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RESUMO 

 

BATTAGLIA, Claudia Stella Pereira. Uso do Gene-Xpert ultra no diagnóstico da 

tuberculose pulmonar em crianças e adolescentes. Dissertação (Mestrado em Saúde 

Materno-infantil) - Instituto de Pediatria e Puericultura Martagão Gesteira, Universidade 

Federal do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2024.  

 

O diagnóstico bacteriológico da tuberculose (TB), na infância, ainda é um desafio. O Xpert 

Ultra (Ultra) é um método de detecção do Mycobacterium tuberculosis (M. tb.) através do PCR 

em tempo real, com maior sensibilidade em comparação com GeneXpert MTB/RIF. No Brasil, 

em crianças (menores de 10 anos) e na tuberculose extrapulmonar (TBEP), o resultado dos 

traços significa positividade para M. tb. Objetivo: Descrever e analisar a contribuição do teste 

rápido molecular para tuberculose (TRM-TB) Gene-Xpert Ultra (Ultra) para o diagnóstico da 

tuberculose (TB) pulmonar (TBP) infantil. Métodos: Estudo prospectivo com crianças e 

adolescentes com quadro sugestivo de TBP cujos espécimes coletados foram submetidos ao 

Ultra no período de janeiro de 2020 a dezembro de 2022 em hospital universitário no Rio de 

Janeiro. O diagnóstico final de TBP foi estabelecido com base em critérios clínico-

radiológicos; resposta clínica após 2 meses de tratamento e análise microbiológica; o Ultra foi 

considerado positivo com resultado detectado e traços em menores de 10 anos e em infectados 

pelo HIV. Para comparação da positividade do ultra em crianças e adolescentes, foi realizado 

o teste exato de Fisher, e considerado significativamente estatístico o resultado com valor < = 

0,05. O trabalho foi aprovado pelo Comitê de Ética da instituição sob o Certificado de 

Apresentação para Apreciação Ética (CAAE) no 02173518.2.0000.5264. Resultados: foram 

incluídos 41 pacientes: 20 adolescentes e 21 crianças. Desses pacientes, 63% (26/41) tiveram 

diagnóstico final de TBP. Entre os adolescentes, o diagnóstico TBP ocorreu em 80% (16/20), 

enquanto entre as crianças, o diagnóstico de TBP foi estabelecido em 48% (10/21). A taxa de 

positividade do Ultra foi de 31% (5/16) nos adolescentes e de 80% (8/10) nas crianças (p-valor 

=0.04). Quando a cultura foi usada como referência encontrou-se uma especificidade de 76,5% 

e a sensibilidade de 80%. Comparando os três métodos diagnósticos – Ultra, bacilo álcool-

ácido resistente (BAAR) e cultura – o Ultra contribuiu para o diagnóstico em pouco mais de 

um terço dos casos em que tanto a BAAR quanto os testes de cultura foram negativos. 



 

 

Conclusões: O Ultra contribuiu para o diagnóstico da TBP na infância, principalmente nas 

crianças, representando uma ferramenta promissora nas formas paucibacilíferas da doença. 

Apesar de ser um método relevante não deve ser utilizado de forma isolada. É imprescindível 

integrar exames laboratoriais com a avaliação clínica para melhorar a precisão diagnóstica e o 

manejo da TB pediátrica. 

 

 

 

Palavras-chaves: Tuberculose pulmonar; Crianças; Adolescentes; Diagnóstico; Gene-Xpert 

Ultra.



 

 

 

ABSTRACT  

 

BATTAGLIA, Claudia Stella Pereira. Uso do Gene-Xpert ultra no diagnóstico da 

tuberculose pulmonar em crianças e adolescentes. Dissertação (Mestrado em Saúde 

Materno-infantil) - Instituto de Pediatria e Puericultura Martagão Gesteira, Universidade 

Federal do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2024. 

Objective: To evaluate Ultra’s contribution in the diagnosis of pediatric pulmonary 

tuberculosis (PTB). Methods: We analyzed prospective data from children and adolescents 

with presumed PTB, whose specimens were submitted to Ultra between January 2020 and 

December 2022. The diagnosis was based on clinical-radiological criteria, clinical response 

after a 2-month treatment and microbiological analysis. Ultra was considered positive with a 

result of Detected and Traces in children under 10 years and in HIV-infected individuals. 

Fisher's exact test was used for group comparisons and McNemar's test was used to compare 

Ultra results with the diagnostic presumption. The study was approved by the Ethics 

Committee (CAAE no 02173518.2.0000.5264). Results: We included 41 patients, of whom 

63% (26/41) were diagnosed with PTB. From these, 9/26 (34%) had positive results only thru 

Ultra, with negative AFB and culture. The sensitivity and specificity of Ultra were 50% (13/26) 

and 100% (15/15), respectively. The PPV was 100% (13/13) and the NPV was 54% (15/28). 

From these 28 (68%) with negative Ultra results, 13 (46%) were diagnosed with PTB, mostly 

by MoH-SS. Considering culture as the reference, the PPV and NPV were 67% and 100%, 

respectively. Conclusion: Ultra significantly contributed to the diagnosis of pediatric PTB, 

proving to be a promising tool in paucibacillary forms of the disease. However, it should not 

be used alone. It is essential to integrate laboratory tests with clinical evaluation, to improve 

diagnostic accuracy and the management of pediatric TB. 
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1. INTRODUÇÃO 

 

A tuberculose (TB) é uma doença transmissível responsável por grandes problemas de 

saúde pública e uma das principais causas de morte em todo o mundo. Até a pandemia do 

coronavírus (COVID-19), a TB era a principal causa de óbito por um único agente infeccioso, 

ficando acima do HIV/AIDS⁽¹⁾. 

Embora o tratamento eficaz para TB esteja disponível desde a década de 1950, a 

relevância do prognóstico da TB não tratada permanece significativa, pois muitos pacientes 

não receberão o tratamento adequado devido ao fato de que sua condição nunca foi 

diagnosticada corretamente ⁽²⁾. Dessa forma, apesar de todos os avanços existentes tanto em se 

tratando de diagnóstico quanto de tratamento, a TB ainda é um grave problema de saúde pública 

mundial e milhares de pessoas ainda adoecem e morrem devido à doença e suas 

complicações⁽³⁾. 

Em 2022, ocorreram 1,3 milhão de casos de TB em crianças de 0 a 14 anos, 

representando 12% do total de casos de TB no mundo⁽⁴⁾. No Brasil, dos 78.057 novos casos de 

TB diagnosticados em 2022, 3,5% (2.703) foram em menores de 15 anos, a maior proporção 

registrada desde 2012⁽³⁾. 

Os Programas Nacionais de Controle da Tuberculose (PNCTs) notificam menos da 

metade das crianças com TB, indicando uma grande lacuna na detecção de casos⁽⁵⁾. As razões 

para essa lacuna, são o fato de que a faixa etária pediátrica, em sua maioria, desenvolve a TB 

primária que é abacilífera ou paucibacilar. Assim, em aproximadamente 80% dos casos o 

diagnóstico é feito sem comprovação bacteriológica. Além do mais, há limitações inerentes à 

idade dos pacientes, que em geral são incapazes de de fornecer o escarro espontaneamente para 

avaliar se são bacilíferos⁽⁶⁾. No Brasil é preconizado o sistema de escore ou pontuação (SDP) 

recomendado pelo Ministério da Saúde (MS) desde 2002⁽⁷⁾, apresentando uma sensibilidade de 

até 88,9% e especificidade de até 86,5%. No entanto, mesmo com as dificuldades existentes, 

sempre que possível, em crianças com sinais e sintomas de tuberculose pulmonar (TBP), a 

amostra respiratória deve ser coletada e o teste rápido molecular para TB (TRM-TB) deve ser 

usado como teste diagnóstico inicial e também para detecção de resistência à rifampicina⁽⁵⁾. 

Em março de 2013, o TRM-TB Gene-Xpert MTB RIF (Xpert) foi submetido à 

Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologia (CONITEC/MS) e em 2014 foi incorporado 

ao Sistema Único de Saúde (SUS). Desde então compõe o fluxograma de diagnóstico 

laboratorial da TB como substituto do BAAR na detecção de casos de TB pulmonar (TBP)⁽¹,²⁾. 
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Com o intuito de aprimorar e fortalecer o diagnóstico laboratorial da TB, em 2017, a 

Organização Mundial da Saúde (OMS) endossou a substituição do teste rápido molecular para 

TB, o Xpert pelo Gene-Xpert Ultra (Ultra). No Brasil, o Ultra foi incorporado em outubro de 

2019(8). Quando comparado ao Xpert, o Ultra apresenta limite de detecção mais baixo de 

Mycobacterium tuberculosis (M. tb.): 116 unidades formadoras de colônia (UFC) com Xpert e 

15,6 UFC com o Ultra. O Ultra mantém a técnica de PCR em tempo real, com a adição de mais 

dois alvos do M. tb. e mudanças na curva de fusão, favorecendo a detecção de resistência à 

rifampicina (RMP). A detecção da carga bacilar é categorizada como resultado Detectado, Não 

detectado e Traços. Em pessoas vivendo com o HIV (PVHIV), crianças com menos de 10 anos 

de idade, e na TB extrapulmonar (EPTB), resultados “M.tb. detectado traços” devem ser 

considerados positivos(5,9), por se tratar de uma população paucibacilífera.  

Em uma revisão sistemática e meta-análise que avaliou TBP em crianças, o Xpert 

apresentou sensibilidade e especificidade de 64,6% e 99,0%, respectivamente, enquanto o Ultra 

demonstrou sensibilidade e especificidade de 72,8% e 97,5%, respectivamente. Nesta revisão 

foram utilizados padrões de referência diagnósticos diversos, como por exemplo: cultura; 

padrão de referência composto (confirmação microbiológica ou por achados clínicos); ou uma 

definição padronizada de TB definida pelos autores de cada estudo (baseado em Graham 2012 

ou Graham 2015(10,11). No entanto, a maioria dos estudos sobre o Ultra ainda é realizado em 

adultos e poucos avaliaram a sua acurácia diagnóstica em saúde pública e em ambientes com 

recursos limitados(12). No presente estudo avaliou-se o desempenho do Ultra para o diagnóstico 

de TBP infantil na rotina de um hospital universitário que é centro de referência para TB 

pediátrica no Rio de Janeiro.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. FUNDAMENTAÇÃO TEÓRICA 
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2.1 EPIDEMIOLOGIA DA TUBERCULOSE 

 

A TB, antiga enfermidade descrita como tísica, foi conhecida, no século XIX, como 

peste branca, ao dizimar centenas de milhares de pessoas em todo o mundo(13). Em 1882, Robert 

Koch descobriu o agente causador da doença, que é infectocontagiosa, transmitida por 

gotículas respiratórias, causada pelo M. tb.(14). Ainda hoje, a TB permanece como um relevante 

problema de saúde pública a nível global, nacional, estadual e no Município do Rio de Janeiro. 

A manutenção desta doença ainda nos dias de hoje é influenciada por uma variedade de fatores 

biológicos e determinantes sociais, econômicos, culturais e étnico-raciais(15). 

Em 1993, a TB passou a ser reconhecida, OMS, como uma emergência global, sendo 

estabelecida a meta de reduzir o coeficiente de incidência da doença a partir de 1990, até 2015. 

Em 2006 foi divulgada a estratégia Stop TB, que visava fortalecer o Directly Observed 

Treatment Short Course (DOTS) e reduzir em 50% os coeficientes de prevalência e 

mortalidade nesse mesmo período(16). Em 2014, durante a Assembleia Mundial de Saúde, foi 

aprovada a nova estratégia global para enfrentamento da TB, com a visão de um mundo livre 

da doença até 2035(17).   Com a manutenção dos casos e baixo alcance dos objetivos das medidas 

programadas, pela primeira vez na história, em setembro de 2018, a TB foi tema central na 

reunião de alto nível da Organização das Nações Unidas (ONU), com objetivo de traçar 

estratégias para eliminação da doença até 2030(18,19). Com o progresso global fora do caminho 

certo e diante de contratempos durante a pandemia de COVID-19, uma segunda reunião de alto 

nível da ONU sobre TB foi realizada em 22 de setembro de 2023. A declaração política 

resultante reafirma compromissos e metas existentes e inclui novos para o período de 2023 a 

2027, dentre estes o comprometimento em ampliar urgentemente esforços abrangentes para 

fechar lacunas de longa data na prevenção, diagnóstico, tratamento e cuidado de crianças com 

TB ou em risco de TB(1,20). 

Com o advento da pandemia da covid-19, a eliminação da TB como problema de saúde 

pública mundial ficou ainda mais distante, em vista de uma diminuição de 25% no diagnóstico 

e de um aumento de 26% da mortalidade por TB no mundo, segundo estimativas divulgadas 

pela OMS em 2020.  Em 2022, houve uma recuperação significativa no número de diagnósticos 

e tratamentos de TB no Brasil, com 81.604 novos casos (38,0 por 100 mil habitantes), após 

interrupções devido à pandemia de covid-19. Em 2023, houve uma redução para 80.012 novos 

casos (37,0 por 100 mil habitantes), embora os dados ainda sejam preliminares. Dados de 2023 

indicam um aumento da incidência em comparação com o mesmo período de 2022, sugerindo 

uma possível recuperação das ações de controle da TB. Em 2022, a TB causou mais de 5 mil 
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mortes (2,72 óbitos por 100 mil habitantes), mas os dados de óbitos para 2023 não estão 

disponíveis para análise(15). 

Crianças e adolescentes (com idade inferior a 15 anos) representam cerca de 11% de 

todas as pessoas com TB globalmente. Isso significa que quase 1,1 milhão de crianças adoecem 

com TB a cada ano, sendo que quase metade delas têm menos de cinco anos de idade(5). Em 

2022, ocorreram 1,3 milhão de casos de TB em crianças de 0 a 14 anos, representando 12% do 

total de casos de TB no mundo(4). Em 2023, no Brasil, as crianças de até 15 anos representaram 

3,6% (3.409) do total de casos novos de TB. Entre os menores de 15 anos, proporcionalmente, 

o número de diagnósticos em crianças de 11 a 15 anos foi maior, e houve aumento na proporção 

de crianças de 0 a 4 anos e de 5 a 10 anos acometidas pela TB, desde 2021(21). 

Dados do Boletim epidemiológico de 2024 demonstram que o Rio de Janeiro encontra-

se entre os estados cujas populações vivem sob maior risco de adoecimento por TB (84,1 casos 

por 100 mil habitantes) e onde o risco de morte por essa doença também é alto (5,0 óbitos por 

100 mil habitantes)(15). Em 2023, foram notificados 7.629 casos novos de TB no município do 

Rio de Janeiro, sendo que 809 casos foram abaixo de 19 anos de idade(22).  

 

2.2 FISIOPATOLOGIA DA TUBERCULOSE NA INFÂNCIA E ADOLESCÊNCIA 

 

A infecção da criança por M. tb ocorre pela via respiratória, por meio da inalação de 

partículas infectantes provenientes da tosse de um adolescente ou de um adulto doente. 

Aproximadamente 30% dos expostos se tornarão infectados, podendo levar a formação de uma 

alveolite inespecífica, resultando no foco pulmonar, denominado foco de Ghon. O bacilo pode 

migrar desse foco por via linfática, acometendo linfonodos hilares, sendo esse complexo 

denominado complexo de Ranke. Caso a imunidade, por meio do recrutamento de linfócitos-

T, monócitos e macrófagos, não seja capaz de deter a proliferação bacilar, esse foco inicial 

culmina com a TBP de primo-infecção. Fato esse que justifica a paucibacilaridade nessa faixa 

etária, na qual uma pequena população bacilar pode gerar a doença, geralmente dentro dos 

primeiros cinco anos da infecção. A disseminação hematogênica oculta geralmente ocorre 

durante a fase inicial, antes da resposta imune estar totalmente ativa, podendo levar, no futuro, 

a TB extrapulmonar (TBEP). De outro modo, essa infecção inicial pode ficar quiescente por 

anos, ou décadas, configurando a infecção latente por TB (ILTB). Posteriormente, por algum 

defeito no sistema imune, o bacilo quiescente, em inatividade metabólica, pode ser reativado e 

voltar a proliferar, promovendo destruição e liquefação do tecido pulmonar, seguido de 

complicações, como escavações, onde a proliferação bacilar é exponencial, chamada TBP do 
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tipo adulto. Isso explica o fato de crianças em idade escolar e adolescentes serem, em sua 

maioria, bacilíferos(19).   

 

  

2.3 DIAGNÓSTICO DA TUBERCULOSE NA INFÂNCIA E ADOLESCÊNCIA  

 

Em crianças com até dez anos de idade, as manifestações clínicas podem ser variadas. 

Os sintomas são, geralmente, inespecíficos e se confundem com infecções próprias da infância. 

Na maioria dos casos, a faixa etária pediátrica desenvolve a forma primária da TB e possui uma 

baixa carga bacilar, tornando o diagnóstico frequentemente desafiador, com aproximadamente 

80% dos casos desprovidos de confirmação bacteriológica. Além disso, há desafios inerentes 

à idade, já que, em geral, as crianças têm dificuldade em realizar a expectoração espontânea, o 

que torna mais difícil a identificação bacteriológica em espécimes respiratórios(6,23,24). Há 

também, diferenças entre os achados entre crianças e adolescentes, conforme demonstrado na 

Figura 1. 

 

Figura 1 - Achados clínicos radiológicos e história de contato em pacientes com 

presunção de tuberculose pulmonar na infância. 

 

Fonte: Adaptado de J Bras Pneumol. 2021;47(2):e20210054. 

 

Considerando as singularidades do diagnóstico de TB em crianças, o MS orienta que 

o diagnóstico de TBP na infância e adolescência seja realizado com base no SDP desenvolvido 
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no Brasil e recomendado nas normas nacionais pelo PNCT desde 2002, demonstrado na Figura 

2.  

 

Figura 2: Diagnóstico da tuberculose pulmonar em crianças e adolescentes com BAAR 

negativo ou TRM-TB não detectado. 

 

 
Considerações importantes: Em crianças > 2 anos e < 10 anos de idade em contato de casos de TB 

ativa, o resultado indeterminado ao IGRA deve ser interpretado como IGRA reagente, pelo alto risco 

dessa população evoluir para TB ativa após uma primo-infecção, além das dificuldades apresentadas 

para uma nova coleta de sangue. O nível de detecção de IFN-γ não pode ser correlacionado com o grau 

de infecção ou capacidade de resposta imune ou com a probabilidade. 

 

Fonte: Guia Rápido para Tuberculose - 2023. 

 

Este sistema prescinde de positividade bacteriológica, uma vez que reflete a realidade 

prática da abordagem da TB na infância em áreas endêmicas. Apresentando uma sensibilidade 

de até 88,9% e especificidade de até 86,5%, o sistema foi previamente validado em crianças 

não infectadas por HIV (do inglês Human Immunodeficiency Virus) e demonstrou sucesso em 
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análises posteriores realizadas em crianças portadoras deste vírus.(6) É considerado um método 

complementar para o diagnóstico de TBP em crianças atendidas em unidades de saúde de 

menor complexidade, requerendo preferencialmente a presença de profissionais capacitados 

nesse tema. Baseia-se no fato de que o diagnóstico de TBP na infância é realizado por meio de 

critérios clínico-radiológicos, epidemiológicos e pela prova tuberculínica (PT) ou IGRA (do 

inglês Interferon Gamma Release Assay). Devido à modificação na avaliação do PT na 

infecção pelo M.tb. (atualmente considera-se infecção pelo M.tb. quando a reação é igual ou 

maior que 5mm, inclusive para crianças menores de dois anos, sendo que a interferência do 

BCG na avaliação do PT em crianças vacinadas antes de um ano de idade não tem significância) 

e à incorporação do IGRA no SUS, para crianças de 2 a 10 anos de idade, o sistema de 

pontuação foi alterado, mas a interpretação do somatório de pontos permanece a mesma. É 

preconizado, desta forma, em crianças e em adolescentes (estes com BAAR negativo ou TRM-

TB não detectado) assumir o diagnóstico como TBP muito provável quando tiver o somatório 

de 40 pontos ou mais; TP possível o somatório de 30 ou 35 pontos; TP pouco provável quando 

a totalidade de pontos é igual ou inferior a 25 pontos.  Quando a pontuação for inferior a 25 ou 

se o sistema de pontuação não permitir o diagnóstico da TB pulmonar (ressaltando que mesmo 

na impossibilidade de realizar a PT ou o IGRA, ainda assim recomenda-se empregar o sistema 

de pontuação), o caso deve ser individualizado e, se oportuno, enviado a serviço de 

referência(6,23). 

 

 2.4 O USO DO XPERT E DO ULTRA NA TUBERCULOSE 

 

O desenvolvimento do Xpert foi um grande passo para melhorar o diagnóstico da TB e 

a detecção da resistência à rifampicina em todo o mundo. É um teste rápido molecular para TB 

baseado na amplificação de ácidos nucleicos pela técnica de PCR- real time (do inglês: real-

time polymerase chain reaction), que utiliza a plataforma Gene Xpert. É um teste rápido, 

altamente automatizado e independente do operador da máquina. O único passo manual 

envolve a adição da dose correta do reagente no espécime clínico sob análise, sendo 

posteriormente homogeneizado por 15 minutos e transferido para o cartucho. O sistema é 

composto pelo equipamento GeneXpert, com um computador, um leitor de códigos de barras 

e software pré-instalado para efetuar testes em amostras coletadas e visualizar os resultados. 

Em 2010, a OMS recomendou o diagnóstico molecular da TB por meio deste teste e, em 2014, 
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após submissão à Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias (CONITEC/MS), ele foi 

incorporado ao SUS(1,2,25).  

No entanto, a sensibilidade do Xpert é imperfeita, particularmente na TB com BAAR 

negativo e associada ao HIV e algumas limitações também permanecem na determinação da 

resistência à rifampicina. O ensaio Ultra foi desenvolvido pela Cepheid como o ensaio de 

última geração para superar essas limitações e usa a mesma plataforma do Xpert(26).  

No Ultra, mantém-se a técnica de PCR em tempo real, porém adicionando mais dois 

alvos do bacilo da TB: IS1081 e IS6110. Além disso, possui uma câmara de reação maior no 

interior do cartucho, com capacidade total de 50 ml, em comparação com os 25 ml do Xpert, 

possibilitando a análise de um maior volume amostral. Dessa forma, há redução no valor do 

limite de detecção do M. tb. de 116 para 15,6 UFC e houve ganho na detecção em termos 

quantitativos em carga bacilar que é categorizada em: não detectado, detectado e traços. Esta 

última categoria significa que os alvos IS1081 e IS6110 foram detectados, mas não na região 

específica de TB no gene rpo-β, que refere-se a uma parte do gene associada à resistência à 

rifampicina (RMP). Sendo assim, quando o resultado é traços temos resistência indeterminada 

à RMP.(26) Nas crianças e nos casos de suspeita de TB extrapulmonar, o resultado “detectado 

traços” deve ser considerado positivo(8).  

De acordo com as recomendações do Ministério da Saúde do Brasil, as amostras para 

utilização do Ultra são as mesmas do Xpert: escarro, escarro induzido, lavado broncoalveolar, 

lavado gástrico, líquor, gânglios linfáticos e macerados de tecidos(8). 

Os diferenciais da nova técnica justificam sua maior sensibilidade em comparação 

com o Xpert(26). Dessa forma, em 2017, a OMS endossou a substituição do Xpert pelo Ultra e, 

no Brasil, o método vem sendo utilizado em substituição ao Xpert, desde outubro de 2019(8). 

Em um estudo conduzido na Cidade do Cabo (África do Sul), por Nicol e colaboradores, 

com 453 crianças elegíveis, a sensibilidade e especificidade geral do Ultra, utilizando como 

referência dados clínicos e microbiológicos, e avaliando uma amostra respiratória, foi de 75,3% 

e 96,9%, respectivamente.(27) Outro estudo realizado em dois locais na Tanzânia, envolvendo 

293 crianças, demonstrou um aumento significativo na sensibilidade do Ultra em comparação 

ao Xpert, quando aplicado na primeira amostra respiratória disponível e utilizando a cultura 

como referência. Os resultados mostraram uma sensibilidade de 64,3% para o Ultra, em 

contraste com 53,6% para o Xpert(28).  

https://www.zotero.org/google-docs/?broken=w3p6hq
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Mais recente, em 2022 foi conduzida uma metanálise abrangendo dez estudos e 

envolvendo um total de 2.427 participantes com o objetivo principal de avaliar a precisão 

diagnóstica do Ultra no diagnóstico de TBP e resistência à rifampicina na população pediátrica. 

O resultado indica que o Ultra é uma ferramenta sensível e precisa para o diagnóstico da TBP 

em crianças, especialmente em casos de formas paucibacilares da doença. A sensibilidade do 

ensaio foi de 78% e a especificidade de 92% usando a cultura como referência. Em comparação 

com o ensaio Xpert, o Ultra apresentou uma tendência a valores de sensibilidade mais altos 

(73% vs. 66%)(29). Outra revisão publicada também em 2022, com o mesmo objetivo de 

fornecer uma análise ampla sobre o uso do Ultra para o diagnóstico de TB e resistência à 

rifampicina em crianças, incluiu 14 estudos totalizando 2.947 crianças. No geral, a revisão 

encontrou uma sensibilidade média de 83,3% e uma especificidade média de 98,3% para o 

Ultra nessa faixa etária. No entanto, é importante notar que esses valores variaram amplamente 

dependendo do tipo de amostra e da idade das crianças. Por exemplo, a sensibilidade do Ultra 

em amostras de escarro foi mais alta em crianças de 10 a 14 anos (91,9%) em comparação com 

a média geral para todas as idades (75,3%). Além disso, a sensibilidade em amostras de 

aspirado gástrico também apresentou variações significativas entre diferentes grupos etários, 

com resultados que indicam que crianças mais novas podem ter uma sensibilidade comparável 

àquelas mais velhas. Essas variações são atribuídas a fatores como a qualidade da amostra, a 

gravidade da doença e o contexto clínico em que as amostras foram coletadas. A conclusão 

deste artigo é que o Ultra demonstrou ser uma ferramenta promissora para o diagnóstico preciso 

de TB infantil(24). 

Um dos desafios existentes é avaliar com precisão esse novo teste diagnóstico na 

ausência de um padrão-ouro e em uma população onde obter amostras de alta qualidade é 

inerentemente difícil. O padrão de referência baseado em cultura, muito utilizado na população 

adulta, não pode ser aplicado da mesma forma considerando casos reais de TB infantil; as 

técnicas de cultura podem não detectar até 40% dos casos de TB pulmonar nessa faixa etária. 

Essa "classificação incorreta" pelo padrão de referência dificulta a avaliação de qualquer novo 

ensaio, uma vez que casos verdadeiros de TB podem ser detectados apenas pelo Ultra(30). 

 Estudos recentes têm, portanto, utilizado o diagnóstico final de TBP com base em 

critérios clínico-radiológicos; resposta clínica após 2 meses do início do tratamento e/ou análise 

microbiológica(1,13,14). Um paciente com TBP clínica é aquele cujo espécime biológico é 

negativo tanto no teste rápido, no BAAR, quanto na cultura e que foi diagnosticado com TB 

ativa por um profissional de saúde que, seguindo outros critérios clínicos, decidiu dar ao 
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paciente um curso completo de tratamento da TB. Esta definição inclui pacientes 

diagnosticados com TB com base em anormalidades radiográficas sem confirmação 

bacteriológica(10,32). Portanto, Graham e colaboradores propuseram uma classificação para a 

TB em crianças considerando a limitação da cultura como método diagnóstico, a saber: TB 

confirmada: evidência histopatológica ou microbiológica de M.tb., sendo esta última 

confirmação por cultura ou Ultra; TB provável: quando não há confirmação bacteriológica, 

mas pelo menos dois dos seguintes critérios estão presentes: sintomas ou sinais sugestivos, 

radiografia torácica compatível, exposição próxima a um caso confirmado, ou resposta positiva 

ao tratamento antituberculose; TB improvável (quando não há confirmação bacteriológica e os 

critérios para "tuberculose não confirmada" não são atendidos(31). 

Em crianças com sinais e sintomas de TBP, ou seja, TB presumida, o Ultra deve ser 

utilizado, quando possível, como o teste diagnóstico inicial para a tuberculose e detecção de 

resistência à rifampicina em escarro, aspirado nasofaríngeo, aspirado gástrico ou fezes, em vez 

de microscopia de BAAR/cultura e testes fenotípicos de susceptibilidade a medicamentos 

(DST)(5). No entanto, como outros testes microbiológicos, o Ultra depende da presença de 

micobactérias na amostra diagnóstica. Devido à natureza paucibacilar da TB pulmonar em 

crianças, as amostras de escarro muitas vezes não são amostras ideais para o diagnóstico de TB 

pulmonar nessa população(30). Desta forma, em amostras paucibacilares, como, por exemplo, 

crianças menores de 10 anos e em amostras extrapulmonares, um exame positivo confirma TB, 

porém quando negativo não exclui TB ativa e deve-se manter a investigação(8). 
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3. JUSTIFICATIVA 

 

O diagnóstico microbiológico da TB em crianças permanece desafiador devido às 

dificuldades na coleta de amostras de escarro e à natureza paucibacilar da doença(10). Dessa 

forma, apesar de todos os avanços tecnológicos, a TB segue como doença de importância no 

cenário mundial, em especial, no Brasil e menos da metade das crianças e adolescentes são 

diagnosticadas e notificadas(2). 

Apesar do SDP do MS ser recomendado há mais de duas décadas, para o diagnóstico 

da TBP na população pediátrica, a confirmação bacteriológica ainda é um desafio. Ao longo 

dos últimos anos diversos avanços foram realizados na tentativa da identificação do M.tb. nessa 

população(33). Em 2017, a OMS endossou a substituição do teste rápido molecular para TB, o 

Xpert pelo Ultra. No entanto, a maioria dos estudos sobre o Ultra ainda é realizada em adultos 

e poucos avaliaram a sua precisão diagnóstica em saúde pública e em ambientes com recursos 

limitados(8).  

O presente trabalho é a continuação do estudo intitulado “Uso do Gene-xpert no 

diagnóstico da tuberculose pulmonar em crianças e adolescentes” previamente aprovado pelo 

CEP do IPPMG (Anexo 1), uma vez que se percebeu a importância do uso do TRM-TB para 

auxílio no diagnóstico nas formas de TB na infância e adolescência. Trata-se do primeiro 

estudo brasileiro a abordar o Ultra na TBP na população exclusivamente pediátrica.  
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4. OBJETIVOS 

 

4.1 OBJETIVO GERAL 

  

Estudar a contribuição do Ultra no diagnóstico de casos sugestivos de TBP em 

crianças e adolescentes atendidos em um hospital universitário no Rio de Janeiro.  

 

4.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

 

Em pacientes com presunção clínica de TBP no IPPMG de 0 a 19 anos descrever:   

● o perfil epidemiológico e clínico;  

● a proporção de exames TRM-TB solicitados e seus resultados;  

● o resultado do SDP concomitante ao TRM-TB na investigação diagnóstica; 

● a proporção de culturas concomitantes a TRM-TB na investigação diagnóstica;  

● a contribuição do ultra no diagnóstico da TBP nos casos com BAAR e cultura 

negativos. 
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5. PACIENTES E MÉTODOS 

 

5.1 TIPO DO ESTUDO 

 

Estudo descritivo com coleta prospectiva de dados e análise exploratória. 

 

5.2 LOCAL E PERÍODO DO ESTUDO 

 

O estudo foi realizado no período de janeiro de 2020 a dezembro de 2022 no 

Instituto de Puericultura e Pediatria Martagão Gesteira - IPPMG, hospital universitário 

pediátrico da Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), localizado no bairro da 

Ilha do Fundão, no município do Rio de Janeiro. Foi fundado em 1953, e atualmente 

conta com ambulatórios de todas as áreas de atuação pediátricas, incluindo a 

pneumologia, hoje um centro de referência para TB complicada e drogarresistente em 

pacientes pediátricos no estado do Rio de Janeiro.  

 

5.3 POPULAÇÃO ELEGÍVEL 

 

Pacientes com idade de 0 a 19 anos incompletos com TBP presumida, conforme 

os sintomas clínicos, radiológicos e epidemiológicos, identificados pelos médicos da 

unidade, cujas amostras foram coletadas e submetidas ao Ultra(3,4). 

5.3.1 Critérios de inclusão:  

Pacientes com TBP presumida, cujas amostras foram submetidas à análise do 

Ultra. As amostras foram categorizadas em respiratórias (lavado broncoalveolar, lavado 

gástrico, escarro, escarro induzido, Teste da corda (12) e amostras pleurais (líquido 

pleural ou biópsia).  

https://www.zotero.org/google-docs/?C2XUJE
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5.3.2 Critérios de exclusão:  

 Pacientes cujas amostras não foram analisadas pelo Ultra por serem 

inapropriadas (amostra insuficiente, contaminada ou conservada inadequadamente) ou 

aqueles que não tiveram a assinatura do TCLE e/ou TALE.  

5.4 DESCRIÇÃO DOS INSTRUMENTOS APLICADOS E COLETA DE DADOS 

Os dados clínicos e epidemiológicos foram obtidos por entrevista clínica com 

os responsáveis com o preenchimento do formulário de coleta de dados (Apêndice 1) e 

por análise dos prontuários médicos. Foi solicitada a assinatura do responsável do termo 

de consentimento livre e informado (TCLE), no caso de crianças (Apêndice 2), e 

também o de assentimento esclarecido (TAE), pelo adolescente, pacientes com idade 

superior a 10 anos (Apêndice 3). O material coletado foi processado no laboratório de 

micobacteriologia do Hospital Universitário Clementino Fraga Filho (HUCFF) da 

UFRJ, que realiza os seguintes exames bacteriológicos para detecção do M. tb: 

Baciloscopia direta, Cultura (o meio utilizado na instituição é o MGIT (do inglês 

Mycobacteria Growth Indicator Tube) e Ultra. Nos casos em que a cultura foi positiva, 

o material foi submetido ao teste de sensibilidade. O resultado do Ultra foi emitido pelo 

referido laboratório e confrontado com os dados clínicos-radiológicos que constavam 

nos prontuários. 

 

5.5 DESCRIÇÃO DAS VARIÁVEIS DO ESTUDO  

As variáveis utilizadas para essa análise foram:  

- Sexo: corresponde ao sexo do paciente por meio da ectoscopia: masculino e 

feminino;  

- Faixa etária: crianças: < 10 anos; e adolescentes: ≥ 10 anos a 19 anos;  

- Estado nutricional: <p3: desnutrição, >p3: adequado  (medido como percentil 

de peso (em quilogramas) para idade (em meses) com base nos gráficos de 

crescimento dos Centros de Controle e Prevenção de Doenças (CDC)) (10);  

- SDP do MS: (mais de 40 pontos = muito provável, 30–35 pontos = possível, 

menos de 25 pontos = improvável) (11);  

- BAAR em esfregaços de Ziehl-Neelsen;  

https://www.zotero.org/google-docs/?broken=1yXzSn
https://www.zotero.org/google-docs/?broken=2dzw27
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- Cultura de M. tb pelo MGIT;  

- Teste de anticorpos contra o HIV 

- Ultra (Cepheid, Sunnyvale, EUA).  

 

5.6 DEFINIÇÕES 

O diagnóstico final de TBP foi estabelecido com base em critérios clínico-

radiológicos; resposta clínica após 2 meses do início do tratamento e/ou análise 

microbiológica(7,14,31). Crianças e PVHIV com “Traços detectados” foram considerados como 

positivos pelo Ultra(34).  

Formaram-se 3 grupos:  

- TB confirmada (Grupo 1) – pontuação maior ou igual a 30 pelo SDP-MS, 

resposta clínica após 2 meses de tratamento e confirmação microbiológica;  

- TB não confirmada (Grupo 2) – pontuação maior ou igual a 30 pelo SDP-MS, 

resposta clínica após 2 meses de tratamento e ausência de confirmação 

microbiológica;  

- Não TB (Grupo 3) – pontuação menor ou igual a 25 pelo SDP-MS, melhora 

clínica na ausência de tratamento para TBP e ausência de confirmação 

microbiológica, adaptado da classificação de Graham, 2015(31).  

 

5.7 PROCESSAMENTO E ANÁLISE DOS DADOS 

 

Os dados foram codificados e transferidos para um banco de dados utilizando o 

programa Excel 12.0 (Office 2007) e processados por meio do programa Statistical Package 

for the Social Science (SPSS) versão 20.0 para Windows. Dados categóricos foram analisados 

por estatística descritiva e expressos em frequência e proporções; para comparação dos grupos, 

foi utilizado o teste de Fisher e valores-p < 0,05 foram considerados significantes. Para 

comparação entre os resultados do Ultra e da presunção diagnóstica foi utilizado o teste 

estatístico de McNemar nos discordantes. 
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Foram realizados cálculos de sensibilidade, especificidade, valores preditivos 

positivos (VPP) e negativos (VPN) do Ultra, utilizando referência a resposta clínica após 2 

meses do início do tratamento e/ou análise microbiológica, de acordo com os grupos: Grupos 

1 e 2 sendo TBP e Grupo 3 Não TBP. 
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6. ASPECTOS ÉTICOS 

 

O presente estudo foi aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) do IPPMG 

da Universidade Federal do Rio de Janeiro - UFRJ, sob o Certificado de Apresentação para 

Apreciação Ética (CAAE) no 02173518.2.0000.5264. 

 

 

7. RESULTADOS 

  

       7.1 ARTIGO SUBMETIDO - DIAGNOSTIC CONTRIBUTION OF GENEXPERT 

ULTRA IN PEDIATRIC PULMONARY TUBERCULOSIS 
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Figura 3: Comparação dos métodos diagnósticos (Ultra, Cultura e BAAR) na TBP - 

Contribuição do Ultra.  

 

 Fonte: Elaborado pelo autor (2024). 

 

Figura 4: Diagrama de Venn dos diferentes resultados de testes diagnósticos: Ultra, 

Cultura e BAAR.   

 

Fonte: Elaborado pelo autor (2024). 
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Figura 5: Casos diagnosticados de TBP com resultado negativo no Ultra x SDP-MS.  

 

Fonte: Elaborado pelo autor (2024). 

 

Figura 6: Casos com resultado Traços no Ultra e diagnóstico final do paciente. 

 

Fonte: Elaborado pelo autor (2024). 
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8. DISCUSSÃO 

 

 Neste estudo, relatamos a acurácia do Ultra no diagnóstico de TBP utilizando amostras 

respiratórias obtidas de crianças e adolescentes, que foram investigadas em um centro de 

referência no Rio de Janeiro. Sessenta e três porcento dos pacientes foram diagnosticados com 

TBP. O Ultra contribuiu para o diagnóstico em pouco mais de um terço dos participantes, em 

casos em que tanto BAAR quanto a cultura foram negativas. Metade dos resultados negativos 

do Ultra tiveram diagnóstico de TBP, reforçando que a negatividade micobacteriológica não 

exclui o diagnóstico e a necessidade de utilizar SDP-MS.  

Um dos desafios ainda existentes é a ausência de um padrão-ouro em uma população 

onde obter amostras de alta qualidade é inerentemente difícil. O padrão de referência baseado 

em cultura, muito utilizado na população adulta, não pode ser aplicado da mesma forma 

considerando casos reais de TB infantil; as técnicas de cultura podem não detectar até 40% dos 

casos de TB pulmonar nessa faixa etária(35). Graham e colaboradores propuseram uma 

classificação para a TB em crianças considerando a limitação da cultura como método 

diagnóstico, a saber: TB confirmada, TB provável e TB improvável, levando em conta a 

presença ou ausência de confirmação bacteriológica(31). No presente estudo, encontramos 

sensibilidade e especificidade do Ultra em relação ao diagnóstico final de TBP de 50% e 100%, 

respectivamente. Esse resultado é semelhante ao encontrado em uma revisão Cochrane de 

2022, que avaliou o Ultra em crianças com menos de 15 anos de idade, num total de 25.937 

participantes. A sensibilidade variou de 23,5% a 50,3%, e a especificidade foi superior a 

98,2%(10).  

Ao utilizar a cultura como padrão de referência, a especificidade encontrada, em nossa 

população, foi de 76,5% e a sensibilidade de 80%. Esses achados são comparáveis a uma 

Coorte prospectiva realizada de julho de 2018 a fevereiro de 2019 em um hospital terciário no 

norte da Índia, com 156 crianças abaixo de 15 anos de idade e TBP presumida. A sensibilidade 

e especificidade encontradas, utilizando a cultura como padrão de referência, foi de 84.8% (IC 

95%: 68.1-94.9) e 94,3%, respectivamente(35). 

Ao comparar os três métodos utilizados em nosso estudo (Ultra, BAAR e Cultura), 

observamos que o Ultra contribuiu para o diagnóstico em pouco mais de um terço dos 

participantes, em casos em que tanto a baciloscopia quanto a cultura foram negativas.  

Comparativamente, um estudo semelhante realizado em 2019 na cidade do Rio de Janeiro, 
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demonstrou que o Xpert contribuiu para o diagnóstico em 9% quando o BAAR e os métodos 

de cultura foram negativos(37). Isso representa um aumento de 25% na contribuição diagnóstica 

com o uso do Ultra, encontrado no presente estudo.  

Estudo realizado por Lin Sun e colaboradores, em 2019, demonstrou que a sensibilidade 

do teste Ultra em relação à cultura foi de 91% em casos de TBP confirmada 

bacteriologicamente. Já a especificidade do teste foi de 98%. Esses resultados indicam que o 

Ultra teve uma alta capacidade de detectar corretamente os casos de TBP confirmados pela 

cultura, demonstrando sua eficácia como uma ferramenta de diagnóstico precisa(36). 

Em um estudo prospectivo realizado em três locais na África subsaariana, o Ultra 

detectou TB em 20 crianças adicionais que eram negativas na cultura. Dessas crianças, apenas 

duas tinham histórico de TB tratada anteriormente, o que poderia suscitar suspeitas de 

resultados falsos positivos no Ultra. Todas as crianças com resultados positivos no Ultra, mas 

negativas na cultura, apresentaram sintomas sugestivos de TB e melhoraram com o tratamento 

para TB, o que sugere que os casos eram compatíveis com TBP(38,39).  

Em nossa análise, observamos que metade dos pacientes com TBP apresentaram 

resultados negativos no Ultra. Assim fica evidente que embora o Ultra seja uma relevante 

ferramenta diagnóstica para a população pediátrica, caracteristicamente paucibacilífera, não 

deve ser utilizado de forma isolada(5). Nossos resultados reforçam a importância da utilização 

do SDP-MS para o diagnóstico da TBP, cuja sensibilidade alcança até 88,9% e especificidade 

de até 86,5%(23). 

Comparando os resultados entre adolescentes e crianças, o diagnóstico de TBP foi 

estabelecido em 80% (16/20) dos adolescentes e em 48% (10/21) das crianças. A taxa de 

positividade do Ultra foi de 31% (5/16) nos adolescentes e 80% (8/10) nas crianças (p-valor = 

0,04). A maior positividade em crianças pode ser explicada pelos resultados de traços, que são 

interpretados como positivos em menores de 10 anos, conforme recomendações da OMS, 

levando a um maior número de diagnósticos positivos nessa faixa etária(10). Por outro lado, nos 

adolescentes, tivemos uma maior taxa de resultado Detectado e cultura positiva simultânea. 

Esse fato pode ser devido a apresentação, nos adolescentes, da doença tipo adulto e, assim, 

possíveis diferenças na carga bacilar ou na capacidade de produzir amostras de escarro de 

qualidade em comparação com crianças mais novas(40). 

Avaliando os pacientes com resultado traços, observamos que 11/12 dos pacientes com 

positividade nessa categoria foram diagnosticados com TBP, sendo apenas um falso positivo, 

detalhado anteriormente. Todos os nossos pacientes com resultado Traços tinham sintomas 

sugestivos de TBP e nunca haviam tido diagnóstico de TB. Esse dado é corroborado pelo estudo 
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de Wentzel e cols na África do Sul, com 290 pacientes, sendo 89 abaixo de 5 anos de idade, 

onde investigou-se os preditores de TBP ativa em pacientes com resultado de Traços no Ultra. 

Como resultado, os autores determinaram 3 preditores principais: Sintomas sugestivos de TB, 

amostras de TB Extrapulmonar (TBEP) e Ausência de TB anterior. Além da interpretação 

clínica adequada, a categoria de Traços foi introduzida para auxiliar no diagnóstico da forma 

paucibacilar da TB(9). 

Ao analisarmos os tipos de amostras e suas taxas de positividade pelo Ultra, 

observamos que o lavado gástrico apresentou uma taxa de positividade de 60%, seguido pelo 

escarro/escarro induzido, com 28,6%. Com base na revisão publicada na Cochrane, já citada 

anteriormente, a maior positividade do Ultra no lavado gástrico pode ser atribuída ao fato de 

que essa amostra é frequentemente coletada em ambiente hospitalar, onde há uma maior 

probabilidade de encontrar casos de doença em estágio avançado(24).  

Apesar das limitações encontradas, trata-se do primeiro estudo brasileiro a abordar o 

Ultra na TBP na população exclusivamente pediátrica. Concluímos que o Ultra contribuiu para 

o diagnóstico da TBP na infância, representando uma ferramenta promissora nas formas 

paucibacilíferas da doença e deve ser utilizado como rastreio inicial, sempre que possível. 

Apesar de ser um método relevante ele não deve ser utilizado de forma isolada e seu resultado 

negativo não exclui o diagnóstico(5,23). É imprescindível integrar exames laboratoriais com a 

avaliação clínica, dando ênfase à utilização do SDP-MS para o diagnóstico da TBP, para 

melhorar a precisão diagnóstica e o manejo da TB pediátrica. 

 

 9. LIMITAÇÕES 

 

Nosso estudo teve algumas limitações. Primeiro, é um estudo de único centro, e o 

número de participantes é pequeno, o que pode ter levado a estimativas menos precisas para os 

parâmetros de desempenho diagnóstico. Além disso, foi realizado em um centro de referência 

para TB, não incluindo as unidades básicas de saúde, o que pode ter causado um viés de seleção 

e consequente alta positividade do método. 
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10. CONCLUSÕES 

 

Concluímos que o Ultra auxiliou significativamente no diagnóstico de TBP em 

crianças, revelando-se uma ferramenta valiosa para identificar formas paucibacilares da doença 

adequadas para triagem inicial. Embora seja um método importante, não deve ser utilizado de 

forma isolada, pois um resultado negativo não descarta a doença. (2,11) Os exames 

laboratoriais devem ser complementados por avaliações clínicas, e o SDP-MS deve ser 

utilizado para diagnosticar a TBP, aumentando assim a precisão diagnóstica e melhorando o 

manejo da tuberculose pediátrica. 

 

11. SUGESTÕES DO AUTOR  

Para que possamos chegar o mais próximo possível da erradicação da tuberculose, 

precisamos falar sobre essa patologia, para que as pessoas conheçam os sinais e busquem ajuda 

e para que os profissionais de saúde possam ofertar esse auxílio da forma mais breve e adequada 

possível. Portanto, a conscientização sobre a tuberculose é ponto essencial no processo de 

prevenção e redução dos casos.  

Em se tratando de diagnóstico, a tecnologia deve ser utilizada a nosso favor, sempre 

seguindo as recomendações vigentes. No entanto, a clínica permanece soberana. Um teste 

molecular, BAAR e/ou cultura negativos, não descartam a doença e, portanto, devem ser 

realizados e analisados levando-se em conta a história e a clínica do paciente.   

A tuberculose é prevenível e tratável. Precisamos utilizar os recursos existentes para 

que nossas crianças e adolescentes alcancem a saúde plena e uma qualidade de vida digna.  

 

 

 

 

 

https://www.zotero.org/google-docs/?broken=IMc2bH
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ANEXO 1 – Aprovação no CEP IPPMG 
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APÊNDICE 1 – Ficha Clínica para coleta de dados 
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APÊNDICE 2 - Termo de Consentimento Livre e Informado 

Termo de Consentimento Livre e Informado 

 

Este formulário de consentimento pode conter algumas palavras que você pode não 

compreender. Por favor, peça ao médico do estudo ou aos seus auxiliares que expliquem o que 

você não entendeu claramente. 

 

Objetivo deste estudo: 

 Você está sendo convidado a permitir que seu filho(a) participe deste estudo de 

pesquisa porque seu filho(a) está internado(a) com suspeita de tuberculose. O objetivo é estudar 

um exame para verificar a possibilidade do seu filho(a) estar com tuberculose pulmonar, 

chamado de Gene-Xpert, além de verificar se existem fatores que o coloquem em risco para 

ele ter adquirido a doença. . Você será convidado a responder um questionário que contém 

perguntas relativas aos motivos que podem ter influenciado na internação do seu filho com 

suspeita de tuberculose: se há alguém doente na família, se ele(a) foi vacinado com BCG, se 

ele(a) perdeu peso... 

Tanto a sua participação, quanto a de seu (sua) filho (a) é voluntária, e estará 

contribuindo para um melhor entendimento sobre a ocorrência de pneumonias em crianças, 

visando prevenir esta doença na nossa população. 

 

Compensação por participação: 

Você ou seu (sua) filho (a) não receberão nenhuma recompensa financeira por participar 

deste estudo e não haverá despesas de sua parte para que ele (a) participe da pesquisa.  

 

Interrupção do estudo: 



67 

 

Seu (sua) filho (a) poderá desistir a qualquer momento, sem prejuízo no tratamento. Sua 

decisão de retirar seu filho não envolverá penalidades. Você deverá informar aos médicos da 

equipe se optar por retirar seu (sua) filho (a) do estudo. 

Os resultados do estudo serão divulgados em revistas médicas e congressos científicos, 

mas sem mencionar o nome de nenhum dos pacientes e/ou de seus pais/responsáveis, isto é, a 

identidade do seu filho será mantida em sigilo. 

 

Consentimento para participar: 

Eu confirmo que li e compreendi essa declaração de Consentimento Livre e Informado, 

e tive a oportunidade de fazer perguntas sobre a participação do meu (minha) filho (a). Eu dou 

livremente meu consentimento para meu filho participar deste estudo. 

Forem-me concedidos tempo e oportunidade para ler cuidadosamente as informações, 

para discuti-las com outras pessoas e decidir por participar ou não deste estudo. 

 Os médicos me informaram verbalmente e por escrito os objetivos e procedimentos do 

estudo. 

A participação do meu filho(a) é de minha livre e espontânea vontade. Posso retirar meu 

consentimento em participar a qualquer momento, e sem dar motivos. Isto não resultará em 

nenhuma desvantagem para meu posterior tratamento médico. 

Receberei uma cópia deste consentimento para guardá-la comigo. 

 Nos próximos dias, se tiver qualquer dúvida sobre sua participação neste estudo, favor 

entrar em contato com Dra Rafaela Baroni Aurilio (médica responsável), através do telefone 

3839-3842 (CEP/IPPMG), ou pelo e-mail rafabaroni@yahoo.com.br. 

 

Nome do paciente: ______________________________________________________ 

Nome do responsável: ___________________________________________________ 

Assinatura do responsável:________________________________________________ 
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Pessoa que recebe o consentimento (letra de forma):  __________________________ 

Assinatura de quem recebe o Consentimento:_________________________________ 

Assinatura da pesquisadora:_______________________________________________ 

 

Rio de Janeiro,_____/____/_____ 
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APÊNDICE 3 -  Termo de assentimento de crianças e adolescentes  

 

TERMO DE ASSENTIMENTO DE CRIANÇAS E ADOLESCENTES  

 

Você está sendo convidado para participar da pesquisa Diagnóstico de tuberculose extra-

pulmonar na infância em casos suspeitos com emprego de teste rápido molecular (TRM-

TB).  

Seus pais ou responsáveis permitiram que você participe. Queremos saber como se pode 

melhorar o diagnóstico de tuberculose em crianças e adolescentes. Ainda hoje este diagnóstico 

não é fácil. A tuberculose é uma doença contagiosa que passa de pessoa para pessoa, mas que 

tem tratamento. A pessoa fica curada se tomar os remédios por 6 meses. Por isso é importante 

descobrir se a pessoa tem tuberculose, pois ela pode começar logo o tratamento e ficar curada 

mais rápido e evitar transmitir a doença para outras pessoas.  

  

No momento você esta fazendo exames para saber se esta com tuberculose e poder 

começar o tratamento. Um desses exames é a coleta de escarro (ou de outro material, como o 

aspirado brônquico ou alguma biópsa, conforme o caso).  

Se for exame de escarro, basta você tossir e escarrar dentro de um pote que será enviado 

a um laboratório. Não há nenhum incomodo; basta saber tossir e escarrar. 

 Se for um aspirado bronquico, o medico que esta atendo você poderá dar mais detalhes, 

mas em resumo, você deverá ser submetido a uma broncoscopia após ser sedado. O material 

será colhido de dentro de seu pulmão por um aparelho chamado broncoscopio. Se for este o 

seu caso, poderá haver incômodos pela anestesia e pelo fato de que após o exame você devera 

ficar em observação por algumas horas, antes de ir para casa.  

Se para o seu caso for indicada uma biopsia, dependendo do seu problema o medico 

que o assiste explicara os detalhes mais importantes, conforme a sua doença e se existe a 

possibilidade de ocorre dor ou algum incomodo por causa do exame.  
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O que nós desejamos é que você nos autorize, a saber, o resultado de algum desses 

exames que serão feitos no laboratório com o material que for enviado.  

Você precisa saber que também existem algumas coisas boas que podem acontecer com 

a sua participação nesta pesquisa. Quando a gente tiver os resultados desta pesquisa, 

provavelmente vai ser possível descobrir se muitas pessoas tem tuberculose em algumas horas.  

Ninguém vai saber que você está participando deste trabalho. Nós não vamos falar com 

as outras pessoas, nem vamos dar a estranhos as informações que você nos der. Os resultados 

da pesquisa vão ser colocados em revistas, mas sem identificar as crianças e adolescentes que 

participaram da pesquisa. Os seus resultados serão anotados no seu prontuário.  

Você não precisa participar da pesquisa se não quiser, é um direito seu, não terá nenhum 

problema se desistir. Você não irá receber dinheiro ou alguma compensação para participar da 

pesquisa, a não ser tentar chegar ao diagnóstico da sua doença o mais rápido possível.  

 

Se você tiver alguma dúvida, pode perguntar ao pesquisador Rafaela Baroni pelo 

telefone 3938-4748 

 

Eu ___________________________________ aceito participar da pesquisa 

Diagnóstico de tuberculose pulmonar na infância em casos suspeitos com emprego de 

teste rápido molecular (TRM-TB) que vai estudar o valor de um teste rápido para descobrir 

se a pessoa tem tuberculose. Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer. 

Entendi que posso dizer “sim” e participar, mas que, a qualquer momento, posso dizer “não” e 

desistir que ninguém vai ficar zangado e nem prejudicar o meu tratamento. Os pesquisadores 

tiraram minhas dúvidas e conversaram com os meus responsáveis. Recebi uma cópia deste 

termo de assentimento que li e concordo em participar da pesquisa.  

 

Rio de Janeiro, ___ de __________ de _____ 


