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1. POPIS PRODUKTU  

Bosphore Candida Basic Panel Kit v2 detekuje a charakterizuje Candida albicans, Candida glabrata, Candida 

krusei a Candida parapsilosis ve vzorcích krve, krevní kultury, séra, stěru a BAL. Detekce fluorescence je 

prováděna pomocí filtrů FAM, HEX, Texas RED a Cy5. 

V první PCR trubici s PCR Master Mix 1 je genom Candida albicans amplifikován a detekce fluorescence je 

prováděna pomocí FAM filtru. Genom Candida glabrata je amplifikován a detekce fluorescence je prováděna 

pomocí filtru Cy5. 

Ve druhé PCR trubici s PCR Master Mix 2 je genom Candida krusei amplifikován a detekce fluorescence 

je prováděna pomocí HEX-filtru. Genom Candida parapsilosis je amplifikován a detekce fluorescence je 

prováděna pomocí filtru Cy5. 

Do sady byla integrována vnitřní kontrola pro kontrolu inhibice PCR. Data zesílení interní kontroly jsou detekována 

filtrem Texas RED v PCR Master Mix 1 a PCR Master Mix 2. 

2. OBSAH 

Bosphore' Candida Basic Panel Kit v2 se skládá z reagencií Real-Time PCR a kladných a záporných kontrol: 
 

Komponenta Činidlo 
100 

Reakcí 
50 

Reakcí 
25 

Reakcí 
1 dH2O (1000 μl) (1000 μl) (1000 μl) 
2 PCR Master Mix1 (2200 μl) (1100 μl) (5'i0 μl) 
3 PCR Master Mix 2 (2200 μl) (1100 μl) (5'i0 μl) 
4 Vnitřní kontrola (550 μl) (275 μl) (138 μl) 
5 Pozitivní kontrola 1 (88 μl) (44 μl) (22 μl) 
6 Pozitivní kontrola 2 (88 μl) (44 μl) (22 μl) 

 
3. SKLADOVÁNÍ 

Bosphore Candida Basic Panel Kit v2 PCR činidla by měla být skladována při -20°C.  Opakovanému 

rozmrazování a zmrazení (>3x) by se mělo vyhnout, protože může snížit citlivost. Pokud mají být komponenty 

používány v malém množství, měly by být zmrazeny v aliquotech. 

Při přípravě PCR by komponenty neměly být vystaveny pokojové teplotě déle než 10 minut a komponenty 

PCR Master Mix by neměly být vystaveny světlu nebo vzduchu více, než je nutné; Lahvičky musí být zavřené, 

kromě období pipetování. Doporučujeme připravit PCR na chladicím bloku a uchovávat detekční směsi v 

uzavřené nádobě. 

Komponenty si zachovávají stabilitu až do dat expirace uvedených na etiketách, pokud jsou skladovány v 

doporučených podmínkách. 

4. POŽADOVANÉ MATERIÁLY A ZAŘÍZENÍ 

• Montania 484 nebo Montania 4896 Real-Time PCR přístroj (Anatolia Geneworks), nebo jiný 

systém Real-Time PCR s filtry FAM, HEX, Texas Red a Cy5 (iCycler, iQ5, CFX—BioRad, 

LightCycler 480-Roche, 7500 Real-Time PCR System-ABl, m2000 RealTime System-Abbott Molecular, 

Stratagene Mx3005P, Mx3000P-Agilent, LineGeneK, LineGene 9600-Bioer, Rotorgene 6000, Q-

Qiagen) 

• Tenkostěnné PCR trubice, PCR desky nebo proužky o objemu 0,2 ml 

• Magnesia 2448 Robotická sada pro extrakci nukleových kyselin a PCR montáž a sada pro extrakci 

bakteriální DNA Magnesia 2448 (Anatolia Geneworks)/ Magnesia 16 systém pro extrakci 

nukleových kyselin - Sada pro extrakci bakteriální DNA Magnesia (Anatolia Geneworks) / Magrev 24 

stand - Magrevova sada pro extrakci bakteriální DNA 
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(Anatolia Geneworks) / Bosphore Bacterial DNA Extraction Spin Kit (Anatolia Geneworks) nebo jiné 

vysoce kvalitní sady a systémy pro extrakci DNA 

• Magnesia 2448 Robotická sada pro extrakci nukleových kyselin a PCR pro instalaci a sada 

Magnesia 2448 pro extrakci virové DNA/RNA (Anatolia Geneworks)/ Magnesia 16 Nukleových 

kyselin extrakční systém - Magnesia Sada pro virovou extrakci (Anatolia Geneworks) / Magrev 24 stand 

- Magrev Sada pro extrakci virové DNA/RNA (Anatolia Geneworks) / Sada pro extrakci virové 

DNA/RNA (Anatolia Geneworks) nebo jiné vysoce kvalitní sady a systémy pro extrakci DNA. 

• Mrazák (-20°C) 

• Stolní centrifuga s rotorem pro 2 ml mikrocentrifugové trubice 

• Kalibrované nastavitelné mikropipety 

• DNAse, RNAse, pyrogen free mikropipety s filtry 

• DNAse, RNAse, pyrogen free 1,5 nebo 2 ml mikrocentrifugální zkumavky 

• Jednorázové laboratorní rukavice 

 
5. DŮLEŽITÉ POZNÁMKY A BEZPEČNOSTNÍ POKYNY 

Důležité! 

• Produkt by měl být dodáván na suchém ledu. Po příjezdu zkontrolujte přítomnost suchého ledu. 

• Při doručení zkontrolujte datum expirace na obalu a na etiketě trubičky. Nepoužívejte prošlé 

produkty ani komponenty. 

• Měly by být použity kalibrované nebo ověřené mikropipety, DNAse, špičky mikropipet bez 

pyrogenu s filtry a DNAse, pyrogenem bezpyrogenní mikrocentrifugální zkumavky. 

• Před zahájením testovacího procesu by měly být všechny komponenty důkladně rozmrazeny. Po 

rozmrazení by měly být všechny složky krátce centrifugovány (odtočení na 3–5 sekund) a dobře 

promíchány, aby byla zajištěna homogenita před použitím. 

• Komponenty sady by měly být uchovávány na ledu nebo na chladicím bloku, dokud není reakce 

připravena, a měly by být rychle vráceny na -20 °C. 

• PCR a izolace nukleových kyselin musí být provedeny v různých komorách. Vzorky by měly být uloženy 

samostatně, aby se vyhnuli kontaktu s komponentami stavebnice. 

• Informace o patogenech by měly být přezkoumány, aby bylo možné rozpoznat zdravotní rizika. 

• Biologické vzorky by měly být zacházeny s maximální opatrností, měly by být použity vhodné 

mikrobiologické bezpečnostní skříňky: Fyzický kontakt s patogeny by měl být vynechán; nošením 

laboratorních plášťů a rukavic, zákazem jídla nebo pití v pracovním prostoru, zabráněním 

neoprávněnému přístupu osob do pracovního prostoru. 

• Všechny patogenní odpady vzniklé během izolačního kroku nukleových kyselin; Včetně vzorků 

séra/plazmy a materiálu, který je s nimi spojen, by měly být vyhozeny do lékařského odpadu a bezpečně 

zlikvidovány. 
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6. OMEZENÍ POUŽITÍ PRODUKTU 

• Všechny komponenty mohou být použity výhradně pro in vitro diagnostiku. 

• Tento produkt by měl být používán v souladu s tímto uživatelským manuálem personálem speciálně 

vyškoleným pro provádění in vitro diagnostických postupů. 

7. PATOGEN 

Příčinné činitele 

Rod Candida je zařazen mezi nejčastější skupiny houbových organismů, které způsobují infekce získané v 

nemocnici. Rod Candida se skládá z více než 20 druhů. Plísňové infekce způsobené kandidou se nazývají 

kandidóza, kterou lze většinou zařadit do orofaryngeální kandidózy, vaginální kandidózy a invazivní kandidózy, které 

vznikají vstupem druhů Candida do krevního oběhu [1]. 

Candida albicans, jejíž genom je téměř 16Mb na velikost haploidního a sestává z 8 sad chromozomálních 

párů, je oportunistická patogenní kvasinka, která je běžným členem lidské střevní flóry [2]. Obecně je komenzální, 

ale může se stát patogenním za různých podmínek, zejména u imunokompromitovaných pacientů [3]. 

Candida glabrata je druhou nejčastější příčinou infekcí Candidou [4]. Má 13 chromozomů s velikostí genomu 1 

2,3 Mb. Candida glabrata je další houbový organismus, který byl až donedávna považován za relativně nepatogenní 

komenzální organismus lidské sliznice. Nicméně zejména u HIV infikované populace a imunokompromitovaných 

pacientů se infekce C. glabrata výrazně zvýšily [5]. 

Candida parapsilóza je významnou příčinou sepse i infekcí ran a tkání u imunokompromitovaných osob. Genom 

tohoto organismu je 26 Mb s 14 chromozomy. Na rozdíl od C. albicans není jen lidským patogenem, ale byl také 

izolován z nelidských zdrojů, jako jsou domácí zvířata, hmyz a půda [6]. 

Candida krusei je kvasinka rostoucí a roste při maximální teplotě 43–45 °C a je jediným druhem Candidy , který 

k růstu nepotřebuje vitamíny [7]. C. krusei je nově vznikající patogen původem v nemocnicích a úmrtnost způsobená 

infekcí C. krusei je mnohem vyšší než u C. albicans. 

Epidemiologie 

U imunokompromitovaných pacientů, jako jsou pacienti na jednotce intenzivní péče, po operaci chirurgické a 

neutropeniční, byl zaznamenán  rostoucí výskyt plísňových infekcí u druhů Candida.Druhy Candida jsou nejčastěji 

izolovány z ústní dutiny a jsou detekovány přibližně u 31 až 55 % zdravých jedinců [8]. Odhaduje se, že invazivní 

kandidóza nakažená v nemocnici způsobuje v USA ročně 2 800 až 11 200 úmrtí [9]. Obecně C. albicans tvořil 70 až 

80 % izolátů nalezených u nakažených pacientů; nejnovější epidemiologická data však naznačují, že dochází k 

posunu směrem k druhům Candida, které nejsou C. albicans, jako jsou C. glabrata, C. parapsilóza 

a C. kruse [10, 11]. 

Vysoká úmrtnost způsobená bakteriálními infekcemi klesla díky empirickým antibiotikům, zatímco plísňové 

infekce se staly stále důležitějšími, zejména u imunokompromitovaných pacientů. Navíc některé z těchto druhů 

Candida jsou odolné vůči určitým antimykotickým látkám a rychlá a spolehlivá identifikace těchto druhů může hrát 

klíčovou roli při kontrole léčby. 

Způsob přenosu 

Kvasinky Candida obvykle žijí v malém množství na místech jako jsou střevní trakty, sliznice a kůže, aniž by 

způsobily infekci. Pokud je však prostředí příznivé pro přemnožení těchto organismů, mohou způsobit příznaky, 

které se mohou lišit v závislosti na infekční oblasti v těle. Osoby s oslabenou imunitou a chirurgické pacienty, 

zejména ti, kteří podstupují operaci gastrointestinálního traktu, jsou vystaveni vysokému riziku za infekci kandidou  
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[5]. Obecně se druhy Candida mohou přenášet kontaktem s ústními výkaly, kůží, výkaly nakažených jedinců, z matky 

na dítě během porodu, sliznicovými legiemi a aplikací nesterilních injekcí. Vzhledem k rozdílům v léčbě infekcí 

způsobených druhem Candida, stejně jako úrovni patogenity a míry úmrtnosti, může být specifická diagnóza těchto 

druhů Candida klíčová pro přežití pacientů. 

8. METODA 

Bosphore" Candida Basic Panel Kit v2 je založen na metodě Real Time PCR. Polymerázová řetězová reakce je 

technika používaná k amplifikaci oblasti DNA. Reakce probíhá opakujícími se cykly zahřívání a ochlazování. 

Hlavními složkami PCR jsou primery, dNTP, enzym Taq polymerázy, pufrový roztok a šablona. Stručně řečeno, 

primery jsou malá syntetická DNA, která žíhá na specifické oblasti šablony, aby mohla zahájit syntézu. dNTP jsou 

stavebními kameny zesílených produktů. Taq polymeráza amplifikuje DNA šablonu. Pufrovací roztok poskytuje 

potřebnou úpravu pH pro reakci a šablona, jak je doporučena, je cílovou oblastí pro syntézu. 

V Real Time PCR technice, na rozdíl od konvenční PCR, lze během reakce sledovat produkt PCR. Real-Time 

PCR proto eliminuje potřebu dalších analytických metod, jako je gelová elektroforéza, která minimalizuje riziko 

kontaminace. Dvojitě značené sondy použité v reakci kromě konvenčních PCR činidel umožňují detekci zesíleného 

cíle s vyšší citlivostí. 

Test využívá 5' exonukleázovou aktivitu Taq polymerázy k štěpení dvojznačné fluorescenční hydrolýzy 

sonda během fáze prodloužení PCR. 

Sonda je na 5' konci označena fluorescenční molekulou 'reportéra' a na 3' konci další fluorescenční molekulou, 

která působí jako 'pohasíná' molekula pro 'reportéra'. Když jsou oba fluorofory v těsné blízkosti a reportér je 

excitován světlem, nelze detekovat žádnou reportérskou fluorescenci. Během elongačního kroku PCR se Taq 

polymeráza setká a rozštípne sondu navázanou na šablonu. Jakmile je reportér osvobozen od potlačujícího účinku 

kalidla, lze detekovat fluorescenční signál. 

Fluorescence generovaná reportérem roste, jak se PCR produkt akumuluje; bod, kdy signál stoupá nad úroveň 

pozadí a stává se rozpoznatelným, se nazývá prahový cyklus (CT). Existuje lineární vztah mezi logaritmem 

počáteční hodnoty šablony a jejím prahovým cyklem; tak lze počáteční množství neznámých šablon určit pomocí 

standardních křivek vytvořených z CT hodnot známých počátečních čísel cílových šablon. 

Bosphore Candida Basic Panel Kit v2 využívá multiplex PCR a do systému je začleněna interní řídicí složka pro 

kontrolu izolačního postupu a kontrolu možné PCR inhibice. Reakce probíhá ve dvou PCR zkumavkách s PCR 

Master Mix 1 a PCR Master Mix 2. 

9. PROCEDURA 

9.1. Izolace DNA 

Doporučujeme Magnesia 2448 Nukleové kyseliny na extrakci a PCR setup robot a Magnesia 2448 Bacterial 

DNA Extraction Kit (Anatolia Geneworks)/ Magnesia 16 Nukleových kyselin - Magnesia Bacterial DNA Extraction Kit 

(Anatolia Geneworks) / Magrev 24 stand - Mag rev Bacterial DNA Extraction Kit (Anatolia Geneworks) / Bosphore 

Bacterial DNA Extraction Spin Kit (Anatolia Geneworks) nebo jiné vysoce kvalitní sady pro extrakci DNA. Magnesia 

2448 Robotická sada pro extrakci nukleových kyselin a PCR a sada pro extrakci virové DNA/RNA Magnesia 2448 

(Anatolia Geneworks)/ Magnesia 16 Systém pro extrakci nukleových kyselin - Sada pro virovou extrakci Magnesia 

(Anatolia Geneworks) / Magrev 24 stand - Sada na extrakci virové DNA/RNA Magrev (Anatolia Geneworks) / 

Bosphore Viral DNA 
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Extrakční spinová sada (Anatolia Geneworks) – sada pro extrakci virové RNA (Anatolia Geneworks) – nebo 

jiné vysoce kvalitní sady a systémy pro extrakci DNA se používají s Bosphore" Candida Basic Panel Kit. Izolace DNA 

by měla být provedena podle pokynů výrobce. 

9.2. Komponenty stavebnice 

9.2.1. PCR Master Mix 1 

PCR Master Mix 1 obsahuje vysoce specifickou a přesnou Taq DNA polymerázu (s vlastností hot-start), PCR 

pufr a dNTP směs. PCR Master Mix 1 také obsahuje přední a zpětné primery a dvojí značené sondy specifické pro 

genomy Candida albicans, Candida glabrata a pro vnitřní kontrolu. 

9.2.2. PCR Master Mix 2 

PCR Master Mix 2 obsahuje vysoce specifickou a přesnou Taq DNA polymerázu (s vlastností hot-start), PCR 

pufr a dNTP směs. PCR Master Mix 2 také obsahuje přední a zpětné primery a dvojznačné sondy specifické pro genomy 

Candida krusei, Candida parapsilosis a pro vnitřní kontrolu. 

9.2.3. Vnitřní kontrola 

Ve sadě je zahrnuta vnitřní kontrola pro kontrolu izolace DNA a inhibice PCR. Vnitřní kontrola je syntetická 

molekula DNA. Během izolace DNA se přidává do biologického vzorku s proteinázou K, aby se kontrolovala 

účinnost izolace a inhibice PCR. Množství integrovaného obvodu, které by mělo být přidáno během izolace, je 5 pl 

na vzorek. Alternativně lze 0,2 pl interní kontroly přidat přímo do PCR Master Mix 1 a PCR Master Mix 2 pro 

výhradní kontrolu inhibice PCR. Pozor: Není nutné zahrnout vnitřní kontrolu do reakce, pokud byla již přidána 

během fáze extrakce. Nedostatek vnitřní amplifikace v cílových kanálech v negativních vzorcích může 

naznačovat problém izolovaně nebo PCR inhibici. V takovém případě by se měla izolace a PCR opakovat. U 

vzorků s vysokou houbovou zátěží lze vnitřní kontrolu potlačit a není detekována žádná nárůst signálu. Zesílení 

vnitřní kontroly by mělo být hodnoceno podle tabulky v sekci Analýza. 

9.2.4. Pozitivní kontroly 

Sada obsahuje dvě pozitivní kontroly syntetické DNA, včetně: 

Pozitivní kontrola 1: Candida albicans a Candida glabrata DNA 

Pozitivní kontrola 2: Candida krusei a Candida parapsilosis DNA 

Musí být zahrnuty do každého experimentu, aby se ověřila účinnost PCR výhradně. Prahový cyklus pro pozitivní 

kontrolu je uveden v tabulce kritérií přijetí (Sekce 10. Analýza). Prahové cykly vyšší než kritéria přijetí mohou 

naznačovat pokles účinnosti reakce. 

9.3. Příprava PCR 

Před použitím se ujistěte, že všechny komponenty sady jsou rozmrazené. Pro přípravu PCR se podívejte na 

tabulku níže. Jde pouze o jednu reakci, vynásobte tyto hodnoty vzorkovým číslem, abyste získali hodnoty potřebné 

pro hlavní směs. Při přípravě master mixů pro více než 5 vzorků by mělo být k celkovému počtu vzorků přidáno dalších 

10 %. 

PCR Master Mix 1 / PCR Master Mix 2  20 μl 

Interní kontrola * 0.2 μl* 

 
Vzorek DNA  

(negativní/pozitivní kontrola)             5 μl 

 
Celkový objem 25 μl* 

"Vnitřní kontrola by neměla být přidána do reakce, pokud už byla přidána během extrakce 
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Pipetou vměšte 20 ml master do PCR trubiček nebo proužků a přidejte 5 ml DNA (vzorek/pozitivní 

nebo negativní kontrola). Zavřete víčko trubice. Ujistěte se, že roztok v každé trubici je na dně zkumavky. 

Pokud je to nutné, centrifugujte. 

9.4. Programování přístroje pro Real-Time PCR 

Tepelný protokol pro Bosphore" Candida Basic Panel Kit v2 se skládá z počáteční denaturace pro 

aktivaci Taq DNA polymerázy, dvoukrokového amplifikačního cyklu a terminálního udržení. Data v 

reálném čase jsou sbírána ve druhém kroku amplifikačního cyklu. 

Tepelný protokol, který má být použit pro reakci, je uveden níže: 
 

Počáteční 
denaturace 

95 °C 14:30 min. 

Denaturace 97 °C 00:30 min. 

Annealing 60 °C 01:00 min. 40 cyklů 

(Sběr dat) 
Držení 32 °C 02:00 min. 

Před zahájením PCR reakce v reálném čase pomocí Bosphoreových sad je třeba provést následující kroky: 

• Vyberte všechny filtry, které budete používat (FAM, HEX, Texas RED a Cy5), 

• Identifikovat neznámé vzorky, pozitivní i negativní kontroly, 

• Vyberte správný tepelný protokol. 

• Začněte experiment. 

10. ANALÝZA 

Na konci termálního protokolu software Real-Time PCR Instrument automaticky vypočítá základní cykly a práh. 

Příklad amplifikační křivky je uveden na obr. 1. 
 

Obr. 1: Zesílení křivky Bosphore Candida Basic Panel Kit 
 

 

Analýzu výsledků by měli provádět vyškolení pracovníci, kteří absolvovali potřebné školení pro analýzu dat 

v reálném čase PCR. Doporučujeme, aby výsledky testu vyhodnocoval odborný lékař, přičemž by se zohlednily 

klinické nálezy pacienta a výsledky dalších testů. 

Upozornění: Pro krevní kultivace se doporučuje cutoff hodnota Ct pro FAM, HEX a Cy5 kanály 35. Proto je třeba 

amplifikace po 35hodinovém cyklu v kanálech FAM, HEX a Cy5 považovat za nevýznamné pro krevní kultury. Pro 

typy vzorků kromě krevní kultury; cut-off hodnota Ct pro kanály FAM, HEX a Cy5 je 37 a zesílení po cyklu 37'^ 

v kanálech FAM, HEX a Cy5 musí být považována za nevýznamná. 
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Veškerá analýza probíhá automaticky při rutinním používání. Pokud však vyškolení pracovníci, kteří absolvovali 

požadované školení od výrobce, považují tuto hranici za nutnou, pokud systém umožňuje co nejvíce snížit práh za 

účelem detekce mírných zesílení, je třeba věnovat pozornost tomu, aby prahová čára zůstala nad pozadím. 

Pozitivní kontrola Bosphore' Candida Basic Panel Kit v2 je nezbytná pro přesnou analýzu výsledků. Kritéria pro 

přijetí pozitivní kontroly podle prahu cyklu jsou uvedena níže: 

Komponenta/Parametr Prahová hodnota (CT) 

Pozitivní kontrola 1 a 2 20+4 

Výsledky testů by neměly být zveřejněny, pokud nedojde k zesílení interní kontroly u negativních vzorků. Pokud je 

zjištěno narušení výkonu produktu, kontaktujte prosím výrobce (viz poslední stránka pro kontaktní informace). 

Vzorky, které překročí práh ve FAM kanálech, HEX kanálech, Texas RED kanálech a Cy5 kanálech, jsou 

zobrazeny s pozitivním/negativními výsledky, vzorky, které nepřekročí práh, jsou zobrazeny jako "No Ct". Tyto vzorky 

jsou považovány za negativní nebo s houbovou zátěží pod detekční hranicí testu. U těchto nedetekovatelných 

vzorků by měly být také ověřeny texaské RED data interní kontroly, aby se předešlo falešně negativním výsledkům. 

Tabulka níže ukazuje možné výsledky a jejich interpretaci: 
 

PCR 
Master 

Mix 1 

Candida 
albicans (FAM) 

Žádný 
organismus 

(HEX) 

Candida 

glabrata (Cy5) 

Vnitřní 
kontrola 

(Texas RED) 
Výsledek 

 
+ X 

-   +/- Vzorkem je Candida albicans 
Pozitivní 

 - X 
 
+ 

+/- Vzorkem je Candida glabrata 
Pozitivní 

 
 
 
 

+ 

 
X 

 
 
+           +/- 

Vzorkem je Candida albicans 
a Candida glabrata 

Pozitivní 

  
- 

 
X 

 
- 

 
 
 
+ 

Vzorkem je Candida albicans 
a Candida glabrata 

Negativní 
 - X - - Test by se měl opakovat! 

PCR 
Master 
Mix 2 

Žádný 
organismus 

(FAM) 

Candida 
krusei 
(HEX) 

Candida 
parapsilosis 

(Cy5) 

 

Interní 
kontrola 
(Texas 
RED) 

Výsledek 

 
X + -  

           +/- 
Vzorkem je Candida krusei 

Pozitivní 

 
X 

- 
 
 
+ 

 
 
+/- 

Vzorkem je Candida 
parapsilosis 

       Pozitivní 
  

X 

 
 
 
+ 

 
 
 
+          +/- 

Vzorkem je Candida krusei 
a Candida parapsilosis 

Pozitivní 

 
X 

 
- 

 
- 

 
 
+ 

Vzorkem je Candida krusei 
a Candida parapsilosis 

Negativní 
 X - - - Test by se měl opakovat! 
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11. SPECIFIKACE 

11.1. Citlivost 

Analytická citlivost může být vyjádřena jako limit detekce: tj. nejmenší množství cílového markeru, které lze přesně 

detekovat. Detekční limit jednotlivých analytických postupů je nejnižší množství nukleové kyseliny ve vzorku, které lze 

detekovat, ale nemusí být nutně kvantifikováno jako přesná hodnota. Analytická citlivost nebo detekční limit pro NAT 

testy je vyjádřena hodnotou kladného odřezu 95 %. 

Analytický limit detekce pro Bosphore" Candida Basic Panel Kit v2 byl nalezen na 37 kopií/reakci u Candida krusei, 

20 kopií/reakci u Candida glabrata, 6 kopií/reakci u Candida parapsilosis a 2 kopie/reakci u Candida albicans. Ředění 

byla testována v různých sériích v replikách. Výsledky byly analyzovány metodou probit. 

11.2. Křížová reaktivita 

Aby se eliminovala možná křížová reaktivita, byly použity jak důkazy z návrhu testu, tak experimentální studie. 

Sekvence primerů a sond byly ověřeny na možnou homologii lidského genomu a dalších známých sekvencí 

patogenů pomocí analýzy porovnání sekvencí pomocí zarovnání databáze. Aby se eliminovalo riziko křížové 

reaktivity, byl PCR Master Mix 1 testován na křížovou reaktivitu s vysoce pozitivními vzorky Candida 

parapsilosis, Candida tropicalis, Candida krusei a Aspergillus fumigatus. PCR Master Mix 2 z této sady byl 

také testován na křížovou reaktivitu pomocí vysoce pozitivních vzorků Candida albicans, Candida glabrata, Candida 

tropicalis a Aspergillus fumigatus. 
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13. SYMBOLY 

Datum spotřeby 
 

 
Číslo šarže 

 

 
Katalogové číslo 

Upozornění 

Výrobce 
 

 
In vitro diagnostické zdravotnické zařízení 

 
14. INFORMACE K OBJEDNÁNÍ 

Katalogové číslo: ABCAB4 (25 rxn/box) 

ABCAB5 (50 rxn/box) 

ABCAB6 (100 rxn/box) 

 
15. KONTAKTNÍ INFORMACE 

 

Anatolia Tanı ve Biyoteknoloji Ürünleri Ar-Ge San. Ve Tic. A. S. 
Adresa: Eğitim Mah. Kasap İsmail Sk 

Istanbul Plaza 
č.:10/23 Kadikoy 34722 
ISTANBUL-TURECKO  

Telefon: +90 216 330 04 55 

Fax: +90 216 330 00 42 

E-mail: info@anatoliageneworks.com 

www.anatoIiageneworks.com 

 
Registrované ochranné známky: Anatolia Geneworks "Montania", Magnesia", "Magrev" a "Bosphore" jsou 

registrované ochranné známky společnosti Anatolia Tani ve Biyoteknoloji Inc. 

mailto:info@anatoliageneworks.com
http://www.anatoiiageneworks.com/

