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1. Indicaciones

El rotor reactivo del perfil diagnostico completo VetScan® utilizado con el analizador quimico VetScan utiliza reactivos secos
y liquidos para proporcionar determinaciones cuantitativas in vitro de alanina aminotransferasa (ALT), albimina (ALB),
fosfatasa alcalina (ALP), amilasa (AMY), calcio total (CA*"), creatinina (CRE), globulina* (GLOB), glucosa (GLU), fosforo
(PHOS), potasio (K*), sodio (NA®), bilirrubina total (TBIL), proteina total (TP) y nitrégeno ureico (BUN) en sangre entera
heparinizada, plasma heparinizado o suero.

* Valor calculado
2. Resumen y explicacion de las pruebas

El rotor reactivo del perfil diagnostico completo VetScan y el analizador quimico VetScan comprenden un sistema diagndstico
in vitro que ayuda al veterinario en el diagndstico de los trastornos siguientes:

Alanita aminotransferasa: Enfermedades hepaticas, incluidas la hepatitis viral y la
cirrosis; cardiopatias.

Alblimina: Enfermedades del higado y del rifién.

Fosfatasa alcalina: Enfermedades del higado, 6seas, paratiroideas e
intestinales.

Amilasa: Enfermedad renal y pancreatica.

Calcio: de la glandula paratiroides, 6seas y nefropatias crénicas;
tetania.

Creatinina: Enfermedad renal.

Globulina: La concentracion de globulina aumentara con la

deshidratacién y también debe aumentar con la
estimulacién antigénica.

Glucosa: Diabetes, hiperglucemia, hipoglucemia, diabetes y
enfermedad del higado.

Fésforo: Enfermedad del rifién, hipoparatiroidismo y trastornos
nutricionales.

Potasio: Malnutricidn y enfermedad renal. Este electrolito se

utiliza para diagnosticar las causas de vomitos, diarrea y
sintomas cardiacos.

Sodio: Deshidratacion y diabetes. Este electrolito se utiliza para
diagnosticar las causas de vomitos, diarrea y sintomas
cardiacos.

Bilirrubina total: Trastornos hepaticos.

Proteinas totales: Deshidratacion, enfermedad del rifién y del higado,
enfermedades metabdlicas y nutricionales.

Nitrégeno ureico en sangre: Enfermedades del higado y del rifién.

Al igual que con cualquier procedimiento diagnéstico de prueba, hay que considerar todos los procedimientos de
prueba restantes, incluido el estado clinico del paciente, antes del diagnostico final.
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3. Principios del procedimiento

Alanina aminotransferasa
El método desarrollado para uso en el analizador quimico VetScan es una modificacion del procedimiento Wréblewski y
LaDue recomendado por la Federacién Internacional de Quimica Clinica (IFCC)*?,

En esta reaccion, la ALT cataliza la transferencia de un grupo amino de la L-alanina al a-cetoglutarato para formar L-glutamato
y piruvato. La lactato deshidrogenasa cataliza la conversion de piruvato a lactato. Al mismo tiempo, la NADH se oxida a
NAD", como se observa en el esquema de la siguiente reaccion.

ALT
L-Alanina + a-cetoglutarato ——  »  L-Glutamato + piruvato
LDH
Piruvato + NADH + H* e Lactato + NAD"

El indice de cambio de la diferencia de absorbancia entre 340 nm y 405 nm se debe a la conversion de NADH en NAD" y es
directamente proporcional a la cantidad de ALT en la muestra.

Albdmina
Los métodos usados con mayor frecuencia para la determinacion de la albimina son las técnicas de union a colorantes.
El bromocresol verde (BCG) es el mas usado de los métodos de tincion®.

Surfactantes
BCG + Albdmina > Complejo BCG-Albldmina
pH &cido

La albimina unida es proporcional a la concentracion de albdmina en la muestra. Se trata de una reaccion final que se mide
bicrométicamente a 630 nm y 405 nm.

Fosfatasa alcalina

El procedimiento VetScan se modific a partir de los métodos AACC e IFCC*. La fosfatasa alcalina hidroliza al p-NPP en un
tampdn con ién metalico y forma p-nitrofenol y fosfato. El uso de p-nitrofenil fosfato (p-NPP) aumenta la velocidad de la
reaccion®®. La fiabilidad de esta técnica aumenta significativamente con el uso de un tampén con i6n metalico para mantener la
concentracion de iones magnesio y zinc en la reaccién’. El método de referencia de la Asociacion Norteamericana de Quimica
Clinica (AFCC) usa p-NPP como substrato y un amortiguador con i6n metalico®.

ALP
p-Nitrofenil fosfato + H,O »  p-Nitrofenol + fosfato
Zn**, Mg**

La cantidad de ALP en la muestra es proporcional al indice de aumento de la diferencia de absorbancia entre 405 nmy 500 nm.

Amilasa

Los métodos cominmente utilizados son aquellos sacarogénicos y cromoliticos. La técnica “clasica” de medicion de la amilasa
es un método sacarogénico, pero es dificil y exige demasiado tiempo.® Los métodos cromoliticos que utilizan
p-nitrofenilglucdsidos como sustratos fueron desarrollados recientemente™. Estos analisis tienen mayor especificidad para la
amilasa pancreéatica que para la salival y son facilmente monitorizables™.

En el método de Abaxis, el sustrato 2-cloro-p-nitrofenil-a-D-maltotrisida (CNPG3), reacciona con a-amilasa en la muestra del
paciente, liberando 2-cloro-p-nitrofenol (CNP). La liberacién del CNP crea un cambio en el color.

o-Amilasa
CNPG3 > CNP + D-Maltotriosida

La reaccién se mide bicromaticamente a 405 nm y 500 nm. El cambio en la absorbancia debido a la formacion de CNP es
directamente proporcional a la actividad de la a-amilasa en la muestra.
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Calcio total

El método de referencia para el calcio es la espectroscopia por absorcion atémica; sin embargo, este método no es apto para
uso rutinario.* Los métodos espectrofotométricos que utilizan o-cresolftaleina complexona (CPC) o indicadores arsenazo I
metalocrémicos son los més utilizados en la practica.*****® El arsenazo 111 tiene una gran afinidad por el calcio y no depende de
la temperatura como la CPC.

El calcio en la muestra del paciente se une al arsenazo 1l para formar un complejo de tintura de calcio.

Ca®* + Arsenazo Il »  Complejo de Ca** y arsenazo Il

El criterio de valoracion de la reaccion final se controla a 405 nm, 467 nmy 600 nm. La cantidad de calcio en la muestra es
proporcional a la absorbancia.

Creatinina

El método Jaffe, presentado en 1886, sigue siendo el método usado con mayor frecuencia para la determinacion de los niveles
de creatinina en la sangre. EI método actual de referencia combina el uso de tierra de Fuller (floridina) con la técnica de Jaffe
para aumentar la especificidad de la reaccién.'®*" Se desarrollaron métodos enziméaticos que son méas especificos para la
creatinina que las distintas modificaciones de la técnica Jaffe.®***?° Los métodos que usan a la enzima creatinina
amidohidrolasa eliminan el problema de la interferencia del idn amoniaco que se vio en las técnicas que usan creatinina
iminohidrolasa.”*

Creatina amidinohidrolasa
Creatinina + H,O » Creatina

Creatina amidinohidrolasa
Creatina + H,0O » Sarcosina + Urea

Sarcosina oxidasa
Sarcosina + H,O + O, > Glicina + formaldehido + H,0,

Peroxidasa
H,0, + TBHBA + 4-AAP > Colorante rojo de quinoneimina + H,O

Se utilizan dos cubetas para determinar la concentracion de creatinina en la muestra. La creatina endogena se mide en la cubeta
de referencia, que es restada de la creatina endégena combinada y la creatina formada a partir de las reacciones enzimaticas en
la cubeta de prueba. Una vez eliminada la creatina enddgena de los célculos, la concentracion de creatinina es proporcional a la
intensidad del color rojo producido. El criterio de valoracion del fin de la reaccion se mide como la diferencia en la absorbancia
entre 550 nmy 630 nm.

Glucosa

Las mediciones de la concentracién de glucosa fueron introducidas por primera vez mediante métodos de reduccion del cobre
(como Folin-Wu y Somogyi-Nelson).?*#*?* |_a falta de especificidad en las técnicas de reduccién del cobre llevé al desarrollo
de procedimientos cuantitativos con las enzimas hexoquinasa y glucosa oxidasa. La prueba de la glucosa de Abaxis es una
version modificada del método de la hexoquinasa, que se propuso como la base para el método de referencia de la glucosa.® La
reaccion de glucosa con adenosina trifosfato (ATP), catalizada por hexoquinasa (HK), resulta en glucosa-6-fosfato (G-6-P) y
adenosina difosfato (ADP). La glucosa-6-fosfato deshidrogenasa (G-6-PDH) cataliza la reaccion de G-6-P en 6-fosfogluconato
y la reduccion de nicotinamida adenina dinucleétido (NAD") a NADH.

Hexoquinasa
Glucosa + ATP s Glucosa-6-fosfato + ADP
Mg2+

G-6-PDH
G-6-P + NAD* ——mm» 6-fosfogluconato + NADH + H*
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Fosforo

El método de fosforo de Abaxis utiliza sucrosa fosforilasa (SP) acoplada con las reacciones de fosfoglucomutasa (PGM) y
glucosa-6-fosfato deshidrogenasa (G-6-PDH).?**" Mediante el sistema enzimatico, por cada mol de fésforo inorganico presente
en la muestra, se forma un mol de NADH. La cantidad de NADH formado se mide como un criterio de valoracion a 340 nm.

SP
Sucrosa + P; > Glucosa-1-fosfato (G-1-P) + Fructosa SP

PGM, Mg**
G-1-P > Glucosa-6-fosfato

G-6-PDH
Glucosa-6-fosfato + NAD*  ——— > NADH +6-fosfogluconato + H*

Potasio

Se han desarrollado métodos espectrofotométricos que permiten la medicion de la concentracion del potasio con
instrumentacidn estandar de quimica clinica. El método enzimatico de Abaxis se basa en la activacion de la piruvato quinasa
(PK) con potasio, y muestra una linealidad excelente y una susceptibilidad despreciable a las sustancias endégenas.?®**° La
interferencia de los iones sodio y amoniaco se reduce al minimo al afiadir Kryptofix y glutamato deshidrogenasa,
respectivamente.”®

En la reaccion de acoplamiento de enzimas, la PK desfosforila al fosfoenolpiruvato (PEP) para formar piruvato. La
lactatodeshidrogenasa (LDH) cataliza la conversion de piruvato a lactato. Al mismo tiempo, NADH se oxida a NAD". El
rango de cambio en la absorbancia entre 340 y 405 nm se debe a la conversion de NADH en NAD*, la cual es directamente
proporcional a la cantidad de potasio en la muestra.

K", PK
ADP + PEP Em—— Piruvato + ATP

LDH
Piruvato + NADH + H* ——»  Lactato + NAD"

Sodio

Se han desarrollado métodos colorimétricos y enzimaticos que permiten la medicion de la concentracion de sodio mediante
instrumentacion quimica clinica estandar.®*3*® En la reaccién enzimatica de Abaxis, la B-galactosidasa es activada por el sodio
presente en la muestra. La enzima activada cataliza la reaccion de o-nitrofenilo-o-D-galactopiranosida (ONPG) a o-nitrofenol
y galactosa. El indice de reaccion entre 405 nm y 500 nm es proporcional a la concentracion de sodio.

Na*
ONPG + H,0 > o-Nitrofenol + Galactosa
B-Galactosidasa

Bilirrubina total

Tipicamente, los niveles de bilirrubina total se han evaluado por pruebas que emplean 4cido sulfanilico diazotizado.***® Se ha
desarrollado un método mas moderno y mas especifico, que utiliza la enzima bilirrubina oxidasa.®**"*® Ademas de utilizar el
método de prueba de la bilirrubina total mas especifico, la fotodegradacion del electrolito se minimiza con el analizador,
porque la muestra se puede analizar inmediatamente después de obtenida.

En el procedimiento enzimatico, la bilirrubina se oxida por la bilirrubina oxidasa en biliverdina. La bilirrubina se mide como la
diferencia en la absorbancia entre 467 nm y 550 nm. La absorbancia inicial de esta reaccién de punto final se determina por la
cubeta de referencia con bilirrubina y la absorbancia final se obtiene de la cubeta de prueba con bilirrubina. La cantidad de
bilirrubina en la muestra es proporcional a la diferencia entre las mediciones inicial y final de la absorbancia.

Bilirrubina oxidasa
Bilirrubina + O, » Biliverdina + H,0O
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Proteinas totales

El método de la proteina total es una modificacion de la reaccion de Biuret, mencionado por su precision, exactitud y
especificidad.* Originariamente fue desarrollado por Riegler y modificado por Weichselbaum, Doumas y otros. La reaccion de
Biuret es un posible método de referencia para la proteina total ‘%44

En la reaccion de Biuret, la solucién de proteinas es tratada con iones ctpricos [Cu(l1)] en un medio fuertemente alcalino. Se
agregan tartrato sodico de potasio e ioduro de potasio para impedir la precipitacion del hidréxido de cobre y la auto-reduccién
del cobre, respectivamente.*”*! Los iones Cu(ll) reaccionan con uniones peptidicas entre el oxigeno del carbonilo y el
nitrégeno de la amida para formar un complejo Cu-Proteina coloreado.

OH
Proteina total + Cu(ll) ——»  Complejo Cu-Proteina

La cantidad de proteinas totales en la muestra es directamente proporcional a la absorbancia del complejo Cu-proteina. La
prueba de proteina total es una reaccion de valoracién final y la absorbancia se mide como la diferencia en la absorbancia entre
550 nm y 850 nm.

Nitrégeno ureico

El sistema Abaxis utiliza una reaccidon enzimatica acoplada. En esta reaccion, la ureasa hidroliza la urea en amoniaco y dioxido
de carbono.*® Al combinarse el amoniaco con 2-oxoglutarato y nicotinamida adenina dinucleétido reducida (NADH), la enzima
glutamato deshidrogenasa (GLDH) oxida la NADH en NAD".

Ureasa
Urea+H,0 ——m» NH; + CO,

GLDH
NH;+ NADH + H* + 2-Oxoglutarato ———»  L-Glutamato + H,0 + NAD"

El indice de cambio de la diferencia de absorbancia entre 340 nm y 405 nm se debe a la conversién de NADH en NAD" y es
directamente proporcional a la cantidad de urea en la muestra.

4. Principios de la operacion

Consulte el manual del usuario del analizador quimico VetScan para obtener informacion sobre los principios y limitaciones
del procedimiento.

5. Descripcion de los reactivos

Reactivos

Cada rotor reactivo del perfil diagnéstico completo VetScan contiene soportes sélidos reactivos especificos para pruebas secas.
Un reactivo seco de muestra de referencia (con amortiguador, surfactantes, excipientes y conservantes) se incluye en cada rotor
para utilizar en el calculo de las concentraciones de alanina aminotransferasa, albimina, fosfatasa alcalina, amilasa, calcio,
glucosa, foésforo, potasio, sodio y nitrgeno ureico. Se incluyen muestras de referencia dedicadas en el rotor para calcular la
concentracion de creatinina, y los niveles de bilirrubina total y de proteina total. Cada rotor reactivo contiene también un
diluyente que consiste en surfactantes y conservantes.

Advertencias y precauciones
e  Para uso diagnéstico veterinario in vitro.

e Elenvase del diluyente del rotor reactivo se abre automaticamente cuando se cierra el cajon del analizador. No puede
reutilizarse un rotor con un envase de diluyente abierto. Asegurese de que la muestra o la prueba esté colocada en el rotor
antes de cerrar el cajon.

e  El reactivo en soporte sdlido puede contener sustancias &cidas o causticas. El usuario no entra en contacto con el reactivo
en soporte solido si sigue los procedimientos recomendados. En el caso de que se manipule el reactivo en soporte sélido
(por ejemplo, limpieza tras caerse y romperse un rotor reactivo) se debe evitar la ingestion, el contacto con la piel y la
inhalacién del mismo.
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e Algunos reactivos en soporte sélido contienen azida sédica, que puede reaccionar con plomo y cobre para formar azidas
metalicas muy explosivas. Los reactivos no entraran en contacto con el plomo y cobre si se siguen los procedimientos
recomendados. Sin embargo, si los reactivos entran en contacto con los metales, se debe lavar abundantemente con agua
para prevenir la acumulacién de azida.

Instrucciones para la manipulacion de los reactivos

Los rotores reactivos pueden usarse inmediatamente después de retirarse del refrigerador, sin calentarlos previamente. Abra la
bolsa de cierre hermético y saque el rotor, teniendo cuidado de no tocar el anillo del codigo de barras situado en la parte
superior del rotor reactivo. Utilice de acuerdo con las instrucciones provistas en el manual del usuario de VetScan. Deseche los
rotores no usados transcurridos 20 minutos de la apertura de la bolsa. Los rotores dentro de bolsas abiertas no pueden volver a
colocarse en el refrigerador para uso en otro momento.

Almacenamiento

Almacene rotores reactivos en sus bolsas selladas a 2-8°C (36-46°F). No exponga los rotores abiertos o sin abrir a la luz solar
directa o a temperaturas superiores a los 32°C (90°F). No permita que los rotores sellados en sus bolsas de aluminio
permanezcan a temperatura ambiente mas de 48 horas antes del uso. Abra la bolsa y retire el rotor inmediatamente antes de
usarlo.

Indicaciones de inestabilidad o deterioro del rotor reactivo

e Todos los reactivos contenidos en el rotor reactivo, cuando se almacena tal como se describe més arriba, son estables hasta
la fecha de caducidad impresa en la bolsa del rotor. No utilice un rotor después de la fecha de caducidad. La fecha de
caducidad también aparece codificada en el cddigo de barras impreso en el anillo del codigo de barras. Si los reactivos han
caducado, aparecera un mensaje de error en la pantalla del analizador quimico VetScan.

e Una bolsa desgarrada o dafiada puede hacer que el rotor sin uso entre en contacto con la humedad, lo que puede afectar el
rendimiento del reactivo de manera negativa. No utilice un rotor de una bolsa dafiada.

6. Instrumento
Consulte el manual del usuario de VetScan para recibir informacidon completa sobre el uso del analizador.
7. Obtencion y preparacion de las muestras

El tamafio minimo necesario para la muestra es ~100 pl de sangre entera heparinizada, plasma heparinizado, suero o control.
La cAmara de muestra del rotor reactivo puede contener hasta 120 pl de muestra.

e La muestra recogida en una micropipeta heparinizada debe dispensarse en el rotor reactivo inmediatamente después de la
recoleccion de la muestra.

e Para las muestras de sangre o plasma use s6lo tubos de recoleccién de muestras tratados con heparina litio (tapon verde).
Para las muestras de suero use tubos para obtencion de muestras sin aditivo (tapén rojo) o tubos separadores de suero
(tapdn rojo o rojo/negro).

e Las muestras de sangre entera obtenidas por venopuncién deben homogeneizarse antes de transferir una muestra al rotor
reactivo. Invierta cuidadosamente los tubos para obtencion de muestras varias veces justo antes de transferir la muestra.
No agite el tubo de recoleccién. La agitacion puede causar hemdlisis.

e La prueba debe comenzarse en los 10 minutos siguientes a la transferencia de la muestra al rotor reactivo.

e Las muestras de sangre entera obtenidas por venopuncion deben analizarse en los 60 minutos de la recoleccidn; si esto no
es posible, separe la muestra y transfiérala a un tubo de ensayo limpio.** Analice la muestra separada de plasma o suero en
las 5 horas siguientes a la centrifugacion. Si esto no es posible, refrigere la muestra en un tubo de ensayo tapado a 2-8°C
(36-46°F) durante no mas de 48 horas. Una muestra de plasma o suero puede almacenarse a -10°C (14°F) durante un
maximo de 5 semanas en un congelador que no tiene un ciclo de autodescongelacion.

e Las concentraciones de glucosa disminuyen aproximadamente 5-12 mg/dl por hora en muestras no centrifugadas
almacenadas a temperatura ambiente®.
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e Las muestras de sangre entera refrigerada pueden causar cambios significativos en las concentraciones de glucosa y
s 46
creatinina.

e Los resultados de la bilirrubina total pueden verse afectados de manera negativa por la fotodegradacion.*’ Las muestras
de sangre entera que no sean analizadas de inmediato deben ser almacenadas en la oscuridad por periodos que no excedan
los 60 minutos. Si la muestra no puede ser analizada dentro de ese periodo, se la debe separar en plasma o suero, y
almacenar en un tubo de muestra con tapa en la oscuridad a bajas temperaturas.*®

Sustancias conocidas como interferencias

e El Ginico anticoagulante recomendado para uso con el analizador quimico VetScan es heparina de litio. No debe usarse
heparina sodica durante la recoleccion de muestras de sangre para ser utilizadas con este panel. Abaxis realiz6 estudios que
demuestran que el EDTA, fluoruro, oxalato y cualquier anticoagulante con iones de amoniaco interferiran con por lo
menos un producto quimico del rotor reactivo del perfil diagnéstico completo VetScan.

e Los interferentes fisicos (hemodlisis, ictericia y lipidemia) pueden causar cambios en las concentraciones informadas de
algunos analitos. Los indices de la muestra son impresos en la base de cada tarjeta de resultados para informar al usuario
sobre los niveles de factores de interferencia presentes en cada muestra. El analizador quimico VetScan suprime cualquier
resultado que sea afectado por mas del 10% de interferencia por hemolisis, lipidemia o ictericia. “HEM”, “LIP” 0 “ICT” se
imprime en la tarjeta de resultado en vez del resultado.

e Lahemodlisis puede provocar resultados erréneamente elevados en las pruebas de potasio. Este problema puede pasar
desapercibido cuando se analiza sangre entera (la liberacion de potasio de apenas 0,5 % de los eritrocitos puede provocar
aumentos en el nivel sérico del potasio de 0,5 mmol/l). En particular, incluso las muestras no hemolizadas que no se
procesan correctamente pueden tener mayores niveles de potasio debido a la filtracién de potasio intracelular.*

e Labilirrubina puede interferir con la peroxosidasa utilizada en la reaccién de la creatinina.” Los resultados de la creatinina
disminuyen cuando los niveles de bilirrubina son superiores a 10 mg/dl.

e Las concentraciones de glucosa se ven afectadas por el plazo transcurrido entre el momento en el que el paciente ingirid
alimentos y el tipo de muestra obtenida del paciente. Para interpretar con precision los resultados de la glucosa, se deben
obtener las muestras de un paciente que haya estado en ayunas durante un minimo de 12 horas.*

e Cuando se analizan muestras con un indice lipidémico 3+ se puede ver interferencia en la prueba de proteina total.>* Las

muestras con una concentracion de triglicéridos superior a 400 mg/dl pueden mostrar un nivel mayor de proteina total.* El

analizador quimico VetScan elimina todos los resultados que sufren una interferencia por parte de la lipidemia superior al

10%. En lugar del resultado, en la tarjeta de resultados se imprime “LIP”.

e La prueba de potasio del sistema VetScan es un ensayo de piruvato quinasa (PK) / lactatodeshidrogenasa (LDH)
acoplados. Por tanto, en casos de trauma muscular extremo o niveles muy elevados de creatina quinasa (CK), el VetScan
puede recuperar un valor de potasio (K+) falsamente elevado. En casos como éste, los valores de recuperacion de potasio
inesperadamente altos deben confirmarse con otra metodologia.

8. Procedimiento

Materiales suministrados
e Un rotor reactivo del perfil diagndstico completo VetScan

Materiales necesarios pero no suministrados
e Analizador quimico VetScan

Parametros de prueba

El sistema VetScan opera a temperaturas ambientes entre 15°C y 32°C (59-90°F). El tiempo de analisis para cada rotor reactivo
del perfil diagnéstico completo VetScan es de menos de 14 minutos. El analizador mantiene el rotor reactivo a una temperatura
de 37°C (98,6°F) durante el intervalo de medicion.

Procedimiento de prueba
La recolecciéon completa de la muestra y los procedimientos paso por paso se detallan en el manual del usuario de VetScan.
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Calibrado

El analizador quimico VetScan es calibrado por el fabricante antes de ser enviado. El cddigo de barras impreso en el anillo del
cadigo de barras proporciona al analizador los datos de calibracion especificos del rotor. Consulte el manual del usuario de
VetScan.

Control de calidad

Pueden analizarse controles periédicamente en el analizador quimico VetScan para verificar la exactitud del analizador. Abaxis
recomienda analizar un control comercialmente disponible, basado en suero. Los controles deben analizarse en el rotor reactivo
de la misma manera que las muestras de pacientes. Consulte el manual del usuario de VetScan para aprender como analizar los

controles.

9. Resultados

El analizador quimico VetScan calcula automaticamente e imprime las concentraciones de analitos en la muestra. Los detalles
de los calculos del criterio de valoracion y velocidad de la reaccion se encuentran en el manual del usuario de VetScan.

10. Limitaciones del procedimiento

Las limitaciones generales del procedimiento se detallan en el manual del usuario del sistema VetScan.
e Siun resultado para una prueba particular supera los valores del anélisis, la muestra debera analizarse por otro
método de prueba homologada o enviarse a un laboratorio de referencia.

e Las muestras con hematocritos que excedan del 60% de volumen corpuscular de eritrocitos daran resultados inexactos. Las
muestras con un hematocrito elevado pueden ser analizadas como hemolizadas. Estas muestras pueden ser centrifugadas y
luego volver a analizar el plasma con un nuevo rotor reactivo.

Advertencia: Pruebas exhaustivas del analizador quimico VetScan han demostrado que, en casos muy raros, la muestra
aplicada al rotor reactivo podria no fluir con facilidad a la cAmara de la muestra. Debido al flujo irregular,
puede analizarse una cantidad inadecuada de muestra y varios resultados obtenidos pueden quedar fuera de
los valores de referencia establecidos. La muestra puede volverse a analizar con un nuevo rotor reactivo.

11. Valores esperados

Estos intervalos normales sélo se proporcionan como una recomendacién. Los intervalos de referencia mas definitivos son
aquellos establecidos para su poblacion de pacientes. Los resultados deben interpretase conjuntamente con las sefiales clinicas
del paciente. Para personalizar los intervalos normales especificos del analizador quimico VetScan para el “otro” banco,
consulte el manual del usuario de VetScan bajo las funciones de las teclas de mend.

Tabla 1: Intervalos de referencia

Canino Felino Equino
ALT 10-118 U/l 20-100 U/ 5-20 U/l
(10-118 U/M) (20-100 U/M) (5-20 U/N)
ALB 2,5-4,4 g/dI 2,2-4,4 g/dI 2,2-3,7 g/dl
(25-44 g/l) (22-44 g/l) (22-37 g/l
ALP 20-150 U/I 10-90 U/I 50-170 U/l
(20-150 U/M) (10-90 U/) (50-170 U/)
AMY 200-1200 U/ 300-1100 U/ 5-15 U/l
(200-1200 U/) (300-1100 U/) (5-15 U/)
CA™ 8,6-11,8 mg/dl 8,0-11,8 mg/dl 11,5-14,2 mg/dI
(2,2-3,0 mmol/l) (2,0-3,0 mmol/l) (2,9-3,6 mmol/l)
CRE 0,3-1,3 mg/dl 0,3-1,6 mg/di 0,4-1,7 mg/dl
(27-115 pmol/1) (27-141 pmol/l) (35-150 pmol/l)
GLOB 2,3-5,2 g/dI 1,5-5,7 g/dI 2,7-5,0 g/dI
(23-52 g/l) (15-57 g/l) (27-50 g/l)
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Tabla 1: Intervalos de referencia (continuacion)

GLU
PHOS
K+
Na*
TBIL
TP

BUN

Canino

60-110 mg/dl
(3,3-6,1 mmol/l)
2,9-6,6 mg/dl
(0,94-2,13 mmol/l)
3,7-5,8 mmol/l
(3,7-5,8 mmol/l)
138-160 mmol/I
(138-160 mmol/l)
0,1-0,6 mg/dl
(2-10 pmol/1)
5,4-8,2 g/dl
(54-82 g/l)

7-25 mg/dl
(2,5-8,9 mmol/l)

Felino

70-150 mg/dI
(3,9-8,3 mmol/l)
3,4-8,5 mg/di
(1,10-2,74 mmol/l)
3,7-5,8 mmol/Il
(3,7-5,8 mmol/l)
142-164 mmol/l
(142-164 mmol/l)
0,1-0,6 mg/di
(2-10 pmol/1)
5,4-8,2 g/dI
(54-82 g/l)

10-30 mg/dl
(3,6-10,7 mmol/l)

12. Caracteristicas de rendimiento (linealidad)
La quimica para cada analito es lineal a lo largo del intervalo dindmico enumerado a continuacion cuando el sistema VetScan
se opera de acuerdo con el procedimiento recomendado (consulte el manual del usuario de VetScan). La tabla de intervalos
dindmicos que aparece a continuacion representa el espectro que puede detectar el sistema VetScan. Los intervalos que
aparecen a continuacion no representan intervalos normales.

Tabla 2: Intervalos dinamicos de VetScan

Equino

65-110 mg/dl
(3,6-6,1 mmol/l)
1,9-4,3 mg/dl
(0,61-1,39 mmol/l)
2,5-5,2 mmol/l
(2,5-5,2 mmol/l)
126-146 mmol/l
(126-146 mmol/1)
0,5-2,3 mg/di
(9-39 pmol/l)
5,7-8,0 g/dI
(57-80 g/l)

7-25 mg/dI
(2,5-8,9 mmol/l)

Analito Intervalos dindmicos

Unidades comunes Unidades Sl
ALT 5-2000 U/ 5-2000 U/I
ALB 1-6,5 g/dI 10-65 g/l
ALP 5-2400 U/ 5-2400 U/I
AMY 5-4000 U/ 5-4000 U/I
CA++ 4-16 mg/dl 1,0-4,0 mmol/l
CRE 0,2-20 mg/dl 18-1768umol/l
GLOB* 1-11 g/dl 10-110 g/l
GLU 10-700 mg/dl 0,6-39mg/dl
PHOS 0-20 mg/dl 0-6,46 mmol/I
K+ 1,5-8,5 mmol/I 1,5-8,5 mmol/I
NA+ 110-170 mmol/I 110-170 mmol/I
TBIL 0,1-30 mg/dl 1,7-513 pmol/I
TP 2-14 g/dl 20-140 g/l
BUN 2-180 mg/dl 0,7-64,3 mmol urea/l

* Valor calculado
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Precision

Los estudios de precision fueron conducidos mediante las recomendaciones NCCLS EP5-A%, con modificaciones basadas en
NCCLS EP18-P* para equipos utilizados en unidad. Los resultados para los analisis intraseriales y de precision total fueron
determinados evaluando controles de dos niveles.

Tabla 3: Precision

Analito Tamario de la muestra Intraserial Total
Alanina
Aminotransferasa (U/I) n=80
Control 1
Media 21 21
DE 2,76 2,79
% VR 13,1 13,3
Control 2
Media 52 52
DE 2,70 3,25
% VR 52 6,3
Albimina-BCG (g/dl) n=80
Control 1
Media 3,9 3,9
DE 0,13 0,14
% VR 3,3 3,6
Control 2
Media 2,3 2,3
DE 0,09 0,10
% VR 3,9 43
Fosfatasa alcalina (U/L)
Fosfatasa (U/l) n=80
Control 1
Media 39 39
DE 1,81 2,29
% VR 4.6 5,9
Control 2
Media 281 281
DE 4,08 8,75
% VR 15 3,1
Amilasa (U/l) n=80
Control 1
Media 46 46
DE 2,40 2,63
% VR 52 57
Control 2
Media 300 300
DE 11,15 11,50
% VR 3,7 3,8
Calcio (mg/dl) n=80
Control 1
Media 8,6 8,6
DE 0,21 0,25
% VR 2,4 2,9
Control 2
Media 11,8 11,8
DE 0,39 0,40
% VR 3,3 3.4
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Tabla 3: Precision (continuacion)

Analito Tamafio de la muestra Intraserial Total
Creatinina (mg/dl) n=80
Control 1
Media 1,1 1,1
DE 0,14 0,14
% VR 12,7 12,7
Control 2
Media 52 52
DE 0,23 0,27
% VR 4.4 52
Glucosa (mg/dl) n=80
Control 1
Media 66 66
DE 0,76 1,03
% VR 1,2 1,6
Control 2
Media 278 278
DE 2,47 3,84
% VR 0,9 14
Fosforo (mg/dl) n=80
Control 1
Media 6,9 6,9
DE 0,2 0,2
% VR 2,2 2,6
Control 2
Media 34 34
DE 0,1 0,2
% VR 4,1 49
Potasio (mmaol/l) n=120
Control 1
Media 6,7 6,7
DE 0,26 0,26
% VR 3,9 3,9
Control 2
Media 43 43
DE 0,22 0,22
% VR 51 51
Sodio (mmol/l) n=80
Control 1
Media 148 148
DE 51 51
% VR 34 34
Control 2
Media 118 118
DE 3,2 3,2
% VR 2,7 2,7
Bilirrubina total (mg/dl) n=80
Control 1
Media 0,8 0,8
DE 0,06 0,07
% VR 75 8,8
Control 2
Media 52 52
DE 0,09 0,15
% VR 1,7 2,9
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Tabla 3: Precision (continuacién)

Analito Tamario de la muestra Intraserial Total
Proteinas totales (g/dl) n=80
Control 1
Media 6,8 6,8
DE 0,05 0,08
% VR 0,7 1,2
Control 2
Media 47 4,7
DE 0,09 0,09
% VR 19 1,9
Nitrégeno ureico (mg/dl) n=120
Control 1
Media 19 19
DE 0,35 0,40
% VR 1,8 2,1
Control 2
Media 65 65
DE 1,06 1,18
% VR 1,6 1.8
Correlacion

Fueron realizados estudios en terreno en un hospital de ensefianza de medicina veterinaria. Se analizaron muestras de suero
usando el analizador quimico VetScan y un método comparativo. En la tabla 4 se muestran las estadisticas de correlacién
representativas.

Tabla 4: Correlacion del analizador quimico VetScan con uno 0 mas métodos comparativos

Coeficiente de . ., Limites de la
- Pendiente Intercepcion N
correlacion muestra
Alanina Canino 1,00 0,95 0 22-180 10-1549
aminotransferasa Felino 0,98 0,92 0 21-55 27-99
un Equino 0,97 0,94 6 7-101 11-30
Canino 0,96 0,99 0,1 22-180 1,3-4,6
Albumina (g/dl) Felino 0,75 1,02 0 21-55 2,1-48
Equino 0,89 0,99 -0,6 7-101 1,2-3,2
Fosfatasa alcalina Can_ino 1,00 0,89 -5 22-180 15-1722
(L) Feh_no 0,97 0,81 1 21-55 6-54
Equino 1,00 0,90 -4 7-101 119-1476
Canino 0,96 0,67 -34 22-180 366-1991
Amylasa (U/l) Felino 1,0 0,74 117 21-55 473-3474
Equino N/A N/A N/A 7-101 N/A
Canino 0,84 1,24 -1,9 22-180 7,3-13,0
Calcio (mg/dl) Felino 0,77 1,24 -2,1 21-55 6,3-12,4
Equino 0,94 1,18 -0,8 7-101 7,2-15,1
Creatinina Can_ino 0,99 1,00 0,0 22-180 0,6-10,6
(ma/dl) Fel|-no 1,00 1,01 -0,1 21-55 0,3-13,6
Equino 0,95 1,00 -0,4 7-101 0,3-6,2
Canino 0,96 1,01 -6 22-180 28-348
Glucosa (mg/dl) Felino 1,00 0,97 3 21-55 52-607
Equino 0,97 0,94 16 7-101 36-353
Canino 0,994 1,09 -0,19 22-180 0,8-87
Fosforo (mg/dl) Felino 0,916 0,80 0,81 21-55 2,4-6,9
Equino 0,971 0,991 -0,06 7-101 0,8-7,8
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Tabla 4: Correlacion del analizador quimico VetScan con uno o mas métodos comparativos (continuacion)

Coeficiente de . L Limites de la
- Pendiente Intercepcion N
correlacién muestra
Potasio Can_ino 0,96 0,92 0,4 22-180 3,2-6,9
(mmol/l) Fell_no 0,91 0,92 0,5 21-55 2,7-5,3
Equino 0,84 0,97 0,1 7-101 1,8-4,6
Canino 0,89 0,97 4.8 22-180 118-183
Sodio (mmol/l) Felino 0,86 1,08 -12,2 21-55 122-166
Equino 0,86 1,00 -0,01 7-101 110-166
Bilirrubina Canino 0,87 0,84 0,1 22-180 0,2-3,2
total Felino 1,00 0,92 -0,3 21-55 0,4-15,0
(mg/dl) Equino 1,00 0,90 0,1 7-101 0,6-26,1
Proteinas Can_ino 0,98 1,03 0,1 22-180 2,6-10,7
totales (g/d) Fell_no 0,97 0,96 0,4 21-55 4,9-85
Equino 0,99 0,97 0,3 7-101 3,0-9,5
Nitrogeno Canino 1,00 0,98 -2 22-180 4-117
ureico Felino 1,00 1,07 -5 21-55 14-165
(mg/dl) Equino 1,00 0,95 -1 7-101 3-64
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