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Изменения по сравнению с предыдущей версией 

выделены серым цветом. 

ELITex Bicolor albi-dubli 
Проведите тест латексной агглютинации на 

стекле для выявления дрожжей Candida группы 
C.albicans / C.dubliniensis  

60 тестов 360 тестов  
(зн. 44500) (зн. 44501) 

 
8000030-RU-2014-06 
Только для диагностического использования in vitro, только для  
профессионального использования. 
Тесты предназначены только для одноразового использования. 
 
1 - ЦЕЛЬ   
ELITex Bicolor albi-dubli представляет собой тест на агглютинацию латекса на стекле, позволяющий 
быстро идентифицировать  
дрожжи Candida группы C. albicans / C. dubliniensis прямо из колоний. 
Зн. 44500 позволяет выполнить 60 тестов с одним набором. 
Зн. 44501 позволяет выполнить 360 тестов с одним набором. 
 
2. ВВЕДЕНИЕ  
Дрожжи рода Candida могут вызывать кандидоз кожи, кандидоз слизистых оболочек, кандидемию или 
инвазивный кандидоз. 
Дрожжами Candida обычно являются комменсальные дрожжи слизистой пищеварительной и мочеполовой 

системы. Они становятся патогенными только при наличии благоприятных условий в организме хозяина. 

Факторы, способствующие инфицированию кандидата, включают внутренние физиологические или 

патологические факторы (высокая продолжительность жизни, беременность, диабет, иммунодефицит и 

злокачественные новообразования) и экстремальные факторы, которые по своей природе являются 

ятрогенными. Распространенность кандидоза значительно возросла за последние двадцать лет из-за 

появления таких патологий, как СПИД, распространения антибиотиков и пероральных контрацептивов, 

развития иммуносупрессивных методов лечения, парентерального питания, распространения агрессивных 

методов скрининга и хирургического вмешательства. Например, кандидемия составляет около 10 % всех 

нозокомиальных инфекций, которые, согласно некоторым исследованиям, могут достигать 20 %. Кроме 

того, их прогноз по-прежнему очень мрачный: смертность пациентов с грибковыми инфекциями достигает 

от 38 до 50 %. C. albicans является наиболее часто изолированным видом. Он составляет от 60 до 80 % 

клинических изолятов. Ее идентификация может быть выполнена во время выделения на хромогенных 

средах или по фенотипическим свойствам, таким как образование зародышевой трубки, или с помощью 

биохимических тестов, карбонограммы (исследование ассимиляции моносахаридов в качестве источника 

углерода и энергии) и зимограммы (исследование использования моносахаридов при анаэробиозе). Эти 

методы требуют относительно длительного времени отклика от 24 до 48 часов. C. albicans является 

наиболее патогенным видом. Поэтому его быстрая идентификация важна для начала соответствующего 

лечения. ELITex Bicolor albi-dubli это экспресс-тест для идентификации дрожжей Candida группы C. 

albicans а также С. dubliniensis. В этом тесте используются частицы латекса, чувствительные к антителам 

моноклональные вещества, распознающие антиген, общий для обоих видов. Различить эти два вида 

можно с помощью теста. ELITex Bicolor dubliniensis. 

 
3 - ПРИНЦИП   
ELITex Bicolor albi-dubli выполняется с использованием 2 реагентов:  
- реагент TEST LATEX коричневого цвета, который состоит из красных частиц латекса, суспензированных 
в зеленых контрастных цветах. Эти частицы сенсибилизированы моноклональным антителом, которое 
специфически распознает дрожжевой антиген Candida группы C. albicans / C. dubliniensis, расположенный 
преимущественно в стенке дрожжей. 
- агент R-DIS, содержащий ферменты, которые разделяют клетки и выявляют внутрипариетальный 
антиген, распознаваемый моноклональным антителом. 
При добавлении агента TEST LATEX в колонии C. albicans или С. dubliniensisкоторые ранее были 
суспензированы в реагенте R-DIS , встряхивание вызывает коагуляцию между бластоспорами, несущими 
антиген, распознаваемый моноклональным антителом, и сенсибилизированными частицами латекса. 
Положительная реакция приводит к образованию красных агглютинатов на более или менее интенсивном 
зеленом фоне. С дрожжевыми колониями, отличными от C. albicans а также С. dubliniensis агглютинации 
не происходит. Суспензия остается однородной, однородного коричневого цвета. 
Обработка выполняется быстро и легко. Результаты доступны через 5 минут. 
 
4 - РЕАГЕНТЫ И ОБОРУДОВАНИЕ  

 
Описание - Набор из 60 тестов (зн. 44500) Количество 

 
TEST LATEX: флакон с 1 мл сенсибилизированного латекса   
R-DIS: флакон с лиофилизированным диспергатором развести 0,45 мл 
дистиллированной воды   
TEST CARD: одноразовое стекло   
STICK: одноразовая палочка   
DROPPER: пипетка  

1 
 

3 
8 
60 
1 

 

 
Описание - Набор из 360 тестов (зн. 44501) Количество 

 
TEST LATEX: флакон с 3 мл сенсибилизированного латекса   
R-DIS: флакон с лиофилизированным диспергатором развести 2,5 мл дистиллированной 
воды   
TEST CARD: одноразовое стекло   
STICK: одноразовая палочка   
DROPPER: пипетка  

2 
         

3 
50 

360 
1 

 
 
 
 
 

5 - ПРИНЦИПЫ БЕЗОПАСНОГО ОБРАЩЕНИЯ   
- Реагенты предназначены только для диагностического использования in vitro и должны обрабатываться 

уполномоченными лицами. Тесты предназначены только для одноразового использования. 
- Реагент TEST LATEX содержит вещества животного происхождения, и с ним следует обращаться в 

соответствии с принципами безопасного обращения. 
- Образцы потенциально заразны. При обращении с ними необходимо соблюдать принципы безопасного 

обращения, правила и нормы гигиены, действующие в стране использования. 
- Реагенты содержат азид натрия (<0,1 %). 
- Не используйте реагенты по истечении срока годности. 
- Не используйте реагенты из разных партий. 
- Подождите, пока реагенты уравновесятся при комнатной температуре. 
- Агент TEST LATEX хорошо встряхнуть перед использованием. 
- При капании реагента TEST LATEX убедитесь, что пипетка стоит вертикально. Убедитесь, что в каплях 

нет пузырьков воздуха, чтобы подаваемый объем оставался постоянным. 
 
6 - ЗАБОР ОБРАЗЦОВ   
Тест можно проводить: 
• либо непосредственно из первичной культуры возрастом от 24 до 48 часов (агар Сабуро, кровяной 

агар...) ;  
• или после пересадки на агар Сабуро (возраст культуры от 24 до 48 часов). 
 
7 - ЗАЩИТА И ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТОВ   
Все реагенты, хранящиеся при 2-8 ° C, стабильны до истечения срока годности, указанного на упаковке. Не 
замораживать. 
После восстановления реагент R-DIS может храниться 45 дней при температуре 2-8° С. 
Не подвергайте реагенты воздействию яркого света. 
 
8- НЕОБХОДИМОЕ ОБОРУДОВАНИЕ, НЕ ВКЛЮЧЕННОЕ В УПАКОВКУ  
- Автоматическая(-ие) пипетка(-и) с объемом пипетки, адаптированным к измеренному количеству 
- Дистиллированная вода -Пастеровская пипетка или петля -Контейнер для загрязненных 
отходов  
 
9 - ПРОЦЕДУРА  
Перед использованием доведите реагенты до комнатной температуры. 
1. Восстановление реагента R-DIS 
a. Снимите внешний колпачок и слегка приподнимите пробку, не снимая ее полностью, чтобы воздух 

попал во флакон. 
Затем снимите пробку, чтобы предотвратить потерю лиофилизата. 

b. Добавьте во флакон точно отмеренный объем дистиллированной воды, указанный в пункте 4. 
c. Закройте флакон, переверните и встряхните, чтобы хорошо растворить весь лиофилизат. 
2. Выполните тест на стекле 
a. Для каждой исследуемой культуры капните 20 мкл реагента R-DIS в круг на стекле для 

одноразового использования. 
b. Используйте Пастеровскую пипетку или петлю, чтобы количество культуры соответствовало 3 - 4 

колониям.  
c. Разделите колонии в капле реагента R-DIS и распределите ее по всей площади круга.  
d. После гомогенизации реагента добавьте 1 каплю реагента в круг с помощью пипетки, входящей в 

комплект поставки. TEST LATEX. 
e. Воспользуйтесь специализированным миксером, перемешайте и распределите по всей поверхности 

круга до получения однородной суспензии. 
f. Медленно двигайте стекло круговым колебательным движением в течение 5 минут и следите за 

наличием красных агглютинатов на зеленом фоне. 
 
10 - ЧТЕНИЕ  
Положительные реакции: образование красных агглютинатов на более или менее интенсивном зеленом 
фоне  
Отрицательные реакции: отсутствие агглютинации. Суспензия остается однородной, 
однородногокоричневого цвета. 
 
11 - ТОЛКОВАНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ  
 

РЕЗУЛЬТАТ ТОЛКОВАНИЕ 

ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ 

Идентифицирован тестовый штамм 
как Candida albicans или Candida dubliniensis.  

                                                            Дифференциация этих двух видов 
                                 с тестом ELITex Bicolor dubliniensis возможна. 

ОТРИЦАТЕЛЬНЫЙ Идентифицирован тестовый штамм 
в качестве отличного от Candida albicans и от Candida dubliniensis.  

 
12 - ПРИЧИНЫ ОШИБОК И ПРЕДЕЛЫ ТЕСТИРОВАНИЯ   
- Для некоторых штаммов дрожжей, таких как C. parapsilosis, культура, которую трудно отделить, вызывает 
образование белых или красных агрегатов, но без зеленого фона (фон красный или коричневый). 
Следовательно, реакция отрицательная.  
- Во всех случаях и до постановки окончательного диагноза интерпретация теста должна выполняться 
путем объединения всех клинических, эпидемиологических и биологических данных и результатов других 
тестов. 
 
13 - ПОЛУЧЕННЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ   
ELITex Bicolor albi-dubli состоит из частиц латекса, сенсибилизированных моноклональным антителом из 
клона «LIB-3H8», разработанного «Micro Departmental Seccion» фармацевтического факультета 
Университета Валенсии в сотрудничестве с «Laboratorio Integrado de Bioingeneria (LIB) Политехнического 
университета Валенсии» в Испании. Это моноклональное антитело обеспечивает чувствительность и 
специфичность реакции. 
 
A. Чувствительность к тесту Бластеза 
 

Протокол:  
192 идентифицированных штамма или изолята C. albicans или С. dubliniensis (ID системы32C, 

BioMérieux) было протестировано с помощью ELITex Bicolor albi-dubli и теста Бластеза (культивирование 

в течение 24 часов при 37 ° C на агар Сабуро + инкубация бластопоров в течение 3 часов при 37 ° C в 

сыворотке человека + показания инвертированного микроскопа). 

 

 

 

Результаты: Положительны
й % 

Отрицател
ьный %  

Тест Бластеза 176 91,66 16 8,33 

ELITex Bicolor albi-dubli 192 100 0  

ID.32C 192  0  

 

Заключение:  
ELITex Bicolor albi-dubli имеет лучшую чувствительность, чем тест Бластеза.  
 
B. Чувствительность / специфичность в отношении идентификации ID.32C (14) 

 

Протокол:  
2404 дрожжевых изолята, в том числе 1747 дрожжевых Candida группы C. albicans / C. dubliniensis и 657 

дрожжей, кроме C. albicans и С. dubliniensis (определяется ID системы32C, BioMérieux) было 

протестировано с помощью анализа ELITex Bicolor albi-dubli после культивирования на агаре Сабуро при 

37 ° C в течение 24 или 48 часов. 

Для анализа отбирали 3 или 4 колонии. ELITex Bicolor albi-dubli.  

Полученные результаты:  
  ИДЕНТИФИКАЦИОННЫЙ ID32C 
    

    C. albicans или  дрожжи кроме C. albicans и 

    C.dubliniensis (1747)  кроме C.dubliniensis (657)  
      

 

ELITex Bicolor 
 + 1744 (99,8 %) 4* 

      

 albi-dubli  

- 
 

3 653 (99,4 %)     

    

* Эти 4 дрожжевых грибка были идентифицированы по ID.32C как:  

- Candida parapsilosis  - Candida glabrata 

- Candida kefyr  - Candida guilliermondii 
 
Заключение:  
Результаты показывают: 
• очень хорошая корреляция (99,7 %) между ELITex Bicolor albi-dubli и идентификацией ID.32C;  
• чувствительность и специфичность более 99 % продукта ELITex Bicolor albi-dubli.  
 
14 - УТИЛИЗАЦИЯ ОТХОДОВ   
Отходы необходимо утилизировать в соответствии с гигиеническими правилами и нормами, применимыми 
к этому типу продукции в стране использования. 
В случае случайного выброса реагента или загрязнения окружающей среды колониями, очистите 
дезинфицирующим средством и бумажными полотенцами. 
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