Mexlab Bio-Candida albicans en prueba rapida

Prueba Rapida de Candida albicans

USO DE LA PRUEBA

La Prueba Réapida de Candida albicans en casete (hisopo vaginal) es un
inmunoensayo cualitativo basado en membrana para la deteccién de
antigenos de Candida albicans mediante la interpretacion visual del
desarrollo del color en la tira interna.

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

Candida albicans es una levadura patdgena oportunista que forma parte
de la flora intestinal humana. No prolifera fuera del cuerpo humano. Se
detecta en el tracto gastrointestinal y en la boca del 40-60% de los adultos
sanos. Suele ser un organismo comensal, pero puede convertirse en
patégeno en individuos inmunocomprometidos en diversas condiciones.
Es una de las pocas especies del género Candida que causa la infeccién
humana candidiasis, que resulta de un crecimiento excesivo del hongo.
Por ejemplo, la candidiasis se observa a menudo en pacientes infectados
por el VIH.

Candida albicans es la especie fangica mas comuln aislada de
biopeliculas formadas en dispositivos médicos (permanentes)
implantados o en tejidos humanos. C. albicans, junto con C. tropicalis, C.
parapsilosis y C. glabrata, es responsable del 50-90% de todos los casos
de candidiasis en humanos. Se ha notificado una tasa de mortalidad del
40% en pacientes con candidiasis sistémica debida a C. albicans..

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

La Prueba Réapida de Candida en casete (hisopo vaginal) es un
inmunoensayo cualitativo basado en membrana para la deteccion de
antigenos de Candida albicans mediante la interpretacion visual del
desarrollo del color en la tira interna. Los anticuerpos anti-Candida
albicans se inmovilizan en la regién de prueba de la membrana. Durante
la prueba, la muestra reacciona con los anticuerpos anti-Candida albicans
conjugados con particulas coloreadas y recubiertas previamente en la
almohadilla de muestra de la prueba. Posteriormente, la mezcla migra a
través de la membrana por accion capilar e interactiia con los reactivos de
la membrana. Si hay suficiente antigeno de Candida albicans en la
muestra, se formard una linea coloreada en la regién de prueba de la
membrana. La presencia de esta linea de color indica un resultado
positivo, mientras que su ausencia indica un resultado negativo. La
aparicion de una linea de color en la regién de control sirve como control
de procedimiento, indicando que se ha afiadido el volumen adecuado de
muestra y que se ha producido la absorcion de la membrana.

PRESENTACIONES

1. Cajacon 10 pruebas / Caja con 25 pruebas

2. 10 Tubos colectores con buffer / 25 Tubos colectores con buffer
3. Instructivo de uso

MATERIALES INCLUIDOS POR SOBRE METALIZADO
1. Cassette empacado individualmente
2. Desecante

ALMACENAJE Y ESTABILIDAD
Almacene la prueba a 2-30 ° C. Debe evitarse la congelacion.

PRECAUCIONES

® Solo para uso profesional de diagndstico in vitro. No lo use después
de la fecha de vencimiento.

®* No coma, beba ni fume en el area donde se manipulan las muestras o
los kits.

® No utilice la prueba si la bolsa esta dafiada

®* Manipule todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos.
Observe las precauciones establecidas contra los peligros
microbiolégicos durante la prueba y siga los procedimientos estandar
para la eliminacion adecuada de las muestras.

Use ropa protectora como batas de laboratorio, guantes
desechables y proteccién para los ojos cuando se analicen las
muestras.

La prueba usada debe desecharse de acuerdo con las
regulaciones locales.

La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente a
los resultados.

RECOLECCION Y PREPARACION DE LA MUESTRA
Se recomienda utilizar el hisopo suministrado por el fabricante de los

kits.

Introduzca el hisopo en el interior de la vagina y girelo durante
20 segundos. Extraiga el hisopo con cuidado.

No coloque la torunda en ningln dispositivo de transporte que
contenga medio, ya que el medio de transporte interfiere con
el ensayo y la viabilidad de los organismos no es necesaria
para el ensayo. Ponga el hisopo en el tubo de extraccion, si la
prueba puede realizarse inmediatamente. Si no es posible
realizar la prueba inmediatamente, la muestra del paciente
debe colocarse en un tubo de transporte seco para su
almacenamiento o transporte. Los hisopos pueden
almacenarse durante 24 horas a temperatura ambiente (15-
30°C) o 1 semana a 4°C, no mas de 6 meses a -20°C. Todos
los especimenes se deben permitir alcanzar una temperatura
ambiente de 15-30°C antes de la prueba.

No utilice Cloruro de Sodio al 0.9% para tratar el hisopo antes
de recoger la muestra.

Para realizar un cultivo ademéas de la prueba de Candida
albicans. Deben recogerse hisopos separados porque el buffer
de la muestra influird en los organismos de Candida.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA
Deje que la prueba, la muestra, el bufer y / o los controles
alcancen la temperatura ambiente (15-30°C) antes de la prueba.

. Coloque un tubo de extraccién limpio en la zona designada

de la estacion de trabajo. Afiada 10 gotas de buffer de
extraccion (aproximadamente 560ul) en el tubo de
extraccion.

e Coloque el hisopo de muestra en el tubo de extraccion,

mezcle enérgicamente la solucién girando el hisopo con
fuerza contra el lateral del tubo, vigorosamente contra el
lateral del tubo durante al menos 10 veces (mientras esta
sumergido). Los mejores resultados se obtienen cuando la
muestra se mezcla enérgicamente en la solucion.

. Deje que el hisopo se empape en el buffer de reaccion

durante 1 minuto antes del siguiente paso. Exprima la
mayor cantidad posible de liquido del hisopo pellizcando el
borde del tubo de extraccion flexible a medida que se retira
el hisopo. Al menos 1/2 de la solucién tampdn de reaccién
debe permanecer en el tubo para que se produzca una
migracion capilar adecuada.

Deseche el hisopo en un recipiente adecuado para
residuos biopeligrosos y, a continuacién, coloque la punta
del tubo de extraccion en el tubo de extraccion.

Saque el casete de prueba de su bolsa sellada y coléquelo
sobre una superficie limpia y nivelada. Para obtener un
resultado 6ptimo, el ensayo debe realizarse en el plazo de
una hora.

Anada 3 gotas de la muestra extraida (aprox. 100ul) del
tubo de extraccion en el (los) orificio(s) de la muestra del
casete de prueba. Evite que queden burbujas de aire
atrapadas en los orificios de las muestras y no deje caer
ninguna solucion en la ventana de observacion.

Espere a que aparezca(n) la(s) linea(s) de color. El
resultado debe leerse a los 15 minutos. No interpretar los
resultados después de 20 minutos.
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INTERPRETACION DE RESULTADOS

POSITIVO: * Aparecen dos lineas. Una linea de color debe estar en la
region de la linea de control (C) y otra linea de color aparente debe estar
en la regién de la linea de prueba (T).

*NOTA: La intensidad del color en la regién de la linea de prueba (T)
variard dependiendo de la concentracion de anticuerpo de Trichomonas
Vaginalis presente en la muestra. Por lo tanto, cualquier tono de color en
la regién de prueba (T) debe considerarse positivo.

NEGATIVO: Aparece una linea de color en la regién de la linea de
control (C). No aparece ninguna linea en la regién de la linea de prueba
(T). Un resultado negativo indica que el antigeno de Trichomonas
Vaginalis no esta presente en la muestra. O esta presente por debajo de
los niveles detectables.

INVALIDO: La linea de control no aparece. Un volumen de muestra
insuficiente o técnicas de procedimiento incorrectas son las razones mas
probables de la falla de la linea de control. Revise el procedimiento y
repita la prueba con una nueva prueba. Si el problema persiste, deje de
usar el kit de prueba inmediatamente y comuniquese con su distribuidor
local.

CONTROL DE CALIDAD

Los controles de procedimiento internos estan incluidos en la prueba. Se
incluye un control de procedimiento en la prueba. Una linea de color que
aparece en la regiéon de control (C) es el control de procedimiento interno.
Confirma un volumen de muestra suficiente y una técnica de
procedimiento correcta.

Los estandares de control no se suministran con este kit; sin embargo, se
recomienda que los controles positivos y negativos se prueben como una
buena préactica de laboratorio para confirmar el procedimiento de prueba y
verificar el desempefio adecuado de la prueba.

LIMITACIONES
1. La prueba rapida de Candida albicans es sélo para uso
diagndstico in vitro. La prueba debe utilizarse Unicamente para la
deteccion del antigeno de Candida albicans en muestras de
hisopo vaginal. Ni el valor cuantitativo ni la tasa de aumento de la
concentracion de antigeno de Candida albicans pueden
determinarse mediante esta prueba cualitativa.

2. Un resultado negativo debe confirmarse mediante cultivo. Puede
obtenerse un resultado negativo si la concentracién del antigeno
de Candida albicans presente no es adecuada o esta por debajo
del nivel detectable de la prueba.

3. Como ocurre con todas las pruebas diagndsticas, todos los
resultados deben interpretarse junto con el resto de informacion
clinica de que disponga el médico.
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