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                                                                    REF ICA-502 

Test rapid de detectare calitativă a antigenelor Candida albicans în secrețiile vaginale.  
Numai pentru uz profesional de diagnosticare in vitro. 
UTILIZARE 
Testul rapid Candida albicans - casetă (Secreții vaginale) este un test rapid de identificare 
imunocromatografică și detectare calitativă a antigenelor Candida albicans în secrețiile vaginale, 
util în diagnosticarea infecției cu Candida albicans. 
REZUMAT 
Candida albicans este un fung oportunistic patogen1 prezent în mod normal în flora intestinală 
umană. Nu se multiplică înafara organismului uman.2 Este prezent în tractul gastrointestinal și 
cavitatea bucală la 40-60% din adulții sănătoși.3,4 Este un agent comensal ce poate deveni patogen 
la gazde imunocompromise într-o varietate de afecțiuni4,5 Fiind o specie din Genul Candida ce 
determină candidoze, determinate de multiplicarea în exces a fungilor.4,5 Candidoza este de 
exemplu foarte frecvent întâlnită la pacienții HIV pozitivi.6  C.albicans este cea mai frecvent 
întâlnită specie de fungi izolată din biofilmul format pe dispozitive medicale implantate sau 
mucoase și țesuturi umane.7,8 
C.albicans, dar și C.tropicalis, C.parapsilosis, C.glabrata, sunt responsabile de cca 50–90% din 
candidozele diagnosticate la om.5,9,10 În candidozele sistemice determinate de C. albicans  este 
raportată o rată a mortalității de 40%.11 Estimările statistice indică un număr de decese variind 
între 2.800 – 11.200 anual în SUA determinate de candidozele cu C.albicans. 
PRINCIPIUL TESTULUI 
Testul rapid Candida albicans - casetă (Secreții vaginale) este o imunotestare cromatografică în 
flux lateral, de detectare calitativă a antigenelor Candida albicans în secrețiile vaginale. 
Membrana este pre-acoperită cu anticorpi anti-antigene Candida albicans in zona liniei de test.  
În timpul testului, proba reacţionează cu particulele acoperite cu anticorpi anti-antigene Candida 
albicans conjugați cu un agent cromatografic. Amestecul migrează prin acţiune capilară, pentru a 
reacţiona cu anticorpii anti-antigene Candida albicans de pe membrană din zona liniei de test şi 
generează o linie colorată. Prezenţa acestei linii colorate în zona liniei de testare indică un 
rezultat pozitiv, în timp ce absenţa sa indică un rezultat negativ. Pentru a servi ca un control 
procedural, o linie colorată va apărea întotdeauna în zona liniei de control, indicând că s-a 
adăugat volumul corespunzător de probă şi s-a produs îmbibarea corectă a membranei. 
REACTIVI 
Testul rapid Candida albicans - casetă (Secreții vaginale) conține anticorpi anti-Candida albicans 
conjugați cu particule de aur coloidal și anticorpi anti-Candida albicans încorporați în membrană. 
PRECAUȚII 
1. Numai pentru uz profesional de diagnosticare in vitro. Nu folosiţi după data expirării. 
2. Nu consumaţi alimente, băuturi şi nu fumaţi în zona în care sunt manevrate probele sau 

kiturile. 
3. Manevraţi toate probele ca şi cum ar conţine agenţi patogeni. Respectaţi precauţiile stabilite 

împotriva pericolelor microbiologice în cadrul tuturor procedurilor şi respectaţi procedurile 
standard pentru eliminarea corespunzătoare a probelor. 

4. Purtaţi îmbrăcăminte de protecţie precum halate de laborator, mănuşi de unică folosinţă şi 
protecţie pentru ochi atunci când probele sunt testate. 

5. Testul folosit trebuie eliminat conform reglementărilor locale. 
6. Umiditatea şi temperatura pot afecta negativ rezultatele testului. 
7. Nu combinați casete-test și soluții tampon din kituri și loturi diferite.  
8. Asigurați-vă că utilizați cantitatea necesară de probă la testare. O cantitate insuficientă de 

probă este cauza cea mai frecventă a rezultatelor invalide. 
DEPOZITARE ŞI STABILITATE 
Kitul poate fi stocat la temperatura camerei sau la frigider (2-30°C). Caseta de testare este stabilă 
până la data de expirare imprimată pe punga sigilată. Caseta de testare trebuie să rămână în 
punga sigilată până la utilizare. NU CONGELAŢI. Nu folosiţi după data expirării. 
RECOLTAREA ȘI PREGĂTIREA PROBELOR 
Este recomandată utilizarea bețișorului de recoltare inclus în kit. 
• Introduceti bețișorul în vagin și rotiți-l timp de 10 secunde. Retrageți-l ușor.  
• Nu este necesar să depozitați proba recoltată într-un recipient cu mediu de transport deoarece 
mediile de transport pot afecta calitatea testării iar viabilitatea microorganismelor nu este 
esențială pentru testare. Puneți bețișorul în tubul de extracție dacă urmează să faceți testarea 
imediat. Dacă acest lucru nu este posibil proba va fi depozitată într-un recipient uscat de 
depozitare și transport. Proba poate fi depozitată 24 de ore la temperatura camerei (15-30°C) sau 
o săptămână la 4°C și până la maxim 6 luni la -20°C. Lăsați proba să ajungă din nou la 
temperatura camerei (15-30°C) înainte de testare.  
• Nu utilizați soluții de clorură de sodiu 0.9% pentru curățarea bețișorului de recoltare. 
• Soluția rămasă în tubul de recoltare pentru creștere umedă poate fi folosit ca probă pentru 
testul rapid C. albicans. Adăugați 3 picături din soluție direct în godeul casetei test. Aceste soluții 
saline pot fi depozitate la temperatura camerei până la 24 de ore, sau o săptămână la 4°C sau 
maxim 6 luni la -20°C.   
• Pentru probe ce vor fi trimise la laborator pentru cultură utilizați bețișoare diferite și probe 
diferite la recoltare deoarece soluția tampon poate influența microorganismele.  
MATERIALE 

Materiale Incluse 
• Casete test • Soluție tampon de extracție         • Prospect 
• Tub de extracție 
• Bețișoare sterile 

• Vârf -pipetă                      • Stație de lucru 
 

Materiale necesare dar care nu sunt incluse 
• Ceas  
INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE 
Lăsaţi caseta - test, proba, soluția tampon şi/sau controalele să ajungă la temperatura 
camerei (15-30°C) înainte de testare. 
1. Plasați un tub de extracție în poziție în stația de lucru. Adăugați 8 picături (approx. 450μl) de 

soluție tampon de extracție în tub.  
2. Introduceți bețișorul cu proba recoltată în soluția din tub și agitați energic bețișorul rotindu-l 

și presându-l de pereții tubului de cel puțin 10 ori, scufundat fiind în soluție. Cele mai bune 
rezultate se obțin dacă proba se amestecă energic în soluția de extracție. 

3. Lăsați tubul în repaus 1 minut cu bețișorul scufundat în soluție. Apoi stoarceți cît mai mult 
lichid din tamponul de pe bețișor presându-l din lateral prin tubul flexibil pe măsură ce 
retrageți bețișorul. Asigurați-vă că în tub rămâne cel puțin jumătate din cantitatea inițială de 
soluție de extracție, acest lucru va asigura o migrare corectă a probei pe membrana casetei 
test.   

4. Aruncați bețișorul de recoltare conform normelor în vigoare pentru materialele cu potențial 
infecțios apoi aplicați vârful-pipetă la tubul de extracție. 

5. Scoateți caseta-test din punga sigilată și așezați-o pe o suprafață plană și curată. Pentru 
rezultate optime folosiți caseta în maxim o oră de la desigilare.  

6. Adăugați 3 picături (aprox. 100μl) de probă în godeul pentru probă de pe casetă (S). Evitați 
formarea de bule de aer în godeul probei. Nu transferați soluție în fereastra de citire a 
rezultatelor.  

7. Așteptați apariția liniei/liniilor colorate. Citiți rezultatul la 15 minute. Nu citiți rezultatul 
după 20 de minute. 

Notă: Nu se recomandă utilizarea soluției tampon de extracție după 6 luni de la desigilarea 
flaconului.  
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
INTERPRETAREA REZULTATELOR 

(Vă rugăm consultaţi ilustraţia de mai sus) 
POZITIV:* Apar două linii colorate. O linie colorată trebuie să se afle în zona liniei de control (C) 
şi o altă linie vizibil colorată trebuie să se afle în zona liniei de test (T) indicând prezența 
antigenelor C. albicans. 
*NOTĂ: Intensitatea culorii în zona liniei de test (T) va varia în funcţie de concentraţia de 
antigene C. albicans prezente în probă. Prin urmare, orice nuanţă de culoare în zona liniei de test 
(T) va fi considerată pozitivă. 
NEGATIV: O linie colorată apare  în zona liniei de control (C). În zona liniei de test nu apare 
nicio linie (T). Proba nu conține antigene C. Albicans sau sunt în cantitate sub limita detectabilă 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. Analizaţi procedura şi 
repetaţi testarea cu un nou test. Dacă problema persistă, întrerupeţi imediat utilizarea kitului de 
testare şi contactaţi  distribuitorul local. 
CONTROLUL CALITĂȚII 
Controale procedurale interne sunt incluse în test. O linie colorată ce apare în regiunea de control 
(C) este un control procedural intern valid. Confirmă că există un volum suficient de probă şi o 
tehnică procedurală corectă. 
Standarde de control nu sunt furnizate împreună cu acest kit; însă se recomandă testarea 
controalelor pozitive şi negative ca bună practică de laborator pentru a confirma procedura de 
testare şi a verifica performanţa corespunzătoare a testului. 
LIMITELE TESTULUI 
1. Testul rapid Candida albicans - casetă (Secreții vaginale) este doar pentru diagnostic in vitro. 

Testul se utilizează doar pe probe de secreții vaginale. Testul este calitativ și nu oferă informații 
despre concentrația de antigene Candida albicans sau rata modificării ei. 

2. Un rezultat negativ poate necesita confirmarea prin cultură. Acest lucru se poate întâmpla când 
cantitatea de probă nu a fost suficientă sau concentrația de antigene a fost sub limita 
detectabilă.  

3. Ca și în cazul altor teste de diagnostic, rezultatele testului trebuie interpretate de medic 
împreună cu celelalte date clinice disponibile.  

VALORI PRECONIZATE 
Testul rapid Candida albicans - casetă (Secreții vaginale) a fost comparat cu un alt test rapid și a 
demonstrat o acuratețe de 97.6%. 
CARACTERISTICI DE PERFORMANȚĂ 

Limitele de detectare 
Testul rapid Candida albicans - casetă (Secreții vaginale) poate detecta o încărcare antigenică C. 
albicans de minim 1x107 org/ml. 

Sensibilitate, specificitate și acuratețe clinică 
Performanța Testului rapid Candida albicans - casetă (Secreții vaginale) a fost evaluată 
comparativ cu un alt test rapid utilizând 83 de probe recoltate de la pacienți simptomatici și 
asimptomatici. Rezultatele demonstrează în cazul Testului rapid Candida albicans - casetă 
(Secreții vaginale) o sensibilitate relativă de 92.3% și o specificitate relativă de 98.6%. 

Test rapid Candida albicans- casetă vs. alt test rapid 

Metodă Alt test rapid 
Total Rezultate 

Testul rapid Candida 
albicans - casetă  

(Secreții vaginale) 

Rezultate Pozitiv Negativ 

Pozitiv 12 1 13 

Negativ 1 69 70 

Total Rezultate 13 70 83 

Sensibilitate relativă: 92.3% (95%CI*: 64%~99.8%);    
Specificitate relativă: 98.6% (95%CI*: 92.3%~＞99.9%); 
Acuratețe: 97.6% (95%CI*: 91.6%~99.7%).              * CI=Intervale de Încredere 

Precizie 
Intra-testare 

Precizia intra-cicluri a fost determinată folosind 3 replicate a patru probe: negativ, 1x106 org/ml, 
1x107 org/ml și 1x108 org/ml. Toate probele au fost identificate corect în >99% din timp. 

Inter-testare 
Precizia intre cicluri a fost determinată folosind 3 testări independente pe aceleași patru probe: 
negativ, 1x106 org/ml, 1x107 org/ml și 1x108 org/ml. S-au utilizat 3 loturi diferite din Testul rapid 
Candida albicans - casetă (Secreții vaginale) de-a lungul a 3 zile de testare. Toate probele au fost 
identificate corect în >99% din timp. 

Reactivitatea încrucișată 
Reactivitatea cu alte microorganisme s-a testat utilizând suspensii de 107 CFU/test. Testul rapid 
Candida albicans - casetă (Secreții vaginale) a fost negativ la testarea: 

Acinetobactercalcoaceticus Proteus vulgaris 
Salmonella typhi Trichomanasvaginalis 
Staphylococcus aureus Acinetobacter spp. 
Neisseriacatarrhalis Neisseria gonorrhea 
Neisseria meningitides Escherichla coli 
Gardenerellavaginalis Streptococcus faecalis 
Streptococcus faecium Pseudomonas aeruginosa 
Candida albicans trachomatis Ureaplasmaurealyticum 
Mycoplasma hominis  
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