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1. INTRODUGAO

Uma das toxinas produzidas pelo estreptococo beta-hemolitico é a
Estreptolisina-O, descrita por Todd em 1932, que possui agao
antigénica induzindo o organismo a produzir a Antiestreptolisina-O
(ASO). O teste em lamina usando particulas de latex & uma
alternativa ao uso das técnicas de hemodlise, fornecendo resultados
em 3 minutos.

O Streptococcus beta-hemolitico do grupo A de Lancefield é
responsavel por provocar doengas imunoldgicas como a Febre
Reumatica que afeta as articulagbes e o coragdo. Quando a pessoa,
especialmente criangas, apresentam uma infeccdo da orofaringe
pela referida bactéria o organismo produz anti-corpos contra a
bactéria procurando elimina-la do organismo, porém apés 10-14
dias se desenvolvem as manifestagbes clinicas de
comprometimento do tecido conjuntivo das articulagbes e do
coragdo, resultante de uma reagdo imunolégica cruzada entre os
componentes da parece celular bacteriana e estas estrutura do ser
humano. Assim, a parede celular do Strepfococcus tem importancia
fundamental na patogenia da doencga e, dos elementos da parede
celular, a proteina M, (que tem semelhanga estrutural com a
tropomiosina do miocardio) € a de maior interesse. Ela é a
responsavel pela classificagdo de mais de 80 sorotipos
imunologicamente diferentes. Ha também semelhanca estrutural da
molécula da N-acetil glucosamina da parede celular da bactéria com
as glicoproteinas das valvulas, dai a valvulite. A mucoproteina da
parede celular é semelhante a componentes do tecido conjuntivo da
sindvia, explicando a artrite. Alguns componentes da membrana
protoplasmatica da bactéria fazem reagdo cruzada com
componentes do sarcolema dos vasos, explicando a vasculite. Do
mesmo modo, outros antigenos da membrana protoplasmatica
fazem reagéo cruzada com componentes do citoplasma do nucleo
caudato. Anticorpos contra citoplasma do nucleo caudato e
subtalamico foram encontrados em pacientes com coréia de
Sydenham e fazem reagdo cruzada com a membrana do
estreptococo.

Os antigenos liberados pelo Streptococcus sao: estreptolisina O
(ASLO), toxina eritrogénica, estreptoquinase (SK), hialuronidase(H),
proteinase, esterase, nicotinamida-adenina-dinucleotidase
(NADase), estreptolisina O (ASO), desoxirribonuclease (DNAase).

O diagnéstico de Febre Reumatica é sobretudo clinico e os exames
de atividade inflamatéria sdo uteis. Niveis elevados de anticorpo
contra a estreptolisina O, acima de 300 unidades Todd/ml, apenas
sugere a presenca de recente infecgdo estreptocdcica. Contudo,
sua determinagdo pode ser Util em casos suspeitos de doenga
reumatica. Ndo raramente observamos niveis elevados de ASLO em
individuos que tiveram quadro clinico antigo de infeccdo
estreptocécica, sendo que este fato demonstra a possibilidade de
uma hiperreatividade imunolégica prolongada.

Por outro lado, a determinagéo da ASLO pode estar normal em 20%
a 30% de enfermos portadores de febre reumatica aguda. Nestes
casos, se pode determinar os niveis de anti-DNAse B e de anti-
hialuronidase, aumentando a sensibilidade e especificidade.
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2. IMPORTANCIA CLINICA

O diagnéstico da febre reumatica (FR) é clinico, ndo existindo sinal
patognoménico ou exame especifico. Os exames laboratoriais,
apesar de inespecificos, sustentam o diagnéstico do processo
inflamatério e da infecgdo estreptococica. Os critérios de Jones,
estabelecidos em 1944, tiveram a sua ultima modificagdo em 1992 e
continuam sendo considerados o “padrdo ouro” para o diagnostico
do primeiro surto da FR. A divisdo dos critérios em maiores e
menores € baseada na especificidade e ndo na frequéncia da
manifestagdo. A probabilidade de FR é alta quando ha evidéncia
de infecgdo estreptocdcica anterior, determinada pela elevagédo dos
titulos da antiestreptolisina O (ASO), associada a presenca
dos critérios de Jones.

Os critérios de Jones modificados pela American Heart Association
(AHA) em 1992 devem ser utilizados para o diagndstico do primeiro
surto da doenga:

Critérios maiores: cardite, artrite, coréia de Sydenham, eritema
marginado, ndédulos subcutaneos

Critérios menores: febre, artralgia, elevagdo dos reagentes de fase
aguda (VHS, PCR), intervalo PR. E o intervalo de tempo medido
entre o inicio da onda P e o inicio do QRS) prolongado no ECG.

E necessario evidéncia de infecgdo pelo estreptococo do grupo
A por meio de cultura da orofaringe, teste rapido e elevagdo dos
titulos de ASLO.

Embora ndo seja especifico para ataques agudos de faringite por
S.pyogenes, o requerimento de evidéncia de infecgdo
estreptocécica prévia como critério essencial para o diagnostico
aumenta a especificidade dos critérios de Jones.

Critérios Maiores

Artrite

A artrite € a manifestagdo mais comum da FR, presente em 75%
dos casos, com evolugdo autolimitada e sem sequelas. Muitas
vezes €& o Unico critério maior presente, principalmente em
adolescentes e adultos. Nos casos de associagcdo com cardite, tem
sido descrita correlagdo inversa entre a gravidade das duas
manifestagdes.

A artrite tipica da FR evolui de forma assimétrica e migratéria, ou
seja, quando os sintomas melhoram em uma articulagédo, aparecem
em outra. O quadro articular afeta preferencialmente as
grandes articulagdes, particularmente dos membros inferiores.
A artrite € auto-limitada. A duragdo do processo inflamatério em
cada articulagédo raramente ultrapassa uma semana e o quadro total
cessa em menos de um més. A artrite €, em geral, muito dolorosa,
apesar de ndo mostrar sinais inflamatoérios intensos ao exame fisico.
A resposta aos anti-inflamatérios ndo hormonais é rapida e
frequentemente a dor desaparece em 24 horas, enquanto os outros
sinais inflamatoérios cessam de dois a trés dias. Durante a fase
migratéria, diferentes articulagdes podem estar envolvidas em
diferentes fases de instalagdo e resolugdo. Alteragdes cronicas nao
ocorrem, exceto a artropatia de Jaccoud, uma fibrose periarticular
incomum, nao especifica para FR.
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Embora o padréo tipico seja observado em cerca de 80% dos
casos, existem apresentagbes atipicas que requerem outras

consideragoes no diagnostico diferencial, as quais
incluem artrite aditiva (envolvimento progressivo e simultdneo de
varias articulagdes, sem cessar a inflamagao nas

anteriores), monoartrite e acometimento de pequenas articulagdes e
da coluna vertebral. O uso precoce de anti-inflamatorios néo
hormonais pode ser responsavel pela auséncia da
caracteristica migratéria da artrite, ja que a excelente resposta
impede a progressao dos sinais e sintomas, podendo resultar no
quadro monoarticular. Nesses casos, a suspensdo dos anti-
inflamatérios pode fazer retornar o quadro de artrite e permitir uma
melhor avaliagdo do diagndstico. As pequenas articulagbes, como
as interfalangeanas e as metacarpofalangeanas, podem estar
envolvidas, mas sempre deve haver o acometimento concomitante
de grandes articulagdes.

A aspiragao articular revela leucocitose moderada. Como o pico
de ASLO ocorre no mesmo momento da artrite, a inflamagao
articular na auséncia de titulos elevados de ASLO falam contra FR.

Cardite

A cardite € a manifestacdo mais grave da FR, pois & a Unica que
pode deixar sequelas e acarretar 6bito. Tende a aparecer em fase
precoce e, mais frequentemente, é diagnosticada nas trés primeiras
semanas. E caracterizado por pancardite, mas sdo as lesbes
valvares as responsaveis pelo quadro clinico e pelo prognéstico.

O acometimento pericardico ndo € comum, ndo ocorre isoladamente
e nédo resulta em constricdo. A pericardite estd sempre associada
alesdo valvare é diagnosticada pela presenca de atrito e/ou
derrame pericardico, abafamento de bulhas, dor ou desconforto
precordial. Nos casos leves, o acometimento pericardico € um
achado exclusivo do estudo ecocardiografico. Grandes
derrames pericardicos e tamponamento cardiaco sao raros.

A miocardite tem sido diagnosticada com base no abafamento da
primeira bulha, no galope protodiastdlico, na cardiomegalia e na
insuficiéncia cardiaca congestiva. Apesar das evidéncias
histolégicas e imunolégicas do envolvimento do miocardio, a
insuficiéncia cardiaca é causada pela lesdo valvar e ndo pelo
acometimento miocardico. Os indices de fungdo sistdlica do
ventriculo esquerdo estdo geralmente preservados nos surtos
iniciais. Na miocardite geralmente ndo ha elevagdo de troponina,
como na miocardite viral

A pericardite e a miocardite ndo ocorrem na auséncia de valvulite.
Na auséncia de envolvimento valvar, outras causas devem ser
consideradas. A extensao da disfungdo de VE se correlaciona mais
com a extensao da valvulite do que com a miocardite.

O acometimento do endocardio constitui a marca diagnostica
da cardite, envolvendo com maior frequéncia as valvas mitral e
aodrtica. Na fase aguda, a lesdo mais frequente é a regurgitacdo
mitral, seguida pela regurgitagdo aodrtica. Por outro lado, as
estenoses valvares ocorrem mais tardiamente, na fase cronica. A
regurgitagdo de valva mitral tem maior tendéncia para regressao
total ou parcial do que a regurgitacdo aortica. Trés sopros séo
caracteristicos do primeiro episédio e podem nao representar
disfuncdo valvar definitiva: sopro sistélico de regurgitagdo mitral,
sopro diastdlico de Carey Coombse sopro diastdlico de
regurgitagéo adrtica.

O envolvimento de tricuspide € menos comum e o envolvimento
isolado da valvula adrtica € raro. Ha uma relagédo linear entre a
gravidade da IM no primeiro episddio e em episddios subsequentes.
Ao exame fisico pode ser evidenciado impulso de VE proeminente
devido ao aumento cardiaco. Devido ao inicio recente, geralmente
ha dilatacdo apenas leve de VE. B1 pode variar de intensidade,
podendo ser normal ou diminuida pela IM e/ou prolongamento de
PR. P2 pode estar acentuado por HAP na IM grave. A2 esta normal
na febre reumatica, ao contrario da IA croénica, onde esta diminuida,
pois a mobilidade da valvula ndo é afetada precocemente. B3 é
comum, mas nao é especifico para a gravidade da IM, pois criangas
podem ter B3 sem doenga associada.

O sopro panssistdlicoda IM é a marca da febre reumatica, com
irradiagéo para axila e dorso. O sopro diastolico apical de Carey-
Coombs frequentemente esta relacionado a gravidade da IM, mas
também esta associado a alteragdes no fluxo causados pela
deformidade mitral pela valvulite adicionada ao aumento do fluxo na
diastole. No envolvimento da valvula aértica ha sopro diastélico em
decrescendo, melhor audivel na base e borda esternal. IA na
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auséncia de IM é incomum. Pode haver sopro de IT funcional em ic
grave, hipertensédo pulmonar e dilatagédo de VD.

A gravidade da cardite, na dependéncia do grau de envolvimento
cardiaco, varia desde a forma subclinica até a fulminante, sendo
classificada nas seguintes categorias:

» Cardite subclinica: exame cardiovascular, radiolégico e
eletrocardiografico normal, com exce¢édo do intervalo PR; o ECO
identifica regurgitagcao mitral e/ou adrtica em grau leve

» Cardite leve: presenga de taquicardia desproporcional a febre,
abafamento da primeira bulha, sopro sistolico mitral, area cardiaca
normal, exames radioldégico e eletrocardiografico normais, com
excecao do prolongamento do intervalo PR; regurgitagdes leves ou
leves/moderadas, com ventriculo esquerdo de dimensdes normais.

« Cardite moderada: dados clinicos mais evidentes, com taquicardia
persistente e sopro de regurgitagdo mitral mais intenso, porém sem
frémito, associado ou ndo ao sopro adrtico diastdlico; sopro
de Carey Coombs pode estar presente; sinais incipientes de
insuficiéncia cardiaca, aumento leve da area cardiaca e congestédo
pulmonar discreta podem ser encontrados no RX; ECG pode
evidenciar extrassistoles, alteragbes de ST-T, baixa voltagem,
prolongamento dos intervalos do PR e QTc; ao ECO, a regurgitagéo
mitral & leve a moderada, isolada ou associada a regurgitacdo
aortica de grau leve a moderado e com aumento das camaras
esquerdas em grau leve a moderado.

« Cardite grave: além dos achados da cardite moderada, encontram-
se sinais e sintomas de insuficiéncia cardiaca;
arritmias, pericardite e sopros relacionados a graus mais
importantes de regurgitacdo mitral e/ou adrtica podem ocorrer; no
exame radioldgico, identificam-se cardiomegalia e sinais de
congestdo pulmonar significativos; o ECG demonstra sobrecarga
ventricular esquerda e, as vezes, direita; ao ECO estao presentes
regurgitagdo mitral e/ou adrtica de grau moderado/importante, e as
camaras esquerdas mostram, no minimo, aumento moderado.
Aproximadamente  40-60% dos episédios de FR resultam
em cardiopatia reumatica, com a progressdo dependente da
gravidade da cardite, recorréncias e adesdo a profilaxia secundaria.
Em uma porcentagem significativa dos pacientes a cardite €
subclinica, com as manifestagdes ocorrendo anos ou décadas apos.

Coréia de Sydenham

Trata-se de uma desordem neuroldgica caracterizada por
movimentos rapidos involuntarios incoordenados, que desaparecem
durante o sono e sdo acentuados em situagdes de estresse e
esforgo. Os movimentos podem acometer musculos da face, labios,
palpebras e lingua e sdo, com frequéncia, generalizados. Pode
haver fibrilagdo da lingua e rotagédo externa das maos em colher. Ha
inicio insidioso caracterizado, geralmente, por labilidade emocional
e fraqueza muscular que dificultam o diagnéstico. Disartria e
dificuldades na escrita também podem ocorrer. O surto
da coréia dura, em média, de dois a trés meses, mas pode
prolongar-se por mais de um ano.

Embora possa ocorrer como manifestagao isolada da FR em 20%
dos casos, acoréiase apresenta com frequéncia associada
a cardite clinica ou subclinica (70%) e, mais raramente,
a artrite (30%). Também pode aparecer no inicio do surto, mas
geralmente ocorre como manifestagdo tardia até 7 meses apos
ainfecgdo estreptocécica. As manifestagdes coreiformes podem
durar meses ou anos. Pode haver desenvolvimento de labilidade
emocional, transtorno  obsessivo  compulsivo, défict de
atencgao/hiperatividade, convulsbes e enxaqueca cronica, também
imunologicamente mediados.

As alteragdes neuroldgicas geralmente desaparecem em 2 anos,
mas as recorréncias sao comuns.

Como ¢ tardia, os marcadores inflamatérios frequentemente nao
estdo elevados e a evidéncia laboratorial de infecgdo
estreptocdcica prévia € menos comum do que em cardite ou artrite.
O diagndstico é clinico, ndo sendo necessario neuroimagem.

Eritema marginatum

Manifestagdo rara, descrita em menos de 3% dos pacientes. Tende
a ocorrer precocemente, caracterizada por eritema com bordas
nitidas, centro claro, contornos arredondados ou irregulares, sendo
de dificil deteccdo nas pessoas de pele escura. As lesbes séo
multiplas, indolores, nao pruriginosas, podendo haver fuséo,
resultando em aspecto serpiginoso. As lesdes se localizam
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principalmente no tronco, abdome e face interna de membros
superiores e inferiores, poupando a face; sdo fugazes, podendo
durar minutos ou horas, e mudam frequentemente de forma.
Ocorrem geralmente no inicio da doenga, porém podem persistir ou
recorrer durante meses. Essa manifestagdo tipicamente esta
associada a cardite, porém ndo necessariamente a cardite grave.

Nddulos subcutéaneos

Os nddulos subcutaneos sdo raros, presentes apenas em 2%-5%
dos pacientes, e estdo fortemente associados a presenca
de cardite grave. Sao multiplos, arredondados, de tamanhos
variados (0,5-2 cm), firmes, mdveis, indolores e recobertos por pele
normal, sem caracteristicas inflamatdrias. Localizam-se sobre
proeminéncias e tenddes extensores, sendo mais facilmente
percebidos pela palpagdo do que pela inspegdo. Ocorrem
preferencialmente em  grandes articulagbes como  cotovelos,
punhos, joelhos, tornozelos, regido occipital, tenddo de Aquiles e
coluna vertebral. O aparecimento é tardio (uma a duas semanas
apos as outras manifestagdes), regride rapidamente com o inicio do
tratamento da cardite e raramente persiste por mais de um més.
Sao assintomaticos e evanescentes, se resolvendo em poucas
semanas a 2 meses.

Critérios Menores

Artralgia

A artralgia isolada afeta as grandes articulagbes e se caracteriza
pela auséncia de incapacidade funcional, cuja presenga distingue
a artrite. A presenca de artralgia com padréo poliarticular migratério
e assimétrico envolvendo grandes articulacbes ¢é altamente
sugestiva de febre reumaticae frequentemente € associada
a cardite. A presenca de artrite como critério maior ndo permite a
inclusdo da artralgia como critério menor.

Febre

A febre é frequente no inicio do surto agudo e ocorre em quase
todos os surtos de artrite. Pacientes com cardite ndo associada
a artrite podem cursar com febre baixa, enquanto os que se
apresentam com coreia pura sao afebris.

Outros sinais e sintomas, como epistaxe, dor abdominal, anorexia,
fadiga, perda de peso e palidez podem estar presentes, mas nao
estdo incluidos entre as manifestagbes menores dos critérios de
Jones.

Em adultos a artrite domina o quadro, com baixa incidéncia
de cardite. As demais manifestagbes sao raras. Embora os critérios
de Jones possam ser aplicados, se tornam menos especificos,
devendo se excluir outras causas para as manifestacbes
apresentadas.

Uma vez que outros diagnosticos sejam excluidos, a coréia,
a cardite indolente e as recorréncias sdo trés excegdes em que
os critérios de Jones ndo tém que ser rigorosamente respeitados.
Considerando-se a raridade de outras etiologias para a coreia, sua
presencga implica no diagndstico de FR, mesmo na auséncia dos
outros critérios ou da comprovagao da infecgéo
estreptocdcica anterior. Na cardite indolente, as manifestagdes
clinicas iniciais sdo pouco expressivas e, quando o paciente procura
0 médico, as alteragdes cardiacas podem ser a Unica manifestagéo,
e os exames de fase aguda, assim como os titulos de anticorpos
para o estreptococo, podem estar normais. Nos casos em que o
paciente tem histéria de surto agudo prévio ou
de cardiopatia cronica comprovada, o diagndstico de recorréncia
pode ser baseado em apenas um sinal maior ou em varios sinais
menores ou, simplesmente, em dois sinais menores pelo critério da
OMS.

Os critérios de Jones revistos pela OMS e publicados em 2004
destinam-se também ao diagndstico das recorréncias da FR em
pacientes com cardiopatia reumatica cronica estabelecida:

Primeiro episddio de febre reumatica: Dois critérios maiores ou um
maior e dois menores mais a evidéncia de infecgdo estreptocdcica
anterior.

Recorréncia de febre reumatica em paciente sem doenca cardiaca
reumatica estabelecida: Dois critérios maiores ou um maior e dois
menores mais a evidéncia de infecgao estreptocécica anterior.
Coreia de Sydenham e cardite reumatica de inicio insidioso: Nao &
exigida a presenga de outra manifestagdo maior ou evidéncia de
infeccéo estreptocdcica anterior.
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Lesbes valvares crénicas da cardiopatia reumatica: diagnostico
inicial de estenose mitral pura ou dupla lesdo de mitral e/ou doenga
na valva adrtica, com caracteristicas de envolvimento reumatico.

3. AMOSTRA

a- Preparo do paciente

Instruir o paciente a fazer um jejum prévio de pelo menos 8 a 12
horas, para evitar uma possivel ocorréncia de fendmenos
interferentes tais como a lipemia.

b- Tipos de amostra

A amostra para a prova deve ser soro (ndo usar plasma) recém-
obtido, separado o mais rapidamente possivel apds a coleta, isento
de hemdlise ou lipemia.

c- Armazenamento e estabilidade

Entre a coleta e a execugao da anadlise, a amostra deve ser mantida
sob refrigeragédo (2 a 8°C) aonde a amostra se mantém estavel por
até 7 dias, desde que ndo haja contaminagdo microbiana. Em
temperaturas < 20°C negativos, as amostras permanecem estaveis
por até 90 dias, desde que armazenado apenas o soro, apos
remogado do coagulo e livre de hemacias, e que o congelamento
seja realizado antes da amostra completar 12 horas p6s coleta.

d- Critérios para rejeicdo

As amostras que se apresentarem hemdlise, lipémia ou alta
ictericia, com indicios de contaminagdo microbiana ou de
congelamento com o coagulo deverao ser rejeitadas.

e- Precaucgées e cuidados especiais

Todas as amostras devem ser manipuladas com extrema cautela,
pois podem veicular diversas doengas infecto-contagiosas (hepatite,
SIDA etc.). Seu descarte deve ser feito preferencialmente apos sua
autoclavagdo, devendo-se evitar sua eliminagcdo diretamente no
meio ambiente. Igual cuidado se recomenda no descarte de outros
materiais como ponteiras plasticas, agulhas e seringas, consulte o
servigo de vigilancia sanitaria local sobre as melhores praticas de
descarte.

4. INFORMAGOES GERAIS SOBRE O PRODUTO

a- Principio de técnica

O soro em analise é colocado em contato com um reagente que
contém particulas de latex revestidas com Estreptolisina-O. A ASO
se presente na amostra, provoca a aglutinagéo visivel a olho nu das
particulas do latex. A reagdo pode ser tanto qualitativa como
quantitativa (através da técnica de diluicdo da amostra).

b- Reagentes

- Reagente do Latex: contém particulas de poliestireno latex a 0,1%,
revestidas com Estreptolisina-O de modo a dar sensibilidade de 200
Ul/mL, suspensas em tampé&o glicina pH 8,2, contendo ainda azida
sodica a 0,1% como preservativo. Frascos de 2 ou 4 mL.

- Controle ASO Positivo: Soro humano contendo ASO acima de 200
Ul/mL e azida sédica a 0,1% como preservativo, pronto para uso.
Frascos de 1 mL.

- Controle ASO Negativo: Soro humano normal contendo menos de
200 Ul/mL de ASO e azida sddica a 0,1% como preservativo, pronto
para uso. Frascos de 1 mL.

- Tampao glicina concentrado: solugdo salina-glicina tamponada
(contém cloreto de sédio a 0,9% e glicina 1%), que depois de diluida
a 1:20 apresenta um pH final 8,2 e contendo 0,1% de azida sddica
como preservativo. Frasco de 10 mL.

Para preparo do tampao para uso, diluir 1 parte do tampao em 19
partes de agua reagente (por exemplo: 50uL de tampdo+1mL de
agua reagente). Apods diluido, tem validade de 30 dias se
armazenado sob refrigeragéo (2 a 8°C) livre de contaminagoes.

Obs: Os controles positivo e negativo, e tampéo glicina
acompanham apenas os produtos de cédigo 551018 e 551020.

c- Armazenamento e estabilidade
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Para fins de transporte o conjunto pode ser mantido em temperatura
ambiente por até 3 dias. No laboratério deve ser armazenado sob
refrigeracdo (2 a 8°C) aonde permanece estavel até a data de
validade expressa em rotulo desde que isento de contaminagéo
quimica ou microbiana.

Obs: Nao congelar nenhum dos componentes do conjunto.

d- Precaugoes e cuidados especiais

- Os controles foram testados para a presenca de anticorpos anti-
HIV e HbsAg, entretanto recomenda-se sua manipulagdo com a
maior cautela possivel;

- Os reagentes por conterem azida sdédica em sua composigao, ndo
podem entrar em contato com metais (como existente em alguns
tipos de tubulagao), pois ha risco de explosdo (formagédo de azidas
metdlicas); quando de seu descarte, usar agua em abundancia.

- O produto destinado apenas para o uso diagnéstico in vitro;

- Uso restrito por profissionais;

- Mesmo se tratando de produto livre de agentes infecciosos,
recomenda-se tratar este produto como potencialmente infeccioso,
observando o uso de equipamentos de protegdo individual e
coletivo;

- N&o inalar ou ingerir;

- N&o utilizar o produto com sinais de contaminacao, ressecamento
ou com alteragbes de cor ou espessura;

- Nao usar materiais com o prazo de validade expirado, ou que
apresentem selo de qualidade rompido ou violado;

- Recomenda-se a leitura da diretriz aprovada para “Protegdo de
Trabalhadores de Laboratério e Infecgbes Obtidas no Trabalho -
CLSI® M29-A” para o0 manuseio seguro;

- Para acondicionamento e descarte do material usado, autoclavar a
121°C por 20 minutos. Recomendamos o uso dos sacos Detrilab;

- Os procedimentos de manuseio referentes ao processamento e
manuseio para o descarte devera estar de acordo com a RDC 222,
DE 28 DE MARCO DE 2018 que dispde sobre o Regulamento
Técnico para o gerenciamento de residuos de servigos de saude.

5. MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS (porém nio
fornecidos)

- Tubos de ensaio 12x75 mm;

- Agua destilada ou deionizada com condutividade inferior a 0,5
uS/cm;

- Fonte de luz branca incidente;

- Lamina de vidro com fundo preto com 6 delimitagdes;

- Micropipeta 40 uL ou outro, e ponteiras descartaveis.

6. PROCEDIMENTO TECNICO

6.1 Prova qualitativa (triagem)

a- Deixar que os reagentes e amostras adquiram a temperatura
ambiente;

b- Adicionar 0,04mL da amostra e dos controles positivo e negativo
nas delimitagcdes da lamina de vidro;

c- Agitar vigorosamente o reagente Latex (em vortex ou batendo
contra a palma da méo 10-15 vezes), e adicionar 0,04mL deste a
amostra e controles, homogeneizando a seguir com os bastdes
proprios;

d- Agitar em agitador mecanico tipo Kline ou similar (cerca de 80 a
100rpm) por 2 minutos;

e- Resultados: observar a ldmina sob uma fonte de luz branca
incidente, a olho nu, procurando uma aglutinacdo das particulas do
latex, caracterizando assim a amostra como contendo ASO em
concentragdo superior a 200Ul/mL, do contrario, ndo ocorrendo
aglutinacéo das particulas de latex, considera-se a concentragéo de
ASO na amostra como inferior a 200Ul/mL.

6.2 Prova quantitativa

a- Preparar uma série de diluicdes do soro entre 1:2 e 1:128
(podendo ir além deste titulo), numerando 7 tubos (1:2, 1:4, 1:8,
1:16, 1:32, 1:64 e 1:128), acrescentando a seguir 0,5 mL de tampéao
glicina pH 8,2 em cada um deles , e 0,5 mL da amostra no primeiro
tubo, homogeneizando e transferindo 0,5 mL desta diluicdo para o
préximo tubo, e assim por diante desprezando a Ultima aliquota;
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\‘;:{E; 50pL de tamp&o glicina em cada espaco
50ul 50uL 50uL 50uL
— 1:2 1:4 1:8 passar para
o pogon24
Amostra
1:16 1:32 1:64 descartar
50ul 50ul 50ul

b- Testar as diluicdes conforme o disposto na técnica qualitativa,
substituindo as amostras pelas diluigdes;

c- Resultado: o titulo é considerado como a reciproca da maior
diluicdo que apresentar reagédo positiva (aglutinagao visivel a olho
nu).

ATENCAO

Recomendamos que para a pipetagem de reagentes e controles
sejam usadas apenas ponteiras descartaveis a fim de se evitar a
contaminagdo dos reagentes e controles. O usuario pode, a seu
critério, visando aumentar o rendimento do material, utilizar 0,025
mL (25 pL) dos controles, amostras e do reagente latex para realizar
as reagdes, porém, considerar a redugdo da area de avaliagao.

6.3 Precaugdes e cuidados especiais

- Homogeneizar corretamente o latex antes de executar a prova;

- A rotagdo da lamina muito rapida pode ocasionar a ruptura das
ligagbes entre o ASO da amostra e as particulas de latex do
reagente causando resultados falso negativos;

- Para diluigdo de amostras usar apenas o tampao glicina;

- Manter a Idmina de reagcéo sempre limpa, seca e desengordurada
antes do uso, a presenga de particulas de sabdo afetam os
resultados;

- O uso de reagentes com particulas ressecadas pode ocasionar
resultados falso positivos, para se evitar, guardar os frascos com os
conta-gotas preenchidos;

- Aintensidade da aglutinagdo néo é proporcional a concentracdo de
ASO na amostra analisada (é necessaria a execugédo da técnica
quantitativa para todas as amostras reativas);

- N&o utilizar o microscépio para executar a leitura da reacao;

- O uso de outras substancias que ndo o tampéo glicina na diluicdo
das amostras (tais como agua destilada ou solugéo salina) acarreta
alteracao no padrao de resposta do reagente do latex.

7. RESULTADOS
Indicar resultados frente a concentragdo de ASO na amostra:

- Negativo
Reportar como “Amostra analisada com concentragdo de
Antiestreptolisina-O inferior a 200 Ul/mL” ou

- Positivo

Reportar como “Amostra analisada com concentragdo de
Antiestreptolisina-O de (Indicar concentragéo) Ul/mL”.

Observagdo: em soros normais, sempre existe ASO em
concentragdo inferior a 200Ul/mL, e por esta razdo ndo se deve
expressar um resultado como “negativo”. Valores inferiores a 200
Ul/mL ndo séao significativos para a infec¢édo estreptocdcica.

Efeito prozona: o efeito prozona ocorre quando uma amostra com
valor elevado de ASLO apresenta resultado negativo. Nao ha efeito
prozona até a concentragdo de ASLO de 2000 U.l./mL.

8. LIMITAGOES DO METODO
(Riscos Residuais Identificados conforme RDC 830/2023)
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- N&o se observa efeito prozona com valores até 2000 UI/L.

- Valores abaixo de 200 UI/L levam a resultados pouco reprodutivos.
- Dados de literatura relatam que em pacientes submetidos a
tratamento com estrogénios podem apresentar resultados falso-

positivos.
- Injegcbes subcuténeas de certas bactérias mortas, vacinas
(estreptococos, A. aerogenes, etc) podem resultar em reagbes

falso-positivas.
- O congelamento dos reagentes leva a reacdes inespecificas de
aglutinagéo.
- A utilizagdo de amostras inadequadas, com mais de um processo
de congelamento e descongelamento, apresentando qualquer
turbidez apos 24 horas ou que tenham sido armazenadas sem
a correta separagdo soro/coagulo, podem apresentar resultados
inespecificos.
- Pacientes no uso de corticoides podem apresentar valores
artificialmente baixos de ASO.
- Todos os anticoagulantes interferem no desempenho do teste.
- Resultado falsamente positivo pode ocorrer em pacientes com
artrite reumatodide, escarlatina, amigdalite e infecgbes
estreptocécicas.
- Resultado falsamente negativo pode ocorrer em pacientes com
infecgcdes recentes e criangcas com idade entre seis meses e dois
anos.
- A reutilizagdo de materiais e acessorios para a execugdo desta
técnica deve ter total atengdo do usuario quanto a possibilidade de
contaminagdes microbianas ou quimicas que possam afetar o
desempenho da reagédo e, consequentemente, os resultados das
andlises.
- As laminas utilizadas nas reagdes podem ser reutilizadas, a critério
do usuario, porém, é fundamental a atengéo ao processo de limpeza
destas.
- A limpeza deve ser feita apenas com agua corrente abundante,
apés molho, ou com a utilizagdo de detergentes enzimaticos,
submetendo sempre a enxague longo.
Interferentes diretos:

- Bilirrubina > 20 mg/dL

- Hemoglobina > 10 g/L

- Lipideos > 10 g/L

- Fator Reumatéide > 300 Ul/mL

9. CONTROLE DA QUALIDADE

- Materiais necessdrios

Controles positivo e negativo incluidos no conjunto, ou amostras de
referéncia certificadas.

- Periodicidade

Ao receber o conjunto e preferentemente a cada bateria de
amostras, efetuar testes usando os controles que acompanham o
conjunto ou amostras de referéncia.

- Interpretagéo e avaliagao

Uma vez que a fungdo do controle de qualidade é garantir que o
material usado esteja fornecendo resultados compativeis com os
esperados e dentro de um padrao de desempenho, espera-se que o
controle positivo apresente aglutinacdo e que o controle negativo
ndo apresente aglutinagéo. Dispondo-se de amostras de referéncia
com titulo conhecido, pode-se avaliar a sensibilidade do material,
em periodicidade a ser estabelecida pelo proprio laboratorio
conforme seus procedimentos adotados.

A sensibilidade diagnéstica é 98% e a especificidade diagnostica
97%. Em testes de desempenho frente a outras marcas do mercado
e em amostras com resultados conhecidos, este reagente
apresentou 100% de sensibilidade e 100% de especificidade.

Em testes de desempenho entre métodos, considerando amostras
positivas com resultados = 200 Ul/mL e amostras negativas com
resultados < 200 Ul/mL, nas 185 amostras testadas, tendo por
padrédo os resultados obtidos por Nefelometria, se obteve os
seguintes resultados:

PCR Latex Turbidimetria Nefelometria
Positivo (102 amostras) 99 102 102
Negativo (83 amostras) 81 83 83
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Portanto, entre as técnicas de aglutinagéo de particulas especificas
e turbidimetria ou nefelometria, neste grupo de amostras,
apresentou 97,1% de sensibilidade e 97,6% de especificidade.

10. GARANTIA DA QUALIDADE

A Laborclin obedece ao disposto na Lei 8.078/90 - Cédigo de
Defesa do Consumidor. Para que o produto apresente seu melhor
desempenho, é necessario que:

- O usuario conhega e siga rigorosamente o presente procedimento
técnico;

- Os materiais estejam sendo armazenados nas condigdes
indicadas;

- Os equipamentos e demais acessoérios necessarios estejam em
boas condi¢des de uso, manutengéo e limpeza.

Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto é submetido
a testes especificos, que séo repetidos periodicamente conforme
calendario estabelecido pela empresa até a data de vencimento
expressa em rotulo. Os certificados de analise de cada lote podem
ser obtidos no site www.laborclin.com.br. Em caso de duvidas ou
quaisquer problemas de origem técnica, entrar em contato com o
SAC - Servigo de Assessoria ao Cliente através do telefone 0800-
0410027 ou pelo e-mail sac@laborclin.com.br. Quaisquer problemas
que inviabilizem uma boa resposta do produto, que tenham ocorrido
comprovadamente por falha da Laborclin serdo resolvidos sem 6nus
ao cliente, conforme o disposto em lei.
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ANEXO 1 - LISTA DE SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

Caodigo do produto

Numero de lote

Numero de série

Consultar instrugdes para utilizagao

Temperatura de armazenagem (limite
de temperatura)

Fabricante

Validade

Produto para saude para
diagnéstico in vitro.

Na&o utilizar se a embalagem estiver
danificada

Representante autorizado na
Comunidade Européia

Quantidade suficiente para <n>
ensaios

Esterilizado utilizando técnicas
assépticas de processamento

Esterilizagao utilizando irradiagéo

Fragil, manusear com cuidado

Esterilizagéo utilizando 6xido de
etileno

Esterilizado utilizando vapor ou calor
Seco.

N,
/)

www.laborclin.com.br

Risco bioldgico

Controle

Controle Positivo

Manter afastado da luz solar e longe
do calor

Nao utilizar

Cuidado. Importante consultar
instrugdes de uso.

Controle Negativo

Manter seco

Somente para avaliagdo de
desempenho

Nao reesterilizar

07




LB 170163
Rev. 14 — 08/2024

ASO LATEX

Fonte: ABNT NBR ISO 15223-1 — Terceira edi¢éo (24.08.2022)
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