
 

 

        Candida albicans Rapid Test Cassette 
   (Vaginal Swab) 
   Package Insert 

REF ICA-502 English 

A rapid test for the qualitative detection of Candida albicans antigen from human vaginal swabs. 
For professional in vitro diagnostic use only. 
【INTENDED USE】 
The Candida albicans Rapid Test Cassette (Vaginal Swab) is a rapid chromatographic 
immunoassay for the qualitative detection of Candida albicans antigens from vaginal swabs. 
This test is intended to be used as an aid in the diagnosis of Candida infection. 
【SUMMARY】 
Candida albicans is an opportunistic pathogenicyeast

1
that is a common member of the human 

gut flora. It does not proliferate outside the human body.
2 

It is detected in the gastrointestinal 
tract and mouth in 40-60% of healthy adults.

3,4
It is usually a commensal organism, but can 

become pathogenic in immune compromised individuals under a variety of conditions.
4,5

It is one 
of the few species of the Candida genus that causes the human infection candidiasis, which 
results from an overgrowth of the fungus.

4,5
Candidiasis is for example often observed in 

HIV-infected patients.
6
C.albicansis the most common fungal species isolated from biofilms 

either formed on (permanent) implanted medical devices or on humantissue.
7,8

 
C.albicans,together with C.tropicalis,C.parapsilosis and C.glabrata, is responsible for 50–90% of 
all cases of candidiasis in humans.

5,9,10
A mortality rate of 40% has been reported for patients 

with systemic candidiasis due toC.albicans.
11

Estimates range from 2800 to 11200 deaths 
caused annually in the USA due to C.albicans causes candidiasis. 
【PRINCIPLE】 
The Candida albicans Rapid Test Cassette (Vaginal Swab) is a qualitative, membrane based 
immunoassay for the detection of Candida albicans antigens through visual interpretation of 
color development on the internal strip. Anti-Candida albicans antibodies are immobilized on the 
test region of the membrane. During testing, the specimen reacts with anti-Candida albicans 
antibodies conjugated to colored particles impregnated onto the label pad of the test unit. The 
mixture then migrates through the membrane by capillary action, and interacts with reagents on 
the membrane. If there is sufficient Candida albicans antigens in the specimen, a colored line 
will form at the test region of the membrane. The presence of this colored line indicates a 
positive result, while its absence indicates a negative result. The appearance of a colored line at 
the control region serves as a procedural control, indicating that proper volume of specimen has 
been added and membrane wicking has occurred. 
【REAGENTS】 
The Candida albicans Rapid Test Cassette (Vaginal Swab) contains anti- Candida albicans 
antibody conjugated gold particles and anti- Candida albicans antibodies coated on the 
membrane. 
【PRECAUTIONS】 
1. For professional in vitro diagnostic use only. Do not use after expiration date. 
2. Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens or kits are handled. 
3. Handle all specimens as if they contain infectious agents. Observe established precautions 

against microbiological hazards throughout all procedures and follow the standard 
procedures for proper disposal of specimens. 

4. Wear protective clothing such as laboratory coats, disposable gloves and eye protection 
when specimens are assayed. 

5. The used test should be discarded according to local regulations. 
6. Humidity and temperature can adversely affect results. 
7. Do not exchange or mix buffer and test cassettes from kits of different lots. 
8. Be sure to add sufficient extracted specimen to the cassette’s specimen well. Invalid result 

may occur if inadequate extracted specimen is added. 
【STORAGE AND STABILITY】 
The kit can be stored at room temperature or refrigerated (2-30°C). The test cassette is stable 
through the expiration date printed on the sealed pouch. The test cassette must remain in the 
sealed pouch until use. DO NOT FREEZE. Do not use beyond the expiration date. 

【SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION】 

It is recommended to use the swab supplied by the kits manufacture. 
 Insert the swab into the inside of the vagina, and rotate for 10 seconds. Pull the swab out 

carefully. 
 Do not place the swab in any transport device containing medium since transport medium 

interferes with the assay and viability of the organisms is not required for the assay. Put the 
swab to the extraction tube, if the test is to be performed immediately. If immediate testing is 
not possible, the patient specimen should be placed in a dry transport tube for storage or 
transport. The swabs may be stored for 24 hours at room temperature (15-30℃) or 1 week at 
4℃ or no more than 6 months at -20℃. All specimens should be allowed to reach a room 
temperature of 15-30℃before testing. 

 Do not use 0.9% sodium chloride to treat swab before collecting specimen. 
 The solution remaining in the test tube used for the wet mount may also be used as the 

specimen for the Candida albicans test. To use this specimen type, add 3 drops of the 
solution to the specimen well directly. These saline specimens may be held at room 
temperature for on longer than 24 hours. These specimens may also be stored at 4℃ for up 
to 1 week or -20℃ for 6 months. 

 To run a culture as well as the Candida albicans Rapid Test. Separate swabs must be 
used,because the buffer will influence Candida organisms. 

【MATERIALS】 

Materials Provided 
• Test Cassettes • Extraction Buffer        • Package Insert 
• Extraction Tubes 
• Sterile Swabs 

• Extraction Tube Tips      • Workstation 
 
Materials Required But Not Provided 

• Timer  
【DIRECTIONS FOR USE】 

Allow the test, specimen swab, buffer and/or controls to reach room temperature 
(15-30°C) prior to testing. 

1. Place a clean extraction tube in the designated area of the workstation. Add 8 drops (approx. 
450 μl) extraction buffer into the tube. 

2. Put the specimen swab into the tube, vigorously mix the solution by rotating the swab 
forcefully against the side of the tube for least ten times (while submerged). Best results are 
obtained when the specimen is vigorously mixed in the solution. 

3. Allow the swab to soak in the extraction buffer for 1 minute prior to the next step. Squeeze out 
as much liquid as possible from the swab by pinching the slide of the flexible extraction tube 
as the swab is removed. At least 1/2 of the extraction buffer solution must remain in the tube 
for adequate capillary migration to occur.  

4. Discard the swab in a suitable bio-hazardous waste container, then fit on the extraction tube 
tip onto the extraction tube. 

5. Remove the test cassette from its sealed pouch, and place it on a clean and level surface. To 
obtain a best result, the assay should be performed within one hour. 

6. Add 3 drops (approx. 100μl) of extracted specimen from the extraction tube to the specimen 
well on the test cassette. Please avoid trapping air bubbles in the specimen well and do not 
drop any solution in observation window. 

7. Wait for the colored line(s) to appear. The result should be read at 15 minutes, do not 
interpret the results after 20 minutes. 

Note: It is suggested not to use the buffer, beyond 6 months after opening the vial. 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【INTERPRETATION OF RESULTS】 

(Please refer to the illustration above) 
POSITIVE: * Two lines appear. One colored line should be in the control line region (C) and 
another apparent colored line should be in the test line region (T). A positive result indicates that 
Candida albicans antigen was detected in the specimen. 
*NOTE: The intensity of the color in the test line region (T) will vary depending on the 
concentration of Candida albicans antigens present in the specimen. Therefore, any shade of 
color in the test line region (T) should be considered positive. 
NEGATIVE: One colored line appears in the control line region (C). No line appears in the 
test line region (T). A negative result indicates that Candida albicans antigen is not present in 
the specimen, or is present below the detectable limit of the test.  
INVALID: Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect procedural 
techniques are the most likely reasons for control line failure. Review the procedure and repeat 
the test with a new test. If the problem persists, discontinue using the test kit immediately and 
contact your local distributor. 

【QUALITY CONTROL】 

An internal procedural control is included in the test. A colored line appearing in the control 
region (C) is an internal procedural control. It confirms sufficient specimen volume and correct 
procedural technique. 
Control standards are not supplied with this kit; however, it is recommended that positive and 
negative controls be tested as a good laboratory practice to confirm the test procedure and to 
verify proper test performance. 

【LIMITATIONS】 

1. The Candida albicans Rapid Test is for in vitro diagnostic use only. The test should be used 
for the detection of Candida albicans antigen in vaginal swab specimens only. Neither the 
quantitative value nor the rate of increase in Candida albicans antigen concentration can be 
determined by this qualitative test. 

2. A negative result should be confirmed by culture. A negative result may be obtained if the 
concentration of the Candida albicans antigen present is not adequate or is below the 
detectable limit of the test. 

3. As with all diagnostic tests, all results must be interpreted together with other clinical 
information available to the physician. 

【PERFORMANCE CHARACTERISTICS】 
Detection Limitation 

The Candida albicans Rapid Test Cassette (Vaginal Swab) can detect Candida albicans antigen 
as low as 1E+06org/ml. 

Clinical Sensitivity, Specificity and Accuracy 
The performance of the Candida albicans Rapid Test Cassette (Vaginal Swab) has been 
evaluated with 83 clinical specimens collected from the patient symptomatic and asymptomatic 
in comparison with other rapid test method. The results show that the relative sensitivity of the 
Candida albicans Rapid Test Cassette (Vaginal Swab) is 92.3% and the relative specificity is 
98.6%. 

 

Candida albicans Rapid Test Cassette vs. Other Rapid Test 

Method Other Rapid Test 
Total Results 

Candida albicans Rapid 
Test Cassette    

(Vaginal Swab) 

Results Positive Negative 

Positive 12 1 13 

Negative 1 69 70 

Total Results 13 70 83 

Relative Sensitivity: 92.3% (95%CI*: 64%~99.8%);    
Relative Specificity: 98.6% (95%CI*: 92.3%~＞99.9%); 
Overall Accuracy: 97.6% (95%CI*: 91.6%~99.7%).   *Confidence Intervals 

Precision 
Intra-Assay 

Within-run precision has been determined by using 3 replicates of four specimens: a negative, 
1E+06org/ml, 1E+07org/ml and 1E+08org/ml. The negative, 1E+06org/ml, 1E+07org/ml and 
1E+08org/ml values were correctly identified >99% of the time. 

Inter-Assay 
Between-run precision has been determined by 3 independent assays on the same four 
specimens: a negative, 1E+06org/ml, 1E+07org/ml and 1E+08org/ml. Three different lots of the 
Candida albicans Rapid Test cassette (Vaginal Swab) have been tested over a 3-days period 
using negative, 1E+06org/ml, 1E+07org/ml and 1E+08org/ml specimens. The specimens were 
correctly identified >99% of the time. 

Cross-reactivity 
Cross reactivity with other organisms has been studied using suspensions of 10

7 
Colony 

Forming Units (CFU)/test. The following organisms were found negative when tested with the 
Candida albicans Rapid Test Cassette (Vaginal Swab). 

Acinetobacter calcoaceticus Proteus vulgaris 
Salmonella typhi Trichomanas vaginalis 
Staphylococcus aureus Acinetobacter spp. 
Neisseria catarrhalis Neisseria gonorrhea 
Neisseria meningitides Escherichla coli 
Gardenerella vaginalis Streptococcus faecalis 
Streptococcus faecium Pseudomonas aeruginosa 
Chlamydia trachomatis Ureaplasma urealyticum 
Mycoplasma hominis  
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           Prueba Rápida de Candida albicans en Casete 
        (Torunda Vaginal) 

        Ficha Técnica 
REF ICA-502 Español 

Una prueba rápida para la detección cualitativa del antígeno de Candida albicans a partir de torundas 
vaginales. 
Solo para uso profesional de diagnóstico in vitro. 
【USO PREVISTO】 
La Prueba Rápida de Candida albicans en Casete (Torunda Vaginal) es un inmunoensayo 
cromatográfico rápido para la detección cualitativa de antígenos de Candida albicans a partir de 
torundas vaginales. Esta prueba está destinada a ser utilizada como una ayuda en el diagnóstico de 
infección por Candida. 
【RESUMEN】 
Candida albicans es una levadura patógena oportunista 1 que es un miembro común de la flora intestinal 
humana. No prolifera fuera del cuerpo humano.2 Se detecta en el tracto gastrointestinal y en la boca en 
un 40-60% de adultos sanos.3,4 Por lo general, es un organismo comensal, pero puede volverse 
patógeno en individuos inmunodeprimidos bajo una variedad de conditions.4,5 Es una de las pocas 
especies del género Candida que causa la infección humana candidiasis, que resulta de un 
sobrecrecimiento del hongo.4,5 La candidiasis se observa a menudo, por ejemplo, en pacientes 
infectados por VIH.6 C. albicans es la especie fúngica más común aislada de biopelículas formadas en 
dispositivos médicos implantados (permanentes) o en tejido humano.7,8 

C. albicans, junto con C. tropicalis, C. parapsilosis y C. glabrata, es responsable del 50-90% de todos los 

casos de candidiasis en humanos.5,9,10 Se ha informado una tasa de mortalidad del 40% en pacientes 

con candidiasis sistémica debida a C. albicans.11 Las estimaciones varían de 2800 a 11200 muertes 

causadas anualmente en los EE. UU. debido a que C. albicans causa candidiasis. 

【PRINCIPIO】 

La Prueba Rápida de Candida albicans en Casete (Torunda Vaginal) es un inmunoensayo cualitativo 

basado en membrana para la detección de antígenos de Candida albicans a través de la interpretación 

visual del desarrollo del color en la tira interna. Los anticuerpos anti-Candida albicans se inmovilizan en 

la región de prueba de la membrana. Durante la prueba, la muestra reacciona con anticuerpos 

anti-Candida albicans conjugados con partículas de color impregnadas en la almohadilla de etiqueta de 

la unidad de prueba. La mezcla luego migra a través de la membrana por acción capilar e interactúa con 

los reactivos en la membrana. Si hay suficientes antígenos de Candida albicans en la muestra, se 

formará una línea coloreada en la región de prueba de la membrana. La presencia de esta línea de color 

indica un resultado positivo, mientras que su ausencia indica un resultado negativo. La aparición de una 

línea coloreada en la región de control sirve como un control de procedimiento, lo que indica que se ha 

agregado el volumen apropiado de la muestra y se ha producido la absorción de la membrana. 

【REACTIVOS】 

La Prueba Rápida de Candida albicans en Casete (Torunda Vaginal) contiene partículas de oro 

conjugadas con anticuerpos anti-Candida albicans y anticuerpos anti-Candida albicans recubiertos en la 

membrana. 

【PRECAUCIONES】 

1. Solo para uso profesional de diagnóstico in vitro. No utilizar después de la fecha de caducidad. 

2. No coma, beba ni fume en el área donde se manipulan las muestras o los kits. 

3. Maneje todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Observe las precauciones 

establecidas contra los riesgos microbiológicos en todos los procedimientos y siga los procedimientos 

estándar para la eliminación adecuada de las muestras. 

4. Use ropa de protección como batas de laboratorio, guantes desechables y protección ocular cuando 

se analicen las muestras. 

5. La prueba utilizada debe descartarse de acuerdo con las reglamentaciones locales. 

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

7. No intercambie ni mezcle buffers y casetes de prueba de kits de lotes diferentes. 

8. Asegúrese de agregar suficiente muestra extraída al receptáculo de la muestra del casete. El 

resultado no válido puede ocurrir si se agrega una muestra extraída inadecuada. 

【ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD】 

El kit puede almacenarse a temperatura ambiente o refrigerado (2-30 °C). El casete de prueba es 

estable hasta la fecha de caducidad impresa en la bolsa sellada. El casete de prueba debe permanecer 

en la bolsa sellada hasta su uso. NO CONGELAR. No utilizar después de la fecha de vencimiento. 

【RECOGIDA Y PREPARACIÓN DE MUESTRAS】 

Se recomienda utilizar el hisopo suministrado por el fabricante del kit. 

 Inserte el hisopo en el interior de la vagina y gírelo durante 10 segundos. Saca el hisopo con 

cuidado. 

 No coloque el hisopo en ningún dispositivo de transporte que contenga medio ya que el medio de 

transporte interfiere con el ensayo y no se requiere la viabilidad de los organismos para el ensayo. 

Coloque el hisopo en el tubo de extracción, si la prueba se va a realizar de inmediato. Si no es 

posible realizar pruebas inmediatas, la muestra del paciente debe colocarse en un tubo de 

transporte seco para su almacenamiento o transporte. Los hisopos se pueden almacenar durante 

24 horas a temperatura ambiente (15-30 ℃) o 1 semana a 4 ℃ o no más de 6 meses a -20 ℃. 

Se debe permitir que todas las muestras alcancen una temperatura ambiente de 15-30 ℃ antes 

de la prueba. 

  No use cloruro de sodio al 0.9% para tratar el hisopo antes de recolectar la muestra. 

  La solución que queda en el tubo de ensayo utilizado para el montaje húmedo también se puede 

usar como muestra para la prueba de Candida albicans. Para usar este tipo de muestra, agregue 

3 gotas de la solución directamente al espécimen. Estas muestras de solución salina se pueden 

mantener a temperatura ambiente durante más de 24 horas. Estas muestras también se pueden 

almacenar a 4 ℃ durante hasta 1 semana o -20 ℃ durante 6 meses. 

 Para ejecutar una cultura, así como la prueba rápida de Candida albicans. Se deben utilizar 

hisopos separados, porque el tampón influirá en los microorganismos de Candida. 

【MATERIALES】 

Materiales Proporcionados 

• Casete • Extracción Buffer        • Ficha técnica 
• Tubo de extracción 
• Hisopos estériles 

• Punta de Tubo de extracción 
• Estación de trabajo 

Materiales requeridos no proporcionados 

• Temporizador  
 
【INSTRUCCIONES DE USO】 
Permita que la prueba, el hisopo de la muestra, el tampón y/o los controles alcancen la 

temperatura ambiente (15-30 °C) antes de la prueba. 

1. Coloque un tubo de extracción limpio en el área designada de la estación de trabajo. Agregue 8 gotas 

(aproximadamente 450 μl) de tampón de extracción en el tubo. 

2. Coloque el bastoncillo de muestra en el tubo, mezcle vigorosamente la solución girando el bastoncillo 
con fuerza contra el costado del tubo por lo menos diez veces (mientras está sumergido). Los mejores 

resultados se obtienen cuando la muestra se mezcla vigorosamente en la solución. 

3. Permita que el hisopo se empape en el buffer de extracción durante 1 minuto antes del próximo paso. 

Exprima la mayor cantidad posible de líquido del hisopo pellizcando el portaobjetos del tubo de 
extracción flexible a medida que se retira el hisopo. Al menos 1/2 de la solución de tampón de extracción 
debe permanecer en el tubo para que se produzca una migración capilar adecuada. 

4. Deseche el hisopo en un recipiente adecuado para residuos biológicos peligrosos, luego coloque la 

punta del tubo de extracción en el tubo de extracción. 

5. Retire el casete de prueba de su bolsa sellada y colóquelo en una superficie limpia y nivelada. Para 

obtener un mejor resultado, el ensayo debe realizarse dentro de una hora. 

6. Agregue 3 gotas (aproximadamente 100μl) de la muestra extraída del tubo de extracción al pocillo 
de la muestra en el casete de prueba. Evite atrapar burbujas de aire en la muestra y no deje caer 

ninguna solución en la ventana de observación. 

7. Espere a que aparezcan las líneas de color. El resultado debe leerse a los 15 minutos, no interpretar 

los resultados después de 20 minutos. 

Nota: Se sugiere no usar el buffer, más de 6 meses después de abrir el vial. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【INTERPRETACIÓN DE RESULTADOS】 

(Por favor refiérase a la ilustración de arriba) 
POSITIVO: * Dos líneas aparecen. Una línea de color debe estar en la región de la línea de control (C) 
y otra línea de color aparente debe estar en la región de la línea de prueba (T). Un resultado positivo 
indica que se detectó antígeno de Candida albicans en la muestra. 
*NOTA: La intensidad del color en la región de la línea de prueba (T) variará dependiendo de la 
concentración de antígenos de Candida albicans presentes en la muestra. Por lo tanto, cualquier tono 
de color en la región de la línea de prueba (T) debe considerarse positivo. 
NEGATIVO: Aparece una línea de color en la región de la línea de control (C). No aparece ninguna 
línea en la región de la línea de prueba (T). Un resultado negativo indica que el antígeno de Candida 
albicans no está presente en la muestra, o está presente por debajo del límite detectable de la prueba.  
INVÁLIDO: La línea de control no aparece. El volumen de muestra insuficiente o las técnicas de 
procedimiento incorrectas son las razones más probables para la falla de la línea de control. Revise el 
procedimiento y repita la prueba con una nueva prueba. Si el problema persiste, suspenda el uso del kit 
de prueba inmediatamente y contacte a su distribuidor local. 
【CONTROL DE CALIDAD】 
Se incluye un control de procedimiento interno en la prueba. Una línea de color que aparece en la región 
de control (C) es un control de procedimiento interno. Confirma el volumen de muestra suficiente y una 
técnica de procedimiento correcta. 
Los estándares de control no se suministran con este kit; sin embargo, se recomienda que los controles 
positivos y negativos se prueben como una buena práctica de laboratorio para confirmar el 
procedimiento de la prueba y para verificar el rendimiento adecuado de la prueba 
【LIMITACIONES】 

1. La prueba rápida de Candida albicans es solo para uso de diagnóstico in vitro. La prueba debe usarse 
para la detección del antígeno de Candida albicans solo en muestras de torundas vaginales. Ni el valor 
cuantitativo ni la tasa de aumento de la concentración de antígeno de Candida albicans pueden 
determinarse mediante esta prueba cualitativa. 

2. Un resultado negativo debe ser confirmado por cultura. Se puede obtener un resultado negativo si la 
concentración del antígeno de Candida albicans presente no es adecuada o está por debajo del límite 
detectable de la prueba. 

3. Como con todas las pruebas de diagnóstico, todos los resultados deben interpretarse junto con otra 
información clínica disponible para el médico. 

【CARACTERÍSTICAS DE PRESENTACIÓN】 
Limitación de detección 

La Prueba Rápida de Candida albicans en Casete (Torunda Vaginal) puede detectar antígenos de 
Candida albicans tan bajos como 1E + 06org/ml. 

Sensibilidad clínica, especificidad y precisión 
El rendimiento de la Prueba Rápida de Candida albicans en Casete (Torunda Vaginal) se ha evaluado 

con 83 muestras clínicas recogidas del paciente sintomáticas y asintomáticas en comparación con otro 
método de prueba rápida. Los resultados muestran que la sensibilidad relativa de la Prueba Rápida de 
Candida albicans en Casete (Torunda Vaginal) es del 92,3% y la especificidad relativa del 98,6%. 

Casete de prueba rápida de Candida albicans versus otra prueba rápida 

Método Otra prueba rápida 
Resultado Total 

Prueba Rápida de Candida 
albicans en Casete (Torunda 

Vaginal) 

Resultados Positivo Negativo 

Positivos 12 1 13 

Negativos 1 69 70 

Resultado total 13 70 83 

Sensibilidad relativa: 92.3% (95% CI *: 64% ~ 99.8%); 
Especificidad relativa: 98.6% (95% CI *: 92.3% ~> 99.9%); 
Precisión general: 97.6% (95% CI *: 91.6% ~ 99.7%).               *Intervalos de confianza  

Precisión Intra-Ensayo 
La precisión interna se ha determinado mediante el uso de 3 repeticiones de cuatro muestras: una 
negativa, 1E + 06org / ml, 1E + 07org / ml y 1E + 08org / ml. Los valores negativos 1E + 06org / ml, 1E + 
07org / ml y 1E + 08org / ml se identificaron correctamente > 99% en las veces.  

Inter-Ensayo 
La precisión entre corridas se determinó mediante 3 ensayos independientes en las mismas cuatro 
muestras: una negativa, 1E + 06org / ml, 1E + 07org / ml y 1E + 08org / ml. Se probaron tres lotes 
diferentes de la Prueba Rápida de Candida albicans en Casete (Torunda Vaginal) durante un período 
de 3 días utilizando muestras negativas, 1E + 06org / ml, 1E + 07org / ml y 1E + 08org / ml. Las 
muestras se identificaron correctamente > 99% en las veces. 

Reactividad cruzada 
La reactividad cruzada con otros organismos se ha estudiado utilizando suspensiones de 107 unidades 
formadoras de colonias (UFC) / prueba. Los siguientes organismos se encontraron negativos cuando se 
analizaron con la Prueba Rápida de Candida albicans en Casete (Torunda Vaginal) 

Acinetobactercalcoaceticus Proteus vulgaris 
Salmonella typhi Trichomanasvaginalis 
Staphylococcus aureus Acinetobacter spp. 
Neisseria catarrhalis Neisseria gonorrhea 
Neisseria meningitides Escherichla coli 
Gardenerella vaginalis Estreptococos faecalis 
Estreptococos faecium Pseudomonas aeruginosa 
Clamidia trachomatis Ureaplasma urealyticum 
Micoplasma hominis  
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             Cassette Test Rapide Candida albicans    
                 (Écouvillon Vaginal) 

                Notice 
REF ICA-502 Français 

Le test rapide pour la détection qualitative de l'antigène de Candida albicans à partir de prélèvements 
vaginaux. Pour usage diagnostique in vitro uniquement réservé aux professionnels. 
【UTILISATION PRÉVUE】 
La cassette de test rapide de Candida albicans (écouvillon vaginal) est un immunodosage 
chromatographique rapide destiné à la détection qualitative de Candida albicansantigens à partir 
d'écouvillons vaginaux. Ce test est destiné à être utilisé afin de faciliter le  diagnostic de l’infection à 
Candida. 

【RÉSUMÉ】 
Candida albicans est une levure pathogène opportuniste 1 qui est un membre commun de la flore 
intestinale humaine. Il n'est pas proliféré in vitro.2 Il peut être détecté dans le tractus gastro-intestinal et la 
bouche des adultes en bonne santé dans 40-60%.3,4Il est généralement un symbiote, mais dans une 
variété de conditions, il peut causer la maladie chez les personnes atteintes de la fonction immunitaire 
altérée.4,5 Il est l'une des rares espèces du genre Candida qui provoque la candidose de l'infection 
humaine, qui résulte d'une prolifération du champignon.4,5 Par exemple, la maladie de Candida est 
fréquente chez les personnes vivant avec le VIH. Candida albicans est le type le plus commun de 
champignon isolé des biofilms, qui sont soit formés sur (permanent) des dispositifs médicaux implantés 
ou formés dans les tissus humains.7,8Candida albicans, Candida tropical, Candida filamenteux et le 
verre-like Candida compte pour 50-90% dans tous les cas de la maladie de Candida chez 
l'homme.5,9,10Le taux de mortalité de la candidose systémique causée par Candida albicans a été 
rapporté à 40%.11 Les estimations varient de 2800 à 11200 décès causés annuellement aux États-Unis 
en raison de la candidose de C. albicans. 

【PRINCIPE】 
La cassette de test rapide Candida albicans (écouvillon vaginal) est un dosage immunologique qualitatif 
à base de membrane pour la détection des antigènes de Candida albicans par l'interprétation visuelle du 
développement des couleurs sur la bande interne. Les anticorps anti-Candida albicans sont immobilisés 
sur la région d'essai de la membrane. Pendant les essais, l'échantillon réagit avec des anticorps 
anti-Candida albicans conjugués à des particules colorées imprégnées sur le tampon d'étiquette de 
l'unité d'essai. Le mélange migre ensuite vers le haut à travers l'action capillaire sur la membrane et 
réagit avec les réactifs sur la membrane. S'il y a suffisamment d'antigènes de Candida albicans dans 
l'échantillon, une ligne colorée se formera à la région d'essai de la membrane. La présence de cette 
ligne colorée indique un résultat positif, tandis que son absence indique un résultat négatif. Pour servir 
de contrôle de procédure, une ligne colorée apparaîtra toujours dans la région de la ligne de contrôle 
indiquant que le volume adéquat de l'échantillon a été ajouté et que son absorption par la membrane a 
eu lieu. 

【RÉACTIFS】 
La cassette de test rapide Candida albicans (écouvillon vaginal) contient des particules d'or conjuguées 
à des anticorps anti-Candida albicans et des anticorps anti-Candida albicans fixés sur la membrane. 

【PRÉCAUTIONS】 
• Pour usage diagnostique in vitro uniquement réservé aux professionnels. Ne pas utiliser après la date 

de péremption indiquée sur l'emballage. 
• Ne mangez pas, ne buvez pas et ne fumez pas dans la zone où les échantillons et les kits sont 

manipulés. 
• Manipulez tous les échantillons comme s'ils contenaient des agents infectieux. Respectez les 

précautions établies contre les risques microbiologiques tout au long de la procédure et suivez les 
procédures standard pour une élimination appropriée des échantillons. 

• Portez des vêtements de protection tels que des blouses de laboratoire, des gants jetables et des 
lunettes de protection des yeux lors de l’analyse des échantillons. 

• Les matériaux de test utilisés doivent être jetés conformément aux réglementations locales. 
• L'humidité et la température peuvent affecter les résultats. 
• Do Ne pas interchanger, ne pas mélanger et ne pas tester les réactifs et cassettes provenant de lots 

différents. 
• Assurez-vous d’ajouter suffisamment de tampon dans le puit d’échantillon de la cassette. Si vous 

ajoutez des volumes insuffisants du tampon, cela peut entraîner la résultats invalide. 

【STOCKAGE ET STABILITÉ】 
Les réactifs doivent être stockés à des températures comprises entre 2 et 30 °C. La cassette est stable 
jusqu'à la date de péremption indiquée sur la pochette scellée. La cassette doit rester dans la pochette 
scellée jusqu'à son utilisation. NE PAS CONGELER.Ne pas utiliser après la date de péremption 

indiquée sur l’emballage. 

【PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS】 
Il est recommandé d'utiliser l'écouvillon fourni par la fabrication des kits. 
 Insérez l'écouvillon dans l'intérieur du vagin et tournez pendant 10 secondes. Tirez l'écouvillon avec 

précaution.. 
 Ne pas placer l'écouvillon dans un dispositif de transport contenant un milieu, car celui-ci interfère 

avec le test et la viabilité des organismes n'est pas requise pour le test. Mettre l'écouvillon sur le tube 
d'aspiration, si le test doit être effectué immédiatement.Si le test ne peut pas être effectué 
immédiatement, l'échantillon du patient doit être placé dans un tube de transport sec pour le stockage 
ou le transport.Les écouvillons peuvent être stockés pendant 24 heures à température ambiante 
(15-30 °C) ou une semaine à 4 °C ,et il ne pas être conservés en dessous de -20°C plus de 6 
mois.Laisser tous les échantillons atteindre la température ambiante (15-30°C) avant utilisation. 

 Ne pas utiliser de chlorure de sodium à 0,9% pour traiter un écouvillon avant de prélever des 
échantillons . 

 La solution restant dans le tube à essai utilisé pour le montage humide peut également être utilisée 
comme échantillon pour le test de Candida albicans. Pour utiliser ce type d’échantillon, ajoutez 
directement 3 gouttes de la solution dans l’échantillon. Ces échantillons salins peuvent être conservés 
à la température ambiante pendant plus de 24 heures. Ces échantillons peuvent également être 
conservés être conservés en dessous de 4°C pendant 1 semaine ou en dessous de 20 pendant 6 
mois.. 

 Réaliser une culture ainsi que le test rapide de Candida albicans. Des tampons séparés doivent être 
utilisés, car le tampon influera sur les organismes Candida. 

【MATÉRIAUX】 
Les matériaux fournis 

• Des cassettes test • Tampon d'extraction               • Notice 
• Tubes d’extraction 
• Coton-tige stérile 

• Embouts de tubes d'extraction      • Poste de travail 
 

 Lesmatériels requis mais non fourni 

 Minuterie  
【MODE D'EMPLOI】 
Laisser le test, l’échantillon, le tampon et / ou le contrôle pour atteindre la température ambiante 
(15-30 °C) avant utilisation. 
8. Placez un tube d'aspiration propre dans la zone désignée du poste de travail. Ajoutez 8 gouttes 

(environ 450 μL) de tampon d'extraction dans le tube. 
9. Mettre le prélèvement d'échantillon dans le tube, Mélanger vigoureusement la solution en tournant 

l'écouvillon avec force contre le côté du tube pour moins dix fois (pendant que submergé). Les 
meilleurs résultats sont obtenus lorsque l'échantillon est vigoureusement mélangé dans la solution. 

10. Laissez le coton-tige stérile tremper dans le tampon d'extraction pendant 1 minute avant l'étape 
suivante. Retirer le plus de liquide possible du coton-tige stérile en pinçant la glissière du tube 
d'extraction flexible à mesure que le coton-tige stérile est enlevé.Au moins la moitié de la solution 
tampon d'extraction doit rester dans le tube pour que la migration capillaire adéquate se produise.  

11. Jetez le coton-tige stérile dans un récipient de déchets bio-dangereux approprié, puis mettez-le 
sur l'embout du tube d'extraction sur le tube d'extraction. 

12. Retirez la cassette de test de la pochette scellée et utilisez-la dès que possible. Placez la 
cassette sur une surface propre et plane.Pour de meilleurs résultats, le test doit être effectué dans 
l’heure. 

13. Ajouter 3 gouttes (environ 100 μL) d'échantillon extrait du tube d'extraction dans le puits de 
prélèvement de la cassette de test. Évitez de piéger les bulles d’air dans le puits et ne laissez tomber 
aucune solution dans la fenêtre d’observation. 

14. Veuillez patienter pour que les lignes colorées apparaissent. Lisez les résultats des tests dans 
15 minutes. Ne pas interpréter les résultats au bout de 20 minutes. 

Remarque: il est recommandé de ne pas utiliser la tampon après 6 mois l'ouverturede la bouteille 
d'échantillon. 

. 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

【INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS】 
(Veuillez vous référer aux instructions ci-dessus) 

RÉSULTAT POSITIF: * Deux lignes de couleur distinctes apparaissent. Une ligne colorée apparaît 

dans la région de la zone de contrôle (C) et une autre ligne de couleur apparaît dans la zone de la ligne 
de test (IgM et/ou IgG).Le résultat positif indique que l'antigène de Candida albicans a été détecté dans 
l'échantillon. 
* REMARQUE: L'intensité de la couleur dans les régions de la ligne de test peut varier en fonction de la 
concentration des antigènes Candida albicans présents dans l'échantillon. Par conséquent, toute 
nuance de couleur dans la région de la ligne de test (T) doit être considérée comme positive. 
RÉSULTAT NÉGATIF: Seulement une ligne de contrôle (C) apparaît. Aucune ligne n'apparaît dans 

les régions de la ligne de test .Le résultat négatif indique que l'antigène Candida albicans n'est pas 
présent dans l'échantillon ou il est présent sous la limite détectable du test. 
RÉSULTAT INVALIDE : La ligne de contrôle n'apparaît pas. Un volume d'échantillon insuffisant ou 

une erreur technique dans la procédure sont les causes les plus probables dans l’échec de l’apparition 
de la ligne de contrôle C. Veuillez revoir la procédure et refaire le test avec une nouvelle cassette. Si le 
problème persiste, arrêtez immédiatement d'utiliser le kit et contactez votre distributeur local. 

【CONTRÔLE DE QUALITÉ】 
Les contrôles internes sont inclus dans le test. Une ligne colorée apparait dans la zone de contrôle (C) 
comme un contrôle interne. Ceci confirme que le volume de l’échantillon est suffisant et que la procédure 
est correcte. 
Les contrôles externes ne sont pas fournis avec ce kit, cependant, il est recommandé de tester les 
contrôles positifs et négatifs conformément aux bonnes pratiques de laboratoire afin de confirmer la 
procédure de test et de vérifier ses performances. 

【LIMITES】 
1. Le test rapide de Candida albicans est destiné à un usage diagnostique in vitro uniquement. Le test 

doit être utilisé pour la détection de Candida albicansantigen uniquement dans des échantillons 
prélevés par écouvillonnage vaginal. Ce test qualitatif ne permet de déterminer ni la valeur 
quantitative ni le taux d'augmentation de la concentration en antigène de Candida albicans.  

2. Le résultat négatif devrait être confirmé par la culturecellulaire. Le résultat négatif peut être obtenu si 
la concentration de l'antigène de Candida albicans présent n'est pas adéquate ou est inférieure à la 
limite détectable du test. 

3. Comme pour tous les tests de diagnostic, tous les résultats doivent être interprétés avec les 
informations cliniques disponibles au médecin. 

【LES CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCE】 
La limitation de detection 

La cassette de test rapide Candida albicans (écouvillon vaginal) peut détecter l'antigène de Candida 
albicans aussi bas que 1E + 06org/mL. 

La sensibilité clinique, la spécificité et la precision 

La performance de la cassette de test rapide de Candida albicans (écouvillon vaginal) a été évaluée 
avec 83 échantillons cliniques prélevés chez la patiente symptomatique et asymptomatique par rapport à 
une autre méthode de test rapide. Les résultats montrent que la sensibilité relative de la cassette de test 

rapide de Candida albicans (écouvillon vaginal) est de 92,3% et la spécificité relative de 98,6%. 
Cassette Test Rapid Candida albicans vs. Les autres testrapid  

Total des résultats Les autres test rapid  
Total des résultats 

Cassette Test Rapide 
Candida albicans 

(écouvillon vaginal) 

Les résultats Positive Négative 

Positive 12 1 13 

Négative 1 69 70 

Total des résultats 13 70 83 

Sensibilité relative: 92.3% (95%CI*: 64%~99.8%);    
Spécificité relative: 98.6% (95%CI*: 92.3%~>99.9%); 
Précision: 97.6% (95%CI*: 91.6%~99.7%).                       * Intervalles de confiance 

La précision 
Intra-Dosage 

La précision intra-série a été déterminée en utilisant 3 réplicats de quatre échantillons: un négatif, 1E + 
06org/mL, 1E + 07org/mL et 1E + 08org/mL. Les valeurs négatives 1E + 06org/mL, 1E + 07org/mL et 1E 
+ 08org/mL .Le taux de reconnaissance correct pour les échantillons est supérieur à 99%. 

Inter-Dosage 

Sur les mêmes 4 échantillons, la précision entre deux séries a été déterminée par 3 analyses 
indépendantes : négatif,, 1E + 06org/mL, 1E + 07org/mL et 1E + 08org/mL.Trois lots différents de la 
cassette de test rapide Candida albicans (écouvillon vaginal) ont été testés sur une période de 3 jours en 
utilisant des échantillons négatifs, 1E + 06org/mL, 1E + 07org/mL et 1E + 08org/mL. Les échantillons ont 
été correctement identifiés en plus de 99% du temps. 

La réactivitécroisée 

La réactivité croisée avec d'autres organismes a été étudiée à l'aide de suspensions de 107 unités 
formant colonies (CFU)/test. Les organismes suivants ont été trouvés négatifs lorsqu'ils ont été testés 
avec la cassette de test rapide Candida albicans (écouvillon vaginal). 

Acinetobactercalcoaceticus Proteus vulgaris 
Salmonella typhi Trichomanasvaginalis 
Staphylococcus aureus Acinetobacter spp. 
Neisseria catarrhalis Neisseria gonorrhea 
Neisseria meningitides Escherichla coli 
Gardenerellavaginalis Streptococcus faecalis 
Streptococcus faecium Pseudomonas aeruginosa 
Chlamydia trachomatis Ureaplasmaurealyticum 
Mycoplasma hominis  
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     Cassete de Teste Rápido de  
    Candida albicans (Cotonete Vaginal) 

   Folheto informativo 
REF ICA-502 Português 

Um teste rápido para a detecção qualitativa do antígeno de Candida albicans em esfregaços 
vaginais humanos . 
Apenas para uso profissional em diagnóstico in vitro. 
【USO PRETENDIDO】 
O Cassete de Teste Rápido de Candida albicans (Cotonete Vaginal) é um imunoensaio 
cromatográfico rápido para a detecção qualitativa de Candida albicans antígeno s de 
esfregaços vaginais. Este teste destina-se a ser utilizado como auxiliar no diagnóstico da 
infecção por Candida. 
【RESUMO】 
Candida albicans é uma levedura patogênica oportunista

1 
que é um membro comum do ser 

humano flora intestinal. Não prolifera fora do corpo humano.
2 

É detectado no trato 
gastrointestinal e na boca em 40-60% dos adultos saudáveis.

3,4 
Geralmente é um comensal 

organismo, mas pode tornar-se patogênico em imune comprometido indivíduos sob uma 
variedade de condições.

4,5 
É uma das poucas espécies do Cândida gênero que causa a 

infecção humana candidíase, que resulta do crescimento excessivo do fungo.
4,5 

A candidíase é, 
por exemplo, frequentemente observada em Pacientes infectados pelo HIV.

6 
C.albicans é a 

espécie fúngica mais comum isolada de biofilmes formado em dispositivos médicos 
implantados (permanentes) ou em tecido humano.

7,8
 

C.albicans, juntamente com C.tropicalis,C.parapsilosis e C.glabrata, é responsável por 50–90% 
de todos os casos de candidíase em humanos.

5,9,10 
Foi relatada uma taxa de mortalidade de 40% 

para pacientes com candidíase sistêmica por C. albicans.
11 

As estimativas variam de 2.800 a 
11.200 mortes causadas anualmente nos EUA devido a C.albicans causa candidíase. 
【PRINCÍPIO】 
A Cassete de Teste Rápido de Candida albicans (Cotonete Vaginal) é um imunoensaio 
qualitativo baseado em membrana para a detecção de antígenos de Candida albicans por meio 
da interpretação visual do desenvolvimento da cor na tira interna. Anticorpos anti- Candida 
albicans são imobilizados na região teste da membrana . Durante o teste, a amostra reage com 
anticorpos anti- Candida albicans conjugados com partículas coloridas impregnadas na 
etiqueta da unidade de teste. A mistura então migra através da membrana por ação capilar e 
interage com os reagentes na membrana. Se houver antígenos suficientes de Candida albicans 
na amostra, uma linha colorida se formará na região de teste da membrana. A presença desta 
linha colorida indica um resultado positivo, enquanto a sua ausência indica um resultado 
negativo. O aparecimento de uma linha colorida na região de controle serve como controle do 
procedimento, indicando que foi adicionado o volume adequado de amostra e que ocorreu a 
absorção da membrana. 
【REAGENTES】 
A Cassete de Teste Rápido de Candida albicans (Cotonete Vaginal) contém partículas de ouro 
conjugadas com anticorpo anti-Candida albicans e anticorpos anti- Candida albicans revestidos 
na membrana. 
【PRECAUÇÕES】 
1. para uso profissional em diagnóstico in vitro. Não use após a data de validade. 
2. Não coma, beba ou fume na área onde as amostras ou kits são manuseados. 
3. Manuseie todas as amostras como se contivessem agentes infecciosos. Observe as 

precauções estabelecidas contra perigos microbiológicos ao longo de todos os 
procedimentos e siga os procedimentos padrão para a eliminação adequada das amostras. 

4. Use roupas de proteção, como jalecos de laboratório, luvas descartáveis e proteção para os 
olhos quando as amostras forem analisadas. 

5. O teste utilizado deve ser descartado de acordo com os regulamentos locais. 
6. A umidade e a temperatura podem afetar adversamente os resultados. 
7. Não troque ou misture buffer e cassetes de teste de kits de lotes diferentes. 
8. Certifique-se de adicionar amostra extraída suficiente ao poço de amostra do cassete. 

Poderá ocorrer resultado inválido se for adicionada amostra extraída inadequada. 
【ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE】 
O kit pode ser armazenado em temperatura ambiente ou refrigerado (2-30°C). O cassete de 
teste é estável até a data de validade impressa na embalagem selada. O cassete de teste deve 
permanecer na embalagem lacrada até o uso. NÃO CONGELE. Não use além da data de 
validade. 

【COLETA E PREPARAÇÃO DE AMOSTRAS】 

Recomenda-se a utilização do swab fornecido pelo fabricante dos kits. 
 Insira o cotonete no interior da vagina e gire por 10 segundos. Retire o cotonete com cuidado. 
 Não coloque o esfregaço em qualquer dispositivo de transporte que contenha meio, uma vez 

que o meio de transporte interfere com o ensaio e a viabilidade dos organismos não é 
necessária para o ensaio. Coloque o swab no tubo de extração, se o teste for realizado 
imediatamente. Se não for possível testar imediatamente, a amostra do paciente deve ser 
colocada num tubo de transporte seco para armazenamento ou transporte. Os cotonetes 
podem ser armazenados por 24 horas em temperatura ambiente (15-30°C) ou 1 semana a 
4°C ou não mais que 6 meses a -20°C. Todas as amostras devem atingir uma temperatura 
ambiente de 15-30°C antes do teste. 

 Não use cloreto de sódio a 0,9% para tratar o esfregaço antes de coletar a amostra. 
 A solução restante no tubo de ensaio utilizado para a montagem úmida também pode ser 

utilizada como amostra para o teste de Candida albicans . Para usar este tipo de amostra, 
adicione 3 gotas da solução diretamente ao poço da amostra. Estas amostras salinas podem 
ser mantidas à temperatura ambiente por mais de 24 horas. Essas amostras também podem 
ser armazenadas a 4 °C por até 1 semana ou -20 °C por 6 meses. 

 Para administrar uma cultura tão bem quanto a Candida albicans Teste Rápido . Devem ser 
usados swabs separados , pois o tampão influenciará os organismos Candida . 

【MATERIAIS】 

Materiais fornecidos 
• Cassetes de teste • Tampão de extração    • Folheto informativo 
• Tubos de extração 
• Cotonetes estéreis 

• Pontas de tubo de extração  • Estação de trabalho 
 

Materiais necessários, mas não fornecidos 
• Cronômetro  
【INSTRUÇÕES DE USO】 

Deixe que o teste, o esfregaço da amostra, o tampão e/ou os controlos atinjam a 

temperatura ambiente (15-30°C) antes do teste. 
1. Coloque um tubo de extração limpo na área designada da estação de trabalho. Adicione 8 

gotas (aproximadamente 450 μL) de tampão de extração no tubo. 
2. Coloque o cotonete da amostra no tubo e misture vigorosamente a solução girando o 

cotonete com força contra a lateral do tubo pelo menos dez vezes (enquanto submerso). Os 
melhores resultados são obtidos quando a amostra é vigorosamente misturada na solução. 

3. Deixe o cotonete de molho no tampão de extração por 1 minuto antes da próxima etapa. 
Esprema o máximo de líquido possível do cotonete apertando a lâmina do tubo de extração 
flexível enquanto o cotonete é removido. Pelo menos 1/2 da solução tampão de extração 
deve permanecer no tubo para que ocorra uma migração capilar adequada. 

4. Descarte o cotonete em um recipiente adequado para resíduos de risco biológico e, em 
seguida, encaixe a ponta do tubo de extração no tubo de extração. 

5. Remova o cassete de teste da embalagem selada e coloque-o sobre uma superfície limpa e 
nivelada. Para obter um melhor resultado, o ensaio deve ser realizado dentro de uma hora. 

6. Adicione 3 gotas (aproximadamente 100 μL) da amostra extraída do tubo de extração ao 
poço da amostra no cassete de teste. Evite aprisionar bolhas de ar no poço da amostra e 
não deixe cair nenhuma solução na janela de observação. 

7. Aguarde até que a(s) linha(s) colorida(s) apareça(m). O resultado deve ser lido aos 15 
minutos , não interprete os resultados após 20 minutos. 

Observação: Isto é sugerido não utilizar o tampão, além de 6 meses após a abertura do frasco. 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【INTERPRETAÇÃO DE RESULTADOS】 
(Consulte a ilustração acima) 

POSITIVO: * Duas linhas aparecem. Uma linha colorida deve estar na região da linha de 
controle (C) e outra linha colorida aparente deve estar na região da linha de teste (T). Um 
resultado positivo indica que o antígeno de Candida albicans foi detectado na amostra. 
*NOTA: A intensidade da cor na região da linha de teste (T) irá variar dependendo da 
concentração de antígenos de Candida albicans presentes na amostra. Portanto, qualquer 
tonalidade de cor na região da linha de teste (T) deve ser considerada positiva. 
NEGATIVO: Uma linha colorida aparece na região da linha de controle (C). Nenhuma linha 
aparece na região da linha de teste (T). Um resultado negativo indica que o antígeno de 
Candida albicans não está presente na amostra ou está presente abaixo do limite detectável do 
teste. 
INVÁLIDO: A linha de controle não aparece. Volume de amostra insuficiente ou técnicas de 
procedimento incorretas são as razões mais prováveis para a falha da linha de controle. Revise 
o procedimento e repita o teste com um novo teste. Se o problema persistir, interrompa 
imediatamente a utilização do kit de teste e contacte o seu distribuidor local. 

【CONTROLE DE QUALIDADE】 
Um controle processual interno está incluído no teste. Uma linha colorida que aparece na 
região de controle (C) é um controle de procedimento interno. Confirma volume de amostra 
suficiente e técnica de procedimento correta. 
Os padrões de controle não são fornecidos com este kit; no entanto, recomenda-se que os 
controlos positivos e negativos sejam testados como uma boa prática laboratorial para 
confirmar o procedimento de teste e para verificar o desempenho adequado do teste. 

【LIMITAÇÕES】 

4. O Teste Rápido de Candida albicans destina-se apenas para uso em diagnóstico in vitro . O 
teste deve ser utilizado para a detecção de Candida albicans antígeno apenas em amostras 
de esfregaço vaginal . Nem o valor quantitativo nem a taxa de aumento na concentração do 
antígeno de Candida albicans podem ser determinados por este teste qualitativo. 

5. Um resultado negativo deve ser confirmado por cultura. Um resultado negativo pode ser 
obtido se o a concentração do antígeno de Candida albicans presente não é adequada ou 
está abaixo do limite detectável do teste. 

6. Tal como acontece com todos os testes de diagnóstico, todos os resultados devem ser 
interpretados em conjunto com outras informações clínicas disponível ao médico. 

【CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO】 
Limitação de detecção 

A Cassete de Teste Rápido de Candida albicans (Cotonete Vaginal) pode detectar o antígeno 
de Candida albicans tão baixo quanto 1E+06org/ml . 

Sensibilidade, Especificidade e Precisão Clínica 
O desempenho do Cassete de Teste Rápido de Candida albicans (Cotonete Vaginal) foi 
avaliado com 83 amostras clínicas coletadas de pacientes sintomáticas e assintomáticas em 
comparação com outro método de teste rápido. Os resultados mostram que a sensibilidade 
relativa do cassete de teste rápido de Candida albicans ( esfregaço vaginal ) é de 9,2,3 % e a 
especificidade relativa é de 9,8,6 %. 

Cassete de teste rápido de Candida albicans vs. outro teste rápido 

Método Outro teste rápido Resultados totais 

Cassete de Teste Rápido de 
Candida albicans  

(Cotonete Vaginal) 

Resultados Positivo Negativo 

Positivo 12 1 13 

Negativo 1 69 70 

Resultados totais 13 70 83 

Sensibilidade Relativa: 9 2,3 % (IC95%*: 64 %~99,8 % ); 
Especificidade relativa: 9 8,6 % (IC95%*: 9 2,3 %~ >99,9 %); 
Precisão geral: 9 7,6 % (IC95%*: 9 1,6 % ~99,7 %).  *Intervalos de confiança 

Precisão 
Intra-Ensaio 

A precisão intraensaio foi determinada utilizando 3 réplicas de quatro amostras: uma negativa, 
1E+06org/mL, 1E+07org/mL e 1E+08org/mL. Os valores negativos, 1E+06org/mL, 
1E+07org/mL e 1E+08org/mL foram identificados corretamente em >99% das vezes. 

Inter-Ensaio 
A precisão entre ensaios foi determinada por 3 ensaios independentes nas mesmas quatro 
amostras: um negativo, 1E+06org/mL, 1E+07org/mL e 1E+08org/mL. Três lotes diferentes do 
Cassete de Teste Rápido de Candida albicans (Cotonete Vaginal) foram testados durante um 
período de 3 dias usando amostras negativas, 1E+06org/mL, 1E+07org/mL e 1E+08org/mL. As 
amostras foram identificadas corretamente em >99% das vezes. 

Reatividade cruzada 
A reactividade cruzada com outros organismos foi estudada utilizando suspensões de 10

7 

Unidades Formadoras de Colónias (UFC)/teste. Os seguintes organismos foram considerados 
negativos quando testados com o C Cassete de Teste Rápido de Candida albicans (Cotonete 
Vaginal) . 
Acinetobacter calcoaceticus Proteus vulgaris 
Salmonela tifo Tricomanas vaginal 
Staphylococcus aureus Acinetobacter spp. 
Neisseria catarrhalis Neisseria gonorreia 
Meningite por Neisseria Escherichla coli 
Jardineira vaginal Streptococcus faecalis 
Streptococcus faecium Pseudomonas aeruginosa 
Chlamydia trachomatis Ureaplasma você é realista 
Mycoplasma hominis  
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