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CRP-K10

CRP Schnelltest

Nur fur die professionelle in vitro Doagnostik.

)») VERWENDUNGSZWECK

Der Diagnostik Nord CRP-Test ist ein schneller chromatographischer Immunoassay fir
den semiquantitativen Nachweis von CRP in Vollblut, Serum oder Plasma. Die Bestim-
mung von C-reaktivem Protein hilft bei der Bewertung des Ausmafes der Schadigung
von Kérpergewebe. Nur fir den professionellen Gebrauch. Der semiquantitative CRP-
Test ist ein Schnelltest zum Nachweis von CRP in Vollblut, Serum, Plasma. Die Sensitivitat
liegt bei 10 mg/I CRP.

) EINLEITUNG

CRP ist ein Mitglied der Petraxin-Proteinfamilie, die eine Gruppe unspezifischer Akute-
Phase-Proteine bilden. Die 5 identischen Untereinheiten des CRP bestehen aus 23 kDa
groBen Polypeptidketten, die in einem zyklischen Pentamer angeordnet sind. Jede Un-
tereinheit enthélt eine Bindungsstelle fir Phosphocholin (Vorstufe des Phophatidylcholins
in biologischen Membranen) und zwei Bindungsstellen fir Kalzium. Wenn Zellen zer-
stért werden wird Phosphocholin freigesetzt, durch CRP gebunden und eine phagozy-
totisch, immunologische Antwort initiiert. Erhéhte CRP-Werte als auch die Erythrozyten
Sedimentationsrate (ESP) stellen Parameter fiir die Akute-Phase-Reaktion dar. Der Begriff
Akute-Phase bezieht sich auf lokale und systemische Entzindungsreaktionen. Lokale Re-
aktionen beinhalten Vasodilation (Geféferweiterung), Thrombozytenaggregation, Che-
motaxis neutrophiler Granulozyten und Freisetzung lysosomaler Enzyme. Systemische
Reaktionen beinhalten Fieber, Leukozytose und eine Veréinderung in der Synthese hepa-
tischer Akute-Phase-Proteine (Anstieg/ Abfall im Serum um ca. 25 %). Stimuli der Akute-
Phase-Reaktion kénnen beinhalten: Verschiedene Formen der Gewebeschadigung, wie
Infektion, immunologische/ allergische Reaktionen, Verbrennungen, hypoxie-induzierte
Apoptose, Trauma, Operationen und Krebs. In der Diagnosehilfe liegt der klinische
Nutzen der Akute-Phase-Proteine. Da die Akute-Phase-Reaktion relativ unspezifisch ist,
liegt der Wert der Akute-Phase-Protein-Bestimmung darin dass sie das Ausmaf3 der Ent-
zindung und der momentanen Krankheitsaktivitat bestimmt. Ahnlich wie Tumormarker
kénnen Akute-Phase-Proteine den Krankheitsverlauf im Zuge einer therapeutischen Inter-
vention Gberwachen.

) TESTPRINZIP

Der CRP-Test ist ein sandwich immunoassay. Der Test enthdlt einen Nitrocellulosemem-
bran-Streifen, beschichtet mit einem immobilisierten Maus-anti-CRP-Antikérper in der
Testlinien-Region (T), einen immobilisierten Ziege-anti-Kaninchen-Antikérper in der
Refernzlinien-Region (R) als 30mg/| CRP semi-quantitativer Referenzmarker, einen wei-
teren immobilisierten Ziege-anti-Maus-Antikérper in der Kontrolllinien-Region und einen
beweglichen Maus-anti-CRP-Antikérper sowie einen Kaninchen-Antikérper die sich, an
Goldkolloide gekoppelt auf dem Konjugationskissen zu Beginn der Membran befinden.
Wahrend der Testdurchfihrung reagiert der Analyt (i.e. CRP-Antigen) im Blut mit dem
goldkolloid-gekoppelten CRP-Antikérper und bildet einen Komplex. Wéhrend die Probe
weiter lguft, bewegen sich Komplexe und ibrige Goldkolloide iber die Membran. In
der T-Linienregion binden die CRP-enthaltenden Komplexe ihren immobilisierten Maus-
anti-CRP-Antikérper und es bildet sich ein ,Sandwich” aus Antikérper-CRP-Antikérper-
Goldkolloid. Nur wenn die Probe ausreichend CRP enthélt wird sich eine rote T-Linie bil-
den. Die l6slichen Goldkolloid-Konjugate migrieren auBBerdem zur Referenzlinie und eine
standardisierte (30mg/| Marker) rstliche R-linie wird sichtbar. Der fortgesetzte Fluss der
[8slichen Goldkolloid-Konjugate fishrt zur C-Linienregion in der die Konjugate einen Kom-
plex mit den immobilisierten Ziege-anti-Maus-Antikérpern bilden, so dass eine rétliche
C-Linie erscheint. Die C-Linie muss immer erscheinen und ist ein Indikator dafir, dass der
Test richtig angewendet wurde. AbschlieBend wird die Testlinienintensitat fir die semi-
quantitative Auswertung der CRP-Konzentration in der getesteten Blutprobe verwendet.

» LIEFERUMFANG

Das CRP-Testkit enthalt folgende Komponenten zur Durchfishrung des Tests:

1. 10 CRP-Testkassetten

2. 10 10ul Mikropipette (zur Vollblutentnahme)

3. Pufferldsung

4. 10 Mischréhrchen mit Tropfkappe

5. 10 Probenpipetten (1 pro eingeschweifitem Test)
6. Gebrauchsanweisung
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»» LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Der CRPTest sollte bei Zimmertemperatur bzw. bei 2-30 °C gelagert werden. Wird das
Testkit gekuhlt gelagert, dann sollte es vor dem Einsatz auf Zimmertemperatur gebracht
werden. Das Testkit ist Feuchtigkeit und Hitze gegeniiber empfindlich. Fihren Sie den
Test direkt nach der Entnahme aus dem Folienbeutel durch. Setzen Sie das Testkit nicht
nach Ablauf des Verfallsdatums ein.

)» ANWEDUNG DER MIKROPIPETTE

10 pl Grenze fir Entnahme des Blutes

HINWEIS: Vermeiden Sie an der Fingerspitze fir Blutfluss zu driicken.

-

. Bitte entnehmen Sie 10l Blut (blaven Linie).

2. Zur Entnahme des Blutes muss die Mikropipette in der Mitte leicht zusammen
gedriickt werden. Da Sie einseitig verschlossen ist, baut sich somit
ein Unterdruck auf.

- -~ 3. Fishren Sie nun die Pipette zur Blutprobe und lésen Sie leicht den Druck
~4 - ) o )
damit die Pipette das Blut aufsaugen kann. Sie missen die Pipette unbedingt
| bis zur Mindestgrenze mit Blut vollsaugen lassen.

» TESTDURCHFUHRUNG

1. Offnen Sie das Pufferfléschchen und halten Sie es mit dem Kopf senkrecht nach unten.
Halten Sie das Flaschchen genau senkrecht (Hinweis: bei nicht genau senkrechter
Position kénnen die Tropfen Luftblaschen enthalten) und geben Sie langsam 10 bis
12 Tropfen ins Mischrshrchen.

2. Geben Sie 10 pl Vollblut (bis zur blaue Linie auf der 10 ul Mikropipette) bzw. 3,5 pl
(quantitative Pipette nicht im Lieferumfang) Serum/Plasma ins Mischrshrchen, das be-
reits die Pufferlésung enthalt. Gut durchmischen. Wenn Sie Fingerbeerenblut verwen-
den, driicken Sie NICHT an der Fingerspitze zur Probeentnahme, da es zu héheren
CRP Messergebnis fihren kann.

3. Nehmen Sie die Probenpipette und die Testkassette aus dem Folienbeutel. Legen Sie
die Testkassette auf eine flache und trockene Oberfléche. Entnehmen Sie mit der Pro-
benpipette eine Probe aus dem Mischréhrchen oder verwenden Sie die Troptkappe
und geben Sie dann 3-4 Tropfen in die Probensffnung der Testkassette.

4. Wéhrend des Testdurchlaufs bewegt sich ein violettes Farbsignal iber das Ergebnis-
fenster in der Mitte der Testkassette.

5. Werten Sie das Testergebnis nach 5 Minuten aus.

Vorsicht: Die angegebene Auswertungszeit gilt fir eine Raumtemperatur zwischen 15

und 30 °C. Wenn die Raumtemperatur signifikant niedriger als 15°C ist, ist die Auswer-
tungszeit entsprechend zu erhshen.

10-12 TROPFEN

1 > 2 ~

ERGEBNIS NACH 5

3-4 TROPFEN MIN ABLESEN




»» AUSWERTUNG DES TESTS

1. Eine farbige Linie erscheint im linken Teil des Ergebnisfensters um anzuzeigen, dass
der Test ordnungsgemé&B funktioniert. Diese Linie ist die Kontrolllinie (C-Linie, von
engl.: control).

2. In der Mitte des Ergebnisfensters wird die Referenzlinie (R-inie) angezeigt.

3. Im rechten Teil des Ergebnisfensters befindet sich die Testlinie (T-Linie).

NEGATIV
c T Die CRP-Konzentration liegt unter 10 mg/I:
Ll Die Testlinie (T) ist nicht erkennbar.
POSITIV
c R Die CRP-Konzentration liegt zwischen 10 mg/l und 30 mg/I:
Ll Die Testlinie (T) ist heller als die Referenzlinie (R).
CRT Die CRP-Konzentration liegt bei 30 mg/I:
(M| Die Testlinie (T) und die Referenzlinie (R) haben die gleiche Intensitét.
cR T Die CRP-Konzentration liegt Gber 30 mg/I:
[1 Die Testlinie (T) ist dunkler als die Referenzlinie (R).
HINWEIS: Im Allgemeinen gilt: Je hsher die CRP-Konzentration in der Pro-
be, desto dunkler erscheint die T-Linie. Bei Proben mit einer sehr hohen CRP-
Konzentration (> 1000 mg/l) kann die Intensitat der T-Linie wieder abnehmen
(Hook-Effekt).
UNGULTIG
Beispiel: Wenn beim Test keine R-linie bzw. keine C-linie im Ergebnisfenster erscheint
cR T (unabhéngig vom Erscheinen der T-Linie), dann ist der Test ungiltig. Dies kann
| z.B. der Fall sein, wenn die in der Gebrauchsanweisung vorgeschriebenen Men-
c R T gen der Probe bzw. der Pufferlésung nicht eingehalten werden oder wenn das
| Verfallsdatum bereits abgelaufen ist.

HINWEIS: Ein positives Testergebnis wird sich auch nach 7 Minuten nicht mehr
verandern. Um jedoch fehlerhafte Ergebnisse zu vermeiden, sollte der Test nach
7 Minuten nicht mehr ausgewertet werden. Bei einer Auswertung nach 7 Minuten
liegt die Sensitivitat des Tests bei iber 10 mg/I. Einige Proben mit einer hohen
Konzentration an Rheumafaktoren kénnen zu unspezifischen positiven Ergebnissen
fihren.

» EINSCHRANKUNGEN DES TESTS

Obwohl der CRP-Test bei der Bestimmung der CRP-Konzentration sehr zuverlassig ist,
kann es in seltenen Féllen zu Fehlergebnissen kommen. Bei zweifelhaften Ergebnissen
sind andere klinisch verfigbare Tests notwendig. Wie bei allen Diagnosetests sollte
eine endgiiltige klinische Diagnose nicht auf einem einzigen Test basieren, sondern von
einem Arzt nach der Auswertung aller klinischen Befunde und Laborbefunde gestellt
werden.

» WARNHINWEISE

1. Dieselbe Lanzettennadel (nicht im Lieferumfang) darf nur bei einer Person eingesetzt

werden, da die Verwendung bei mehreren Personen eine Biogeféhrdung darstellt.

2. Dekontaminieren und entsorgen Sie alle Proben, Reaktionskits, Lanzettennadeln und
potentiell verunreinigte Materialien als infektissen Abfall in einem Behalter fur bioge-
fahrdenden Mill. Wenn Sie Fingerbeerenblut verwenden, driicken Sie NICHT an der
Fingerspitze zur Probeentnahme, da es zu héheren CRP Messergebnis fihren kann.

. Sefzen Sie das Testkit nicht nach Ablauf des Verfallsdatums ein.

. Nur fir die In-vitro-Diagnostik.

»w

) LEISTUNGSMERKMALE

Es wurden Blutproben von 450 Patienten iber 50 Jahre und ohne vorheriger Geschichte
kardiovaskulérer Erkrankungen entnommen. Das Alter der Probanden beschrénkte sich
auf einen Bereich zwischen 50-74 Jahre, 58 % waren weiblich und 42 % mannlich.
Von allen Patienten wurden Vollblutproben in einem Rshrchen mit Antikoagulanz (z.B.
Natriumheparin) entnommen. Die Blutproben wurden mit einem kommerziell erhaltlichen
CRPTest (Immunochemistry Protein Analysis System, IMMAGE 800, Beckman Coulter,
USA) und dem Diagnostik Nord CRP-Test analysiert.

Jede Blutprobe wurde gleichméBig in 4 Natriumheparinréhrchen aufgeteilt und fir die
spatere Datenanalyse ausreichend beschriftet. Die 4 aufgeteilten Portionen wurden so-
wohl mit dem IMMAGE 800 als auch mit 3 Chargen des Diagnostik Nord CRP-Testes
analysiert. Alle Vergleichsstudien erfolgten mittels Blindstudie.

Die Relative Sensitivitéit der 3 Chargen wurde wie folgt gemessen

<10mg/I 10mg/I<x<30mg/| | x > 30mg/I
Relative Sensitivitat
Lot 081028 98,3% 95,0% 97,5%
Relative Sensitivitat
Lot 081206 97,3% 95,0% 99,1%
Relative Sensitivitat
Lot 081218 99,4% 94,3% 99,1%

» UBERPRUFUNG AUF STORENDE SUBSTANZEN

Die folgenden Substanzen fihrten in den angegebenen Konzentrationen zu keinen
Beeintréichtigungen der CRP-Testergebnisse. Acetaminophen, 20 mg/dl; Acetylsalicyl-
séure, 20 mg/dl; Ascorbinséure, 20 mg/dl; Atropin, 20 mg/dl; Bilirubin, 60 mg/dl;
Coffein, 20 mg/dl; Kreatinin, 20 mg/dl; Gentisinséure, 20 mg/dl; Glucose, 2000 mg/
dl, Hamoglobin 500 mg/dl, Ketone, 40 mg/dl; Mestranol, 3 mg/dl; Nitrit, 20 mg/dl;
Penicillin, 40.000 U/dl; Natriumheparin, 3 mg/dl; Lithiumheparin, 3 mg/dl
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» SYMBOLERLAUTERUNGEN

Nur fur in-Vitro-diagnostische Zwecke
® Nur einmal verwenden

30°C
Uﬂ Gebrauchsanweisung beachten /H/ Lagertemperatur 2-30°C
2°C
T“ Trocken aufbewahren Bestellnummer
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