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RESUMO: A segurança transfusional é um tema importante para a sociedade, com o
intuito de assegurá-la, um dos testes desenvolvidos foi o teste Ácido nucleico. No qual foi
criado para uma triagem sorológica mais segura e eficaz. Este artigo tem como objetivo
abordar o uso desse teste e seus benefícios para o mundo, porém com maior ênfase no Brasil.
Foi utilizado a metodologia de pesquisa bibliográfica, a fim de reunir mais informações com
base na comunidade científica. A pesquisa feita aponta como o NAT se mostra superior aos
testes convencionais que utilizam o princípio antígeno-anticorpo, tendo uma janela
imunológica bem menor, garantindo maior assertividade na triagem de bolsas de sangue dos
doadores.
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ABSTRACT: Transfusion safety is an important topic for society, in order to ensure it, one
of the tests developed was the Nucleic Acid test. Which was created for safer and more
effective serological screening. This article aims to address the use of this test and its benefits
for the world, but with greater emphasis on Brazil. The bibliographic research methodology
was used in order to gather more information based on the scientific community. The
research carried out shows how NAT is superior to conventional tests that use the
antigen-antibody principle, having a much smaller immunological window, ensuring greater
assertiveness in the screening of donor blood bags.
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1 INTRODUÇÃO

O teste Ácido nucleico é um importante aliado nas rotinas laboratoriais em

hemocentros, bancos de sangue e laboratórios clínicos. Conhecido pela abreviação “NAT” ou

no termo inglês “Nucleic Acid Technologies”, este teste tem grande relevância no meio

científico, pois consegue assegurar maior confiabilidade e segurança nas testagens
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sorológicas.

Em comparação ao teste de Elisa, por exemplo, o teste Ácido nucleico consegue

identificar um indivíduo doente com menos tempo de infecção, tendo uma janela

imunológica bem menor. Isso auxilia muito no tratamento precoce do paciente e no controle

populacional de doenças como as IST.

Por se tratar de uma metodologia estrangeira, tendo os custos da importação, mesmo

sendo comprovado e liberado sua utilização, no Brasil, precisou-se de alguns anos para uma

aplicação mais significativa do teste nos bancos de sangue (CÂMARA segundo

CALEGARIO, 2013).

Este artigo visa corroborar com mais informações sobre o tema, como é fundamental

a adoção de metodologias mais eficazes que consigam promover saúde e segurança para os

pacientes. Mostrar os benefícios no emprego da tecnologia NAT, além de elucidar como ela

funciona e qual a diferença do método para outros testes sorológicos convencionais.

Para a realização deste trabalho foi escolhida a metodologia de pesquisa

bibliográfica, reunindo informações de artigos, publicações e sites para assim garantir uma

base sólida e confiável de estudo ao assunto abordado.

Até o final do artigo espera-se destacar como o tema é importante para sociedade e,

sobretudo, a comunidade científica que tem como um dos ideais sempre buscar o avanço da

ciência e informação, promovendo uma melhor saúde para as pessoas.

2 DESENVOLVIMENTO

Para entendermos melhor a metodologia de testes sorológicos e evidenciar a

relevância da tecnologia NAT, é fundamental esclarecer termos importantíssimos como:

anticorpo, antígeno, sensibilidade, especificidade, cut-off e janela imunológica que são

empregados nos testes.

2.1 Anticorpo

Os anticorpos fazem parte do nosso sistema imunológico, são constituídos de

proteína e atuam na defesa de agentes invasores no nosso corpo.

No exame de sangue aparecem representados como “leucócitos”, onde é feita a
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contagem total e diferencial.

Uma pessoa com os leucócitos debilitados fica facialmente suscetível a infecções e

doenças oportunistas, em quadros mais graves de infecção podendo levar até a morte

(FORATO, 2022).

2.2 Antígeno

São tidos como antígenos qualquer invasor ao corpo, podendo ser vírus, fungos,

bactérias etc. Com o antígeno dentro do nosso organismo, o sistema de defesa é ativado para

gerar uma resposta imunitária e assim combater aquele invasor. Em alguns casos o sistema

imunológico pode até entender que algumas células do corpo são antígenos e acabam

atacando-as como se fossem invasores, esse é exemplo comum em pessoas que possuem

doenças autoimunes. (FORATO segundo NIH, 2022).

2.3 Sensibilidade X Especificidade

Muitas pessoas confundem ainda os termos em questão, achando por diversas vezes

que são a mesma coisa. Portanto, é importante deixar claro a diferença entre eles.

É chamada de Sensibilidade a capacidade do teste de detectar o agente infeccioso em

pacientes que realmente estão infectados (SILVA). Dando assim, uma porcentagem de

resultados positivos verdadeiros.

Já a especificidade é definida pela capacidade do teste proporcionar o resultado

negativo em pacientes realmente sem o agente infeccioso. Gerando a porcentagem de

negativos verdadeiros (Unesp). É considerado um teste de alta especificidade aquele que

consegue gerar pouquíssimos resultados falso-positivos.

2.4 Cut off - Ponto de corte

Este termo está diretamente relacionado com a sensibilidade e especificidade dos

testes. O Cut-off se trata de um determinado valor numérico onde o teste pode confirmar a

positividade do resultado (SOPELETE, 2005). Sendo que, daquele número para cima é

esperado o resultado positivo e, abaixo do número é esperado o resultado negativo.
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A imagem abaixo exemplifica de forma simples o termo, por exemplo, no caso do

HIV a partir de 50 Ul/mL no organismo o NAT já consegue atestar o resultado positivo para a

infecção. Agora, caso o indivíduo esteja com uma infecção mais recente, dentro do período

de “janela”, no qual esteja com valores menores que 50 Ul/mL, o resultado será um

falso-negativo.

Fonte: SILVA, [201-?].

Quanto menor for o cut-off de um teste, mais sensível ele será, pois isso indica que é

necessária uma quantidade baixa do Ag/Ac (Antígeno/Anticorpo) para o teste conseguir gerar

o resultado positivo verdadeiro.

Nas rotinas laboratoriais, ambos os termos abordados são de extrema importância. A

portaria 1353/2011 - Ministério da Saúde, impõe que laboratórios que realizam sorologias,

usem testes que proporcionem comprovadamente uma alta especificidade e sensibilidade.

Dessa forma espera-se garantir segurança para os pacientes na questão da veracidade

dos resultados de exames, principalmente os de sorologias muito utilizados em bancos de

sangue.

2.5 Janela Imunológica

Hoje em dia o termo “janela imunológica” é mais conhecido, principalmente na

medicina transfusional. Este termo compreende o período em que o organismo leva para

produzir uma quantidade de anticorpos (ou no caso do NAT a quantidade mínima de

antígeno), após a infecção, suficientes para serem detectados pelo teste sorológico. Ou seja,

dentro desse período a pessoa tem a doença, mas o teste não é capaz de apontar o resultado
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positivo (PINHEIRO, 2022).

Isso pode ocasionar um resultado falso-negativo, por isso, em bancos de sangue, por

exemplo, é feita uma entrevista com o doador para entender se houve relação íntima sem

proteção ou outro tipo de exposição e, a quanto tempo ocorreu. Pois, se ainda estiver no

período de janela imunológica da doença, não poderá ser constatada a presença do patógeno

nos exames sorológicos.

Também devemos destacar que os vírus possuem períodos de janela imunológicas

diferentes, alguns levando mais tempo para detecção e outros, menos tempo.

2.6 NAT

Frente a limitação dos testes sorológicos da época e, um número crescente de

infectados por Hepatite C após recebimento de derivados do sangue, no fim dos anos 90 foi

iniciado o uso do NAT.

Seu uso se tornou complementar aos testes de Elisa e outros, que se baseiam na

pesquisa de anticorpos produzidos após a infecção. (KAMEDA et al. segundo BUSCH;

DODD, 2000; CHANDRASHEKAR, 2014; HOURFAR et al., 2008). Por isso, desde o seu

ano de implementação, países como Estados Unidos, Japão, entre outros, adotaram o uso dos

testes NAT.

Diferentemente do Elisa, o teste de ácido nucleico identifica não os anticorpos

produzidos pelo organismo com a doença, mas sim a presença do antígeno no sangue

(SILVA).

O NAT utiliza do método de biologia molecular no qual utiliza as quantidades baixas

de DNA ou RNA viral presente no sangue e replica várias vezes, fazendo assim sua

amplificação. Isso ocorre através do uso da Reação em Cadeia de Polimerase – conhecido

como PCR em tempo real. Tal método auxilia na identificação precoce do patógeno em

comparação ao Elisa, diminuindo significativamente o período de janela imunológica

(VAZQUEZ-PERTEJO, 2022).

É por conta dessa metodologia diferente, da pesquisa do antígeno no organismo ao

invés do anticorpo, que faz com que o NAT seja mais sensível e, consequentemente, tenha

uma janela imunológica bem menor quando comparado aos testes convencionais que se

baseiam nos anticorpos gerados após a infecção do indivíduo (SILVA).
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Na figura abaixo podemos observar o tempo médio de janela imunológica dos vírus:

HIV, Hepatite B e Hepatite C. Em comparação ao tempo que a tecnologia NAT leva para

detectar o antígeno presente no organismo.

Fonte: SILVA, [201-?].

2.7 NAT no Brasil

A tentativa de implementação obrigatória do NAT no Brasil, vem sendo promovida

desde 2002 pelo Ministério da Saúde. No ano em questão houve a primeira portaria que

abordava o uso obrigatório no país (Portaria 262/GM de 05 de fevereiro de 2002). Contudo,

com o alto custo de importação dos insumos, baixa infraestrutura e falta de capacitação

profissional, não houve muito sucesso (BRASIL,2002)

Com a dificuldade na inserção, foi lançada uma nova portaria (GM/112 29 de janeiro

de 2004) que determinava que a implantação deveria ocorrer de forma gradativa e sem um

prazo definido para conclusão do uso nacional. Essa portaria também evidenciou juntamente

com estudos feitos em 2003 da ANVISA (Agência Nacional de Vigilância Sanitária) que se

faria necessário a aplicação mais ativa de recursos públicos para a promoção da metodologia

em questão na saúde pública brasileira (BRASIL, 2004).

Levando em consideração os custos para a aplicação da nova tecnologia no país, foi

iniciado o desenvolvimento do NAT brasileiro com as ações em conjunto da

Bio-Manguinhos/FIOCRUZ, o Departamento de Virologia da UFRJ e também o IBMP

(Instituto de Biotecnologia do Paraná).

Foi então que através da equipe contendo virologistas e biologistas moleculares que

foi desenvolvido o kit de diagnóstico (CGSH, 2009).

O kit NAT da Bio-Manguinhos/FIOCRUZ teve seu registro aprovado em dezembro

de 2010 pela ANVISA, podendo assim ser utilizado nos serviços de hemoterapia públicos do
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Brasil (PETRY segundo CGSH, 2013).

Foi então que através da portaria 1353/2011 do Ministério da Saúde, foi assinado em

novembro de 2013 que o uso do kit NAT passa a ser obrigatório na rede de bancos de sangue

do Brasil. Medida muito importante para a adoção expressiva dessa metodologia, mirando

assim na segurança transfusional no país (BRASIL, 2013).

3 CONCLUSÃO

Com este artigo podemos destacar a grande relevância do teste Ácido nucleico, visto

que, o mesmo consegue de fato garantir uma maior segurança para a triagem sorológica nos

bancos de sangue.

Isso fica mais evidente quando é comparado, em termos de janela imunológica, o

período de detecção do NAT e de outros testes como Elisa. É visto como principal diferença

entre os métodos o princípio de ação de cada um. Onde, o Elisa se baseia na produção dos

anticorpos após a doença e o NAT funciona na identificação do próprio agente infeccioso no

indivíduo.

Podemos também concluir o quão importante é a busca por novas técnicas analíticas

e o avanço exponencial da ciência, visando sempre a promoção da prevenção, segurança e o

tratamento precoce de doenças no mundo.
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