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Nota técnica n° 07/2026/CMI/DMC/SMS/VR — Adequacgdo das solicitagcées de Teste
Rapido Molecular para Tuberculose (TRM-TB): uso de amostras de urina na
investigacao de tuberculose pulmonar

Publico-alvo: profissionais solicitantes da APS, urgéncia e emergéncia, atengao
especializada e Laboratério Municipal de Saude Publica.

1. Objetivo e justificativa

Orientar a rede municipal quanto a sele¢do da amostra bioldgica para o TRM-TB,
especialmente diante de solicitagdes de urina para investigagao rotineira de tuberculose
pulmonar. A adequacdo pré-analitica depende da hipdtese clinica, da matriz bioldgica,
do método empregado e dos critérios da rede laboratorial [1-4].

2. Fundamentos clinicos e microbiolégicos

A tuberculose pulmonar compromete o parénquima pulmonar e/ou a arvore
traqueobronquica; por isso, sua confirmacdo bacteriolégica utiliza prioritariamente
amostras respiratorias. A tuberculose extrapulmonar pode atingir, entre outros sitios, o
trato geniturindrio, em que a urina pode ser relevante para a investigacao [1,2].

A presenca de tuberculose pulmonar nao implica eliminagdo urindria detectavel
de micobactérias ou de seu DNA. Assim, um resultado negativo de TRM-TB em urina ndo
exclui tuberculose pulmonar [1,2].

3. 0 que é o TRM-TB?

Os ensaios Xpert MTB/RIF e Xpert MTB/RIF Ultra sdo testes automatizados de
amplificacdo de acidos nucleicos que detectam material genético do complexo
Mycobacterium tuberculosis e avaliam marcadores de resisténcia a rifampicina. O
desempenho diagndstico depende da populagao, do sitio da doenca, do tipo de amostra
e de seu processamento [2,3].

A capacidade de detectar DNA micobacteriano ndo autoriza extrapolar
automaticamente a acuracia obtida em escarro para a urina. E necessario observar a
indicacdo clinica, a matriz e a documentacao técnica do ensaio [2,3].

4. Materiais utilizados na investiga¢ao de TB pulmonar

Para a investigacdo rotineira de tuberculose pulmonar, recomenda-se priorizar
escarro espontaneo; quando necessario, considerar escarro induzido e outros materiais
respiratorios obtidos segundo indicacdo clinica e protocolos especificos. Lavado
broncoalveolar e lavado gastrico podem ser utilizados em situa¢des selecionadas [1,2].
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A dificuldade de expectoragdo nao justifica substituir automaticamente escarro
por urina. A equipe deve avaliar alternativas apropriadas de coleta e investigacdo [1,2].

5. Evidéncias e recomendagdes sobre urina
5.1 Ministério da Saude

O manual nacional de diagndstico laboratorial distingue as amostras de
investigacao pulmonar das amostras de investigacdo extrapulmonar. A possibilidade de
utilizar urina em contextos extrapulmonares ndao configura recomendagado para seu uso
como substituto rotineiro do escarro na suspeita exclusiva de TB pulmonar [1].

5.2 Organizagao Mundial da Saude

As diretrizes da OMS recomendam testes moleculares rdpidos em amostras
respiratdrias, especialmente escarro, como abordagem inicial para TB pulmonar. A
utilizacdo de urina por métodos moleculares aparece em contextos especificos, como
determinadas apresenta¢des extrapulmonares e estratégias voltadas a populacdes
particulares; ndo equivale a recomendacdo de substituir escarro por urina
indiscriminadamente [2,4].

5.3 Fabricante e valida¢ao da matriz

As instrucBes de uso do Xpert MTB/RIF Ultra descrevem a indicacdo do ensaio e
os procedimentos de coleta e preparo das matrizes especificadas pelo fabricante. O
laboratério de referéncia deve verificar a versdao do cartucho, sua documentacdo
aplicavel e eventuais protocolos validados para amostras ndao respiratérias antes de
aceitar solicitagdes excepcionais [3].

6. Andlise critica da evidéncia cientifica: desempenho, populagdo-alvo e validade
externa

6.1 Natureza dos estudos e limites da inferéncia

Os estudos disponiveis sdo predominantemente estudos observacionais de
acuracia diagndstica, coortes prospectivas ou avaliacGes de estratégias de rastreamento
em grupos selecionados. Estimam sensibilidade, especificidade e rendimento
diagndstico incremental em relacdo a padrdes de referéncia. Nao sdo ensaios de
efetividade populacional nem demonstram que imunossupressdo ou disseminacdo
bacilar causem, isoladamente, positividade urinaria. Associacdes com CD4 baixo sdo
biologicamente plausiveis, mas estdo sujeitas a confundimento, espectro da doenca e
viés de selecdo [5-9].
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6.2 Estudos internacionais e nacional

Uganda — Andama et al. (2020) [5]. Estudo de acuracia com adultos com e sem
HIV atendidos em dois servicos. Entre 203 participantes com TB e 154 sem TB, a
sensibilidade do Ultra urindrio foi 17,2% (IC95% 12,3-23,2) e a especificidade 98,1%
(1C95% 94,4-99,6). Em pessoas com HIV e CD4 <100 células/uL, a sensibilidade foi 50,0%
(1C95% 28,2—-71,8), em subgrupo pequeno. O ganho de sensibilidade sobre Xpert em
escarro foi de apenas 1 ponto percentual. O desempenho global baixo e a
heterogeneidade por imunossupressdao impedem recomendac¢do como substituto do
escarro.

Africa do Sul — Peter et al. (2012) [6]. Estudo observacional de acuracia em 281
pacientes hospitalizados vivendo com HIV. Entre pacientes com escarro indisponivel,
sensibilidade do Xpert urinario de 40% (IC95% 22—-61) e especificidade de 98% (IC95%
95-100). A concentracdo da urina modificou substancialmente a sensibilidade em
amostras pareadas (42% versus 8%). Populacdo gravemente selecionada e dependéncia
do processamento reduzem a transportabilidade para solicita¢des rotineiras da APS.

Africa do Sul — estudo de coorte prospectiva (2015) [7]. Em 427 adultos vivendo
com HIV internados de urgéncia, 139 tiveram TB, com mediana de CD4 de 80 células/pL.
Nas primeiras 24 horas, a estratégia com Xpert em urina identificou 89/139 (64,0%) dos
casos e o escarro 39/139 (28,1%); esses valores representam rendimento da estratégia
no primeiro dia, condicionado & obtencdo de amostras, e NAO sensibilidades
comparaveis dos dois materiais. A alta frequéncia de TB disseminada e a dificuldade de
coleta respiratéria explicam a utilidade contextual, sem sustentar uso universal.

Estudo multicéntrico em pessoas vivendo com HIV [8]. Estudo prospectivo de
acuracia em populacdo com HIV, comparando Xpert Ultra urindrio e LF-LAM. Os
resultados variam conforme o padrao de referéncia e a gravidade clinica; a interpretacao
nado deve ser extrapolada a populagdo geral com suspeita isolada de TB pulmonar.

Brasil — Falci et al. (2025) [9]. Coorte prospectiva multicéntrica em trés hospitais
de referéncia, com 133 pessoas hospitalizadas com HIV avancado. Sensibilidade de
20,7% para TB bacteriologicamente confirmada, especificidade de 96,9% e apenas trés
diagnésticos adicionais ao LF-LAM (incremento de 6,3% em relacdo aos 48 detectados
por LF-LAM). Mesmo no grupo selecionado, o beneficio incremental foi limitado.

6.3 Aplicabilidade a rede municipal e conclusdao metodoldgica

A populacdo-alvo desses estudos difere daquela atendida rotineiramente na
investigacdo de TB pulmonar: concentra hospitalizados, pessoas vivendo com HIV,
imunossupressao avangada, doenca disseminada, dificuldade de expectoracdo e maior
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probabilidade pré-teste. Essas diferengas produzem viés de espectro e limitam a
validade externa. A sensibilidade também varia com o volume e a centrifugacdo da
urina, o padrao de referéncia e o momento de coleta. Valores preditivos dependem da
prevaléncia, e um resultado negativo ndao exclui TB pulmonar. Assim, o beneficio
potencial em subgrupos nao valida o TRM-TB urinario como alternativa universal ao
escarro. A recomendacao é de uso seletivo e justificado, conforme diretrizes e critérios
do LACEN-RJ [2,4-9].

Importante: a diretriz OMS de 2025 prevé testagem concomitante de amostras
respiratdrias e ndo respiratérias em populacdes especificas (pessoas vivendo com HIV e
criangas). A nota nao deve ser interpretada como proibicdo absoluta do uso de urina,
mas como vedacdo de sua substituicdo rotineira e sem justificativa clinica para a
investigacdao pulmonar [4].

7. Riscos da solicitacdo inadequada

e Resultado negativo sem capacidade de excluir TB pulmonar, com risco de falsa
seguranca clinica.

e Interpretacdo de resultados fora do contexto de acuracia validado para a indicacdo
pretendida.

e Necessidade de esclarecimentos, nova coleta e possivel atraso diagndstico.

e Encaminhamento desnecessario de materiais ao laboratério de referéncia e uso
ineficiente dos recursos disponiveis.

00

. Excegoes e distingao entre exames

Amostras de urina podem ter pertinéncia na investigacdo de tuberculose
geniturinaria ou em situacdes especificas de doenca disseminada, conforme contexto
clinico, recomendacgdes vigentes e capacidade técnica da rede [1,2,4].

O LF-LAM urindrio é um teste de deteccdo de antigeno micobacteriano, distinto
do TRM-TB, e possui indicagcdes préprias, especialmente em determinadas situa¢des
envolvendo pessoas vivendo com HIV. Os dois exames ndo sdo intercambiaveis [2,4].

9. Orientag0es aos profissionais solicitantes

e Definir e registrar a hipotese diagndstica e o sitio anatomico suspeito.

e Priorizar material respiratério apropriado na investigacdo de TB pulmonar.

e Em pacientes sem expectoracdo, considerar estratégias alternativas de coleta
conforme protocolo.

e Nao solicitar TRM-TB em urina como substituto rotineiro do escarro para suspeita
exclusiva de TB pulmonar.
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e Justificar expressamente solicitagdes excepcionais de amostras nao respiratérias e
discutir duvidas com o Programa Municipal de Controle da Tuberculose.

10. Orientages ao Laboratério Municipal de Saude Publica de Volta Redonda

O Laboratério Municipal de Saude Publica de Volta Redonda atua no
recebimento, na conferéncia e no encaminhamento das amostras ao Laboratorio
Central de Saude Publica Noel Nutels (LACEN-RJ), responsavel pelo processamento do
TRM-TB no fluxo aqui considerado. Deve observar os critérios de aceitagdo e
encaminhamento definidos pela rede de referéncia [1-4].

Diante de solicitacGes de TRM-TB em urina para investigacdo de tuberculose
pulmonar, ou de solicitagbes com incompatibilidade entre hipdtese diagndstica e
material bioldgico, auséncia de justificativa clinica ou outra inadequacao técnica, o
Laboratério Municipal deverd entrar em contato com o Programa Municipal de Controle
da Tuberculose de Volta Redonda ANTES do encaminhamento ao LACEN-RJ, para
esclarecimento e definicdo conjunta da conduta.

e Conferir tipo de amostra, hipétese diagndstica e justificativa técnica registrada.

e Comunicar ao Programa Municipal as inconsisténcias e solicitar orientacdo prévia ao
envio.

e Articular, quando indicado, esclarecimento com o servico solicitante, correcdo da
requisicdo ou nova coleta.

e Registrar as ndo conformidades e os encaminhamentos adotados para
rastreabilidade e educacdo permanente.

Enquanto a indicagcdo estiver pendente de esclarecimento, o encaminhamento
deverd observar as condi¢des de armazenamento, estabilidade e prazos estabelecidos
pelo fluxo laboratorial. A decisdo sobre ndo encaminhamento deverd respeitar os
procedimentos operacionais institucionais e os critérios do LACEN-RJ.

Suspeitas de tuberculose geniturindria ou disseminada devem ser avaliadas
individualmente, em articulagdo com o Programa Municipal e, quando necessario, com
o LACEN-RJ, evitando recusas automaticas que possam comprometer a investigacdo
diagnédstica.

O objetivo é qualificar a etapa pré-analitica, prevenir encaminhamentos
incompativeis com a indicacdo clinica e evitar atrasos, preservando o acesso oportuno
ao diagnostico.

Nota técnica n° 07/2026/CMI/DMC/SMS/VR — Adequac3o das solicitacdes de Teste Rapido Molecular
para Tuberculose (TRM-TB): uso de amostras de urina na investigacdo de tuberculose pulmonar | 7



11. Conclusao

Ndo ha respaldo para utilizar rotineiramente TRM-TB em urina como substituto
de escarro na investigacdo de tuberculose pulmonar. Essa orientacdo ndo constitui
proibicdo universal de exames moleculares em urina: indicagdes excepcionais
dependem do contexto clinico, do método e dos protocolos laboratoriais aplicaveis [1—
4].
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Volta Redonda, 14 de outubro de 2026.
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