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CerTest H. pylori
Test rapido para la deteccién cualitativa de antigeno de H. pylori.

CerTest E. Coli
Test rapido para la deteccion de E. Coli H0157 en muestras fecales.

CerTest Fob
Test rapido confirmatorio para la determinacién cualitativa
de Hemoglobina (Hb) humana en muestras fecales.

Origen: Espafia
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CERTEST E. coli O157 :H7 CARD

Prueba de un solo paso en cassette para la deteccion de
E. coli 0157:H7 en heces.

USO PREVISTO

CerTestE. coli O157:H7 Card es una pruebainmunocromatogréfica
de un solo paso para la deteccion cualitativa de Escherichia coli
O157:H7 en heces.

INTRODUCCION

La infeccion por Escherichia coli O157:H7 (Escherichia coli
Enterohemorrégica (EHEC)) se presenta mediante diferentes
manifestaciones clinicas, incluyendo una forma asintomética,
diarrea no sangrienta, colitis hemorrégica, sindrome urémico
hemolitico y purpura trombotica trombocitopenica. E. coli
O157:H7 es también una de las causas mas frecuente de diarreas
de origen bacteriano. Principalmente se transmite a través de
los alimentos. La carne poco cocinada, los productos lcteos y
también el contacto entre personas son las formas de transmision.
Esta bacteria produce al menos dos toxinas (Shiga-like toxins)
que son las causantes del dafio producido por la infeccion por

E. coli O157:H7 en el organismo. Esta infeccion se diagnostica
a partir de un cultivo positivo de heces o por deteccion de la
presencia de toxinas. A partir de los primeros sintomas y durante
los 7 dias siguientes se encuentra la mayor tasa de este agente
en las heces, utilizdndose las mismas para realizar el cultivo.
CerTest E. coli O157:H7 Test proporciona una répida deteccion de
la bacteria directamente en muestras de heces.

FUNDAMENTO DEL TEST

CerTest E. coli O157:H7 Card es una prueba cualitativa
inmunocromatogréfica para la determinacion de E. coli O157:H7
en muestras de heces. Durante la prueba, la muestra reacciona
con los conjugados coloreados (anticuerpos policlonales de
raton anti-antigeno  O157:H7-microesferas rojas) previamente
secados en el test. Este complejo avanza por capilaridad a través
de la membrana del test. Para dar el resultado como positivo,
una linea de color ROJO aparecerd en la zona de resultado de
la membrana. La ausencia de esta linea sugiere un resultado
negativo. Independientemente de que haya presencia o no de
E. coli O157:H7, la mezcla del conjugado va avanzando por la
membrana hasta la regién de control donde se han inmovilizado
anticuerpos y siempre aparecera una linea de color VERDE (linea
de control). La aparicion de esta linea se utiliza: 1) para verificar

que se ha afiadido el volumen de muestra suficiente; 2) que
el flujo ha sido el apropiado; y 3) como control interno de los
reactivos.

CARACTERISTICAS DEL TEST

Se han realizado ensayos para determinar: la sensibilidad
del test en muestras de heces directamente y en cultivos de
enriquecimiento selectivos y, la especificidad sobre cepas
productoras de toxina (Shiga toxin), no productoras de esa toxina
y cepas de otras especies de la familia Enterobacteriaceae.

Sensibilidad
La deteccion deE. coli O157:H7 presenta un 100% de concordancia
en sensibilidad.

Especificidad

La deteccion de E. coli O15:H7 presenta un 85% de concordancia
en especificidad.

VPP es un70% y VPN es un 100%.

La exactitud de la prueba fue de un 94%.

CERTEST H. pylori CARD

Prueba de un solo paso en cassette para la deteccion de
Helicobacter pylori en heces .

USO PREVISTO

CerTest H. pylori Card es una prueba inmunocromatogréfica de
un solo paso para la deteccion cualitativa de Helicobacter pylori
en heces.

INTRODUCCION

Helicobacter pylori (H. pylori) es una bacteria con forma espiral
que se encuentra en la mucosa gastrica o adherida a la capa
epitelial del estomago. Se estima que esta bacteria es el causante
de més del 90% de las ulceras duodenales y por encima del 80%
de los carcinomas géstricos.

FUNDAMENTO DEL TEST

CerTest H. pylori Card es una prueba cualitativa
inmunocromatogréfica para la deteccién de Helicobacter pylori
en muestras de heces. Durante la prueba, la muestra diluida
de heces reacciona con el conjugado coloreado (anticuerpos
monoclonales anti-antigeno-particulas de l4tex coloreadas)
secado previamente en la membrana de la tira de reaccion. Este
complejo avanza por capilaridad a través de la membrana. Para
dar el resultado como positivo, una linea de color rojo aparecerd
en la zona de resultado de la membrana. La ausencia de esta
linea roja sugiere un resultado negativo. Independientemente
de que haya presencia o no de antigenos de Helicobacter pylori,
la mezcla del conjugado va avanzando por la membrana hasta
la region de control donde se han inmovilizado anticuerpos y
siempre aparecera una linea de color verde (linea de control).
La aparicion de esta linea se utiliza: 1) para verificar que se ha
anadido el volumen de muestra suficiente; 2) que el flujo ha sido
apropiado; y 3) como controlinterno de los reactivos.

CARACTERISTICAS DEL TEST

Sensibilidad y especificidad

Se estudid un cierto nimero de pacientes con los mismos
sintomas de infeccién por H. pylori. Para todos los pacientes, se
llevé a cabo una evaluacion utilizando CerTest H. pylori Test y un
test ELISA para detectar la presencia de H. pylori. Los resultados
se muestran a continuacion:

ELISA Test
Sensibilidad  Especificidad
CerTest H. pylori Test >94% >99%

Eluso de anticuerpos monoclonales en la elaboracion de CerTest
H. pylori Test asegura un alto grado de especificidad para los
antigenos de H. pylori. Los anticuerpos utilizados para elaborar
esta prueba reconocen epitopes presentes en los antigenos
encontrados en las muestras de heces de los pacientes, como en
las preparaciones provenientes de cultivos de la bacteria in vitro.

CERTEST FOB CARD

Prueba de un solo paso en cassette para la deteccion de
sangre oculta en heces

USO PREVISTO

CerTest FOB Card es una prueba inmunocromatografica de un
solo paso para la deteccidn cualitativa de hemoglobina humana
en heces.

INTRODUCCION

El cancer colo-rectal es la principal causa de enfermedad y
muerte en el mundo occidental.Los tests de sangre oculta en
heces se utilizan principalmente para diagnosticar neoplasia
coldnica, como el cancer en su fase inicial y algunos pélipos
adenomatosos, que sangran y pueden detectarse por este
tipo de test. Cuando se elimina sangre gastrointestinal, las
heces contienen una mezcla de hemoglobina no degradada
o poco degradada, grupos hemo, y porfirina hemo-derivada
en cantidades que dependen del lugar, de la cantidad de
sangrado y del tiempo de transito a través del intestino. Los
tests inmunocromatogréficos detectan hemoglobina humana
no degradada o casi intacta, siendo una técnica muy especifica
para revelar pérdidas de sangre producidas en la parte final del
intestino, ya que la sangre procedente de este lugar sufre menor
degradacion durante su transito.

FUNDAMENTO DEL TEST

CerTestFOB Card es una prueba cualitativainmunocromatogréfica
para la determinacién de hemoglobina humana en muestras
de heces. Durante la prueba, la muestra reacciona con los
conjugados coloreados (anticuerpos monoclonales de ratén
anti-hemoglobina humana) previamente secados en el test. Este
complejo avanza por capilaridad a través de la membrana del
test. Para dar el resultado como positivo, una linea de color rojo
aparecerd en la zona de resultado de la membrana. La ausencia
de esta linea sugiere un resultado negativo. Independientemente
de que haya presencia 0 no de hemoglobina humana, la
mezcla del conjugado va avanzando por la membrana hasta
la region de control donde se han inmovilizado anticuerpos y
siempre aparecerd una linea de color VERDE (linea de control).
La aparicion de esta linea se utiliza: 1) para verificar que se ha
anadido el volumen de muestra suficiente; 2) que el flujo ha sido
el apropiado; y 3) como control interno de los reactivos.

CARACTERISTICAS DEL TEST
Sensibilidad

Una muestra de heces que contenga una concentracién
de hemoglobina humana mayor o igual a 50 ng/mL da un
resultado positivo usando CerTest FOB Card. En algln caso
puede darse que muestras que contengan hemoglobina
humana en concentraciones menores a 50 ng/mL pueden dar
resultados positivos. Diluciones diferentes de hemoglobina
fueron probadas directamente en el tampdn de extraccion o en
muestras negativas de heces para determinar la sensibilidad y
especificidad del Test.

La deteccion de hemoglobina humana con CerTest FOB Card
posee una sensibilidad mayor a 99% en comparacion con el test
de screening (guayacol).

Especificidad

CerTest FOB Card es especifico para detectar hemoglobina
humana y no presenta ninguna reaccion cruzada con
hemoglobina bovina o porcina.

La deteccion de hemoglobina humana con CerTest FOB Card
obtiene >99% de especificidad en comparacién con un test
comercializado de guaiaco. El uso de anticuerpos monoclonales
de raton en el disefio de CerTest FOB Card asegura un alto grado
de especificidad para la deteccion de hemoglobina humana.
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