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RESUMEN

La presente investigacion busco comparar la precision diagnostica del GeneXpert y la
baciloscopia para la deteccion de tuberculosis pulmonar en pacientes del laboratorio privado
Synlab Peru entre enero a julio del 2024. Se efectud un estudio observacional, retrospectivo y
transversal, basado en el andlisis de 33 registros de pacientes que se sometieron a pruebas
diagnosticas de baciloscopia directa, GeneXpert y cultivo, este ultimo considerado como
prueba de referencia. En cuanto a la frecuencia de casos positivos, la prueba GeneXpert detectd
tuberculosis pulmonar en el 12,1% de los pacientes, el cultivo en el 9,1% y la baciloscopia en
el 6,1%. Al evaluar la precision diagnostica, el GeneXpert mostr6 una sensibilidad del 100,0%,
especificidad del 96,7%, valor predictivo positivo del 75,0% y valor predictivo negativo del
100,0%. Por su parte, la baciloscopia present6 una sensibilidad del 66,7%, especificidad del
100,0%, valor predictivo positivo del 100,0% y valor predictivo negativo del 96,8%. Se
concluye que el GeneXpert presenta una mayor sensibilidad que la baciloscopia para la
deteccion de tuberculosis pulmonar, indicando una mejor capacidad para diagnosticar
correctamente a los sujetos con la patologia. Ambos métodos, sin embargo, mostraron alta
especificidad, lo que los hace utiles en la practica clinica, especialmente cuando se emplean de
manera complementaria para un diagndstico mas certero.
Palabras claves: Tuberculosis pulmonar, Baciloscopia, Sensibilidady Especificidad

(DeCS/MeSH).
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ABSTRAC

This research sought to compare the diagnostic accuracy of GeneXpert and sputum
smear microscopy for the detection of pulmonary tuberculosis in patients at the private
laboratory Synlab Pert between January and July 2024. An observational, retrospective, and
cross-sectional study was carried out, based on the analysis of 33 records of patients who
underwent diagnostic testing using direct sputum smear microscopy, GeneXpert, and culture,
the latter considered the reference test. Regarding the frequency of positive cases, the
GeneXpert test detected pulmonary tuberculosis in 12,1% of patients, culture in 9,1%, and
sputum smear microscopy in 6,1%. When evaluating diagnostic accuracy, GeneXpert showed
a sensitivity of 100,0%, specificity of 96.7%, positive predictive value of 75,0%, and negative
predictive value of 100,0%. For its part, bacilloscopy presented a sensitivity of 66,7%,
specificity of 100,0%, positive predictive value of 100,0%, and negative predictive value of
96,8%. It is concluded that GeneXpert presents greater sensitivity than bacilloscopy for the
detection of pulmonary tuberculosis, indicating a better ability to correctly diagnose subjects
with the pathology. Both methods, however, showed high specificity, making them useful in
clinical practice, especially when used complementary to each other for a more accurate
diagnosis.

Keywords: Pulmonary tuberculosis, Bacilloscopy, Sensitivity and Specificity (DeCS/MeSH).



INTRODUCCION

La tuberculosis pulmonar (TBP) sigue representando una preocupacion relevante para
la salud publica global. El diagndstico temprano y preciso es importante para el control efectivo
de la enfermedad y la reduccion de la morbilidad y mortalidad asociadas. Si bien la
baciloscopia ha sido la técnica de diagndstico tradicional, su baja sensibilidad, especialmente
en casos de TB paucibacilar, limita su eficacia.

En los ultimos afios, la tecnologia GeneXpert ha emergido como una herramienta
molecular rapida y eficiente para la identificacion de Mycobacterium tuberculosis. El presente
trabajo se centra en comparar la precision diagnostica del GeneXpert y la baciloscopia para la
deteccion de tuberculosis en sujetos del laboratorio privado Synlab Pert en los meses de enero—

julio del 2024.

Las conclusiones de esta investigacion favoreceran a una mejor comprension de la
utilidad del GeneXpert en el contexto del diagndstico de TBP en un laboratorio particular,
proporcionando informacién relevante para guiar las decisiones en el rubro sanitario y la
optimizacion de métodos para detectar patologias. La indagacion cientifica se desarrollard en
5 capitulos: el primero presenta el problema de investigacion, el segundo el marco tedrico, el
tercero la metodologia empleada, el cuarto los resultados y su discusion, y el quinto las

conclusiones y recomendaciones.



CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1. Planteamiento del problema

La TBP se considera una patologia que causa una infeccion cronica, la cual es
provocada por M. tuberculosis, el cual se encuentra distribuido en todo el planeta, atacando a
diferentes grupos de edad sin distincidon (1), sin embargo, existen factores tales como: la
nutricion inadecuada, hacinamiento, diabetes, el céncer, ser portador de VIH, consumir

sustancias nocivas, entre otros que hacen una persona mas vulnerable de contraer la infeccion

2).

En el afio 2021, aproximadamente 10,6 millones de humanos se contagiaron de esta
enfermedad a escala global, siendo un total de 1.6 millones de defunciones reportadas por esta
causa, considerandose a la TB la enfermedad infecciosa mas mortifera, superada solo por el
VIH/SIDA. Asi mismo, en los ultimos 20 afios, 74 millones de vidas se han conservado debido

a que se les diagnostico oportunamente la enfermedad (3).

A nivel mundial, los Objetivos de Desarrollo Sostenible, plantean ponerle fin a la TB
en el 2030, ademdas la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) propuso el objetivo de
disminuir la tasa de morbi-mortalidad en el 90% hacia el afio 2035, sin embargo, ello se lograra

mejorando el acceso al diagndstico para que la personas accedan a un tratamiento (4).

Para establecer un diagnodstico es necesario varios examenes, asi como diferentes
pruebas de laboratorio, siendo la herramienta primaria y la prueba mas utilizada la baciloscopia
(BK) la cual sirve para identificar los casos con mortalidad elevad (5), sin embargo, con el
avance de la ciencia se han desarrollado nuevas tecnologias de diagnostico y muestras distintas

del esputo como el Genexpert, la cual es una prueba recomendaba por la OMS desde el
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2010para diagnosticar la TB, asi como las formas especificas de TB extrapulmonar tanto en

adultos como en nifios (6).

El Pert es considerado el segundo pais donde existe mayor prevalencia de TB en
Latinoamérica, segun el reporte del Ministerio de Salud (MINSA), en el 2022 se registraron
29,292 casos, donde el 56% se encuentra en Lima y en el Callao (7). Ademads, se ha
incrementado el retraso en el diagnostico oportuno por la situacion vivida por el COVID 19,

siendo en el 2022, un total de 924 personas fallecidas con retraso en el diagnostico (8).

Al 2022 existen solo 38 equipos de Genexpert a nivel nacional, siendo solo Lima
metropolitana la region que cuenta con mas de 2 equipos, departamentos como Tumbes,
Lambayeque, San Martin, Ucayali y Arequipa son los tinicos donde existe 2 equipos xpert, se

evidencia que en algunos departamentos todavia no cuentan con esos avances (9).

Actualmente, el Genexpert es una buena alternativa para el diagndstico, pues no precisa
especializacion de los profesionales, brindando resultados rapidamente, es Uitil en personas con
poca deteccion bacilar y tiene una especificidad del 98.8%, aunque la baciloscopia ha sido
ampliamente extendida esta requiere que el personal esté altamente calificado y actualmente

se ha dejado de lado para dar pase a los métodos de biologia molecular (10).

1.2.  Formulacion del problema

1.2.1. Problema general

(Cuadl es la precision diagnostica del GeneXpert y la baciloscopia para la deteccion de
tuberculosis pulmonar en pacientes del laboratorio particular Synlab Perti en los meses de

enero — julio del 2024?



1.2.2. Problemas especificos

(Cudl es la frecuencia de tuberculosis pulmonar detectada mediante GeneXpert,
baciloscopia y cultivo en los pacientes del laboratorio particular Synlab Pert en los meses de

enero — julio del 2024?

(Cuadl es la sensibilidad y especificidad del GeneXpert, tomando como prueba de
referencia el cultivo, para la deteccion de tuberculosis pulmonar en los pacientes del

laboratorio particular Synlab Pert en los meses de enero — julio del 2024?

(Cuadl es la sensibilidad y especificidad de la baciloscopia, tomando como prueba de
referencia el cultivo, para la deteccion de tuberculosis pulmonar en los pacientes del

laboratorio particular Synlab Perti en los meses de enero — julio del 2024?

1.3.  Objetivos de la investigacion

1.3.1. Objetivo general

Comparar la precision diagnostica del GeneXpert y la baciloscopia para la deteccion
de tuberculosis pulmonar en pacientes del laboratorio privado Synlab Peru en los meses de

enero— julio del 2024.

1.3.2. Objetivos especificos

Determinar la frecuencia de tuberculosis pulmonar detectada mediante GeneXpert,
baciloscopia y cultivo en pacientes del laboratorio particular Synlab Peru en los meses de enero

— julio del 2024.

Evaluar la sensibilidad y especificidad del GeneXpert, tomando como prueba de

referencia el cultivo en pacientes del laboratorio privado Synlab Pert en los meses de enero—

julio del 2024.



Evaluar la sensibilidad y especificidad de la baciloscopia, tomando como prueba de
referencia el cultivo en pacientes del laboratorio privado Synlab Peru en los meses de enero—

julio del 2024.

1.4.  Justificacion de la investigacion

1.4.1. Teodrica
El proyecto se ejecutd bajo un conjunto de articulos y libros cientificos, porque
mediante ello se requiere plasmar los fundamentos tedricos sobre la variable de investigacion

a fin de complementar con informacion actualizada y contribuir a futuras indagaciones.

1.4.2. Metodologica
La investigacion sera analizada a través de un instrumento de recoleccion de datos, el
cual fue creada por el autor del estudio Cayetano Jhon, con el proposito de evaluar el

diagnostico de Genexpert y la baciloscopia para la deteccion de TBP.

1.4.3. Practica

Mediante los hallazgos que se encontraran tras la investigacion realizada, los
establecimientos de salud analizaran la situacion actual con el fin de elaborar estrategias que
contribuyan a la mejora del mismo, como detectar que método es mas efectivo en identificar a
un paciente que presente tuberculosis.

1.5.  Delimitaciones de la investigacion

1.5.1. Temporal
La presente investigacion se desarrollo durante el periodo comprendido entre enero y julio del
afio 2024. Este intervalo corresponde al tiempo en el que se recopilaron y analizaron los datos
clinicos y diagndsticos de los pacientes evaluados mediante la prueba GeneXpert en el

laboratorio Synlab Pert.



1.5.2. Espacial
E | estudio se llevd a cabo en las instalaciones del laboratorio clinico particular Synlab Perd, ubicado
en la ciudad de Lima. Este laboratorio fue seleccionado por su disponibilidad de equipos GeneXperty
su participacién activa en el diagndstico de enfermedades respiratorias, incluida la tuberculosis
pulmonar.

15.3. Poblacion

La poblacidn objeto de estudio estuvo conformada por 68 historias clinicas

CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes

2.1.1. Antecedentes internacionales

Aredondo, D. (11), en 2023 en Ecuador, propuso una indagacion para determinar la
precision del Genexpert para diagnosticar TB, con metodologia observacional y descriptiva.
Segun los hallazgos mediante la baciloscopia, el 85% salieron negativas y el 15% positivas,
el 25% mostraron 3+ bacilos, 35% 2+ bacilos y el 40% mostraron 1+bacilos. De acuerdo al
Genexpert, el 82% de las muestras fueron negativas y el 18% fueron positivas, siendo el 25%
con nivel alto, 30% medio, 25% bajo y 20% muy bajo y segun el cultivo, el 84% fueron
negativas y el 16% positivas. Concluyeron que la especificidad de Genexpert fue de 88,93%

y sensibilidad de 93,1%, siendo una prueba eficaz que reduce los falsos positivos.

Macero et al., (12), en 2022 en Venezuela, condujeron un estudio para analizar el
método Genexpert y estimar su valor para el area de Microbiologia desde 2012 a 2021,
utilizando una metodologia descriptiva, considerando muestras de sintomaticos respiratorios.

Se hallé que de las 618 muestras el 9,4% fueron positivas, correspondiendo el 79% a casos
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de TB pulmonar y 21% TB extrapulmonar. Por el método Genexpert, se diagnosticaron 58
personas positivas correspondiendo a alto nivel 18,96%, nivel medio 24,14% y nivel bajo
56,9%. Concluyeron que los hallazgos obtenidos por este medio, no son estadisticamente

significativos (p=> 0,05) para clasificar el tipo de TB.

Acosta et al., (13), en 2022 en Cuba, tuvieron el proposito de hallar la precision del
Genexpert en comparaciéon con los estudios tradicionales, a través de una indagacion
descriptiva comprendida en los afios 2018-2019, aplicado en 31 pacientes. Segun tincion de
Ziehl-Neelsen se hall6 positivo en el 22,6%, el cultivo fue positivo en el 32,3% y mediante
Genexpert fue en el 22,6%, concluyendo que el diagnostico de la TB mediante este método

es mas preciso que cualquier otro método.

Mekkaoui et al., (14) en Bélgica, evaluaron la capacidad del método Genexpert para
la TB, utilizando metodologia cuantitativa y descriptiva, en 1 120 muestras clinicas
pulmonares y 461 extrapulmonares, fueron detectadas 223 (14,1%) a través de este método.
El Xpert Ultra tuvo una sensibilidad alta en muestras extrapulmonares fue alta
(87,1%). Concluyendo que este método proporciona un diagnodstico mas preciso y en un

tiempo mas corto que el cultivo.

Amaya et al., (15) en 2020 en Uruguay, en su estudio tuvieron la finalidad de medir
la utilidad del Genexpert para diagnosticar tuberculosis y comparar este método con la
baciloscopia. Utilizaron el método analitico, retrospectivo, diagnosticando 67 muestras. Se
estudiaron 1.670 muestras: el 17% no respiratorias (146 de liquido pleural, 18 de ganglios,
15 de partes dseas, 25 de liquido cefalorraquideo y 88 otras muestras) y 82% respiratorias (1
035 de expectoracion, 187 de lavado bronquiolo-alveolar, 2 de biopsia de pulmoén, 15 de
aspiracion traqueal/bronquial, 129 de lavado gastrico). El 46% de los casos fueron
confirmados bacteriologicamente. La sensibilidad del Genexpert fue de 80%, el valor
predictivo negativo (VPN) de 99.5%, el valor predictivo positivo (VPP) de 80% y la

especificidad de 99,5%. La baciloscopia presentd una especificidad de 99,4 %, sensibilidad
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de 44,4%, VPN 98,2% y VPP de 70,6%. Concluyendo que el Genexpert demostro un perfil

optimo de sensibilidad y especificidad para analizar todas las muestras.

2.1.2. Antecedentes Nacionales

Taipe, G. (16) en 2022 en Lima, ejecutd una tesis para medir la eficacia de la prueba
Genexpert MTB/RIF, de tipo descriptiva y transversal donde se incluyeron 596 muestras. En
los resultados, mediante cultivo, en el 11,6% hubo crecimiento bacteriano y mediante
Genexpert, el 13,6% fueron positivas, con una especificidad de 97-15%, sensibilidad de
95,65% e indice de Youden de 0,93%. Concluyendo que esta prueba tiene buen rendimiento

segun Gold estandar de kappa, siendo k=0,862.

Varas y Acho (17), en 2022 en Iquitos realizaron una investigacion para hallar los
casos de tuberculosis diagnosticados con Genexpert, con metodologia cuantitativa y
descriptiva considerando a 136 pacientes. Se detectd TB en el 61,03% de muestras, siendo
mas frecuente en mujeres con 56,63% y en varones 43.37%, el 96,395 fueron de tipo
pulmonar y 3,61 extrapulmonar, hallandose resistencia a la rifampicina en el 3,61%.

Concluyendo que el Genexpert presentd buena sensibilidad y especificidad.

Cotrina, C. (18), en 2022 en Lima, aplic6 una investigacion para hallar la utilidad del
Genexpert para identificar M. Tuberculosis, se usé el enfoque cuantitativo, descriptivo,
comparativo. Segun el método de baciloscopia se hallaron 17,7% de casos positivos, segin
cultivo 24,8% y segiin Genexpert 27,8%. Este método presentd una especificidad de 94,6%,
VPP de 85,4%, sensibilidad de 95,6%, y VPN de 98,4% a diferencia del cultivo. Concluyendo

que el Genexpert es una técnica confiable en el diagndstico de esta enfermedad.

Quispe, J. (19), en 2022 en Cusco realizaron un estudio para conocer la diferencia
entre el método de concentrado con lejia y la baciloscopia en el diagnoéstico de TB, con
metodologia cuantitativa y aplicada, se utilizaron 315 muestras de esputo. La baciloscopia

mostré un VPN del 94,4%, especificidad de 99,7%, VPP de 88,9%, sensibilidad del 32%,
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mientras que con el otro método se encontrd especificidad del 99,7%, sensibilidad del 100%,
VPN del 99,7%, y VPP del 96,2%. Concluyendo que, seglin lo evidenciado el método con

lejia es mas confiable y certero.

Nieves, L. (20), en 2019 en Lima, tuvo el proposito de medir la utilidad de Genexpert,
a través de una investigacion cuantitativa donde se consideraron 4 383 muestras analizadas
desde 2012 a 2018, se hallo6 que el 38% fueron muestras pulmonares y el 62%
extrapulmonares, evidenciando positividad a rifampicina el 1,6% de las muestras. Segun
genexpert se hallaron 69 muestras pulmonares positivas, segin cultivo 63 y segun
baciloscopia 34. La sensibilidad fue de 49% y especificidad de 100% a diferencia de la

baciloscopia. Concluyendo que el genexpert es una prueba con mayor rapidez y especificidad.

2.2. Bases teoricas

2.2.1. Diagnostico de la tuberculosis

El diagndstico se realiza en base a analisis que permiten determinar la causa de la
enfermedad en el cuerpo. Las medidas diagnosticas comienzan con la recopilacion de
anamnesis y analisis de quejas de los pacientes, estudio de la historia clinica y para ello se

realizan un conjunto de exdmenes para confirmar o rechazar el diagndstico (21).

La evaluacion temprana es oportuna para el tratamiento farmacologico, asociado a la
busqueda de pacientes sintomaticos respiratorios, se consideran acciones clave para el control
de la enfermedad. Estas acciones combinadas tienen el potencial de bloquear la cadena de
transmision y, en consecuencia, reducir las tasas de incidencia y mortalidad, ademas de
prevenir la aparicion de casos farmacorresistentes. Entre las evaluaciones mas usuales para

la TBP son la baciloscopia y el cultivo de esputo (22)

2.2.2. Teoria del autocuidado en pacientes con tuberculosis
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El autocuidado permite a los pacientes prevenir mejor las complicaciones agudas y
cronicas causadas por las enfermedades, asi como mejorar su calidad de vida al recuperar su
salud antes. Ademads, al adoptar conductas de autocuidado que hagan hincapi¢ en la
evaluacion y el control de los signos de las afecciones como seguir una terapia dietética,
mantener bienestar y frenar los impactos negativos de la enfermedad en el funcionamiento
diario, los sentimientos y los vinculos interpersonales, tienen un rol destacado en el control

de usuarios con tuberculosis pulmonar, especialmente en las dimensiones fisicas y mental

(23).

2.2.3. Tuberculosis pulmonar

2.2.3.1. Definicion

Es un microorganismo bacteriano infeccioso aerdbico llamado “Mycobacterium
tuberculosis”, documentado por Robert Koch en 1882. Desde su descubrimiento, la epidemia
de tuberculosis parece no haber disminuido y se ha esparcido en todos los paises. Ademas, es
una patologia con alto nivel de transmision por el aire y es el origen de fallecimiento de los

usuarios (24).

El bacilo que causa la tuberculosis es un agente infeccioso con alta resistencia, dado
que, tiene una pared celular gruesa y encerrada que asegura defensa contra fuerzas externas
y del cuerpo receptor. Se transmite al inhalar las goticulas contaminadas que se transportan
por el aire al estornudar, toser, conversar o expectorar. La enfermedad se desarrolla en el
pulmoén con contacto alveolar, luego se propaga distalmente con una reaccion inflamatoria y
extenderse a los ganglios regionales (25). Es decir, la bacteria ingresa al cuerpo a través del
tracto respiratorio y luego pasa a la membrana mucosa de los bronquios y alvéolos, y se

propaga por todo el cuerpo a través de la sangre (21).

Las micobacterias transportadas por el aire se transmiten mediante gotitas de 1 a 5

um de diametro, que pueden mantenerse fijados en el ambiente minutos cuando el individuo
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con TBP tose. La posibilidad de contaminacion a otra persona depende de la infecciosidad de
la fuente de tuberculosis, el medio ambiente y tiempo de exhibiciodn, y el estado inmunologico

del individuo expuesto (26).

La TBP representa la mayoria de las enfermedades tanto en adultos como en nifios
en todo el mundo. Es a partir de este tipo de tuberculosis que la infeccion se transmite a otras
personas a través de nucleos de gotitas que se propagan. Las estrategias de control de la TBP
durante el transcurso de los afios han enfatizado la descentralizacion del diagndstico de la
enfermedad de los hospitales a fin de optimizar la disponibilidad para los pacientes y lograr

un diagnostico mas temprano de la enfermedad (27).

Cada paciente de TBP que no recibe medicacion puede contagiar entre 10 a 15
individuos al afio. Varias condiciones promueven la transmisioén de la enfermedad, como es
el caso de la pobreza y la mala distribucion del ingreso, desnutricion, malas condiciones

sanitarias y alta densidad de poblacion (28).

Esto posiblemente explique por qué alrededor de un tercio de las personas a nivel
mundial estd contagiada de forma latente con la enfermedad. Ademads, es imperativo
mencionar que esta enfermedad se puede prevenir, mientras que las personas ya infectadas
también pueden curarse si se someten a un tratamiento adecuado. Sin embargo, sigue siendo

un desafio de salud en los gobiernos (29).

La OMS tiene una estrategia para disminuir los indices de contagio de la TB, el cual
tiene como objetivo lograr una disminucion del 90% en los fallecimientos por TB para el
2030, una disminucion del 80% en la incidencia de la tuberculosis para el 2035, y cero costos

catastroficos para fines del 2030 (30).

Segtin la Alianza contra la tuberculosis, menciona que la rapida propagacion de estas
cepas se ha informado en todo el mundo. El costo de combatir esta infeccion podria ascender

a 16 billones de dolares en los proximos 35 afios. El incremento de la farmacorresistencia
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microbiana a los antibidticos ha provocado a un llamado a un enfoque de tratamiento sin
antibidticos que pueda sustituir eficazmente a los antibioticos en la lucha contra problemas

bactericidas (31).

2.2.3.2. Causas

La TB es una afeccion infecciosa de etiologia bacteriana. La enfermedad es
considerada no solo médico, sino también social: los més vulnerables al patdgeno de la
tuberculosis son personas con inmunidad reducida, aquellos que no comen lo suficiente, que
no siguen la higiene estandares y personas que viven en malas condiciones sociales. El
desarrollo de la afeccion, esta influenciado por las circunstancias socioecondmicas de las
personas. No obstante, todo individuo, indistintamente de su edad y sexo, se encuentra en

riesgo de tuberculosis (21).

Entre los elementos que reducen la inmunidad y contribuyen al progreso del

padecimiento, se encuentran los siguientes:

— Fumar, porque ello debilita la inmunidad local.

— Consumo excesivo de alcohol.

— Tener todo tipo de adiccion.

— Propension a enfermedades del sistema respiratorio.

— Enfermedades crénicas y focos de inflamacion en otros 6rganos y tejidos.
— Diabetes, enfermedades endocrinas.

— Desnutricion, falta de vitaminas y nutrientes.

— Trastornos neurdticos, situaciones depresivas.

— Periodo de embarazo.

— Condiciones sociales y de vida negativa.

2.2.3.3. Signos y sintomas
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Al inicio de la TBP no hay sintomas. En la primera etapa de la enfermedad, se
desarrollan y multiplican principalmente organismos patégenos y no aparecen sintomas
clinicos. Luego de la fase inicial se desarrolla una etapa latente (21), en la que la enfermedad
avanza lentamente y los sintomas son poco evidentes. Estos suelen confundirse con el
tabaquismo crénico, el trabajo extenuante, el embarazo u otras enfermedades. Muchas

personas no presentan sintomas perceptibles o solo muy leves (32).
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Sintomas en el periodo leve de la enfermedad:

— Deterioro general de la salud.
— Fatiga, debilidad, nerviosismo.
— Irritabilidad.

— Dolor de cabeza.

— Descenso de peso inesperado.

— Sudoracion excesiva por la noche.

Sintomas en el periodo agudo de la enfermedad:

— Tos humedad prolongada, mas de tres semanas con secrecion de esputo.

— Presencia de sangre en el esputo.

— Temperatura corporal alta, se da cuando existe un dafio extenso al tejido pulmonar.

— Mas disminucion del peso corporal.

— Aumento de la fatiga, malestar y debilidad.

— Aumento de la inquietud.

— Aumento de la pérdida de apetito.

— Deterioro de la capacidad de trabajo.

— Dolor en la zona de los hombres y abdomen.

— Dolor al toser.

— Latos se vuelve seca y la respiracion es dificil.

2.2.3.4. Clasificacion

La TBP puede encontrarse en estado activo como en estado latente. La afeccion activa
puede manifestarse como TB inicial, que se desarrolla luego del contagio, o TB postprimaria,
que se desarrolla después de un tiempo con la infeccion en estado latente. La TB primaria
sucede con mayor frecuencia en infantes e individuos con inmunodeficiencia, que manifiestan

linfadenopatia, consolidacién pulmonar y derrame pleural. La TB postprimaria puede
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manifestarse con caries, consolidaciones y nodulos centrolobulillares. La TB miliar se basa
en una afeccion diseminada por via hematdégena que se basa usualmente en usuarios
inmunocomprometidos, que presentan nddulos pulmonares miliares y afectacion

multiorganica (33).

- Tuberculosis latente: la infeccion tuberculosa latente (TBL) es una infeccion
micobacteriana subclinica definida sobre la base de la respuesta inmune celular a los antigenos
micobacterianos. Es el estado en el que los humanos estan infectados con TBL sin ningin
sintoma clinico, anomalia radiolégica o evidencia microbiologica (34). Los individuos
infectados se clasifican en un estado clinico asintomdtico que no es transmisible. La
localizacion y la medicacion de este tipo de TB son ahora un componente clave para la
evitacion y control de la TB. Esto se debe a que los individuos con TBL pueden progresar a
TB activa o sufrir una reactivacion, un riesgo que aumenta considerablemente en personas
con enfermedades inmunocomprometidas (35).

- Tuberculosis activa: la tuberculosis activa tiene una mayor carga de bacilos de
tuberculosis que la tuberculosis latente y actia como una fuente de infeccion para los
contactos. Tiene como caracteristica la presencia de sintomas clinicos derivados de una
infeccion que puede ocurrir en multiples 6rganos. La bacteria que causa la TB, puede infectar
muchas partes del cuerpo, es principalmente la forma transmisible (35).

2.2.3.5. Tipo de muestra:

- Absceso cervical: es un liquido que se acumula en la estructura del cuello de la
persona, esta sustancia contiene pus que se desarrolla por una infeccidn, el cual es extraido
por el personal médico capacitado, el contenido que se extraiga pasara a ser analizado (36).

- Aspirado bronquial: constituye un recurso investigativo ampliamente aceptado
para el diagnostico de lesiones pulmonares que afectan las vias respiratorias. También, es
llamado lavado bronquial, sirve para tomar una muestra de tejido pulmonar para el andlisis

correspondiente. Es un método menos invasivo, para ello, primero se ingiere solucion salina
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por medio del broncoscopio para lavar las vias respiratorias y reunir una prueba de liquido
(37)

- Aspirado gastrico: se emplea para identificar bacilos que se halla en el estomago.
Sin embargo, aquellas personas con lesiones en el estbmago contienen pocos bacilos, por lo
que impide detectar las bacterias. Para este tipo de muestra se requieren 3 como minimo. Para
dar inicio, se inserta una sonda de acuerdo a la edad del usuario hasta el estdbmago, luego se
absorbe con una jeringa la sustancia gastrica un promedio de 3 a 5 ml con el propdsito de no
perjudicar. Luego de obtener la muestra requerida se envia al laboratorio de manera inmediata
y debe ser conservado en una heladera menos de 24 horas (36).

- Esputo: es la flema que se genera en los pulmones, que alberga células
inmunitarias responsables de luchar contra bacterias, entre otras. Para la eliminacion de los
bacilos es conveniente realizar mas de una muestra. La primera muestra se debe realizar de
manera inmediata durante la atencion médica; la segunda muestra se realiza desde el domicilio
al despertar (36).

- Liquido cefalorraquideo: esta muestra debe ser realizada por el médico de turno,
quienes son encargados de extraer la cantidad necesaria para realizar el procesamiento e
identificar el nimero de bacilos, no es necesario el uso de anticoagulante, sin embargo, es
necesario conservar bajo 8°C por menos de 12 horas (36).

- Liquido ascitico: es un liquido que se acumula en la cavidad abdominal, donde el
personal médico se encarga de extraerlo mediante el uso de una jeringa, posterior a ello, el
liquido es colocado en un recipiente estéril, el cual se le agrega gotas de citrato de sodio un
10% por cada muestra extraida (36).

- Liquido pericérdico: es un liquido que se acumula en la membrana pericardica a
través de las células mesoteliales, donde el personal médico durante un estudio de adenosina
deaminasa tendria que extraer el liquido mediante el uso de una jeringa para aprovechar en

realizar el analisis de la muestra sobre tuberculosis (36).
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2.2.4. Dimensiones

2.2.4.1. Genexpert

Este sistema es un ensayo real totalmente automatizado y fue aprobado por la OMS
como el método mas agil para detectar TB. Este método es una solucidon para detectar
tuberculosis ya que tiene una sensibilidad combinada del 60,6% a 77% y una especificidad
del 98,8%. Debido a su sensibilidad y especificidad mejoradas con respecto a la baciloscopia
para la evaluacion de TB, la mejora el resultado del tratamiento contra la tuberculosis y reduce

el tiempo de inicio del tratamiento antituberculoso en aproximadamente cuatro semanas (38).

Este método es una prueba molecular que tiene la capacidad de detectar la
tuberculosis y la variante del gen rpoB asociada con la resistencia a la rifampicina. Las
pruebas moleculares son cada vez mas pertinentes en el diagndstico de diversas enfermedades

a medida que su accesibilidad y capacidades de rendimiento continlian mejorando (39).

La cadena de 4cido de esta prueba amplifica una region del gen rpoB que contiene 81
pares de bases en la region central. Las sondas estan disefiadas para distinguir entre el tipo
genético original y las mutaciones localizadas en la region media, que estan asociadas con la
farmacorresistencia a la rifampicina. Ademads, automatiza e integra la purificacion de la

muestra, amplifica los &cidos nucleicos y detecta la secuencia objetivo (39).

El sistema contaba con un aparato, una computadora y un software dedicado, el cual
sirve para la ejecucion de la prueba y visualizacion de los resultados que son emitidos de
acuerdo a la casa comercial como: Detectado, Indeterminado y No detectado. Ademas, utiliza
cartilagos de un solo uso que contienen el reactivo, el proceso RT-PCR, un control de
procesamiento de muestras y un control de verificacion de sonda. Debido a la naturaleza
autobnoma de estos cartuchos y a los procesos automaticos, la probabilidad de contaminacion
cruzada entre muestras es baja. También, tiene la funcion de controlar el procesamiento

bacteriano y de supervisar la existencia del inhibidor en la reaccion de PCR. Asimismo,
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comprueba la rehidratacion reactiva, la sensacion del tubo de PCR, la conservacion de la

sonda y la firmeza del colorante (39).

2.2.4.2. Baciloscopia

La baciloscopia de esputo ha sido el pilar del diagndstico de tuberculosis durante mas
de 100 afios y, debido a su disponibilidad y simplicidad, sigue siendo la técnica de diagnostico
primaria en muchos entornos con alta carga de tuberculosis. Ademas, se utiliza mas por ser
sencilla, rapida y de bajo costo; sin embargo, su sensibilidad es baja y no logra diagnosticar
aproximadamente el 50% de los casos sospechosos, particularmente aquellos que tienen una

pequeiia carga bacilar (36).

En el pasado, se recomendaba que los pacientes con presunta tuberculosis presentaran
tres muestras de esputo, una de las cuales era una muestra temprano en la mafiana y las dos
ultimas muestras en el centro de salud. Desafortunadamente, la baciloscopia de esputo es una
prueba relativamente insensible. Generalmente se requiere una concentraciéon de 10 mil

bacilos por ml de esputo para que el resultado del frotis sea afirmativo (36).

La baciloscopia consiste en visualizar las bacterias a través de un microscopio y el
portaobjetos, que debe estar correctamente teflido, cuyo reporte segiin la OMS es del nlimero
de bacilo alcohol acido resistente BAAR en la cantidad de campos observados. Este consiste
en un procedimiento rapido, pero con riesgos de fracaso, debido a la manipulacion humana.
Pero su sensibilidad es muy pobre (25-75% en comparacion con el cultivo) y no puede

detectar cepas resistentes a los medicamentos (36).
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2.2.5. Métodos de prevencion

Para prevenir la TBP se debe seguir los siguientes pasos (40).

- Primera: la persona debe administrarse la vacuna llamada Bacilo Calmette
Guerrin desde que nace. Ademas, debe ser informado y educado sobre la via de transmision
de la afeccion entre cllas cubrirse la boca en el momento de toser, estornudar o reir, asimismo
mantenerse en un ambiente abierto y hacer uso de cubrebocas.

- Segunda: realizarse evaluaciones continuas durante el afio para identificar a
tiempo la afeccion y realizar un tratamiento oportuno dando inicio a la terapia preventiva a
través de los medicamentos y dosis necesarias para combatir la enfermedad.

- Tercera: realizar una serie de actividades dirigidas a la rehabilitacion del usuario
dependiente de las secuelas obtenidas por la enfermedad. Por ello, es necesario que los

pacientes cumplan con el cronograma de atencién médica con el proposito de ser efectivo.

2.3. Formulacion de hipotesis

No amerita hipotesis.
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CAPITULO III: METODOLOGIA

3.1.  Método de la investigacion
Metodologia de deduccion, debido a que se requiere analizar e investigar la variable
desde un aspecto general hasta llegar a un aspecto particular, es decir recolectar y describirlos

desde un enfoque amplio hasta lo mas concreto (42).

3.2.  Enfoque de la investigacion
De naturaleza cuantificable, porque a través de un método de medicion numérica se
analizaran las variables con el propdsito de establecer con exactitud la informacién recabada

mediante cifras (43).

3.3. Tipo de investigacion
Pura, dado que, se busca alcanzar nuevos datos sobre la variable en investigacion,

asimismo incrementar la informacion ya existente, con el proposito de aportar a proximos

estudios (44).

3.4.  Diseiio de la investigacion
No experimental y transversal, en vista que se procurd reunir la informacion de la

variable en un punto concreto del tiempo y analizarlo sin alterar el contenido ya encontrado

(45).

3.5. Poblacion, muestra y muestreo

3.5.1. Poblacion

Representa una concentracion de individuos, que se eligen para una indagacion debido
a las caracteristicas especificas que tienen entre si (46). El conjunto estuvo formado por 62

muestras pulmonares analizadas en el laboratorio privado Synlab Peru, de las cuales 33
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muestras cumplieron con los criterios de seleccion obtenidas entre los meses de enero-julio del

2024.

Criterios de seleccion:

Criterios de inclusion

Muestras procesadas en el laboratorio Synlab Peru en el afio 2024 durante los meses de
enero a julio.

Caracteristicas de las muestras: volumen de la muestra entre 1 —4 ml, con un minimo de
1 ml, obtenidas en frascos herméticos, debidamente cerrados y con datos del paciente
completos (edad, sexo, fecha de toma de muestra, lugar de procedencia), rapidamente

transportadas al laboratorio y/o a una temperatura de entre 2 a 8 °C

Criterios de exclusion

Muestras con volumen insuficiente de menos de 1 ml
Muestras contaminadas con restos alimenticios u otras particulas que puedan interferir
en el proceso de GeneXpert
Muestras transportadas en frascos no adecuados, con demografias incompletas y
temperatura no adecuada

3.5.2. Muestra

Se trabajo con una muestra censal, en la cual se incluyeron la totalidad de las muestras

pulmonares analizadas en el laboratorio privado Synlab Pert, entre los meses enero-julio del

2024, que satisfagan los criterios de seleccion anteriormente citados.

3.5.3. Muestreo

Muestreo no probabilistico, debido a que fueron seleccionadas muestras

representativas a interés del investigador.

3.6.

Variables y operacionalizacion

3.6.1. Variables
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Variable 1: precision diagnostica de Genexpert

Definicion conceptual: El diagnostico se realiza en base a andlisis que permiten

determinar la causa de la enfermedad en el cuerpo (21).

Definicion operacional: Se medira a través del instrumento disefiado por el autor de

la indagacion.



3.6.2. Operacionalizacion
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Definicion Definicion Escala de Escala
Variable Dimension Indicador
conceptual operacional medicion Valorativa
Sensibilidad
Precision
diagnostica del Se realiza en base a Alta
Se medira a través de o
o . Especificidad
Genexpert parala | an4lisis que permiten ,
la ficha d e Cuantitati Medio
deteccién ‘ a Iicha ae Variable simple uantitativa
determinar la causa
tuberculosis recoleccion de datos sin dimensiones continua Baja
de la enfermedad en
pulmonar disefiada por el autor. VPP

el cuerpo (21).

VPN
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3.7. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

3.7.1. Técnica

Analisis documental, porque se procedid a revisar una serie de documentos para
adquirir la informacion necesaria sobre la variable de estudio con la intencion de responder a

los objetivos establecidos (49).

3.7.2. Descripcion de instrumentos

Ficha de recoleccion de datos, porque es una ficha que se disefia previamente de
acuerdo a los datos que se requieran recabar posteriormente sobre la variable y las dimensiones

que la conforman (49).

El instrumento esta organizado en tres bloques: la parte inicial, se obtendran datos
generales del paciente; la seccion siguiente, se verificara el tipo de muestra y la tercera se

identificara el tipo de diagndstico.

3.7.3. Validacion

En este estudio, la validez del método GeneXpert se establecera mediante la
comparacion con un estdndar diagnostico de referencia (cultivo para Mycobacterium

tuberculosis), con base en criterios internacionales.”

3.7.4. Confiabilidad

La confiabilidad se garantizara a través de la revision de la consistencia de los
resultados obtenidos en muestras repetidas, el control de calidad de los equipos utilizados, y la
capacitacion del personal del laboratorio Synlab Perti. Estas medidas permitiran asegurar que
los resultados obtenidos sean tanto precisos como reproducibles durante el periodo de enero a

julio de 2024.
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3.8.  Plan de procesamiento y analisis de datos

Con el fin de procesar contenido de interés previamente recolectado se ordeno y tabuld
en el programa Microsoft Excel. Para el objetivo general, se empled el analisis de sensibilidad
y especificidad mediante el programa Jamovi para analizar la comparacion de las variables y
para los objetivos descriptivos se empled el andlisis descriptivo para hallar la frecuencia del
método Genexpert y baciloscopia. Finalmente, Los hallazgos fueron ilustrados mediante

representaciones tabulares y graficas para facilitar su analisis.

3.9.  Aspectos éticos

A pesar que la indagacion no trabajo con personas, se tuvo en consideracion los
principios de anonimato y confidencialidad, por la cual se garantizd que la informacion
recolectada no permitieron la identificacion de los pacientes y solo fueron empleados con fines
de investigacion; de beneficencia y no maleficencia, porque se buscd maximizar los beneficios
y disminuir los riesgos y de revision ética, mediante la cual se reviso la indagacion antes de su
gjecucion por un comité de ética independiente para garantizar que se cumpla con los

estandares éticos (50).



CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS

4.1. Resultados

4.1.1. Analisis descriptivo de resultados
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Acto seguido, se exhiben las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los

pacientes atendidos en el laboratorio privado Synlab Perti durante enero a julio del 2024.

Tabla 1

Caracteristicas de los pacientes del laboratorio privado Synlab Peru en los meses de enero—

Jjulio del 2024
N %
Femenino 14 42.4 %
Sexo
Masculino 19 57,6 %
Menor a 31 afos 9 27,3 %
Edad 31 a 60 afios 16 48,5 %
Mayor de 60 afos 8 24,2 %
Aspirado bronquial 6 18,2 %
Aspirado géstrico 5 15,2%
Esputo 7 21,2%
Tipo de muestra
Liquido Cefalorraquideo 1 3,0%
Lavado broncoalveolar 11 33,3%
Liquido pleural 3 9,1 %
Ambulatoria 20 60,6 %
Procedencia
Urgencias 13 39,4 %

Nota: Jamovi
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Como se puede observar en la Tabla 1, el 57,6% de pacientes era de sexo masculino,
el 48,5% tenia de 31 a 60 afios de edad, ademas, el 33,3% tuvo una muestra de lavado

broncoalveolar, finalmente, el 60,6% tiene procedencia ambulatoria.

Comparar la precision diagnoéstica del GeneXpert y la baciloscopia para la deteccion
de TBP en pacientes del laboratorio privado Synlab Pert en los meses de enero— julio del 2024

(Tabla 2).

Tabla 2
Precision diagnostica del GeneXpert y la baciloscopia para la deteccion de tuberculosis

pulmonar en pacientes del laboratorio privado Synlab Peru en los meses de enero— julio del

2024
GeneXpert Baciloscopia
Sensibilidad 100,0 % 66,7 %
Especificidad 96,7 % 100,0 %
Valor Predictivo Positivo 75,0 % 100,0 %
Valor Predictivo Negativo 100,0 % 96,8 %

Nota: Jamovi

En la Tabla 2 presenta los indicadores de precision diagnostica del método GeneXpert
y la baciloscopia en la deteccion de TBP, observando que el GeneXpert alcanzé una
sensibilidad del 100% , indicando que este método fue capaz de identificar correctamente la
totalidad de los casos verdaderamente positivos de TBP, a diferencia de la baciloscopia, la cual
mostro una sensibilidad del 66,7%, lo que implica que cerca de un tercio de los casos positivos
podrian no ser detectados por esta técnica; en cuanto a la especificidad, que evalaa la capacidad
para distinguir de manera precisa a los sujetos sin la enfermedad, la baciloscopia obtuvo un
100% lo que significa que no reportd falsos positivos; por su parte, el GeneXpert obtuvo una
especificidad del 96,7%, un valor también elevado pero con un nivel de posibilidad de falsos

positivos en comparacion con la baciloscopia; respecto al VPP, que refleja la probabilidad de
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que un sujeto con resultado positivo realmente esté enfermo, la baciloscopia alcanzo el 100%,
frente al 75% del GeneXpert, lo cual evidencia que en la baciloscopia el diagnostico de TBP
es altamente confiable; sin embargo, el VPN del GeneXpert fue del 100%, mientras que el de
la baciloscopia fue del 96,8%, lo que significa que el GeneXpert brinda mayor seguridad

cuando el resultado es negativo, reduciendo practicamente a cero el riesgo de falsos negativos

Determinar la frecuencia de TBP detectada mediante GeneXpert, baciloscopia y
cultivo en pacientes del laboratorio particular Synlab Pert en los meses de enero — julio del

2024 (Tabla 3).

Tabla 3
Tuberculosis pulmonar detectada mediante GeneXpert, baciloscopia y cultivo en pacientes

del laboratorio particular Synlab Peru en los meses de enero — julio del 2024

n %

Negativo 31 93.9%

BK DIRECTO
Positivo 2 6,1 %
Negativo 30 90,9 %

BK CULTIVO
Mycobacterium spp 3 9,1 %
GENEXPER No detectable 29 87,9 %

RESISTENCIA A MTB detectado BAJO /RIF .

RIFANPICINA 4 12,1 %

Resistance No detectado

Nota: Jamovi

En los resultados presentados en la Tabla 2 se evidencia que el 6,1% de los sujetos
fueron diagnosticados con TBP mediante la baciloscopia (BK DIRECTO), mientras que
mediante la prueba de cultivo un 9,1% fue diagnosticado con la enfermedad y mediante

GeneXpert, un 12,1% tuvo el diagndstico.
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Evaluar la sensibilidad y especificidad del GeneXpert, tomando como prueba de

referencia el cultivo en pacientes del laboratorio privado Synlab Pert en los meses de enero—

julio del 2024 (Tabla 4 y 5).

Tabla 4

Diagnostico de tuberculosis segun la prueba de cultivo y la prueba GeneXpert en pacientes

del laboratorio privado Synlab Peru en los meses de enero— julio del 2024

BK CULTIVO
GENEXPER Total
RESISTENCIA A Negativo Mycobacterium spp
RIFANPICINA
n % N % n %
No detectable 29 87,9 % 0 0,0% 29 87,9 %
MTB
detectado/RIF 1 3.0% 3 9.1% 4 12,1 %
Resistance No
detectado
Total 30 90,9 % 3 9,1 % 33 100,0 %

Nota: Jamovi

EnlaTabla 4, se constata que el 87,9% de sujetos no fue diagnosticado con tuberculosis
ni con el GeneXpert ni con la prueba de cultivo, también se observa que el 9,1% fue

diagnosticado con tuberculosis a través de ambas pruebas.
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Tabla S
Sensibilidad y especificidad del GeneXpert tomando como prueba de referencia el cultivo en

pacientes del laboratorio privado Synlab Perti en los meses de enero— julio del 2024

Ratios
Sensibilidad 100,0 %
Especificidad 96,7 %
Valor Predictivo Positivo 75,0 %
Valor Predictivo Negativo 100,0 %

Nota: Jamovi

Los datos mostrados en la Tabla 5, la prueba GeneXpert arrojé una sensibilidad del
100% , lo que indica que fue capaz de identificar correctamente todos los casos positivos de
TBP confirmados por cultivo; asimismo, la especificidad alcanzé un 96,7% , evidenciando una
alta capacidad para reconocer a los individuos sanos; en cuanto a los valores predictivos, el
VPP fue de 75,0%, lo que significa que tres de cada cuatro pacientes con un resultado positivo
en GeneXpert realmente tenian tuberculosis, por otro lado, el VPN fue de 100%, lo que
confirma que todos los pacientes con resultado negativo en GeneXpert efectivamente estaban

libres de la enfermedad.
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Evaluar la sensibilidad y especificidad de la baciloscopia, tomando como prueba de

referencia el cultivo en pacientes del laboratorio privado Synlab Pert en los meses de enero—

julio del 2024 (Tabla 6 y 7).

Tabla 6

Diagnostico de tuberculosis segun la prueba de cultivo y la prueba de baciloscopia en

pacientes del laboratorio privado Synlab Peru en los meses de enero— julio del 2024

BK CULTIVO
BK - b - Total
DIRECTO Negativo Mycobacterium spp
n % N % n %
Negativo 30 90,9 % 1 3,0% 31 93,9 %
Positivo 0 0,0 % 2 6,1 % 2 6,1 %
Total 30 90,9 % 3 9,1 % 33 100,0 %

Nota: Jamovi

Como se puede observar en la Tabla 6, se evidencia que el 90,9% de los sujetos no
fueron diagnosticados con tuberculosis ni con la prueba de baciloscopia ni con la prueba de

cultivo, también se observa que el 6,1% fue diagnosticado con tuberculosis a través de ambas

pruebas.
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Tabla 7
Sensibilidad y especificidad de la baciloscopia, tomando como prueba de referencia el

cultivo en pacientes del laboratorio privado Synlab Peri en los meses de enero— julio del

2024
Ratios
Sensibilidad 66,7 %
Especificidad 100,0 %
Valor Predictivo Positivo 100,0 %
Valor Predictivo Negativo 96,8 %

Nota: Jamovi

Segun los resultados observados en la Tabla 7, la baciloscopia logré una sensibilidad
del 66,7% , lo que indica que logré detectar aproximadamente 2/3 de los casos de TBP
confirmados por cultivo; en contraste, la especificidad fue del 100%, lo que refleja una
excelente capacidad para localizar con exactitud a los pacientes que no tenian tuberculosis; en
cuanto a los valores predictivos, el VPP fue de 100%, lo cual significa que todos los sujetos
con un resultado positivo en baciloscopia efectivamente presentaban tuberculosis, de acuerdo
con la prueba de referencia; por su parte, el VPN fue de 96,8%, indicando que, si bien la
mayoria de los sujetos con resultado negativo estaban realmente sanos, existia un pequefio

porcentaje de falsos negativos.
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4.1.2. Discusion de resultados

A lo largo del proceso de la indagacion se compar6 la precision diagndstica de dos
métodos utilizados para la identificacion de TBP: la prueba molecular GeneXpert y la
baciloscopia directa, teniendo como referencia el cultivo microbioldgico. Los hallazgos
demostraron que el GeneXpert presentd una sensibilidad del 100,0%, en tanto que la
baciloscopia obtuvo una sensibilidad de 66,7%. Dicha diferencia evidencia que el GeneXpert
posee una capacidad significativamente superior para detectar verdaderos positivos, es decir,
identificar con mayor eficacia los casos confirmados de tuberculosis también reconocidos por

el cultivo.

Ambas pruebas mostraron alta especificidad: 96,7% para el GeneXpert y 100,0% para
la baciloscopia, indicando que ambas son eficaces para sefialar adecuadamente a los pacientes
que no presentan tuberculosis. No obstante, el GeneXpert sobresale por su mayor sensibilidad,
convirtiéndolo en una herramienta diagnostica mas confiable en contextos clinicos donde se
requiere una deteccion rapida y precisa para iniciar tratamiento oportuno y evitar la transmision

de la patologia.

Estos resultados se respaldan con trabajos previos, como el estudio de Aredondo, D.
(11), quien también encontr6 una alta sensibilidad (93,1%) y especificidad (88,93%) para el
GeneXpert, destacando su capacidad para reducir los falsos positivos. Similarmente, Amaya et
al. (15) reportaron una sensibilidad del 80% y especificidad del 99,5% para el GeneXpert,
valores considerablemente superiores a los de la baciloscopia, cuya sensibilidad apenas alcanzo
el 44,4%. Esto concuerda con los hallazgos de la presente indagacion, que evidencian que, si
bien la baciloscopia es especifica, su baja sensibilidad puede llevar a omitir diagnosticos de

pacientes realmente infectados.
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De manera concordante, Taipe, G. (16) reportaron una sensibilidad de 95,6% y
especificidad de 97,1% para el GeneXpert, cifras muy cercanas a la presente indagacion.
Asimismo, Cotrina, C. (18) también evidencid la superioridad del GeneXpert frente a la
baciloscopia, mostrando una sensibilidad de 95,6% y una especificidad de 94,6%, reforzando

la confiabilidad de este método molecular.

Por su parte, Nieves, L. (20) encontr6 una sensibilidad mas baja (49%) para el
GeneXpert, aunque mantuvo una especificidad elevada (100%). A pesar de esta variacion,
atribuida posiblemente a factores como la carga bacilar o el tipo de muestra, los resultados

continuaron siendo més favorables que los obtenidos por la baciloscopia.

Complementando esta evidencia, Acosta et al. (13) concluyeron que el diagndstico de
tuberculosis mediante el método GeneXpert es mas preciso que con los métodos tradicionales,
respaldando su implementacién como prueba de primera linea. De forma similar, Mekkaoui et
al. (14) destacaron una alta sensibilidad del GeneXpert Ultra, especialmente en contextos
donde se requiere un diagnoéstico eficiente y oportuno, reafirmando su valor clinico en naciones

con alta incidencia de tuberculosis.

Por otra parte, en la indagacion se determind la frecuencia de TBP diagnosticada por
tres métodos diagnoésticos: GeneXpert, baciloscopia directa y cultivo. Se evidencidé que el
cultivo microbiologico fue el método con mayor capacidad de deteccion, seguido por el
GeneXpert y, finalmente, por la baciloscopia, que mostré menor frecuencia de casos positivos.
Esta distribucion sugiere que, aunque los tres métodos cumplen una funcidon diagndstica, su
rendimiento varia significativamente, siendo el GeneXpert una técnica eficiente por su agilidad

y sensibilidad.

Dichos datos se equiparan parcialmente con lo hallado por Macero et al. (12), donde

identificaron que el 9,4% de las muestras analizadas mediante GeneXpert resultaron positivas,
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predominando los casos de TBP (79%). Aunque en dicho estudio se sefiald que los resultados
obtenidos no fueron estadisticamente significativos para clasificar el tipo de tuberculosis, si se
reconoce que el GeneXpert permitio identificar distintos niveles de carga bacilar, lo que

reafirma su utilidad en la practica clinica.

Varas y Acho (17) también reportaron una alta frecuencia de tuberculosis
diagnosticada con GeneXpert (61,03%), lo que respalda su eficacia. Asimismo, en su estudio
se encontrd una mayor proporcion de TBP frente a la extrapulmonar, en concordancia con los
hallazgos del presente estudio, en el que también se trabajo exclusivamente con casos
pulmonares. Estos autores concluyeron que el GeneXpert tiene buena sensibilidad y

especificidad, reforzando su utilidad para el diagnostico temprano.

En contraste, el método de baciloscopia directa, segiin los hallazgos de la presente
indagacion, mostré una menor capacidad de deteccion en comparacion con el cultivo y el
GeneXpert. Esta observacion es congruente con lo reportado por Quispe, J. (19) en Cusco,
quien evidencidé que la baciloscopia tradicional tenia una sensibilidad baja (32%), a pesar de
presentar una especificidad elevada (99,7%). Este hallazgo es relevante, debido a que pone en
evidencia que, aunque la baciloscopia tiene un bajo indice de falsos positivos, puede omitir una

gran cantidad de casos verdaderamente positivos, lo que compromete la deteccién oportuna.

En conjunto, los antecedentes revisados respaldan los hallazgos del presente estudio:
el GeneXpert representa una alternativa diagndstica mas eficiente que la baciloscopia,
especialmente por su alta sensibilidad, rapidez y posibilidad de automatizacion, mientras que
el cultivo permanece como el método de eleccion debido a su elevada capacidad de deteccion.
Sin embargo, por el tiempo que este ultimo requiere para ofrecer resultados, su uso como
herramienta de primera linea resulta limitado, esto justifica el empleo del GeneXpert como

prueba preferente en el ejercicio clinico actual para el diagnostico oportuno de la TBP.
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El estudio se destaca por comparar directamente tres métodos de diagnostico, usando
el cultivo microbioldgico (el método mds preciso) como referencia. Esto proporciona datos
fiables sobre la eficacia de cada prueba. Analizar las tres técnicas en la misma muestra de cada
paciente evita sesgos derivados de las diferencias individuales. Adicionalmente, la indagacién
aporta informacion importante sobre la precision de la prueba GeneXpert, que ayudara a tomar

mejores decisiones médicas y sanitarias a nivel nacional.

Entre las principales limitaciones del presente andlisis se encuentran el tamafio de
muestra limitado a una poblacién especifica del laboratorio Synlab, que puede afectar la
extension de los resultados hacia otras poblaciones. A parte de eso, no se consideraron factores
como la carga bacilar, el tiempo de evolucion de los sintomas o la condicion inmunolodgica del
paciente, que pueden influir en el rendimiento de las pruebas. De igual modo, el estudio se
restringié Unicamente al analisis de casos de tuberculosis pulmonar, sin incluir casos

extrapulmonares que podrian mostrar un rendimiento diagnostico diferente.
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4.13. (

CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. Conclusiones

Primera conclusion: el GeneXpert presentd una mayor sensibilidad (100,0%) en
comparacion con la baciloscopia (66,7%), lo que indica una mayor capacidad para detectar
casos verdaderos de tuberculosis. Ambos métodos mostraron una alta especificidad, siendo de

96,7% para el GeneXpert y de 100,0% para la baciloscopia.

Segunda conclusion: durante los primeros siete meses de 2024, en el laboratorio
particular Synlab Perq, la frecuencia de TBP detectada fue de 6,1 % mediante baciloscopia

directa, 9,1 % mediante cultivo, y 12,1 % mediante la prueba GeneXpert.

Tercera conclusion: al evaluar la sensibilidad y especificidad del GeneXpert frente al
cultivo como prueba de referencia en pacientes del laboratorio privado Synlab Peru entre enero
y julio del 2024, se obtuvo una sensibilidad del 100,0 %, una especificidad del 96,7 %, un VPP

del 75,0 % y un VPN del 100,0 %.

Cuarta conclusion: entre enero y julio de 2024, la baciloscopia, al ser evaluada frente

al cultivo como prueba de referencia en pacientes del laboratorio privado Synlab Peru, presento

una sensibilidad del 66,7 %, especificidad del 100,0 %, VPP del 100,0 % y VPN del 96,8 %.
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5.2.  Recomendaciones

Se recomienda priorizar el uso del GeneXpert como herramienta diagnostica principal
para la deteccion de tuberculosis pulmonar, debido a su mayor sensibilidad comparada con la
baciloscopia. Sin embargo, se sugiere mantener la baciloscopia como prueba de apoyo,

especialmente en establecimientos de salud con recursos limitados.

Se aconseja fortalecer el uso conjunto de técnicas diagnosticas (GeneXpert,
baciloscopia y cultivo) en casos sospechosos de tuberculosis pulmonar, con el fin de mejorar
la tasa de deteccion, dado que cada prueba contribuye con una proporcion distinta de casos
positivos. Asimismo, se sugiere un seguimiento riguroso de los pacientes con resultados

discordantes.

Potenciar la preparacion del personal de laboratorio clinico en la comprension
adecuada de los resultados diagndsticos, considerando las fortalezas y limitaciones de cada

prueba para asegurar una toma de decisiones mas precisa.

Se sugiere ampliar este tipo de estudios en diferentes regiones del pais, incluyendo
mayor tamafio muestral y diversidad de escenarios (urbano/rural), con el proposito de fortalecer

las politicas nacionales de diagnostico oportuno y control de la tuberculosis pulmonar.
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Anexo 1: Matriz de consistencia

ANEXOS

Formulacion del problema Objetivos Hipaotesis Variables Dlsen’O .
metodologico
Problema general: Objetivo general: Hipotesis Variable Tipo de
(Cual es la precision diagnostica del Comparar la precision diagnostica del | general: Precision investigacion
GeneXpert y la baciloscopia para la deteccion | GeneXpert y la baciloscopia para la deteccion de diagnostica de Tipo basica
de tuberculosis pulmonar en pacientes del tuberculosis pulmonar en pacientes del | No amerita | Genexpert Enfoque
laboratorio particular Synlab Perti en los meses | laboratorio privado Synlab Pert en los meses de | hipotesis cuantitativo
de enero — julio del 2024? enero— julio del 2024. Dimensiones: Nivel descriptivo
Problemas especificos: Objetivos especificos: Genexpert
a) (Cual es la frecuencia de tuberculosis | d) Determinar la frecuencia de tuberculosis Baciloscopia Método y disefio
pulmonar detectada mediante GeneXpert, pulmonar detectada mediante GeneXpert, Cultivo de la
baciloscopia y cultivo en los pacientes del baciloscopia y cultivo en pacientes del investigacion
laboratorio particular Synlab Peru en los laboratorio particular Synlab Perti en los Variable
meses de enero — julio del 2024? meses de enero — julio del 2024. interviniente Meétodo deductivo
b) (Cual es la sensibilidad y especificidad del | e) Evaluar la sensibilidad y especificidad del Edad Disefio no
GeneXpert, tomando como prueba de GeneXpert y de la baciloscopia, tomando Sexo experimental y
referencia el cultivo, para la deteccion de como prueba de referencia el cultivo en transversal
tuberculosis pulmonar en los pacientes del pacientes del laboratorio privado Synlab
laboratorio particular Synlab Peri en los Perti en los meses de enero— julio del 2024. Poblacion
meses de enero — julio del 20247 f) Evaluar la sensibilidad y especificidad de la 62 historias
c) ¢(Cudl es la sensibilidad y especificidad de baciloscopia, tomando como prueba de clinicas
la baciloscopia, tomando como prueba de referencia el cultivo en pacientes del
referencia el cultivo, para la deteccion de laboratorio privado Synlab Pera en los Muestra
tuberculosis pulmonar en los pacientes del meses de enero— julio del 2024, 313{ historias
clinicas

laboratorio particular Synlab Peru en los
meses de enero — julio del 20247




Anexo 2: Instrumentos

Instrumento: Ficha de recoleccion de datos

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

PROPIA AUTORIA
I. Datos generales
ID:
Edad: _ afios
Sexo: Masculino )
Femenino ()
I1. Tipo de muestra:
Absceso cervical @)
Aspirado bronquial )
Aspirado géstrico ()
Esputo )

Liquido Cefalorraquideo )
Liquido ascitico ()

Liquido pericérdico ()

Lavado broncoalveolar 0



I11. Diagnostico de tuberculosis pulmonar:

Genexpert

Baciloscopia

Cultivo

Detectable

Indeterminado

No detectable

No se encuentra bacilos acido alcohol resistente
(BAAR) en 100 campos observados (Negativo)

se observa (N° de bacilos)... bacilos 4acido alcohol
resistente (BAAR) en (100,50,20) campos
observados (Positivo ...+,++,+++)

Cultivo negativo
Resultado ... (tipo de Mycobacteria)

0
0)

0)

O

0)

0)
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"}' COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA E INTEGRIDAD
Universidad CIENTIFICA
Norbert Wiener

CONSTANCIA DE APROBACION
Lima, 27 de Diciembre de 2024
Investigador(a)

JHON KLEY CAYETANO VALENCIA
Exp. N°:1287-2024

De mi consideracion:

Es grato expresarle mi cordial saludo y a la vez informarle que el Comité Institucional de
Etica e Integridad C ientifica de la Universidad Privada Norbert Wiener (CIEIC-UPNW)
evalué y APROBO los siguientes documentos:

e Protocolo titulado: “PRECISION DIAGNOSTICA DE GENEXPERT PARA
LA DETECCION DE TUBERCULOSIS PULMONAR EN PACIENTES
DEL LABORATORIO PARTICULAR SYNLAB PERU EN LOS MESES DE
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Anexo 5: Carta de aprobacion de la institucion para la recoleccion de los datos

SYNLAB Y/

“An0 de la recuperacion v consclidacion de la economia pereana™
Lirna, 01 de agosto de 2025
Asunto: Respuesta A Solicited de realizar tests en SYRMLAB.

5P CAYETAND VALENCIA. JHON KLEY
Investigadar Primcipal

D mi considaracién:

Es grato dirlgirme a usted, para informarle gue, en base a su solicited, de realizar su tesls en
SYMLAB y tomando en cuenta en las consideraciones generales de apoyar las investigaciones en
SYMLAE, le comunicames gue su proyecto de investigacidn titulade “TUBERCULOSIS
PULMONAR EN PACIENTES ATEMDIDOS EM EL LABORATORIO PRIVADO SYNLAB PERU SAC.
- LInAA 2024". Ha sido APROBADO.

Par lo tanto, se les concede el acceso Unicamente a la informackén requerida en el proyecta
presentado, considerando la confidencialidad del mismo ¢ mantener en anonimato cealguler
dato gue vaya a wtilizar, la ceal no podrd ser publicada en medios de comunicacion o redes
soclales, dnbcaments para wso académico.

Ademds, se regulers de una presentacidn especial, de caracter informativa, para el equips
SYMLAE que consideremas y serd informado con antelacidn.

Sin otro particular,

Atentaments,
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y -

HORTEMSIA MANRIQUE VALDENSLESIAS
Jefe de Recursos Hurmanos
SYMNLAE Peri
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