ELITex Bicolor albi-dubli

Latekso agliutinacijos testo plokstelés, skirtos
iidentifikuoti candida grupe C.albicans /
C.dubliniensis

60 testy
(nuor. 44500)

360 testy
(nuor. 44501)
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Tik in vitro diagnostikai, tik profesionaliam naudojimui.
Vienkartiniai bandymai.

g

1-TIKSLAS
ELITex Bicolor albi-dubli yra koaglutinacijos latekso testas ant plokstelés, skirtas identifikuoti
dida grupe C.albi / C.dubliniensis tiesiai i$ kolonijy

Nuor. 44500 leidZia atlikti 60 testy su dézute.
Nuor. 44501 leidzia atlikti 360 testy su déZute.

2 -]VADAS

Grybelis candida gali sukelti odos kandidoze, gleivinés kandidaze, kandidazine arba invazing
kandidoze.

Grybelio candida paprastai yra virSkinimo ir urogenitalinés gleivinés mielése. Jos tampa patogeniskos tik
esant palankioms sglygoms organizme, j kurj patenka. Tarp veiksniy, palengvinanéiy kandidozés
infekcija, yra badingi fiziologiniai arba patologiniai veiksniai (ekstremali gyvenimo amzius, né$tumas,
diabetas, imunodeficitas ir piktybinés ligos) bei i$oriniai faktoriai, kurie i§ esmés yra jatrogeninio
pobiidzio. Per pastaruosius dvidesimt mety kandidozés paplitimas pastebimai iSaugo dél tokiy patologijy
atsiradimo kaip AIDS, antibiotiky ir geriamujy kontraceptiky sklaida, imunosupresanty terapijos,
parenterinés mitybos, agresyviy tyrimo metody ir chirurginiy procedary paplitimas. PavyzdZiui, kai
kurioms ligoms tenka apie 10 % visy nosomialiniy infekcijy, kurios pagal kai kuriuos tyrimus gali siekti
net 20 %. Be to, jy prognozé iSlieka labai nidri, mirtingumas tarp fungeminiy pacienty nuo 38 mety
iSauga iki 50 %. C. albicans yra dazniausiai izoliuotos rasys. Tai sudaro 60-80 % klinikiniy izoliaty.

Jie identifikuojami izoliuojant chromogenines terpes arba naudojant fenotipines savybes, arba atliekant
biocheminius tyrimus naudojant anglogramg (oziy asimiliacijos tyrimas kaip anglies ir energijos $altinis)
ir zymogramg (osés naudojimo anaerobioze tyrimas), pastarieji metodai reikalauja santykinai ilgo
reakcijos laiko nuo 24 iki 48 valandy.

C. albicans yra labiausiai patogeni$kas rasis. Todél tinkamam gydymui batina greitai identifikuoti
susirgimg.

ELITex Bicolor albi-dubli yra greitas testas, skirtas identifikuoti candida grupés C. albicans ir C.
dubliniensis. Siame teste naudojamos latekso dalelés, jautrios monoklininiam antikinui, atpazjstancios
abiejy rasiy antigeng. Skirtuma tarp $iy dviejy rasiy gali bati nustatyti naudojant testgq ELITex Bicolor
dubliniensis.

3 - VEIKIMO PRINCIPAS

ELITex Bicolor albi-dubli atiekamas naudojant 2 reagentus:

- reagentas LATEX TEST - rudos spalvos, susidedantis i$ raudonos spalvos latekso daleliy, kurios yra
veikiamos Zalios spalvos. Sios dalelés yra jautrios monokloniniams antikinams

ir padeda konkrediai identifikuoti candida grupés C. albicans / C. dubliniensis antigeng (daugiausia
mielése).

- irreagentui R-DIS, kurio sudétyje yra fermenty, atskirianciy lasteles ir atkoduojanciy lastelinj
antigena, kurj atpazjsta monokloninis antikinas.

Pridedant reagento LATEX TEST | kolonijas C. albi arba C. dublini anksciau suspenduotas
reagente R-DIS, agitacija sukelia koagliutinacijg tarp blastospory, perne$anciy antichana, veikiantj kaip
monokloninis antikdinas, ir sensibilizuoty latekso daleliy.

Teigiama reakcija sukelia raudonyjy agliutinaty atsiradimg daugiau ar maziau intensyviai zaliame fone.
Su mieliy kolonijomis, i§skyrus C. albicans ir C. dubliniensis, agliutinacijos néra. Suspensija iSlieka
homogeniné ir vientisos rudos spalvos.

Reakcija yra paprasta ir sparti. Rezultatus gausite per 5 minutes.

4 - REAGENTAI IR MEDZIAGOS

5 - ATSARGUMO PRIEMONES

- Reagentai skirti tik diagnostikai in vitro ir juos turi naudoti tik apmokyti asmenys. Testai yra tik
vienkartinio naudojimo.

- Reagentas LATEX TEST yra pagamintas i$ gyvininés kilmés medziagy ir turéty bati naudojamas
taikant jprastines atsargumo priemones.

- Pavyzdziai yra potencialiai uzkre¢iami. Jie turi bati tvarkomi laikantis jprasty atsargumo priemoniy,
laikantis higienos taisykliy ir galiojan¢iy naudojimo $alyje taisykliy.

- Reagentuose yra natrio azido (<0,1 %).

- Nenaudokite reagenty po galiojimo pabaigos datos.

- Nenaudokite jvairiy partijy reagenty.

- Palaukite, kol reagentai pasieks kambario temperatira.

- Kruops$ciai suplakite reagentg LATEX TEST prie$ naudojima.

- Paskirstydami reagentg LATEX TEST jsitikinkite, kad dozatorius yra visi$kai vertikalus. Patikrinkite,
ar néra oro burbuliuky, ar pristatyti kiekiai yra vienodi.

6 - MEGINIU KIEKIS

Testas gali biti atliktas:

« tiesiogiai i$ pradinés kultlros nuo 24 iki 48 val. (Sabouraud agaras, kraujo agaras ...) ;
« arba po pasodinimo ant Sabouraud agaro (24-48 val. kultdra).

7 - REAGENTU SAUGOJIMAS IR PARUOSIMAS

Visi reagentai, laikomi 2-8 °C temperataroje, yra stabilGs iki rinkinio nurodytos galiojimo datos. Jie neturi
sutirstéti.

I8tirpinus reagentg R-DIS jis gali bati laikomas 45 dienas, jei laikomas 2-8 °C temperattroje.

Saugokite reagentus nuo intensyvios $viesos.

8 - REIKALINGOS, BET NEJEINANCIOS | RINKIN] MEDZIAGOS
- Automatinés pipetés, skirtos reikalingam ir iSmatuotam kiekiui sulasinti
- Distiliuotas vanduo-Pipeté Pasteur arba Ose-Uztersty atlieky konteineris

9 - PROCEDURA
Prie$ naudojima reagentai turi susilti iki kambario temperattros.

1. Reagento R-DIS sumaiSymas

a. Nuimkite iSorinj dangtelj ir Siek tiek pakelkite dangtelj, visi$kai jo nenuimkite, kad oras galéty
patekti j butelj.
Tada atidenkite kamstelj, kad iSvengtuméte liofilizato praradimo.

b | kolbg jpilkite tiksliai iSmatuoto distiliuoto vandens tarj, nurodyta 4 dalyje.

c Pakelkite buteliukg ir supurtykite, kad istirpty visas liofilizatas.

2. Atliekant ploksteliy testa

a. Kiekvienai testuojamai kultdrai reikia jlasinti 20 uL R-DIS reagento.

b. Naudodami Pasteur pipete ar $aukstelj paimkite kiekj, atitinkantj 3 - 4 kolonijas.

c iSsklaidykite kolonijas reagento R-DIS lasu ir paskleiskite visame apskritimo paviriuje.

d Gerai homogenizuojant, | dozatoriy, kuris yra dézutéje, reikia jlasinti 1 lasg reagento LATEX

TEST apskritime.

e. Naudojadami vienkartinj maiSytuvg sumaisykite ir paskleiskite po visg apskritimo pavir$iy, kol
gaunama homogeniné suspensija.

f. Mai$ykite létu osciliuojanciu judesiu apie 5 minutes ir stebékite galimg raudonuyjy agliutinaty

atsiradimg Zaliame fone.

10 - LITERATURA
Teigiama reakcija:raudonyjy agliutinaty susidarymas daugiau ar maziau intensyviai Zaliame fone.
Neigiama reakcija: agliutinacijos nebuvimas. Suspensija yra vienalyté, spalva ruda, tolygi.

11- REZULTATU INTERPRETAVIMAS

Rezultatai: Teigi % Neigi %|
Blastése testas Dazni: 91,66 16 8,33
ELITex Bicolor albi-dubli 192 94 0
1D.32C 192 0
I18vada:

ELITex Bicolor albi-dubli pasizymi didesniu jautrumu nei Blastése testas.

B. Jautrumas / specifiSkumas identifikavimo ID atzvilgiu.32C (14)

Protokolas:
2404 mieliy izoliatai, jskaitant 1747 m dida grupés C. albi / C. dublinie , ir 657 mielés,
iSskyrus C. albi ir C. dublini (identifikuojama pagal sistemg 1D.32C, BioMérieux), buvo

iSbandyti ELITex Bicolor albi-dubli po Sabouraud kultivavimo 37 °C temperatiroje 24 ar 48 valandas.
3 ar 4 kolonijos buvo surinktos testui ELITex Bicolor albi-dubli.

IDENTIFIKAVIMO ID.32C

Rezultatai:
C. albicans arba mielés ne C. albicans ir
C.dubliniensis (1747) ne C.dubliniensis (657)
+ 1744 (99,8 %) 4*
ELITex Bicolor
albi-dubli
- 3 653 (99,4 %)

REZULTATAS INTERPRETAVIMAS

Patikrintas testas identifikuotas
kaip Candida albicans arba Candida dubliniensis.
Galima atskirti Sias dvi rasis

TEIGIAMAS
pagal testg ELITex Bi

NEIGIAMAS Patikrintas testas identifikuotas

kaip ne Candida albicans ir ne Candida dubliniensis.

Apibidinimas- 60 testy (nuor. 44500) Kiekis
LATEXTEST: 1 mL jautrinto latekso buteliukas 1
R-DIS: liofilizuoto disociantinio reagento buteliuko turinj istirpinkite 0,45 mL distiliuoto 3
vandens i 8
TESTO KORTELE: vienkartinio naudojimo 60
ETIKETE: vienkartinio naudojimo, skirta klijuoti 1
DOZATORIUS: pipeté

Apibadinimas- 360 testy (nuor. 44501) Kiekis
LATEXTEST: 3 mL jautrinto latekso buteliukas 2
R-DIS: liofilizuoto disociantinio reagento buteliuko turinj istirpinkite 2.5 mL distiliuoto 3
vandens . 50
TESTO KORTELE: vienkartinio naudojimo 360
ETIKETE: vienkartinio naudojimo, skirta klijuoti 1
DOZATORIUS: pipeté

12 - KLAIDY PRIEZASTYS IR TYRIMO RIBOS

- Tam tikri mieliy $tamai, tokie kaip C. parapsilozés kultira, sunkiai iSskiriami ir sukelia balty ar
raudonyjy uzpildy susidaryma, bet be Zalio fono (raudoname arba rudame fone). Todeél reakcija yra
neigiama.

- Visais atvejais ir prie$ galuting diagnoze testo aiSkinimas turi biti atliekamas integruojant visus
klinikinius, epidemiologinius ir biologinius duomenis bei kity tyrimy rezultatus.

13 - REZULTATAI

ELITex Bicolor albi-dubli susideda i$ latekso daleliy, jautriy monokloniniam antikanui, pagal klong LIB-
3H8, pagamintg Valensijos universiteto Farmacijos fakulteto departamente Micro Departmental Seccion
kartu su Universitad Politecnica de Valencia Laboratorio Integrado de Bioingeneria (LIB) laboratorija
Ispanijoje. Sis monokloninis antikinas uztikrina reakcijos jautrumg ir specifiskuma.

A. Jautrumas Blastése testui

Protokolas:

192 identifikuoti $tamai arba izoliatai C. albi arba C. dubliniensis (sistema ID.32C, BioMérieux)
buvo i$bandyti su ELITex Bicolor albi-dubli ir pagal Blastése testg (kultivuojamas 24 valandas 37 °C
temperatlroje, Sabouraud + inkubacinis blastopuras - 3 valandas 37 °C temperatliroje Zmogaus
serume + tikrinant apverstu mikroskopu).

* Sios 4 mielés identifikuotos pagal ID.32C yra:
- Candida parapsilosis -
- Candida kefyr -

Candida glabrata
Candida guilliermondii

I1$vada:

Rezultatai rodo:

. labai gera koreliacija (99,7 %) tarp ELITex Bicolor albi-dubli ir identifikavimo ID.32C
. jautrumas ir specifiskumas yra didesni nei 99 % produkto ELITex Bicolor albi-dubli.

14 - ATLIEKU SALINIMAS

Atliekos turi bati $alinamos laikantis higienos normy ir taisykliy, galiojan¢iy $iai rasiai produkto naudojimo
Salyje.

Atsitiktinai iSpylus reagentg arba uzter$us aplinkg kolonijomis, valykite balikliu ir popieriniais rank$luosgiais.
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