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MUCOPROTEINAS
K028
INSTRUGOES DE USO

FINALIDADE
Método para a determinacdo das Mucoproteinas. Teste colorimé-
trico, somente para uso diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO DE AGAO

Metodologia: Winzler Modificado

As proteinas se precipitam em soluggo de Acido Perclérico (Rea-
gente N° 1), resultando uma fracdo glicoprotéica denominada Se-
romucoide ou Mucoproteinas. Estas sédo precipitadas no filtrado
com Acido Fosfotiingstico (Reagente N° 2), posteriormente dis-
solvidas e dosadas através do conteudo em Tirosina com o Rea-
gente de Folin. A coloragcdo azul desenvolvida é proporcional a
concentragéo de Mucoproteinas presentes na amostra.

REAGENTES

Ntmero 1 - Acido Perclérico - Conservar entre 15 e 30°C. Con-
tém: Acido Perclérico 2 mol/L.

Numero 2 - Acido Fosfottingstico - Conservar entre 15 e 30°C.
Ap6s o uso, fechar o frasco para evitar contaminagéo com CO, do
ar. Contém: Acido Fosfotungstico 15 mmol/L.

Numero 3 - Carbonato de Sédio Estoque - Conservar entre 15
e 30°C. Contém: Carbonato de Sédio 1,8 mol/L.

Numero 4 - Reagente de Folin - Conservar entre 15 e 30°C.
Contém: Tungstato de Sédio 300 mmol/L, Molibdato de Sédio
100 mmol/L, Acido Fosférico 500 mmol/L, Acido Cloridrico 1 mol/L
e Sulfato de Litio 1,2 mol/L.

Numero 5 - Padrao - Conservar entre 15 e 30°C. Apds o manu-
seio é aconselhavel manter entre 2 e 8°C para evitar evaporacéo.
Contém: Tirosina 40 mg/dL (5 mg/dL Mucoproteinas).

APRESENTAQAO
Reagente Apresentacao 1 Apresentagao 2
Ne 1 75 mL 300 mL
Ne 2 23 mL 90 mL
N° 3 50 mL 200 mL
N° 4 10 mL 40 mL
N° 5 2mL 8 mL

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS
Espectrofotdmetro ou colorimetro, banho-maria 37°C, relégio
ou cronémetro, funil, papel de filtro altamente retentor (Whatman
N° 50, Toyo N° 4, Green S 807 ou SS 589 faixa azul), pipetas,
tubos de ensaio, baldo volumétrico, Biocontrol N e Biocontrol P.
Encontram-se no mercado especializado de artigos para Labo-
ratorios de Analises Clinicas.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
A temperatura de armazenamento e transporte devera ser de 15
a 30°C. Manter ao abrigo da luz e evitar umidade.

CUIDADOS ESPECIAIS

1- Somente para uso diagnéstico in vitro profissional.

2- Seguir com rigor a metodologia proposta para obtencgado de re-
sultados exatos.

3- A agua utilizada na limpeza do material deve ser recente e
isenta de agentes contaminantes.

4- Colunas deionizadoras saturadas liberam agua alcalina, ions
diversos e agentes oxidantes e redutores, que podem alterar de
forma significativa os resultados.

5- O nivel de 4gua no banho-maria deve ser superior ao nivel dos
reagentes nos tubos de ensaio.

6- O filtrado da desproteinizagdo deve ser limpido. Para isto
utilizar o papel de filtro recomendado. No caso de elevada con-
centragdo de Mucoproteinas, se o filtrado apresentar turvagéo,
filtra-lo novamente.

7- Recomendamos aplicar as normas locais, estaduais e federais
de protecdo ambiental para que o descarte dos reagentes e do
material biolégico seja feito de acordo com a legislacdo vigente.
8- Para obtencdo de informagdes relacionadas a biosseguranca
ou em caso de acidentes com o produto, consultar as FISPQ (Fi-
cha de Informagdes de Seguranga de Produtos Quimicos) dis-
ponibilizadas no site www.bioclin.com.br ou através de solicitagéo
pelo SAC (Servigo de Assessoria ao Cliente) da Quibasa.

9- N&o utilizar o produto em caso de danos na embalagem.

10- E imprescindivel que os instrumentos e equipamentos utiliza-
dos estejam devidamente calibrados e submetidos as manuten-
cOes periodicas.

AMOSTRAS
Soro obtido livre de hemdlise. O analito é estavel 07 dias entre
2e8°C.

DESCRIGAO DO PROCESSO

TECNICA
A Bioclin recomenda, para uso do kit, utilizar como soro controle
os kits Biocontrol N e P Bioclin.

PREPARO DO CARBONATO DE SODIO DE USO
Apresentagao 1

Transferir 50 mL do Reagente N° 3 (Carbonato de Sédio Estoque)
para um baldo volumétrico de 250 mL. Completar o volume com
agua destilada ou deionizada e homogeneizar. Armazenar em um
frasco plastico. O reagente é estavel por 06 meses em tempera-
turas entre 15 e 30°C.

Apresentagao 2

Transferir 200 mL do Reagente N° 3 (Carbonato de Sdédio
Estoque) para um baldo volumétrico de 1000 mL. Completar o
volume com &agua destilada ou deionizada e homogeneizar.
Armazenar em um frasco plastico. O reagente é estavel por
06 meses em temperaturas entre 15 e 30°C.

DESPROTEINIZAGAO
Em tubo de ensaio 18x180, marcado com a letra “A” (Amostra)
adicionar:

Cloreto de Sédio 0,85% 6,0 mL
Soro 1,0 mL
Reagente N° 1 3,0 mL

Agitar no vortex fortemente por 2 minutos exatos e filtrar através
de papel de filtro altamente retentor (Whatman N° 50, Toyo N° 4,
Green S 807 ou SS 589 faixa azul).

C€

PRECIPITAGAO DAS MUCOPROTEINAS
Em tubo de centrifuga marcado com a letra “A” (Amostra), adi-
cionar:

Filtrado 4,0 mL

Reagente N° 2 0,8 mL

Agitar e deixar em repouso durante 10 minutos. Centrifugar a
2.500 - 4.000 rpm por 5 minutos. Desprezar todo o sobrenadante.
Verter o tubo sobre um papel absorvente, deixar em repouso por
10 minutos para drenar todo o excesso de liquido. Este tubo da
amostra sera utilizado na Colorimetria.

COLORIMETRIA
Branco Padrédo Amostra
Reagente N° 5 - 50 uL --
Carbonato de Uso 5,0 mL 5,0 mL 5,0 mL

Agitar o tubo “A” (Amostra) para dissolver o precipitado. Em se-
guida adicionar:

| Reagente N° 4 | 200 uL | 200 uL | 200 uL |

Agitar imediatamente os tubos e coloca-los em banho-maria
a 37°C por 15 minutos. Determinar as absorbancias em
680 nm (640 - 700 nm), acertando o zero com o tubo “B” (Branco).
A reacao de cor é estavel por 2 horas.

CALCULOS
Mucoproteinas (mg/dL) =
em fracéo Tirosina

Absorbancia da Amostra x 5
Absorbancia do Padrao

Como a reagéo de cor segue a lei de Lambert Beer, pode-se
usar o Fator de Calibragéo:

Fator de calibragéo = Concentracdo do Padrao (5 mg/dL)

Absorbancia do Padrao

Mucoproteinas (mg/dL) = Absorbancia da Amostra
em fracéo Tirosina x Fator de Calibragao

Para calcular o valor em Mucoproteinas totais, multiplicar o resul-
tado obtido em fragéo Tirosina por 23,8.

LIMITAGOES DO PROCESSO
O uso de papel de filtro altamente retentor é indispensavel para
obtengéo de resultados corretos.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

O Laboratério Clinico deve possuir um programa interno de
controle da qualidade, onde procedimentos, normas, limites e
tolerancia para variagdes sejam claramente estabelecidos. E im-
portante ressaltar que todos os sistemas de medigéo apresentam
uma variabilidade analitica caracteristica, que deve ser moni-
torada pelos préprios laboratérios. Para tanto, € recomendavel
a utilizacdo de controles, que permitem avaliar a precisdo e a
exatidao das dosagens.



VALORES DE REFERENCIA

Os valores de referéncia em mg/dL, para o presente método,
foram obtidos através da determinagdo das Mucoproteinas em
populagdes sadias do sexo masculino e feminino.
Mucoproteinas fracao Tirosina: 2,4 a 4,5 mg/dL

Estes valores devem ser usados como orientagéo, sendo que
cada laboratdrio devera criar sua faixa de valores de referéncia,
de acordo com a populacéo atendida.

Os resultados fornecidos por este kit devem ser interpretados
pelo profissional médico responsavel, ndo sendo o Unico critério
para a determinacéo do diagnodstico e/ou tratamento do paciente.

DESEMPENHO DO PRODUTO
CONTROLE DE QUALIDADE

Exatidao
COMPARAGAO DE
METODOLOGICA

O kit Mucoproteinas foi comparado com outro método para
dosagem de Mucoproteinas, comercialmente disponivel.
Foram realizadas 07 andlises e os resultados foram avaliados.
A equagao linear obtida foi Y = 1,006X - 0,020 e o coeficiente de
correlagao 0,992. Com estes resultados, pode-se concluir que o
kit apresenta boa especificidade metodoldgica.

METODOS E ESPECIFICIDADE

Precisao

REPETIBILIDADE

A repetibilidade foi calculada a partir de 20 determinagdes
sucessivas, utilizando 3 amostras com concentragées diferentes,
obtendo-se os seguintes resultados:

Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
2:2:’:?:;?:5 2,13 3,41 469
Padrgzs(‘r’rix:,/du 0.07 0.9 0.08
c\;’;fl':;g‘(e/:‘)e 3,08 2,50 168

REPRODUTIBILIDADE

A reprodutibilidade foi calculada a partir de 20 determinagdes
sucessivas durante 3 dias consecutivos, utilizando 3 amostras
com concentragdes diferentes, obtendo-se os seguintes resulta-
dos:

Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
ﬁ:gf:?:;ﬁf:’) 2,11 3,41 471
Padr[i':zs(‘:ri\c;IdL) 0,02 0,01 0,02
c\;’:rfl':é‘:gt(e,,/d)e 0.99 0.2 032

Sensibilidade

A sensibilidade foi calculada a partir de 20 determi-
nacdes de uma amostra isenta de Mucoproteinas. A média
encontrada foi 0,015 mg/dL, com desvio padrédo de 0,001 mg/dL.
A sensibilidade, que indica o limite de detecgdo do método, cor-
responde a média mais 3 vezes o desvio padrédo, e é igual a
0,017 mg/dL.

Linearidade

A reagdo é linear até a concentragdo de 15 mg/dL. Para valores
maiores, diluir o filtrado (1:2 ou 1:3) com agua destilada ou deioni-
zada. Efetuar nova dosagem e multiplicar o valor obtido pelo fator
de diluigéo.

SIGNIFICADO DIAGNOSTICO

As Mucoproteinas séo conhecidas como proteinas de fase agu-
da. Elevam-se consideravelmente nos processos inflamatérios
agudos e sdo um importante indice da atividade reumatica, pois
se mantém elevadas, quando outras provas ja se normalizaram.
Valores aumentados sdo observados na tuberculose, doencas do
colageno, diabetes mellitus, febre reumatica, gota e neoplasias.
Valores diminuidos sdo observados nas nefroses, insuficiéncia
adrenocortical, hipofisaria e hepatica.

NUMERO DE TESTES
Apresentagao 1 - 25 Testes / 1 mL de Amostra
50 Testes / 500 uL de Amostra

Apresentagao 2 - 100 Testes / 1 mL de Amostra
200 Testes / 500 uL de Amostra

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1-WINZLER, R. J.; DEVOR, A. W.; MEHL, J. W. and SMYTH, I.
M.: J. Clin. Invets. 27:609, 1948.

2 - Weimer, H. E.; MOSHIN, J. R., Am. Ver. Tuberc. Pulmonary
Diseases, 68:594, 1952.

3 - WINZLER, R. J., Methods of Bochemical Analysis, Vol. 2 nd. D.
Glick, Interscience, N. Y., p.279, 1955.

4 - TONKS, D. B., Chem, 9:217, 1963.

GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os reagentes
Bioclin sdo testados pelo Departamento de Controle de Quali-
dade. A qualidade dos reagentes é assegurada até a data de vali-
dade mencionada na embalagem de apresentacédo, desde que
armazenados e transportados nas condi¢gdes adequadas.

‘ QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca

CEP 31565-130 - Belo Horizonte - MG - Brasil
Tel.: (31) 3439.5454 - Fax: (31) 3439.5455
E-mail: bioclin@bioclin.com.br

CNPJ: 19.400.787/0001-07 - Industria Brasileira

[« [~] OBELIS S.A.

Bd. Général Wahis, 53
1030 Brussels, Belgium

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR
Servigo de Assessoria ao Cliente
Tel.: 0800 0315454

E-mail: sac@bioclin.com.br
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MUCOPROTEINAS
[rer] K028
INSTRUCCIONES DE USO

FINALIDAD
Método para la determinacion de las Mucoproteinas. Test
colorimétrico, solamente para uso diagnostico in vitro.

PRINCIPIO DE ACCION

Metodologia: Winzler Modificado

Las proteinas se precipitan en solucién de Acido Perclérico
(Reactivo N° 1), resultando una fraccién glucoprotéica denomi-
nada Seromucdide o Mucoproteinas. Estas son precipitadas en
el filtrado con Acido Fosfotiingstico (Reactivo N° 2), posterior-
mente disueltas y dosificadas por el contenido en Tirosina con el
Reactivo de Folin. La coloracién azul desarrollada es proporcional
a la concentracién de Mucoproteinas presentes en la muestra.

REACTIVOS

Numero 1 - Acido Perclérico - Almacenar entre 15 y 30°C.
Contiene: Acido Perclérico 2 mol/L.

Numero 2 - Acido Fosfottingstico - Aimacenar entre 15 y 30°C.
Después del uso, tapar el frasco para evitar contaminacioén con
CO, del aire. Contiene: Acido Fosfotingstico 15 mmol/L.
Numero 3 - Carbonato de Sédio Stock - Almacenar entre 15y
30°C. Contiene: Carbonato de Sédio 1,8 mol/L.

Numero 4 - Reactivo de Folin - Almacenar entre 15 y 30°C.
Contiene: Tungstato de Sédio 300 mmol/L, Molibdato de Sédio
100 mmol/L, Acido Fosférico 500 mmol/L, Acido Cloridrico 1 mol/L
e Sulfato de Litio 1,2 mol/L.

Numero 5 - Patrén - Almacenar entre 15 y 30°C. Después del
manipuleo es aconsejable mantener a temperaturas entre 2 y 8°C
para evitar evaporacion. Contiene: Tirosina 40 mg/dL (5 mg/dL
Mucoproteinas).

PRESENTACION

Reactivo Presentacion 1 Presentacion 2
N° 1 75 mL 300 mL
N° 2 23 mL 90 mL
N°3 50 mL 200 mL
N° 4 10 mL 40 mL
N°5 2mL 8 mL

EQUIPAMIENTO E INSUMOS OPERACIONALES
Espectrofotémetro o colorimetro, bafio maria a 37°C, reloj o
cronémetro, funil, papel de filtro de alta retencion (Whatman
N° 50, Toyo N° 4, Green S 807 o SS 589 faja azul), pipetas, tubos
de ensayo, matraz volumétrico, Biocontrol N y Biocontrol P. Mate-
riales encontrados en el mercado especializado de articulos para
Laboratorios de Analisis Clinicos.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
La temperatura de almacenamiento y transporte debera ser de 15
a 30°C. Mantener al abrigo de la luz y evitar humedad.

CUIDADOS ESPECIALES

1- Solamente para el uso diagndstico in vitro profesional.

2- Seguir con rigor la metodologia propuesta para obtencion de
resultados exactos.

3- El agua utilizada en la limpieza del material debe ser reciente y
exenta de agentes contaminantes.

4- Columnas deionizadoras saturadas liberan agua alcalina, i6nes
diversos, agentes oxidantes y reductores, que pueden alterar de
forma significativa los resultados.

5- El nivel de agua en el bafio maria debe ser superior al nivel de
los reactivos en los tubos de ensayo.

6- El filtrado de la desproteinizacion debe ser limpido. Para esto
utilizar el papel de filtro recomendado. En el caso de elevada con-
centracion de Mucoproteinas, si el filtrado presentar turbiedad,
filtrarlo nuevamente.

7- Se recomienda la aplicacién de la ley local, estatal y federal de
proteccion ambiental para la eliminacion de reactivos y material
biolégico se hace de acuerdo con la legislacion vigente.

8- Para obtener informacion relacionada con la seguridad bioldgi-
ca o en caso de accidentes con el producto, consultar la FISPQ
(Ficha de Informaciones de la Seguridad de Productos Quimicos)
disponibles en el site www.bioclin.com.br o solicitando a través
del SAC (Servicio de Asesoria al Cliente) de Quibasa.

9- No utilice el producto en caso de dafos en su embalaje.

10- Es esencial que los instrumentos y equipos utilizados estén
adecuadamente calibrados y sometidos a mantenimientos perio-
dicos.

MUESTRAS
Suero obtenido libre de hemdlisis. El analito es estable por 7 dias
a temperaturas entre 2 y 8°C.

DESCRIPCION DEL PROCESO

TECNICA
La Bioclin recomienda, para uso del kit, utilizar como suero control
los kits Biocontrol N y P Bioclin.

PREPARACION DEL CARBONATO DE SODIO DE USO
Presentacion 1

Transferir 50 mL del Reactivo N° 3 (Carbonato de sodio Stock)
a un matraz volumétrico de 250 mL. Completar el volumen con
agua destilada o deionizada y homogenizar. Almacenar en un
frasco plastico. El reactivo es estable por 06 meses a tempera-
turas entre 15y 30°C.

Presentacion 2

Transferir 200 mL del Reactivo N° 3 (Carbonato de sodio Stock)
a un matraz volumétrico de 1000 mL. Completar el volumen con
agua destilada o deionizada y homogenizar. Almacenar en un
frasco plastico. El reactivo es estable por 06 meses a tempera-
turas entre 15y 30°C.

DESPROTEINIZACION
En un tubo de ensayo de 18x180, marcado con la letra “M” (Mues-
tra) adicionar:

Cloruro de Sodio 0,85% 6,0 mL
Suero 1,0 mL
Reactivo N° 1 3,0 mL

Agitar fuertemente en el vortex por exactos 2 minutos vy filtrar
con papel filtro altamente retenedor (Whatman N° 50, Toyo N° 4,
Green S 807 o SS 589 faja azul).

PRECIPITACION DE LAS MUCOPROTEINAS
A un tubo de centrifuga marcado con la letra “M” (Muestra), adi-
cionar:

Filtrado 4,0 mL

Reactivo N° 2 0,8 mL

Agitar y dejar en reposo por 10 minutos. Centrifugar a 2.500 -
4.000 rpm por 5 minutos. Despreciar todo el sobrenadante.
Invertir el tubo sobre un papel absorbente, deje repousar por
10 minutos, para drenar todo exceso de liquido. Este tubo de la
muestra sera utilizado en la Colorimetria.

COLORIMETRIA

Blanco Patron Muestra
Reactivo N° 5 - 50 ul -
Carbonato de Uso 5,0 mL 5,0 mL 5,0 mL

Agitar el tubo “M” (Muestra) para disolver el precipitado. En se-
guida adicionar:

[ Reactivonca | 200 | 200 | 2000 |

Agitar inmediatamente los tubos y colocalos en bafio ma-
ria a 37°C por 15 minutos. Determinar las absorbancias en
680 nm (640 - 700 nm), ajustando el cero con el tubo “B” (Blanco).
La reaccion de color es estable por 2 horas.

CALcuLOS
Mucoproteinas (mg/dL) = Absorbancia de la Muestra x 5
en fraccion Tirosina Absorbancia del Patrén

Como la reacién de color sigue la ley de Lambert Beer, puede
usar el Factor de calibracién:

Factor de Calibracion = Concentracion del Patrén (5 mg/dL)

Absorbancia del Patron

Mucoproteinas (mg/dL) = Absorbancia de la Muestra
fraccion Tirosina x Factor de Calibracién

Para calcular el valor en Mucoproteinas totales, multiplicar el
resultado obtenido en fraccion Tirosina por 23,8.

LIMITACIONES DEL PROCESO
El uso de papel de filtro de alta retencion es indispensable para
obtencion de resultados corretos.

CONTROL INTERNO DE CALIDAD

El Laboratorio Clinico debe poseer un programa interno de con-
trol de calidad, donde procedimientos, normas, limites y toleran-
cia para variaciones sean claramente establecidos. Es impor-
tante resaltar que todos los sistemas de medicion presentan una
variabilidad analitica caracteristica, que debe ser vigilada por los
propios laboratorios. Por lo tanto, es recomendable la utilizacion
de controles, que permiten la evaluacion, la precision y la exacti-
tud de las dosificaciones.



VALORES DE REFERENCIA

Los valores de referencia en mg/dL, para el presente método,
fueron obtenidos por la determinacion de las Mucoproteinas en
poblaciones sanas del sexo masculino y femenino.
Mucoproteinas fraccion Tirosina: 2,4 a 4,5 mg/dL

Estos valores deben ser usados como orientacién, siendo que
cada laboratério debera crear su rango de valores de referencia,
de acuerdo con la poblacién atendida.

Los resultados proporcionados por este kit deben ser interpreta-
dos por el profesional médico responsable, no siendo el tnico cri-
terio para determinar el diagndstico y/o tratamiento del paciente.

DESEMPENO DEL PRODUCTO
CONTROL DE CALIDAD

Exactitud
COMPARACION  DE
METODOLOGICA

El kit Mucoproteinas fue comparado con otro método para
dosificaciéon de Mucoproteinas comercialmiente disponible.
Fueron realizadas 07 analisis y los resultados fueron evaluados.
La ecuacion linear obtenida fue Y = 1,006X - 0,020 y el coeficiente
de correlacién 0,992. Con estos resultados se puede concluir que
el kit presenta buena especificidad metodoldgica.

METODOS Y  ESPECIFICIDAD

Precision

REPETIBILIDAD

La repetibilidad fue calculada a partir de 20 determinaciones
sucesivas, utilizando 3 muestras con concentraciones diferentes,
obteniéndose los siguientes resultados:

SIGNIFICADO DIAGNOSTICO

Las Mucoproteinas son conocidas como proteinas de fase aguda.
Se elevan considerablemiente en los procesos inflamatérios agu-
dos y son un importante indice de la actividad reumatica, pués
se mantienen elevadas, cuando otras pruebas ya se normalizan.
Valores aumentados son observados en la tuberculosis, enferme-
dades del colageno, diabetes mellitus, fiebre reumatica, gota y
neoplasias. Valores disminuidos son observados en las nefrosis,
insuficiencia adrenocortical, hipofisaria y hepatica.

NUMERO DE PRUEBAS
Presentacion 1 - 25 Pruebas / 1 mL de Muestra
50 Pruebas / 500 uL de Muestra

Presentacion 2 - 100 Pruebas / 1 mL de Muestra
200 Pruebas / 500 uL de Muestra

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1-WINZLER, R. J.; DEVOR, A. W.; MEHL, J. W. and SMYTH, I.
M.: J. Clin. Invests. 27:609, 1948.

2 - Weimer, H. E.; MOSHIN, J. R., Am. Ver. Tuberc. Pulmonary
Diseases, 68:594, 1952.

3-WINZLER, R. J., Methods of Bochemical Analysis, Vol. 2 nd. D.
Glick, Interscience, N. Y., p.279, 1955.

4 - TONKS, D. B., Chem, 9:217, 1963.

GARANTIA DE CALIDAD

Antes de ser liberados para el consumo, todos los reactivos
Bioclin son probados por el Departamento de Control de Calidad.
La calidad de los reactivos es asegurada hasta la fecha de validad

SIMBOLOGIA UNIVERSAL

Espafiol 2/2
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MUCOPROTEINS
K028
USAGE INSTRUCTIONS

FUNCTION
Method for determination of mucoproteins. Colorimetric test. For
in vitro diagnostic only.

PRINCIPLE OF ACTION

Methodology: Winzler Modified

The proteins precipitate in a Perchloric Acid solution (Reagent
N° 1), resulting a glycoprotein fraction called Seromucoid or
Mucoproteins. These are precipitate in filtered with Phospho-
tungstic Acid (Reagent N° 2), later dissolved and dosed through
the contend of Tyrosine with the Folin Reagent. The blue color
developed is proportional to the concentration of Mucoproteins in
the sample.

REAGENTS

Number 1 - Perchloric Acid - Store between 15 and 30°C.
Contains: Perchloric Acid 2 mol/L.

Number 2 - Phosphotungstic Acid - Store between 15 and
30°C. After its use, close the flask to avoid contamination with
CO, present in the air. Contains: Phosphotungstic Acid 15 mmol/L
Number 3 - Sodium Carbonate Stock - Store between 15 and
30°C. Contains: Sodium Carbonate 1,8 mol/L.

Number 4 - Folin Reagent - Store between 15 and 30°C.
Contains: Sodium Tungstate 300 mmol/L, Sodium Molybdate
100 mmol/L, Phosphoric Acid 500 mmol/L, Chloridric Acid 1 mol/L
and Lithium Sulphate 1,2 mol/L.

Number 5 - Standard - Store between 15 and 30°C. After
handling it is recommendable to keep between 2 and 8°C
to avoid evaporation. Contains: Tyrosine 40 mg/dL (5 mg/dL
Mucoproteins).

PRESENTATION
Reagent Presentation 1 Presentation 2
N°1 75 mL 300 mL
N° 2 23 mL 90 mL
N°3 50 mL 200 mL
N° 4 10 mL 40 mL
N°5 2mL 8 mL

EQUIPMENTS AND OPERATIONAL INPUTS
Spectrophotometer or colorimeter, water-bath at 37°C, watch
and stopwatch, funnel, high retention glass paper (Whatman
N° 50, Toyo N° 4, Green S807 or SS589 blue track), pipettes, test
tubes, volumetric balloon, Biocontrol N and Biocontrol P Bioclin.
They can be found in the specialized market of clinical analysis
laboratories.

TRANSPORTATION AND STORAGE CONDITIONS
The storage and transport temperatures shall be between 15 and
30°C. Protect from light and avoid moisture.

SPECIAL CARE

1- For professional in vitro diagnostic use only.

2- Strictly follow the methodology proposed to obtain exact results.
3- Water used in material cleaning must to be recent and free of
contaminants.

4- Saturated deionizer columns release alkaline water, many
ions, oxidizing agents and reducers that may alter the results
significantly.

5- The water level in water bath must by higher than the reagent
level in test tubes.

6- The filtered deproteinization must be clear. Use the
recommended filter paper. In case of high concentration of
Mucoproteins, if the filter present turbidity, filter it again.

7- We recommend applying the local, state and federal rules
for environmental protection, so that disposal of reagents and
biological material can be made in accordance with current
legislation.

8- To obtain information related to biosafety or in case of accidents
with the product, consult the MSDS (Material Safety Data Sheet)
available on the website www.bioclin.com.br or upon request by
the SAC (Customer Advisory Service) of Quibasa.

9- Do not use the product in case of damaged packaging.

10- It is essential that the instruments and equipments used are
properly calibrated and subjected to periodic maintenance.

SAMPLE
Serum obtained free of hemolysis. The analyte is stable for 7 days
between 2 and 8°C.

PROCESS DESCRIPTION

TECHNIQUE
Bioclin recommends, as control serum, Biocontrol N and P Bioclin
kits.

PREPARATION OF USAGE SODIUM CARBONATE
Presentation 1

Transfer 50 mL of Reagent N° 3 (Sodium Carbonate Stock) to
a 250 mL volumetric balloon. Complete the volume with distilled
or deionized water and homogenize it. Store it in a plastic flask.
The reagent is stable for 06 months in temperatures between
15 and 30°C.

Presentation 2

Transfer 200 mL of Reagent N° 3 (Sodium Carbonate Stock) to a
1000 mL volumetric balloon. Complete the volume with distilled
or deionized water and homogenize it. Store it in a plastic flask.
The reagent is stable for 06 months in temperatures between
15 and 30°C.

DEPROTEINIZATION
In a 18x180 test tube, marked with the letter S (Sample), add:

Sodium Chloride 0,85% 6,0 mL
Serum 1,0 mL
Reagent N° 1 3,0 mL

Roughly agitate in a vortex for exact 2 minutes and filter it through
the high retention filter paper (Whatman N° 50, Toyo N° 4, Green
S807 or SS589 blue track).

MUCOPROTEINS PRECIPTATION
In centrifuge tube marked with the letter “5” (Sample), add:

g

Filtered 4,0 mL

Reagent N° 2 0,8 mL

Agitate and let it rest during 10 minutes. Centrifuge at 2500 -
4000 rpm for 5 minutes. Disposal all supernatant. Pour the tube
over an absorbent paper, let it rest for 10 minutes to drain all the
liquid excess. This sample tube will be used in Colorimetry.

COLORIMETRY

Blank Standard Sample
Reagent N° 5 - 50 ul -
Usage Carbonate 5,0 mL 5,0mL 5,0 mL

Agitate the tube “S” (Sample) to dissolve the precipitate. Then,
add:

[ Reagentnea | 20041 2000 | 200 |

Agitate the tubes immediately and place them in water-bath at
37°C for 15 minutes. Determinate the absorbance at 680 nm
(640 - 700 nm), matching the zero with the tube “B” (Blank). The
color reaction is stable for 2 hours.

CALCULATIONS
Mucoproteins (mg/dL) = Sample Absorbance x 5
in Tyrosine fraction Standard Abs.

The reaction follows the Lambert Beer Law, it can use the
Calibration Factor:

Calibration Factor = Standard Concentration (5 mg/dL)

Standard Absorbance

Mucoproteins (mg/dL) = Sample Absorbance
in Tyrosine fraction x Calibration Factor

To calculate the total Mucoprotein value, multiply the Tyrosine
fraction obtained result by the 23,8.

PROCEDURE LIMITATIONS
The use of the high retention paper filter is indispensable for
obtaining correct results.

INTERNAL QUALITY CONTROL

The Clinical Laboratory must have an internal quality control,
where all procedures, rules, limits and tolerance to variations be
clearly established. It is important to mention that all measurement
systems present a analytical variety, and it must be monitor by
the laboratory. Therefore, it is recommendable the use of controls,
allowing the precision and accuracy of the dosages.

REFERENCE VALUES

The reference values in mg/dL, for this method, were
obtained through the determination of Mucoproteins in healthy
populations of male and female.

Mucoprotein Tyrosine fraction: 2,4 to 4,5 mg/dL.

These values should be used as guidelines, each laboratory
should establish its range of reference values, according to the
population served.



The results provided by this kit must be interpreted by the medical
professional responsible, not being the only criterion for the
determination of diagnosis and/or treatment of the patient.

PRODUCT PERFORMANCE
QUALITY CONTROL

Accuracy

METHODS COMPARISON AND METHODOLOLOGICAL
SPECIFICITY

The Mucoproteins kit was compared with other method for
determination of Mucoprotein dosage commercially available.
07 analyses were performed and the results were evaluated.
The linear equation obtained was Y = 1,006X - 0,020 and the
correlation coefficient 0,992. With these results, we can conclude
that the kit shows good methodology specificity.

Precision

REPEATABILITY

The repeatability was calculated from 20 successive
determinations, using 3 samples with different concentrations,
obtaining the following results:

Sample 1 Sample 2 Sample 3
Concentration
(mgldL) 2,13 3,41 4,69
Standard
Deviation (mg/dL) 0.07 0,09 0,08
Coefficient of
Variation (%) 3.08 2,50 1,68
REPRODUCTABILITY
REPRODUCIBILITY
The reproducibility was calculated from 20 successive

determinations for 3 consecutive days, using 3 samples with
different concentrations, obtaining the following results:

Sample 1 Sample 2 Sample 3
c°’z§fg’}gf;i°" 2,11 341 471
Devi::ii::nndz::;ldL) 0,02 0,01 0,02

Sensitivity

The sensitivity was calculated from 20 determinations of a sample
free of the Mucoproteins. The average found was 0,015 mg/dL,
with standard deviation of 0,001 mg/dL. The sensitivity, which
indicates the method limit detection, correspond the average plus
3 times the standard deviation, and is equal to 0,017 mg/dL.

Linearity

The reaction is linear up to the concentration of 15 mg/dL. For
higher values, dilute the filtered (1:2 or 1:3) with distilled or
deionized water. Execute a new dosage and multiply the obtained
value by the dilution factor.

DIAGNOSTIC SIGNIFICANCE

The Mucoprotein are known as acute phase protein. Considerably
increase of acute inflammatory process and are an important
index of the rheumatoid activity, because if they kept elevated,
when other proofs are already normalized.

Increased values are observed in tuberculoses, collagen diseases,
mellitus diabetes, rheumatic fever, gout and neoplasia.

Reduced values are observed in nephrosis, adrenocortical
insufficiency, hypophysary and hepatic.

NUMBER OF TESTS
Presentation 1 - 25 Tests / 1 mL of Sample
50 Tests / 500 uL of Sample

Presentation 2 - 100 Tests / 1 mL of Sample
200 Tests / 500 uL of Sample
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QUALITY ASSURANCE

Before being released for consumption, all Bioclin reagents
are tested by the Department of Quality Control. The quality
of reagents is assured until expiration date stated on the
presentation packaging, when stored and transported under
appropriate conditions.

H QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca

CEP 31565-130 - Belo Horizonte - MG - Brasil

Phone: +55 (31) 3439.5454 - Fax: +55 (31) 3439.5455
E-mail: bioclin@bioclin.com.br

CNPJ: 19.400.787/0001-07 - Made in Brazil

OBELIS S.A.

Bd. Général Wahis, 53
1030 Brussels, Belgium

CUSTOMER SERVICE
Customer Advisory Service
Phone: 0800 0315454
E-mail: sac@bioclin.com.br

ANVISA registration for the Mucoproteins kit: 10269360100

Review: June/2013
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