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CRP - SCHNELLTEST
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Semi-quantitativer Schnelltest fiir den Nachweis von C-reaktivem Protein in
Vollblut, Serum und/oder Plasma

[VERWENDUNGSZWECK]
Der CRP-Kassettenschnelltest dient als unspezifischer Entziindungsmarker zur
Fruherkennung, Verlaufskontrolle und Differentialdiagnose entziindlicher Prozesse,
insbesondere zur Abgrenzung bakterieller von viralen Infektionen. CRP wird bei akuten
Infektionen, nekrotischen Zustanden und chronisch-entziindlichen Erkrankungen in der Leber
synthetisiert. Die Konzentration im Serum korreliert zeitverzogert (ca. 12—24 h) mit der
Krankheitsaktivitdt. Erhohte CRP-Werte sollten unabhangig von der klinischen Symptomatik
stets abgeklart werden. Die Verlaufskontrolle bietet Hinweise auf den Therapieerfolg und
den Regenerationsstatus des Patienten. Der Test hat eine Nachweisgrenze von 10 pg/ml CRP
und ist ausschlieRlich fiir den professionellen Gebrauch vorgesehen.

[TESTPRINZIP]
Der CRP Kassettenschnelltest ist ein semi-qualitativer, membranbasierter Immunoassay zum
Nachweis von C-reaktivem Protein in Vollblut, Serum und/oder Plasma. Die Membran ist im
Testlinienbereich mit spezifischen Fangerantikorpern vorbeschichtet. Wahrend des Tests
reagiert die Probe mit den mit spezifischen Antikdrpern beschichteten Partikeln. Das Gemisch
wandert chromatographisch durch Kapillarwirkung auf der Membran nach oben, reagiert mit
spezifischen Fangerantikorpern auf der Membran und erzeugt eine farbige Linie. Das
Vorhandensein dieser farbigen Linie im spezifischen Testlinienbereich zeigt ein positives
Ergebnis an, wahrend ihr Fehlen ein negatives Ergebnis anzeigt. Zur Verfahrenskontrolle
erscheint im Kontrolllinienbereich immer eine farbige Linie, die anzeigt, dass die richtige
Probenmenge hinzugefiigt wurde und eine Membrandurchfeuchtung stattgefunden hat.

[LIEFERUMFANG]

. CRP-Testkassetten mit Einwegpipetten im Folienbeutel
. Proberéhrchen vorgefiillt mit Pufferldsung
. 10 pl Mikropipetten fir Entnahme von Vollblutproben
. Gebrauchsanweisung

[zUSATZLICH BENOTIGTE UTENSILIEN]
e Stoppuhr

e Weitere Utensilien fiir die Probenahme (z.B. Lanzette)
[VORSICHTSMARNAHMEN]

. Nur fur professionellen Gebrauch in der In-vitro-Diagnostik.

. Wahrend des Umgangs mit Probenmaterial nicht Essen, Trinken oder Rauchen.

. Test nicht verwenden, wenn der Folienbeutel bereits ge6ffnet oder beschadigt ist.

. Bei Raumtemperatur (nicht tiber 30°C) lagern.

. Luftfeuchtigkeit und Temperatur kdnnen den Test nachteilig beeinflussen.

. Es sollten keine unterschiedlichen Lotnummern vermischt oder gemixt werden.

. Die Packungsbeilage sollte vor der Durchfiihrung sorgfiltig gelesen werden.

. Nach Offnen des Tests zeitnah verwenden und nicht nach dem angegebenen

Verfallsdatum verwenden.

. Wahrend des Umgangs mit Probenmaterial Schutzhandschuhe tragen. Danach Hande
grundlich waschen.

. Verschitten oder Aerosolbildung vermeiden.

. Verschittete Probe unter Verwendung eines Desinfektionsmittels beseitigen.

. Alle Proben sollten als potenziell infektitses Material angesehen werden und den
Sicherheitshinweisen und VorsichtsmaRnahmen entsprechend behandelt und entsorgt
werden.

. Schutzkleidung tragen

. Dieser Test enthélt tierische Produkte. Trotz zertifiziertem Wissen tber den Ursprung

und/oder den gesundheitlichen Zustand der Tiere, kann keine Garantie Gbernommen
werden, dass diese Tests frei von libertragbaren Krankheiten sind.

Auf Grund dessen sollten alle Produkte als potenziell gefdhrliches Material und
entsprechend der Sicherheitshinweise behandelt werden!

. Bei der Entsorgung von Kochsalzldsung oder Proben immer mit viel Wasser nachspiilen,
um eine Azid Ablagerung zu vermeiden.
. Externe Kontrollen werden nicht mit diesem Kit mitgeliefert. Es wird jedoch empfohlen,

bei einer neuen Charge oder einer neuen Lieferung eine positive und eine negative
Kontrolle durchzufiihren, um eine korrekte Testperformance zu bestatigen.

. Die Mikropipette zur Blutentnahme darf nur einmal verwendet werden. Eine
gebrauchte Mikropipette stellt eine Biogefdhrdung dar.
[TESTDURCHFUHRUNG]

Alle Testmaterialien auf Raumtemperatur (15-30°C) bringen. Kalte Pufferlosung oder
Kondensat kdnnen zu ungiltigen Testresultaten fiihren.

Schiiefien Sie das
Das Probenmaterial in | Réhrehen

das mit Puffer gefuike Schittein far 10 1 Minuten stehen lassen
Rohrchen geben ﬂm Sekunden und anschiieend fur den
Test verwenden

1. Entnehmen Sie ein mit Puffer gefiilltes Proberéhrchen aus der Packung und markieren
Sie dieses mit der Patientennummer und 6ffnen Sie die Schraubkappe.

2. Blutentnahme entsprechend der Regularien: Mit der Kapillare 10 pL Blut aufnehmen.
Es ist wichtig, dass die Kapillare von einem Ende zum anderen gefiillt wird, um die
Blutmenge von 10 pL zu gewahrleisten.

3. Legen Sie die mit Blut gefillte Kapillare in das Flaschchen mit Verdiinnungspuffer.
Alternativ konnen die 10 pL der Probe direkt mit der Mikropipette in das
Verdiinnungspufferflaschchen gegeben werden.

4. VerschlieBen Sie das Flaschchen und schiitteln Sie die Probe etwa 10 Sekunden lang
kraftig, damit sich die Probe und der Puffer gut vermischen.
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5. Lassen Sie die verdiinnte Probe ca. 1 Minute ruhen.

6. Die verdiinnte Probe kann dann sofort verwendet oder bis zu 8 Stunden gelagert
werden. Auch Proben, die EDTA, Citrat oder Heparin enthalten, kdnnen verwendet
werden.

7. Entnehmen Sie nun die Testkassette aus dem Folienbeutel und legen Sie diese auf eine
flache, trockene und saubere Oberflache.

Bemerkung: Verwenden Sie den Test unverzlglich, nachdem Sie ihn dem Folienbeutel
entnommen haben.
8. Entnehmen Sie mit Hilfe der Einwegpipette eine Probe aus dem [-]
Mischgefd. Geben Sie nun 3 Tropfen der LOsung in die
Probenoffnung (S). Falls der Test nach einer Minute noch nicht
lauft, fligen Sie bitte noch 1 oder 2 Tropfen hinzu.
9. Sie werden nun sehen, wie eine rotviolette Farbfront das
Ergebnisfenster passiert.
Werten Sie das Testergebnis nach 5 Minuten aus. Nach mehr als 10 Minuten sollten Sie
das Ergebnis nicht mehr auswerten.
VORSICHT: Die angegebene Auswertezeit gilt fir eine Temperatur von 15-30°C. Falls der Test
bei niedrigerer Umgebungstemperatur ausgefiihrt wird, verlangern Sie die Wartezeit
entsprechend.
[AUSWERTUNG]
Eine farbige Linie erscheint am von der Probendéffnung entfernten Ende des Ergebnisfensters.
Diese Kontrolllinie zeigt die korrekte Funktion des Tests an (C-Linie). Im mittleren Abschnitt
der Ergebnisfensters erscheint die Referenzlinie (R-Linie). Die Testlinie (T-Linie) erscheint im
der Probenoffnung zugewandten Teil des Ergebnisfensters

CRP-Konzentration zwischen 10 pg/ml und weniger

als 30 pg/ml: . c E °@

. . . . - Positiv R R
Die Testlinie (T) ist heller als die Referenzlinie (R) = TU )
leicht erhoht Zwischen ~ 30 me/L Uber
CRP-Konzentration von 30 ug/mi: 10-20me/l 30 mgfL
Die Farbung der Testlinie (T) entspricht der c
Referenzlinie (R) = erhoht  Negativ = @
CRP-Konzentration groRer als 30 pg/ml: T
Die Testlinie (T) ist dunkler als die Referenzlinie (R) = lf;::g/._
stark erhoht

Ungiiltig: Falls nach Testdurchfilhrung keine Ungiiltig :@ ;B §[@ ;@j ;@ N [l
Referenz- und/oder Kontrolllinie im Ergebnisfenster RS \U Rt e) Blte Y,
erscheint, ist der Test ungtiltig. Dies kann z. B. durch
unzureichende Proben- oder Pufferzugabe verursacht werden, oder durch Anwendung des
Tests nach Ablauf des Verfalldatums. Bitte lesen Sie in diesem Fall noch einmal aufmerksam
die Gebrauchsanweisung und wiederholen Sie die Bestimmung mit einer neuen Testkassette.
Falls der Fehler erneut auftritt, verwenden Sie die Charge nicht mehr und kontaktieren Sie den
Hersteller.
Anmerkung: Die Farbintensitdt im Testbereich (T) kann je nach Konzentration variieren. Daher
sollte jeder Farbton im Testbereich als positiv bewertet werden. Bitte beachten Sie, dass es
sich um einen semiquantitativen Test handelt, bei dem die Konzentration der Probe NICHT
bestimmt werden kann. Im Allgemeinen werden hoéhere CRP-Konzentrationen dunklere
Testlinien hervorrufen, extrem hohe CRP-Konzentrationen (ab 1000 pg/ml) kénnen jedoch
dazu fiihren, dass die Testlinie wieder heller wird und dadurch das Ergebnis falsch interpretiert
wird (Hook-Effekt). Unzureichendes Probenvolumen, falsche Betriebsverfahren oder
abgelaufene Tests sind die wahrscheinlichsten Griinde fiir das Fernbleiben der Kontrollbande.
Bemerkung: Ein positives Testresultat wird auch nach mehr als 7 Minuten bestehen bleiben.
Jedoch soll der Test nach mehr als 7 Minuten nicht mehr ausgewertet werden, um fehlerhafte
Ergebnisse zu vermeiden. Wird der Test zu einem spateren Zeitpunkt ausgewertet, wird die
Sensitivitdt hoher als 1 pug/ml sein. Es ist auRerdem moglich, dass Proben mit einer hohen
Konzentration an Rheumafaktoren ein unspezifisches positives Resultat erzeugen.
WICHTIG: Die Farbintensitat der Testlinie (T) kann je nach CRP-Konzentration variieren, jeder
sichtbare Farbton gilt jedoch als positiv. Der Test ist semiquantitativ, d. h. die genaue
Konzentration wird nicht bestimmt. Sehr hohe CRP-Werte (ab ca. 1000 pg/ml) kénnen den
sogenannten Hook-Effekt auslésen, wodurch die Testlinie falschlich schwacher erscheint.
Mogliche Fehlerquellen sind: zu wenig Probe, falsche Durchfiihrung oder abgelaufener Test
. Das Ergebnis sollte innerhalb von 7 Minuten abgelesen werden.
. Spatere Auswertungen kénnen zu verfalschten Ergebnissen fihren.
. Rheumafaktoren in der Probe kdnnen selten zu falsch-positiven Ergebnissen fiihren.
[LEISTUNGSMERKMALE]
GRENZEN DES TESTS
Der CRP-Schnelltest - fir die professionelle In-vitro-Diagnostik - zeigt nur den
semiquantitativen CRP-Gehalt in der Probe an und sollte nicht als alleiniges Kriterium zur
Beurteilung von Entziindungszustanden verwendet werden. Wie bei allen diagnostischen Tests
sollte eine gesicherte Diagnose erst von einem Arzt gestellt werden, nachdem alle klinischen
und Laborbefunde ausgewertet wurden. CRP-Werte in der Ndhe des Grenzwerts (10 mg/L) und
der Referenzlinie (R: 30 mg/L) sollten mit Vorsicht angegeben werden, da bei allen
quantitativen Assays ein gewisses MaR an Schwankungen besteht. Daher kann eine T-Linie mit
einer etwas hoheren Intensitat als R auch einen Wert etwas unter 30 mg/L darstellen. In
solchen Fallen wird ein Wiederholungstest oder ein weiterer quantitativer Test empfohlen.
Hohe Konzentrationen von CRP kénnen einen High-Dose-Hook-Effekt hervorrufen, der zu einer
falschen Interpretation der CRP-Werte fiihrt. Bei diesem Test wurde kein High-Dose-Hook-
Effekt bis zu 2.000 mg/L CRP beobachtet.
SENSITIVITAT UND SPEZIFITAT
Der CRP Kassettenschnelltest wurde mit einem fiihrenden kommerziellen CRP-EIA-Test unter
Verwendung klinischer Proben evaluiert. Die Ergebnisse zeigen, dass die Sensitivitat des CRP
Schnelltests (Vollblut/Serum/Plasma) >98,8% und die Spezifitdt 98,7% im Vergleich zum
flhrenden EIA-Test betragt.

Methode EIA Gesamtergebnis
CRP halbquanitativer Ergebnis Positiv Negativ
Kassettenschnelltest Positiv 79 4 83
Vollblut/Serum/Plasma Negativ 1 296 297
Gesamtergebnis 80 300 380
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Relative Sensitivitat:
Relative Spezifitat:

Gesamtgenauigkeit:
KREUZREAKTIONEN

98.8% (95%KI: *95.6%~100%
98.7% (95%KI: *96.6%~99.6%)
98.7% (95%Cl: *97.4%~99.6%)

*Vertrauensintervalle

Der CRP Kassettenschnelltest wurde mit -positiven Proben getestet. Die Ergebnisse zeigten

keine Kreuzreaktivitat:

Rheumafaktor HAMA HBsAg
HBsAb HBeAg HBeAb
HbcAb Syphilis Anti-HIV
Anti-H.pylori MONO Anti-CMV
Anti-Rételn Anti-Toxoplasmose

STORENDE SUBSTANZEN

Folgende Substanzen zeigten bei den angegebenen Konzentrationen keine Interferenz mit

dem CRP-Test:

Acetaminophen: 20 mg/dL

Caffeine: 20 mg/dL

Acetylsalicylic Acid: 20 mg/dL

GentisicAcid: 20 mg/dL

Ascorbic Acid: 20mg/dL

Albumin: 10,500mg/dL

Creatin: 200 mg/dL

Hemoglobin 1,000 mg/dL

Bilirubin: 1,000mg/dL

Oxalic Acid: 600mg/dL

Cholesterol: 800mg/dL

Triglycerides: 1,600mg/dL
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