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Magnis
Uzsakymo informacija

cobas’

Substratai

Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima
naudoti cobaé c l)<asete (-es)( )¢
20737593 322 Magnesium (175 tyrimai) Sistemos-ID 07 3759 3 gggﬁg :mgggﬁ ggg plus
10759350 190 Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL) Sistemos-ID 07 3718 6
10759350 360 Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL, skirta JAV) Sistemos-ID 07 3718 6
12149435 122 Precinorm U plus (10 x 3 mL) Sistemos-ID 07 7999 7
12149435 160 Precinorm U plus (10 x 3 mL, skirta JAV) Sistemos-ID 07 7999 7
12149443 122 Precipath U plus (10 x 3 mL) Sistemos-ID 07 8000 6
12149443 160 Precipath U plus (10 x 3 mL, skirta JAV) Sistemos-ID 07 8000 6
10171743 122 Precinorm U (20 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7997 0
10171735 122 Precinorm U (4 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7997 0
10171778 122 Precipath U (20 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7998 9
10171760 122 Precipath U (4 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7998 9
05117003 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7469 3
05947626 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7469 3
05947626 160 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL, skirta JAV) Sistemos-ID 07 7469 3
05117216 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7470 7
05947774 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7470 7
05947774 160 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL, skirta JAV) Sistemos-ID 07 7470 7

Lietuviy pH75
—>

Sistemos informacija

Tyrimas MG, tyrimo ID 0-059; tyrimas MGU, tyrimo ID 0-159

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas magnio koncentracijos nustatymui
Zmogaus serume, plazmoje ir Slapime, naudojant COBAS INTEGRA

sistemas.
Santrauka'234

Magnis yra ketvirtas labiausiai paplites katijonas organizme, kurio mazdaug
50 %, susijusio su kalciu ir fosfatais, randama kauluose. Didzioji likusio
magnio dalis yra Igstelése ir tik nedidelis kiekis nustatomas uzlgsteliniame
skystyje. Magnis veikia kaip jvairiy fizikocheminiy procesy, apiman¢iy
fosforilinima, baltymy sinteze ir DNR metabolizma, aktyvatorius. Jis
dalyvauja neuroraumeniniame perdavime ir skeleto bei Sirdies skersaruoziy

raumeny jaudrume.

Magnis, gaunamas su maistu, yra absorbuojamas zamyne, o
absorbuojamas kiekis yra atvirk§¢iai proporcingas bendram magnio
vartojimul. Inkstai veiksmingai kontroliuoja magnio homeostaze per
reabsorbcijg kanaléliuose, kuri ilaiko magnj jo gaunant mazai, o gaunant

daug pasalina pertekliy.

Padidéjusi magnio koncentracija serume nustatoma inksty
nepakankamumo, iminés diabetinés acidozés, dehidracijos ar Adisono
ligos atvejais. Hipermagnezemija pasizymi centring nervy sistemg
slopinanciy poveikiu, dél kurio atsiranda bendra nejautra ir kvépavimo
nepakankamumas. Ji sutrikdo Sirdies laidumo mechanizmg ir lemia Sirdies
sustojimg. Hipomagnezemija gali bati stebima létinio alkoholizmo,
malabsorbcijos, sunkios diaréjos, Uimaus pankreatito, gydymo diuretikais,
uzsitesusios parenterinés skysciy terapijos be magnio papildy ir inksty
sutrikimy, tokiy kaip glomerulonefritas ar reabsorbcijos kanaléliuose
defektai, metu. Sumazéjusi magnio koncentracija serume gali sukelti
tetanija, konvulsijas ir irdies aritmijas.

Magnio koncentracija Slapime nustatoma atliekant magnio iSeikvojimo

tyrimus.
Tyrimo principas

Kolorimetrinis metodas, naudojant Chlorofosfonaza I11.5
Chlorofosfonazas IIl (CPZ Ill) prisijungia prie magnio ir salygoja absorbcijos
padidéjima ties 659 nm. EGTA (etilen-bi(oksietileno-nitrilo)tetra-acto rugstis)
yra naudojama, kad uZslopinty kalcio jungimasi su CPZ IIl.

Mg+ CPZ Il

Mg-CPZ Il kompleksas

Nespecinis absorbcijos poveikis yra sumazinamas pridedant EDTA
(etilendiamintetra-acto rugstis), kuri pasalina magnj i$ magnio-CPZ ||
komplekso ir leidzia tiksliai iSmatuoti tusCig mégin;.

Mg-CPZ Il kompleksas + EDTA >

pH75

Mg-EDTA + CPZ Il

Absorbcijos skirtumas tarp magnio-CPZ Il komplekso ir komplekso su
EDTA, yra pacio magnio absorbcija.

Reagentai - darbiniai tirpalai
R1 TES?):145 mmol/L; pH 7.5; Chlorofosfonazas IlI: 0.2 mmoliL;

EGTA: 10 mmol/L; konservantas
SR TES®: 100 mmol/L; pH 7.5; EDTA: 16 mmol/L; konservantas

a) N-tri(hidroksimetil)metil-2-aminoetanosulfoniné rugstis
R1 yra B pozicijoje, 0 SR yra C pozicijoje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai
Atkreipkite démesj j atsargumo priemones ir jspéjimus iSvardytus Sio
pakuotés lapelio 1 skyriuje/ jZangoje.

Reagenty paruo$imas
Paruostas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas

Tinkamumo laikas 15-25 °C temperaturoje

Zr. galiojimo datg ant

cobas ¢ pakuotés

etiketés

COBAS INTEGRA 400 plus sistema

Naudojant analizatoriuje 10-15 °C

temperaturoje

COBAS INTEGRA 800 sistema

Naudojant analizatoriuje 8 °C temperattroje 12 savaiciy

Méginiy surinkimas ir paruoSimas
Méginiy surinkimui ir paruoSimui naudokite tik tinkamus mégintuvélius ar

surinkimo talpyklas.

8 savaités
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Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.
Serumas
Plazma: Li-heparino plazma

[$vardinty rasiy meéginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje

buvusius mégintuvelius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.

Turi biti vengiama chelatus sudaranciy antikoagulianty, kaip EDTA,
oksalatas ar fluoridas. Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali
bti skirtingy medziagy, kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo
rezultatus. Jei méginius apdorojate pirminiuose mégintuvéliuose (méginiy
surinkimo sistemose), laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Stabilumas serume/plazmoje® 7 dienos 15-25 °C temperatiiroje
7 dienos 2-8 °C temperatroje
1 metai (-15)-(-25) °C temperatiroje

Slapimas: Slapimo méginiai turéty bt partigétinti iki pH 1, naudojant

koncentruotg HCI, kad bty iSvengta magnio amonjo fosfato precipitacijos.

Surinkite Slapimo méginius | talpyklas be metalo.® Slapimo méginiai yra
prietaiso automatiSkai atskiedziami su vandeniu santykiu 1:5 (1+4)

Stabilumas $lapime.® 3 dienos 15-25 °C temperatiroje

3 dienos 2-8 °C temperatiiroje

1 metai (-15)-(-25) °C temperatiroje
Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai®.
Tyrimas

Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Pritaikymai serumui, plazmai ir Slapimui
COBAS INTEGRA 400 plus tyrimo apibtdinimas

Matavimo rezimas Absorbcija

Abs. skaiciavimo rezimas Galutinio tasko

Reakcijos kryptis Sumazéjimas

Bangos ilgis A 652 nm

Kalk. pirmas/paskutinis 33/40

Vienetas mmol/L

Serumas, plazma

Reakcijos rezimas R1-S-SR

Slapimas

Reakcijos rezimas D-R1-S-SR

Faktorius prie$ skiedimg 5

ISpilstymo parametrai

Serumas, plazma ir slapimas Skiediklis (H.0)
R1 165 pL

Méginys 2L 50 L
SR 28 L

Bendras turis 245 pL

COBAS INTEGRA 800 tyrimo apibrézimas

Serumas, plazma
Reakcijos reZzimas
Slapimas

Reakcijos rezimas
Faktorius prie$ skiedimg
ISpilstymo parametrai
Serumas, plazma ir Slapimas
R1

Méginys

SR

Bendras turis
Kalibravimas

Kalibratorius

Kalibravimo rezimas
Kalibravimo pakartojimas
Kalibravimo intervalas

cobas’

Substratai

R1-S-SR

D-R1-S-SR
5

Skiediklis (H,0)
165 pL
2L
28 uL
245 L

50 pL

Calibrator f.a.s.

Kaip nulinj kalibratoriy naudokite
dejonizuotg vanden;.

Tiesiné regresija
Rekomenduojamas dubliavimas
Kiekvienai partijai ir kaip
reikalaujama kokybés kontrolés
procedurose

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal atomy absorbcijos

spektrometrija.

JAV §is metodas buvo standartizuotas pagal SRM 929 (IDMS).

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolé serumas, plazma  Precinorm U, Precinorm U plus arba

Kokybés kontrolé $lapimas

Kontrolés intervalas
Kontrolés seka
Kontrolé po kalibravimo

PreciControl ClinChem Multi 1

Precipath U, Precipath U plus arba
PreciControl ClinChem Multi 2

|prastai kokybés kontrolei
rekomenduojami kiekybiniai Slapimo
kontroliniai tyrimai.

Rekomenduojama 24 valandos
Nustatoma vartotojo
Rekomenduojama

Kokybés kontrolei, naudokite medZiagas iSvardintas ,UZsakymo
informacija“ skyriuje. Papildomai galima naudoti kitg tinkama kontroline

medziaga.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.
Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés

kontrolei uztikrinti.
Skaiciavimas

COBAS INTEGRA analizatoriai automatiskai apskaiiuoja kiekvieno
méginio analités koncentracija. ISsamesnés informacijos ieSkokite duomeny
analizés (angl. Data Analysis) skiltyje internetinéje pagalboje (angl. Online
Help) (COBAS INTEGRA 400 plus/800 analizatoriai).

Matavimo rezimas Absorbcija Perskaigiavimo daugikliai: mmol/L x 2.43 = mg/dL

Abs. skaiciavimo reZimas Galutinio tasko mEg/L x 0.5 = mmol/L

Reakcijos kryptis Sumazéjimas mEg/L x 1.22 = mg/dL

Bangos. ilgis A . 659 nm Apribojimai - poveikiai

Kalk. pirmas/paskutinis 43/49 Kriterijus: atkartojamumas + 10 % pradinés reikémés ribose.

Vienetas mmol/L Serumas/plazma
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Gelta:” Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reik$mei esant iki 60 (apytikslé
konjuguoto ir nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 1026 ymol/L arba
60 mg/dL).

Hemolizé:” Jokio reikmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 550
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 341 pmol/L arba 550 mg/dL).
Hemolizé padidina rezultatus, priklausomai nuo analiciy sudéties lizuotose
eritrocituose.

Lipemija (Intralipidai):” Jokio reikSmingo poveikio, L indekso reikSmei esant
iki 2000. Tarp L indekso (atitinka turbidiS§kuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Terapiniy vaisty jtaka buvo tirta remiantis VDGH® rekomendacijomis.
Nebuvo nustatyta jokio poveikio.

Antikoaguliantai: Turi bati vengiama chelatus sudaranciy antikoagulianty,
kaip EDTA, oksalatas ar fluoridas.

Labai retais atvejais gamapatijos, ypac IgM tipo (Waldenstrém
makroglobulinemija), gali sglygoti nepatikimus rezultatus.?

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty biti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio iStyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

b) Verband der Diagnostica und Diagnostica Geréte Hersteller. Tirty vaisty ir jy koncentracijy
sarado ieSkokite Sio pakuotés lapelio A skyriuje.

REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
butinas, kai COBAS INTEGRA analizatoriuose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Detalesniy instrukcijy ir véliausios papildomo plovimo
ciklo sgrado versijos ieSkokite CLEAN metodo lape.

Esant reikalui, prie$ pranesant $io tyrimo rezultatus turi biti jvyykdoma
speciali plovimo/pernaSos iSvengimo programa.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

Serumas/plazma

0.15-2.5 mmol/L (0.3-5 mEq/L)

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo

funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, méginiy skiedimas yra 1:10.

Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, rezultatai yra
automatiSkai padauginami i$ koeficiento 10.

Slapimas

0.75-12.5 mmol/L (1.5-25 mEg/L)

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, méginiy skiedimo santykis
yra 1:5. Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, rezultatai
yra automatiskai padauginami i$ koeficiento 5.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba

Serumas/plazma:

0.15 mmol/L (0.3 mEg/L)

Apatiné nustatymo riba parodo Zemiausig iSmatuojama analités
koncentracija, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip
reikSmé, esanti 3 standartiniais nuokrypiais aukSciau nulinio méginio
(nulinis méginys + 3 SD, atkartojamumas, n = 30).

Slapimas:

0.75 mmol/L (1.5 mEg/L)

Apatiné nustatymo riba parodo Zemiausig iSmatuojamg analités
koncentracija, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip
reikSme, esanti 3 standartiniais nuokrypiais auksciau nulinio méginio
(nulinis méginys + 3 SD, atkartojamumas, n = 30).

Tikétinos reikSmés®

Serumas/plazma

Naujagimis: 0.62-0.91 mmol/L (1.24-1.82 mEq/L)
5 ménesiy-6 mety: 0.70-0.95 mmol/L (1.40-1.90 mEq/L)
6-12 mety 0.70-0.86 mmol/L (1.40-1.72 mEq/L)
12-20 mety 0.70-0.91 mmol/L (1.40-1.82 mEq/L)
Suaugusieji: 0.66-1.07 mmol/L (1.32-2.14 mEq/L)
60-90 mety 0.66-0.99 mmol/L (1.32-1.98 mEq/L)
> 90 mety 0.70-0.95 mmol/L (1.40-1.90 mEq/L)

cobas’

Substratai

Slapimas (24 h): 3.0-5.0 mmol/d (6.0-10.0 mEq/d)

Roche nevertino normaliy pediatrinés populiacijos reikSmiy intervaly.

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reik8miy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

Toliau pateikiami atitinkamy COBAS INTEGRA analizatoriy tyrimo
cEanr.akteristikq duomenys. Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali
skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant Zmoniy méginius ir kontrolines
medziagas pagal vidinj protokolg su atkartojamumu ir tarpiniu glaudumu (2
Iygio|? ctjallys per vieng tyrima, 2 tyrimai per dieng, 20 dieny). Buvo gauti Sie
rezultatai:

Serumas/Plazma
Level 1 Level 2
Vidurkis 1.4 mmol/L 2.2 mmol/L
(2.8 mEg/L) (4.4 mEg/L)
CV atkartojamumo 28% 21%
CV tarpinio glaudumo 2.9% 2.3%
Slapimas
Level 1 Level 2
Vidurkis 2.24 mmol/L 4.85 mmol/L
(4.48 mEq/L) (9.70 mEg/L)
CV atkartojamumo 52% 4.0%
CV tarpinio glaudumo 45% 3.8%

Metody palyginimas

Zmogaus méginiy magnio reikSmés, gautos COBAS INTEGRA 700
analizatoriuje, naudojant COBAS INTEGRA Magnesium reagentg (y), buvo
palygintos su reikSmemis, gautomis naudojant reagentus, skirtus magniui,
COBAS MIRA analizatoriuje (x) ir rinkoje esancioje kitoje klinikinés chemijos
sistemoje (x). Méginiai buvo tirti dubliuotai. Imties dydis (n) reprezentuoja
visus kartus.

Serumas/plazma
COBAS MIRA Kita sistema
analizatorius
Imties dydis (n) 200 200
Kor. koeficientas (1) 0.969 0.994
(rs) 0.960 0.989

Tiesiné regresija y =0.95x + 0.11 mmol/L y=1.02x - 0.01 mmol/L

Passing/Bablok® y =0.99x + 0.08 mmol/L y =1.03x - 0.02 mmol/L
Meéginiy koncentracijos buvo nuo 0.2 iki 2.3 mmol/L (nuo 0.4 iki 4.6 mEq/L).
Slapimas

COBAS MIRA Kita sistema

analizatorius
Imties dydis (n) 110 110
Kor. koeficientas (1) 0.995 0.997

(rs) 0.995 0.997

Tiesiné regresija y=1.08x-0.21 mmol/L y=1.11x+0.03 mmol/L
Passing/Bablok® y =1.08x - 0.20 mmol/L y=1.10x + 0.03 mmol/L

Méginiy koncentracijos buvo nuo 1.15 iki 11.6 mmol/L (nuo 2.30 iki
23.2 mEqg/L).
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Nuorodos
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstanciy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardinty standarte ISO 15223-1.

CONTENT Rinkinio turinys

% Turis po atskiedimo arba maiSymo

ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra paZzyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2014, Roche Diagnostics

C€

I Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Manheimas
www.roche.com
JAV platina:

Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336
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