Magnésio Mono | Magnésio Mono

Kit para determinagdo do magnésio por metodologia colorimétrica.
Kit para determinacion de magnesio por metodologia colorimeétrica.

METODO
Colorimétrico - Magon sulfonado.

FINALIDADE

Reagentes para determinacdo quantitativa do magnésio no soro, plasma, urina e
liquor.

Somente para uso diagnéstico in vitro.

FUNDAMENTO

Em pH alcalino, os ions magnésio reagem com o magon sulfonado (azul de xilidila)
formando um complexo colorido (rosa).

A absorbancia do complexo medida em 520 nm é diretamente proporcional a
concentracdo de magnésio na amostra analisada.

A coloragéo final € uma mistura das cores azul e rosa.

SIGNIFICADO CLINICO

A determinagdo do magnésio tem grande importancia clinica principalmente na area
da neonatologia, onde os disturbios metabolicos deste ion (hipomagnesemia) sio os
responsaveis por sinais e sintomas clinicos, freqlientemente atribuidos ao célcio
(hipocalcemia).

Valores diminuidos do magnésio sérico ocorrem em varias condi¢des clinicas: estado
de ma nutrigdo como Kwashiorkor, alcoolismo (principalmente no "delirium tremens"),
estado de ma absorgdo (esteatorréia), pancreatite aguda, hipoparatireoidismo,
hipertireoidismo e hiperaldosteronismo.

Na acidose diabética, o magnésio sérico modifica-se paralelamente ao potassio, antes
e apos insulinoterapia e hidratagao.

Elevagcdo do magnésio é encontrada na uremia e no nanismo hipofisario tratado com
horménio do crescimento.

IDENTIFICAGAO DOS REAGENTES

Conservar entre 15 e 25°C

1. Reagente de Cor: contém TRIS (Hidroximetil) - aminometano 24,2 g/L; carbonato
de potassio 10,5 g/L; azida sédica 0,25 g/L; Brij 35 6 g/L e magon sulfonado 0,05 g/L.
2. Padrao: magnésio ionizado 2,0 mg/dL e azida sodica 1,0 g/L.

ESTABILIDADE

Os reagentes sdo estaveis até o vencimento da data de validade impressa no rétulo
do produto e na caixa quando conservados na temperatura recomendada, bem
vedados e se evite a contaminagao durante o uso.

O CO, atmosférico altera significativamente a estabilidade do Reagente de Cor
quando mantido em recipiente aberto.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS
Espectrofotdmetro (leitura entre 500 a 540 nm);
Tubos e pipetas;

Crondmetro.

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS

e Aplicar os cuidados habituais de seguranga na manipulagdo dos reagentes e

amostra bioldgica.

Recomendamos o uso das Boas Praticas de Laboratérios Clinicos para a execugéo

do teste.

e De acordo com as instrugdes de biosseguranca, todas as amostras devem ser

manuseadas como materiais potencialmente infectantes.

Os cuidados habituais de seguranga devem ser aplicados na manipulagdo dos

reagentes. O Reagente de cor e o Padrao contém azida sédica como conservante.

Na&o ingerir ou aspirar. Evitar contato com a pele e mucosa;

e Descartar os reagentes e as amostras de acordo com as resolu¢gdes normativas

locais, estaduais e federais de preservagdo do meio ambiente.

Contaminagéo de vidraria é a maior fonte de erros. Usar recipientes plasticos para o

teste.

O uso de detergente idnico é fonte de contaminagao.

Para o descarte seguro dos reagentes e materiais bioldgicos, sugerimos utilizar as

regulamentagdes normativas locais, estaduais ou federais para a preservagédo

ambiental.

e A agua utilizada no laboratério deve ser do tipo Il. Coluna deionizadora saturada
libera agua alcalina contendo varios ions e também substancias com grande poder
de redugdo ou oxidagdo que deterioram os reagentes rapidamente, alterando os
resultados imprevisivelmente. O laboratério deve ter um programa de controle de
qualidade da agua utilizada.

AMOSTRA

SORO, PLASMA (heparinizado), URINA e LIQUOR (centrifugado).
O analito é estavel por 10 dias entre 2-8 °C.

N&o utilizar amostras hemolisadas.

Nota: Recomendamos que a coleta, preparagédo, armazenamento e descarte das
amostras bioldgicas sejam realizadas seguindo as recomendacgdes das Boas Praticas
de Laboratérios Clinicos.

Enfatizamos que os erros provenientes da amostra podem ser muito maiores do que
os erros ocorridos durante o procedimento analitico.
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INTERFERENTES

O &cido ascorbico (até 20 mg/dL), bilirrubina (até 40 mg/dL), hemoglobina (até 150
mg/dL), lipides (até 1000 mg/dL) e célicio (até 30 mg/dL) ndo produzem interferéncias
significativas.

PROCEDIMENTO DO TESTE

A.Condigoes de Reacao

e Comprimento de onda: 520 nm (500 a 540 nm)
e Temperatura: 20 - 25°C.

B. Técnica de Analise
1. Identificar 3 tubos de ensaio com "Branco", "Teste" e "Padrao" e pipetar:

Tubos Branco Teste Padréo
Reagente de Cor 1000 pL 1000 pL 1000 pL
Agua deionizada 10 pL R —

Padréo | @ - -—-e- 10 pL

Amostra | - 0w | -

2. Homogeneizar e esperar 10 minutos na temperatura ambiente.

3.Ler a absorbancia do Padrdo (AP) e do Teste (AT), zerando o aparelho com o
Branco em 520 nm (500 a 540 nm).

A cor é estavel durante 60 minutos.

Calculos

Ver Linearidade

Como a metodologia obedece a lei de Lambert-Beer, calcular a concentragéo do teste
através do Fator de Calibragéo (FC).
CP = Concentracéo do Padrédo

CT = Concentragado do Teste

FC =CP +AP

Ct (mg/dL) = FC x AT

AP = Absorbancia do Padrao
AT = Absorbancia do Teste

Exemplo

CP = 2,0 mg/dL

Se AP =0,204

Se AT =0,238

FC=CP+AP=2,0+0,204 =98

CT (mg/dL) = FC x AT = 9,8 x 0,238 = 2,3 mg/dL

Dosagem na Urina

A. Coleta e preparo da Amostra

Instruir o paciente para coletar corretamente a urina no periodo de tempo estipulado
pelo médico (12 - 24 horas ou outro).

A amostra de urina de 24 horas deve ser coletada em frasco contendo 10 mL de HCI
50% para evitar precipitagdo do magnésio e do calcio.

Misturar bem e se necessario, acertar o pH para 1,0 com HCI 50%.

Separar uma aliquota de 5,0 mL e aquecer a 56 °C por 15 minutos.

Diluir a urina a 1:5 (1,0 mL de urina + 4,0 mL de agua destilada ou deionizada).

B. Dosagem e calculos

Seguir a mesma metodologia para a dosagem no soro.

Multiplicar o valor obtido por 5.

CT em mg/dL = valor obtido na dosagem x 5.

CT em mg/24 horas é calculado multiplicando mg/dL pelo volume de urinario (mL) de
24 horas e dividindo o resultado por 100.

Exemplo

Se magnésio na urina = 6,6 mg/dL

Se volume de 24 horas = 1560 mL

CT em mg/24 horas = (6,6 x 1560) + 100 mL = 103 mg/24 horas

VALORES DE REFERENCIA

Soro, Plasma 1,9 - 2,5 mg/dL 0,8 - 1,0 mmol/L

Liquor 2,5-3,5mg/dL 1,0 - 1,5 mmol/L

Urina 24 horas 50 - 150 mg/24h 21 - 63 mmol/24h

Estes valores devem ser usados como uma orientagdo. E recomendado que cada
laboratorio estabelega seus proprios valores de referéncia.

CONTROLE DA QUALIDADE
O laboratério clinico deve manter um Programa de Garantia da Qualidade para
assegurar que todos os procedimentos laboratoriais sejam realizados de acordo com

as Boas Praticas de Laboratérios Clinicos.
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Para controle e verificagdo do desempenho do kit usar Soro Controle N e Soro
Controle P da Gold Analisa.

E importante que cada laboratério estabelega os seus proprios valores médios e os
respectivos limites de variag&o.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO’

Linearidade

A reacéo é linear até 3,5 mg/dL. Para valores maiores diluir a amostra com agua
deionizada e realizar a determinagdo. Multiplicar o resultado obtido pelo fator de
diluicdo empregado.

Repetibilidade

n MEDIA DP CV(%)
Amostra 1 10 2,18 0,04 2,0
Amostra 2 10 3,78 0,07 1,19
Reprodutibilidade
n MEDIA DP CV(%)
Amostra 1 10 2,34 0,15 6,4
Amostra 2 10 3,65 0,13 3,55

Sensibilidade Analitica

A partir da média do desvio-padrdo encontrado na imprecisdo do dia-a-dia
(reprodutibilidade), a sensibilidade pode ser calculada utilizando-se 3 desvios -
padrdes (DP).

DP médio do dia-a-dia = 0,14 mg/dL

S =0,14 x 3 = 0,42 mg/dL

Comparacéo de Métodos

Analisa é marca registrada da Gold Analisa Diagnéstica Ltda.

SIMBOLOGIA

Numero do catélogo

Limite de temperatura

LOT Numero do lote Quantidade de testes
Produto para "1\‘ Consultar as
IVD diagnéstico in vitro ‘L ) ! instrucdes de uso

L0

Data limite de
utilizacéo

Fabricado por

Reviséo: 07/22

Método Comparativo

Método Gold Analisa

Numero de amostras

50

50

Resultado médio

2,91 mg/dL

2,99 mg/dL

Equacéo da regressdo Método Gold Analisa = 0,982 x comparativo -0,027

Coeficiente de correlacéo 0,999

OBSERVAGOES

1. A observagéo minuciosa da limpeza e secagem da vidraria, da estabilidade dos
reagentes, da pipetagem, da temperatura e do tempo de reagédo é de extrema
importancia para se obter resultados precisos e exatos.

2.Na limpeza da vidraria pode-se empregar um detergente neutro ou uma solugédo
acida. A ultima lavagem deve ser feita com agua destilada ou deionizada.

3. A agua utilizada nos laboratdrios clinicos deve ser purificada utilizando-se métodos
adequados para as finalidades de uso. Colunas deionizadoras saturadas liberam
diversos ions, aminas e agentes oxidantes que deterioram os reativos.
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TERMOS E CONDIGOES DE GARANTIA DA QUALIDADE DO PRODUTO

Lei n° 8.078 de 11-9-90 - Cédigo de Defesa do Consumidor

A Gold Analisa garante a substituigdo, sem 6nus para o consumidor, de todos os
produtos que comprovadamente apresentarem problemas técnicos, desde que o
usuario utilize equipamentos e materiais em boas condigdes técnicas, siga
rigorosamente o procedimento técnico e as recomendacdes estabelecidas nas
Instrucdes de Uso.

N° do lote e data de validade: Vide Rétulos do Produto

Gold Analisa Diagnostica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16

AF MS N° 800222-3 - Reg. MS - N° 80022230218

Farm. Resp. Isabela Fernandes dos Santos - CRF -MG:16773

Av. Nossa Senhora de Fatima, 2363 - Carlos Prates - Fone: (31) 3272-1888
Belo Horizonte MG Brasil CEP: 30710-020

Home page: www.goldanalisa.com.br

E-mail: goldanalisa@goldanalisa.com.br

Setor de Apoio ao Cliente (SAC): 0800 703 1888
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Magnésio Mono | Magnésio Mono

Kit para determinagdo do magnésio por metodologia colorimétrica.
Kit para determinacion de magnesio por metodologia colorimeétrica.

METODO
Colorimétrico - Magon Sulfonado.

META

Reactivos para la determinacion cuantitativa de magnesio en suero, plasma, orina y
liquido cefalorraquideo.

Sélo para uso diagndstico in vitro.

RAZON FUNDAMENTAL

A pH alcalino, los iones de magnesio reaccionan con el magnesio sulfonado (azul de
xilidilo) para formar un complejo coloreado (rosa).

La absorbancia del complejo medida a 520 nm es directamente proporcional a la
concentracion de magnesio en la muestra analizada.

La coloracion final es una mezcla de colores azul y rosa.

SIGNIFICACION CLINICA

La determinacion de magnesio tiene gran importancia clinica, principalmente en el
area de la neonatologia, donde las alteraciones metabdlicas de este ion
(hipomagnesemia) son responsables de los signos y sintomas clinicos,
frecuentemente atribuidos al calcio (hipocalcemia).

Los valores de magnesio sérico disminuidos ocurren en varias condiciones clinicas:
estado de desnutricion como kwashiorkor, alcoholismo (principalmente en "delirium
tremens"”), estado de malabsorcion (esteatorrea), pancreatitis aguda,
hipoparatiroidismo, hipertiroidismo e hiperaldosteronismo.

En la acidosis diabética, el magnesio sérico cambia en paralelo con el potasio, antes y
después de la terapia con insulina y la hidratacion.

El magnesio elevado se encuentra en la uremia y en el enanismo pituitario tratado con
hormona de crecimiento.

IDENTIFICACION DE REACTIVOS

Conservar entre 15y 25°C

1. Reactivo de color: contiene TRIS (Hidroximetil) - aminometano 24,2 g/L; carbonato
de potasio 10,5 g/L; azida de sodio 0,25 g/L; Brij 35 6 g/L y Magon sulfonado 0,05 g/L.
2. Estandar: 2,0 mg/dL de magnesio ionizado y 1,0 g/L de azida de sodio.

ESTABILIDAD

Los reactivos son estables hasta la fecha de caducidad impresa en la etiqueta y la caja
del producto cuando se almacenan a la temperatura recomendada, se sellan
herméticamente y se evita la contaminacién durante su uso.

ElI CO2 atmosférico altera significativamente la estabilidad del reactivo de color cuando
se mantiene en un recipiente abierto.

MATERIALES REQUERIDOS Y NO SUMINISTRADOS
Espectrofotémetro (lectura entre 500 y 540 nm);

Tubos y pipetas;

Crondgrafo.

PRECAUCIONES Y PRECAUCIONES ESPECIALES

e Aplique las precauciones de seguridad habituales al manipular reactivos y muestras
biolégicas.

Recomendamos el uso de Buenas Practicas de Laboratorio Clinico para realizar la
prueba.

e De acuerdo con las instrucciones de bioseguridad, todas las muestras deben
manipularse como materiales potencialmente infecciosos.

Se deben aplicar las precauciones de seguridad habituales al manipular los
reactivos. El reactivo de color y el estandar contienen azida de sodio como
conservante. No ingerir ni aspirar. Evite el contacto con la piel y las mucosas;
Deseche los reactivos y las muestras de acuerdo con las reglamentaciones
ambientales locales, estatales y federales.

e La contaminacion de la cristaleria es la mayor fuente de errores. Utilice recipientes
de plastico para las pruebas.

El uso de detergente iénico es una fuente de contaminacion.

Para el desecho seguro de reactivos y materiales biologicos, sugerimos utilizar las
regulaciones regulatorias locales, estatales o federales para la preservacion del
medio ambiente.

El agua utilizada en el laboratorio debe ser tipo Il. La columna desionizante saturada
libera agua alcalina que contiene diversos iones y también sustancias con gran
poder reductor u oxidante que deterioran rapidamente los reactivos, alterando los
resultados de manera impredecible. El laboratorio debe contar con un programa de
control de calidad del agua utilizada.

MUESTRA

SUERO, PLASMA (heparinizado), ORINAy LCR (centrifugado).
El analito es estable durante 10 dias a 2-8 °C.

No utilice muestras hemolizadas.

Nota: Recomendamos que la recoleccién, preparacion, almacenamiento y disposicion

de muestras bioldgicas se realice siguiendo las recomendaciones de Buenas Practicas
de Laboratorio Clinico.
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Hacemos hincapié en que los errores derivados de la muestra pueden ser mucho
mayores que los errores ocurridos durante el procedimiento analitico.

Entrometido

Acido ascorbico (hasta 20 mg/dL), bilirrubina (hasta 40 mg/dL), hemoglobina (hasta
150 mg/dL), lipidos (hasta 1000 mg/dL) y calcio (hasta 30 mg/dL) no producen
interferencias significativas.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA
A.Condiciones de reaccion

e Longitud de onda: 520 nm (500 a 540 nm)
e Temperatura: 20 - 25°C.

B.Técnica de analisis
1. Etiquete 3 tubos de ensayo con "Blanco", "Prueba" y "Estandar" y pipetee:

Tubos Blanco Prueba Patrén
Reagente de Cor 1000 pL 1000 pL 1000 pL
Agua deionizada 10 pL — |

Patron | - — 10 pL

Muestra | - o | -

2. Homogeneizar y esperar 10 minutos a temperatura ambiente.

3.Lea la absorbancia del Estandar (AP) y la Prueba (AT), poniendo a cero el
instrumento con el Blanco a 520 nm (500 a 540 nm).

El color es estable durante 60 minutos.

Calculos

Ver Linealidad

Como la metodologia obedece a la ley de Lambert-Beer, calcular la concentracion de
prueba a través del Factor de Calibracion (FC).

CP = Concentracéo do Padréao AP = Absorbancia do Padrao

CT = Concentragao do Teste AT = Absorbancia do Teste

FC =CP +AP

Ct (mg/dL) = FC x AT

Ejemplo

CP =2,0 mg/dL

Se AP =0,204

Se AT =0,238
FC=CP+AP=2,0+0,204=9,8

CT (mg/dL) = FC x AT = 9,8 x 0,238 = 2,3 mg/dL

Dosis de orina

A. Recoleccion y preparacion de muestras

Indique al paciente que recolecte correctamente la orina dentro del periodo de tiempo
estipulado por el médico (12 - 24 horas u otro).

La muestra de orina de 24 horas debe recogerse en un frasco que contenga 10 mL de
HCI al 50% para evitar la precipitacion de magnesio y calcio.

Mezcle bien y, si es necesario, ajuste el pH a 1,0 con HCI al 50 %.

Separar una alicuota de 5,0 mL y calentar a 56 °C durante 15 minutos.

Diluya la orina 1:5 (1,0 mL de orina + 4,0 mL de agua destilada o desionizada).

B. Dosis y calculos

Siga la misma metodologia para la dosificacién de suero.

Multiplica el valor obtenido por 5.

CT en mg/dL = valor obtenido a la dosis x 5.

CT en mg/24 horas se calcula multiplicando mg/dL por el volumen de orina de 24
horas (mL) y dividiendo el resultado por 100.

Ejemplo

Si magnesio en orina = 6,6 mg/dL

Si el volumen de 24 horas = 1560 mL

CT en mg/24 horas = (6,6 x 1560) + 100 mL = 103 mg/24 horas

VALORES DE REFERENCIA

Suero, Plasma 1,9 - 2,5 mg/dL 0,8 - 1,0 mmol/L

Espiritu 2,5-3,5mg/dL 1,0 - 1,5 mmol/L

Orina de 24 horas 21 - 63 mmol/24h

50 - 150 mg/24h

Estos valores deben usarse como una guia. Se recomienda que cada laboratorio
establezca sus propios valores de referencia.

CONTROL DE CALIDAD

El laboratorio clinico debe mantener un Programa de Garantia de Calidad para
garantizar que todos los procedimientos de laboratorio se realicen de acuerdo con las

Buenas Practicas de Laboratorio Clinico.
nalisa



Para controlar y verificar el desempefio del kit, utilice Control Serum N y Control
Serum P de Gold Analyze.

Es importante que cada laboratorio establezca sus propios valores medios y
respectivos limites de variacion.

CARACTERISTICAS DE PRESENTACION’

Linealidad

La reaccién es lineal hasta 3,5 mg/dL. Para valores superiores, diluir la muestra con
agua desionizada y realizar la determinaciéon. Multiplicar el resultado obtenido por el
factor de dilucion utilizado.

Repetibilidad
n PROMEDIO DP CV(%)
Muestra 1 10 2,18 0,04 2,0
Muestra 2 10 3,78 0,07 1,19
Reprodutibilidad
n PROMEDIO DP CV(%)
Muestra 1 10 2,34 0,15 6,4
Muestra 2 10 3,65 0,13 3,55

Sensibilidad Analitica

A partir del promedio de la desviacién estandar encontrada en la imprecision
(reproducibilidad) del dia a dia, se puede calcular la sensibilidad utilizando 3
desviaciones estandar (DE).

SD media diaria = 0,14 mg/dL

S=0,14 x 3 = 0,42 mg/dL

Comparacion de métodos

Método Comparativo |[Analisis del método Gold

NUmero de muestras 50 50

Resultado promedio 2,91 mg/dL 2,99 mg/dL

Ecuacion de regresion Método Gold Analisa = 0,982 x comparativo -0,027

ICoeficiente de correlacion 0,999

COMENTARIOS

1. La observacion cuidadosa de la limpieza y el secado de la cristaleria, la estabilidad
de los reactivos, el pipeteo, la temperatura y el tiempo de reaccion es
extremadamente importante para obtener resultados precisos y exactos.

2. Para limpiar la cristaleria, se puede utilizar un detergente neutro o una solucién

acida. El ultimo lavado debe hacerse con agua destilada o desionizada.

El agua utilizada en los laboratorios clinicos debe ser purificada utilizando métodos

adecuados para los fines de uso. Las columnas desionizantes saturadas liberan

varios iones, aminas y agentes oxidantes que deterioran los reactivos.
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TERMINOS Y CONDICIONES DE LA GARANTIA DE CALIDAD DEL PRODUCTO
Ley N° 8078 del 11-9-90 - Cédigo de Proteccién al Consumidor

Gold Analise garantiza la reposicion, sin cargo para el consumidor, de todos los
productos que demuestren tener problemas técnicos, siempre que el usuario utilice
equipos y materiales en buenas condiciones técnicas, siga estrictamente el
procedimiento técnico y las recomendaciones establecidas en las Instrucciones de
uso. .

Numero de lote y fecha de caducidad: consulte las etiquetas del producto

Gold Analise Diagnostica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16

AF MS No. 800222-3 - Reg. EM - N° 80022230218

Granja. respuesta Isabela Fernandes dos Santos - CRF -MG:16773

AV. Nuestra Sefiora de Fatima, 2363 - Carlos Prates - Teléfono: (31) 3272-1888
Belo Horizonte MG Brasil CEP: 30710-020

Pagina de inicio: www.goldanalisa.com.br

Correo electrénico: goldanalisa@goldanalisa.com.br

Sector de Atencion al Cliente (SAC): 0800 703 1888

4 Ref: 115

Andlise es una marca registrada de Gold Analise Diagnostica Ltda.
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