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Rychly test pro kvalitativni detekci antigenu Candida albicans z lidskych vagindlnich stérd. Pouze pro
profesiondini diagnostiku in vitro.
UCEL POVZITI
Rychlotestovaci kazeta Candida albicans (vaginalni stér) je rychld chromatografickd imunoanalyza pro
kvalitativni detekci antigent Candida albicans z vaginalnich stérl. Tento test je uréen jako pomtcka pfi
diagnostice infekce vyvolané bakterii Candida.
SHRNUT{
Candida albicans je oportunni patogenni kvasinka," kterd je béznou soucasti lidské stievni flory. Mimo
lidské t&lo se nerozmnozuje.’ V gastrointestinalnim traktu a Ustech je detekovana u 40-60% zdravych
dospélych.>* Obvykle se jedna o komenzalni organismus, ale u imunitné oslabenych jedinc se miize za
rGznych podminek stat patogennim.*’Je to jeden z méla druht rodu Candida, ktery zpisobuje lidskou
infekci kandidézu, je? vznikd premnozenim houby.*” Kandidéza je napiiklad ¢asto pozorovéna u
pacientd infikovanych HIV.® C.albicans je nejéast&jsim druhem houby izolovanym z biofilm vytvofenych
bud' na (trvale) implantovanych zdravotnickych prostfedcich, nebo na humanni tkani.”® C.albicans je
spolu s C.tropicalis,C.parapsilosis a C.glabrata zodpovédna za 50-90 % vSech pfipadd kandiddzy u
lidi.>® U pacientt se systémovou kandidézou zpGsobenou C.albicans byla zaznamenana 40 %
Gmrtnost.”* Odhady se pohybuji od 2800 do 11200 umrti zpidsobenych roéné v USA v dusledku
kandidézy zpusobené C.albicans.
PRINCIP
Rychlotestovaci kazeta Candida albicans (vaginalni stér) je kvalitativni, na membranovém testu zalozena
imunoanalyza pro detekci antigent Candida albicans pomoci vizudlni interpretace vyvoje barvy na
vnitfnim prouzku. Protilatky proti Candida albicans jsou imobilizovéany na testované oblasti membrany.
Béhem testovani reaguje vzorek s protildtkami anti-Candida albicans konjugovanymi s barevnymi
Casticemi impregnovanymi na Stitku testovaci kazety. Smés pak kapildrné migruje pfes membranu a
interaguje s Cinidly na membrané. Pokud je ve vzorku dostate¢né mnozstvi antigent Candida albicans,
vytvori se v testovaci oblasti membrany barevna ¢ara. Pfitomnost této barevné linie znamena pozitivni
vysledek, zatimco jeji nepfitomnost znamena negativni vysledek. Vyskyt barevné ¢ary v kontrolni oblasti
slouzi jako proceduralni kontrola, kterd indikuje, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo k navlihnuti
membrany.
REAGENCIE
Rychlotestovaci kazeta Candida albicans (vaginalni stér) obsahuje protildtky proti Candida albicans
konjugovanymi ¢asticemi zlata a protildtkami proti Candida albicans nanesenymi na membrané.
UPOZORNEN({

1. Pouze pro profesionalni diagnostiku in vitro. NepouZzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

2. V prostoru, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami, nejezte, nepijte a nekurte.

3. Se vSemi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekéni agens. PFi vSech postupech dodrzujte
stanovena opatfeni proti mikrobiologickému nebezpeci a dodrZujte standardni postupy pro
spravnou likvidaci vzorkd.

4. Pfianalyze vzorkd pouZivejte ochranny odév, napfiklad laboratorni plast, jednordzové rukavice a

ochranu oi.

PoutZity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.

Vlhkost a teplota mohou negativné ovlivnit vysledky.

Nevymériujte ani nemichejte pufry a testovaci kazety ze souprav riznych SarZi.

Ujistéte se, Ze jste do jamky pro vzorek kazety pfidali dostate¢né mnozstvi extrahovaného
vzorku. PFi pridani nedostatecného mnoistvi extrahovaného vzorku mize dojit k neplatnému
vysledku.

SKLADOVANI A STABILITA

Soupravu lze skladovat pfi pokojové teploté nebo v chladniéce (2-30 °C). Testovaci kazeta je stabilni do
konce doby pouZitelnosti vytisténé na zapefeténém sacku. Testovaci kazeta musi zlstat v uzavieném
sacku az do pouZiti. NEZAMRAZUIJTE. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Doporucuje se pouZivat tampon dodany vyrobcem soupravy.

o Vlozte tampon do vnitfni ¢asti pochvy a 10 sekund jim otacejte. Tampon opatrné vytahnéte.

© Nevkladejte stér do zadného transportniho zafizeni obsahujiciho médium, protoZe transportni

médium interferuje s testem a Zivotaschopnost organismi neni pro test vyZadovana. Pokud ma
byt test proveden okamzité, vloZte stér do extrakéni zkumavky. Pokud neni mozné provést test
okamZzité, mél by byt vzorek pacienta vloZen do suché transportni zkumavky pro skladovani nebo
prepravu. Tampony lze skladovat 24 hodin pfi pokojové teploté (15-30 °C) nebo 1 tyden pfi
teploté 4 °C nebo nejdéle 6 mésici pfi teploté -20 °C. VSechny vzorky by mély byt pied
testovanim uchovavany pfi pokojové teploté 15-30 °C.

© Pfed odbérem vzorku nepouZivejte k oSetfeni tamponu 0,9% chlorid sodny.

® Roztok, ktery zlstane ve zkumavce pouZité pro mokry nétér, Ize pouZit také jako vzorek pro test
Candida albicans. Chcete-li pouZit tento typ vzorku, pfidejte 3 kapky roztoku pfimo do jamky se

vzorkem. Tyto vzorky s fyziologickym roztokem mohou byt uchovavany pfi pokojové teploté po
dobu del$i nez 24 hodin. Tyto vzorky lze také skladovat pfi teploté 4 °C po dobu az 1 tydne nebo -
20 °C po dobu 6 mésictl.

e Provést kultivaéni vySetfeni a rychly test Candida albicans. Musi byt provedeny samostatné stéry

protoze pufr ovliviiuje organismy rodu Candida.
MATERIALY

® N o v

Poskytnuté materialy
* Extrak¢ni pufr « Pribalovy letak
« Vicko na zkumavku « Sterilni tampony
Pozadované, ale neposkytované materialy

« Testovaci kazety
« Extrakéni zkumavka

« Stopky

POKYNY K POUZIT{

PFed testovanim nechte test, tampon, pufr a/nebo kontroly dosdhnout pokojové teploty (15-30 °C).

. Pridejte cely extrakéni pufr do zkumavky.

. Vloite tampon se vzorkem do zkumavky, roztok peclivé promichejte silnym otdcenim tamponu
proti sténé zkumavky nejméné desetkrat (pfi ponofeni). Nejlepsich vysledkd dosdhnete, kdyz
vzorek v roztoku peclivé promichate.

. Pfed dalSim krokem nechte tampon 1 minutu namoceny v extrakénim pufru. PFi vyjimani
tamponu vytlacte z tamponu co nejvice tekutiny stisknutim pruzné extrakéni zkumavky. Ve
zkumavce musi z(stat alespori 1/2 roztoku extrakéniho pufru, aby doslo k dostateéné kapilarni
migraci.

. Tampon vyhodte do vhodné nadoby na biologicky odpad a poté nasadte vicko extrakéni
zkumavky na extrakéni zkumavku.
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. Vyjméte testovaci kazetu ze zataveného pouzdra a poloZte ji na Cisty a rovny povrch. Pro dosazeni
nejlepsiho vysledku by mél byt test proveden do jedné hodiny.

. Pridejte 3 kapky (pFiblizné 100 pL) extrahovaného vzorku z extrakéni zkumavky do jamky pro
vzorek na testovaci kazeté. Vyvarujte se zachyceni vzduchovych bublin v jamce pro vzorek a
nekapejte zadny roztok do pozorovaciho okénka.

. Pockejte, az se objevi barevné Cary. Vysledek by mél byt odecten po 15 minutach, po 20 minutach

o

~

vysledky neinterpretujte.
Poznamka: Doporuduje se nepouzivat pufr déle nez 6 mésicl po otevieni lahvicky.
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INTERPRETACE VYSLEDKU

(Viz obrazek vyse)
POZITIVNI: * Zobrazi se dvé barevné &ary. Jedna barevna ¢ara by méla byt v oblasti kontrolni ¢ary (C) a
druhd zdanliva barevna ¢ara by méla byt v oblasti testovaci ¢ary (T). Pozitivni vysledek znamen3, Ze ve
vzorku byl zjistén antigen Candida albicans.
*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se bude li§it v zavislosti na koncentraci
antigent Candida albicans pfitomnych ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v oblasti
testovaci linie (T) povaZzovan za pozitivni.
NEGATIVNI: V oblasti kontrolni &ary (C) se objevi jedna barevna &ara. V oblasti testovaci &ary (T) se
neobjevi Zadna ¢ara. Negativni vysledek znamend, Ze antigen Candida albicans neni ve vzorku pfitomen
nebo je pfitomen pod detekéni mezi testu.
NEPLATNY: Kontrolni &ara se nezobrazuje. Nejpravdépodobnéjsi pFicinou selhani kontrolni ary je
nedostatecny objem vzorku nebo nespravna technika postupu. Zkontrolujte postup a zopakujte test s
novym testem. Pokud problém pretrvava, okamiZité prestarite testovaci soupravu pouZivat a
kontaktujte mistniho distributora.
POSTUP KONTROLY
Soudasti testu je interni procesni kontrola. Barevnd ¢ara, kterd se objevuje v kontrolni oblasti (C), je
vnitfni proceduralni kontrola. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku a spravnou procedurdlni techniku.
Kontrolni standardy se s touto sadou nedoddvaji, nicméné se doporucuje testovat pozitivni a negativni
kontroly jako spravnou laboratorni praxi pro potvrzeni postupu testu a ovéfeni spravného provedeni
testu.
OMEZENi

1. Rychlotestovaci kazeta Candida albicans je uréen pouze pro diagnostické pouZiti in vitro. Test by
mél byt pouzivan pouze k detekci antigenu Candida albicans ve vzorcich vaginainiho stéru. Timto
kvalitativnim testem nelze stanovit kvantitativni hodnotu ani rychlost narGstu koncentrace
antigenu Candida albicans.

2. Negativni vysledek by mél byt potvrzen kultivaci. Negativni vysledek mlze byt ziskan, pokud
koncentrace pfitomného antigenu Candida albicans neni dostate¢nd nebo je pod detekénim
limitem testu.

3. Stejné jako u vSech diagnostickych testd musi byt vSechny vysledky interpretovany spolecné s
dal$imi klinickymi informacemi, které ma |ékaf¥ k dispozici.

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI

Omezeni detekce
Rychlotestovaci kazeta Candida albicans (vaginalni stér) dokaze detekovat antigen Candida albicans Az
1E+060rg/mL.
Klinicka citlivost, specifita a presnost
Vykonnost Rychlotestovaci kazeta Candida albicans (Vaginalni stér) byla hodnocena na 83 klinickych
vzorcich odebranych symptomatickym a asymptomatickym pacientim ve srovndni s jinymi
rychlotestovacimi metodami. Vysledky ukazuji, Ze relativni citlivost Rychlotestovaci kazeta Candida
albicans (vaginalni stér) je 92,3 % a relativni specifita je 98,6 %.
Rychlotestovaci kazeta Candida albicans vs. jiné rychlé testy

Metoda Jiny rychly test
Rychlotestovaci kazeta Vysledky Pozitivni Negativni Celkové vysledky
Candida albicans Pozitivni 12 1 13
vaginalni stér, Negativni 1 69 70
g g
Celkové vysledky 13 70 83

Relativni citlivost: 92,3 % (95%CI*: 64 % ~ 99,8 %);
Relativni Specifita: 98,6 % (95%Cl*: 92,3 % ~ 99,9 %);
Celkova pfesnost: 97,6 % (95%CI*: 91,6 % ~ 99,7 %).
Presnost

V ramci testu
Preciznost v ramci série byla stanovena pomoci 3 opakovani &tyf vzorkd: negativni, 1E+060rg/mL,
1E+070rg/ml a 1E+08org/mL. Hodnoty negativni, 1E+06org/mL, 1E+07org/mL a 1E+08org/mL byly
spravné identifikovany ve > 99 % pfipadu.

* Intervaly spolehlivosti

Mezi testy
Pfesnost mezi jednotlivymi sériemi byla stanovena tfemi nezavislymi testy na stejnych ¢tyfech vzorcich:
negativni, 1E+060rg/mL, 1E+070rg/ml a 1E+08org/mL. T¥i rlizné 3arze kazety pro Rychlotestovaci kazeta
Candida albicans (vagindlni stér) byly testovany po dobu 3 dnl s pouZitim negativnich, 1E+06org/mL,
1E+070rg/mL a 1E+08org/mL vzorku. Vzorky byly spravné identifikovany ve > 99 % pripadu.
Zkfizena reaktivita
Zk¥izena reaktivita s jinymi organismy byla studovana pomoci suspenze 10’ jednotek tvoficich kolonie
(CFU)/test. Nasledujici organismy byly p¥i testovani pomoci Rychlotestovaci kazeta Candida albicans
(vaginalni stér) shledany negativnimi.
Acinetobacter calcoaceticus
Salmonella typhi
Staphylococcus aureus
Neisseria catarrhalis
Neisseria meningitides
Gardenerella vaginalis
Streptococcus faecium
Chlamydia trachomatis
Mycoplasma hominis

Proteus vulgaris
Trichomanas vaginalis
Acinetobacter spp.
Neisseria gonorrhea
Escherichla coli
Streptococcus faecalis
Pseudomonas aeruginosa
Ureaplasma urealyticum
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Zdravotnicky prostfedek pro diagnostické pouZiti in vitro
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Teplotni omezeni

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny a prostudujte si navod k pouZziti

Zplnomocnény zastupce pro Evropské spoleéenstvi/Evropskou Unii

Katalogové ¢islo

Obsahuje pocet pro <n> testl

Datum pouZitelnosti

Cislo $arze

Vyrobce

NepouZivejte opakované

Prostudujte si ndvod k poufZiti nebo si prostudujte elektronicky navod k pouziti

Hangzhou Alltest Biotech Co., Ltd.

#550, Yinhai Street,

Hangzhou Economic & Technological Development Area
Hangzhou, 310018 P.R. China

Web: www.alltests.com.cn  Email: info@alltests.com.cn

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10,
48163 Muenster,
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Vyrobce

Germany
Cislo: 14602819600
Revize: 2025-01-17

Prohlaseni: Informace o vyrobci sterilniho tampénu je uvedena na obalu.

Laborinstrumenten Geselschaft m.b.H.
A-2351 Wiener Neudorf, Austria, 1Z-NO Siid, Hondastrasse, Objekt M55
Phone: ++43(0) 2236 660910/0, e-mail: office @dialab.at
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