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1 - VERWENDUNGSZWECK 
ELI.H.A Bicolor albi-dubli ist ein Agglutinationstest auf Objektträgern für den  schnellen Nachweis von 
Candida der Gruppe C.albicans / C. dubliniensis, direkt aus isolierten Kolonien. 
Jeder Kit, Ref. 44500, erlaubt die Durchführung von 60 Tests. 
Jeder Kit, Ref. 44501, erlaubt die Durchführung von 360 Tests. 

 
2 – EINLEITUNG 
Hefen der Gattung Candida können für kutane Candidose, Schleimhautcandidose, Candidämien oder 

invasive Candidose verantwortlich sein. 

Candida ist in der Regel ein kommensaler Hefepilz der Verdauungs- und Urogenitalschleimhäute. Er wird 

nur dann pathogen, wenn im Wirt günstige Bedingungen herrschen. Zu den Faktoren, die eine Candida 

Infektion begünstigen, gehören intrinsische physiologische Faktoren oder Pathologien (fortgeschrittenes 

Alter, Schwangerschaftsdiabetes, immunologische Defizite und maligne Erkrankungen). Bei den 

extrinsischen Faktoren handelt es sich in erster Linie um iatrogene Faktoren. Die Prävalenz der 

Candidosen hat in den letzten zwanzig Jahren erheblich zugenommen, was auf das Auftreten von 

Krankheiten wie AIDS, die allgemeine Anwendung von Antibiotika und oralen Kontrazeptiva, die 

Entwicklung von therapeutischen Immunsuppressiva, die parenterale Ernährung und die Zunahme 

aggressiver Untersuchungsmethoden und chirurgischer Eingriffe zurückzuführen ist. So sind die 

Candidämien für etwa 10 % der nosokomialen Infektionen verantwortlich, ein Prozentsatz, der nach 

bestimmten Studien bis zu 20 % betragen kann. Darüber hinaus ist die Prognose für die Candidose 

schlecht, wobei die Sterblichkeit der betroffenen Patienten zwischen 38 und 50 % liegt. 

C. albicans ist die Spezies, die am häufigsten isoliert wird. Sie macht 60 bis 80 % der klinischen Isolate 
aus. Die Identifizierung von C. albicans kann gleichzeitig mit der Isolierung auf chromogenen Medien oder 
anhand phänotypischer Merkmale wie der Fähigkeit zur Bildung von Keimschläuchen erfolgen. Es können 
auch biochemische Tests verwendet werden, wie das Kohlenstoff-Auxanogramm (Untersuchung der 
Assimilation von Monosacchariden als Kohlenstoff- und Energiequelle) und das Zymogramm 
(Untersuchung der Verwendung von Monosacchariden in der Anaerobiose). Ihr Nachteil ist die lange 
Wartezeit von 24 bis 48 Stunden, bevor die Tests abgelesen werden können. 
C. albicans ist die am meisten pathogene Candida-Spezies. Der rasche Nachweis ist daher für die Wahl 
der therapeutischen Maßnahmen von entscheidender Bedeutung. 
ELITex Bicolor albi-dubli ist ein Schnelltest, der den Nachweis von Candida der Gruppe C. albicans / C. 
dubliniensis ermöglicht. Bei diesem Test werden Latexpartikel verwendet, die mit einem monoklonalen 
Antikörper sensibilisiert sind, der für ein Antigen spezifisch ist, das diesen beiden Spezies gemeinsam ist. 
Die Unterscheidung zwischen diesen beiden Spezies ist mit dem ELITex Bicolor dubliniensis-Test 
möglich. 

 
3 – TESTPRINZIP 
ELITex Bicolor albi-dubli wird mit Hilfe von 2 Reagenzien durchgeführt: 
- TEST LATEX-Reagenz (braun), bestehend aus rot-gefärbten Latexpartikeln in Suspension mit einem 
grünen Gegenfarbstoff. Diese Partikel sind mit einem monoklonalen Antikörper sensibilisiert, der für ein C. 
albicans / C. dubliniensis-Antigen spezifisch ist, das hauptsächlich in der Hefe-Zellwand vorhanden ist. 
- R-DIS-Reagenz, das Enzyme enthält, die in der Lage sind, die Zellen zu dissoziieren und das intraparietale 
Antigen freizulegen, das von dem monoklonalen Antikörper erkannt wird. 
Gibt man das TEST LATEX-Reagenz zu Kolonien von C. albicans oder C. dubliniensis, die zuvor mit dem 
R-DIS-Reagenz in Suspension gebracht wurden, führt das Schütteln der Suspension zu einer Koagglutination 
zwischen den Blastosporen, die das Antigen tragen, das von dem monoklonalen Antikörper erkannt wird, und 
den sensibilisierten Latexpartikeln. 
Eine positive Reaktion führt zu einer roten Agglutination auf einem mehr oder weniger intensiven grünen 
Hintergrund. Bei anderen Hefekolonien als C. albicans und C. dubliniensis wird keine Agglutination 
beobachtet und die Suspension bleibt homogen und von einheitlich brauner Farbe.  
Die Handhabung ist einfach und schnell, die Ergebnisse liegen innerhalb von 5 Minuten vor. 

 
4 – REAGENZIEN UND MATERIALIEN 

 

Beschreibung – Kit mit 60 Tests (Ref. 44500) Menge 

TEST LATEX: Röhrchen mit 1 ml sensibilisiertem Latex 1 
R-DIS: Röhrchen mit lyophilisiertem Dissoziations-Reagenz, 3 

(Rekonstitution mit 0,45 ml Aqua dest.)  

TEST CARD: Einmal-Objektträger 8 
STICK: Einmal-Rührstäbchen 60 
DROPPER: Spezial-Dropper 1 

Beschreibung – Kit mit 360 Tests (Ref. 44501) Menge 

TEST LATEX: Röhrchen mit 3 ml sensibilisiertem Latex 
R-DIS: Röhrchen mit lyophilisiertem Dissoziations-Reagenz, 

2 
3 

(Rekonstitution mit 2,5 ml Aqua dest.)  

TEST CARD: Einmal-Objektträger 50 
STICK: Einmal-Rührstäbchen 360 
DROPPER: Spezial-Dropper 1 

5 – WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN 
- Die Reagenzien sind nur für die in-vitro Diagnostik bestimmt und dürfen nur von autorisiertem Personal 

gehandhabt werden.             

- Die Tests sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. 

-TEST LATEX-Reagenz enthält Rohstoffe tierischen Ursprungs und muss mit Vorsicht gehandhabt werden. 

-Patientenproben sind potenziell infektiös. Sie müssen mit Vorsicht und unter Beachtung der 

Hygienevorschriften und der im jeweiligen Land geltenden Bestimmungen für diese Art von Produkten 

gehandhabt werden. 

- Die CONTROL-Reagenzien enthalten Natriumazid (<0,1%). 

- Reagenzien nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden. 

- Keine Reagenzien unterschiedlicher Chargen verwenden. 

- Reagenzien vor der Verwendung auf Raumtemperatur kommen lassen. 

- TEST LATEX-Reagenz vor dem Gebrauch vorsichtig schütteln. 

- Beim Dosieren des TEST LATEX-Reagenzes darauf, dass der Dropper genau senkrecht steht. 

Darauf achten, dass keine Luftblasen in den Tropfen enthalten sind, um ein konstantes Abgabevolumen zu 

gewährleisten. 

6 – PROBENENTNAHME UND PROBENHANDHABUNG 
Der Test kann wie folgt durchgeführt werden: 

• entweder direkt mit 24 bis 48 Stunden alten Primärkulturen (Sabouraud-Agar, Blutagar...); 
• oder mit in Sabouraud-Agar subkultivierten Kolonien (24- bis 48-stündige Kultur). 

 
7 – STABILITÄT, LAGERUNG UND PROBENVORBEREITUNG 
Alle Reagenzien sind, in der Originalverpackung bei 2-8°C gelagert, bis zu dem auf der Verpackung 
angegebenen Verfallsdatum haltbar. Nicht einfrieren. 
Nach der Rekonstitution ist das R-DIS-Reagenz 45 Tage lang haltbar, wenn es bei 2-8 °C gelagert wird. 
Die Reagenzien keiner starken Lichteinstrahlung aussetzen. 

 
8 – ERFORDERLICHE MATERIALIEN (nicht im Kit enthalten) 
- Automatische Pipette(n) mit einem an das zu messende Volumen angepassten Pipettiervolumen 

- Aqua dest.  -  Pasteur-Pipette oder Platinöse  - Behälter für kontaminierten Abfall 

 
9 – TESTDURCHFÜHRUNG 
Lassen Sie die Reagenzien vor der Verwendung auf Raumtemperatur kommen. 

1. Rekonstitution des R-DIS-Reagenz 
a. Entfernen Sie die Außenhülle und heben Sie dann den Stopfen leicht an, ohne ihn komplett 

abzunehmen, damit Luft in das Fläschchen gelangen kann. Anschließend Stopfen abnehmen, 
darauf achten, dass kein Lyophilisat verloren geht.  

b. Folgende Menge an destilliertem Wasser in das Fläschchen geben:  
0,45 ml Aqua dest. beim 60 Test-Format und 2,5 ml Aqua dest. beim 360 Test-Format. 
Diese Mengen müssen exakt abgemessen werden. 

c. Verschließen Sie das Fläschchen wieder, schütteln Sie es unter Umdrehen und lösen Sie das 
gefriergetrocknete Reagenz vollständig. 

2. Test auf dem Objektträger 
a. Für jede zu testende Kultur 20 µl Dissoziationslösung (R-DIS) auf die Auftragsfläche eines 

Einmal-Objektträgers pipettieren. 
b. Mit einer Pasteurpipette oder einer Platinöse 3 bis 4 Kolonien für den Test herauspicken. 
c. Kolonien in dem Tropfen Dissoziationslösung (R-DIS) vereinzeln und über die gesamte 

Auftragsfläche verteilen. 
d. Mit dem zum Kit gehörigen Dropper 1 Tropfen des zuvor homogenisierten TEST LATEX Reagenzes 

auf die Auftragsfläche geben. 
e. Mit einem Einmal-Rührstäbchen mischen und über die gesamte Auftragsfläche verteilen, bis eine 

homogene Suspension vorliegt. 
f. Objektträger mit einer leichten kreisenden Bewegung schaukeln und auf das mögliche 

Erscheinen roter Agglutinate auf grünem Hintergrund warten, das innerhalb von 5 Minuten erfolgen 
müsste. 
 

10 – BEOBACHTUNG / ABLESEN DER REAKTION 
Positive Reaktion: Bildung einer roten Agglutination auf einem mehr oder weniger intensiven grünen 

Hintergrund. 
Negative Reaktion: Keine Agglutination. Die Suspension bleibt homogen und braun. 
 

11 – INTERPRETATION DER ERGEBNISSE 
 

ERGEBNIS INTERPRETATION 

POSITIV 
Bei der getesteten Probe handelt es sich um C. albicans / C. dubliniensis. 

Die Differentierung ist mit ELITex Bicolor dubliniensis möglich. 

NEGATIV Bei der getesteten Probe handelt es sich nicht um C. albicans / C. dubliniensis 

 
12 – FEHLERURSACHEN UND GRENZEN DER METHODE 

- Bestimmte Hefestämme wie C. parapsilosis, deren Kultur schwer zu dissoziieren ist, verursachen die 
Bildung weißer oder roter Aggregate, jedoch ohne grünen Hintergrund (roter oder brauner 
Hintergrund). Die Reaktion ist also negativ. 

- In allen Fällen müssen die klinischen, epidemiologischen und biologischen Daten vollständig 
berücksichtigt werden, bevor die endgültige Diagnose gestellt wird. 

 

13 – LEISTUNGSDATEN 
ELITex Bicolor albi-dubli besteht aus Latexpartikeln, die mit monoklonalen Antikörpern des Klons "LIB-
3H8" sensibilisiert sind, der von der "Micro Seccion Départemental 1" der pharmazeutischen Fakultät der 
Universität Valence in Zusammenarbeit mit dem "Laboratorio Integrado de Bioingeneria (LIB) der 
Universitad Politécnica de Valencia", Spanien, entwickelt wurde. Dieser monoklonale Antikörper 
gewährleistet die Sensitivität und Spezifität der Reaktion. 
 
A. Sensitivtät im Vergleich zum Blastèse-Test (Keimschlauchtest) 
 

Protokoll: 
192 identifizierte Stämme oder Isolate von C. albicans oder C. dubliniensis (System ID.32C, 
BioMérieux) wurden mit dem ELITex Bicolor albi-dubli und dem Blastèse-Test (Keinschlauchtest) 
(Kultur 24h bei 37°C auf Sabouraud + Inkubation der Blastoporen für 3h bei 37°C auf Humanserum + 
Ablesen der Tests unter einem inversen Mikroskop) getestet. 
 

Ergebnisse: Positiv % Negativ % 

Blastèse Test 176 91.66 16 8.33 

ELITex Bicolor albi-dubli 192 100 0  

ID.32C 192  0  

 

Schlussfolgerung: 
ELITex Bicolor albi-dubli hat eine bessere Sensitivität als der Blastèse-Test (Keimschlauchtest). 
 
B. Sensitivität/Spezifität im Vergleich zum Identifizierungssystem ID.32C (14) 
 

Protokoll: 
2404 Hefeisolate, davon 1747 Candida der Gruppe C. albicans/C. dubliniensis und 657 andere Hefen, die 
nicht C. albicans und C. dubliniensis waren (identifiziert durch das ID.32C System, BioMérieux), wurden mit 
ELITex Bicolor albi-dubli getestet, nachdem sie 24 oder 48 Stunden lang auf Sabouraud-Agar bei 37°C 
kultiviert wurden. Es wurden 3 oder 4 Kolonien entnommen und mit ELITex Bicolor albi-dubli getestet. 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
* ID.32C identifizierte diese 4 Hefen als: C. parapsilosis, C. glabrata, C. kefyr, C. guilliermondii 
 
Schlussfolgerung: 
Die Ergebnisse zeigen: 

- eine sehr gute Korrelation (99,7%) zwischen dem ELITex Bicolor albi-dubli und dem ID.32C-System; 

- eine sehr hohe Sensitivität und Spezifität ( 99%) des ELITex Bicolor albi-dubli. 

 
14 – ABFALLBESEITIGUNG 
Die Abfälle sollten gemäß den Hygienevorschriften und den geltenden Bestimmungen für diese Art von 
Produkten im Land der Verwendung entsorgt werden. Wenn das TEST LATEX-Reagenz verschüttet wird oder 
der Arbeitsbereich durch Kolonien verunreinigt ist, mit Bleichmittel und saugfähigem Papier reinigen. 
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Ergebnisse: 

NACHWEIS ID.32C 

C.albicans / 
C.dubliniensis (1747) 

KEIN C.albicans / 
C.dubliniensis (657) 

 

ELITex Bicolor 
albi-dubli 

+ 1744 (99.8%) 4* 

- 3 653 (99.4%) 

 


