CRP FS*

Reagenz fur die quantitative In-vitro-Bestimmung von C-reaktivem Protein (CRP) in Serum oder Plasma an

photometrischen Systemen

Bestellinformation

Bestell-Nr. PackungsgroRe

17002 99 10 021 R1 5x 25mL + R2  1x 25 mL
17002 99 10 023 R1 1x 1000mL + R2  1x 200 mL
17002 99 10 704 R1 8 x 50mL + R2 8x 10 mL
17002 99 10 917 R1 8 X 60mL + R2 8x 12mL
17002 99 10 930 R1 4 x 20mL + R2 2x 8mL
17002 99 10 935 R1 2 X 20mL + R2 1x 8mL
17000 99 10 039 5x 2mL TruCal CRP:

Kalibratorset mit 5 Konzentrationen

Zusammenfassung [1-4]

C-reaktives Protein (CRP) ist das bekannteste unter den Akute-
Phase-Proteinen, eine Gruppe von Proteinen, deren Konzentration
im Blut als Antwort auf entziindLiche Erkrankungen ansteigt (Akute-
Phase-Antwort). CRP liegt im Blut von gesunden Personen
normalerweise in einer niedrigen Konzentration (< 5mg/L) vor. In
akuten  Entzindungsprozessen aufgrund von  bakteriellen
Infektionen, postoperativen Zustédnden oder Gewebsverletzungen
ist CRP schon nach 6 Stunden bis auf 500 mg/L erhéht und erreicht
einen Hohepunkt nach 48 Stunden. Die Messung von CRP ist ein
nutzlicher Labortest zum Nachweis einer akuten Infektion sowie zur
Uberwachung entziindlicher Prozesse, wu.a. bei akuten
rheumatischen und gastrointestinalen Krankheiten. Die CRP-
Bestimmung  weist ~mehrere  Vorteile  gegenuber  der
Blutkdrperchensenkungsgeschwindigkeit (BSG) und der
Leukozytenzahlung auf. Sie ist empfindlicher, der Anstieg tritt eher
auf und die Konzentrationen sinken nach der Heilung schneller
wieder auf Werte innerhalb des Referenzbereichs ab.

Methode

Immunturbidimetrischer Test

Prinzip

Bestimmung der CRP-Konzentration durch photometrische

Messung der Antigen-Antikdrper-Reaktion zwischen Antikdrpern
gegen humanes CRP und in der Probe vorhandenem CRP.

Reagenzien

Bestandteile und Konzentrationen

R1: TRIS pH 7,5 100 mmol/L
R2: TRIS pH 8,0 100 mmol/L
Antikorper (Ziege) gegen humanes CRP <1%

Lagerung und Haltbarkeit der Reagenzien

Die Reagenzien sind bei 2—-8 °C bis zum Ende des auf der
Packung angegebenen Verfallsmonats verwendbar, wenn nach
dem Offnen der Flaschen Kontaminationen vermieden werden.
Reagenzien nicht einfrieren und vor Lichteinstrahlung schitzen!

Warnungen und VorsichtsmaRnahmen

1. Reagenz 1: Achtung. H319 Verursacht schwere Augenreizung.
P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/
Gesichtsschutz tragen. P305+P351+P338 Bei Kontakt mit den
Augen: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spllen.
Vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter
spiilen. P337+P313 Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen
Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

2. Die Reagenzien enthalten Natriumazid (0,95 g¢/L) als
Konservierungsmittel. Nicht verschlucken! Berihrung mit Haut
und Schleimhéuten vermeiden.

3. Reagenz 2 enthdlt tierisches Material. Behandeln Sie das
Produkt als potentiell infektios geméaR allgemein anerkannter
VorsichtsmaRnahmen und guter Laborpraxis.

4. In sehr seltenen Féllen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfalschten Ergebnissen kommen [9].
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5. Beachten Sie bitte das Sicherheitsdatenblétter und die
notwendigen VorsichtsmafBnahmen fur den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fir diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse stets im Zusammenhang mit der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

6.  Nur fur professionelle Anwendung!

Entsorgung

Bitte beachten Sie die jeweiligen gesetzlichen Vorschriften.
Vorbereitung der Reagenzien

Die Reagenzien sind gebrauchsfertig.

Zusétzlich bendtigte Materialien

NaCl-Losung 9 g/L

Ubliche Laborausriistung

Probenmaterial

Serum, Heparin-Plasma oder EDTA-Plasma

Haltbarkeit [5]: 15 Tage bei 20-25°C
2 Monate bei 4-8°C
3 Jahre bei -20°C

Kontaminierte Proben verwerfen! Nur einmal einfrieren!
Testschema fur Analysenautomaten

Applikationen fur automatisierte Systeme sind auf Anfrage
erhéltlich.

Wellenléange 340 nm, Hg 334 nm
Schichtdicke lcm
Temperatur 37°C
Messung Gegen Reagenzienleerwert (RLW)
Reagenzien- Probe oder
leerwert Kalibrator
Probe oder Kalibrator - 15 L
Agqua dest. 15 pL -
Reagenz 1 250 pL 250 pL

Mischen, 5 Min. bei 37 °C inkubieren und Extinktion E1 ablesen,
dann zugeben:

Reagenz 2 50 pL 50 pL
Mischen, 5 Min. bei 37 °C inkubieren und Extinktion E2 ablesen.

AE = (E2 - E1) Probe oder Kalibrator

Berechnung

Die Konzentration von CRP in unbekannten Proben wird Uber eine
Kalibrationskurve  unter ~ Verwendung eines  geeigneten
mathematischen  Modells wie logit/log  berechnet. Die
Kalibrationskurve wird mit funf Kalibratoren verschiedener
Konzentration und NaCl-Lésung (9 g/L) fiir die Bestimmung des
Nullpunkts erstellt.

Stabilitat der Kalibration: 4 Wochen

Kalibratoren und Kontrollen

Fir die Kalibrierung von automatisierten photometrischen
Systemen wird das DiaSys TruCal CRP Kalibratorset empfohlen.
Die Kalibratorwerte von TruCal CRP sind ruckverfolgbar auf das
ERM®-DA474/IFCC Referenz-material. Fur die interne
Qualitatskontrolle sollte eine DiaSys TruLab CRP oder TruLab
Protein Kontrolle gemessen werden. Jedes Labor sollte Korrektur-
malBnahmen fur den Fall einer Abweichung bei der
Kontrollwiederfindung festlegen.

Cat. No. Kit size
TruLab CRP Level 1 59600 99 10 045 3 X 2mL
TruLab CRP Level 2 59610 99 10 045 3 x 2mL
TruLab Protein Level 1 59500 99 10 046 3 x 1mL
TruLab Protein Level 2 59510 99 10 046 3 x 1mL

* flissig stabil




Leistungsmerkmale

Messbereich

Der Messbereich reicht von 2 mg/L bis zur Konzentration des
hdéchsten Kalibrators, mindestens aber bis 250 mg/L.

Werden diese Bereiche Uberschritten, miissen die Proben 1 + 1 mit
NaCl-Lésung (9 g/L) verdinnt und das Ergebnis mit 2 multipliziert
werden.

Prozonensicherheit

Bis zu einer CRP-Konzentration von 2000 mg/L wurde kein
Prozoneneffekt beobachtet.

Spezifitat/Interferenzen

DiaSys CRP FS ist aufgrund seiner Antikdrper ein spezifischer
Immunoassay fiur CRP. Es treten keine Interferenzen mit
Ascorbinsaure bis 30 mg/dL, Bilirubin bis 40 mg/dL, Hamoglobin bis
500 mg/dL, Lipamie bis 2000 mg/dL Triglyceride, sowie mit
Antikoagulantien in Ublichen Konzentrationen auf. Weitere
Informationen zu Interferenzen finden Sie bei Young DS [8].

Testempfindlichkeit/Nachweisgrenze
Die untere Nachweisgrenze ist 2 mg/L.

Préazision (n = 20)

In der Serie Mittelwert Standard- VK
[mg/L] abweichung [%]
[mg/L]
Probe 1 6,6 0,3 4,7
Probe 2 20,4 0,6 3,0
Probe 3 88,5 3,1 3,5
von Tag zu Tag Mittelwert Standard- VK
(tagliche Kalibration) [mg/L] abweichung [%]
[mg/L]
Probe 1 7,3 0,4 59
Probe 2 22,1 0,6 2,6
Probe 3 95,0 1,2 1,3
von Tag zu Tag Mittelwert Standard- VK
(einmalige Kalibration) [mg/L] abweichung [%]
[mg/L]
Probe 1 7,2 0,4 57
Probe 2 22,2 0,4 1,8
Probe 3 97,8 2,4 2,5

Methodenvergleich

Bei einem Vergleich von DiaSys CRP FS (y) mit einem kommerziell
erhéltlichen Test (x) wurden mit 65 Proben folgende Ergebnisse
erhalten:

y =0,99 x + 0,00 mg/L; r = 0,997
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Referenzbereiche [6,7]

Erwachsene <5mg/L
Neugeborene bis zur 3. Woche < 4,1 mg/L
Sauglinge und Kinder <2,8mg/L

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir die
eigenen Patientengruppen Uberprifen und gegebenenfalls eigene
Referenzbereiche ermitteln.
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