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Test Rapid Candida albicans - caseta
(Secretii vaginale)
Prospect
REF ICA-502

Test rapid de detectare calitativd a antigenelor Candida albicans in secretiile vaginale.
Numai pentru uz profesional de diagnosticare in vitro.
UTILIZARE
Testul rapid Candida albicans - caseta (Secretii vaginale) este un test rapid de identificare
imunocromatografica si detectare calitativa a antigenelor Candida albicans in secretiile vaginale,
util in diagnosticarea infectiei cu Candida albicans.
REZUMAT
Candida albicans este un fung oportunistic patogen! prezent in mod normal in flora intestinalda
umand. Nu se multiplica inafara organismului uman.? Este prezent in tractul gastrointestinal si
cavitatea bucala la 40-60% din adultii sandtosi.3* Este un agent comensal ce poate deveni patogen
la gazde imunocompromise intr-o varietate de afectiuni*s Fiind o specie din Genul Candida ce
determind candidoze, determinate de multiplicarea in exces a fungilor.#5 Candidoza este de
exemplu foarte frecvent intdlnitd la pacientii HIV pozitivi.6 Calbicans este cea mai frecvent
intalnitd specie de fungi izolata din biofilmul format pe dispozitive medicale implantate sau
mucoase §i tesuturi umane.”8
C.albicans, dar si C.tropicalis, C.parapsilosis, Cglabrata, sunt responsabile de cca 50-90% din
candidozele diagnosticate la om.5910 Tn candidozele sistemice determinate de C. albicans este
raportatd o ratd a mortalitatii de 40%.!! Estimadrile statistice indica un numar de decese variind
intre 2.800 - 11.200 anual in SUA determinate de candidozele cu C.albicans.
PRINCIPIUL TESTULUI
Testul rapid Candida albicans - caseta (Secretii vaginale) este o imunotestare cromatografica in
flux lateral, de detectare calitativi a antigenelor Candida albicans in secretiile vaginale.
Membrana este pre-acoperita cu anticorpi anti-antigene Candida albicans in zona liniei de test.
in timpul testului, proba reactioneaza cu particulele acoperite cu anticorpi anti-antigene Candida
albicans conjugati cu un agent cromatografic. Amestecul migreaza prin actiune capilara, pentru a
reactiona cu anticorpii anti-antigene Candida albicans de pe membrana din zona liniei de test si
genereaza o linie coloratd. Prezenta acestei linii colorate in zona liniei de testare indica un
rezultat pozitiv, in timp ce absenta sa indica un rezultat negativ. Pentru a servi ca un control
procedural, o linie colorata va aparea intotdeauna in zona liniei de control, indicand cd s-a
adaugat volumul corespunzdtor de proba si s-a produs imbibarea corectd a membranei.
REACTIVI
Testul rapid Candida albicans - caseta (Secretii vaginale) contine anticorpi anti-Candida albicans
conjugati cu particule de aur coloidal si anticorpi anti-Candida albicans incorporati in membrana.
PRECAUTII
1. Numai pentru uz profesional de diagnosticare in vitro. Nu folositi dupd data expirarii.
2. Nu consumati alimente, bauturi si nu fumati in zona in care sunt manevrate probele sau

kiturile.
3. Manevrati toate probele ca si cum ar contine agenti patogeni. Respectati precautiile stabilite

impotriva pericolelor microbiologice in cadrul tuturor procedurilor si respectati procedurile

standard pentru eliminarea corespunzatoare a probelor.

4. Purtati imbracaminte de protectie precum halate de laborator, manusi de unica folosinta si
protectie pentru ochi atunci cand probele sunt testate.

5. Testul folosit trebuie eliminat conform reglementarilor locale.

6. Umiditatea si temperatura pot afecta negativ rezultatele testului.

7. Nu combinati casete-test si solutii tampon din kituri si loturi diferite.

8. Asigurati-va ca utilizati cantitatea necesara de proba la testare. O cantitate insuficienta de

proba este cauza cea mai frecventa a rezultatelor invalide.
DEPOZITARE SI STABILITATE
Kitul poate fi stocat la temperatura camerei sau la frigider (2-30°C). Caseta de testare este stabilda
pana la data de expirare imprimata pe punga sigilatd. Caseta de testare trebuie sa ramana in
punga sigilata pana la utilizare. NU CONGELATI. Nu folositi dupa data expirarii.
RECOLTAREA SI PREGATIREA PROBELOR
Este recomandata utilizarea betisorului de recoltare inclus in kit.
o Introduceti betisorul in vagin si rotiti-1 timp de 10 secunde. Retrageti-1 usor.
* Nu este necesar sa depozitati proba recoltata intr-un recipient cu mediu de transport deoarece
mediile de transport pot afecta calitatea testarii iar viabilitatea microorganismelor nu este
esentiald pentru testare. Puneti betisorul in tubul de extractie daca urmeaza sa faceti testarea
imediat. Daca acest lucru nu este posibil proba va fi depozitatd intr-un recipient uscat de
depozitare si transport. Proba poate fi depozitata 24 de ore la temperatura camerei (15-30°C) sau
o sdptimand la 4°C si pana la maxim 6 luni la -20°C. Ldsati proba sd ajungd din nou la
temperatura camerei (15-30°C) inainte de testare.
 Nu utilizati solutii de clorura de sodiu 0.9% pentru curdtarea betisorului de recoltare.
¢ Solutia ramasa in tubul de recoltare pentru crestere umeda poate fi folosit ca proba pentru
testul rapid C. albicans. Adaugati 3 picaturi din solutie direct in godeul casetei test. Aceste solutii
saline pot fi depozitate la temperatura camerei pana la 24 de ore, sau o sdptamana la 4°C sau
maxim 6 luni la -20°C.
¢ Pentru probe ce vor fi trimise la laborator pentru cultura utilizati betisoare diferite si probe
diferite la recoltare deoarece solutia tampon poate influenta microorganismele.
MATERIALE

Materiale Incluse
« Solutie tampon de extractie
 Varf -pipeta

o Casete test
e Tub de extractie
« Betisoare sterile

* Prospect
« Statie de lucru

Materiale necesare dar care nu sunt incluse

« Ceas

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Lasati caseta - test, proba, solutia tampon si/sau controalele sa ajunga la temperatura

camerei (15-30°C) inainte de testare.

1. Plasati un tub de extractie in pozitie in statia de lucru. Adaugati 8 picaturi (approx. 450ul) de

solutie tampon de extractie in tub.

2. Introduceti betisorul cu proba recoltata in solutia din tub si agitati energic betisorul rotindu-I
si presandu-1 de peretii tubului de cel putin 10 ori, scufundat fiind in solutie. Cele mai bune
rezultate se obtin daca proba se amesteca energic in solutia de extractie.

. Lasati tubul in repaus 1 minut cu betisorul scufundat in solutie. Apoi stoarceti cit mai mult
lichid din tamponul de pe betisor presdndu-l din lateral prin tubul flexibil pe masurd ce
retrageti betisorul. Asigurati-va cad in tub ramane cel putin jumatate din cantitatea initiala de
solutie de extractie, acest lucru va asigura o migrare corecta a probei pe membrana casetei
test.

. Aruncati betisorul de recoltare conform normelor in vigoare pentru materialele cu potential
infectios apoi aplicati varful-pipeta la tubul de extractie.

. Scoateti caseta-test din punga sigilata si asezati-o pe o suprafatd pland si curata. Pentru
rezultate optime folositi caseta in maxim o ora de la desigilare.

. Addugati 3 picaturi (aprox. 100pul) de proba in godeul pentru probd de pe caseta (S). Evitati
formarea de bule de aer in godeul probei. Nu transferati solutie in fereastra de citire a
rezultatelor.

7. Asteptati aparitia liniei/liniilor colorate. Cititi rezultatul la 15 minute. Nu cititi rezultatul

dupa 20 de minute.

Nota: Nu se recomanda utilizarea solutiei tampon de extractie dupa 6 luni de la desigilarea

flaconului.
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INTERPRETAREA REZULTATELOR
(Va rugam consultati ilustratia de mai sus)
POZITIV:* Apar doua linii colorate. O linie colorata trebuie sa se afle in zona liniei de control (C)
si o alta linie vizibil colorata trebuie sa se afle in zona liniei de test (T) indicind prezenta
antigenelor C. albicans.
*NOTA: Intensitatea culorii in zona liniei de test (T) va varia in functie de concentratia de
antigene C. albicans prezente in proba. Prin urmare, orice nuanta de culoare in zona liniei de test
(T) va fi consideratd pozitiva.
NEGATIV: O linie colorati apare in zona liniei de control (C). In zona liniei de test nu apare
nicio linie (T). Proba nu contine antigene C. Albicans sau sunt in cantitate sub limita detectabila a
testului.
INVALID: Nu apare linia de control. Volumul insuficient al probei sau tehnicile procedurale
incorecte sunt cele mai probabile motive pentru eroarea liniei de control. Analizati procedura si
repetati testarea cu un nou test. Daca problema persista, intrerupeti imediat utilizarea kitului de
testare si contactati  distribuitorul local.
CONTROLUL CALITATII
Controale procedurale interne sunt incluse in test. O linie colorata ce apare in regiunea de control
(C) este un control procedural intern valid. Confirma cd exista un volum suficient de proba si o
tehnica procedurald corecta.
Standarde de control nu sunt furnizate impreund cu acest Kit; insa se recomanda testarea
controalelor pozitive si negative ca bund practicd de laborator pentru a confirma procedura de
testare si a verifica performanta corespunzatoare a testului.
LIMITELE TESTULUI
. Testul rapid Candida albicans - caseta (Secretii vaginale) este doar pentru diagnostic in vitro.
Testul se utilizeaza doar pe probe de secretii vaginale. Testul este calitativ si nu ofera informatii
despre concentratia de antigene Candida albicans sau rata modificarii ei.
Un rezultat negativ poate necesita confirmarea prin cultura. Acest lucru se poate intampla cand
cantitatea de proba nu a fost suficienta sau concentratia de antigene a fost sub limita
detectabila.
Ca si in cazul altor teste de diagnostic, rezultatele testului trebuie interpretate de medic
Tmpreuna cu celelalte date clinice disponibile.
VALORI PRECONIZATE
Testul rapid Candida albicans - caseta (Secretii vaginale) a fost comparat cu un alt test rapid si a
demonstrat o acuratete de 97.6%.
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
Limitele de detectare
Testul rapid Candida albicans - caseta (Secretii vaginale) poate detecta o incarcare antigenica C.
albicans de minim 1x107 org/ml.
Sensibilitate, specificitate si acuratete clinica
Performanta Testului rapid Candida albicans - caseta (Secretii vaginale) a fost evaluata
comparativ cu un alt test rapid utilizind 83 de probe recoltate de la pacienti simptomatici si
asimptomatici. Rezultatele demonstreazd in cazul Testului rapid Candida albicans - caseta
(Secretii vaginale) o sensibilitate relativa de 92.3% si o specificitate relativa de 98.6%.
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Test rapid Candida albicans- casetd vs. alt test rapid

Metoda Alt test rapid
- - Total Rezultate
Testul rapid Candida Rezultate Pozitiv Negativ
albicans - casetd Pozitiv 12 1 13
(Secretii vaginale) Negativ 1 69 70
Total Rezultate 13 70 83

Sensibilitate relativa: 92.3% (95%CI*: 64%~99.8%);
Specificitate relativa: 98.6% (95%CI*: 92.3%~>99.9%);
Acuratete: 97.6% (95%CI*: 91.6%~99.7%). * Cl=Intervale de Incredere
Precizie
Intra-testare
Precizia intra-cicluri a fost determinata folosind 3 replicate a patru probe: negativ, 1x10¢ org/ml,
1x107 org/ml si 1x108org/ml. Toate probele au fost identificate corect in >99% din timp.
Inter-testare

Precizia intre cicluri a fost determinata folosind 3 testdri independente pe aceleasi patru probe:
negativ, 1x106org/ml, 1x107 org/ml si 1x108org/ml. S-au utilizat 3 loturi diferite din Testul rapid
Candida albicans - casetd (Secretii vaginale) de-a lungul a 3 zile de testare. Toate probele au fost
identificate corect in >99% din timp.

Reactivitatea incrucisata
Reactivitatea cu alte microorganisme s-a testat utilizand suspensii de 107 CFU/test. Testul rapid
Candida albicans - caseta (Secretii vaginale) a fost negativ la testarea:

Acinetobactercalcoaceticus Proteus vulgaris

Salmonella typhi Trichomanasvaginalis
Staphylococcus aureus Acinetobacter spp.
Neisseriacatarrhalis Neisseria gonorrhea

Escherichla coli
Streptococcus faecalis
Pseudomonas aeruginosa
Ureaplasmaurealyticum

Neisseria meningitides
Gardenerellavaginalis
Streptococcus faecium
Candida albicans trachomatis
Mycoplasma hominis
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