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Resumo

Objetivo — Avaliar o desempenho diagnéstico do teste Xpert MTB/RIF Ultra (Xpert Ultra) para a detecgdo de tuberculose pulmonar em
PPL. Métodos — Trata-se de uma avaliagao de teste de diagndstico, realizado a partir dos resultados obtidos nos registros da secao de Mi-
cobactérias do Laboratério Estadual de Satde Publica Dr. Giovanni Cysneiros (LACEN-GO) referentes a execucao do Xpert Ultra e da
cultura sélida, no periodo de novembro de 2019 a abril de 2020. Resultados — Foram calculados sensibilidade, especificidade, valor pre-
ditivo positivo (VPP) e valor preditivo negativo (VPN) e seus respectivos intervalos de confianga de 95%. No periodo analisado foram ve-
rificadas 324 amostras de escarro, das quais 21 (6,5%) foram positivas na cultura sélida e 33 (10,2%) no Xpert Ultra, cujos resultados
semiquantitativos foram: tragos (n= 5), muito baixo (n= 4), baixo (n=7), médio (n=1) e alto (n=16). O desempenho diagndstico do teste
molecular revelou sensibilidade de 100% (IC 95% 84-100), especificidade 96% (IC 95% 93-98), VPP 64% (IC 95% 50-75) e VPN de
100% (IC 95% 100-100). Conclusao — O Xpert Ultra apresentou alta sensibilidade e especificidade. Em adicional a redugao do tempo de
diagnéstico e o inicio do tratamento da TB. Além disso, a anélise da categoria tracos, conforme o algoritmo do Ministério da Satde,
evitara possiveis tratamentos desnecessarios.

Descritores: Tuberculose pulmonar; Diagndstico; Meios de cultura; Populagdo privada de liberdade.

Abstract

Objective — To evaluate the diagnostic performance of the Xpert MTB/RIF Ultra test (Xpert Ultra) for the detection of pulmonary tuber-
culosis in PPL. Methods — This is an evaluation of a diagnostic test, carried out from the results obtained in the records of the Myco-
bacteria section of the State Public Health Laboratory Dr. Giovanni Cysneiros (LACEN-GO) regarding the execution of Xpert Ultra and
solid culture, from November 2019 to April 2020. Results — Sensitivity, specificity, positive predictive value (PPV) and negative pre-
dictive value (NPV) and their respective 95% confidence intervals were calculated. In the analyzed period, 324 sputum samples were
verified, of which 21 (6.5%) were positive in solid culture and 33 (10.2%) in the Xpert Ultra, whose semiquantitative results were:
traces (n=5), very low (n=4), low (n=7), medium (n= 1) and high (n= 16). The diagnostic performance of the molecular test revealed
sensitivity of 100% (Cl 95% 84-100), specificity of 96% (Cl 95% 93-98), PPV 64% (Cl 95% 50-75) and NPV of 100% (Cl 95-75). 95%
100-100). Conclusion — The Xpert Ultra showed high sensitivity and specificity. In additional, the reduction of diagnosis time and ini-
tiation of TB treatment. Furthermore, the analysis of the traits category, according to the Ministry of Health algorithm, will avoid possible
unnecessary treatments.

Descriptors: Pulmonary tuberculosis; Diagnosis; Culture mediums; Population deprived of liberty

Introducao tratégias tenham sido implementadas para o controle
dessa doenga, milhdes de pessoas continuam desen-
volvendo TB a cada ano, e sua incidéncia esta direta-
mente relacionada as condi¢des socioeconémicas. Es-
tima-se que 9,9 milhdes de pessoas desenvolveram TB
em 2020, entretanto, diante do atual cenario da pan-
demia da COVID-19 (doenca do coronavirus- 2019)
houve uma redugdo do niimero de pessoas diagnosti-
cadas e tratadas por TB, visto que 7,1 milhdes de pes-
soas tiveram o diagnoéstico da doenca em 2019 e este

A tuberculose (TB) é uma doenca infectocontagiosa
que acomete principalmente os pulmdes, entretanto,
pode afetar outros 6rgaos e sistemas ou ocorrer de
forma disseminada. Embora seja uma doenca muito
antiga, continua sendo considerada um grave problema
de satide publica mundial, devido a sua elevada mor-
bimortalidade. Os agentes etiologicos da TB sao espé-
cies de micobactérias que pertencem ao Complexo

Mycobacterium tuberculosis (MTB), a saber: Mycobac- namero reduziu para 5,8 milhdes em 20202,

terium tuberculosis, M. bovis, M. pinnipedi, M. canetti, Dessa forma, ocorreu o aumento do ndmero de mor-

M. caprae, M. microti e M. africanum. Contudo, a es- tes por TB, pois 214.000 pessoas vivendo com o virus

pécie M. tuberculosis possui maior relevancia sob o da imunodeficiéncia humana (PVHIV) e 1,3 milhdo de

ponto de vista de satde publica’. pessoas HIV negativas morreram pela doenca em 2020,
A TB encontra-se na lista das dez principais causas e em 2019 essa estimativa foi de 209.000 e 1,2 milh3o,

de morte na populagdo mundial. Embora diversas es- respectivamente. Vale destacar que o Brasil encontra-
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se na lista dos 30 paises que estdo relacionados com
alto indice da doenca?.

Nesse contexto, também houve reducdo do ndmero
de casos novos da doenga no Brasil, uma vez que em
2019 foram notificados 73.864 e em 2020 houve re-
gistro de 66.819 casos confirmados de TB. Na popula-
¢do privada de liberdade (PPL), no periodo de 2015 a
2020, o nGimero de casos variou de 5.860 a 8.9783.

A maior vulnerabilidade da PPL pode ser esclarecida
pelo fato de tratar-se de um grupo populacional que
vive em unidades prisionais, cujas estruturas fisicas
muitas vezes ndo sdo adequadas, com mas condicoes
de ventilagdo, luminosidade e superlotagdo. Vale res-
saltar que o risco de transmissdo é alto tanto para os
detentos como para os funcionarios e visitantes, o que
contribui para a manutengao da cadeia de transmissao
da doenca®.

Cabe destacar que ocorreu um aprimoramento do
diagndstico laboratorial da TB na rede publica do Brasil,
uma vez que até 2014 era realizado mediante quadro
clinico-radiolégico e métodos fenotipicos, a bacilos-
copia e a cultura para micobactérias. Contudo, profis-
sionais da area perceberam a necessidade de incluir
mais testes para o diagndstico da doencga. A partir disso,
houve a implementacao de novas metodologias, inclu-
sive genotipicas, para detectar a TB pulmonar e extra-
pulmonar. Desse modo, foram incorporados testes mo-
leculares para o diagnéstico de TB, sobretudo, o Teste
Répido Molecular para tuberculose (TRM-TB), deno-
minado Xpert® MTB/RIF (Xpert)°.

Entretanto, estudos realizados demonstram que a sen-
sibilidade desse teste ndo é muito significativa para o
diagnoéstico de TB em amostras paucibacilares, o que
limita seu uso em amostras com baciloscopia negativa.
Essa limitagdo ocorre principalmente em PVHIV, crian-
cas e TB extrapulmonar®’. Dessa forma, com o intuito
de superar essa limitagdo, houve aprimoramento do
cartucho do Xpert, passando a ser denominado Xpert®
MTB/RIF Ultra (Xpert Ultra), a fim de melhorar a sensi-
bilidade diagnéstica para a deteccdo das espécies do
MTB e sua resisténcia a rifampicina, especialmente em
amostras paucibacilares®.

Tendo em vista a escassez de estudos que abordam
esse novo cartucho, sobretudo em amostras de PPL, o
presente estudo torna-se de suma importancia para
agregar mais conhecimentos a respeito do Xpert Ultra.
Diante disso, o objetivo da pesquisa foi avaliar o de-
sempenho diagnéstico do ensaio Xpert® MTB/RIF Ultra
para a deteccdo de tuberculose pulmonar em PPL.

Métodos
Desenho e populagéo do estudo

Trata-se de um estudo observacional longitudinal re-
trospectivo do tipo avaliagdo de teste de diagnéstico,
realizado a partir dos resultados obtidos nos registros
da secdo de Micobactérias do Laboratério Estadual de
Saltde Puablica Dr. Giovanni Cysneiros (LACEN-GO),
instituicdo que contribui com a prevencao, controle e
monitoramento das doencas e agravos, em atengao as
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acgdes da vigilancia epidemioldgica e da assisténcia
médica, por meio do diagnostico laboratorial.

A secao de Micobactérias faz parte da Coordenagao
de Biologia Médica do LACEN-GO, cujas atividades es-
tao direcionadas para o diagnéstico das micobactérias
tuberculosas, ndo tuberculosas e hanseniase. Cabe des-
tacar que todas as analises foram padronizadas e moni-
toradas por meio de ensaios de controle de qualidade.

Na pesquisa foram incluidos todos os resultados re-
ferentes a execugdo do ensaio Xpert Ultra e da meto-
dologia padrao-ouro, a cultura sélida em meio de
Ogawa-Kudoh, utilizando as mesmas amostras de es-
carro provenientes de PPL, para os dois ensaios, no pe-
riodo de novembro de 2019 a abril de 2020. Vale res-
saltar que foram considerados apenas os casos novos
de TB, dessa forma, os casos de retratamento e controle
de tratamento foram excluidos para este estudo.

Analise de dados

Os dados foram tabulados no programa Microsoft
Office Excel 2013® e apresentados em frequéncias ab-
solutas e relativas. Para avaliar o desempenho da me-
todologia foram calculados sensibilidade, especifici-
dade, valor preditivo positivo, valor preditivo negativo
e seus respectivos intervalos de confianca de 95% uti-
lizando o software MedCalc® versdo 19.5.37.

Os resultados da cultura sélida foram categorizados
em negativos e positivos, sendo que estes Gltimos foram
apresentados de acordo com a quantidade de colonias
que cresceu no meio de cultura, a saber: positivo 1 co-
[6nia, positivo +, positivo ++ e positivo +++. Os resul-
tados semiquantitativos do Xpert Ultra foram classifi-
cados em nao detectado e em detectado: tracos, muito
baixo, baixo, médio e alto.

Aspectos Eticos

Tendo em vista tratar-se de uma pesquisa que envolve
seres humanos, este estudo foi submetido ao Comité
de Ftica em Pesquisa, conforme os aspectos éticos e
legais regulamentados pela Resolucdo n® 466/2012 do
Conselho Nacional de Satde e normas complementa-
res10, sendo aprovado com nimero de parecer
3.974.018.

Resultados

No periodo analisado foram verificadas e incluidas
no estudo 324 amostras de escarro oriundas de PPL,
das quais 21 (6,5%) apresentaram crescimento do MTB
na cultura solida e o Xpert Ultra detectou material ge-
nético em 33 amostras (10,2%). Dessa forma, 303
amostras (93,5%) foram negativas na cultura e 291
(89,8%) no teste molecular. Logo, o Xpert Ultra detectou
12 amostras para MTB que foram negativas na cultura,
conforme explanado na Tabela 1.

Os resultados semiquantitativos foram: tragos (n=5),
muito baixo (n= 4), baixo (n= 7), médio (n= 1) e alto
(n=16). A correlacdo entre os resultados do Xpert Ultra
e da cultura sélida demonstrou que 12 amostras (36,4%)
com resultados MTB detectado no Xpert Ultra foram
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Tabela 1. Distribuicao de frequéncias absolutas e relativas dos resultados do Xpert MTB/RIF Ultra e da cultura sélida (n = 324)

Cultura Sélida

Xpert MTB/RIF Ultra

Resultados n (%) n (%)
Positivo/ Detectado 21 (6,5) 33(10,2)
Negativo/Nao detectado 303 (93,5) 291 (89,8)
Total 324 (100) 324 (100)

Fonte: Dados da pesquisa

Tabela 2. Correlacao entre os resultados positivos (N= 33) do Xpert MTB/RIF Ultra e cultura sélida

Cultura Sélida

Xpert MTB/RIF Ultra

Detectado
Resultados Tracos Muito baixo Baixo Médio Alto Total
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Negativo 5(15,2) 3(09,1) 3(9,1) 0 1(3,0) 12 (36,4)
Positivo 1 0 1(3,0) 0 0 0 1(3,0
Colonia
Positivo 1+ 0 0 2 (6,1) 0 0 2 (6,1)
Positivo 2+ 0 0 1(3,0) 1(3,0) 0 2 (6,0)
Positivo 3+ 0 0 1(3,0) 0 5 (45,5 16 (48,5)
Total 5(15,2) 4(12,1) 7 (21,2) 1(3,0) (48,5) 33 (100)

Fonte: Dados da pesquisa

Tabela 3. Desempenho diagndstico do Xpert MTB/RIF Ultra comparado a cultura sélida para a deteccao de tuberculose

pulmonar em PPL

Deteccao de MTB

Variaveis % (IC 95%)
Sensibilidade 100 (84-100)
Especificidade 96 (93-98)

VPP 64 (50-75)
VPN 100 (100-100)

VPP: Valor Preditivo Positivo; VPN: Valor Preditivo Negativo.

Para o calculo foram incluidos os resultados da categoria tracos do Xpert Ultra.

Fonte: Dados da pesquisa

negativas na cultura sélida, das quais cinco (15,2%)
eram MTB detectado tragos, trés (9,1%) muito baixo,
trés (9,1%) baixo e uma (3,0%) alto (Tabela 2).

Nos resultados positivos concordantes entre os dois
ensaios, evidenciou-se que uma amostra (3,0%) com
MTB detectado muito baixo no Xpert Ultra foi positiva
na cultura sélida com crescimento de apenas uma co-
[6nia. Bem como em duas amostras (6,1%) com MTB
detectado baixo houve crescimento de coldnias cujo
resultado foi expresso em 1+ na cultura sélida (Tabela
2).

Além disso, a cultura sélida apresentou o resultado
de 2+ em duas amostras positivas (6,0%) no Xpert Ultra,
das quais uma (3,0%) apresentou resultado MTB de-
tectado baixo e uma (3,0%) médio. Um total de 16
amostras positivas (48,5%) no teste molecular apresen-
taram correlacao com o resultado de 3+ na cultura s6-
lida, sendo 15 (45,5%) MTB detectado alto e uma
(3,0%) baixo (Tabela 2).

Carvalho VM, Nascimento MA, Barbosa AO,
Melo LBA, Alves SLA, Manrique EJC

Considerando a cultura sélida como metodologia pa-
drao-ouro, a performance diagnéstica do Xpert Ultra
demonstrou sensibilidade de 100% (IC 95% 84-100),
especificidade 96% (IC 95% 93-98), valor preditivo po-
sitivo 64% (IC 95% 50-75) e valor preditivo negativo
de 100% (IC 95% 100-100), conforme demonstrado
na Tabela 3. Cabe destacar que a categoria tracos foi
incluida no célculo.

Discussao

A PPL destaca-se entre as populagdes com maior
risco de desenvolver TB, devido as condi¢cbes ambien-
tais do sistema prisional4. Com a finalidade de intensi-
ficar as acdes de controle da TB nessa populagdo, es-
pecialmente no que tange ao rastreamento dos casos
da doenca, em 2014 o TRM-TB foi implementado em
alguns estabelecimentos de reclusdo'!

158 J Health Sci Inst. 2022;40(3):156-62



O cartucho do Xpert foi replanejado a fim de contri-
buir com o aumento de sua sensibilidade, sobretudo
para a deteccdo de MTB em amostras paucibacilares.
Dessa forma, o Xpert Ultra possui melhorias significa-
tivas, dentre elas uma camara maior para a realizagao
da reacdo em cadeia da polimerase (PCR) e um limiar
de deteccdo de aproximadamente 15 Unidades For-
madoras de Colonias por mililitro da amostra- UFC/mL,
enquanto o Xpert é cerca de 114 UFC/mL'2.

No presente estudo, o Xpert Ultra apresentou sensibi-
lidade de 100%, especificidade 96%, VPP 64% e VPN
100%, o que corrobora com a pesquisa desenvolvida
em uma regido de alta incidéncia de TB no Brasil, cuja
sensibilidade encontrada foi de 100%, especificidade
93,6%, VPP 69% e VPN 100%'3. Vale destacar o alto
valor da sensibilidade e VPN do teste, que contribui
para a deteccdo rapida dos casos positivos e repassa
confianga de um resultado negativo excluir a doenca.

Contudo, o estudo realizado em um hospital prisional
francés demonstrou a mesma sensibilidade apenas nos
casos com baciloscopia positiva. Quando considerados
todos os casos com baciloscopia negativa, a sensibili-
dade reduziu para 92,3% nas amostras de escarro bruto
e 85,7% nas amostras de escarro descontaminado. A
especificidade encontrada foi de 100% em ambas as
amostras, VPP 100% e VPN 98,7% no escarro bruto e
VPP 100% e VPN 98,3% no escarro descontaminado'®.

Do mesmo modo, o estudo desenvolvido em trés
presidios brasileiros utilizou o Xpert MTB/RIF para a
detecg¢do do M. tuberculosis. Apés a aquisi¢do dos re-
sultados, foram realizados pools das amostras de escarro
positivas e negativas, a fim de avaliar o desempenho
do Xpert Ultra. Sendo assim, a sensibilidade geral en-
contrada no agrupamento das amostras foi de 94% e a
especificidade de 100%. Cabe destacar que houve uma
maior sensibilidade (100%) nos pools que continham
amostra positiva com alta carga micobacteriana'>.

A Organizac¢ao Mundial da Satde (OMS) reuniu es-
pecialistas para analisarem um estudo multicéntrico
que comparou o desempenho diagnéstico do Xpert e
Xpert Ultra em amostras de individuos adultos com si-
nais e sintomas de TB. O estudo demonstrou que o
Xpert Ultra apresentou sensibilidade 5% maior quando
comparado ao Xpert, porém, sua especificidade foi
3,2% menor. O aumento de sensibilidade foi significa-
tivo em individuos infectados apresentando cultura po-
sitiva para MTB e baciloscopia negativa e em PVHIV.
A reducdo da especificidade ocorreu principalmente
em individuos com histérico de TB, quando comparada
em individuos sem historico'®.

De forma semelhante, alguns estudos apontam que
a menor especificidade est4 relacionada aos casos de
TB previamente tratados, o que implica em uma maior
frequéncia de resultados falso-positivos. Além disso, as
diferencas entre sensibilidade e especificidade sao de-
correntes das diferentes caracteristicas epidemioldgicas,
como por exemplo, a maior ou menor prevaléncia de

TB e PVHIV, o que resulta em condutas clinicas distin-
tas!7, 18,19,
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Diante do exposto, o Ministério da Sadde (MS) mo-
dificou o algoritmo do TRM-TB para o diagndstico da
doenga, uma vez que anteriormente, para as amostras
de PPL, o teste molecular era realizado simultanea-
mente com a cultura29. Entretanto, com o desenvolvi-
mento do novo cartucho, que demonstrou melhor sen-
sibilidade, o MS orienta a execugdo paralela do Xpert
Ultra e da cultura apenas para as amostras paucibaci-
lares de PVHIV, criangas e TB extrapulmonar. Para as
amostras da populacao geral e das demais populagcoes
vulneraveis, incluindo a PPL, a cultura somente esta
indicada para os casos com resultado “MTB detectado”
no Xpert Ultra, com o principal objetivo de realizar o
teste de sensibilidade para avaliagdo da resisténcia as
demais drogas que ndo sio testadas pelo ensaio?'.

Dessa forma, os resultados do presente estudo de-
monstram que o Xpert Ultra possui alta sensibilidade
ao ser testada em PPL, a qual permite a detecgao rapida
do MTB, tornando a realizacdo da cultura desnecessaria
no primeiro momento do diagnéstico.

Na amostra analisada houve discordancia entre os
resultados da cultura sélida e do Xpert Ultra, uma vez
que este teste apresentou resultado MTB detectado em
12 amostras (36,4%) que foram negativas na cultura,
sendo que cinco (15,2%) delas pertenciam a categoria
tracos. As possiveis justificativas para as discrepancias
genotipicas e fenotipicas podem estar relacionadas a
alguns fatores, a saber: o TRM-TB detecta tanto bacilos
vidveis quanto ndo viaveis, por exemplo, nos casos de
pessoas em retratamento ou controle de tratamento o
teste consegue detectar até mesmo os bacilos nao via-
veis, 0 que ndo acontece com a cultura. Ademais, a
metodologia padrao-ouro sofre influéncia do uso prévio
de medicamentos antituberculose?? 23,

Vale salientar que o estudo em questao ndo apresen-
tou interferéncia com relagdo aos casos de retratamento
ou controle de tratamento, uma vez que apenas 0s
casos novos foram incluidos. Dessa forma, estes fatores
foram eliminados para permitir melhor avaliacao dos
testes.

Além disso, o teste molecular detecta niveis muito
baixos do acido desoxirribonucleico (DNA) do MTB,
cujo limite de detec¢io é de 15 UFC/mL'?, ja a cultura
possui limitagdes para recuperar e identificar quanti-
dades reduzidas, haja vista possuir um limite de detec-
¢do de 100 bacilos por mL de escarro. Entretanto,
quando executada com melhor qualidade pode recu-
perar de 10 a 100 bacilos/ mL de escarro®4.

Os resultados negativos na cultura também podem
ser decorrentes da nao execugdo correta do preparo e
descontaminagdo das amostras, que incluem coleta,
manipulacdo, acondicionamento e transporte inade-
quados das amostras, assim como procedimentos de
descontaminagdo agressivos, que inviabilizam o cres-
cimento do MTB, e oscilagdes da temperatura na estufa
incubadora 2° 26,

A nova categoria tragos resulta do aprimoramento
do limite de detecgado estabelecido no Xpert Ultra que
contribui para a perda da especificidade do ensaio.
Além disso, o resultado tragos pode ocorrer devido a
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deteccdo de artefatos de DNA, como por exemplo, di-
meros de primer e ruidos provenientes de sinais falso-
positivos de fluorescéncia de carga muito baixa?>. Dessa
forma, as informacdes clinicas do paciente e testes
complementares devem ser considerados a fim de dis-
cernir a situagao a qual se encontra: tuberculose ativa
em paucibacilares ou bacilos ndo viaveis que persisti-
ram apos infecccdo prévia?’.

Logo, segundo a literatura todos esses fatores podem
interferir nos resultados das duas metodologias, oca-
sionando resultados discordantes. Entretanto, cabe des-
tacar que no estudo em questdo alguns desses fatores
foram monitorados e minimizados por meio da utiliza-
¢do de rigoroso controle de qualidade. Diante disso,
presume-se que as discrepancias tenham ocorrido no
presente estudo em virtude dos diferentes limites de
deteccdo das metodologias, uma vez que o Xpert Ultra
consegue detectar niveis muito baixos do DNA, o que
limita a recuperacdo dos bacilos na cultura. Ademais,
o novo cartucho pode identificar artefatos do material
genético e considerar o resultado como detectado tra-
¢os, acarretando resultado falso-positivo.

Dessa forma, o MS recomenda, por meio do novo
algoritmo, que quando o resultado for “MTB detectado
tragcos”, a interpretacdo sera “positivo para TB” apenas
nos casos paucibacilares, ou seja, PVHIV, criancgas e
TB extrapulmonar. Para as demais populacdes, inclusive
a PLL, deve-se continuar a investigagdo e considerar as
informacoes clinicas individualizadas, sendo que muitas
vezes pode ser necessaria a repeticdo do TRM-TB com
nova amostra®’.

Estudos demonstram que a reclassificagdo dos resul-
tados da categoria tracos melhorou a especificidade
do Xpert Ultra, entretanto, reduziu sua sensibilidade.
Na pesquisa realizada em uma regido de alta preva-
léncia de HIV, 10% dos resultados positivos do Xpert
Ultra se enquadraram na nova categoria. Ap0s a alte-
ragao desses resultados para negativos, houve um acrés-
cimo de 2,7% na especificidade e 7,7% no VPP do
teste. Contudo, a sensibilidade reduziu em 1,8%. Ade-
mais, apds a incubacdo das amostras além do tempo
determinado pela metodologia da cultura liquida, al-
gumas amostras que eram negativas tornaram-se posi-
tivas??2.

Cabe ressaltar que em decorréncia da escassez de
estudos que abordam o Xpert Ultra na PPL, esse dado
foi comparado com esta pesquisa na PVHIV. De forma
semelhante, um estudo multicéntrico realizou a reclas-
sificagdo dos casos conforme o historico de TB prévia
e com os resultados do teste molecular com a segunda
amostra, o que também implicou no aumento da espe-
cificidade e reducdo da sensibilidade®.

Da mesma maneira, o estudo desenvolvido na
Uganda demonstrou redugdo de 2,1% da sensibilidade
e aumento de 1,1% na especificidade quando consi-
derou como negativos os resultados “detectado tragos”
de todos os pacientes. Todavia, quando foram consi-
derados como positivos, houve um incremento de 2,1%
na sensibilidade e reducdo de 0,8% na especificidade?8.

Carvalho VM, Nascimento MA, Barbosa AO,
Melo LBA, Alves SLA, Manrique EJC

No presente estudo, das cinco amostras (15,2%) com
resultado detectado tracos, dois casos enviaram a se-
gunda amostra, que foram negativas tanto no teste mo-
lecular quanto na cultura, acarretando o aumento da
especificidade para 98% (incremento de 2%) e o VPP
para 75% (acréscimo de 11%), entretanto, ndo houve
alteracdo na sensibilidade e no VPN, os quais perma-
neceram 100%. A vista disso, a nova categoria contribui
para melhorar a deteccdo do MTB e o inicio do trata-
mento, e assim, reduzir as taxas de mortalidade pela
TB, sobretudo nas areas com alta prevaléncia da
doenca. Porém, em regides com baixa incidéncia, esse
resultado pode ocasionar em tratamentos desnecessa-
rios'?.

A correlacdo realizada, no presente estudo, entre os
resultados da cultura sélida e do Xpert Ultra demonstrou
que houve discordancia entre o resultado detectado
baixo no Xpert Ultra e positivo 3+ na cultura sélida.
Uma justificativa plausivel para essa divergéncia seria
a sobrecarga do in6culo que foi semeado no meio
Ogawa-Kudoh??.

Vale destacar a importancia do preenchimento com-
pleto e correto das informagdes dos pacientes, sobre-
tudo no tocante a situagdo clinica, ou seja, se o caso é
novo, retratamento ou controle de tratamento, uma vez
que sdo essas informagdes que direcionam para a exe-
cucdo do teste mais adequado. Um fator limitante do
estudo refere-se ao preenchimento inadequado do for-
mulario de solicitagdo do TRM-TB30 em alguns casos,
o que dificultou a obtengao das informacdes por este
meio, tornando necessaria a busca do histérico dos
exames do paciente no Gerenciador de Ambiente La-
boratorial (GAL) a fim de realizar a classificacdo correta
dos casos, para incluir ou excluir no estudo.

Conclusao

Diante do exposto, conclui-se que o Xpert Ultra apre-
sentou alta sensibilidade e especificidade, embora esta
Gltima tenha reduzido quando comparada a metodo-
logia padrao-ouro, a cultura. Dessa forma, os resultados
apresentados demonstraram que o novo cartucho possui
sensibilidade significativa que permite a exclusdo da
cultura no primeiro momento do diagnéstico, conforme
recomendacdo do MS.

De maneira complementar, esse teste oferece bene-
ficios, especialmente no que tange a reducdo do tempo
de diagnéstico e inicio do tratamento, sobretudo em
amostras paucibacilares e em PPL, pois trata-se de uma
populagcdo com maior risco de desenvolver a doenca,
e, dessa forma, o Xpert Ultra contribui para o controle
da cadeia de transmissdao nos presidios brasileiros e
com a intensificagdo das politicas plblicas de satde
que visam a reducdo da incidéncia da TB nesta popu-
lacdo vulneravel.

Ademais, a categoria tragcos deve ser analisada de
forma cautelosa, de acordo com o algoritmo estabele-
cido pelo MS, em concordancia com as recomendacoes
especificadas para cada populagdo e com as informa-
¢oes clinicas, epidemioldgicas e testes complementares
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para evitar possiveis tratamentos desnecessarios. Além
disso, outros estudos sdo imprescindiveis para avaliar
o impacto do novo cartucho, principalmente com rela-
¢do a essa nova categoria.
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