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1. Verwendungszweck

Die VetScan-T4/Cholesterin-Reagenzdisk fur das VetScan-Vollblut-Analysesystem verwendet Trocken- und Fliissigreagenzien fir
die in-vitro-diagnostische Bestimmung von Thyroxin (T,) und Cholesterin in heparinisiertem Vollblut, heparinisiertem Plasma
oder Serum.

2. Zusammenfassung und Erlauterung der Tests

Thyroxin (Ty)

Thyroxin ist ein Hormon, dasin der Schilddriise synthetisiert und von der Schilddriise ausgeschiittet wird. Die primére
Ausschiittungsform des Schilddriisenhormons ist Tetrajodthyronin (T,), es werden jedoch auch gewisse Mengen an Trijodthyronin
(T») in den Blutstrom ausgeschiittet. Im Plasmavon Hunden betrégt das Verhdltnisvon T, zu T3 25:1. Im Blutstrom werden T, und
T3 an Transportproteine gebunden. Bei Hunden ist das primére Bindungsprotein thyroxinbindendes Globulin (TBG), bei Katzen ist
es Albumin. Nach der Abgabe an die Zielzelle wird T, an der Zelloberflache zu T3 dejodiert. Ts ist die biologisch aktive Form des
Schilddriisenhormons und dringt leichter in die Zielzelle ein.

Das Schilddriisenhormon hat zahlreiche Auswirkungen auf den Korper, darunter klinische, physiologische, kalorigene,
metabolische (Kohlenhydrate, Proteine und Lipide), entwicklungsbezogene, fortpflanzungsbezogene und hdmatol ogische
Auswirkungen. T 4-Bestimmungen unterstiitzen die Diagnose von Hypothyroidismus und Hyperthyroidismus sowie die
Uberwachung von Behandlungen mit Natriumlevothyroxin und Methimazol.

Die klinischen Anzeichen abnormaler T4-Spiegel sind haufig vager Natur. Die haufigsten sichtbaren Anzeichen fir
Hypothyroidismus bei Hunden sind Haut- und Fellveranderungen, wie bspw. Alopezie oder trockenes, stumpfes Fell. Zu den
weiteren Anzeichen bei Hunden zahlen Lethargie, geringe Bewegungsbelastbarkeit, Schwache, Muskelatrophie,
Lipidablagerungen auf der Hornhaut und Diarrhde. Zu den klinischen Anzeichen eines Hypothyroidismus bei Katzen zéhlen
Lethargie und Fettleibigkeit (besonders bei iatrogenem Hypothyroidismus), Alopezie, Depilation und Bradykardie.

Die héufigsten klinischen Anzeichen fur Hyperthyroidismus bei Katzen sind Gewichtsverlust und Polyphagie. Zu den weiteren
haufigen Anzeichen zéhlen Rastlosigkeit, Tachykardie, Polyurie-Polydipsie, Alopezie und Diarrhde.

Cholesterin

Cholesterin ist eine wichtige V orstufe von Chol esterinester, Gallensauren und Steroidhormonen. Aul3erdem ist Cholesterin ein
Bestandteil der Plasmamembranen. Die Cholesterin-Biosyntheserate in der Leber ist indirekt proportional zur Nahrungsaufnahme.
Der Cholesterinspiegel des Kdrpers wird indirekt vom Schilddriisenhormon gesteuert, das die Gallensdurenproduktion stimuliert.
Da Gallensauren aus Cholesterin synthetisiert werden, schwankt der Cholesterinspiegel im umgekehrten Verhaltnis zur
Schilddriisenhormonaktivitét.

Der Cholesterinspiegel kann zum Nachweis von Hyperlipiddmie oder fiir Screening-Tests auf Hypothyroidismus und
Hyperkortizismus herangezogen werden. Cholesterin-Testergebnisse sind dann am niitzlichsten, wenn siein Verbindung mit
anderen Klinisch-chemischen Tests ausgewertet werden.

Wiebei allen diagnostischen Testverfahren sind vor der abschlief3enden Diagnose alle anderen Prtifverfahren,
einschlieflich des klinischen Status des Patienten, in Betracht zu ziehen.

8of 39



3. Verfahrensprinzip

Thyroxin (Ty)

Die erste klinisch durchfiihrbare Direktbestimmungsmethode fir Thyroxin war ein von Murphy & Pattee in den frihen 60er Jahren
entwickelter kompetitiver Proteinbindungsassay (CPBA)." Radioimmunoassay-Techniken, mit héherer Sensitivitét und Spezifitét,
ersetzten die CPBAs weitgehend.? Bedenken beziiglich radioaktiver Abfélle und potenzieller Gesundheitsgefahrdungen trugen zur
Entwicklung von isotopfreien Tests, wie z. B. Enzym- und Fluoreszenz-lmmunoassays, bei. Enzymimmunoassays (EIAs) auf
Thyroxin zeigten bei klinisch bedeutsamen Spiegeln eine Genauigkeit und Prézision, die der von automatisierten RIA-Verfahren
vergleichbar ist.® Ein Massenspektrometrie-V erfahren mit | sotopverdiinnung wurde als Referenzmethode vorgeschlagen, ist jedoch
auRerst kompliziert und arbeitsintensiv.*

Abaxis hat eine handel siibliche EIA-Methode an das VetScan-V ol Iblut-Anal ysesystem angepasst. Bel der Reaktion bewirkt 8-
Anilino-1-napthalin-sulfonsdure (ANS) die Freisetzung von endogenem T, aus den Bindungsproteinen. Das freigesetzte endogene
Tskonkurriert mit dem T, das mit dem Enzym Glucose-6-phosphat-Dehydrogenase markiert ist (G6PDH-T4-Konjugat), um
Antikdrper-Bindungsstellen (Ak-Bindungsstellen). An Antikorper gebundenes GBPDH-T4-Konjugat weist eine geringere Aktivitét
auf, als ungebundenes Konjugat. Mit zunehmender Bindung des endogenen T, steigt die Menge des ungebundenen
Enzymkonjugats. Das aktive Enzym reduziert Nicotinamid-adenin-dinucleotid (NAD") zu NADH.

Ak
T4+ T,-G6PDH + NAD®™ ——»  Ak: T4+ Ak:T4-G6PDH + NADH + H*

Die Extinktionsveranderungsgeschwindigkeit bei 340 nm hangt mit der Umwandlung von NAD* in NADH zusammen und ist
direkt proportional zur Menge desin der Probe vorhandenen endogenen T,.

Cholesterin

Bei den gebrauchlichsten Tests kommen enzymatische Endpunkt-Reaktionen zum Einsatz. Diese unkomplizierten Verfahren
verwenden normal erweise Cholesterin-Esterase und Cholesterin-Oxidase mit einer Trinder-Nachbehandlung.>® Abaxis hat eine
enzymatische Methode entwickelt, bel der anstelle von Cholesterin-Oxidase Cholesterin-Dehydrogenase zum Einsatz kommt. Der
Einsatz von Cholesterin-Dehydrogenase eliminiert die Trinder-Reaktion, wodurch Stérungen durch physiologische Analyten, wie
Bilirubin und H&mogl obin vermieden werden.

Cholesterin-Esterase hydrolysiert Cholesterinester und H,O zu Cholesterin und Fettséuren. Das Cholesterin wird durch
Cholesterin-Dehydrogenase zu Cholestenon oxidiert, und das Nicotinamid-adenin-dinucleotid (NAD™) wird zu NADH reduziert.

CHE
Cholesterinester + HL O —— 3 Cholesterin + Fettséuren

CHDH
Cholesterin + NAD+ ——p 4-Cholesten-3-on + NADH + H*

Die Extinktion wird bichromatisch bei 340 nm und 405 nm ermittelt. Auf3erdem wird eine testspezifische Blindprobe bestimmt,
um sicherzustellen, dass keine anderweitigen Reaktionen die Berechnung der Cholesterinspiegel stéren. Die Bildung von NADH
ist bei dieser Endpunkt-Reaktion direkt proportional zu der in der Probe vorhandenen Cholesterinmenge.

4. Funktionsprinzip
Grundsétze und Grenzen des Verfahrens sind im Bedienungshandbuch fir das V etScan-Analysesystem aufgefiihrt.

5. Beschreibung der Reagenzien

Reagenzien

Jede VetScan-T4/Chol esterin-Reagenzdisk enthélt trockene testspezifische Reagenzien-Beads. Jede Reagenzdisk enthélt ein
trockenes Blindprobenreagenz (bestehend aus Puffer, Tensiden, Hilfsstoffen und Konservierungsmitteln) fur die Berechnung der
Probenindizes. Jede Reagenzdisk enthélt aul3erdem ein aus Tensiden, ANS, T,-Antikorpern und Konservierungsmitteln
bestehendes V erdiinnungsmittel .
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Warnhinweise und VorsichtsmaZnahmen

e Fir dieIn-vitro-Diagnostik

e Der Verdinnungsmittelbehélter in der Reagenzdisk wird beim Schlief3en des Schubfachs des Analysesystems automatisch
gedffnet. Disks mit getffneten Verdinnungsmittel behaltern kénnen nicht wieder verwendet werden. VVor dem Schlief3en des
Schubfachs priifen, ob die Probe bzw. Kontrolle in die Disk eingesetzt wurde.

e Reagenzien-Beads kénnen Sauren oder Basen enthalten. Bei Einhaltung der empfohlenen Verfahrensweisen kommt der
Bediener nicht mit den Reagenzien-Beads in Beriihrung. Beim Umgang mit Beads (z. B. bei Reinigungsmal3nahmen nach dem
Fallenlassen und Zerbrechen einer Reagenzdisk) Verschlucken, Hautkontakt oder Einatmen der Reagenzien-Beads vermeiden.

e Reagenzien-Beads und V erdiinnungsmittel enthalten Natriumazid, das mit Abflussleitungen aus Blei und Kupfer reagieren
und hochexplosive Metallazide bilden kann. Bel Einhaltung der empfohlenen Verfahrenswei sen kommen die Reagenzien
nicht mit Abflussleitungen aus Blei und Kupfer in Kontakt. Sollten die Reagenzien jedoch mit derartigen Abflussleitungen in
Kontakt kommen, mit reichlich Wasser nachspulen, um Azidansammlungen zu vermeiden.

Anweisungen zum Umgang mit Reagenzien

Reagenzdisks sind ohne Erwérmen sofort aus dem Kihlschrank heraus verwendbar. Den verschweil3ten Folienbeutel 6ffnen und
die Disk herausnehmen. Dabei darauf achten, den Barcode-Ring auf der Oberseite der Reagenzdisk nicht zu berihren. Gemal3 den
Anweisungen des Bedienungshandbuchs fiir das V etScan-System verwenden. Nicht innerhalb von 20 Minuten nach Offnen des
Beutels verwendete Disks sind zu entsorgen. Disks in gedffneten Beuteln diirfen nicht zur spateren Verwendung wieder in den
Kuhlschrank gelegt werden.

Lagerung

Die Reagenzdisks in ihren verschlossenen Beuteln bei 2-8 °C (3646 °F) lagern. Gedffnete oder ungedffnete Disks vor direkter
Sonneneinstrahlung oder Temperaturen Uber 32 °C (90 °F) schiitzen. Diein ihren Folienbeuteln verschlossenen Disks vor
Gebrauch maximal 24 Stunden bei Raumtemperatur aufbewahren. Erst unmittelbar vor Gebrauch den Beutel 6ffnen und die Disk
entnehmen.

Anzeichen fir instabile oder zerfallene Reagenzdisks

e Allein der Reagenzdisk enthaltenen Reagenzien bleiben bei den oben beschriebenen Lagerbedingungen bis zu dem auf dem
Rotorbeutel aufgedruckten Verfallsdatum stabil. Die Disks nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum ist auch in dem auf dem Barcode-Ring aufgedruckten Barcode enthalten. Bei Uberschreitung des
Verfallsdatums der Reagenzien erscheint auf der Anzeige des VetScan-V ol lblut-Analysesystems eine Fehlermel dung.

e Bei einem aufgerissenen oder anderweitig beschéadigten Folienbeutel kann Feuchtigkeit zur unbenutzten Disk vordringen und
die Leistung der Reagenzien beeintréchtigen. Niemals Disks aus beschadigten Beuteln verwenden.

6. Gerat

Vollsténdige Angaben zum Gebrauch des Analysesystems enthalt das Bedienungshandbuch fir das V etScan-System.

7. Probenahme und Probenvorbereitung

Das erforderliche Mindestprobenvolumen ist ~100 pl heparinisiertes Vollblut, heparinisiertes Plasma, Serum oder Serumkontrolle.
Die Probenkammer der Reagenzdisk kann eine Probenmenge von bis zu 120 pl aufnehmen.

¢ In heparinisierten Mikropipetten gesammelte Proben sind nach der Probennahme sofort in die Reagenzdisk einzubringen.

e Fir Vollblut- oder Plasmaproben nur evakuierte Probensammelréhrchen mit Lithiumheparin (griiner Stopfen) verwenden. Fir
Serumproben nur evakuierte Probensammelréhrchen ohne Zusatz (roter Stopfen) oder Serumtrennréhrchen (roter oder
rot/schwarzer Stopfen) verwenden.

e  Durch Venenpunktion erhaltene Vol lblutproben miissen homogen sein, bevor die Probe in die Reagenzdisk transferiert wird.
Die Sammelréhrchen vor dem Probentransfer mehrmals vorsichtig Uberkopfdrehen. Das Sammelréhrchen nicht schitteln.
Schutteln kann zu Hamolyse fuhren.

Der Test mussinnerhalb von 10 Minuten nach dem Probentransfer in die Reagenzdisk beginnen.

Durch Venenpunktion erhaltene Vollblutproben sind innerhalb von 60 Minuten nach der Entnahme zu analysieren. Sollte dies
nicht méglich sein, die Probe trennen und in ein sauberes Testréhrchen transferieren.” Die getrennte Plasma- oder Serumprobe
innerhalb von 5 Stunden nach der Zentrifugation analysieren. Sollte dies nicht mdglich sein, die Probe in einem
verschlossenen Testréhrchen maximal 48 Stunden lang bel 2-8 °C (3646 °F) im Kiihlschrank lagern. In Gefrierschréanken
ohne Selbstabtauungsfunktion kénnen Plasma- oder Serumproben bei -10 °C (14 °F) bis zu 5 Wochen lang gelagert werden.
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Bekannte Storsubstanzen

e Daseinzige zur Verwendung mit dem VetScan-V oll blut-Analysesystem empfohlene Antikoagulans ist Lithium-Heparin.

e Physiologische Stérungen (H&molyse, Ikterus und Lipémie) kdnnen zu Verdnderungen der berichteten Konzentrationen
einiger Analyten fuhren. Die Probenindizes werden unten auf jeder Ergebniskarte ausgedruckt, damit der Bediener weil3,
welche Konzentration an Stérsubstanzen in den einzelnen Proben vorliegen. Das V etScan-V ol lblut-Analysesystem
unterdrtickt alle Ergebnisse, die auf Grund von Hamolyse, Lipdmie oder Ikterus Stérungen von mehr als 10 % aufweisen. In
solchen Féllen wird auf der Ergebniskarte an Stelle des Ergebnisses ,HEM* (Hamolyse), ,,LIP* (Lipamie) oder ,, ICT"
(Ikterus) ausgedruckt.

8. Verfahren

Lieferumfang
e Eine VetScan-T4/Chol esterin-Reagenzdisk

Bendtigte Materialien, die nicht zum Lieferumfang gehoren
e VetScan-Vollblut-Anaysesystem

Testparameter

Fiir den Betrieb des VetScan-Systems sind Umgebungstemperaturen zwischen 15 und 32 °C (59 und 90 °F) erforderlich. Die
Analysedauer fir jede VetScan-T4/Cholesterin-Reagenzdisk betragt weniger als 14 Minuten. Das Analysesystem hélt die
Reagenzdisk wahrend des Messintervalls auf einer Temperatur von 37 °C (98,6 °F).

Testverfahren
Das komplette Probennahmeverfahren sowie schrittweise Bedienungsanwei sungen sind im Bedienungshandbuch fir das VetScan-
System ausfiihrlich beschrieben.

Kalibrierung

Das VetScan-Vollblut-Analysesystem wird vor dem Versand vom Hersteller kalibriert. Der auf dem Barcode-Ring aufgedruckte
Barcode enthalt die diskspezifischen Kalibrierungsdaten fiir das Analysesystem. Hierzu bitte das Bedienungshandbuch fiir das

V etScan-System einsehen.

Qualitatskontrolle

Zur Uberprifung der Genauigkeit des Analysesystems kénnen am VetScan-V ol lblut-Analysesystem in regelmaRigen Abstanden
Kontrollen analysiert werden. Abaxis empfiehlt die Analyse einer handelstiblichen Kontrolle auf Serumbasis. Die Kontrollen in
der gleichen Weise auf der Reagenzdisk analysieren wie Patientenproben. Angaben zur Anayse von Kontrollen enthélt das
Bedienungshandbuch fur das V etScan-System.

9. Ergebnisse

Das VetScan-Vollblut-Analysesystem berechnet und druckt die Analytkonzentrationen der Probe automatisch aus. Einzelheiten zu
den Endpunkt- und Reaktionsgeschwindigkeitsberechnungen sind im Bedienungshandbuch fir das V etScan-V ol bl ut-
Analysesystem enthalten.

Interpretation der Ergebnisse

Erhohter T4-Spiegel

e Die Ts;Konzentrationen sind bei weniger als ein Jahr alten Hunden gewdhnlich héher; sie sinken mit zunehmendem Alter des
Hundes.

e Erhohte T4-Spiegel bei Katzen sind ein verlassliches Anzeichen fir Hyperthyroidismus. Hyperthyroidismusist die haufigste
Ursache erhéhter T4-Spiegel und eine der bei Kleintieren am haufigsten diagnostizierten Krankheiten. Die Ursache fir spontan
auftretenden Hyperthyroidismus bei Katzen ist typischerweise ein funktionales Schilddriisenadenom. Bei Hunden tritt
Hyperthyroidismus selten auf, ist dann jedoch gewdhnlich ein Anzeichen fir Neoplasie oder fiir die Verabreichung einer zu
grofRen Menge Natriumlevothyroxin im Falle von Hunden mit Hypothyroidismus. Bei ca. 66 % der Neoplasmen von Hunden
handelt es sich um Adenokarzinome.
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Bei Katzen dienen Schilddriisentests normalerweise zur Diagnostizierung von Hyperthyroidismus, zur Uberwachung der
Wirkung antithyroider Behandlungen oder zur Uberwachung einer Schilddriisenhormonersatztherapie nach der Zerstérung
neoplastischer Schilddriisen. Bei der Untersuchung von Gesamt-T,bei Katzen sind Alter und begleitende Erkrankungen zu
berticksichtigen. Bel jingeren Katzen sind die T,-Werte hoher; sie sinken normal erweise mit zunehmendem Alter. Bel dlteren
Katzen mit VVerdacht auf Hyperthyroidismus fiihren begleitende Erkrankungen, wie Nierenversagen zu einem ,, Euthyreose-
Krankheitssyndrom®, bei dem die Gesamt-T,-Werte evtl. unterdriickt sind. In derartigen Féllen erfolgt die Bestétigung der
Hyperthyroidismus-Diagnose durch einen Gleichgewichtsdialyse-Test auf freies T, (fT4ED).

Drei haufig auftretende Zusténde erfordern eine Bestatigung durch den fT4ED-Test. Hohe T,-Normalwerte (3-5 mg/dl) bel
jungen Katzen ohne erkennbaren Gewichtsverlust sind normal. Erhéhte Werte (>5 mg/dl) bei alten Katzen mit Anzeichen von
Gewichtsverlust sind normalerweise ein diagnostisches Anzeichen fir Hyperthyroidismus. Hohe Normalwerte (3-5 mg/dl) bei
alten Katzen kénnen auf Hyperthyroidismus hindeuten. Da diese Werte durch begleitende Erkrankungen unterdriickt werden
kénnen, ist fur die Diagnose dieses okkulten Hyperthyroidismus ein Test auf aktives Hormon (fT4ED) erforderlich.

Reduzierter T,-Spiegel

Bei Hunden kann eine Hypothyroidismus-Diagnose anhand des Gesamt-T;-Werts ausgeschl ossen werden. Liegen die Gesamt-
T4-Werteinnerhalb des Normalbereichs, ist es hochst unwahrscheinlich, dass der Hund an Hypothyroidismus leidet. Niedrige
T4Werte oder niedrige T,-Normalwerte kénnen Anzeichen fir Hypothyroidismus sein. Sie kénnen einen Hypothyroidismus
jedoch nicht bestétigen, da nicht schilddriisenbezogene Faktoren, wie Medikamente und Krankheiten, sich auf die T,-Spiegel
auswirken kdnnen. Zur Bestétigung von Hypothyroidismus-Diagnosen bel Hunden eignen sich Gleichgewichtsdialyse-Tests
auf freies T4 (fT4ED).

Weitere Ursachen fur reduzierte T4-Spiegel kénnen mit einer medikamentésen Behandlung und dem ,, Euthyreose-
Krankheitssyndrom®* zusammenhangen. Bei den klinisch relevantesten Medikamenten, die sich auf die T,-Spiegel auswirken,
handelt es sich um die Glukokortikoide. Beim ,, Euthyreose-Krankheitssyndrom* kommt es zu reduzierten T,-Spiegeln, wenn
nicht schilddriisenbezogene Krankheiten, wie akutes und chronisches Nierenversagen, Diabetes mellitus, Leberinsuffizienz
und Fettleibigkeit vorliegen.

Nach dem Ausschluss einer medikamentdsen Behandlung und des ,, Euthyreose-Krankheitssyndroms* ist priméarer
Hypothyroidismus die haufigste Ursache fir reduzierte T,-Spiegel. Bel Hunden ist Hypothyroidismus hdufig eine Folge von
Hashimoto-Thyreoiditis oder idiopathischer Atrophie. Durch Schilddriisentumoren verursachte Schilddriisenzerstérungen von
>75 % konnen klinische Anzeichen von Hypothyroidismus produzieren. Kongenitale Hypophysendefekte, Zerstérung der
Hypophyse und Unterdriickung der Hypophysenfunktion kénnen bel Hunden zu sekundarem Hypothyroidismus fiihren.

Bel Katzen ist ein spontan auftretender Hypothyroidismus selten zu beobachten. Die haufigsten Ursachen fir
Hypothyroidismus bei Katzen sind bilaterale Thyroidektomie und Uberdosierung mit radioaktivem Jod oder antithyroiden
Medikamenten im Falle von Katzen mit Hyperthyroidismus.

An Hypothyroidismus |eidende Patienten kdnnen auch erhdhte Cholesterinspiegel aufweisen.
Zwecks Erhalt eines korrekten T,-Grundspiegel s sollte dem Patienten Uber mehrere Tage hinweg keine Medikamente
verabreicht werden.

Hypercholesterinamie

Stark fetthaltige Didten oder die Entnahme von Blutproben kurz nach einer Nahrungsaufnahme des Patienten kann eine
Ursache fir Hyperchol esterinamie sein. Hyperchol esterindmie kann nicht durch Sichtpriifung der Probe festgestellt werden, da
dieser Zustand keine Lipamie hervorruft.

Reduzierte Schilddriisenaktivitét hat einen reduzierten Cholesterinstoffwechsel zur Folge, was zu erhohten
Cholesterinspiegeln fiihrt. Ein bei einem Screening-Profil festgestellter hoher Cholesterinspiegel kann ein erstes Anzeichen
fur Hypothyroidismus sein. In Verbindung mit den Spiegeln an freiem T, sind die Cholesterinwerte ein guter Indikator flr
Hypothyroidismus bei Hunden.

Eine vorlaufige Hyperlipiddmie-Diagnose [&sst sich unter Heranziehung der Cholesterin-Spiegel und des auf der VetScan-
Ergebni skarte ausgedruckten lipamischen Index erstellen. Cholesterinspiegel von > 300 mg/dl in Verbindung mit einem
Lipémie-Index von 2+ oder 3+ kann bei niichtern getesteten Hunden auf Hyperlipidémie hindeuten. Bei Katzen l&sst sich eine
Hyperlipiddmie diagnostizieren, wenn sie bei Nichterntests Cholesterinspiegel von >200 mg/dl und einen Index von
mindestens 1+ aufwel sen.

Niedrige Cholesterinspiegel sind normal erweise unproblematisch. Hypochol esterindmie wurde bei Enteropathien mit
Proteinverlusten, manchen L ebererkrankungen, bestimmten Tumorleiden und schwerer Mangelerndhrung beobachtet. Bei
Verdacht auf eine Lebererkrankung sollten die Testergebnisse fir Alaninaminotransferase (ALT), Albumin, alkalische
Phosphatase (ALP), Globulin, Gesamtbilirubin und Gesamtprotein untersucht werden. Niedrige Protein-, Albumin und
Globulinspiegel kénnen bei Enteropathien mit Proteinverlusten und bei Mangelerndhrung auftreten.
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10. Verfahrensgrenzen

Die allgemeinen V erfahrensgrenzen werden im Bedienungshandbuch fiir das V etScan-System behandelt.

e Einden Assaybereich Uiberschreitendes Ergebnisfir einen bestimmten Test sollte mit einem anderen zugelassenen
Testverfahren analysiert oder an ein Referenzlabor geschickt werden. Die Praobe nicht verdiinnen und erneut im
VetScan-Vollblut-Analysesystem testen.

e Proben, deren Hamatokrit ein Erythrozytenkonzentratvolumen von tber 60 % umfasst, kénnen ungenaue Ergebnisse
erbringen. Solche Proben mit hohen Hamatokritwerten kénnen als hdmolysiert berichtet werden. Diese Proben kdnnen dann
zum Erhalt von Plasma zentrifugiert und in einer neuen Reagenzdisk erneut getestet werden.

e Die T4,-Methode von Abaxisist anféllig fur Stérungen durch T,-Autoantikdrper. In seltenen Féllen, wenn eine Probe T,-
Autoantikorper enthdlt, fallen die T,-Ergebnisse niedrig aus.

Achtung: Umfassende Priifungen des VetScan-Systems haben ergeben, dass in sehr seltenen Fallen eine in die Reagenzdisk
gegebene Probe nicht problemlos in die Probenkammer rinnt. Infolge des ungleichméaligen Flusses kann eine unzurei chende

Probenmenge analysiert werden, und Ergebnisse kénnen aufferhalb des Referenzbereichs liegen. Die Probe kann mit einer neuen
Reagenzdisk erneut analysiert werden.

11. Erwartete Werte

Am definitivsten sind die fUr die jeweilige Patientenpopul ation ermittelten Normalbereiche. Die Testergebnisse sind in Verbindung mit den
klinischen Anzeichen des Patienten zu interpretieren.

Die Tiere sollten vor der Probennahme 12 Stunden lang nicht gefiittert werden, damit der Cholesterinspiegel nicht durch unlangst
aufgenommene Nahrung beeinflusst wird.

Tabelle 1: Referenzbereiche fir Hunde und Katzen

Analyt Hunde Katzen

Thyroxin (Ty)
1,1-4,0 pg/dl 1,5-4,8 pg/dl
(14,2-52,0 nmol/l) (19,4-61,9 nmol/l)

Cholesterin 125-270 mg/dl 90-205 mg/dl
(3,24-6,99 mmol/l) (2,33-5,31 mmol/l)

12. Leistungsmerkmale

Linearitat

Die Methodenkurve der einzelnen Analyten verlauft in dem hier préasentierten dynamischen Bereich linear, wenn das VetScan-
System empfehlungsgemal betrieben wird (siehe das Bedienungshandbuch fir das V etScan-System). Die folgende Tabelle der
dynamischen Bereiche représentiert das Nachwei sspektrum des V etScan-Systems.

Tabelle 2: Dynamische Bereiche des VetScan-Systems

Analyt Dynamischer Bereich

Gebrauchliche Einheiten Sl-Einheiten
Thyroxin (T,) 0,5-8,0 pg/di 6,5-103,2 nmol/I
Cholesterin 20-520 mg/dl 0,5-8,4 mmol/l
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Prézision

Es wurden Prazisionsstudien durchgefiihrt, die den NCCL S-Richtlinien EP5-A® entsprachen (mit Anderungen gema’ NCCLS
EP18-P° fiir an Behandlungsort eingesetzte Geréte). Die Ergebnisse fiir die Prézision innerhalb eines Laufs und die
Gesamtprézision wurden durch Testen von Kontrollmaterialien in 2 Konzentrationen ermittelt. Die Kontrollen wurden Uber einen
Zeitraum von 4 Wochen hinweg zweimal téglich im Zweifachansatz analysiert.

Tabelle 3: Prazision

Analyt Probenumfang Innerhalb eines Laufs Gesamt
Thyroxin (T,) (ug/dl) n=40
Kontrolle 1
Mittelwert 15 15
SA 0,15 0,19
% VK 9,6 125
Kontrolle 2
Mittelwert 6,0 6,0
SA 0,32 0,33
% VK 53 54
Cholesterin (mg/dl) n=40
Kontrolle 1
Mittelwert 155,5 155,5
SA 3,96 40
% VK 25 2,6
Kontrolle 2
Mittelwert 3134 3134
SA 9,7 9,7
% VK 3,10 3,10
Korrelation

Es wurden Vor-Ort-Studien in einem veterinarmedi zinischen Ausbildungskrankenhaus durchgefihrt. Dabei wurden mit dem
VetScan-Vollblut-Analysesystem und einer Vergleichsmethode Serumproben fiir den Thyroxin-Assay analysiert. Eine
reprasentative Korrelationsstatistik ist in Tabelle 4 aufgefiihrt.

Tabelle 4: Korrelation des VetScan-Systems mit Vergleichsmethode(n)

Thyroxin (ug/dl) Hunde Katzen
Korrelationskoeffizient (r) 0,96 0,96
Steigung 0,82 0,94
Schnittpunkt 0,16 0,10
Probenbereich 05-7,1 1,2-8,3
n 40 42

Cholesterin (mg/dl) Hunde Katzen
Korrelationskoeffizient (r) 0,99 0,99
Steigung 0,99 1,06
Schnittpunkt 6 -3
Probenbereich 103-450 63-257
n 159 34
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