantillons médicolégaux.
Ce produit comprend comme composant actif, deux murines
monoclonales amylase-a-anti-humaines-a-Amylase anticorps.
Introduction

L’amylase-a peut étre présente dans beaucoup d’échantillons
de tissus mais sa concentration est de loin la plus élevée dans
la salive ainsi que dans le liquide pancréatique. Il existe au
minimum quatre variantes différentes d’amylases-a humaines
dont deux peuvent étre présentes dans la salive et deux dans
le liquide pancréatique. L'amylase-a en provenance de la
salive, fissionne les amidons insolubles dans un premier
temps en des formes solubles (Amylodextrin, Erythrodextrin et
Achodextrin) puis continue a fissionner jusqu'a la Maltose.
Cette forme d’amylase-a est aussi appellée ptyaline.

Les tests de salive qui ne détectent pas directement les
amylases-a mais I'activité de celles-ci (ex: Phadebas) peuvent,
par conséquent, montrer des résultats positifs nonobstant
I'origine (humaine, animale, végétale) de I'amylase-a.

Le test SERATEC® amylase-a permet [lidentification de
I'amylase-a humaine et se distingue par une forte sensibilité et
spécificité. Ce produit propose, outre des méthodes
conventionnelles, les avantages suivants :

* Manipulation facile directement applicable sur le lieu de
crime ou en laboratoire.

« Utilisable directement sur le lieu du crime ou en
laboratoire.

* Des résultats fiables et rapides aprés seulement 10
minutes.

» Haute sensibilité. Les échantillons ayant jusqu'a 80
miU/ml d’amylases-a humaines, réagissent
positivement. Les échantillons de salive fraiche avec
une dilution de 1/2000, montrent un résultat positif clair.

* Le test est spécifigue aux amylases-a. Des réactions
croisées peuvent apparaitre avec la salive des
primates.

L’amylase-a peut aussi apparaitre dans les autres liquides
corporels (ex : urine ou sang) et peut théoriquement conduire
a un résultat au test, positif. Malgré tout, lors d’une application
correcte du produit avec I'utilisation des tampons de dilution,
ceci est quasiment improbable. Ainsi, la concentration en
amylase-a dans les autres liquides corporels chute trés
certainement en dessous de la limite de détection.

Le High Dose Hook Effekt (effet prozone) n’est pas
observable. Méme la concentration en amylase-a qui peut étre
trouvée dans la salive pure, conduit a un résultat positif au
test.

Matériel
* 40 tests accompagnés a chaque fois d’une pipette en
plastique.

* Un manuel d'utilisation

* 50ml de tampon d’extraction
Matériel supplémentaire nécessaire : Chronomeétre ou horloge
Stockage et conservation
La cassette de test et la solution tampon doivent étre
conservées entre +2 a +30°C, et ce, durant la date de
conservation (indiquée sur le sachet de protection ou sur le
récipient tampon). Les cassettes tests doivent étre conservées
dans le sachet de protection jusqu’a utilisation.

Caractéristiques qualitatives

Sensibilité: Avec l'aide des produits, il y a la possibilité de
détecter au minimum 80 mIU/ml d’'amylase-a.

Un High Dose Hook Effect (effet prozone) ne sera pas
observable : avec une dilution de 1:1 jusqu’a 1:5000 avec le
tampon de dilution, la salive humaine serait testée
positivement.

Matériel de référence

Des amylases-a humaines de I'entreprise Sigma enregistrées
a la concentration souhaitée, seront utilisées dans le but de
contréler la performance du test dans le contréle de qualité
final.

Spécificité

Le produit ne montre pas de réaction croisée avec d’autres
protéines salivaires.

Il n’apparait pas de réaction croisée entre les échantillons de
salive des mammiféres suivants : chien, chat, vache, cochon
d’inde, souris, chevre, hamster et lapin.

Avec des échantillons recueillis et, par la suite, des
échantillons extraits de sang, d’urine et de liquide séminal, on
ne démontre pas de réaction croisée avec le produit.
Consignes de sécurité

Pour les échantillons médicolégaux, il s’agit de préter attention
aux potentielles infections du matériel. lls requiérent un soin
adapté et doivent seulement étre examinés avec ['utilisation
d’outils de protection adaptés (ex : gants de protection,
vétement de laboratoire). Durant le déroulement du test, les
outils utilisés doivent étre autoclavés avant leur destruction,
ceux-ci pouvant contenir des agents infectieux.

* Ne pas utiliser les cassettes tests dans un sachet de
protection endommagé.

* Ne pas utiliser les cassettes tests et les solutions
tampons apres la date limite de conservation.

* Le matériel utilisé lors des tests (ex:anticorps) peut
contenir des agents infectieux qui, en cas d'utilisation
correcte, ne présentent pas de danger.

* Extraire immédiatement les cassettes tests de leur
sachet de protection avant leur utilisation.

* Ne pas congeler les cassettes tests!

Echantillonnage et manipulation

» Utiliser les solutions tampons fournies. Celles-ci sont
spécialement élaborées pour les amylases-a. D’autres
solutions tampons peuvent conduire a une sensibilité
inférieure ou a une intensité de rayon variable.

* Ne pas utiliser de liquides au pH inférieur a 3 ou
supérieur a 12 lors de la réalisation du test. Ceux-ci
peuvent provoquer de faux résultats positifs ou des
résultats invalides.

» Les particules tissulaires n’influencent pas les résultats
des tests.

* Les échantillons devant étre conservés plus d’un jour
doivent étre mis au froid (2-8°C) et étre stockés au sec.
Les tests liquides peuvent aussi étre congelés.

* Les échantillons visqueux doivent étre centrifugés a
13,0009 durant au minimum une minute. Le surnageant
sera testé. Si celui-ci est toujours visqueux, il devra
étre dilué.

« Lors de I'extraction de tissus ou de ouates, une solution
tampon suffisante devra étre rajoutée. Par exemple :
Pour un morceau de tissu d’'une taille de 1cm?, 1ml de
solution tampon devra étre rajouté.

» L'utilisation d’un liquide non dilué est contre-indiqué et
ce, quel que soit sa provenance. Les échantillons
liquides doivent étre dilués a une échelle minimum de
1:500.
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Reéalisation du test

* Avant le début du test, ramener tous les composants a
température ambiante.

» Séparer la cassette test du sachet de protection, et
inscrire l'identification sur la cassette.

* Avec la pipette en plastique jointe, verser 3 gouttes de
l'échantillon (ca. 120 pl) dans la chambre
d’échantillonnage et démarrer le chronométre. Dans le
cas d’échantillonnage restant, le conserver pour
éventuellement, par la suite, effectuer d’autres tests.

* Aprés 10 minutes de temps de réaction a température
ambiante, le résultat peut étre lu. A ce moment-1a, le
liquide dans la chambre d'échantillonnage doit étre
entiérement absorbé.

Interprétation du résultat

Amylase
c T

fenétre de chambre
résultat d’échantillonnage

Ligne de controle Ligne de résultat

Aprés 10 minutes, on peut observer dans la fenétre de
résultats, 1 ligne amylases-a-négatifs et 2 lignes amylases-o-
positifs :

Ligne de résultat (T): Seulement visible lors d’échantillons
amylases-a-positifs, elle reflete la concentration en amylases-
a de I'échantillon.

Ligne de contréle (C): Contréle en cas d’erreur d’application
et d'intégrité des composants du test.

Résultat négatif : (pas de détection d’amylases-a humaines
ou concentration d’amylases-a inférieure a la limite de
détection)

Il apparait dans la région de contréle (C), uniquement une
ligne de couleur rouge. L’absence d’une ligne dans la région
de résultat (T) démontre un résultat négatif au test.

Résultat positif : (détection d’amylases-a humaines)

On peut observer deux lignes de couleur rouge dans la fenétre
de résultats : une dans la région de contréle (C) et une dans la
région de résultat (T). L’intensité de la couleur peut varier.
Toutes les lignes de résultat visibles (faiblement ou fortement
colorées), démontrent un résultat positif au test.

Résultat non-valide:
La ligne de contréle (C) ne s’est pas formée.
Dans ce cas-la, le test devra étre répété.

Amylase AmymscL r
e Thol|l Do
(3 O Amylase Amylase( 1
(7 O D O
Négatif Positif Invalide
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Uso previsto
Il test SERATECa& a-amilasi &€ un dosaggio immunologico
cromatografico per l'identificazione rapida di saliva umana in
campioni forensi. Il prodotto contiene due anticorpi murini
monoclonali a a-amilasi antiumana come componenti attivi.
Introduzione
La a-amilasi si trova in molti campioni di tessuto e la
concentrazione nella saliva e nel fluido pancreatico & la piu
alta. Esistono almeno quattro diverse varianti di a-amilasi
umana di cui due sono rispettivamente secrete nella saliva o
nel fluido pancreatico. La a-amilasi che deriva dalla saliva
dissocia amido insolubile dapprima in forme solubili
(amilodestrina, eritrodestrina e acodestrina), per poi procedere
fino al maltosio. Questa forma di a-amilasi viene anche
chiamata ptialina.
| test della saliva che non segnalano direttamente la presenza
di a-amilasi, ma l'attivita di a-amilasi (per es. phadebas), puo
indicare in seguito risultati positivi, indipendentemente
dall'origine della a-amilasi (umana, animale o vegetale).
Il test SERATECA a-amilasi rende possibile individuare la
presenza di a-amilasi umana ed & caratterizzata da un'alta
sensitivita e specificita. Il prodotto offre, rispetto ai metodi
usuali, i seguenti vantaggi:
» facile utilizzo direttamente sul luogo del
eseguibile in laboratorio
+ risultati rapidi e affidabili dopo 10 minuti
» Alta sensitivita. Campioni con fino a 80 mlU/ml di a-
amilasi umana reagiscono in modo positivo. Campioni
di saliva freschi indicano fino a una diluizione di 1/2000
un risultato del test chiaramente positivo.
* |l test & specifico per la a-amilasi umana. Reazioni
incrociate possono insorgere con saliva di primati.
La a-amilasi pud essere presente anche in altri liquidi corporei
(per es. urina o sangue) e teoricamente portare a risultati
positivi del test. Inoltre, usando il prodotto in modo corretto
tramite I'utilizzo di diluente questo risultato €& molto
improbabile. In questo modo la concentrazione di a-amilasi in
altri liquidi corporei scende molto probabilmente sotto il livello
rilevabile.
Un effetto gancio a dose elevata (effetto prozona) non é stato
rilevato. Addirittura concentrazioni di a-amilasi come
vengono trovate nella saliva pura, portano a risultati positivi
del test.
Materiali forniti
* 40 test ciascuno con una pipetta di plastica
* istruzioni per l'uso
* 50 mL di tampone di estrazione
Ulteriormente necessari: cronometro o timer
Stoccaggio e scadenza
La cartuccia di test e la soluzione tampone vanno conservate
fino alla scadenza indicata sul contenitore di protezione o sulla
busta del tampone, a una temperatura da +2°C a +30°C. Le
cartucce di test devono restare nel contenitore di protezione
fino al loro utilizzo.
Caratteristiche di qualita
+ Sensitivita: con l'aiuto del prodotto sono rilevabili
almeno 80mIU/ml di a-amilasi.
* Non é stato rilevato un effetto gancio a dose elevata: la
saliva umana €& stata testata positivamente con il
tampone di diluizione in diluizioni da 1 a 1:5000.

reato o

Materiale consigliato

Per misurare il rendimento del test nel controllo finale di
qualita e utile la a-amilasi della ditta Sigma che pud venire
regolata alla concentrazione desiderata.

Specificita

Il prodotto non mostra reattivita crociata con altre proteine
salivari.

Non insorgono reazioni crociate con i seguenti campioni
salivari animali: cane, gatto, mucca, maiale, topo, capra,
criceto e coniglio.

Presi con tamponi di cotone e poi estratti, i campioni di
sangue, urina e liquido seminale non hanno manifestato
alcuna reattivita crociata con il prodotto.

Avvertenze di sicurezza

Con campioni forensi si tratta di materiale potenzialmente
infettivo che dovrebbe essere analizzato con la dovuta
attenzione e solo con misure preventive adeguate.(per
esempio guanti, indumenti da laboratorio). Durante il test i
materiali utilizzati devono essere sterilizzati in autoclave
poiché contengono materiale potenzialmente infettivo.

* Non usare la cartuccia di test con contenitore di
protezione danneggiato!

» Non usare la cartuccia di test e soluzioni tampone dopo
la data di scadenzal!

* Con i materiali utilizzati per i test (per es. anticorpi) si
tratta di materiali potenzialmente infettivi da cui, con
uso appropriato, non deriva comunque alcun pericolo.

+ Estrarre la cartuccia di test dal contenitore di
protezione direttamente prima dell'uso.

* Non surgelare la cartuccia di test!

Campionamento e utilizzazione
Avvertenze generali

* Usare la soluzione tampone fornita. Questa & stata
sviluppata appositamente per test con a-amilasi. Altre
soluzioni tampone possono causare una sensitivita
ridotta o linee d'intensita non stazionaria.

* Non usare liquidi con valori pH inferiori a 3 o superiori a
12 per eseguire il test. Questi possono portare a
risultati errati, positivi 0 non validi.

» Particelle di tessuto non influenzano il risultato del test.

» Conservare campioni che devono essere
immagazzinati per piu di un giorno in luogo fresco (2°C
-8°C) e asciutto.

» Campioni viscosi dovrebbero essere centrifugati a
13,000 g per circa un minuto. Il sovranatante viene
usato per il test. Se il sovranatante & ancora troppo
viscoso, questo dovrebbe essere diluito.

* Per l'estrazione di stoffe o cotone dovrebbe venire
aggiunta sufficiente soluzione tampone, per es. con
pezzi di stoffa grandi circa 1 cm2 dovrebbe venire
usata circa 1 ml di soluzione tampone.

* Non si consiglia I'uso di liquidi non diluiti, non importa la
loro provenienza. Campioni liquidi dovrebbero essere
diluiti almeno 1:100.
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Procedura del test Riferimenti bibliografici
1. Evaluation of the SERATEC a-Amylase Saliva Test
Amylase
C T
Finestra Camera
risultati campione

Banda controllo Banda Risultati

» Portare tutti i componenti del test a temperatura
ambiente.

» Togliere la cartuccia di test dal suo contenitore di
protezione e munirlo d'identificazione.

* Mettere 3 gocce del campione (circa 120 pl) con la
pipetta in dotazione nella camera del tampone e
cominciare il cronometraggio. Conservare il campione
restante per eseguire eventualmente altri test.

* Dopo 10 minuti di tempo di reazione a temperatura
ambiente, si pud leggere il risultato. Il liquido nella
camera del tampone dovrebbe adesso essere stato
completamente aspirato.

Interpretazione dei risultati

Nella finestra dei risultati, dopo 10 minuti sono visibili con
campioni negativi alla a-amilasi 1 linea, con campioni positivi
alla a-amilasi 2 linee.

Linea del risultato del test (T): visibile solo con campioni
positivi alla a-amilasi, rispecchia la concentrazione di a-amilasi
del campione.

Linea di controllo (C): controllo di possibili errori d'uso e
d'integrita degli elementi del test.

Risultato negativo: (non e presente alcuna a-amilasi
umana o la concentrazione di a-amilasi € inferiore al limite di
rilevamento).

Compare solamente una linea rossa nella regione di
controllo (C). La mancanza di una linea nella regione del
risultato del test (T) mostra un risultato negativo.

Risultato positivo: (a-amilasi umana presente)

Due linee colorate di rosso sono visibili nella finestra dei
risultati; una nella regione di controllo (C) e I'altra nella regione
del risultato del test (T). L'intensita del colore delle linee pud
variare. Ogni linea di risultato visibile (molto o poco colorata)
indica un risultato positivo!

Risultato non valido
La linea di controllo (C) non appare.
In questo caso il test dovrebbe essere ripetuto.

Simboli
Amylase Amylase J Data di d
ata di scadenza
— O O =
mylase N )if Temperatura di stoccaggio
(] Amylase Amylase Numero del Lotto
] O 1] O
_— —_ — Stato: 08.2013
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Zastosowanie

Test SERATEC® a-Amylase jest chromatograficznym testem
immunologicznym, ktéry umozliwia szybkie wykrycie ludzkiej
$liny w prébkach kryminalistycznych. Produkt zawiera jako
komponenty aktywne dwa mysie monoklonalne przeciwciata
przeciwko globulinom ludzkiej alfa-amylazy.

Wprowadzenie

Alfa-amylaza moze wystepowa¢ w wielu prébkach tkanek,
najwyzsza jej koncentracja wystepuje jednak w Slinie i
wydzielinie trzustki. Istniejg przynajmniej cztery rézne warianty
ludzkiej alfa-amylazy, z ktérych odpowiednio po dwa
wydzielane sga w $linie lub wydzielinie trzustki. Alfa-amylaza
pochodzaca ze $liny rozszczepia nierozpuszczalng skrobie na
poczatku w  formy rozpuszczalne  (amylodekstryna,
erytrodekstryna i achrodekstryna) i w koncu dalej az do
maltozy. Te forme alfa-amylazy nazywa sie tez ptialing.

Testy Slinowe, ktére nie wykrywajg bezposrednio alfa-amylazy,
lecz jej aktywnos¢ (np. Phadebas) moga wskutek tego
wskazywac wyniki pozytywne, bez wzgledu na pochodzenie
alfa-amylazy (ludzkie, odzwierzece, roslinne).

Test SERATEC® a-Amylase umozliwia wykrycie ludzkiej alfa-
amylazy oraz wyroznia sie poprzez swojg wysoka wrazliwos¢
oraz specyfike. Ten produkt posiada wzgledem innych
tradycyjnych metod nastepujace zalety:

* Proste zastosowanie, do uzytku bezposrednio na
miejscu przestepstwa lub w laboratorium

» Szybkie i pewne wyniki juz po 10 minutach

*  Wysoka czuto$¢. Nawet proby z zawartoscig do 80
miU/ml ludzkiej alfa-amylazy reagujg pozytywnie.
Swieze probki $liny wskazujg juz przy rozciefczeniu
1/2000 jednoznacznie pozytywny wynik testu.

» Test jest wyspecjalizowany na ludzka alfa-amylaze.
Moga wystepowac reakcje krzyzowe ze S$ling
naczelnych.

Alfa-amylaza moze znajdowaé sie rowniez w innych ptynach
ustrojowych (np. w moczu lub krwi), co teoretycznie moze
prowadzi¢ do pozytywnego wyniku testu. Jest to jednak
wysoce nieprawdopodobne, jesli produkt zostat uzyty
prawidtowo przy zastosowaniu buforu rozcienczajacego.
Dzieki temu stezenie alfa-amylazy w pozostatych ptynach
ustrojowych z wysokim prawdopodobienstwem spada ponizej
granicy wykrywalnosci.

Nie obserwuje sie efekiu haka (high-dose hook effect, efekt
prozony). Nawet stezenia alfa-amylazy spotykane w czystej
Slinie prowadza do pozytywnych wynikéw testu.

Materiaty

* 40 testow, kazdy z plastikowg pipeta

* 50 ml buforu do ekstrakcji

* Instrukcja obstugi

Dodatkowo potrzebne: stoper albo minutnik.
Przechowywanie oraz okres przydatnosci

Kasety testowe oraz roztwér buforowy nalezy przechowywac
w podanym okresu przydatnosci (znajduje sie on na woreczku
ochronnym lub na pojemniku na roztwér) w temperaturze
miedzy +2°C a +30°C. Kasety testowe nalezy przechowywac
w opakowaniu ochronnym do momentu uzycia.

Cechy jakosciowe

* Czutosé: Przy pomocy produktu mozna wykry¢ min.
80mlU/ml alfa-amylazy.

* Nie obserwuje sie efektu haka (high-dose hook
effect): ludzka slina jest testowana pozytywnie przy
pomocy w rozcienczeniach z buforem rozcienczajacym
od 1:1 do 1:5000.

Material porownawczy

Do sprawdzenia wydajnosci testu w finalnej kontroli
jakosciowej stuzy ludzka alfa-amylaza firmy Sigma, ktorg
ustawia sie na wybrane stezenia.

Specyfika

Produkt nie wykazuje aktywnosci krzyzowych z innymi
proteinami $linowymi.

Nie  wystepuja reakcje krzyzowe z nastepujacymi
odzwierzecymi prébkami $liny: pies, kot, krowa, $winia

domowa, mysz, koza, chomik oraz krolik.
Probki krwi, moczu oraz spermy pobrane wymazowka i
nastepnie ekstrahowane nie wykazaty reakcji krzyzowych z
produktem.
Srodki ostroznosci
W przypadku prébek kryminalistycznych mamy do czynienia z
materiatem potencjalnie zakaznym, ktéry nalezy bada¢ z
odpowiednig starannoscig i wylacznie z zastosowaniem
odpowiednich $rodkéw ostroznosci (np. rekawiczki, ubranie
laboratoryjne). Materiaty wykorzystane podczas
przeprowadzania testu nalezy przed usunieciem
wysterylizowaé autoklawem, poniewaz zawierajg one materiat
potencjalnie niebezpieczny.
* Nie nalezy uzywaé kasety testowej w przypadku
uszkodzenia opakowania ochronnego!
* Nie nalezy uzywac¢ kasety testowej oraz roztworu
buforowego po uptynieciu daty przydatnosci!
* W przypadku materiatbw uzytych do testu (np.
przeciwcial) mamy do czynienia z materiatami
potencjalnie zakaznymi, ktére jednak w przypadku

prawidtowego uzytkowania nie stwarzajg
niebezpieczenstwa.
+ Kasete testowga nalezy wyja¢ z opakowania

ochronnego wytacznie bezposrednio przed uzyciem.
» Nie zamraza¢ kasety testowe;j!
Pobieranie probek oraz uzytkowanie
Zalecenia ogolne
* Nalezy uzywac dostarczony roztwér buforowy. Zostat
on opracowany specjalnie do testu na alfa-amylaze.
Inne roztwory buforowe moga prowadzi¢ do
zmniejszenia czutosci lub wahan w intensywnosci linii.
* Do przeprowadzenia testu nie nalezy stosowac ptynéw
0 pH nizszym niz 3 lub wyzszym niz 12. Mogtyby one
powodowac wyniki fatszywie pozytywne lub niewazne.
» Czastki tkanek nie majg wptywu na wynik testu..
» Probki, ktére musza by¢ przechowywane dtuzej niz

przez jeden dzien powinny by$ skladowane w
chtodnym miejscu (2-8°C). Prébki ptynne mozna
zamrazad.

* Kleiste probki nalezy odwirowywaé przez ok. minute
przy 13,000g. Do testowania pobiera sie supernatant.
Jesli supernatant jest nadal zbyt kleisty, powinien
zostac rozcienczony.

W wypadku ekstrakcji tkanin lub waty nalezy dodaé
wystarczajgcg ilos¢ roztworu buforowego, np. na
wycinek materialu o powierzchni 1 cm2 nalezy
zastosowacé ok. 1 ml roztworu buforowego.

* Nie zaleca sie uzywania nierozcienczonych ptynéw
niezaleznie od ich pochodzenia. Ptynne probki powinny
zostac rozcienczone przynajmniej w stosunku 1:100.
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Przebieg testu

Amylase

C

studzienka
na proébe

okienko
wynikowe

linia kontrolna linia wynikowai

Wszystkie komponenty testu nalezy przed jego
rozpoczeciem doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;.

* Usung¢ z kasety opakowanie ochronne oraz opisac
kasete, aby umozliwi¢ jej identyfikacje.

* Przy pomocy zataczonej plastikowej pipety nalezy
umiesci¢ 3 krople probki (ca. 120pl) w komorze na
probke oraz rozpocza¢ pomiar czasu. Nalezy
zachowa¢ pozostaly materiat, aby moéc w razie
potrzeby przeprowadzi¢ dalsze testy.

« Po 10 minutach czasu reakcji w temperaturze
pokojowej mozna odczyta¢ wyniki. Ptyn znajdujacy sie
w komorze prébki powinien zosta¢ catkowicie
wchtoniety do tego momentu.

Interpretacja wynikow

Po 10 minutach w okienku wynikéw sg widoczne: w przypadku
probek negatywnych na alfa-amylaze 1 linia, w przypadku
probek pozytywnych 2 linie:

Linia wyniku (T): Widoczna tylko w przypadku probek
pozytywnych na alfa-amylaze, odzwierciedla koncentracje
alfa-amylazy w prébce.

Linia kontrolna (C): Kontrola w wypadku ewentualnych
btedow uzycia oraz integralnosci elementéw testu

Wynik negatywny: (nie stwierdzono obecnosci ludzkiej
alfa-amylazy lub koncentracja alfa-amylazy lezy ponizej
granicy wykrywalnosci).

W miejscu kontrolnym (C) jest widoczna tylko jedna linia o
czerwonawym zabarwieniu. Brak tej linii w miejscu wyniku (T)
wskazuje wynik negatywny.

Wynik pozytywny: (stwierdzono obecnos$¢ ludzkiej alfa-
amylazy)

Dwie czerwonawo zabarwione linie sg widoczne w okienku
wyniku; jedna w miejscu kontrolnym (C) i jedna w miejscu
wyniku (T). Intensywnos¢ koloru linii moze sie zmieniac.
Kazda widoczna linia wyniku (zabarwiona stabo lub mocno)
wskazuje na wynik pozytywny!

Wynik niewazny
Linia kontrona (C) nie pojawia sie.
W tym przypadku nalezy powt6rzy¢ test.
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MpumeHeHune

SERATEC® Amylase Test — xpomatorpaduyeckui
UMMYHOTECT Anisi ObICTPOro OOHapYXeHWUs1 CrnefoB  CIOHbI
yernoseka  npwu nposegeHun  cynebHo-bmonormyeckmx
akcneptu3. B kavecTBe aKTUBHbIX COCTaBRSAOWMX TecT
COAEPXMT [OBa MOHOKMOHamNbHbLIX MbILWUWHUX aHTU-anbga-
amunasHbix aHTuTena.

BeeaeHune

Anbca-amunasa NnpUCyTCTBYET BO MHOMMX TKaHSIX OpraHu3mMa,
HO €€ KOHLEHTpauus B CIOHE W MaHKpeaTU4ecKoM COoKe
ABnNseTca Hambonbluen. B opraHname yenoBeka CyLIeCTBYIOT
Kak MUHMMYM YeThblpe pasnunyHbiX BapuaHTa anbga-ammnasbi:
[Be pasHOBUAHOCTW BbIAENSOTCS B CIOHY U OBe — B
naHKpeaTU4ecKnii Cok.

Copepxawasaca B cnioHe  anbda-amunasa cHadvana
pacwennseT HepacTBOPMMbIA Kpaxmarn [0 PacTBOPUMBIX
onurocaxapuaoB (amunogekcTpuH, 3PUTPOLEKCTPUH,
axodeKkCTpWH) M 3atem Jo ManbTo3bl. JTa dopma anbda-
amunasbl Takke Ha3blBaeTCsl MTMuasiuH.

TecTbl, 06HapyxuBawLme He cobCTBEHHO anbda-amunasy, a
eé aktmBHocTb (Hanpumep, Phadebas), noka3biBatoT
NONOXUTENbHbIN pesynbTaT  BHE  3aBUCMMOCTM  OT
NnpoucxoxaeHns anbda-amunasbl (amMmunasa 4eroBevecKoro,
XXMBOTHOTO, pacTUTENbHOIO MPONCXOXOEHUS)

SERATEC® Amylase Test noarteepxgaeT  Hamuuue
HenocpeacTBEHHO anbda-amunasbl YernoBeka UM OTnMyaeTcs
BbICOKOM  YyBCTBUTEMbHOCTHIDO U crneuuduyHocTbio.  [lo
CPaBHEHUIO C WHLIMW MeTo4aMW OOHapyXeHus Ccrnegos
CMIOHbl,  HacToAWMW  TecT  obragaeT  crnegylowmmu
npeumyLLecTBamu:

* T[llpoctota B npumeHeHnn. TecT MoxXeT ObITb
3ae/iCTBOBaAH B KpuMMUHanMcTuyeckon nabopaTtopum
WA Xe NPSIMO Ha «MeCTe NPECTYNNEHNSI».

* bBbICTpbI U HagexHbln pesynbTtat Bcero yepes 10
MUHYT.

* Bblcokasi anarHocTnyeckasi YyBCTBUTENbHOCTb. Mpobbl,
cogepxawme pgo 80 MME/mn  anbcda-amunasbl
YyernoBeka, [aloT MONOXUTENbHLIA pe3ynbTaT. Mpobbl
CBEXEW  CNOHbl  MOKa3biBAOT  MOJSIOKUTENbHbIN
pes3ynbTaT Ao pa3seaeHus nopsiaka 1/2000.

» TecT gaBnsieTca cneunduyHbIM ANs anbga-amunassbl
Yyenogeka. MepekpecTHble peakuum MoryT
HabnoaaTbcsi Co CINIOHOM NPUMAaTOB.

Anbca-amunasa nNpucyTCTBYeT Takke W B APYrMX TenecHbIX
Xugkoctax (B Mo4ye, KpOBWM), 4YTO MOXET MPUBECTU K
NonNOXWUTENbHBIM pe3ynbTaTaMm TecTa M BBECTUM 3KcrnepTa B
3abnyxaeHwe. OpHako, nofo6Hble NONOXUTENbHbIE
pesynbTaTbl OYeHb ManoBEPOSiTHbLI, ECNN CrefoBaTb OAHHOW
WHCTPYKUMU MO npuvMeHeHuto. B ocobGeHHocTH, Heobxoaumo
Mcnonb3oBaTh Npunaratowmiicss 6ydepHbIi pacteop. B aTtom
crniyyae KOHLEeHTpauus anbga-amunasbl, NpUCyTCTBYIOLLEN B
OTNINYHBIX OT CHIOHbI XUAKOCTAX, C GONbLION BEPOSTHOCTLIO
OMyCKaeTCs HYKE rpaHuLbl YyBCTBMTENBHOCTY TECTa.
Mpo3oHHbIi acpdekT (High dose Hook Effekt) ¢ paHHbIM
TecToM He Habniogaetcd. Npobbl Hepas3BeAeHHOW CrOHbI
nokasblBatoT NOMOXUTENBHLIN pe3ynbTar.

MaTtepuansbl

40 TecT-KacceT C NNIacTUKOBOW NUNETKOM AN KaXOon KacceTbl
50 mn BydepHoro pacteopa, MHCTPYKLMSA MO MPUMEHEHMIO
HononHuTtenbHo TpebyeTcs (He BXOAWUT B KOMMIIEKT): Tanmep
XpaHeHue N CpoK rogHOCTHU

CpoK rogHOCTM TecT-kacceT ykasaH Ha 3allMTHOW ynakoBKe,
CpOK rogHocTu GydepHoro pactBopa — Ha MNNacTUKOBOM
GaHouke) TecT-kacceTbl U GydepHbI pacTBop Heobxooumo
XpaHuUTb Mpu TemnepaTtype He Hwke +2 u He Bbilwe +30°C.
TecT-kacceTbl OOMKHbI HaxoOWTbLCSH B 3aKPbITOW 3alLUMTHON
YMaKoBKe [0 HEMOCPEACTBEHHOIO NPUMEHEHUSI.

KauecTBeHHbIe XapaKTepuUCTUKU

YyBCTBUTENbHOCTbL: TECT YyBCTBUTENEH A0 MUHUManbHOW
KoHueHTpauun 80MME/Mn anbda-amunassl

Mpo3oHoBbIn acpdekT (High Dose Hook Effekt) otcytcTayeT:
CMloHa Yenoseka [faeT MOMOXWTENMbHBIN pesynbTaT npu
passBegeHnax ot 1:1 pgo 1:5000 npu wucnonb3oBaHUU
npunaratowerocsi 6ydepHoro pacTeopa.

STanoHHbIN MaTepuan

[nsa npoBepKkM xapaKkTepUCTMK TecTa B paMKax KOHTPOns
KavecTBa Mcnonb3yeTcsa cTaHaapT anbda-amunasbl Yenoseka
KomMnaHun Sigma B HeobXxoAaWMbIX AN KOHTPOMsS KavecTsa
KOHLeHTpauumsX.

CneuncumyHoCcTb

MepekpecTHble peakumn ¢ ApYrMMU COAEPXaLLMMUCS B CIIOHE
npoTenHaMm OTCYTCTBYIOT. Takke OTCYTCTBYIOT NepeKpecTHbIe
peakumm Cco CrioHOW cobaku, KOLUKW, KOPOBbI, AOMalUHen
CBVHbW, MbILLN, KO3bl, XOMSIKa U KpOnuKa.

M3bATble BaTHbIM TaMMNOHOM NPo6bl KPOBU, MOYN U CEMEHHOM
XMOKOCTM YenoBeka [JaloT C TecTOM Ha anbda-amunasy
ompuyamerbHbIl pe3ynbTar.

YKasaHua no 6e3onacHoOCTH

O6pasubl, U3bATbIE Ha «MecTax MPecTynneHus», ABNSI0TCA
noTeHumanbHbIMM HocUTenAaMK MHdekumn. Pabotas ¢ Humw,
Heobxoanmo NPUHATb Hagnexawiue Mepbl
npesocTopoxHocTU. HageHbTe nabopaTopHble nepyaTku u
s3awnTHyo opexay. lNepen ytunusaumen MCnosib30BaHHOIO
maTtepuana ero crnefyeTt aBTOKNaBMpoBaThb.

* He ncnonb3yiite TecT-KacceTy B Cryyae NoBpexXaeHus
3alUMTHOW ynakoBku!

* He ucnonbayiiTe TecT-kacceTy U BydepHbli pacTBop B
criy4yae ncTe4eHus cpoka rogHocTu!

* AKTMBHble COCTaBnsoLIME TecTa (aHTuTena) ABnNsaoTCA
noTeHuManbHbIMM MHAEKUMOHHBIMU HocuTenamu. Mpn
HagnexaweMm obpalleHMn C TecToOM OHW abCcomoTHO
6e3BpesHbl.

* V3biManTe TecT-KacceTy W©3 3alUTHON YMNaKoBKU
TOIbKO HEMOCPEACTBEHHO Nnepes NpuMeHeHnem!

* He 3amopaxwuBainTte TecT-kacceTy!

O6wume 3amevaHus

*  Wcnonb3ayiite npunaraembli  GydepHbIi  pacTeop,
Mcnonb3oBaHne apyrux BydepHbIX pacTBOPOB MOXET
NMPUBECTU K  MOHWKEHHOW  YyBCTBUTENBHOCTU M
HEeOAHOPOAHOW UHTEHCUBHOCTM TECTOBbIX MOMOCOK.

» T[lpu npoBegeHun TecTa He WCMNOMb3yWATe XMOKOCTU C
pH< 3 n pH>12 370 MOXeT npuBecTU K NOXHO-
NONOXUTENbHBLIM unm HeaencTBUTENBbHBIM
pesynbTatam TecTa.

* Yactuubl TkaHel B pacTBOpe He BNUSIOT Ha pesynbTaT
TecTa.

» XpaHuTe npobbl B npoxnagHom (2-8°C) 1 cyxom mecTe.
Xvgkve npobbl MOXHO XpaHWTb B 3aMOPOXEHHOM
BMae.

* BsaAskume npobbl cnegyet obpabotaTb Ha ueHTpudyre
Ha npoTshkeHun 1 MuH. npu 13000g. Ana Tecta
ncnonb3ynTe BCMMbIBLUMA OcTaToK. [pn NoBbILLEHHON
BA3KOCTWN OCTaTOK criegyeT AOMNOMHUTENbHO pasBecTyu B
6ydepHom pacTtsope.

* T[lpobbl TEKCTUMbHBLIX MaTepuanos W BaTbl crnedyeT
pa3BoaMTb B A0OCTAaTOMHOM KonwuyecTBe OydepHoro
pactBopa. [ns aKCTpakuum M3 Kycodyka MaTepuana
nnowanbo 1 kB.CM. ucnone3dynte 1 mn OydepHoro
pacTsopa.

* Xwupkme npobbl cnepyeT passecTu B OydepHom
pacTBope B COOTHOWEHWM Kak MuHumym 1:100.
Hepa3sseneHHble npo6bl MCnosnb30BaTb ans
npoBeAeHns TecTa He peKOMEeHAYeTCs.
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NMpoBeneHune Tecta

OkHo Yrny6nexue

pesynbTata

Monoca koHTpons Monoca pesynbTata

+ Bce KOMNOHeHTbI TecTa NPMBECTU K KOMHaTHOM
Temneparype.

*  V3Bneyb TecT-KacceTy U3 3aLUMTHOW YNaKkoBKu 1 Npu
HeobxoAMMOCTM HaanucaTb.

* C nomoLubko NuneTkn HaHectu 3 kannm npobsl (ok. 120
MKM) B yrnybneHue Tect-kacceTbl. HauaTb oTueT
BpemeHu. OcTaBLuniica NpobHbIN MaTepuan cnegyeT
COXPaHWTb AN BO3MOXHOrO AaribHenLero
TECTMPOBAHMS.

*  Onpepgenutb pesynsTat nocne 10 MUHYT
TEeCTMPOBaHMS Npu KOMHaTHOM TemnepaTtype. K atomy
BpPEMeHW HaHeceHHas B yrnybneHve npobHas
XNOKOCTb AOSHKHA MOMHOCTLIO «MPONTU» MO
MeMOpaHHON NOBEPXHOCTN B OKHE pesynbTara.

Pe3ynbTaTthbl TEecTa

Mocne 10 MUHYT TeCTUPOBaHUSI B OKHe pe3yrnbTaTta NosiBATCA
MONOCKN: NP NPUCYTCTBUK anbda-ammnassl B Npobe BUAHbI
[Be Nomnocku, Npu oTCyTCTBUM anbda-amMmunasbl B npode
BMOHA OAHa Mosocka:

Monoca pesynbTaTa (T): BuAHa npy NpucyTcTBuUM anbda-
amunasbl B npobe. LiBeToBas MHTEHCUBHOCTL NOMOCHI
oTobpaxkaeT KOHLeHTpauuio anbda-amunassbl.

Monoca koHTpons (C): BUAVMMOCTb NOMOCHI KOHTPONS
yKasblBaeT Ha TO, YTO TecT Obin NpoBeAeH BEPHO.
OTpuuaTenbHbIN pe3ynbTaT: (anba-amunasa Yesnoseka
OTCYTCTBYET UMM Xe €€ KOHLEHTPaLMUS HKe ANarHOCTU4ECKOM
YyBCTBUTEMBHOCTU TECTa)

BuaHa TonbKko ogHa KpacHas nomnoca, KotTopas HaxoauTcs B
o6nactu koHTpons (C). B obnactn pesynbtaTa (T) nonoca
OTCYyTCTBYeT.

MonoxutenbHbIN pe3ynbTar: (B npobe npucyTcTeyeT
anbha-amunasa yenoseka)

B okHe pesynbTaTa BMAHbI AiBE KpaCHbIE MONOChI: OAHA B
obnactu koHTpons (C), apyras B obnactu pesynbtaTta (T).
LiBeToBas MHTEHCMBHOCTbL MOXET BbITb HEOOHOPOAHOMN.
MosiBneHve nonocel pesdynbTaTta /060U LBETOBON
WHTEHCMBHOCTMW O3Ha4aeT MONoXUTENbHbIN pe3ynbTaT TecTal
HepenctButenbHbIN pe3ynbTat

Monoca koHTpons (C) He BuaHa. B aTom cnyyae Tect cneayet
NOBTOPWUTb, UCMOMb3YS OCTaBLUMIACA NPOGHBIM MaTepuan u
HOBYIO TECT-KacceTy.
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