UNIVERSIDAD
CIENTIFICA

DEL PERV

“Afo del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”

FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD

PROGRAMA ACADEMICO DE TECNOLOGIA MEDICA:
LABORATORIO CLINICO Y ANATOMIA PATOLOGICA

TESIS

“DIAGNOSTICO MOLECULAR DE TUBERCULOSIS EN
PLATAFORMA GENEXPERT MTB/RIF EN EL
LABORATORIO DEL HOSPITAL Il IQUITOS ESSALUD
DE ENERO A DICIEMBRE DEL 2020”

PARA OPTAR EL TITULO PROFESIONAL DE
LICENCIADO EN TECNOLOGIA MEDICA. ESPECIALIDAD:
LABORATORIO CLINICO Y ANATOMIA PATOLOGICA

AUTORES : BACH. GABRIEL VARAS CHANCHARI
BACH. NATALYT LIZMANY ACHO GARCIA

ASESORES : LIC. TM. JOSE ALEJANDRO RIOS CARBAJAL
MG. YRINA RIVADENEYRA RUIZ

IQUITOS - PERU
2022

|quitos - Perg

Contactanos: 065 - 26 1088 / 065 - 26 2240 Universidad Cienfifica del Perd

' ‘ Av. Abelardo Quifiones km. 2.5 www.ucp.edu.pe



UNIVERSIDAD
CIENTIFICA
DEL PERU

“Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”

CONSTANCIA DE ORIGINALIDAD DEL TRABAJO DE INVESTIGACION

DE LA UNIVERSIDAD CIENTIFICA DEL PERU - UCP

El presidente del Comité de Etica de la Universidad Cientifica del Perti - UCP

Hace constar que:
La Tesis titulada:

“DIAGNOSTICO MOLECULAR DE TUBERCULOSIS EN PLATAFORMA
GENEXPERT MTB/RIF EN EL LABORATORIO DEL HOSPITAL Il IQUITOS
ESSALUD DE ENERO A DICIEMBRE DEL 2020”

De los alumnos: GABRIEL VARAS CHANCHARI Y NATALYT LIZMANY ACHO
GARCIA, de la Facultad de Ciencias de la Salud, pasé satisfactoriamente Ia
revision por el Software Antiplagio, con un porcentaje de 16% de plagio.

Se expide la presente, a solicitud de la parte interesada para los fines que
estime conveniente.

San Juan, 29 de Agosto del 2022.

P

L4
Dr. Cesar 1 Ramal Asayag
presidente del Comité de Etica — uce

CJRA/ri-a
387-2022

ﬂ Av. Abelardo Quifiones Km. 2.5 (065) 261088 www.ucp.edu.pe



UNIVERSIDAD
CIENTIFICA

“Ano del Fortalecimiento de lo Soberanio Nacional”
FACULTAD DE CIENCIAS DE LASALUD
ACTA DE SUSTENTACION DE TESIS

cmmmnmwmmmms,azsdew‘dam,mmde
Ciencias de la Salud, de la UNIVERSIDAD CIENTIFICA DEL PERU — UCP, designa como
Jurado Evaluador y Dictaminador de fa Sustentacién de Tesis a las sefioras:

4  Dr. César JohnnyRamal Asayag Presidente
4  Lic. TM. Jaime Ramos Flores Miembro
4  Lic. TM. Martin Querevalki Zapata Miembro

Como Asesor. Lic. TM. José Alejandro Rios Carbajal

En |a ciudad de Iquitos, siendo las 01:00 p.m. horas, de! dia Viemes 09 de Sefiembre del 2022, a
fravés de la piataforma ZOOM, supervisado por ef Secrefario Académico del Programa
Académico de Tecnologia Médica en la especialidad de Laboratorio Clinico y Anatomia
Patoldgica, de la Universidad Cientifica del Penl; se constituyd & Jurado para escuchar la
Sustentacion y defensa de la tesis: “GENEXPERT MTB/RIF EN EL DIAGNOSTICO DE
TUBERCULOSIS EN ASEGURADOS QUE ACUDEN AL LABORATORIO DEL HOSPITAL 11
IQUITOS ESSALUD DE ENERO A DICIEMBRE DEL 2020”.

Presentado por los sustentantes: GABRIEL VARAS CHANCHARI

NATALYT LYMANY ACHO GARCIA
optar e TITULO PROFESIONAL de: LICENCIADO EN
recneLoeiA ESPECIALIDAD: LABORATORIO CLINICO ANATOMIA
PATOLOGICA.
Luegodeaaﬂththaﬂshmmmm
e _ABSUEITAS . e

El Jurado después de la deliberacidn en privade flego 2 la siguiente conclusion:
La Sustentacion es: APROBADOPOR UNAMMIDAD  CON LA NOTA: QUINCE (15)
En fe de lo cual los miembros def Jurado firman el Acta.

CALIFICACION: Aprobado (2) Excelencia : 19-20
Aprobade (2) Unasimidad z 16-18
Aprobado(a) Mayoriz z 13-15
Desaprobede (a) z 00-12
Contactonos 0&S - 24 1088 / Q45 - 24 2240 Universidad Cientiica del Pesd

- | Av, Abeloardo Quitiones km. 2.5 o www. ucp.edu pe



HOJA DE APROBACION

TESIS, DENOMINADO: GENEXPERT MTB/RIF EN EL DIAGNOSTICO DE
TUBERCULOSIS EN ASEGURADOS QUE ACUDEN AL LABORATORIO DEL
HOSPITAL 1l IQUITOS ESSALUD DE ENERO A DICIEMBRE 2020

Dr. Cesarjot;nny Ra lAs yag
PreSIden -

Lic.TM. Jai amos Flores
Miembro

Lic. TM. Martm\zrevalu Zapata
Miembro
Lic.TM. José Al dro Rios Carbajal
esor



DEDICATORIA

A mis amados padres, que incondicionalmente han
estado conmigo, a ustedes les dedico mi esfuerzo y
trabajo en la realizacién de esta tesis.

También al regalo mas grande que Dios me dio, mi
Hijo Jareck Gadiel, quien ha sido mi mayor motivacion

para nunca rendirme y ser asi un ejemplo para él.

NATALYT LIZMANY ACHO GARCIA.

Dedico a toda mi familia que me ha estado apoyando
en las buenas y malas ya que ellos fueron mi motor y

motivo para poder salir adelante.

GABRIEL VARAS CHANCHARI.



AGRADECIMIENTO

Agradezco a Dios por haberme otorgado una familia
maravillosa, quienes han creido en mi siempre,
dandome ejemplo de superacion, humildad vy
sacrificio los cuales han fomentado en mi el deseo de

superacion y triunfo en la vida.

NATALYT LIZMANY ACHO GARCIA.

Agradezco a mis asesores que en todo momento han
estado brinddndome su apoyo para que mi
anteproyecto se termine y asi poder presentarlo,
agradezco a Leydi y todas las personas que me

brindaron su tiempo.

GABRIEL VARAS CHANCHARI.



INDICE DE CONTENIDOS

PORTADA

CONSTANCA DEL ANTIPLAGIO
DEDICATORIA
AGRADECIMIENTO

ACTA DE SUSTENTACION
HOJA DE APROBACION
INDICE DE CONTENIDO
INDICE DE TABLAS

RESUMEN

ABSTRACT

CAPITULO I. MARCO TEORICO

1.1 Antecedentes del estudio
1.2 Base teorico

1.3 Definicion de términos basico

CAPITULO II. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

2.1 Descripcion del problema
2.2 Formulacion del problema
2.2.1 Problema general
2.2.2 Problema especificos
2.3 Objetivos
2.3.1 Objetivos general
2.3.2 Objetivos especifico
2.4 Justificacion de la investigacion
2.5 Hipotesis
2.6 Variables

2.6.1 Identificacion de variables

Vii

Xi

12

12
16
25

26

26
27
27
27
27
27
28
28
29
29
29

Vii



2.6.2 Definicién de variables

2.6.3 Operacionalizacion de las variables

CAPITULO IlIl. METODOLOGIA
3.1 Tipo y disefio de investigacion
3.2 Poblacién y Muestra
3.3 Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos
3.4 Procesamiento y analisis de datos

CAPITULO IV. RESULTADOS

CAPITULO V: DISCUSION, CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

ANEXOS

29
31

33
33
33
34
35

36
41
44
46

viii



NO

INDICE DE TABLAS

. Frecuencia de pacientes que se le solicitaron la prueba molecular

de tuberculosis en plataforma Xpert MTB/RIF en el laboratorio del

Hospital 11l Iquitos EsSalud desde Enero a Diciembre del 2020.

. Frecuencia de pacientes con prueba molecular de tuberculosis

detectado segun edad en los casos detectado en plataforma
Xpert MTB/RIF en el laboratorio del Hospital Il Iquitos EsSalud

desde Enero a Diciembre del 2020.

. Frecuencia de pacientes con prueba molecular de tuberculosis

detectado segun sexo en los casos detectado en plataforma
Xpert MTB/RIF en el laboratorio del Hospital Il Iquitos EsSalud

desde Enero a Diciembre del 2020.

. Frecuencia de pacientes con prueba molecular de tuberculosis

detectado segun tipo de muestra en los casos detectado en
plataforma Xpert MTB/RIF en el laboratorio del Hospital 11l Iquitos
EsSalud desde Enero a Diciembre del 2020.

. Frecuencia de pacientes con prueba molecular de tuberculosis

detectado segun resistencia a la rifampicina en los casos
detectado en plataforma Xpert MTB/RIF en el laboratorio del

Hospital 11l Iquitos EsSalud desde Enero a Diciembre del 2020.

Pag.

36

37

38

39

40



RESUMEN

El presente estudio estuvo orientado a resolver el siguiente problema de
investigacion: ¢ Cudl es la frecuencia de Tuberculosis diagnosticada con
método molecular rapido en la plataforma GeneXpert MTB/RIF en el
Laboratorio del Hospital 11l Iquitos EsSalud desde Enero a Diciembre del
20207

El objetivo de Investigacion fue: Determinar la frecuencia de Tuberculosis
diagnosticada con método molecular rapido en la plataforma GeneXpert
MTB/RIF en el Laboratorio del Hospital Ill Iquitos EsSalud desde Enero a
Diciembre del 2020.

Material y métodos: La presente investigacion es de tipo cuantitativo y
retrospectivo, con disefio no experimental, descriptivo. Se trabajé con una
muestra de 136 pacientes asegurados a los que les realizaron la prueba
molecular de tuberculosis en plataforma Xpert MTB/RIF. Para el andlisis de

la informacidn se utilizo el paquete estadistico de SPSS V.24.

Resultados: Se procesaron 136 pruebas de TBC molecular de ellos
salieron 83 (61.03%) detectado a Mycobacterium tuberculosis, segun el
sexo el femenino 47 (56.63%); segun la edad de 61 a 70 afios con 22
(26.51%), segun tipo de muestra pulmonar 80 (96.39%), segun la

resistencia a la rifampicina fue de 3 (3.61%).

Conclusiones: Para la deteccibn de Mycobacterium tuberculosis el
diagndstico por la prueba Xpert MTB/RIF® presentd buena sensibilidad y
especificidad y brinda resultados mas rapidos y conduciendo a un
tratamiento mas temprano, mejorando las oportunidades de interrumpir la

transmision.

Palabras Claves: Prueba molecular, Mycobacterium tuberculosis y

rifampicina.



ABSTRACT

The present study was aimed at solving the following research problem:
What is the frequency of Tuberculosis diagnosed with the rapid molecular
method in the GeneXpert MTB/RIF platform in the Laboratory of Hospital Ill
Iquitos EsSalud from January to December 2020?

The objective of the Research was: To determine the frequency of
Tuberculosis diagnosed with the rapid molecular method on the GeneXpert
MTB/RIF platform in the Laboratory of Hospital Il Iquitos EsSalud from
January to December 2020.

Material and methods: This research is quantitative and retrospective, with
a non-experimental, descriptive design. We worked with a sample of 136
insured patients who underwent the molecular test for tuberculosis on the
Xpert MTB/RIF platform. For the analysis of the information, the SPSS V.24

statistical package was used.

Results: A total of 136 molecular TB tests were processed, 83 (61.03%) of
them came out and Mycobacterium tuberculosis was detected, according to
gender, 47 (56.63%) were female; according to age from 61 to 70 years with
22 (26.51%), according to type of lung sample 80 (96.39%), according to

resistance to rifampicin it was 3 (3.61%).

Conclusions: For the detection of Mycobacterium tuberculosis, the
diagnosis by the Xpert MTB/RIF® test presented good sensitivity and
specificity and provides faster results and leads to earlier treatment,

improving the chances of interrupting transmission.

Key Words: Molecular test, Mycobacterium tuberculosis and rifampin.
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CAPITULO I: MARCO TEORICO
1.1 Antecedentes del estudio
1.1.1 A nivel internacional

Maria Jimay col. en Ecuador en el 2020, en la tesis “Hallazgos de
baciloscopias, genexpert MTB/RIF y cultivos en pacientes con tuberculosis
drogoresistente. Hospital Pablo Arturo Suarez”, cuyo objetivo fue describir
la microbiologia de los pacientes con diagnéstico de tuberculosis
drogoresistente, atendidos en el Hospital Provincial General Pablo Arturo
Suérez, entre los afios 2013 y 2016, con metodologia de estudio descriptivo
de prevalencia; revisaron 60 historias clinicas con resultados disponibles
de baciloscopias, Genexpert y cultivos pre y pos tratamiento. El analisis
estadistico se realizo en SPSS V23 y Excel Microsoft office 8; encontrando
gue, de los casos confirmados, 32 casos fueron varones (53,33 %) y 28
fueron mujeres (46,67 %). En relacidn a los antecedentes 20% fueron casos
nuevos, 31,67% recaida, 80% fracaso de tratamiento, 21,67% abandono y
10% pérdida del seguimiento recuperado. En la microbiologia el 77% de
baciloscopias se mostré positivas, el 100% de Genexpert y cultivos
positivos, previo al inicio del tratamiento. Predomind la resistencia a
rifampicina (93,33 %). Se concluy6 que el Genexpert y cultivos son utiles
para el diagnostico de TB-DR, con una sensibilidad superior a la

baciloscopia. (2)

Edith Verenice en Bogota 2018. En la tesis “Evaluacion del
desemperio de la prueba Xpert mtbd/rif® para la deteccion de tuberculosis
en un Hospital Publico de Bucaramanga”, estudio analitico de corte
transversal, evalué el desempefio del Xpert MTB/RIF® comparado con la
baciloscopia y el cultivo, se determind sensibilidad, especificidad, valor
predictivo positivo y negativo y razon de verosimilitud positiva y negativa;
entre los resultados que incluyé a 512 pacientes, el 15,6% fueron positivos
por baciloscopia, el 14,7% por cultivo y el 20,9% por Xpert MTB/RIF®. Los
resultados fueron positivos principalmente en hombres, en menores de 45
afos y con muestra de lavado broncoalveolar para las tres pruebas. La
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prueba Xpert MTB/RIF® tuvo una sensibilidad de 100% (IC95% 99,4-100)
y una especificidad de 93,7 % (IC95% 91,3-96,1) comparada con los
resultados de la baciloscopia. Con respecto al cultivo, la prueba Xpert
MTB/RIF® tuvo una sensibilidad de 95,9% (IC95% 90,6-100) y una
especificidad de 93,4 % (IC95% 90,6-100); finalmente se concluy6 que la
prueba Xpert MTB/RIF® present6 buena sensibilidad y especificidad y esta
recomendada para mejorar los tiempos de respuesta, brinda resultados
mas rapidos y conducen a un inicio mas temprano del tratamiento,

mejorando las oportunidades de interrumpir la transmision. (3)

Vega Rosal y col. en Ecuador el 2017. En la tesis “Frecuencia de
infecciones por Mycobacterium tuberculosis en el Hospital Luis Vernaza”,
Se procesaron un total de 1.323 muestras pulmonares y extrapulmonares,
a través del empleo del kit Xpert ® MTB/RIF (GeneXpert, Cepheid
Innovation) y la frecuencia de casos resistentes a la rifampicina (Rifr);
evidenciando la aplicabilidad y utlidad del ensayo molecular para la
deteccion de TB en muestras pulmonares y extrapulmonares, se
identificaron 167 muestras positivas para infecciones por TB (13 %), 150
(90%) muestras pulmonares y 17 (10 %) extrapulmonares. De estas, 12
presentaron resistencia a rifampicina (7 %): 10 muestras pulmonares y 2

muestras extrapulmonares. (4)

Patricia Garcia y col. en Chile en el 2017 en la tesis “Evaluacion
de la técnica Xpert® MTB/RIF para la deteccion de Mycobacterium
tuberculosis complex en muestras extra-pulmonares”, cuyo objetivo fue
determinar la utilidad de la prueba Xpert® MTB/RIF en la detecciéon de
MTBc en muestras extra-pulmonares en comparacion con un estandar de
oro combinado consistente en un cultivo de micobacterias positivo (medio
sélido y liquido) y/o un método molecular validado positivo (g-RPC,
Cobas® TagMan-MTB); en donde se analizaron 50 muestras extra-
pulmonares, de las cuales 25 fueron definidas positivas y 25 negativas para
MTBc en base a estandar de oro combinado. Las 25 muestras definidas
positivas tuvieron un resultado positivo por Xpert® MTB/RIF; de las 25

muestras definidas negativas, 24 tuvieron un resultado negativo y una de
13



ellas un resultado positivo. Se obtuvo una concordancia global entre
Xpert® MTB/RIF y el estandar de oro combinado de 98%. La prueba
Xpert® MTB/RIF fue capaz de detectar 12 casos de TBC extra-pulmonar
con baciloscopia negativa y 3 casos con cultivo negativo. EI método
Xpert® MTB/RIF ha demostrado tener una sensibilidad similar al g-RPC
para detectar MTBc en muestras extra-pulmonares y permite reducir
sustancialmente el tiempo de diagndéstico. (5)

Adrian Pefiatay col. en el 2016 en la tesis “Diagndstico molecular
de tuberculosis extrapulmonar y sensibilidad a rifampicina con un método
automatizado en tiempo real”, estudiaron 372 muestras consecutivas
provenientes de 301 pacientes con sospecha de tuberculosis
extrapulmonar, las cuales se analizaron mediante baciloscopia, cultivo en
medio de Ogawa-Kudoh y prueba molecular Xpert® MTB/RIF; encontrando
gue de los pacientes estudiados, 182 eran hombres (60 %) y la condicion
de base mas frecuentemente diagnosticada fue la infeccién por HIV. Al
tomar como referencia el cultivo, la sensibilidad y la especificidad general
de la prueba molecular fueron de 94 % (IC95% 83-100) y 97 % (IC95% 95-
99), respectivamente, y para la baciloscopia, fueron de 38,71 % (IC95% 19-
57) y 100 % (IC95% 99-100), respectivamente. En el analisis estratificado
por muestras se encontraron sensibilidades mayores de 75 %; 37
aislamientos fueron sensibles a la rifampicina y uno fue resistente; llegando
a la conclusion que la prueba Xpert® MTB/RIF tuvo un buen desempefio
en muestras de diferentes tejidos y liquidos, y constituye un avance
significativo como apoyo para el diagnostico de la tuberculosis

extrapulmonar en términos de tiempo y porcentaje de positividad. (6)
1.1.2 A nivel nacional

Luis Nieves en Lima 2019. en la tesis titulada “Valor diagndstico de
GeneXpert (MTB) / (RIF) en muestras de Mycobacterium tuberculosis
realizado en un laboratorio privado Lima — Perud, del 2012 — 2018”; tuvo

como objetivo determinar el valor diagndstico de GeneXpert MTB / RIF en
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muestras pulmonares y extrapulmonares, de un total 4383 muestras
pulmonares y extrapulmonares, analizadas con el sistema de ensayo
molecular GeneXpert MTB / RIF, de las cuales 575 muestras se
compararon con cultivo y 379 muestras con baciloscopia. De las 4383
muestras, 2662 fueron muestras extrapulmonares y 1721 (38%) fueron
pulmonares; se obtuvieron resultados vélidos en las 4383 muestras. La
positividad de resistencia a Rifampicina fue del 1.6% de todas las muestras,
con un 12% de las muestras con positividad totales. Conclusiones: La
sensibilidad y especificidad comparado con cultivo fueron 98% y 97% para
muestras pulmonares, y 83% y 96% para muestras extrapulmonares,
respectivamente, la sensibilidad y especificidad de la baciloscopia
comparada con GeneXpert fue de 49% y 100% en muestras pulmonares y
de 36% y 98% en muestras extrapulmonares. GeneXpert proporciona un
método de prueba rapido, util y preciso para diagnosticar la TBC pulmonar
con una alta sensibilidad y especificidad en comparacién con cultivo y
baciloscopia estimandose como una prueba de mayor rapidez y

especificidad. (7)

1.1.3 A nivel local

Edinho Flores en Iquitos en el 2015. En la tesis “Caracteristicas
Sociodemograficas, Epidemiolégicas, Clinicas, de Laboratorio y del
Tratamiento de la Tuberculosis Infantil en Loreto del 2013 al 2014”; estudio
descriptivo, observacional de corte transversal y retrospectivo; investigd a
137 pacientes pediatricos que presentaron tuberculosis; encontrando que
el 35.4% de los pacientes tenian una edad >10 afos, el 54% fue del sexo
femenino, el 53.28% procedia de la zona urbana; ademas el 43.07% de los
casos tuvo diagndstico bacterioldgico y 45.76% tuvo baciloscopia positiva
(+); concluyendo que la mayor prevalencia de casos de tuberculosis se
presentd en el grupo etario entre 10 a 15 y la mayoria de los nifios afectados

fueron de sexo femenino y procedian de zonas urbanas. (9)
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1.2. Bases tedricas

1.2.1 Definiciéon conceptual

La Tuberculosis es una enfermedad infectocontagiosa causada por
bacterias pertenecientes al Complejo Mycobacterium tuberculosis (CMTB),
este complejo incluyen especies y subespecies de significancia humana y
veterinaria como: Mycobacterium tuberculosis, el miembro méas conocido y
el agente mas importante de la Tuberculosis en humanos, ademas
Mycobacterium bovis (incluido Mycobacterium bovis variedad BCG),
Mycobacterium africanum, Mycobacterium microti y Mycobacterium canetti,
una subespecie de M. tuberculosis reportada en Tuberculosis humana. (3)

Estructuralmente las micobacterias se empezaron a estudiar desde la
década de los 60 hasta los 70, en los que se represento en gran medida
las caracteristicas biolégicas que ahora conocemos. Microscopicamente
esta integrado por bacilos largos de 3 a 5um de longitud o curvos en forma
de maza, inmoviles, no esporulados, con abundantes granulos
citoplasmaticos, que poseen una resistencia mayor a la tincion por los
colorantes comunes, pero una vez tefiidos son resistentes a la decoloracion
con una mezcla de alcohol &cido, algunos son aerobios y otros
microaerofilos. Son de lento crecimiento, aproximadamente 20 dias; se
destaca en su estructura una gran riqueza en lipidos (20-60%). El contenido
de bases de guanina mas citosina en la molécula de ADN es de 62 a 70
moles %. (3)

El Complejo Mycobacterium tuberculosis (CMTB) tiene una estructura
gue provee proteccion y soporte, ademas de poseer mecanismos de
intercambio de sustancias entre el microorganismo y el medio ambiente,
ésta es fundamentalmente de naturaleza lipidica, a diferencia de otras
bacterias que contienen en mayor porcentaje proteinas y lipopolisacéaridos.
La envoltura consta de dos partes principales: la membrana plasméatica y
alrededor de ella, la pared celular. La primera le otorga a la célula
proteccion osmdtica y transporte de iones y moléculas, en tanto que la

segunda le brinda soporte mecénico y protecciéon. La pared celular esta
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constituida por tres capas: capa interna moderadamente electron-densa,
compuesta por el peptidoglicano cuya estructura es similar a la de otras
bacterias; capa media, mas ancha que la anterior y electrén-transparente,
compuesta por polisacarido, el arabinogalactano, cuyos extremos distales
estan esterificados con acidos grasos de alto peso molecular, los acidos
micolicos, de tamafio y estructura Unica para las micobacterias (70-90
atomos de carbono) y capa externa de grosor variable, electron-opaca, se
le atribuye una estructura glucolipida. Ademas de los componentes
anteriores existen proteinas asociadas a la pared, algunas con funcion
enzimatica (necesarias para la construccién y reconstruccion de los
polimeros de la pared durante el proceso de division celular y crecimiento),
otras, recientemente descubiertas, con funcion de porina. Estas ultimas,
encontradas en bajo numero, lo que estd de acuerdo con la baja

permeabilidad de las micobacterias a las moléculas hidrofilicas. (3)

1.2.2 Epidemiologia

Se calcula que una tercera parte de la poblacion mundial tiene
tuberculosis latente; es decir, esas personas estan infectadas por el bacilo,
pero no han enfermado ni pueden transmitir la infeccién. La Tuberculosis
es la enfermedad de etiologia infecciosa con mayores tasas de
morbimortalidad. (4)

Se estima que en 2019 enfermaron de tuberculosis 10 millones de
personas en todo el mundo: 5,6 millones de hombres, 3,2 millones de
mujeres y 1,2 millones de nifios. La tuberculosis esta presente en todos los

paises y grupos de edad. Es curable y prevenible. (4)

En 2019 enfermaron de tuberculosis 1,2 millones de nifios en todo el
mundo. Los proveedores de salud suelen pasar por alto la tuberculosis

infantil y adolescente, que puede ser dificil de diagnosticar y tratar. (5)

En 2019, los 30 paises con una carga elevada de tuberculosis
representaron el 87% de los nuevos casos de la enfermedad. Ocho paises

acaparan los dos tercios del total; encabeza esta lista la India, seguida de
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Indonesia, China, Filipinas, el Pakistan, Nigeria, Bangladesh y Sudafrica.

®)

La tuberculosis multirresistente sigue representando una crisis de
salud publica y una amenaza para la seguridad sanitaria. En 2019 se
detectaron y notificaron en todo el mundo un total de 206 030 personas con
tuberculosis multirresistente o resistente a la rifampicina, lo que supone un

aumento del 10% con respecto a las 186 883 personas de 2018. (5)

A nivel mundial, la incidencia de la tuberculosis esta disminuyendo
en aproximadamente el 2% anual, y entre 2015 y 2019 la reduccion
acumulada fue del 9%. Esto supone menos de la mitad del camino para
lograr el objetivo intermedio de la Estrategia Fin a la Tuberculosis,
consistente en alcanzar una reduccion del 20% entre 2015 y 2020. (5)

Se estima que entre 2000 y 2019 se salvaron 60 millones de vidas

gracias al diagnéstico y el tratamiento de la tuberculosis. (5)

1.2.2.1 Mecanismo de transmision

La tuberculosis se transmite principalmente por via aérea de una
persona enferma a una sana, por medio de las gotas de saliva que
contienen los bacilos de Koch. Cuando la persona enferma de tuberculosis
habla, tose o estornuda, se forman en el ambiente nlcleos de gotas de
saliva infectadas que se secan rapidamente. Las gotas mas pequefias
pueden mantenerse en el aire por varias horas, contagiando a quienes
respiran el aire contaminado. Es facil pasar estos microbios a otros
miembros de la familia cuando hay muchas personas viviendo en un
espacio pequefio y cerrado, donde el aire no entra libremente. Otras formas
de transmision del bacilo tuberculoso son: el manejo de objetos
contaminados. Los sujetos que tienen mas probabilidad de contraer la

tuberculosis son:
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Sujetos en estrecho contacto con alguien que sufre de
tuberculosis activa.

Personas con deficiencias inmunoldgicas (ancianos,
pacientes con cancer, quienes estan en terapia de corticoides
y sujetos con infeccion de VIH).

Consumidores de drogas intravenosas y alcohdlicos.

Sujetos que no cuenten con servicios de salud adecuados
(personas sin hogar, pobres, especialmente los menores de
15 afios y los adultos jovenes de entre 15y 44 afos).
Cualquier persona con afecciones previas (diabéticos,
trastornos renales cronicos, desnutricion).

Inmigrantes de paises de alta incidencia de tuberculosis

(sudeste Asiatico, Africa, Latinoamérica, Caribe)

Trabajadores de la salud. (6)

1.2.3 Manifestaciones clinicas.

Los signos y sintomas de Tuberculosis son variados, poco especificos no

permite diferenciarlas, pero en la mayoria de los pacientes es de inicio

silencioso, poco alarmante, esto depende del huésped, agente infeccioso,

edad, 6rgano afectado y estado inmunitario. (7)

Los sintomas pueden dividirse en 2 grupos:

Sistémicos. Los mas frecuentes son fiebre, tos persistente por 15
dias, falta de apetito y pérdida de peso, astenia, sudoracion nocturna
profusa y malestar general.

Especificos del 6rgano. Varian segun la enfermedad y localizacion,
los signos y sintomas que presenta una persona enferma de
tuberculosis:

o Pérdida inexplicable de peso sin causa conocida
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o Pérdida de apetito

o Sudores nocturnos

o Fiebre

o Cansancio

o Tos intensa que dura 3 semanas. (7)
1.2.4 Diagndstico

El diagnostico para Tuberculosis (TBC) se basa en la baciloscopia,
radiografia de térax y cultivos, métodos diagnésticos que tienen varias y
conocidas limitaciones. Pese a que la baciloscopia en esputo, es un método
de diagnéstico, relativamente rapido y econdmico, cuenta con una baja tasa
de deteccion de enfermedad de tan s6lo 20-30%. El test es aun menos
efectivo en pacientes con VIH, que presentan una menor carga bacilifera,
presentando valores falsos negativos. (7)

Las radiografias de torax estan limitadas a locaciones equipadas y no
proveen un diagnostico definitivo. (7)

Los cultivos proveen un diagnéstico mucho mas certero y brindan
informacion sobre sensibilidad a farmacos, sin embargo, toman mas tiempo
en proveer resultados, produciéndose a la vez una demora en el inicio del
tratamiento e incrementando la tasa de infeccion. El método de
proporciones con el medio de Loéwenstein-Jensen es el método de
sensibilidad utilizado de manera universal, y es considerado gold standard
para sensibilidad a isoniazida, rifampicina, etambutol y estreptomicina, pero

los resultados se observan recién a partir de las 8 a 12 semanas, en las
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mejores condiciones, pudiendo tomar hasta seis meses para obtenerlos.

(7)

1.2.5 GeneXpert MTB/RIF

El GeneXpert MTB/RIF es un examen de biologia molecular que
permite un diagnostico bacteriol6gico rapido y ofrece la posibilidad de
conocer la susceptibilidad a la rifampicina de las cepas en estudio en
menos de dos horas. El Programa de Tuberculosis ha decidido incorporar
esta nueva tecnologia a nivel nacional, enfocandose en aquellas
poblaciones en las que tendra el mayor beneficio. (8)

El ensayo Xpert MTB/RIF, es una prueba de PCR (reaccion en
cadena de la polimerasa) en tiempo real automatizada, integrada y semi —
cuantitativa, que utiliza la plataforma GeneXpert (Cepheid). Esta prueba
identifica el Complejo Mycobacterium tuberculosis y detecta las mutaciones
mas frecuentes en el gen rpof asociadas a resistencia a rifampicina (RIF),
directo de muestras de pacientes con sintomas de tuberculosis, en menos
de dos horas. La plataforma consiste en un sistema cerrado de biologia
molecular que utiliza cartuchos desechables de un solo uso que son
independientes para el procesamiento de la prueba. Con ello, se reduce al
minimo el riesgo de contaminacion cruzada entre las muestras y permite
realizar un examen de biologia molecular con bajos requerimientos de

bioseguridad e infraestructura. (10)
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1.2.5.1 Tipo de muestra

El ensayo Xpert MTB/RIF puede emplearse para diagnosticar TBC
en diversas muestras de origen pulmonar y extrapulmonar. Sin embargo, la
Organizacion Mundial de la Salud ha publicado un listado con las muestras
recomendadas para realizar el ensayo, que incluye los valores de
sensibilidad y especificidad para cada uno. En general, la prueba esta
recomendada para todas las muestras pulmonares: expectoracion
espontanea e inducida, contenidos gastricos y lavados bronco-alveolares,
con valores de sensibilidad y especificidad globales de 88 y 99%
respectivamente, cuando se utiliza como prueba inicial en reemplazo de la
baciloscopia. Para la resistencia a RIF se reporta una sensibilidad de 95%
y una especificidad de 98%. La sensibilidad es muy alta para tuberculosis
pulmonar en adultos que tienen una baciloscopia y cultivo positivo (98%),
pero para pacientes con baciloscopia negativa y cultivo positivo, la
sensibilidad es de 68%. Para los pacientes coinfectados con VIH se ha
reportado una sensibilidad de 79% y en los nifios con tuberculosis
pulmonar, la sensibilidad alcanza el 65% para muestras de expectoracion
o de contenido gastrico. Respecto a las muestras extra pulmonares, los
valores de sensibilidad y especificidad varian de acuerdo a la localizacién
y cantidad de bacterias en la muestra. En tejido o aspirado de ganglio la
sensibilidad alcanza un 85%, para liquido cefalorraquideo (LCR), un 79,5%
y menos de 50% para liquido pleural, por lo que este dltimo no esta
recomendado para el diagnoéstico. Las muestras de fluido ascitico, fluido

pericardico, orina, sangre y deposiciones no deben ser procesadas
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mediante esta metodologia. Se debe tener presente que cualquier muestra

con trazas de sangre o xantocromia pueden generar falsos negativos. (10)

1.2.5.2 Cantidad de muestra
La cantidad minima para realizar la prueba Xpert MTB/RIF depende de la
naturaleza de la muestra.

e Cantidad de muestra minima requerida para realiza la prueba Xpert

MTB/RIF
Tipo de muestra Volumen minimo
Expectoracion 1mL
Liquidas (salivas y LCR) >500 ul
Tejido ganglionar La cantidad recolectada

Siempre de debe considerar un volumen extra al minimo indicado para la

realizacion del cultivo. (10)

1.2.5.3 El informe de resultados del Xpert MTB/RIF

1.2.5.3.1 Plazos de respuesta

El examen de Xpert MTB/RIF tiene como principal ventaja que los
resultados se obtienen en menos de dos horas. Sin embargo, los plazos de
respuestas estaran muchas veces determinados por factores ajenos a la
propia técnica. Esto es especialmente relevante en el contexto del lugar en
el que estan ubicados los equipos, que generalmente son en los

laboratorios de referencia intermedios, por lo que los procesos de solicitud,
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almacenamiento y transporte de las muestras, y posteriormente la entrega

de los resultados sigue siendo relevante para la oportunidad diagndstica.

Los plazos que tienen los laboratorios que procesan las muestras son:

e Plazos de respuesta para los resultados del Xpert MTB/RIF

Tipo de muestra Procedencia Resultado Plazo
Todo tipo Paciente ambulatorio Positivo En cuanto se obtenga.
Examen critico
Esputo Paciente ambulatorio Negativo 48 horas
Esputo o lavado | Paciente hospitalizado Negativo 2 horas
bronco alveolar 0 servicio de urgencia
Lavado bronco Ambulatorio Negativo 48 horas
alveolar
Contenido gastrico Ambulatorio Negativo 48 horas
LCR Cualquiera Negativo Inmediato en cuanto se

procese.

Cabe destacar que uno de los objetivos del Xpert MTB/RIF es obtener

resultados rapidamente, por lo que en horarios no hébiles o cuando no se

disponga de profesionales que procesen el examen, no tiene sentido

solicitar un Xpert MTB/RIF para sospechas clinicas (urgencia u

hospitalizados). (10)
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1.3 Definicion de términos béasicos

Especificidad: Es el porcentaje de verdaderos negativos o la
probabilidad de que la prueba sea negativa si la enfermedad no esta
presente. (11)

Sensibilidad: Es la probabilidad de clasificar correctamente a un
individuo enfermo, es decir, la probabilidad de que para un
sujeto enfermo se obtenga en una prueba diagnéstica un
resultado positivo. (11)

Grupo etario: Etario proviene en su etimologia del latin “aetas” cuyo
significado es “edad, se emplea para calificar a los individuos que
tienen la misma edad o a aquello vinculado a la edad de un sujeto.
(12)

Sexo: Es un conjunto de caracteristicas bioldgicas, fisicas,
fisiologicas y anatomicas que definen a los seres humanos como
hombre y mujer. (13).

Procedencia: Se emplea para designar el origen de una persona y
del cual procede. (14)

No detectado: La inexistencia o a la carencia de algun elemento o
sustancia. (15). Que no ha sido observado o no puesto de
manifiesto. (16)

Detectado: Notar, localizar o descubrir, generalmente de manera
indirecta, por medio de aparatos o deducciones, la existencia o la
presencia de alguna cosa que no se percibe facilmente o esté oculta.
17)

Micobacteria: Las micobacterias son bacterias aerobias de
contornos cilindricos, que no forman esporas. No captan facilmente
los colorantes, pero una vez tefidas resisten la decoloracion por
acido o alcohol y por esa razén se les ha llamado bacilos
“acidorresistentes”. (18)
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CAPITULO II: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

2.1 Descripcion del problema

La Tuberculosis Pulmonar es una enfermedad muy peligrosa y con
alto riesgo de contagio. Actualmente afecta a grandes grupos de la
poblacion mundial, especialmente de zonas marginadas y grupos

vulnerables, donde predomina la pobreza, desnutricién y hacinamiento.
(7)

Las herramientas existentes en la actualidad se basan en
métodos tradicionales que son ineficientes para controlar la TBC en
paises en vias de desarrollo, presentan variadas limitaciones y aun mas
en aquellos con altas tasas de infeccion por VIH.

Los métodos de cultivo son lentos, complejos y aun poco
disponibles en paises con alta endemicidad y las pruebas de
sensibilidad a Medicamentos son aun mas lentas y técnicamente mas
complejas. (19)

Mientras los pacientes estan a la espera de diagnéstico, la
enfermedad progresa y el riesgo a morir aumenta, ademas contindian
transmitiendo la enfermedad a otros, especialmente a sus familiares.
(19)

El resurgimiento de la Tuberculosis con caracteristicas
epidémicas y la aparicion de cepas multidrogorresistente (MDR), hace
imperativo el disefio de estrategias para la aplicacion de nuevos
métodos de diagnostico de deteccion de Complejo Mycobacterium
tuberculosis (CMTB) y de susceptibilidad a drogas que permita obtener
resultados oportunos. Sin duda, los nuevos métodos moleculares que
detectan la resistencia a antibiéticos proveen informacién de gran valor

para el manejo del paciente en varios aspectos. (3)

Acabar con la epidemia de tuberculosis para 2030 es una de las
metas de los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS) relacionadas

con la salud. (20)
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2.2 Formulacion del problema
2.2.1 Problema general
¢,Cual es la frecuencia de Tuberculosis diagnosticada con método
molecular rapido en la plataforma GeneXpert MTB/RIF en el
Laboratorio del Hospital Il Iquitos EsSalud desde Enero a Diciembre
del 20207
2.2.2 Problemas especificos
> ¢Cual es la frecuencia de Tuberculosis diagnosticada por método
molecular rapido en plataforma GeneXpert segun edad en
pacientes del Laboratorio del Hospital Il Iquitos EsSalud desde
Enero a Diciembre del 20207
» ¢Cual es la frecuencia de Tuberculosis diagnosticada por método
molecular rapido en plataforma GeneXpert segin sexo en
pacientes del Laboratorio del Hospital Il Iquitos EsSalud desde
Enero a Diciembre del 20207
» ¢Cudl es la frecuencia de Tuberculosis diagnosticada por método
molecular rapido en plataforma GeneXpert segun tipo de muestra
en pacientes del Laboratorio del Hospital Il Iquitos EsSalud desde
Enero a Diciembre del 20207
» ¢Cual esla frecuencia de Tuberculosis con resistencia a rifampicina
diagnosticada por método molecular rapido en plataforma
GeneXpert en pacientes que acuden al Laboratorio del Hospital Il

Iquitos EsSalud desde Enero a Diciembre del 20207

2.3 Objetivos
2.3.1 Objetivo general
Determinar la frecuencia de Tuberculosis diagnosticada con método
molecular rapido en la plataforma GeneXpert MTB/RIF en el
Laboratorio del Hospital Il Iquitos EsSalud desde Enero a Diciembre
del 2020.
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2.3.2 Objetivos especificos

» Determinar la frecuencia de Tuberculosis diagnosticada por
método molecular rapido en plataforma GeneXpert segun edad en
pacientes del Laboratorio del Hospital Il Iquitos EsSalud desde
Enero a Diciembre del 2020.

» Determinar la frecuencia de Tuberculosis diagnosticada por
método molecular rapido en plataforma GeneXpert segin sexo en
pacientes del Laboratorio del Hospital Il lquitos EsSalud desde
Enero a Diciembre del 2020.

» Determinar la frecuencia de Tuberculosis diagnosticada por
método molecular rapido en plataforma GeneXpert segun tipo de
muestra en pacientes del Laboratorio del Hospital Il Iquitos
EsSalud desde Enero a Diciembre del 2020.

» Determinar la frecuencia de Tuberculosis con resistencia a
rifampicina diagnosticada por método molecular rapido en
plataforma GeneXpert en pacientes que acuden al Laboratorio del

Hospital 11l Iquitos EsSalud desde Enero a Diciembre del 2020.

2.4 Justificacion e importancia

Un total de 1,4 millones de personas murieron de tuberculosis en
2019 (entre ellas 208 000 personas con VIH). En todo el mundo, la
tuberculosis es una de las 10 principales causas de muerte y la principal

causa por un unico agente infeccioso (por encima del VIH/sida). (20)

Hasta el momento la baciloscopia y el cultivo son los dnicos
métodos de laboratorio utilizados para determinar el diagnostico y la
respuesta al tratamiento anti-TBC y son considerados los métodos de
diagndstico principales.

Una de las prioridades mundiales para el control de la tuberculosis, es
mejorar la deteccion temprana de casos nuevos, sobre todo aquellos que

cuentan con un resultado de baciloscopia negativa, en pacientes con
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coinfeccion VIH y para el control de Tuberculosis multidrogo-resistente (TB-
MDR). (4)

En septiembre de 2010, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
convoco a un grupo de expertos para revisar la evidencia sobre la exactitud
del ensayo Xpert MTB/RIF® (Cepheid, Sunnyvale, CA, Estados Unidos)
con el fin de recomendar la prueba e implementarla como nuevo método
de diagnéstico rapido, enfocando estas directrices a su utilizacion en
poblacion de alto riesgo, politica que fue actualizada en el afio 2013 (19)

Es necesario generar evidencias propias que demuestren la
oportunidad de la prueba en contextos nacionales sobre todo en ciudades
priorizadas, donde la carga de Tuberculosis es alta y existe la necesidad
de una deteccion rapida en pacientes que no diagnosticados y sin
intervencion, paulatinamente se conviertan en infectantes hasta de cepas
MDR. (6)

Por tal motivo, el presente trabajo de investigacion tiene vital
importancia epidemiologica en el estudio de la tuberculosis, porque los
resultados contribuiran a definir la utilidad y oportunidad diagnéstica de las

pruebas moleculares para tuberculosis dentro del ambito local.

2.5 Hipotesis
Esta investigacion es de tipo descriptivo, por lo que no se plantea

hipétesis.

2.6 Variables

2.6.1 Identificacion de las variables
Variables independientes: caracteristicas sociodemograficas:
edad, sexo y tipo de muestra.
Variable dependiente: prueba molecular de Tuberculosis en
plataforma GeneXpert.

2.6.2 Definicién de las variables
Caracteristicas sociodemograficas: Son el conjunto de

caracteristicas biolégicas, socio-econémico, demograficas que
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estan presentes en la poblacion sujeta a estudio, tomando aquellas

gue puedan ser medibles. (21)

Prueba molecular de Tuberculosis en plataforma GeneXpert:
Es una prueba de amplificaciéon del &cido nucleico totalmente
automatizada que emplea un cartucho para diagnosticar
la tuberculosis y la resistencia a la rifampicina, apropiada para los
paises donde esta enfermedad es endémica.
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2.6.3 Operacionalizacion de las variables

. S : o . Escala de 0 :
Variable Definicion conceptual | Indicador | Definicion operacional medicion [tems/instrumento
Edad Namero de afios Razén ¢, Cuantos anos tiene?
: cumplidos del paciente en
Son el conjunto de P P
el momento de la ]
Caracteristicas caracteristicas biolégicas, realizacion de la prueba.
sociodemogréaficas socioecondmico, - .
g Sexo Es el conjunto de | Nominal Sexo
demograficas, que estan caracteristicas biolégicas y
5 fisiologicas que definen al Masculino
resentes en la poblacion . . :
P P paciente como varén (sexo Femenino
sujeta a estudio, tomando masculino) o mujer (sexo
aquellas que puedan ser femenino).
medibles
Tipo de | Son los tipos de muestras | Nominal cCual es el tipo de
muestra biolégicas a usarse en la muestra?
investigacion.
Pulmonar

Extrapulmonar
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Prueba molecular de
Tuberculosis en
plataforma
GeneXpert

Es una prueba de
amplificacion del &cido
nucleico totalmente
automatizada que
emplea un cartucho para

diagnosticar

la tuberculosis y la
resistencia a la
rifampicina, apropiada

para los paises donde
esta enfermedad es

endémica.

Prueba
molecular de
Tuberculosis
en plataforma
Xpert
MTB/RIF

Prueba que identifica el
ADN del
Mycobacterium

Complejo

tuberculosis y detecta las
mutaciones mas
frecuentes en el gen rpof
asociadas a resistencia a

rifampicina (RIF)

Nominal

¢Resultado de
Xpert MTB/RIF?

la prueba

ADN de
MTB no
detectado
ADN de
MTB
detectado

¢ Resistencia a RIF?

Resistencia a
rifampicina no
detectada
Resistencia a
rifampicina
detectada
Resistencia a
rifampicina
indeterminada
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CAPITULO lil: METODOLOGIA

3.1Tipo y disefio de investigacion
La presente investigacion es un estudio de enfoque cuantitativo, de tipo

observacional, descriptivo y transversal.

» TRANSVERSAL: Se realiza en un lapso corto. Es como tomar
una instantanea de un evento. La recoleccién de datos es muy
importante en este disefio es decir que el investigador tiene la
propiedad de investigar e indagar dicho trabajo a investigar, pero
esta investigacion y recoleccion de datos se realizara en un
tiempo determinado.

» ESTUDIO OBSERVACIONAL: El factor de estudio no es
asignado por los investigadores, sino que los investigadores se
limitan a observar, medir y analizar determinadas variables, sin
ejercer un control directo de la intervencion.

> INVESTIGACION O METODOLOGIA  CUANTITATIVA:  El
procedimiento de decision que pretende sefialar, entre ciertas
alternativas, usando magnitudes numéricas que pueden ser
tratadas mediante herramientas del campo de la estadistica.

» ESTUDIO DESCRIPTIVO: La metodologia a aplicar para deducir
un bien o circunstancia que se esté presentando; se aplica
describiendo todas sus dimensiones, en este caso se describe el
organo u objeto a estudiar. La investigacion se centra en
recolectar datos que describen la situacion tal y como es.

3.2Poblacion y Muestra
El universo estuvo constituido por todos los pacientes asegurados a los
gue les realizaron la prueba molecular de tuberculosis en plataforma Xpert
MTB/RIF en el laboratorio del Hospital Il Iquitos EsSalud desde Enero a
Diciembre del 2020.
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3.2.1 Poblacién: La poblacion estuvo constituido por 145 pacientes
asegurados a los que les realizaron la prueba molecular de tuberculosis
en plataforma Xpert MTB/RIF en el laboratorio del Hospital Il lIquitos
EsSalud desde Enero a Diciembre del 2020.
3.2.2 Muestra: Se recolecto la informacion de 136 pacientes atendidos
con resultados en dicho periodo, 9 resultados salieron con error por lo
gue no hubo se les incluy6 en el muestreo.
3.2.2.1 Criterios de Inclusion: Se incluyo a todos los pacientes
asegurados a los que les realizaron la prueba molecular de
tuberculosis en plataforma Xpert MTB/RIF en el Hospital I
Iquitos EsSalud desde Enero a Diciembre del 2020.
3.2.2.2 Criterios de Exclusidén: Se excluyo a los pacientes
asegurados a los que les realizaron la prueba molecular de
tuberculosis en plataforma Xpert MTB/RIF con resultado invalido
0 con error detectado por el equipo automatizado durante el
procesamiento.
3.3 Teécnicas e instrumentos de recoleccion de datos

Los datos se obtuvieron del registro de muestras, recepcionadas y
registro de resultados de la prueba molecular de Tuberculosis en la plataforma
GeneXpert de pacientes que acudieron al laboratorio del Hospital Ill Iquitos
EsSalud desde Enero a Diciembre del 2020.

El procesamiento de la prueba se realizé en el area de Biologia molecular
del laboratorio del Hospital Il Iquitos ESSALUD, mediante la metodologia de
reaccion en cadena de polimerasa (PCR en tiempo real), procesados en el
equipo automatizado de Biologia molecular GeneXpert (marca Cepheid).

Los datos fueron recolectados en la ficha de recoleccion de datos
elaborada para el presente trabajo, en la cual se consignaran algunos datos
sociodemograficos como edad, sexo, distrito de procedencia. En la fase de

elaboracion de la ficha de recoleccién de datos, ésta serd sometida a una
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validacion de contenidos con prueba piloto, para comprobar la factibilidad y

comprension antes de ser aplicados.

3.4 Procesamientos y andlisis de datos

Con los datos que se recolecto en las fichas de recoleccion de datos,
se elaborara una base de datos correspondiente de la recoleccion y
seran procesados utilizando el paquete estadistico SPSS V.24, los que
luego se presentaran en cuadros de entrada simple y doble, asi como

en graficos de frecuencia.
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CAPITULO IV: RESULTADOS

TABLA N° 1. Frecuencia de pacientes que se le solicitaron la prueba

molecular de tuberculosis en plataforma Xpert MTB/RIF en el laboratorio

del Hospital Il Iquitos EsSalud desde Enero a Diciembre del 2020.

TBC MOLECULAR Pacientes Frecuencia
No detectado 53 38.97
Detectado 83 61.03
Total 136 100.00

Durante el 2020 se procesaron 136 pruebas de TBC molecular de ellos
salieron 83 (61.03%) detectado y 53 (38.97%) no detectado en la plataforma

GeneXpert.
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TABLA N° 2. Frecuencia de pacientes con prueba molecular de

tuberculosis detectado segun edad en los casos detectado en plataforma

Xpert MTB/RIF en el laboratorio del Hospital Il Iquitos EsSalud desde

Enero a Diciembre del 2020.

Rango de Edad Detectado Frecuencia
< 10 afios 0 0.00
11 - 21 afios 4 4.82
21 - 30 afios 10 12.05
31 - 40 afos 11 13.25
41 - 50 afos 8 9.64
51 - 60 afios 12 14.46
61 - 70 afios 22 26.51
71 - 80 afios 12 14.46
81 - 90 afios 4 4.82
91 - 100 afios 0 0.00
Total 83 100.00

De los 83 pacientes que salieron con TBC molecular detectado, el rango de

edad con mayor frecuencia fue de 61 a 70 afios de edad con 26.51% detectado

en la plataforma GeneXpert.
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TABLA N° 3 Frecuencia de pacientes con prueba molecular de

tuberculosis detectado seglin sexo en los casos detectado en plataforma

Xpert MTB/RIF en el laboratorio del Hospital Il Iquitos EsSalud desde

Enero a Diciembre del 2020.

Sexo Detectado Frecuencia
Masculino 36 43.37
Femenino 47 56.63

Total 83 100.00

De los 83 pacientes que salieron con TBC molecular detectado, el sexo con

mayor frecuencia fue el masculino con 47 (56.63%) detectado en la plataforma

GeneXpert.
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TABLA N° 4. Frecuencia de pacientes con prueba molecular de

tuberculosis detectado segln tipo de muestra en los casos detectado en
plataforma Xpert MTB/RIF en el laboratorio del Hospital Il Iquitos
EsSalud desde Enero a Diciembre del 2020.

Tipo de muestra Detectado Frecuencia
Pulmonar 80 96.39
Extrapulmonar 3 3.61
Total 83 100.00

De los 83 pacientes que salieron con TBC molecular detectado, el tipo de

muestra con mayor frecuencia fue la pulmonar con 80 (96.39%) y 3 (3.61%)

extrapulmonar, detectado en la plataforma GeneXpert.
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TABLA N° 5. Frecuencia de pacientes con prueba molecular de

tuberculosis detectado segun resistencia a la rifampicina en los casos

detectado en plataforma Xpert MTB/RIF en el laboratorio del Hospital lll

Iquitos EsSalud desde Enero a Diciembre del 2020.

Resistencia a la Rifampicina TBC Detectado Frecuencia
Detectado 3 3.61
Indeterminado 8 9.64
No detectado 72 86.75
Total 83 100.00

De los 83 pacientes que salieron con TBC molecular detectado, la resistencia

a la rifampicina fue de 3 (3.61%), indeterminado 8 (9.64%) detectado en la

plataforma GeneXpert.
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CAPITULO V: Discusién, conclusiones y recomendaciones

5.1 Discusion
En este estudio fue realizado a 136 pacientes a quienes le solicitaron
la prueba molecular de TBC a través de la plataforma GeneXpert, durante el
2020 se procesaron 136 pruebas de TBC molecular de ellos salieron 83
pruebas que equivale al (61.03%) detectaron TBC y 53 pruebas (38.97%) no
detectaron TBC
En este estudio realizado segun edad de los pacientes que salieron con
TBC molecular detectado fueron entre los 61 a 70 afios con 22 (26.51%)
detectados en la plataforma GeneXpert. Lo cual no son concordante con la
investigacion de Edith Verenice en Bogota 2018 en la tesis “Evaluacion del
desemperiio de la prueba Xpert mtbd/rif® para la deteccion de tuberculosis en
un Hospital Publico de Bucaramanga”, los resultados fueron positivos

principalmente en hombres, en menores de 45 afios. (3).

Segun sexo de los pacientes que salieron con TBC molecular detectado
hubo mayor frecuencia el femenino con 47 (56.63%) detectado en la
plataforma GeneXpert lo cual son concordante con la investigacién de Maria
Jima y col. en Ecuador en el 2020, en la tesis “Hallazgos de baciloscopias,
genexpert MTB/RIF y cultivos en pacientes con tuberculosis drogoresistente.
Hospital Pablo Arturo Suarez”, donde 32 casos fueron varones (53,33 %) y 28
fueron mujeres (46,67 %). (2)

Segun el tipo de muestra con mayor frecuencia fue la pulmonar con 80
(58.82%) y 3 (2.21%) extrapulmonar, detectado en la plataforma GeneXpert lo
cual son concordante con la investigacion de Vega Rosal y col. en Ecuador el
2017, en la tesis “Frecuencia de infecciones por Mycobacterium tuberculosis
en el Hospital Luis Vernaza”, 150 (90%) muestras pulmonares y 17 (10 %)

extrapulmonares. (4)
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Segun la resistencia a la rifampicina fue de 3 (3.61%), detectado en la
plataforma GeneXpert concordante con la tesis de Luis Nieves en Lima 2019,
“Valor diagnéstico de GeneXpert (MTB) / (RIF) en muestras de Mycobacterium
tuberculosis realizado en un laboratorio privado Lima — Peru, del 2012 —2018”;
La positividad de resistencia a Rifampicina fue del 1.6% de todas las muestras.

(7)

5.2 Conclusiones
De acuerdo con los resultados obtenidos en esta investigacion y segun los
objetivos propuestos se concluye que:

» De los 136 pacientes a quienes le solicitaron la prueba molecular de
TBC através de la plataforma GeneXpert, durante el 2020, 83 (61.03%)
fueron detectados para Mycobacterium tuberculosis.

» De los 83 detectados, segun el rango de edad el rango mas frecuente
fue de los 61 a 70 afos con 22 (26.51%) para Mycobacterium
tuberculosis.

> Segun el sexo hubo mayor frecuencia en el femenino con 47 (56.63%)
detectado para Mycobacterium tuberculosis.

» Segun el tipo de muestra la mayor frecuencia con 80 (96.39%) fue pulmonar

y 3 (3.61%) extrapulmonar, detectado para Mycobacterium tuberculosis.

» Segun la resistencia a la rifampicina fue de 3 (3.61%) detectado para

Mycobacterium tuberculosis.

Se concluyé que para la deteccion de Mycobacterium tuberculosis el
diagnostico por la prueba Xpert MTB/RIF® presentd buena sensibilidad y
especificidad y al brindar resultados mas rapidos y conduciendo a un
tratamiento mas temprano, mejorando las oportunidades de interrumpir la

transmision.
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5.3 Recomendaciones

Como propuesta del trabajo de investigacion se dan las siguientes

recomendaciones:

» Como la plataforma GeneXpert es un método muy sensible no esta
indicado en pacientes que hayan tenido una tuberculosis, al ser una
técnica de PCR cualquier residuo de DNA del Mycobacterium
tuberculosis que haya quedado del pasado sera amplificado muchas
veces y puede dar un resultado falso positivo.

» Cuando se sospecha resistencia a la Rifampicina, dada la importancia
de detectarla precozmente, debido a que nos orienta hacia el
diagnostico de TB Multidrogorresistente (TB-MDR) la que requiere de
tratamientos diferentes.

» La cantidad minima para realizar la prueba Xpert MTB/RIF depende de
la naturaleza de la muestra: pulmonar 1ml y extrapulmonar >500 ul. (10)

» Implementar en los Hospitales y/o centro de Referencia de nuestra
region diagnostico molecular para Mycobacterium tuberculosis para
brindar resultados mas rapidos y un tratamiento mas temprano,

mejorando las oportunidades de interrumpir la transmision.
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ANEXOS

Fichas de recolecciéon de datos.

Equipo:
Muestra:
H. clinica:
Sexo:

Edad (afios):

ADN M. TB:

Resistencia a Rifampicina

Tipo de muestra:

Procedencia:

Ficha de recoleccion de datos prueba molecular de tuberculosis en
plataforma Xpert MTB/RIF

Femenino

0-10

11-20
21-30
31-40
41 -50
51-60
61-70
71-80
81-50
51-100

Mo detectado

No detectado
Indeterminado
Detectado

Esputo

Aspirado gastrico
LCR

Liquido pleural

lquitos

Punchana

San Juan B.

Belén

Masculino

Detectado trazas
Detectado bajo
Detectado medio
Detectado alto

L]
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MATRIZ DE CONSISTENCIA

DISENO DE POBLACION Y
PROBLEMA GENERAL OBJETIVOS GENERAL HIPOTESIS VARIABLES INDICADORES P MUESTRA DE
INVESTIGACION
ESTUDIO
¢ Cudl es la frecuencia de Tuberculosis Determinar la frecuencia de
diagnosticada con método molecular Tuberculosis diagnosticada con método Edad
rapido en la plataforma GeneXpert molecular rapido en la plataforma
MTB/RIF en el Laboratorio del Hospital GeneXpert MTB/RIF en el Laboratorio
Il Iquitos EsSalud desde Enero a del Hospital Ill Iquitos EsSalud desde Sexo
Diciembre del 2020? Enero a Diciembre del 2020.
. ) Variable
PROBLEMA ESPECIFICO OBJETIVOS ESPECIFICOS Independiente X:
¢Cudl es la frecuencia de Tuberculosis Cgrgctenstlcfgs
diagnosticada por método molecular | Determinar la frecuencia de Tuberculosis socioaemograficas
rapido en plataforma GeneXpert segin | diagnosticada por método molecular )
edad en pacientes del Laboratorio del | répido en plataforma GeneXpert segin . El universo estuvo
: ; ; ; Tipo de muestra constituido por
Hospital Ill Iquitos EsSalud desde Enero | edad en pacientes del Laboratorio del P
a Diciembre del 2020? Hospital IIl Iquitos EsSalud desde Enero todos los pacientes
a Diciembre del 2020. Esta El presente aseguradqs alos
. L ; que les realizaron la
_ - - - - —1 investigacion es . estudio es
¢Cudl es la frecuencia de Tuberculosis | Determinar la frecuencia de Tuberculosis de tipo Variable Prospectiva prueba molec_ular
diagnosticada por método molecular | diagnosticada por método molecular descriptivo, por dependiente Y: Descriptiva de de tuberculosis en
rapido en plataforma GeneXpert segun | rapido en plataforma GeneXpert segln lo que no se Prueba molecular corte, plataforma Xpert
sexo en pacientes del Laboratorio del | sexo en pacientes del Laboratorio del plantea de Tuberculosis en transversal, MTB/RIF en el
Hospital 1l Iquitos EsSalud desde Enero | Hospital Il Iquitos EsSalud desde Enero hip6tesis. plataforma Experimental laboratorio del
a Diciembre del 2020? a Diciembre del 2020. GeneXpert: Hospital Il Iquitos

¢ Cudl es la frecuencia de Tuberculosis
diagnosticada por método molecular
rapido en plataforma GeneXpert segin
tipo de muestra en pacientes del
Laboratorio del Hospital Il Iquitos
EsSalud desde Enero a Diciembre del
2020?

Determinar la frecuencia de Tuberculosis
diagnosticada por método molecular
rapido en plataforma GeneXpert seguin
tipo de muestra en pacientes del
Laboratorio del Hospital Il Iquitos
EsSalud desde Enero a Diciembre del
2020.

¢ Cudl es la frecuencia de Tuberculosis
resistencia a rifampicina diagnosticada
por método molecular rapido en
plataforma GeneXpert en pacientes que
acuden al Laboratorio del Hospital Il
lquitos EsSalud desde Enero a
Diciembre del 20207

Determinar la frecuencia de Tuberculosis
resistencia a rifampicina diagnosticada
por método molecular rapido en
plataforma GeneXpert en pacientes que
acuden al Laboratorio del Hospital I
lquitos EsSalud desde Enero a
Diciembre del 2020.

Resistencia a
rifampicina

EsSalud desde
Enero a Diciembre
del 2020.
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