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ELITex Bicolor dubliniensis ist ein Koagglutinationstest auf Karte, der die schnelle
Identifizierung von Candida dubliniensis, direkt aus Kolonien erméglicht. Ein Kit ermdglicht
die Durchfiihrung von 100 Tests.

2 - EINFUHRUNG

hefen der Gattung Candida kénnen haut-Candidiasis, Schleimhaut-Candidiasis, Candidamie
oder invasive Candidiasis verursachen.

Candida sind meist kommensale hefen der Verdauungs- und Urogenitalschleimhaut. Sie
werden erst dann pathogen, wenn im Wirtsorganismus glinstige Bedingungen herrschen. Zu
den Faktoren, die eine Candidiasis-Infektion beglnstigen, gehdren intrinsische physiologische
oder pathologische Faktoren (extreme Lebensalter, Schwangerschaft, Diabetes,
Immunschwéache und bésartige Erkrankungen) und extrinsische Faktoren, die im Wesentlichen
iatrogener Natur sind. Die Pravalenz der Candidiasis ist in den letzten zwanzig Jahren durch
das Auftreten von Krankheiten wie AIDS, dem weit verbreiteten Einsatz von Antibiotika und
oralen Kontrazeptiva, der Entwicklung immunsuppressiver Therapien, parenteraler Erndhrung,
der Verbreitung aggressiver Untersuchungsmethoden und chirurgischer Eingriffe erheblich
gestiegen. Zum Beispiel machen Candidamien etwa 10 % aller nosokomialen Infektionen aus,
dieser Prozentsatz kann laut einigen Studien sogar 20 % erreichen. Zudem bleibt ihre Prognose
sehr schlecht, die Mortalitat bei Pilzpatienten schwankt zwischen 38 und 50 %.

C. albicans ist die am haufigsten isolierte Art. Es stellt 60 bis 80 % der klinischen Isolate dar.
Dennoch werden andere Arten wie C. dubliniensis, eine Art, die C. albicans, C. glabrata, C.
tropicalis, C. krusei, C. lusitaniae, C. parapsilosis, C. lipolytica sehr @hnlich ist, immer haufiger
als Pilzerreger bezeichnet.

Seit 1995 wurde eine neue Art von Candida identifiziert: C. dubliniensis. Diese Art, die C.
albicans ahnlich ist, teilt mit letzteren viele phanotypische Eigenschaften wie die Fahigkeit,
keimende Roéhren und Chlamydosporen zu produzieren.

Die Unterscheidung dieser beiden Arten ist einfach mit Techniken der Molekularbiologie, die
jedoch langwierig sind und einen angepassten Apparat erfordern.

ELITex Bicolor dubliniensis ist ein Schnelltest zur Identifizierung von C. dubliniensis, unter
Verwendung von Latexpartikeln, die mit einem fiir diese Spezies spezifischen monoklonalen
Antikdrper von Candida sensibilisiert sind. Dieser Test erlaubt die Unterscheidung zwischen C.
albicans und C. dubliniensis.

3 - GRUNDSATZ

ELITex Bicolor dubliniensis basiert auf dem Prinzip der Blastosporenkoagglutination von C.
dubliniensis mit blauen Latexpartikeln (suspendiert in einem roten Gegenfarbstoff) sensibilisiert
durch einen monoklonalen Antikdrper, der spezifisch ein Antigen auf der Oberflache dieser hefe
erkennt.

Wenn man die Kolonien von C. dubliniensis im Reagenz TEST LATEX trennt, flhrt die
Koagglutination zwischen Blastosporen und Latexpartikeln zu einer positiven Reaktion fiihrt, die
durch das Auftreten von blauen Agglutinaten (die einen Rand bilden kénnen) auf einem rot-rosa
hintergrund gekennzeichnet ist, die mit bloBem Auge sichtbar sind.

Bei Nicht- C. dubliniensis hefekolonienund insbesondere bei C. albicans, wird keine
Agglutination beobachtet. Die Suspension bleibt homogen und von gleichmaRiger violetter
Farbe. Die handhabung ist einfach und schnell. Die Ergebnisse werden in 3 bis 5 Minuten
erzielt.

4 - REAGENZIEN UND MATERIALIEN

- Das Reagenz TEST LATEX enthalt Substanzen tierischen Ursprungs und muss vorsichtig
behandelt werden.

Das Reagenz TEST LATEX enthélt Natriumazid (< 0,1 %).

Die Proben sind potentiell infektids. Sie missen mit den tblichen VorsichtsmafRnahmen und
unter Beachtung der im Verwendungsland geltenden hygienevorschriften behandelt werden.
- Verwenden Sie das Reagenz TEST LATEX nicht Uiber das Verfallsdatum hinaus.

- Warten Sie, bis das Reagenz TEST LATEX bei Raumtemperatur ausgeglichen ist.

- Schitteln Sie das Reagenz TEST LATEX vor Gebrauch gut.

6 - PROBENAHME

Der Test kann durchgefiihrt werden:

- Entweder direkt aus der Primarkultur von 24, 48 oder 72 h (Sabouraud-Agar, Candiselect®,
ChROMagar Candida®, Candida ID®, Blut-Agar);

- oder nach Transplantation auf Sabouraud-Agar (24, 48 oder 72 h-Kultur).

7 - AUSBEWAHRUNG UND VORBEREITUNG DER REAGENZIEN

Das Reagenz ist gebrauchsfertig.

Das bei 2-8 °C gelagerte Reagenz ist bis zum auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum
stabil.

Es darf nicht eingefroren werden.

Lassen Sie das Reagenz TEST LATEX nicht unter intensivem Licht.

8 - BENOTIGTES, ABER NICHT IM LIEFERUMFANG ENTHALTENES MATERIAL

- Automatische Pipette(n) mit an die zu messende Menge angepasstem Pipettiervolumen
- Pasteur-Pipette oder Ose

- Behalter fir kontaminierte Abfélle

9 - VORGEHENSWEISE
Lassen Sie das Reagenz TEST LATEX vor Gebrauch auf Umgebungstemperatur
zuriickkehren.

a. Geben Sie 20 pL Reagenz TEST LATEX fiir jede zu testende Kultur in einem Kreis auf die
Karte.

b. Entnehmen Sie mit einer Pasteurpipette oder einer Ose oder einem Rihrer aus dem Kit 2
oder 3 Kolonien im Alter von 24 bis 72 h.

c. Dissoziieren Sie die Kulturprobe im Reagenztropfen TEST LATEX und verteilen Sie sie
Uiber die gesamte Kreisflache, bis eine homogene Suspension entsteht.

d. Drucken Sie 3 Minuten lang eine langsame oszillierende Kreisbewegung und beobachten
Sie das mogliche Auftreten von blauen Agglutinaten auf einem rosa oder roten oder lila
hintergrund.

10 - ABLESEN

Positive Reaktion Bildung von blauen Agglutinaten auf rosa oder rotem oder violettem
hintergrund, fiir das blofRe Auge sichtbar , die einen blauen Rand um einen
rosa oder violetten Strand bilden kénnen.

Negative Reaktion: Es ist keine Agglutination vorhanden. Die Suspension bleibt homogen und
violett.

11 - INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

ERGEBNI INTERPRETATION

Der gepriifte Stamm wird identifiziert
als Candida dubliniensis
Der getestete Stamm ist nicht Candida
dubliniensis wenn ein Stamm zuvor als
zugehdrig zur Gruppe C. albicans / C. dubliniensis (chromogene Medien,
ELITex Bicolor albi-dubli...) identifiziert wurde, ein negatives Ergebnis
flihtr zu dem Schluss, dass dieser Stamm Candida albicans ist.

POSITIV

NEGATIV

12 - FEHLERURSACHEN UND EINSCHRANKUNGEN DES TESTS

- Um eine mogliche Assoziation C. albicans / C. dubliniensis zu erkennen, wird empfohlen,
mehrere Tests aus derselben Kultur durchzufiihren.

- Bestimmte Nicht- C. dubliniensis hefestdmme (zum Beispiel C. parapsilosis), deren Kultur
schwer zu dissoziieren ist, verursachen die Bildung von weilen Aggregaten, die nicht mit
blauen Agglutinaten verwechselt werden kdnnen. Die Reaktion ist also negativ.

- In allen Fallen und vor der endgiiltigen Diagnose muss die Interpretation des Tests unter
Einbeziehung aller klinischen, epidemiologischen und biologischen Daten sowie der Ergebnisse
der anderen Tests erfolgen.

ELITex Bicolor dubliniensis besteht aus Latexpartikeln, die durch einen Antikérper
monoklonal sensibilisiert sind, was die Spezifitdt und Empfindlichkeit der Reaktion gewahrleistet.

Beschreibung Anzahl 13 - LEISTUNGEN
TEST LATEX : 2,5 mL Dispenserflasche mit sensibilisiertem Latex 1
TEST CARD: Karte fiir den einmaligen Gebrauch 13
STICK : Einweg-Ruhrwerk 100

5 - VORSICHTSMARNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH
- Das Reagenz ist nur fir die in vitro-Diagnose bestimmt und muss von autorisiertem
Personal behandelt werden. Die Tests sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Eine Studie, die mit 200 hefeisolaten oder -stdmmen durchgefilhrt wurde, ergab die
Leistungsfahigkeit des Produkts ELITex Bicolor dubliniensis im Vergleich zu
molekularbiologischen Werkzeugen und dem ID32C-System (bioMérieux). Die Ergebnisse
zeigen eine Sensitivitat von 98 % und eine Spezifitat von 100 %.

Die hohe Empfindlichkeit des Tests erlaubt seine Realisierung mit einer Anzahl von Kolonien,
die von einer bis zehn ohne Zonenph&nomen gehen.

14 - ABFALLENTSORGUNG

Die Entsorgung von Abféllen muss gemafR den fiir diese Art von Reagenzien im
Verwendungsland geltenden hygienevorschriften erfolgen.

Bei versehentlichem Verschitten des Reagenzes TEST LATEX oder bei Verunreinigung der
Umwelt durch Kolnien, mit Bleichmittel und saugfahigem Papier reinigen.
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