
CRP semi-kwantitatieve sneltest in 
cassettevorm voor volbloed / serum / plasma

REF CCRP-C43 Nederlands
Sneltest voor de semi-kwantitatieve detectie van C-reactief proteïne in serum-, plasma- en 
volbloedmonsters. Alleen voor professioneel in vitro gebruik.
BEOOGD GEBRUIK
Deze sneltest is een chromatografische, immunoassay-gebaseerde CrP-test voor de semi-
kwantitatieve detectie van C-reactief proteïne in volbloed-, serum- en plasmamonsters. 
SAMENVATTING VAN DE TEST
C-reactief proteïne (CrP) wordt aangetroffen in bloedmonsters bij acute ontstekingen, necrose en 
een veelheid aan ontstekingsprocessen. Er bestaat een direct verband tussen de CrP-
serumspiegel en het optreden van ontstekingen. Het bewaken van de CrP-waarde kan informatie 
opleveren over de effectiviteit van de behandeling. Bovendien wordt de CrP-test gebruikt om 
onderscheid te maken tussen bacteriële en virale infecties.
TESTPRINCIPE
Deze sneltest is een immunochromatografische test op basis van 2 specifieke antilichamen 
tegen humaan CrP. De concentratieafhankelijke kleuring van de testlijnen maakt een snelle 
semi-kwantitatieve bepaling van CrP in volbloedmonsters mogelijk. Nadat het monster is 
aangebracht migreert het monstermengsel over het testmembraan en bindt zich – in zoverre 
CrP in het monster aanwezig is - aan de eerste rode CrP-goud-antilichamen. Dit CrP-
antilichaam-complex migreert over het membraan, dat is geprepareerd met 2 lijnen van een 
2e antilichamengroep in verschillende concentraties. Het CrP-antilichaam-complex wordt 
geïmmobiliseerd door de aangebrachte 2e antilichamen en kleurt aldus een lijn. Het aantal 
lijnen hangt af van de CrP-concentratie in het monster. Hoe meer CrP kan worden 
gedetecteerd, hoe meer lijnen zichtbaar zijn. De controlelijn is een geïntegreerde 
testverloopcontrole en geeft aan dat voldoende monstermateriaal is aangebracht en het 
membraan voldoende is bevochtigd. 
TESTREAGENTIA
De test bevat colloïdale, met goud geconjugeerde CrP-antilichamen, CrP-antilichamen die op het 
membraan zijn aangebracht en een 0,03% ProClin 300-bufferoplossing. 
VOORZORGSMAATREGELEN
- Alleen voor professioneel in vitro gebruik. Niet gebruiken na de vervaldatum.
- Drink, eet of rook niet op plaatsen waar monstermaterialen of tests worden gebruikt. 
-  Behandel alle monsters alsof ze besmettelijk zijn. Neem de bestaande voorzorgsmaatregelen voor het 
gebruik en hanteren van microbiologische gevaarlijke stoffen in acht.
- Draag beschermende kleding zoals een laboratoriumjas, wegwerphandschoenen en een veiligheidsbril.
-  Vochtigheid en temperatuur kunnen de testresultaten negatief beïnvloeden.
OPSLAG EN BEWARING
Het testpakket kan worden bewaard bij kamertemperatuur of gekoeld (2-30 ° C). De 
testcassettes zijn te gebruiken tot de vervaldatum en mogen alleen worden bewaard in de 
verzegelde folieverpakking. Niet gebruiken na de vervaldatum, niet invriezen!
BEMONSTERING EN VOORBEREIDING VAN DE TEST 
Voor deze CrP-sneltest kan volbloed (veneus of uit de vingertop), serum of plasma worden 
gebruikt.
Bloedafname uit de vingertop
-  Masseer de hand en vinger van de patiënt.
-  Desinfecteer de punctieplaats en gebruik een steriel wegwerplancet voor de punctie.
-  Veeg de eerste druppel bloed af met een droge depper.
-  Gebruik een capillairbuisje of een pipet met klein volume om een druppel bloed op te vangen 
(ongeveer 20 μl).
-  Druppel het bloedmonster in de monsteropening van de testcassette en vermijd luchtbellen.
Gebruik van serum of plasma
-  Alleen niet-gehemolyseerde, heldere monsters mogen worden gebruikt.
Algemene adviezen over het monstermateriaal
-  De test moet onmiddellijk na de bemonstering worden uitgevoerd. Laat het monstermateriaal niet gedurende 
langere tijd bij kamertemperatuur staan. Serum- en plasmamonsters kunnen maximaal 3 dagen gekoeld bij 2-8 
°C worden bewaard. Veneuze volbloedmonsters kunnen worden bewaard bij 2-8 °C, maar moeten binnen 2 
dagen worden gebruikt. Volbloedmonsters uit de vingertop moeten onmiddellijk worden gebruikt.
-  Wacht wanneer het monstermateriaal is gekoeld tot het op kamertemperatuur is gebracht. Bevroren 
monstermateriaal moet eerst volledig worden ontdooid en gemengd voordat het kan worden gebruikt. Houd 
u er a.u.b. rekening mee dat monstermateriaal niet meerdere keren mag worden ingevroren en ontdooid.
-  Volg als de monsters moeten worden verzonden de nationale richtlijnen voor de verzending en het vervoer 
van mogelijk besmettelijke monsters en pathogenen.

TESTMATERIALEN
Meegeleverde materialen

Testcassettes Druppeldoppen Bufferoplossing Bijsluiter

Niet meegeleverde maar benodigde materialen
Bemonsteringsbuisjes Centrifuge (plasmamonsters) Pipetten
Lancetten (vingertop) Gehepariniseerde capillairbuisjes (vingertop)

TESTUITVOERING
Breng de testcassette, het monstermateriaal en/of de controleoplossingen op kamertemperatuur 
(15-30 °C) voordat u de test uitvoert.
1.) Open de folieverpakking pas als deze en de daarin verpakte testcassette op 
kamertemperatuur zijn gekomen. Verwijder de testcassette en voer de test zo snel mogelijk uit. 
De betrouwbaarste resultaten worden binnen 1 uur na het openen bereikt.
2.) Leg de testcassette op een schone, vlakke ondergrond.
Uitvoering met serum-, plasma- en veneuze volbloedmonsters
- Druppel ongeveer 5 μl serum, plasma of een druppel volbloed (ongeveer 10 μl) in een van de 
buisjes met de bufferoplossing.
- Plaats de druppeldop, meng het monster en de bufferoplossing grondig en schroef dan de 
beschermdop los.
-  Laat 3 druppels monster-bufferoplossing in de monsteropening van de testcassette vallen.
-  Wacht 5 minuten zodat de lijnen kunnen verkleuren voordat u het resultaat afleest. Lees de 
resultaten niet af na meer dan 8 minuten.

Gebruik van volbloed uit de vingertop
-  Neem ongeveer 10 μl bloed met een capillairbuisje af en voeg dit toe aan een buisje met 
bufferoplossing.
-  Plaats de druppeldop, meng het monster en de bufferoplossing grondig en schroef vervolgens 
de beschermdop los.
- Laat 3 druppels monster-bufferoplossing in de monsteropening van de testcassette vallen.
- Wacht 5 minuten zodat de lijnen kunnen verkleuren voordat u het resultaat afleest. Lees de 
resultaten niet af na meer dan 8 minuten.

Testlijn (T) Semikwantitatief resultaat
alleen T1 zichtbaar CRP-concentratie ten minste 10 mg/l
T1 en T2 zichtbaar CRP-concentratie ten minste 40 mg/l
T1, T2 en T3 CRP-concentratie ten minste 80 mg/l

NEGATIEF (-): Slechts 1 lijn zichtbaar in het controlegebied (C), geen lijn in het testgebied (T). 
Een negatief resultaat geeft aan dat geen CrP kon worden gedetecteerd of dat de concentratie 
onder de detectielimiet ligt.

Testlijn (T) Semikwantitatief resultaat
geen testlijn  geen CRP of concentratie <10 mg/l

Methode ELISA
TotaalNegatief Positief

Resultaat 0-10 
mg/l 

10-40 
mg/l 

40-80 
mg/l 

≥80 
mg/l 

0-10 mg/l 99 1 0 0 100 
10-40 mg/l 3 52 1 0 56 
40-80 mg/l 0 3 25 5 33 
≥80 mg/l 0 0 3 79 82 

Totaal 102 56 29 84 271 

% Relatieve nauwkeurigheid 97,1% 
92,9% 86,2% 94,0% 

98,5% 
99,4% 

Relatieve gevoeligheid: 168/169=99,4% (CI: 96,7%~100%) 
Relatieve specificiteit: 99/ (99+3) =97,1 % (CI: 93,9%~98,1%) 
Relatieve nauwkeurigheid:  (99+168)/ (99+3+169) =98,5 % (CI 91,6%)

Precisie
Intra-assay

Inter-assay
Om de precisie tussen de analyses te bepalen werden 5 CrP-monsters met de volgende 
concentraties: 0 mg/l, 10 mg/l, 40 mg/l, 80 mg/l en 200 mg/l gebruikt in 3 onafhankelijke 
onderzoeken met tests uit 3 batches; >99,9% van de resultaten was correct.

BRONVERMELDING

De volgende stoffen vertonen geen kruisreactie tot de aangegeven concentratie: albumine: 20 mg/ml, 
bilirubine: 6 mg/ml, hemochroom: 10 mg/ml, cholesterol: 5 mg/ml en triglyceride: 15 mg/ml.

Nummer: RP5166600 
Geldig vanaf: 2015-11-27 
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TESTINTERPRETATIE (zie afbeelding boven)

POSITIEF: 1 lijn is gekleurd in het controlegebied (C), tenminste 1 testlijn is gekleurd in het testgebied T1-T3.

ONGELDIG: Geen controlelijn (C) zichtbaar. In de meeste gevallen is dit te wijten aan een 
ontoereikende monsterhoeveelheid of het niet volgen van de testinstructies. 
Herhaal de test met een nieuwe testcassette en volg de afzonderlijke 
stappen voor de testprocedure. Gebruik als het probleem aanhoudt 
geen andere test en neem contact op met uw leverancier.
KWALITEITSCONTROLE: Deze test beschikt over een geïntegreerde controle. 
De verkleuring van de controlelijn (C) wordt beschouwd als een interne kwaliteitscontrole, 
wat duidt op een adequate monsterhoeveelheid. Controleoplossingen zijn in dit testpakket niet 
inbegrepen, maar het gebruik ervan wordt wel aanbevolen.
TESTBEPERKINGEN:
1.) De semikwantitatieve CrP-sneltest is alleen bedoeld voor in vitro toepassing met volbloed, serum 
en plasma en mag alleen met dit monstermateriaal worden gebruikt om CrP te detecteren.
2.) Deze CrP-sneltest geeft slechts een semikwantitatief resultaat en mag daarom niet op zichzelf 
worden gebruikt voor een vervolgcontrole van de behandeling of het controleren van de 
ontstekingswaarden.
3.) Een CrP-sneltest detecteert C-reactief proteïne in het genoemde monstermateriaal, maar mag 
niet uitsluitend worden gebruikt voor diagnose. Ook moeten het ziektebeeld en andere symptomen 
worden meegewogen.
4.) De aanwezigheid van enkele reumafactoren in het monster kan tot vals-positieve resultaten 
leiden.
5.) In uitzonderlijke gevallen kunnen volbloedmonsters met een verhoogde viscositeit of na meer dan 
2 dagen bewaring leiden tot een onvoldoende migratie over het membraan. Herhaal in dat geval de 
test met een serum- of plasmamonster en een nieuwe testcassette.
6.) Zeer hoge CrP-concentraties in het monster kunnen tot vals-negatieve resultaten leiden, ook wel 
bekend als het prozone-effect of "high dose hook effect". Dit effect werd bij deze test echter niet 
waargenomen bij concentraties van <2.000 mg/l.
TE VERWACHTEN RESULTATEN
CrP is een niet-specifieke ontstekingsmarker en een indicator voor het risico op een hartaanval. 
Volgens de AHA zijn de CrP-waarden die verband houden met het risico op een hartaanval lager 
dan 10 mg/l. Waarden van >80 mg/l duiden op bacteriële infecties of ontstekingsprocessen.

KENMERKEN VAN DE TEST SENSITIVITEIT en SPECIFICITEIT

Deze semi-kwantitatieve CrP-sneltest werd ter vergelijking met een ELISA-test van een 
toonaangevende fabrikant getest met gebruikmaking van klinisch monstermateriaal.

CrP-sneltest
testcassette

Gebruikte symbolen
Volg de aanwijzingen
in de bijsluiter

Tests per 
verpakking

EU-
vertegenwoordiger

Alleen voor 
in vitro gebruik!

Te gebruiken 
tot

Alleen voor 
eenmalig gebruik!

Bewaring bij 2-30 °C Batchnummer REF Artikelnummer

Niet gebruiken indien 
de verpakking 
beschadigd is

Distributeur: 
Praxisdienst GmbH & Co. KG 
Trierer Str. 43-47
D-54340 Longuich
info@praxisdienst.de

Vullijn

Druppeldop 
vastdraaien
en goed 
schudden Er zijn onderzoeken uitgevoerd om de reproduceerbaarheid te bepalen. Hiervoor zijn driemaal 10 

tests van 3 verschillende batches gebruikt met de volgende concentraties: 0 mg/l, 10 mg/l, 40 mg/l, 
80 mg/l en 200 mg/l. Het resultaat was in >99,9% van de gevallen correct.
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