COBAS
INTEGRA 400/700/800

Magnesium
Magnésio

Informacoes para encomenda

COBAS INTEGRA® 175 testes Ref. 20737593 @ Indica em que analisador(es) pode ser utilizada a
Magnesium System-ID 07 3759 3 cassete

Calibrator f.a.s. 12 x 3 ml Ref. 10759350 INTEGRA INTEGRA/ NTEGRA
System-ID 07 3718 6 400/ INTEGRA

Precinorm® U 20 x 5 ml Ref. 10171743 400 plus 700 800
System-ID 07 7997 0

Precipath® U 20 x 5 ml Ref. 10171778
System-ID 07 7998 9 L o L

Precinorm® U plus 10 x 3 ml Ref. 12149435
System-ID 07 7999 7

Precipath® U plus 10 x 3 ml Ref. 12149443

System-ID 07 8000 6

Funcao

A cassete COBAS INTEGRA Magnesium (MG) contém um
sistema de reagentes para diagndstico in vitro, para utilizagao
nos sistemas COBAS INTEGRA, com vista a determinagio
quantitativa da concentragdo de magnésio no soro, plasma e
urina. Este folheto informativo descreve a aplicagdo para soro,
plasma (teste MG, 0-059) e urina (teste MGU, 0-159).
Caracteristicas“*>*"*

O magnésio é o quarto catido mais abundante no organismo, cerca
de 50 % esta presente nos ossos associado ao cdlcio e ao fosfato. A
maior parte do magnésio restante é intracelular e s6 se encontra
no fluido extracelular uma pequena quantidade. O magnésio
funciona como activador de vérios processos fisico-quimicos,
incluindo fosforilagao, sintese das proteinas e metabolismo do
ADN. Também esta implicado na condug¢io neuromuscular e

na excitabilidade do musculo esquelético e cardiaco.

O magnésio ingerido é absorvido no intestino, e a quantidade
absorvida é inversamente proporcional a quantidade total de
magnésio ingerida. Os rins controlam eficazmente a homeostase do
magnésio através de reabsorgao tubular, que conserva o magnésio
quando a ingestdo ¢ baixa e excreta o excesso quando ¢ alta.
Ocorrem aumentos das concentragdes de magnésio sérico na
insuficiéncia renal, na acidose diabética aguda, na desidratacdo
ou na doenga de Addison. A hipermagnesemia tem um efeito
depressor a nivel do sistema nervoso central, causando anestesia
geral e insuficiéncia respiratéria. Altera o mecanismo de
condugio do coragio, causando paragem cardiaca. Pode ser
observada hipomagnesemia no alcoolismo crénico, na ma
absor¢do, na diarreia grave, na pancreatite aguda, na terapéutica
diurética, na terapéutica com fluidos parentéricos prolongada
sem suplementagdo de magnésio, e em doengas renais como

a glomerulonefrite e deficiéncias da reabsor¢ao tubular. A
diminuigio das concentragdes séricas de magnésio pode ter como
resultado tetania, convulsdes e arritmias cardiacas.

Os niveis urindrios de magnésio sio determinados em

testes de deplegdo de magnésio.

Principio do teste

Método colorimétrico com Clorofosfonazo II1.°

O clorofosfonazo III (CPZ III) liga-se a0 magnésio e causa
um aumento da absorvincia em 659 nm. O EGTA (4cido

tetra-acético etilenebis(oxietilenenitrilo)) ¢ utilizado para
inibir a ligagdo do calcio ao CPZ IIL

H 7,5

Mg** + CPZ I P72 -~ Complexo Mg-CPZ

111

As interferéncias de absorvéncia nao especificas sio reduzidas
pela adi¢do de EDTA (4cido etilenediaminetetra-acético), que
remove o magnésio do complexo magnésio-CPZ III e possibilita
uma medi¢io exacta do branco de amostra.

pH 7,5

Complexo Mg-CPZ — >

III + EDTA

Mg-EDTA + CPZIII

A diferenca de absorvéncia entre o complexo magnésio-CPZ III
e o complexo tratado com EDTA ¢ a absorvéncia
devida apenas ao magnésio.

Reagentes - solucoes de trabalho
R1 Clorofosfonazo III no frasco A e B (liquido).
R2 = SR EDTA no frasco C (liquido).

Componentes activos

Componentes Concentragdes

R1 SR Teste
TES? 145 100 110 mmol/l
Clorofosfonazo I1I 0,2 0,13 mmol/l
EGTA 10 6,7 mmol/l
EDTA 16 1.8 mmol/l
pH 7,5 7,5 7,5

a) (Acido N-tris(hidroximetil)metil-2-aminoetanesulfénico)

Ambos os reagentes contém um surfactante nio
reactivo e conservantes.

Consulte o rétulo da cassete para saber quais sdo os
volumes dos reagentes.

Precaucoes e adverténcias
Preste atencdo a todas as precaugdes e adverténcias incluidas
na Introdugdo do Capitulo 1.

Preparacao dos reagentes
Pronto a ser utilizado.
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Conservacao e estabilidade

Validade a 15-25°C Ver o prazo de validade na

INTEGRA 400 cassete.

No analisador a 10 - 15°C 8 semanas
INTEGRA 700/800

No analisador a 8°C 12 semanas

Colheita e preparacao das amostras

Apenas as amostras indicadas em seguida foram testadas

e consideradas aceitaveis.

Soro (livre de hemolise): O soro é colhido em tubos de
amostra padrdo. A amostra preferida é de soro nio hemolisado
colhido sem estase venosa. O soro que apresente hemdlise
visivel ndo pode ser utilizado, devido a grande quantidade

de magnésio libertado pelos eritrocitos.

Plasma (livre de hemolise): Plasma com heparina de litio. As
amostras de plasma colhidas com anticoagulante EDTA ou

as amostras de pacientes que estejam a tomar EDTA néo sdo
adequadas para andlise, porque este composto quela 0 magnésio,
fazendo com que ele fique indisponivel para reac¢io com o
reagente. O fluoreto e o oxalato de sédio também interferem
com os resultados, devendo ser evitados.

A amostra deve ser separada do coagulo logo que possivel,
para prevenir niveis de magnésio falsamente elevados, devido
a passagem do magnésio dos eritrdcitos para o soro.

Urina: As amostras de urina devem ser acidificadas para o

pH 1 com HCI concentrado, para evitar a precipitagao do
fosfato de magnesio-amonio. Colha as amostras de urina num
recipiente isento de metal.’ As amostras de urina sio pré-diluidas
automaticamente pelo analisador a 1:5 (1+4) com 4gua.

Ao utilizar amostras em tubos primadrios, consulte as
instrugdes do fabricante dos tubos.

7 dias a 20-25°C
7 dias a 4-8°C
1 ano a -20°C

Estabilidade no soro/plasma:*

3 dias a 20-25°C
3 dias a 4-8°C
1 ano a -20°C

Estabilidade na urina:®

As amostras que contém precipitado tém de ser centrifugadas
antes da realiza¢do do ensaio.

Materiais fornecidos
Consulte a secgdo Reagentes - solugdes de trabalho.

Realizacao do ensaio

Para assegurar a correcta execugio do ensaio, é importante cumprir
as instrugdes fornecidas neste documento para o analisador
utilizado. Consulte o manual do operador apropriado para obter
instrugdes mais especificas sobre o ensaio feito neste analisador.

Aplicacoes para soro, plasma e urina
INTEGRA 400 - Definicao do teste

Modo de medida Absorvancia

Modo de célculo da abs. Ponto final

Sentido da reacgdo Diminuigido
Comprimento de onda A 652 nm
Primeiro/ultimo calc. 33/40
Unidade mmol/l
Soro, plasma

Modo de reacgao R1-S-SR

Intervalo do teste 0-2,5 mmol/l (0-5 mEq/1)

com pds-dilui¢io 0-25 mmol/l (0-50 mEq/1)

Factor pos-diluicao

Urina

Modo de reac¢do

Intervalo do teste
com pds-diluicao

Factor pré-dilui¢ao

Factor pés-dilui¢ciao
Parametros de pipetagem

Soro, plasma e urina
R1

Amostra

SR

Volume total

10 (recomendado)

D-R1-S-SR

0-12,5 mmol/l (0-25 mEq/1)
0-62,5 mmol/l (0-125 mEq/1)
5

5 (recomendado)

Diluente (H,0)

165 pl
2 ul
28 ul
245 pl

50 ul

INTEGRA 700/800 - Definicao do teste

Modo de medida
Modo de célculo da abs.
Sentido da reacgdo
Comprimento de onda A
Primeiro/ultimo célc.
Unidade
Soro, plasma
Modo de reacgao
Intervalo do teste

com pds-diluicao
Factor pds-dilui¢iao
Urina
Modo de reac¢do
Intervalo do teste

com pds-diluicao
Factor pré-dilui¢ao
Factor pés-dilui¢do
Parametros de pipetagem
Soro, plasma e urina
R1
Amostra

SR

Volume total

Calibracao
Calibrador

Modo de calibragdo
Repetigdo da calibragio
Intervalo de calibragdo

Absorvancia
Ponto final
Diminuigao
659 nm
43/49

mmol/l

R1-S-SR

0-2,5 mmol/l (0-5 mEq/1)
0-25 mmol/l (0-50 mEq/1)
10 (recomendado)

D-R1-S-SR

0-12,5 mmol/l (0-25 mEq/1)
0-62,5 mmol/l (0-125 mEq/1)
5

5 (recomendado)

Diluente (H,0)

165 ul
2l
28 ul
245 pl

50 pl

Calibrator f.a.s.

Utilize 4gua desionizada como
calibrador zero.

Regressdo linear

Duplicado (recomendado)
Cada lote

Rastreabilidade:” Este método foi padronizado contra
espectrometria de absor¢ao atomica.
Para os EUA, este método foi padronizado contra

SRM 909b (IDMS).

Controlo de qualidade

Controlo de qualidade para
soro e para plasma

Controlo de qualidade para
urina

Intervalo de controlo
Sequéncia de controlo

Controlo ap6s calibragao

Precinorm U ou Precinorm U plus
Precipath U ou Precipath U plus
Para o controlo de qualidade em
rotina, recomendam-se controlos
quantitativos de urina.

24 horas (recomendado)

Definida pelo utilizador
Recomendado

MG
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Calculo

Os sistemas COBAS INTEGRA calculam automaticamente a
concentra¢do do analito de cada amostra. Para mais informacoes,
consulte a sec¢do Andlise de Dados, no Capitulo 7 do Manual
do Utilizador (COBAS INTEGRA 700), ou a Analise de dados
da ajuda Online (COBAS INTEGRA 400/800).

mmol/l x 2,43 = mg/dl
mEq/l x 0,5 = mmol/l
mEq/l x 1,22 = mg/dl

Factor de conversao:

Limitacoes - interferéncias
Critério: Recuperagdo dentro de + 10% do valor inicial.
Soro, plasma

Hemolise Qualquer contaminagdo com eritrdcitos
pode aumentar os resultados, porque as
concentragdes de magnésio nos eritrdcitos
sdo cerca de trés vezes mais elevadas do que
as observadas no soro normal.

Ictericia Sem interferéncia significativa.

Lipemia Sem interferéncia significativa.

Anticoagulantes Tém de ser evitados os anticoagulantes
quelantes, como EDTA, fluoreto e oxalato.

Outros Em casos muito raros, a gamapatia, em

particular a de tipo IgM (macroglobulinemia
de Waldenstrém), pode causar resultados
nao fidveis.

Quando o objectivo é o diagndstico, os resultados devem
ser sempre interpretados em conjunto com a anamnese do
paciente, o exame clinico e outros resultados.

Valores teoricos

Soro, plasma:*
Criangas e adultos 0,70-1,05 mmol/1 (1,4-2,1 mEq/l)
0,57-0,78 mmol/l (1,14-1,56 mEq/1)

2,5-8,5 mmol/d (5,0-17,0 mEq/d)

Prematuros
Urina (24 h)°

Soro, plasma

(de acordo com Tietz):’ 0,65-1,05 mmol/1(1,3-2,1 mEq/1)
0,6-0,9 mmol/l  (1,2-1,8 mEq/l)

0,7-0,95 mmol/l (1,4-1,9 mEq/1)

2-4 dias
5 meses-6 anos

6-12 anos 0,7-0,85 mmol/l (1,4-1,7 mEq/1)
12-20 anos 0,65-0,9 mmol/l (1,3-1,8 mEq/l)
Urina (24 h)

(de acordo com Tietz):’ 0,5-12,0 mmol/d (1,0-24,0 mEq/d)

Cada laboratorio deve verificar a transferibilidade dos valores
teodricos para a sua prépria populagdo de pacientes e, se necessario,
determinar os seus proprios intervalos de referéncia.

Dados especificos sobre o desempenho para o soro e plasma’
Sdo apresentados a seguir dados representativos do desempenho
dos analisadores COBAS INTEGRA. Os resultados podem

diferir de laboratdrio para laboratdrio.

INTEGRA 400/700/800

Precisao

A reprodutibilidade foi determinada utilizando amostras
humanas e controlos num protocolo interno (intra-ensaio n = 20,
inter-ensaio n = 20). Obtiveram-se os seguintes resultados.

Nivel 1 Nivel 2
Média 1,4 mmol/l 2,2 mmol/l
(2,8 mEq/1) (4,4 mEq/1)
CV intra-ensaio 2,8% 2,1%
CV inter-ensaio 2,9% 2,3%

Sensibilidade analitica (limite de deteccao inferior)

0,072 mmol/1

O limite de detecg¢do representa a concentragio de analito mais
baixa mensuravel passivel de ser distinguida de zero. E calculado
como o valor situado 3 desvios padrao (DP) acima de uma amostra
zero (amostra zero + 3 DP, precisdo intra-ensaio, n = 30).

Comparacao dos métodos

Os valores de magnésio das amostras de soro humanas obtidos
no COBAS INTEGRA 700 com a cassete COBAS INTEGRA
Magnesium foram comparados com os valores determinados
com reagentes para o magnésio no COBAS MIRA e num
sistema alternativo de quimica clinica a venda no mercado.
As amostras foram analisadas em duplicado. O tamanho da
amostra (n) representa todas as réplicas.

Os valores variaram entre 0,2 e 2,3 mmol/l (0,4 e 4,6 mEq/l).

COBAS MIRA Sistema alternativo

T: h

amanho da () 200 200
amostra
Coeficiente () 0,969 0,994
corr. (rg) 0,960 0,989
R <

I y=0,95x + 0,11 mmol/l y = 1,02x - 0,01 mmol/l
linear

Passing/Bablok y =0,99x + 0,08 mmol/l y = 1,03x -0,02 mmol/l

Dados especificos sobre o desempenho para a urina’

Sdo apresentados a seguir dados representativos do desempenho
dos analisadores COBAS INTEGRA. Os resultados podem
diferir de laboratdrio para laboratdrio.

Precisao

A reprodutibilidade foi determinada utilizando amostras
humanas e controlos num protocolo interno (intra-ensaio n = 20,
inter-ensaio n = 20). Obtiveram-se os seguintes resultados.

Nivel 1 Nivel 2
Média 2,24 mmol/l 4,85 mmol/l
(4,48 mEq/1) (9,70 mEq/1)
CV intra-ensaio 5,2% 4,0%
CV inter-ensaio 4,5% 3,8%

Sensibilidade analitica (limite de detecgao inferior)

0,095 mmol/l

O limite de detec¢do representa a concentragio de analito mais
baixa mensurével passivel de ser distinguida de zero. E calculado
como o valor situado 3 desvios padrdo (DP) acima de uma amostra
zero (amostra zero + 3 DP, precisdo intra-ensaio, n = 30).

Comparacao dos métodos

Os valores de magnésio das amostras de urina humanas obtidos
no COBAS INTEGRA 700 com a cassete COBAS INTEGRA
Magnesium foram comparados com os valores determinados
com reagentes para o magnésio no COBAS MIRA e num
sistema alternativo de quimica clinica a4 venda no mercado.

As amostras foram analisadas em duplicado. O tamanho da
amostra (n) representa todas as réplicas.

Os valores variaram entre 1,15 e 11,6 mmol/1 (2,30 e 23,2 mEq/1).

2004-09,V 3 PT

3/4

MG



COBAS

Substratos

INTEGRA 400/700/800

COBAS MIRA Sistema alternativo

Tamanho da ) 110 110

amostra

Coeficiente (I‘) 0,995 0,997

corr. (rg) 0,995 0,997

R <

.egressao y=1,08x - 0,21 mmol/l y = 1,11x + 0,03 mmol/l
linear

Passing/Bablok  y = 1,08x - 0,20 mmol/l y = 1,10x + 0,03 mmol/l
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