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Objetivos: Analisar os fatores associados a frequéncia de resultados falso-negativos para o teste rapido molecular (TRM-TB) para
o diagnostico de tuberculose pulmonar no estado de Sdo Paulo. Métodos: Estudo transversal, que utilizou casos de tuberculose
pulmonar do estado de Sdo Paulo notificados no sistema Sistema de Notificagdo e Acompanhamento dos Casos de Tuberculose
(TB-WEB) entre 2014 e 2023. O resultado do TRM-TB foi comparado aos resultados da baciloscopia de escarro, cultura de escarro
e teste de sensibilidade. Posteriormente, varidveis com p<0,05 nos testes estatisticos foram incluidas na regressdo logistica.
Resultados: Aumento significativo no uso do TRM-TB ao longo dos anos, atingindo 76% dos casos em 2023. A andlise da acuracia do
teste revelou alta concordancia com a cultura de escarro (82,6%) e o teste de sensibilidade (98,4%), embora tenha apresentado menor
concordancia com a baciloscopia (78,5%). A pesquisa identificou fatores associados a resultados falso-negativos no TRM-TB, como
idade avangada, sexo feminino, presenca de virus da imunodeficiéncia humana (HIV), privagdo de liberdade e radiografia de térax
normal. A regressao logistica confirmou que esses fatores aumentam a chance de resultados falso-negativos. Conclusao: O TRM-TB
é uma ferramenta eficaz no diagnostico da tuberculose pulmonar, mas a interpretacdo dos resultados deve considerar os fatores
de risco especificos de cada paciente, especialmente em popula¢8es de alto risco. A pesquisa ressalta a importancia de combinar o
TRM-TB com outros métodos diagndsticos e avaliacdo clinica para garantir um diagndstico preciso e tratamento adequado.
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INTRODUCAO

A tuberculose (TB) continua um desafio na saude publi-
ca, mesmo com os avangos no diagndstico e tratamento’.
Embora a TB seja curavel e prevenivel, no Brasil existem
fatores que contribuem para a alta carga da doenga como,
por exemplo, o diagnostico tardio, que impdem barreiras
para o alcance da meta de eliminacao da doen¢a como
problema de saude publica2.

O Brasil assumiu compromissos para o alcance dos Ob-
jetivos do Desenvolvimento Sustentavel (ODS) proposto
pela Organizacao das Nac8es Unidas (ONU), e destaca-se
que a TB esta diretamente relacionada a meta 3.3 do ODS
3: “Até 2030, acabar com as epidemias de AIDS, TB, malaria
e doencas tropicais negligenciadas [...]”. Neste contexto,
em 2024, o governo brasileiro lancou o Programa Brasil
Saudavel, iniciativa que almeja eliminar doencas negligen-
ciadas e socialmente determinadas, incluindo a TB“.

O estado de S&o Paulo (ESP), o mais populoso do pais,
que concentra 22% da populacdo brasileira, apresentou
coeficiente de incidéncia de TB de 43,3 casos/100 mil ha-
bitantes em 2023, sinalizando desafios para incrementar
a capacidade de resposta para o enfrentamento da TB em
resposta as metas de eliminacdo da doenca>®.

Entre os desafios, tem-se o diagnéstico precoce como
prerrogativa para iniciar o tratamento e interromper a ca-
deia de transmissdo’. No Brasil, sdo utilizados diferentes
métodos diagndsticos, como a baciloscopia do escarro, a
cultura, o teste rapido molecular (TRM-TB) e a radiografia
de térax, que se complementam para confirmar a presen-
¢a do bacilo e avaliar a extensdo da doenca.

A implementagdo de novas tecnologias no diagnostico,
especialmente o TRM-TB, possuindo maior precisdo e rapi-
dez na identificacdo do Mycobacterium tuberculosis, tém o
potencial de transformar a abordagem diagnoéstica, ofere-
cendo resposta mais agil e eficaz em contextos variados®°.

O TRM-TB é fundamental no combate a doenca, sendo
disponibilizado gratuitamente no Sistema Unico de Saude
(SUS) desde 20145, Essa tecnologia revolucionou o diag-
nostico da TB no Brasil, um exemplo de como a inovagdo
tecnolégica pode transformar a sadde publica e contribuir
para o controle da doenca, especialmente em grupos vul-
nerabilizados>™.

Apesar dos avangos com o TRM-TB, a cultura ainda é con-
siderada o método mais confiavel para confirmag¢do da TB,
principalmente pela sua alta sensibilidade e capacidade de
identificar a resisténcia aos medicamentos. No entanto, dian-
te da demora em seus resultados, o TRM-TB ¢ a ferramenta
para o diagndstico rapido e deteccdo da resisténcia a rifam-
picina, especialmente em cenarios com recursos limitados'".

Estudos analisados mostram que o TRM-TB apresenta
impacto positivo nos indicadores de diagnéstico, especial-
mente na deteccdo de casos de TB resistente a medica-
mentos'?'4, Todavia, apesar da melhoria no diagndstico da
TB com sua implementacdo, existe uma lacuna na ateng¢do
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dispensada levando-se em consideragdo grupos de maior
risco em diferentes cenarios e as caracteristicas dos pa-
cientes em relagdo ao resultado do exame.

E importante destacar que o TRM-TB, como qualquer
outro teste, tem limita¢des e pode apresentar resultados
falso-negativos, portanto é necessario adotar medidas
para mitigar seus impactos. Perante o exposto, este estu-
do objetivou analisar os fatores associados a frequéncia de
resultados falso-negativos para o TRM-TB para o diagnés-
tico de tuberculose pulmonar no estado de Sdo Paulo, de
2014 a 2023.

METODOS

Delineamento e local do estudo

Trata-se de um estudo transversal realizado no ESP,
sendo o maior em ndmero absoluto de casos de TB e o
décimo em coeficiente de incidéncia no pais®.

Populacao do estudo

O estudo incluiu casos novos casos de TB pulmonar que
foram submetidos ao TRM-TB entre 2014 e 2023. Pessoas
com 18 anos ou mais, com resultados positivos ou falso-ne-
gativos e submetidas ao tratamento para TB, foram consi-
deradas elegiveis para participar do estudo. Excluiram-se
casos de TB extrapulmonar e casos cujo encerramento foi
registrado como mudanca no diagndstico.

Fonte de dados

Os dados foram coletados em 2 de agosto de 2024
por meio do Sistema de Notificagdo e Acompanhamento
dos Casos de Tuberculose (TB-WEB). Este é utilizado no
ESP desde o ano de 2006, sendo um sistema de informa-
¢do online que permite o registro, a notificagdo e o acom-
panhamento de casos, facilitando a gestdo e a vigilancia
epidemiolégica da TB. O TB-WEB atua como um braco do
Sistema de Informacdo de Agravos de Notificagao (SINAN),
mas com uma camada adicional de detalhamento e funcio-
nalidade, evitando a duplicacdo de um mesmo paciente,
além do que todos os episddios de TB ficam registrados
com 0 mesmo numero'>,

Varidveis do estudo

As variaveis para a definicdo da populagdo incluiram:
tipo de caso; forma clinica; idade; TMR-TB; ocupacgdo; e mu-
nicipio de residéncia. As demais variaveis foram compostas
de: dados de identificagdo (data do diagnostico; municipio
notificador); dados diagndsticos (baciloscopia; cultura; tes-
te de sensibilidade); variaveis demograficas (sexo; idade;
raga); e variaveis clinicas e comportamentais (forma clinica;
resultado de radiografia de térax; comorbidades — diabe-
tes mellitus; transtorno mental; virus da imunodeficiéncia
humana — HIV; outras doencas imunolégicas; nenhuma;
tabagismo; alcoolismo; drogas ilicitas).
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Andlise dos dados

O resultado do TRM-TB foi comparado a baciloscopia
de escarro, a cultura e ao teste de sensibilidade. Assim,
pessoas em tratamento para TB e que passaram por dois
testes foram comparadas (TRM-TB e baciloscopia, ou TR-
M-TB e cultura, ou TRM-TB e teste de sensibilidade). Desse
modo, a concordancia entre os resultados do TRM-TB e os
resultados da baciloscopia, da cultura e do teste de sensi-
bilidade foi analisada separadamente.

Posteriormente, foram aplicados os testes t de Student
ou Mann-Whitney para avaliar diferencas entre a idade dos
casos com resultado falso-negativo do TRM-TB. O teste
qui-quadrado ou exato de Fisher foi aplicado para analisar
a associagdo entre a variavel dependente (desfecho com
resultado falso-negativo no TRM-TB) e as variaveis inde-
pendentes (demograficas, clinicas e comportamentais). As
variaveis com p<0,20 nos testes supracitados foram con-
sideradas elegiveis para entrada no modelo de regressao
logistica e posteriormente foram removidas uma a uma
(conforme o maior valor de p) até que o modelo final fosse
obtido, restando apenas as variaveis com p<0,05. Utili-
zou-se o software Statistical Package for the Social Sciences
(SPSS) 26.0 para as analises.

Aspectos éticos

Considerando-se as recomendacBes da Resolucdo
n° 466, de 12 de dezembro de 2012, do Conselho Nacio-
nal de Salde, o estudo foi aprovado pelo Comité de Eti-
ca em Pesquisa da Escola de Enfermagem de Ribeirdo
Preto da Universidade de Sdo Paulo, conforme Certi-
ficado de Apresentacdo para Apreciacdo FEtica (CAAE):
75702123.0.0000.5393, em 21 de dezembro de 2023.
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Declaracdo de Disponibilidade de Dados: O conjunto
de dados que da suporte aos resultados deste estudo ndo
esta disponivel publicamente.

RESULTADOS

Foram notificados 67.436 novos casos de TB pulmonar.
Deles, 39.417 (58,4%) realizaram TRM-TB. Houve aumen-
to no uso do TRM-TB para diagnostico de TB de 10,6% em
2014 para 76,0% em 2023 (Figura 1).

O municipio de Sdo Paulo, capital do estado, realizou
0 maior quantitativo de TRM-TB em numeros absolutos
(26.077), e Ribeirdo Preto o fez em proporcdo, quando
comparado o numero de casos notificados diagnosticados
pelo TRM-TB (86,32%) (Tabela 1).

Menos de 0,5% (157 casos) dos 39.417 TRM-TB realiza-
dos foram invalidados. Por sua vez, 34.959 (88,7%) entre os
39.260 testes validos detectaram o Mycobacterium tubercu-
losis (MTB), dos quais 33.901 foram sensiveis a rifampicina,
509 eram resistentes e 549 resultaram em resisténcia in-
determinada.

Entre as 4.301 amostras em que o TRM-TB ndo conseguiu
identificar a presenca do bacilo, 672 (15,6%) também apre-
sentaram resultado negativo na baciloscopia e/ou cultura.

Na comparac¢do entre o TRM-TB e a baciloscopia, selecio-
naram-se 20.216 pessoas que realizaram ambos os testes;
15.870 (78,5%) apresentaram concordancia nos resultados
(14.041 positivos e 1.833 negativos). Entre as 17.819 pessoas
com TB detectavel pelo TRM-TB, 3.778 (21,2%) apresentaram
resultado negativo na baciloscopia; além disso, 564 (23,5%)
dentre as 2.397 pessoas com TB ndo detectavel pelo TRM-TB
obtiveram resultado positivo na baciloscopia.

80

70

%

2019 2020 2021 2022 2023

% de TRM realizado

Figura 1. Distribuicdo dos testes rapidos moleculares realizados e percentual de testes realizados com diagnéstico
de tuberculose pulmonar no estado de Sao Paulo, Brasil, segundo ano de diagnéstico, 2014 a 2023.
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Entre 26.028 pessoas que foram submetidas ao TRM-
-TB e a cultura de escarro, 21.513 (82,6%) apresentaram
concordancia em seus resultados (20.218 positivos e 1.295
negativos). Entre as 23.681 pessoas com TB detectavel por
TRM-TB, 3.463 (14,6%) tiveram cultura negativa. Além dis-
so, 1.052 (44,8%) entre as 2.347 pessoas com MTB nao de-
tectavel por TRM-TB tiveram resultado positivo ao realizar
cultura de escarro.

Dos 12.166 casos submetidos ao TRM-TB e ao teste
de susceptibilidade antimicrobiana, 98,4% apresentaram
resultados concordantes em ambos os testes (197 casos
foram resistentes a rifampicina e 11.774 casos foram sen-
siveis). Além disso, 154 (1,3%) das pessoas com resultados
de TB resistente a rifampicina pelo TRM-TB foram conside-
radas sensiveis pelo teste de susceptibilidade, e 41 (0,3%)
das 11.774 pessoas com resultados de TB sensivel ao TRM-
-TB foram consideradas resistentes a rifampicina pelo tes-
te de susceptibilidade.

Na Tabela 2, observa-se a distribuicao dos casos que
tiveram resultado falso-negativo para o TRM-TB para TB
pulmonar e a relacdo com variaveis demograficas, clinicas
e comportamentais. Os resultados demonstram que idade,
racga/cor, escolaridade, resultado da radiografia de torax,
transtorno mental, HIV, nenhuma comorbidade, alcoolismo
e privacao de liberdade estdo associados a ocorréncia de re-
sultados falso-negativos no TRM-TB para TB pulmonar.

No modelo de regressdo logistica, identificou-se que a
cada um ano na idade se aumentam as chances de resul-

Tabela 1. Distribuicdo de casos de tuberculose
pulmonar diagnosticados mediante o teste rapido
molecular (TRM-TB) (n) em rela¢do ao numero total de
casos notificados (N) de 2014 a 2023, em 21 municipios.

L. TRM-TB
Municipio
n/N %

Itapecerica da Serra 82/519 (15,80)
Franco da Rocha 61/853 (7,15)
Bauru 688/1.490 (46,17)
Presidente Prudente 140/573 (24,43)
Barueri 452/728 (62,09)
Guarulhos 1.876/3.264 (57,48)
Aracatuba 154/301 (51,16)
Séo José do Rio Preto 471/1.112 (42,36)
Carapicuiba 521/990 (52,63)
Marilia 229/621 (36,88)
Sao Paulo 26.032/40.328 (64,55)
Sorocaba 812/1.445 (56,19)
Taubaté 508/717 (70,85)
Sao Bernardo do Campo 1.049/1.607 (65,28)
Santo André 991/1.418 (69,89)
Santos 1.205/1.777 (67,81)
Campinas 1.751/2.553 (68,59)
Jundiaf 357/705 (50,64)
Tremembé 434/513 (84,60)
Ribeirdo Preto 1.294/1.499 (86,32)

Fonte: Autores, 2025.

TRM-TB: teste rapido molecular.
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tado falso-negativo para o TRM-TB (odds ratio — OR 1,01;
intervalo de confianga de 95% — 1C95% 1,01-1,02). As pes-
soas do sexo feminino tém 32% mais chances de apre-
sentarem resultado falso-negativo para o teste (OR 1,32;
IC95% 1,06-1,63). Pessoas que viviam com HIV tiveram ris-
co 89% maior de apresentar resultado falso-negativo para
o TRM-TB (OR 1,89; 1C95% 1,47-2,43). Pessoas privadas de
liberdade apresentaram risco 70% maior de resultados fal-
so-negativos (OR 1,70; IC95% 1,16-2,51) (Tabela 3).

Os resultados (OR 0,71; 1C95% 0,53-0,95) mostram
gue pessoas com imagem sugestiva de TB com cavidade
a radiografia tém 29% menos chances de apresentarem
resultado falso-negativo em compara¢do com pessoas
com imagem sugestiva de TB sem cavidade. Ja as pessoas
que apresentam radiografia de térax normal tém 3,3 ve-
zes mais chances de obter um resultado falso-negativo em
comparagao as pessoas com imagem sugestiva de TB (OR
3,30; 1C95% 2,42-4,51).

DISCUSSAO

Em 2010, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) re-
comendou o uso dos testes moleculares para TB como
substitutos para a baciloscopia, ja que sua tecnologia foi
desenvolvida objetivando aprimorar os métodos tradicio-
nais, apresentando vantagens em relacao a baciloscopia,
com maior sensibilidade e rapidez no diagndstico. O teste
molecular foi recomendado como teste inicial para o diag-
néstico da TB, mas a implementacdo e o uso variam de
acordo com o pais e seus recursos'”"°.

Ao analisar o TRM-TB no estado de SP, o qual incluiu
grande numero de casos de TB pulmonar, aumentando a
representatividade dos resultados, verificou-se que houve
aumento gradual na utilizacdo do teste para mais de 76%
em 2023. Tais dados ndo sao exclusivos de SP ou do Bra-
sil, e o Relatério Global da TB da OMS apontou aumento
consistente de pessoas acometidas por TB diagnosticadas
pelo TRM-TB%,

Em 2022, houve um aumento histérico, com 7,5 mi-
IhBes casos diagnosticados, o maior registrado desde 1995,
quando a OMS iniciou o monitoramento. A OMS também
destacou a recupera¢do mundial na ampliacdo dos servi-
cos de diagnostico e tratamento da TB apds a pandemia de
COVID-19, que havia causado impacto na organizacao dos
servigos, com destaque para a redugdo de recursos huma-
nos e materiais destinados ao controle da TB. Esse aumen-
to esta diretamente relacionado a expansdo do acesso ao
TRM-TB em diversos paises, destacando-se Africa do Sul,
China e india??',

No presente estudo, ao analisar o resultado de falso-
-negativo do TRM-TB, verificou-se que a tecnologia diag-
nosticou mais casos em relacdo a baciloscopia. Coaduna-
-se assim com uma metanalise que incluiu 125 estudos,
concluindo que o TRM-TB (Xpert MTB/RIF) apresentava
sensibilidade significativamente maior que a baciloscopia,
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Tabela 2. Distribuicao dos casos de tuberculose pulmonar (TMR-TB) no estado de Sao Paulo e que realizaram o teste
rapido molecular, segundo resultados do teste e varidveis demograficas, clinicas e comportamentais, 2014 a 2023.

Resultado falso-negativo
Variaveis Nao Sim p-valor
n(%) n(%)
Sexo
Masculino 27.675 (96,3) 1.068 (3,7) 0.189%
Feminino 10.096 (96,0) 421 (4,0) '
Idade (anos)
Média (dp) 42,5 (DP=15,7) 39,1 (DP=14,9) <0,001"
Raga/Cor
Pardo 14.842 (96,6) 517 (3,4)
Branco 11.814 (95,6) 543 (4,4)
Preto 4.574 (96,3) 176 (3,7) <0,001*
Amarelo 304 (91,1) 17 (5,3)
Indigena 92 (94,7) 9(8,9)
Escolaridade (anos)
Ignorado 9.427 (95,8) 435 (4,4)
Analfabeto 644 (96,6) 23(3,4)
1a3 2.481 (95,8) 110 (4,2)
4a7 9.730 (96,5) 348 (3,5) <0,001*
8aill 11.945 (96,7) 413 (3,3)
12a14 2.651(96,1) 109 (3,9)
15 ou mais 896 (94,6) 51 (5,4)
Forma clinica
Pglrnonar 247 (96,9) 8(3,1) 0,741%
Miliar 37.524 (96,2) 1.481 (3,8)
Resultado da radiografia de térax
Imagem sugestiva de TB 18.641 (96,8) 623 (3,2)
Imagem sugestiva de TB com cavidade 5.711 (97,8) 126 (2,2) <0.001¢
Normal 914 (89,1) 112(10,9) !
Outra patologia 201 (89,7) 23(10,3)
Baciloscopia
Positivo 14.024 (96,0) 581 (4,0) <0.001¢
Negativo 5.158 (91,9) 453 (8,1) '
Cultura
Positivo 20.189 (94,9) 1.081 (5,1) <0.001¢
Negativo 4.600 (96,7) 158 (3,3) '
Diabetes mellitus
SIEﬂ 3.047 (96,1) 125 (3,9) 0,632+
Nao 34.724 (96,2) 1.489 (3,8)
Transtorno mental
SIEﬂ 521 (94,0) 33(6,0) 0,010%
Nao 37.250 (96,2) 1.456 (3,8)
HIV
SIEﬂ 3.143(92,2) 266 (7.8) <0,001%
Nao 34.628 (96,6) 1.223(3,4)
Outras doengas imunologicas
Slin 378 (95,5) 18 (4,5) 0,426*
Nao 37.383(96,2) 1.471 (3,8)
Nenhuma comorbidade
Slin 10.784 (96,7) 370(3,3) 0,002+
Nao 26.987 (96,0) 1.119 (4,0)
Tabagismo
SI[ﬂ 11.505 (96,5) 419 (3,5) 0,059*
Nao 26.266 (96,1) 1.070 (3.9)
Alcoolismo
SI[ﬂ 8.711 (96,6) 1.183 (3,4) 0,024*
Nao 29.060 (96,1) 1.183(3,9)
Uso de drogas ilicitas
SI[ﬂ 8.596 (96,6) 307 (3,4) 0,055+
Nao 29.175 (96,1) 1.182(3,9)
Pessoas privadas de liberdade
SI[ﬂ 3.875(93,7) 257 (6,3) 0,001
Ndo 33.896 (96,4) 1.232(3,6)

dp: desvio padrado; TB: tuberculose; HIV: virus da imunodeficiéncia humana..

*teste exato de Fisher; 'teste t de student; *teste x2.

Fonte: Autores, 2025.
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Tabela 3. Regressao logistica dos fatores associados aos resultados falso-negativos do teste rapido molecular para
tuberculose entre os casos notificados de tuberculose pulmonar no estado de Sdo Paulo, 2014 a 2023.

\ OR (IC95%) \

Variaveis p-valor
Idade
\ 1,01 (1,01-1,02) \ 0,001

Sexo

Feminino vs. masculino \ 1,32 (1,06-1,63) \ 0,011
HIV

Positivo vs. negativo \ 1,89 (1,47-2,43) \ 0,001
Pessoas privadas de liberdade

Sim vs. Nao \ 1,70 (1,16-2,51) \ 0,006
Resultado da radiografia de térax

Imagem sugestiva de TB com cavidade vs. imagem sugestiva de TB 2,23 (1,12-4,44) 0,001

Normal vs. imagem sugestiva de TB 0,71 (0,53 0,95) 0,001

OR: odds ratio; 1C95%: intervalo de confianca de 95%; TB: tuberculose; HIV: virus da imunodeficiéncia humana.

Fonte: Autores, 2025.

especialmente em pessoas vivendo com HIV (88 vs. 68%)
e em amostras com baciloscopia negativa (80 vs. 48%)722.

Além disso, uma revisao sistematica também confirmou
a maior sensibilidade do TRM-TB em relacdo a bacilosco-
pia, com diferenca média de 20%2?3. No entanto, embora
em menor nimero, este estudo também apresenta casos
com diagnéstico negativo pelo TRM-TB e positivo pela ba-
ciloscopia, mostrando que, em algumas situa¢des e cena-
rios, a complementaridade com o TRM-TB pode garantir a
deteccdo da doenca, bem como a necessidade de recursos
humanos preparados e qualificados para a continuidade
da investigacdo e a adog¢ao de medidas coerentes, cujo sa-
ber clinico e interpretagdo laboratorial sdo essenciais, de
modo a nao perder oportunidade de diagnosticar e tratar
adequadamente os casos? .

Neste sentido, destaca-se a relevancia da cultura com-
plementando o TRM-TB e a baciloscopia, uma vez que ela
identificou mais casos da doenca e é precursora do Teste
de Susceptibilidade a Drogas (TSDR). Este é essencial para
confirmar a resisténcia a rifampicina, um dos principais
medicamentos utilizados no tratamento, e até mesmo a
multidrogarresisténcia?®2,

Na analise comparativa entre os resultados do TSDR
e do TRM-TB, identificou-se quase 100% de concordancia
entre eles. Isso significa que esta tecnologia também é ca-
paz de identificar a resisténcia a rifampicina com eficién-
cia, o que tem implicacBes para o tratamento e controle da
doenca, mediante o inicio imediato do tratamento com es-
quemas terapéuticos que incluem medicamentos eficazes
contra cepas resistentes. Ressalta-se que a instituicdo do
tratamento adequado aumenta as chances de cura, reduz
a transmissdo e previne o desenvolvimento de resisténcia
a outros medicamentos?2°3°,

Na analise da associacdo entre as variaveis demograficas
e a ocorréncia de resultados falso-negativos no TRM-TB, o
estudo mostra que o risco de resultados falso-negativos do
TRM-TB aumenta com a idade, em consonancia com acha-
dos de outros estudos®?'. Trata-se de uma observa¢do im-
portante a ser considerada na interpreta¢do dos resultados,
especialmente em idosos, pois este grupo pode apresentar

epidemio.

menor carga bacilar em amostras de escarro em fun¢do de
doencas crdnicas e pulmonares, dificultando a detec¢do do
DNA do MBT pelo TRM-TB*'-%, Sabe-se que a tecnologia exi-
ge uma quantidade menor de DNA bacteriano para produzir
um resultado positivo em comparagado a baciloscopia®*, mas
ainda assim os resultados do estudo apontam a importancia
da carga bacilar das amostras para a realizagdo do exame e
a obtencdo de resultados confiaveis.

Outras hipoteses levantadas dizem respeito ao fato de
que idosos apresentam dificuldade em produzir amostras
de escarro adequadas, seja por fraqueza muscular, seja
por tosse menos eficaz ou dificuldade em seguir as instru-
¢Bes. Ainda pode haver resultados falso-negativos do TRM-
-TB e interferéncia de alguns medicamentos na reacdo em
cadeia de polimerase (PCR) do teste, os quais geralmente
sdo amplamente utilizados por idosos®. Assim, como a
qualidade das amostras coletadas desempenha um papel
critico na realizagdo do exame, destaca-se a necessidade
de preparo e empenho na avaliacdo dos casos e orienta-
¢Bes por parte dos profissionais de salde, utilizando estra-
tégias alinhadas ao processo de envelhecimento.

Quanto ao aumento do risco de resultados falso-ne-
gativos do TRM-TB em pessoas do sexo feminino, é sabi-
do que a TB pode se manifestar de maneira diferente em
homens e mulheres, afetando a sensibilidade dos testes
diagnosticos®®. Pesquisas®*° buscam identificar se mulhe-
res apresentam sintomas menos especificos ou formas
menos graves da doenca. Outros estudos investigaram se
hormonios sexuais e fatores genéticos podem influenciar
no sistema imunoldgico, o que poderia levar a resultados
falso-negativos*®41,

A baixa carga bacilar na apresentac¢do clinica em pes-
soas com coinfec¢do TB/HIV também pode ser uma justifi-
cativa para a obtenc¢do de maior quantidade de resultados
falso-negativos do TRM-TB. Isto tem sido observado entre
as pessoas com baixa contagem de células CD4+4243, Cabe
ressaltar ainda que a inibicdo da enzima transcriptase re-
versa ocorrida com o uso de medicamentos antirretrovirais
pode causar altera¢Ses nos resultados do TRM-TB, uma
vez que a enzima também é utilizada no processo de PCR*.
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Destaca-se que, desde 2019, a Lamina Fluorescente
de LED para Microscopia (LF-LAM), um teste rapido que
detecta a TB na forma ativa em pessoas vivendo com HIV
(PVHA) por meio de uma amostra de urina, também tem
sido utilizada na triagem inicial de diagnéstico da doenca
pessoas com baixa contagem de células T-CD4+. Ela permi-
te o inicio do tratamento da TB, entretanto é fundamental
complementar a investigacdo da doeng¢a com a realizagao
do TRM-TB#46,

As pessoas privadas de liberdade tém 70% maior ris-
co de apresentar resultado falso-negativo para o TRM-TB
do que a populagao geral, sendo esta situagdo complexa
e multifatorial. Alguns fatores podem contribuir para esse
resultado, como a coleta de escarro, que pode ser desafia-
dora em razdo da falta de privacidade, resisténcia e difi-
culdade em seguir as instru¢des*. Além disso, o processa-
mento da amostra pode ser inadequado em alguns locais,
comprometendo a acuracia. Nos ambientes prisionais é
alta a prevaléncia de doengas que podem comprometer
o0 sistema imunolégico, como doencas crénicas ndo trans-
missiveis e transmissiveis, doen¢as pulmonares, entre
outras. Essas condi¢cdes podem levar a uma menor carga
bacilar no escarro, dificultando a detec¢do pelo TRM-TB*.

Os resultados demonstram que casos que apresenta-
vam radiografias com cavidades tém mais chances de ter
a TB confirmada pelo TRM-TB, comparados aqueles com
radiografias sem cavidades ou normal. A sensibilidade
do TRM-TB ¢ influenciada pela quantidade de bacilos na
amostra; sendo assim, nesses casos, a carga bacilar pode
ser alta, o que, em teoria, aumenta a sensibilidade do tes-
te?. A presenca de cavidade é um sinal de alerta, mas a
auséncia de cavidade como nos casos que tiveram imagem
ndo sugestiva de TB (normal) ndo excluiu a possibilidade
da doenca. Dessa forma, a investigacdo adicional e a ava-
liagdo clinica completa sdo essenciais para garantir o diag-
néstico correto e o tratamento adequado®.

Neste contexto, a inteligéncia artificial (IA) tem o poten-
cial de revolucionar o diagnostico por radiografia, tornan-
do-o0 mais preciso, rapido e acessivel. Tais métodos tém se
mostrado promissores, com algoritmos de IA alcangando
alta acuracia na deteccdo da doenca, comparavel e até su-
perior a de especialistas humanos. Sendo assim, a |A pode
auxiliar na identificacdo de casos suspeitos em cenarios
com alta prevaléncia, porém que necessitam de investiga-
¢do com o TRM-TB052,

Por fim, cabe ressaltar que a forma como o teste é
realizado pode influenciar seus resultados. Por exemplo,
0 processamento laboratorial e a presenca de inibidores
podem afetar a sensibilidade do teste, como sangue, muco
ou outros fluidos corporais®*4. Nesse sentido, em caso de
sinais sugestivos da doenca, mesmo com TRM-TB negativo,
é fundamental prosseguir com a investigacdo com outros
exames e avaliacdo clinica, reforcando a necessidade de
recursos humanos qualificados para incrementar a capaci-
dade de resposta ao enfrentamento da TB*.

epidemio.

https://doi.org/10.1590/1980-549720260012.2

Os resultados tém implicagdes significativas, incluindo a
implementacdo de estratégias para garantir a qualidade das
amostras de escarro e 0 acesso a testes diagnésticos adicio-
nais, ressaltando a necessidade de a¢des direcionadas para o
aprimoramento do diagnéstico da TB. Destaca-se que o TR-
M-TB é eficaz, mas possui limitagdes, como a possibilidade
de resultados falso-negativos em certos grupos de pacientes,
como idosos, mulheres, PVHA e pessoas privadas de liberda-
de (PPL), enfatizando a necessidade de uma abordagem que
considere os fatores de risco especificos do paciente e a utili-
zacao de outros métodos diagndsticos, como a baciloscopia e
a cultura de escarro, conjuntamente com o TRM-TB.

Mesmo com as limitagdes, com um possivel viés de
informacdo por conta da coleta de dados secundarios, o
estudo contribui para o conhecimento sobre o desempe-
nho do TRM-TB no Brasil e destaca a necessidade de acdes
direcionadas para o aprimoramento do diagnéstico.

Os resultados mostraram que o TRM-TB é importante
para o diagnéstico da TB pulmonar, com alta eficacia em
comparagdo a baciloscopia e a cultura de escarro. No en-
tanto, também revelou que alguns fatores podem aumen-
tar o risco de resultados falso-negativos, como idade avan-
cada, sexo feminino, infec¢do pelo HIV, encarceramento e
pessoas com raio X “normal”.

E fundamental que os profissionais de saude se aten-
tem a esses fatores ao interpretarem os resultados do TR-
M-TB, valendo-se de outros métodos diagndsticos e avalia-
¢do clinica. Além disso, o trabalho mostra a importancia do
teste como fundamental no combate a TB, mas destaca a
necessidade de uma abordagem que leve em consideracao
as singularidades das pessoas acometidas.
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Objective: To analyze the factors associated with the frequency of false negative results for the RMT-TB test for the diagnosis of
pulmonary tuberculosis in the state of Sdo Paulo. Methods: Cross-sectional study using pulmonary tuberculosis cases from the
state of Sao Paulo reported in the TB-WEB system between 2014 and 2023. RMT-TB results were compared with sputum smear
microscopy, sputum culture, and sensitivity testing. Subsequently, variables with p<0.05 in the statistical tests were included in the
logistic regression. Results: There was a significant increase in the use of RMT-TB over the years, reaching 76% of cases in 2023.
Analysis of the test accuracy revealed high agreement with sputum culture (82.6%) and the sensitivity test (98.4%), although it showed
lower agreement with sputum smear microscopy (78.5%). The study identified factors associated with false-negative results on the
RMT-TB, such as advanced age, female sex, HIV status, imprisoned, and a normal chest X-ray. Logistic regression confirmed that
these factors increase the likelihood of false-negative results. Conclusion: The RMT-TB is an effective tool for diagnosing pulmonary
tuberculosis, but the interpretation of results must consider each patient’s specific risk factors, especially in high-risk populations. The
study highlights the importance of combining the RMT-TB with other diagnostic methods and clinical evaluation to ensure accurate
diagnosis and appropriate treatment.
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