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Resumen

El objetivo principal de este estudio fue analizar la efectividad del diagndstico de las técnicas
Genexpert MTB/RIF Ultra y la baciloscopia, en el diagndstico de la tuberculosis. Se utiliz6 un
disefio metodoldgico no experimental de naturaleza descriptiva y transversal. La muestra
incluyo 230 pacientes atendidos en el Centro de Salud Max Arias durante el afio 2022,
seleccionados segun criterios de inclusion y exclusion especificos. Se emplearon herramientas
para la recopilacion de datos y analisis estadistico. La técnica utilizada para la recoleccion fue
la observacion, a través del analisis de los registros documentales de laboratorio. Los resultados
mostraron que el rendimiento de la técnica Genexpert Ultra MTB/RIF tuvo una sensibilidad y
especificidad del 100%, con un valor predictivo positivo (VPP) y un valor predictivo negativo
(VPN) del 100%, comparado con técnica de cultivo. En contraste, la baciloscopia present6 una
sensibilidad del 68.5%, especificidad del 98.9%, un VPP del 94.9% y un VPN del 91.7%.
Siendo el indice de Kappa de Cohen 0.75 para la baciloscopia, y de 1.0 para el Genexpert Ultra
MTB/RIF. Estos resultados concluyen que el Genexpert Ultra MTB/RIF es significativamente
mas sensible y especifica que la baciloscopia, siendo una herramienta mas Gtil para la deteccion
de tuberculosis en pacientes, identificando eficazmente tanto a enfermos como a sanos. Esta
investigacién sugiere buena evidencia para la implementacién del Genexpert Ultra MTB/RIF

en la aplicacion practica para el diagndstico de tuberculosis en ambientes clinicos.

Palabras clave: tuberculosis, Genexpert ultra, baciloscopia, cultivo.



Abstract

The main objective of this study was to evaluate the diagnostic yield of the Genexpert MTB/RIF
Ultra and bacilloscopy techniques in the diagnosis of tuberculosis. A non-experimental
methodological design of a descriptive and cross-sectional nature was used. The sample
included 230 patients treated at the Max Arias Health Center during 2022. selected according
to specific inclusion and exclusion criteria. Data collection instruments and statistical tests were
used. The data collection technique was observation by documentary analysis of laboratory
records. The results showed that the performance of the Genexpert Ultra MTB/RIF technique
had a sensitivity and specificity of 100%, with a positive predictive value (PPV) and a negative
predictive value (NPV) of 100%, compared to the culture technique. In contrast, the smear
technique presented a sensitivity of 68.5%, specificity of 98.9%, a PPV of 94.9%, and a NPV
of 91.7%. Cohen's Kappa index was 0.75 for smear smear, and 1.0 for the Genexpert Ultra
MTB/RIF. These results conclude that the Genexpert Ultra MTB/RIF technique is significantly
more sensitive and specific than the smear technique, being a more useful tool for the detection
of tuberculosis in patients, effectively identifying both sick and healthy patients. This research
suggests good evidence for the implementation of the Genexpert Ultra MTB/RIF in practice for

the diagnosis of tuberculosis in clinical settings.

Keywords: tuberculosis, Genexpert ultra, bacilloscopy, culture .



Introduccion

La tuberculosis es la principal causa de mortalidad por enfermedad infecciosa, de acuerdo con
la Organizacion Mundial de la Salud, lo que hace imperativo que la deteccion de la enfermedad
sea oportuna, para poder realizar un manejo efectivo de la misma y garantizar la salud del
enfermo. Aunque actualmente existen muchos meétodos para su deteccion, destacan la
baciloscopia y el Genexpert MTB/RIF Ultra. De alli que este estudio pretende dar respuesta a
la siguiente interrogante: ;Cual es el rendimiento de la prueba Genexpert MTB/RIF Ultra y la
técnica de baciloscopia para el diagndstico de tuberculosis en pacientes del Centro de Salud
Max Arias, 20227 En otras palabras, la investigacion se ha propuesto determinar el rendimiento
del Genexpert MTB/RIF Ultray la baciloscopia para el diagndstico de tuberculosis en pacientes

del Centro De Salud Max Arias, 2022.

Este estudio esta estructurado en varios capitulos. El primero presenta la definicion del
problema, los objetivos, la justificacion y las limitaciones del trabajo. En el segundo capitulo se
exponen los fundamentos tedricos que respaldan la investigacion, incluyendo los antecedentes,
el marco teorico de las variables y sus dimensiones, asi como las hipotesis planteadas. El tercer
capitulo detalla la metodologia empleada para abordar el problema, alcanzar los objetivos y
verificar las hipétesis; se describen el método, el enfoque, el tipo y disefio de la investigacion,
la poblacion y muestra, las técnicas e instrumentos utilizados para la recoleccion de datos, asi
como el procedimiento de andlisis y los principios éticos observados durante el estudio. En el
cuarto capitulo se presentan los resultados obtenidos, los cuales son analizados a la luz de las
teorias y antecedentes revisados. Finalmente, en el quinto capitulo se exponen las conclusiones

y recomendaciones, seguido de las referencias bibliograficas y los anexos correspondientes.

Xi



CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1. Planteamiento del problema

La tuberculosis constituye una enfermedad de naturaleza infecciosa de alcance
internacional cuyo agente causal es la Mycobacterium tuberculosis, con capacidad de afectacion
a diversos drganos, aunque se manifiesta principalmente en el sistema pulmonar, originando
sintomas como hemoptisis, hipertermia y pérdida de peso. Las particulas suspendidas en el aire
son la via de transmision de dicho microorganismo, de persona a persona. En términos de
prondstico, la mayoria de los pacientes se recupera, solo un 4% fallece (1), (2).

Segun las cifras estadisticas a nivel mundial, la tuberculosis es designada como la
principal causa de mortalidad por enfermedad infecciosa. Conforme a los datos proporcionados
por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), alrededor de una cuarta parte de la poblacion
global se encuentra infectada con tuberculosis latente (la bacteria es captada por los macréfagos
alveolares). Asimismo, solo en un afio se llegan a diagnosticar 10 millones de casos de
tuberculosis activa (los macréfagos no logran contener la enfermedad), de los cuales 1.5
millones muere. Especificamente, en América Latina, la tasa de incidencia de esta enfermedad
fluctta por cada 100,000 habitantes entre 10 y 199 casos al afio. Anualmente en el Perq, el
Ministerio de Salud (Minsa) publica un informe que registra mas de 30,000 casos frescos de
tuberculosis (3), (4).

En este contexto, la deteccidn oportuna y precisa de la tuberculosis es crucial para su
control y manejo efectivo. En la actualidad, se disponen de diversos métodos diagnosticos,
destacando la baciloscopia y el Genexpert MTB/RIF Ultra. La baciloscopia, se fundamenta en
la observacidn a través de microscopia de bacilos que presentan resistencia al acido-alcohol en

muestras procedentes del sistema respiratorio, ha sido utilizada ampliamente como una



herramienta diagnostica econdmica y rapida para la tuberculosis. Por otro lado, el Genexpert
MTB/RIF Ultra es un enfoque molecular que posibilita la deteccién al mismo tiempo tanto de
la presencia de Mycobacterium tuberculosis como de la resistencia a la rifampicina, un farmaco
utilizado en el tratamiento de la tuberculosis. Este método se ha propuesto como una alternativa
prometedora, debido a su elevada sensibilidad y especificidad, junto con su habilidad para
identificar la resistencia al medicamento mencionado. No obstante, aun con ambos métodos se
han presentado algunos casos de resultados falsos negativos o falsos positivos (5), (6), (7).

En atencion a esto, es necesario llevar a cabo un estudio exhaustivo y una valoracion
rigurosa del rendimiento diagndstico de ambos métodos en el contexto especifico de la
tuberculosis. Surgen preguntas sobre la comparacién de la sensibilidad, especificidad, valor
predictivo y concordancia diagndstica entre la baciloscopia y el Genexpert MTB/RIF Ultra.
Ademas, es fundamental tener en cuenta factores como la carga bacteriana, la variabilidad de
las muestras y las limitaciones técnicas asociadas a cada método (8).

Por lo tanto, la finalidad principal de este estudio es evaluar el rendimiento diagnostico
del Genexpert MTB/RIF Ultra y el uso de la baciloscopia con fines diagnosticos de la
tuberculosis. A través de un disefio metodoldgico riguroso y la inclusion de una muestra
representativa de pacientes del Centro de Salud Max Arias, se busca comparar y analizar los
resultados obtenidos por ambas pruebas, con el fin de determinar su sensibilidad, especificidad,
y valor predictivo. Obtener resultados claros y precisos acerca del rendimiento diagndstico de
estas dos técnicas contribuira a mejorar la capacidad de diagndstico de la tuberculosis, lo que a
su vez permitird una deteccion mas temprana, un tratamiento oportuno y una mejor gestion de

la enfermedad.



1.2. Formulacion del problema

1.2.1. Problema general

¢Cual es el rendimiento de la prueba Genexpert MTB/RIF Ultra y la técnica de
baciloscopia para el diagnostico de tuberculosis en pacientes del Centro De Salud

Max Arias, 2022?

1.2.2. Problemas especificos

¢Cual es la sensibilidad del Genexpert MTB/RIF Ultra y la baciloscopia para el
diagnostico de tuberculosis en pacientes del Centro De Salud Max Arias, 2022?
¢Cual es la especificidad del Genexpert MTB/RIF Ultra y la baciloscopia para el
diagndstico de tuberculosis en pacientes del Centro De Salud Max Arias, 20227
¢Cudl es el valor predictivo positivo del Genexpert MTB/RIF Ultra 'y la baciloscopia
para el diagnostico de tuberculosis en pacientes del Centro De Salud Max Avrias,
20227

¢ Cual es el valor predictivo negativo del Genexpert MTB/RIF Ultray la baciloscopia
para el diagnostico de tuberculosis en pacientes del Centro De Salud Max Avrias,
20227

¢Cual es la concordancia entre los resultados del Genexpert MTB/RIF Ultra y la
baciloscopia para el diagnéstico de tuberculosis en pacientes del Centro De Salud

Max Avrias, 20227

1.3. Objetivos de la investigacion

1.3.1 Objetivo general

Determinar el rendimiento del Genexpert MTB/RIF Ultra y la baciloscopia para el

diagnostico de tuberculosis en pacientes del Centro de Salud Max Arias, 2022.



1.3.2 Objetivos especificos

e ldentificar la sensibilidad del Genexpert MTB/RIF Ultra y la baciloscopia para el
diagndstico de tuberculosis en pacientes del Centro De Salud Max Arias, 2022.

e ldentificar la especificidad del Genexpert MTB/RIF Ultra y la baciloscopia para el
diagnostico de tuberculosis en pacientes del Centro De Salud Max Arias, 2022.

e ldentificar el valor predictivo positivo del Genexpert MTB/RIF Ultra y la
baciloscopia para el diagnéstico de tuberculosis en pacientes del Centro De Salud
Max Arias, 2022.

o ldentificar el valor predictivo negativo del Genexpert MTB/RIF Ultra y la
baciloscopia para el diagnéstico de tuberculosis en pacientes del Centro De Salud
Max Arias, 2022.

¢ Identificar la concordancia entre los resultados del Genexpert MTB/RIF Ultra y la
baciloscopia para el diagndstico de tuberculosis en pacientes del Centro De Salud

Max Avrias, 2022

1.4. Justificacién de la investigacion

1.4.1 Tedrica

El estudio se justifica desde una perspectiva tedrica, ya que pretende llevar a cabo una
investigacion para evaluar el rendimiento de la prueba Genexpert MTB/RIF Ultra y la técnica
de baciloscopia en el diagndstico de pacientes con tuberculosis. Desde un enfoque teérico, es
necesario examinar y analizar estos dos métodos, asi como sus parametros diagnosticos. El
conocimiento adquirido a través de esta investigacion contribuye al avance cientifico en el
campo de la tuberculosis, sirviendo de base para estudios relacionados a desarrollar un mejor

diagnostico de esta enfermedad.



1.4.2 Metodoldgica

Desde una perspectiva metodoldgica, este estudio proporciona contribuciones en
relaciéon con la creacion de instrumentos destinados a recopilar datos, los cuales son
meticulosamente disefiados para adecuarse a los objetivos de la investigacion. Ademas,
considerando que el enfoque del tema es importante y constituye una contribucion significativa
para investigaciones similares. Es importante resaltar que el resultado cientifico se caracteriza
por tener un enfoque de naturaleza cuantitativa, de caracter basico y descriptivo, con un enfoque
no experimental, la recoleccion de datos se llevara a cabo mediante una ficha de observacion

como herramienta para la recopilacion de informacion.

1.4.3 Préctica

La justificacion del estudio se basa en una perspectiva practica, dado que la tuberculosis
continta representando un reto significativo para la salud publica. La deteccion temprana y
precisa es crucial para garantizar un tratamiento adecuado y controlar de manera efectiva la
enfermedad. En el centro de salud Max Arias, desde hace unos afios se utilizan tanto el
Genexpert MTB/RIF Ultra como la baciloscopia ampliamente como métodos de diagnostico
para la tuberculosis. Sin embargo, existen limitaciones y variaciones en su rendimiento. Por lo
tanto, resulta necesario conocer métodos que proporcionen resultados mas precisos y confiables
para el diagndstico, lo que permitira mejorar la toma de decisiones clinicas y promover un

manejo adecuado de la enfermedad.

1.5. Delimitaciones de la investigacion

1.5.1. Temporal

Se limita al afio 2022, que coincide con el periodo integral del estudio.



1.5.2. Espacial
Especificamente, el estudio se enmarca en el Centro de Salud Max Arias en el distrito

de La Victoria, en Lima - Per0.
1.5.3. Recursos
Tenemos a nuestra disposicion todos los recursos humanos, materiales y financieros

necesarios para realizar la investigacion de manera exhaustiva.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes

En el &mbito internacional, se identifico la investigacion de Osei et al., en 2019, tuvieron
como finalidad “Analizar el desempefo del ensayo Genexpert MTB/RIF ultra hacia la deteccion
de Mycobacterium tuberculosis (MTB) en adultos de Uganda”. Realizaron un estudio de tipo
retrospectivo con alcance descriptivo, se recogieron un total de dos muestras de esputo y se
procesaron mediante microscopia. Los resultados evidenciaron que, Xpert Ultra en una sola
muestra de saliva tuvo una sensibilidad del 90% (intervalo de confianza [IC] del 95%, 81 a
95%) en relacion con el estandar de referencia compuesto basado en cultivos de esputo, similar
a la sensibilidad compuesta del 87,0% (IC del 95%, 77 a 94%) para la microscopia de
fluorescencia (FM) para bacilos acido resistentes en dos frotis de esputo. La sensibilidad del
Xpert Ultra salival fue un 24,0% menor (IC del 95% para la diferencia, 2 a 48%; P = 0,003)
entre las personas que vivian con el VIH (71%; IC del 95%, 44 a 90%) que entre las personas
que vivian sin el VIH (95%; IC del 95%, 86 a 99%) y un 46,0% mayor (IC del 95%, 14 a 77%);
P < 0,0001) entre los pacientes positivos para la FM (96%; IC del 95%, 87 a 99%) que entre los
pacientes negativos para la FM (50%; IC del 95%, 19 a 81%). Se concluye que, el rendimiento

diagnostico del ensayo Genexpert MTB/RIF ultra es bueno (9).

Elbrolosy et al. en 2021, tuvieron como objetivo “Evaluar la utilidad diagnéstica del
ensayo GeneExpert MTB/RIF frente a los métodos convencionales para el diagnostico de la
tuberculosis pulmonar”. Realizaron un estudio de tipo observacional con alcance descriptivo,
se recogieron un total de 582 muestras clinicas. Las muestras clinicas se procesaron e

investigaron para la deteccion de Mycobacterium tuberculosis (MTB) mediante el ensayo



Genexpert MTB/RIF y los métodos convencionales. Los resultados evidenciaron la
sensibilidad, especificidad, tasa de falsos negativos y exactitud total de la baciloscopia fueron
respectivamente del 72.1%, 81.3%, 27.9% y 78.8%. Genexpert MTB/RIF revel6 un mejor
rendimiento, exhibio una sensibilidad del 90.2%, una especificidad del 86.9% y una tasa de
detecciones incorrectas del 9.8%. En resumen, se determina que el ensayo Genexpert MTB/RIF
constituye un método veloz y altamente preciso para el diagnostico de la tuberculosis y la

identificacion de la resistencia a la rifampicina (10).

Rasool et al. en 2019, tuvieron como propodsito “Examinar ¢l desempefio del ensayo
GeneExpert MTB/RIF y el cultivo para la deteccién de Mycobacterium tuberculosis (MTB) en
sospechosos de tuberculosis pulmonar con baciloscopia negativa”. Realizaron un estudio de tipo
observacional con alcance descriptivo, se recogieron un total de 168 sospechosos de
tuberculosis con baciloscopia negativa de esputo. Las muestras clinicas sometieron a
microscopia de frotis de Ziehl-Neelsen (ZN), ensayo Genexpert MTB / RIF y cultivo de MTB.
Los resultados evidenciaron que, de 168 muestras de esputo con bacilos acido-alcohol
resistentes (BAF)/ZN negativas a la baciloscopia, 48 (28.6%) y 58 (34.5%) resultaron positivas
a MTB mediante el ensayo Genexpert MTB/RIF y el cultivo de MTB, respectivamente,
mientras que 120 (71.4%) y 110 (65.5%) casos sospechosos de TB resultaron negativos
mediante el ensayo Genexpert MTB/RIF y el cultivo de MTB, respectivamente. Se concluye
que, el ensayo Genexpert resultd ser una herramienta rapida y precisa para la deteccion de MTB
en muestras de esputo con baciloscopia negativa. Genexpert tiene ventaja sobre la microscopia
de frotis ZN y el cultivo MTB, ya que detecta la resistencia a MTB y rifampicina

simultaneamente en 2 h con riesgos bioldgicos minimos (11).



Zhang et al. en 2022, tuvieron como objetivo “Investigar la eficiencia diagnostica del
Genexpert MTB/RIF combinado con métodos convencionales para la tuberculosis en el Centro
Médico Regional de Shanghai”. Realizaron un estudio de tipo retrospectivo con alcance
descriptivo, se recogieron un total de 620 pacientes recién diagnosticados que visitaron la clinica
pulmonar del Hospital Tongren de Shanghai entre 2018 y 2021. Las muestras clinicas se les
identificaron bacilos acidorresistentes (BFA) mediante la prueba de tincién de Ziehl Neelsen
(ZNS), el cultivo liqguido BECTEC MGIT 960 (LC) y el ensayo Genexpert MTB/RIF (GX). Los
resultados evidenciaron que, en conjunto, los tres métodos ZNS, LC y GX mostraron
sensibilidades del 55.6, 64.3% y 68.6%, especificidades del 98.3%, 95.4% y 99%, valores
predictivos positivos (VPP) del 93.6%, 85.6% y 96.9%, y valores predictivos negativos (VPN)
del 83.9%, 86.2% Yy 88.1%, respectivamente. EI método GX mostré la especificidad y el VPP
mas elevados para un Unico método solitario, con un 99.1% y un 96.9%, respectivamente. En
cuanto a los métodos combinados por pares, todos mostraron una sensibilidad superior a la de
una sola prueba, alcanzando un méaximo del 80%. Concluyendo que el método Genexpert
MTB/RIF se muestra prometedor como método diagnostico de primera linea para la TB
pulmonar. Ademas, la sensibilidad mejoro significativamente cuando se combiné con LC, por

lo que se recomienda su combinacion para la optimizacion de la préactica (12).

En el ambito nacional, la investigacion de Nieves, en 2019, fue llevada a cabo con la
intencion de “Establecer la utilidad en el diagnostico de Genexpert MTB / RIF en muestras
extrapulmonares y pulmonares comparado con la baciloscopia en un hospital publico”.
Realizaron un estudio de tipo observacional con alcance descriptivo, se recogieron un total de
4383 se analizaron en un laboratorio mediante el sistema de analisis molecular Genexpert MTB

/ RIF, y se contrastaron con baciloscopia para el diagnéstico de Mycobacterium tuberculosis.



Los resultados evidenciaron que, en comparacion con el cultivo, la sensibilidad y especificidad
para las muestras pulmonares fueron del 98% y 97% respectivamente, mientras que para las
muestras extrapulmonares fueron del 83% y 96% respectivamente. En cuanto a la baciloscopia
en comparacion con el Genexpert, se observo una sensibilidad del 49% y una especificidad del
100% en las muestras pulmonares, y una sensibilidad del 36% y una especificidad del 98% en
las muestras extrapulmonares. Concluyendo que GeneXpert es un procedimiento de evaluacion
agil, preciso y valioso para detectar la tuberculosis pulmonar, con una notable sensibilidad y
especificidad en relacién con el cultivo y la observacion de bacilos. Se estima que es una prueba

mas rapida y especifica (13).

Cotrina, en su investigacion de 2022, tuvo como objetivo “Identificacion del
Mycobacterium tuberculosis por Genexpert MTB / RIF comparado con la baciloscopia en
adultos del Hospital Nacional Sergio E. Bernales”. Realizaron una investigacion de tipo
observacional con alcance descriptivo, se recogieron un total de 644 muestras pulmonares y
extrapulmonares, se analizaron en un laboratorio mediante el sistema de andlisis molecular
Genexpert MTB / RIF, y se contrastaron con baciloscopia para el diagnostico de Mycobacterium
tuberculosis. Los resultados evidenciaron que, se encontraron porcentajes de presencia de
Mycobacterium tuberculosis del 17.7% en la baciloscopia, 24.8% en el cultivo y 27.8% al
utilizar Genexpert MTB/RIF. También, se determino una sensibilidad del 95.6%, especificidad
del 94.6%, Valor Predictivo Positivo del 85.4% y Valor Predictivo Negativo del 98.4% al
utilizar el cultivo como estandar de comparacion. Igualmente, se registré una sensibilidad del
97.4%, especificidad del 87.2%, Valor Predictivo Positivo del 62% y Valor Predictivo Negativo

del 99.4% al tomar en cuenta la baciloscopia como punto de referencia. Se concluye, que el
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método Genexpert MTB/RIF es altamente valido para el diagndstico, siendo una técnica

confiable para identificar la presencia de Mycobacterium tuberculosis (14).

2.2. Bases teoricas
2.2.1 Tuberculosis

La tuberculosis es una enfermedad de gran relevancia en el &mbito de la salud publica,
provocada por el Mycobacterium tuberculosis, una bacteria aerdbica con forma de baston que
es resistente a los acidos. Esta bacteria, que puede ser expulsada por una persona infectada,
puede permanecer suspendida en el aire en forma de pequefias particulas durante varias horas.
Incluso una sola tos o estornudo puede generar numerosas particulas infecciosas, y basta con
que se inhalen 10 bacilos para que ocurra la infeccién. Una vez inhalada por una persona
susceptible, la bacteria se puede alojar en los alvéolos pulmonares y ser captada por los
macrofagos alveolares De acuerdo a la presentacion de sintomas, la tuberculosis puede ser

clasificada en dos formas: (2, 15, 16)

e Tuberculosis latente: se refiere a la situacion en la cual el paciente no muestra signos
clinicos evidentes, pero su respuesta inmunolégica persiste ante la estimulacion de los
antigenos de Mycobacterium tuberculosis. Segun la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS), la mayoria de las personas infectadas no manifiestan los sintomas tipicos de la
tuberculosis, pero aun enfrentan la posibilidad de desarrollar la enfermedad en su forma
activa. Cuando la enfermedad se mantiene en el organismo sin sintomas, en un estado
inactivo, no es contagiosa, ya que el bacilo se encuentra en una fase latente. La
tuberculosis latente puede ser detectada a través de la prueba cutanea con derivado

proteico purificado (PPD) (17).
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e Tuberculosis activa: se refiere al tipo de tuberculosis en el cual el paciente portador
muestra manifestaciones clinicas propias de la enfermedad, y en esta etapa si hay riesgo
de contagio. Los sintomas principales incluyen hemoptisis (expectoracion de sangre),

fiebre y pérdida de peso (2,18).

La deteccion de la tuberculosis se lleva a cabo principalmente mediante procedimientos
de imagenologia, como la radiografia de térax, y mediante pruebas microbiol6gicas, como la
baciloscopia, el cultivo de esputo y la prueba de PPD, entre otros. Por otra parte, el tratamiento
de la tuberculosis es de un valor incalculable, no solo para la recuperacion de la salud del
paciente, sino también para evitar la diseminacién de la infeccion entre individuos. El
tratamiento se fundamenta en aspectos bacteriolégicos, como la cantidad de bacilos presentes y
su capacidad de mutar a medida que se multiplican, lo que hace necesario el uso de

medicamentos que eviten la seleccion de cepas resistentes (2,19); (20).

Por tanto, el tratamiento de la tuberculosis se enfoca en dos aspectos bacterioldgicos:
evitar la seleccion de bacilos resistentes mediante la combinacion de medicamentos y destruir
los bacilos en sus diferentes etapas de crecimiento metabolico. El tratamiento de la tuberculosis
debe considerar diversos factores, como la funcién renal deficiente, enfermedades hepéticas,
toxicidad y alergias a los medicamentos. Ademas, existen situaciones especiales que requieren
consideracion, como el embarazo, la adiccion a las drogas, la coinfeccion con el VIH y las

resecciones intestinales, especialmente en el yeyuno (21); (22).
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2.2.2 Genexpert MTB/RIF Ultra

Las técnicas utilizadas actualmente para la deteccion bacterioldgica e inmunoldgica de
la tuberculosis presentan limitaciones en términos de tiempo de deteccion y sensibilidad o
especificidad deficientes. Esto dificulta el diagndstico y tratamiento tempranos de la
tuberculosis, especialmente en casos de tuberculosis pulmonar con baciloscopia negativa,
tuberculosis extrapulmonar e infeccion latente por Mycobacterium tuberculosis (MTB), que
carecen de manifestaciones clinicas tipicas o caracteristicas de imagen. La falta de técnicas de
diagndstico diferencial ha generado un panorama mas complejo en la prevencion y control de
la tuberculosis. Sin embargo, con los avances en la ciencia y tecnologia médicas,
especificamente en el ambito de la precision en el diagndstico y tratamiento, la tecnologia de
deteccidn por biologia molecular ha emergido como una nueva esperanza en el diagnostico

temprano de la tuberculosis (23, 24).

Las técnicas de amplificacion de &cidos nucleicos de MTB se dirigen a diferentes genes
como 1S6110, rpoB, gyrB, 1S1081 y proteina de filtrado de cultivo 10 (CFP-10), los cuales se
amplifican y detectan mediante la técnica de PCR. Un avance significativo en la biologia
molecular de la tuberculosis fue la introduccion del Genexpert MTB/RIF (Genexpert) y luego
su version Ultra, desarrollado por Cepheid Inc. Esta técnica se basa en la PCR cuantitativa por
fluorescencia en tiempo real, y permite detectar el gen rpoB, que esta asociado con la resistencia
a la rifampicina en MTB. La prueba Genexpert Ultra detecta la presencia de MTB (detecta desde
13,1 -16 UFC/ml de muestra) y su resistencia a la rifampicina directamente a partir de muestras

de esputo frescas o congeladas en tan solo 2 horas (23).

Estudios han demostrado que la sensibilidad de la prueba GeneXpert varia entre el

61.8% y el 85%, y la especificidad entre el 98% y el 99% para muestras respiratorias de
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pacientes con tuberculosis pulmonar. Ademas, tiene una sensibilidad del 85.0% en la deteccion
de muestras de esputo de pacientes con coinfeccién de MTB/VIH, una sensibilidad del 98.0%
en muestras de esputo de pacientes con tuberculosis y baciloscopia positiva, y una sensibilidad
del 67.0% en muestras de esputo de pacientes con tuberculosis y baciloscopia de esputo
negativa. La prueba GeneXpert Ultra ha presentado mayor sensibilidad, y ha sido ampliamente
reconocida y recomendada por la OMS como una prueba preferente en casos de sospecha de
coinfeccion por MTB/VIH. Sin embargo, se ha observado que esta prueba tiene una menor
sensibilidad en la deteccion de muestras con bajo contenido bacteriano, lo que limita su utilidad
en la deteccidon de tuberculosis con baciloscopia negativa y en pacientes con tuberculosis

extrapulmonar (23, 25, 26).

2.2.3 Baciloscopia

La baciloscopia es un método de laboratorio utilizado para diagnosticar la tuberculosis
(TB) al identificar la bacteria Mycobacterium tuberculosis en muestras bioldgicas. Esta prueba
desempefia un papel crucial en los protocolos de diagndstico de la TB, ya que permite detectar
la presencia de la bacteria causante de esta enfermedad. La baciloscopia se fundamenta en la
observacion a través del microscopio de los bacilos acido-alcohol resistentes (BAAR), que son
caracteristicas distintivas de la Mycobacterium tuberculosis. Estos bacilos se tifien con
colorantes especiales y pueden ser visualizados bajo el microscopio como bacterias alargadas y

con un color caracteristico (27).

Para obtener un resultado positivo en la baciloscopia, es necesario que la muestra
contenga al menos entre 5,000 y 10,000 bacilos por mililitro de muestra. Este elevado nivel de
bacilos se encuentra predominantemente en individuos que presentan tuberculosis pulmonar,

particularmente en aquellos casos con lesiones significativas y formacion de cavidades. Estos
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individuos son los que tienen una mayor probabilidad de propagar los bacilos y mantener la
enfermedad en la comunidad. Sin embargo, la baciloscopia tiene una sensibilidad limitada para
diagnosticar la enfermedad en casos extrapulmonares y en ciertos grupos de pacientes, como

nifios y personas que viven con VIH (28).

Una de las principales ventajas de la baciloscopia es su rapidez y accesibilidad, ya que
los resultados pueden obtenerse en un corto periodo de tiempo. Esto permite un diagnostico
temprano y un inicio més pronto del tratamiento, lo cual es esencial para el control de la
tuberculosis y la prevencién de la propagacion de la enfermedad. Sin embargo, es importante
tener en cuenta que la baciloscopia presenta ciertas limitaciones. En algunos casos, la cantidad
de bacterias presentes en la muestra puede ser demasiado baja para ser detectada mediante esta
técnica. Ademas, la sensibilidad de la baciloscopia puede variar segun la calidad de la muestra
recolectada y la habilidad del técnico de laboratorio que realiza el anélisis. Por lo tanto, en
situaciones en las que se sospecha fuertemente de tuberculosis, pero los resultados de la
baciloscopia son negativos, puede ser necesario recurrir a pruebas adicionales, como cultivos o
pruebas moleculares, para confirmar el diagndstico. De este modo, la baciloscopia es una
técnica de diagndstico de la tuberculosis que se fundamenta en la observacion a través de
microscopia de los bacilos resistentes al acido-alcohol. A pesar de sus limitaciones, constituye

una herramienta valiosa en el diagndstico temprano y el manejo de la tuberculosis (28).

2.2.4 Rendimiento diagnostico

El rendimiento diagnostico de una prueba de laboratorio se refiere a su capacidad para
detectar o descartar una enfermedad o condicion médica especifica. Se establece a través de
distintos parametros, como la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor

predictivo negativo. También suelen utilizarse el indice T y el indice de exactitud.
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La sensibilidad de una prueba se refiere a su capacidad para detectar de manera precisa
a las personas que tienen la enfermedad o la condicion bajo evaluacion. En otras
palabras, es la proporcion de verdaderos positivos en relacion con el total de personas
con la enfermedad. Se expresa como un porcentaje y a mayor sensibilidad, menor
cantidad de falsos negativos (29). Viene a expresar la probabilidad de un resultado
positivo cuando la persona esta enferma. Matematicamente es la cantidad de verdaderos
positivos divididos entre el total de personas enfermas (37).

La especificidad de una prueba se define por su capacidad para reconocer de manera
precisa a las personas que no padecen la enfermedad o condicion que estd siendo
evaluada. Es la proporcion de verdaderos negativos en relacion con el total de personas
sin la enfermedad. También se expresa como un porcentaje y a mayor especificidad,
menor cantidad de falsos positivos (29). Expresa la probabilidad de que una persona
obtenga un resultado negativo ya que no padece la enfermedad. Matematicamente es la
division entre los verdaderos negativos y el total sanos (37).

El valor predictivo positivo es la probabilidad de que una persona efectivamente tenga
la enfermedad o condicion, considerando un resultado positivo en la prueba. Es la
relacion de resultados verdaderamente positivos en comparacion con el total de
resultados positivos. El valor predictivo positivo depende tanto de la sensibilidad como
de la especificidad de la prueba, junto con la prevalencia de la enfermedad en la
poblacion analizada (29). En términos matematicos se calcula dividiendo los verdaderos
positivos entre el total de casos positivos (37).

El valor predictivo negativo denota la probabilidad de que una persona no esté afectada

por la enfermedad o condicion, considerando un resultado negativo en la prueba. Es la
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proporcion de verdaderos negativos en relacion con el total de resultados negativos. Al
igual que el valor predictivo positivo, el valor predictivo negativo depende de la
sensibilidad, especificidad y prevalencia de la enfermedad (29). Se calcula dividiendo
los verdaderos negativos entre el total de negativos en la prueba (37).

El indice T es un indice de desempefio global de una prueba diagndstica que permite
medir si la prueba es capaz de discriminar a los individuos sanos de los enfermos, es de
reciente uso, y consiste en identificar la cantidad de aciertos de la prueba, en otras
palabras, los verdaderos positivos y los verdaderos negativos. En forma matematica

podemos expresar la cantidad de aciertos de la prueba en base la siguiente ecuacion:

a+d c+b

N N
a+d
N

IndiceT = X 100

Donde a son los pacientes enfermos con resultados positivos en la prueba (verdaderos
positivos), b son los no enfermos con resultados positivos (falsos positivos), ¢ los
enfermos con resultados negativos (falsos negativos) y d los no enfermos con resultados
negativos (verdaderos negativos) y N es la suma de los enfermos (a+c) y los sanos (b +
d). El indice viene a ser la proporcion de resultados asertivos menos la proporcion de
resultados no asertivos dividido entre la proporcién de resultados asertivos. Este indice
sera de 100% cuando la prueba no presenta error (36).

indice de exactitud: es también una prueba de resumen global que nos permite conocer

si la misma es o no util, y se calcula mediante la siguiente formula matematica:

Verdadedor positivos + Verdaderos negativos

Verdaderos positivos + Verdaderos negativos + Falsos positivos + Falsos negativos
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2.3. Formulacion de hipotesis
2.3.1 Hipotesis nula
e Ho= El Genexpert MTB/RIF Ultra tiene menor rendimiento que la baciloscopia para

el diagnostico de tuberculosis en pacientes del Centro de Salud Max Arias, 2022.

2.3.2 Hipotesis alterna
e Hi= El Genexpert MTB/RIF Ultra tiene mejor rendimiento que la baciloscopia para

el diagndstico de tuberculosis en pacientes del Centro de Salud Max Arias, 2022.
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CAPITULO I1l: METODOLOGIA
3.1. Método de la investigacion

El método utilizado fue el enfoque hipotético deductivo, que implica la creacion de
hipGtesis para prever consecuencias futuras observables, que permitan instaurar su validez. Es
asi que, el proceso de investigacion se desarroll6 desde el diagndstico a los datos, partiendo de

lo general a lo particular (30).
3.2. Enfoque investigativo

El estudio se basé en un enfoque cuantitativo, ya que se centr6 en la obtencion de
resultados que puedan medirse, con el propésito de validar y extender los resultados o hip6tesis

obtenidos, manejando para ello instrumentos de recoleccion y pruebas estadisticas (31)
3.3. Tipo de investigacion

El estudio tiene una tipologia basica, dado que su intencion radica en ampliar la base de

conocimientos cientificos existentes sobre la tematica (32).
3.4. Disefio de la investigacion

La investigacion se desarroll6 dentro de un disefio no experimental de naturaleza
descriptiva y transversal, dado que examin el fendmeno de analisis tal como se manifiesta en
la realidad, sin que el investigador manipule ninguna de ellas. Igualmente, su fundamento reside
en la recopilacion de datos en un unico punto temporal, lo que determina su naturaleza

transversal (33).
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3.5. Poblacién, muestra y muestreo
Poblacion

El grupo de participantes considerados para el anlisis estuvo conformado por 400
informes de resultados provenientes de las pruebas realizadas para detectar la presencia de
tuberculosis en los pacientes atendidos en el Centro de Salud Max Arias durante el afio 2022,

siguiendo los lineamientos de inclusion y exclusion establecidos.
Criterios de inclusion:

e Muestras con resultados completos
e Muestras con un volumen mayor a 2ml

e Muestras procesadas por baciloscopia 0 Genexpert MTB/RIF Ultra

Criterios de exclusion:
e Ejemplos de personas con un diagnostico previamente verificado de
tuberculosis.

e Ejemplos de personas que han recibido tratamiento anteriormente por

tuberculosis.

Muestra

La muestra del estudio se calculé empleando la formula disefiada para muestras finitas,

la cual se muestra a continuacion:

B Z?Npq
~ E2(N—-1)+ Z%pq

n
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Donde: n=muestra a estimar, N=poblacién (400 resultados), Z=puntaje para un nivel de
confianza de 95% (1.96), E=precision (0.05), p=proporcion a estimar (0.5), g=1-p (0.5). Por
tanto, se determin0 que serian necesarias al menos una muestra de 196 reportes de resultados y
para tener en cuenta posibles pérdidas en el proceso, se afiadid un 15% adicional. Por tanto, se
establecio una muestra final de 230 reportes de resultados para realizar el diagnostico de
tuberculosis en los pacientes que han sido atendidos en el Centro de Salud Max Arias durante

el ano 2022.

Se opto6 por un método de muestreo no probabilistico por conveniencia y se contempld
la eleccion de una muestra estratificada con asignacion proporcional al total de resultados
analizados en cada mes a lo largo del afio 2022, considerandose a las muestras que fueron
procesadas para diagndstico de tuberculosis mediante baciloscopia y Genexpert ultra en el

servicio de laboratorio, y a las que el investigador tuvo acceso (34).

3.6. Variables y operacionalizacion

Seguidamente, se presenta la definicién operativa de las variables en las tablas

posteriores.
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Variable 1: Rendimiento diagnostico del Genexpert MTB/RIF Ultra

Matriz operacional de la variable 1

Dj . Definicio 1 Definicién . Escala de | Escala valorativa
imensiones | Delinicion conceptua operacional Indicadores medicion | (niveles o rangos)
Capacidad de la prueba Para determinar el rendimiento Nivel de De Razén Nivel de sensibilidad
para identificar diagndstico, se llevan a cabo sensibilidad bueno (>80%)
Sensibilidad correctamente a las g ’ bueno °
ensibrlica personas con la diferentes mediciones. La Nivel de vel d ibilidad
enfermedad o condicion sensibilidad del Genexpert sensibilidad vae ° sens<| I<I) N
en evaluacién p nadecuado inadecuado (<80%)
Capacidad de la prueba MTB/RIF Ultra se obtiene Nivel de Nivel de especificidad
para identificar dividiendo el ndmero de casos especificidad bueno (>80%)
Especificidad correctamente a las . bueno
specificida personas sinla positivos correctamente Nivel de Nivel de especificidad
enfermedad o condicion identificados por el sistema especificidad inadecuado (<80%)
evaluada. e L inadecuado
Probabilidad de que una | ENtre €l numero total de casos Resultados Resultados positivos en
Valor de persona realmente tenga positivos conocidos. Esta positivos en enfermos P
rediccion la enfermedad o medida indica la proporcion de enfermos
Eositivo condicion, da_d o un . Total de Total de resultados
resultado positivo en la casos verdaderamente resultados iti
prueba. . positivos POSITIVOS
— positivos que son detectados
Probabilidad de que una Resultados Resultad ti
valor d persona no tenga la adecuadamente. negativos en ene ssl;ngsos negativos
praecjl)iizcieén enfermedad o condicién, sanos
; dado un resultado Total de
negativo negativo en la prueba. resultados Total _de resultados
nedali negativos
gativos
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Variable 2: Rendimiento diagnostico de la baciloscopia

Matriz operacional de la variable 2

_ _ o Definicién Escala de Escala valorativa
Dimensiones | Definicién conceptual operacional Indicadores medicién (niveles o rangos)
_Capa_(:l_dad de la prueba para Par_al evaluar esta vae_l (_jc_a De Razoén Nivel de sensibilidad
identificar correctamente a | variable, se realizan sensibilidad bueno (>80%)
Sensibilidad las personas con la mediciones especificas. bueno
ensibilica enfermedad o condiciénen | La sensibilidad de la Nivel de Nivel d ibilidad
evaluacion baciloscopia se obtiene sensibilidad ! "ile € csle”i' 8:)‘:/61
dividiendo el nimero de inadecuado inadecuado (<80%)
Capacidad de la prueba para | Casos positivos Nivel de Nivel de
identificar correctamente a | correctamente especificidad especificidad bueno
Especificidag | 125 Personas sin la identificados por la bueno (>80%)
spectficidad | enfermedad o condicion tecnica entre el nimero Nivel de Nivel de
evaluada. total de casos positivos especificidad especificidad
?OS.OC'?OS' Esta ”_“Fd'dda inadecuado inadecuado (<80%)
T indica la proporcion de
Probabilidad de que una casos verdaderamente Res_u_ltados Resultados positivos
valor d persona realmente tenga la i positivos en en enfermos
pr?e;irccieén enfermedad o condicion, gg;(;é%so gue son enfermos
- dado un resultado positivo
positivo en la prueba P adecuadamente por la -rte(;?lltssos Total de resultados
' baciloscopia. - positivos
positivos
EJ/r?elfj)ircgieén enfermedad o condicién, sanos €n Sanos
; dado un resultado negativo
negativo en la prueba g L(;ﬁillt:;os Total de resultados
' . negativos
negativos
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3.7. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

3.7.1. Técnica de recoleccién de datos

La metodologia utilizada para la recopilacion de datos fue la observacion a través del
analisis de documentos que contienen informacion extraida de los registros del laboratorio. Esta
técnica consiste en examinar y analizar los documentos y registros generados durante el proceso

de baciloscopia en el laboratorio (33).

Para llevar a cabo esta técnica, se recopilaron los registros y documentos relevantes,
como informes de baciloscopia, formularios de solicitud de pruebas, registros de resultados y
cualquier otra documentacion relacionada con el proceso de diagnéstico de la tuberculosis

mediante baciloscopia.

3.7.2. Descripcidn de instrumentos

El método empleado para la obtencion de la informacion fue la ficha de recoleccion,
mediante la cual se recopild informacidn acerca de los resultados de las pruebas realizadas en
el laboratorio para el diagnostico de tuberculosis. La ficha consta de 10 elementos: 1) codigo de
la muestra; 2) fecha de recepcion; 3) género; 4) edad; 5) lugar de procedencia; 6) historial de
tratamientos previos; 7) tipo de muestra; 8) existencia de condiciones médicas concurrentes; y
en la segunda seccion, los datos correspondientes a la variable de estudio: 9) Genexpert Ultra;

10) baciloscopia, la cual fue disefiada por Taipe (35).
3.7.3. Validacion

El instrumento no se sometio a validacion, debido a que ya fue validado por criterio de

expertos (35).
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3.7.4. Confiabilidad

El instrumento no fue sometido a confiabilidad, porque ya se determind considerando el
estadistico Kuder Richardson (KR-20), al obtener un resultado de 0,918, se infiere que el

instrumento es confiable (35).

3.8. Procesamiento y anélisis de datos

El disefio para el manejo y examen de los datos siguio las etapas siguientes: Primero, se
establecio una base de datos en Microsoft Excel. A continuacién, se utiliz6 el programa SPSS
26 para establecer la estadistica de estos parametros. Se evaluaron los siguientes parametros de

diagnostico:

e Sensibilidad (S): Se obtuvo dividiendo el numero de verdaderos positivos entre
el total de personas enfermas.

e Especificidad (E): Se efectu6 el calculo dividiendo la cantidad de resultados
verdaderamente negativos entre el total de individuos que no presentan la
enfermedad.

e Valor predictivo positivo: Se establecio al realizar la division del nimero de
resultados verdaderamente positivos entre el total de resultados positivos.

e Valor predictivo negativo: Se llevd a cabo mediante la division del nimero de
resultados verdaderamente negativos entre el total de resultados negativos.

e Adicionalmente, se calculd el indice T, el indice de exactitud y la concordancia

entre ambas pruebas utilizando el indice Kappa (K) de Cohen (31).
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3.9. Aspectos éticos

Debido a la extension de la investigacion, se evalu6 como de riesgo bajo, ya que no
incluye una intervencion directa en los participantes con las variables del estudio. Al mismo
tiempo, no requirio el uso del consentimiento informado. Se respetaron los principios bioéticos
a lo largo de todo el proceso de investigacion y se cumplieron las normativas universitarias
contra el plagio. Es importante mencionar que el proyecto fue aprobado por el Comité

institucional de Etica en investigacion de la Universidad Norbert Wiener.

No se recibié patrocinio ni cualquier otra forma de compensacion, y el investigador

declar6 no tener ningln conflicto de intereses.
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CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS

4.1. Resultados

4.1.1. Analisis descriptivo de resultados

El estudio fue realizado en el centro de salud Max Arias Schreiber, con muestras
recolectadas durante el periodo de enero a diciembre del 2022. A partir de 230 reportes de
resultados de pacientes que se realizaron las pruebas de baciloscopia, cultivo y prueba molecular
con el método del Genexpert Ultra. Se identificaron algunas caracteristicas de la muestra y las
variables de estudio, con la informacion obtenida de los registros de pacientes que fueron

atendidos durante el periodo de estudio.

Tal como se expresa en la Tabla 1, las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes
que fueron atendidos en el Centro de Salud Max Arias, durante el periodo 2022 muestran que
segun el sexo se observo una mayor frecuencia de hombres (58.3%). El 70.4% de los pacientes
no presento antecedentes de tratamiento. Respecto al tipo de muestra, segun la frecuencia se
observo una mayor frecuencia de muestra de esputo con 80%, 7.4% aspirado bronquial, 6.5%
liquido cefalorraquideo, 4.3% aspirado gastrico, 4% liquido pericardico, 0.9% liquido ascitico
y 0.4% lavado bronquio alveolar. Ademas, se observé que el 70.4% de pacientes no presento

comorbilidades.
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Tabla 1

Caracteristicas sociodemograficas de los pacientes que fueron atendidos en el Centro de

Salud Max Arias, durante el periodo 2022

Caracteristicas Numero Frecuencia (%)
Sexo Hombre 134 58.3
Mujer 96 41.7
Antecedentes de
_ No 162 70.4
tratamiento
Si 68 29.6
Tipo de muestra Esputo 184 80
Aspirado bronquial 17 7.4
Liquido cefalorraquideo 15 6.5
Aspirado gastrico 10 4.3
Liquido ascitico 2 0.9
Lavado bronquio alveolar 1 0.4
Liquido pericardico 1 0.4
Comorbilidad Ausente 162 70.4
Presente 68 29.6

Fuente: Datos de la investigacion

4.1.2. Resultados de la investigacion

En la presente seccion se muestran los resultados obtenidos en el estudio, en primer

lugar, se puede observar en la Tabla 2, los resultados en tablas cruzadas de las pruebas

Genexpert Ultra MTB/RIF y cultivo, observandose que la deteccién coincidia con positividad

del cultivo, lo mismo que la no deteccidn fue coincidente con el cultivo negativo, siendo en el

primero, 54 casos y el segundo 176 casos.
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Tabla 2. Tabla cruzada de los resultados del Genexpert Ultra MTB/RIF y el cultivo. Centro de

salud Max Arias, 2022.

Resultados de la Cultivo
prueba diagnéstica Positivo Negativo Total
Genexpert-Ultra Detectado 54 0 54
No detectado 0 176 176
Total 54 176 230

En la Tabla 3, se muestran en tablas cruzadas los resultados de las pruebas baciloscopia

y cultivo, observandose una menor positividad de la baciloscopia frente al cultivo.

Tabla 3. Tabla cruzada de los resultados de la baciloscopia y el cultivo. Centro de salud Max
Arias, 2022.

Resultados de la Cultivo
prueba diagnostica Positivo Negativo Total
Baciloscopia Positivo 37 2 39
Negativo 17 174 191
Total 54 176 230
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En la Tabla 4, se muestra la sensibilidad de la prueba Genexpert Ultra MTB/RIF y de la
baciloscopia, tomando como prueba gold estandar la metodologia por cultivo. La sensibilidad
de la prueba Genexpert Ultra MTB/RIF fue 100% y la de la baciloscopia 68.5%.

Tabla 4. Sensibilidad del Genexpert Ultra MTB/RIF y la baciloscopia, usando como gold

estandar el cultivo. Centro de Salud Max Arias, 2022

Indicador Valor (%)
Sensibilidad del Genexpert Ultra 100
Sensibilidad de la baciloscopia 68.5

En la Tabla 5, se muestra la especificidad de la prueba Genexpert Ultra MTB/RIF y de
la baciloscopia, tomando como prueba gold estandar la metodologia por cultivo. La

especificidad del Genexpert Ultra MTB/RIF fue de 100% y la de la baciloscopia fue 98.9%.

Tabla 5. Especificidad del Genexpert Ultra MTB/RIF y la baciloscopia, usando como gold

estandar el cultivo. Centro de Salud Max Arias, 2022.

Indicador Valor (%)
Especificidad Genexpert Ultra MTB/RIF 100
Especificidad baciloscopia 98.9

En la Tabla 6, se observa, que el valor predictivo positivo del Genexpert Ultra MTB/RIF

fue de 100%, mientras que la de la baciloscopia fue de 94.9%.
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Tabla 6. Valor predictivo positivo del Genexpert Ultra MTB/RIF y la baciloscopia, usando

como gold estandar el cultivo. Centro de Salud Max Arias, 2022.

Indicador Valor (%)
Valor predictivo positivo Genexpert Ultra MTB/RIF 100
Valor predictivo positivo baciloscopia 94.9

En la Tabla 7, se muestra la capacidad predictiva de resultados negativos o valor
predictivo negativo del Genexpert Ultra MTB/RIF el cual fue de 100%, mientras que la

baciloscopia fue de 91.1%.

Tabla 7. Valor predictivo negativo del Genexpert Ultra MTB/RIF y la baciloscopia, usando

como gold estandar el cultivo. Centro de Salud Max Arias, 2022.

Indicador Valor (%)
Valor predictivo negativo Genexpert Ultra MTB/RIF 100
Valor predictivo negativo baciloscopia 91.1

Para determinar el nivel de concordancia entre las pruebas baciloscopia y cultivo, se
utilizé el indice de Kappa de Cohen, cuyo resultado se muestra en la Tabla 8. De acuerdo a lo
observado, el nivel de significancia obtenido presento una p = 0.000, es decir, p es menor a 0.05.
obteniéndose un indice de Kappa de Cohen de 0.75, lo que indica una buena concordancia entre
las pruebas diagnosticas, es decir, que los resultados de la baciloscopia replican en buena

medida a los obtenidos por el cultivo.
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Tabla 8. Concordancia entre las pruebas baciloscopia y cultivo. Centro de salud Max Arias,

2022,

Medidas simétricas Valor Error estandar T e dieds Significacién
asintotico aproximada

Medida de acuerdo Kappa 0.746 0.054 11.543 0.000

N° de casos validos 230

Para determinar el nivel de concordancia entre las pruebas Genexpert Ultra MTB/RIF y
cultivo, se utilizé el indice de Kappa de Cohen, cuyo resultado se muestra en la Tabla 9. De
acuerdo a lo observado, siendo el nivel de significancia obtenido un valor de p = 0.000, es decir,
p es menor a 0.05. En ese caso, el indice de Kappa de Cohen fue de 1.0, lo que indica una muy
buena concordancia entre las pruebas diagndsticas, es decir, que los resultados del Genexpert

Ultra MTB/RIF replican en muy buena medida a los obtenidos por el cultivo.

Tabla 9. Concordancia entre las pruebas Genexpert Ultra MTB/RIF y cultivo. Centro de salud
Max Avrias, 2022.

Medidas simétricas valor Error estandar R E— Significacion
asintético aproximada

Medida de acuerdo Kappa 1.000 0.000 15.166 0.000

N° de casos validos 230

En la tabla 10 se observan los indices de exactitud y el indice T, obtenidos para ambas

pruebas. En el caso del Genexpert Ultra MTB/RIF, el indice de exactitud fue de 100%, mientras
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que para la baciloscopia fue de 91.7%. En lo que respecta al indice T, este fue de 100% para el

Genexpert Ultra MTB/RIF y de 82.7% para la baciloscopia.

Tabla 10. indices de exactitud y T para las pruebas de Genexpert Ultra MTB/RIF y

baciloscopia, usando cultivo como método estandar

Indicador Indice de exactitud Indice T
(%0) (%0)

Genexpert Ultra MTB/RIF 100 100

Baciloscopia 91.7 82.7

Se observo que la prueba Genexpert Ultra MTB/RIF presento una sensibilidad,
especificidad, valor predictivo positivo, valor predictivo negativo de 100%, 100%, 100% vy
100%; mientras que la baciloscopia presento 68.5%, 98.9%, 94.9% y 91.1% respectivamente.
De la misma manera, se calcularon los indices de exactitud y T, resultando que para el
Genexpert Ultra MTB/RIF estos fueron: 100% y 100%, mientras que para la prueba

baciloscopia, fueron: 91.7% y 82.7%, respectivamente.
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4.1.3. Discusion de resultados

En este estudio, el propdsito principal consistio en establecer el desempefio de la prueba
Genexpert Ultra MTB/RIF y la baciloscopia para el diagnéstico de tuberculosis en el Centro de
Salud Max Arias 2022. Al respecto, considerando como estandar de oro al cultivo de

Mycobacterium.

Se determind una sensibilidad de la prueba Genexpert Ultra MTB/RIF de 100% y la
baciloscopia 68.5% al contrastar con el cultivo como prueba gold estdndar. Es decir, la prueba
Genexpert Ultra MTB/RIF es més sensible que la baciloscopia, lo que hace que la primera sea
mejor para detectar gente enferma. Siendo concordantes con el estudio de Osei et al. (9) que
observo una sensibilidad de la prueba de Genexpert Ultra MTB/RIF comparada con el cultivo
de esputo, del 90%. Nieves (13) estim6 una sensibilidad de 98% para Genexpert MTB / RIF,
contrastada con el cultivo. Cotrina (14) determind una sensibilidad de 95.6% y 97.4%, para la
prueba de Genexpert MTB/RIF, al tomar en cuenta como estandar de comparacion el cultivo y
la baciloscopia, respectivamente. Por otro lado, nuestros resultados fueron distintos a los
encontrados por Elbroslosy et al. (10) quienes determinaron una sensibilidad de 72.1% para el
Genexpert MTB/RIF comparado con los métodos convencionales. Zhang et al. (12) en su
estudio, calculé una sensibilidad de 68.6% para esta prueba comparada con la prueba de tincién
de Ziehl Neelsen y el cultivo liguido BACTEC MGIT 960. Se debe considerar que la
sensibilidad de un estudio a otro puede variar en funcion de la cantidad de personas enfermas
que formaron parte del estudio. En nuestro caso, la mayoria de los estudios que anteceden
determinaron una sensibilidad similar al presente estudio, aunque algunos autores que
mencionan menores sensibilidades utilizaron otras metodologias que posiblemente expliquen la

diferencia observada.
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Se determino la especificidad de la prueba Genexpert Ultra MTB/ RIF de 100% y la
baciloscopia fue de 98.9% al contrastar con el cultivo que nuestra prueba gold estandar. Es
decir, la prueba Genexpert Ultra MTB/RIF fue mas especifica que la baciloscopia, lo que indica
que la primera es mejor para detectar gente sana. Se evidencia concordancias con los estudios
de Zhang et al. (12), calcul6 una especificidad de 99% para esta prueba comparada con la prueba
de tincion de Ziehl Neelsen y el cultivo liqguido BACTEC MGIT 960. Nieves (13) estim6 una
sensibilidad de 97% para Genexpert MTB / RIF, contrastada con el cultivo para el diagnostico
de Mycobacterium tuberculosis. Cotrina (14) determin6 una especificidad de 94.6% y 87.2%,
para la prueba de Genexpert MTB/RIF. Por otro lado, nuestros resultados son distintos a los de
Elbroslosy et al. (10) que determinaron una especificidad de 81.3% para el Genexpert MTB/RIF
comparado con los métodos convencionales. Considerando que la especificidad puede variar de
acuerdo al grupo de personas que no poseen la enfermedad en el estudio. Para nuestro estudio,
la mayoria de los estudios que anteceden determinaron una especificidad para la prueba
Genexpert Ultra MTB/RIF similar a los del presente estudio, por otro lado, algunos autores
obtuvieron menor especificidad, lo cual puede explicarse porque tuvieron muestras de pacientes

con diferentes prevalencias de la enfermedad.

En lo concerniente al valor predictivo positivo de la prueba de Genexpert Ultra
MTB/RIF fue de 100% Yy la baciloscopia de 94.9%, al contrastar con el cultivo como prueba
gold estandar. La capacidad predictiva de resultados positivos o valor predictivo positivo del
Genexpert Ultra MTB/RIF es mayor que el de la baciloscopia, ya que fue de 100%, lo que
implica que esta tendria una mayor probabilidad de que una persona que resulte positiva a la

prueba en realidad tenga tuberculosis. Osea el 100% de los pacientes con resultado positivo en
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la prueba tengan tuberculosis, mientras que solo el 94.9% de los pacientes que se hicieron la

prueba baciloscopia y resultaron positivos tenian tuberculosis y el 5.1% restante no lo tenia.

En cuanto al estudio de Zhang et al. (12) se calcul6 un valor predictivo positivo de 96.9%
para esta prueba comparada con la prueba de tincion de Ziehl Neelsen y el cultivo liquido
BACTEC MGIT 960, dicho valor fue més cercano al del presente estudio. Por otro lado,
evidenciamos resultados distintos en el estudio Cotrina donde determind un valor predictivo
positivo de 85.4% y 62.0%, para la prueba de Genexpert MTB/RIF, al tomar en cuenta como
estandar de comparacién el cultivo y la baciloscopia, respectivamente, ambos diferentes a los

del presente estudio.

Respecto al valor predictivo negativo de la prueba de Genexpert Ultra MTB/RIF fue de
100% y para la baciloscopia fue de 91.1%, al contrastar con el cultivo como prueba Gold
estandar. La capacidad predictiva de resultados negativos o valor predictivo negativo fue mayor
en el Genexpert Ultra que en la baciloscopia, 100%, lo que implica, la probabilidad de que una
persona que resulte negativa a la prueba en realidad no tenga tuberculosis. Siendo concordante
al estudio de Cotrina (14) determiné un valor predictivo negativo de 98.4% y 99.4%, para la
prueba de Genexpert MTB/RIF, al tomar en cuenta como estandar de comparacion el cultivo y
la baciloscopia, respectivamente, ambos valores cercanos a los del presente estudio la
investigacion. Por otro lado, los resultados fueron distintos a los de Osea el 91.1% de los
pacientes con resultado negativo en la prueba baciloscopia no tenian tuberculosis y un 8.9%. si
lo tenia. Zhang et al. (12) se calculé un valor predictivo negativo de 88.1% para esta prueba
comparada con la prueba de tincion de Ziehl Neelsen y el cultivo liquido BACTEC MGIT 960.

En nuestro caso, un estudio que antecede determind un valor predictivo negativo similar al
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presente, aunque algunos autores que mencionan menores resultados de valor predictivo

negativo utilizaron otras metodologias que posiblemente expliquen la diferencia observada.

En lo concerniente a la concordancia entre el Genexpert Ultra MTB/RIF y el cultivo, la
medida del indice de Kappa de Cohen fue de 1.0, lo que indica una muy buena concordancia
entre las pruebas, es decir, que los resultados del Genexpert Ultra MTB/RIF replican en muy
buena medida a los obtenidos por cultivo, visto que el nivel de significancia obtenido es p =
0.000, es decir, p es menor a 0. El nivel de concordancia entre baciloscopia y el cultivo fue de
0.75, lo que quiere decir que fue mayor la concordancia con el Genexpert Ultra MTB/RIF que
con la baciloscopia. Ninguno de los estudios que forman parte de los antecedentes, evalué la
concordancia entre estas dos pruebas, por lo que este resultado no se pudo comparar, pero si

resulta un dato interesante a considerar por futuros investigadores.
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. Conclusiones

La sensibilidad de la prueba Genexpert Ultra MTB/RIF fue 100% Yy para la baciloscopia
fue 68.5%.

La especificidad de la prueba Genexpert Ultra MTB/RIF fue 100% y para la
baciloscopia fue 98.9%.

El valor predictivo positivo del Genexpert Ultra MTB/RIF fue 100% y para la prueba
de baciloscopia fue 94.9%. Lo cual indica, que la prueba presenta una alta probabilidad
de que una persona que realmente esta enferma salga positiva en la prueba.

El valor predictivo negativo de la prueba de Genexpert Ultra MTB/RIF fue de 100% y
para la baciloscopia fue de 91.1%. Indicando que esta prueba tiene una alta probabilidad
de que una persona no enferma de negativo en la prueba.

El Genexpert Ultra MTB/RIF obtuvo mayor indice de exactitud e indice T que la
baciloscopia, lo que indica que esta prueba es mas capaz para discriminar entre enfermos
y no enfermos, lo que la hace mas confiable en el proceso de diagnostico de la
enfermedad.

Existe concordancia entre Genexpert Ultra MTB/RIF y el cultivo, estadisticamente
significativo, con un indice de Kappa de Cohen de 1.0, lo que indica que una muy buena
concordancia entre las pruebas. El nivel de concordancia entre la prueba de baciloscopia

y el cultivo fue de 0.75, lo que indica una buena concordancia.
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5.2. Recomendaciones

En base a los hallazgos, se recomienda:

e Utilizar la prueba de Genexpert Ultra MTB/RIF en la evaluacion de pacientes, ya que

tiene buen rendimiento.

e Comparar el rendimiento de la prueba Genexpert Ultra MTB/RIF con otras pruebas para
poder determinar su rendimiento frente a éstas.

e Realizar investigaciones como estas en otros centros de salud para determinar el
rendimiento de Genexpert Ultra MTB/RIF en otros pacientes, manteniendo la misma

proporcion de enfermos, para poder comparar los resultados.
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ANEXO 1. MATRIZ DE CONSISTENCIA

Problema Objetivos Hipdtesis Variables Dlseqo .
metodologico
Problema general Objetivo general Hipétesis nula Variable 1 Tipo de investigacion
+¢Cuél es el rendimiento diagndstico | *Determinar el rendimiento diagndstico Rendimiento Bésica
del GeneExpert MTB/RIF Ultray la | del GeneExpert MTB/RIF Ultra y la | HO= ElI GeneExpert | diagnostico del
baciloscopia para el diagnéstico de | baciloscopia para el diagnéstico de | MTB/RIF Ultra tiene | GeneExpert Método y disefio de la
tuberculosis en pacientes del Centro | tuberculosis en pacientes del Centro De | menor rendimiento | MTB/RIF Ultra investigacion
De Salud Max Arias, 2022? Salud Max Arias, 2022. diagnéstico que la
baciloscopia para el | Dimensiones: Hipotético deductivo

Problemas especificos Obijetivos especificos diagndstico de | Sensibilidad No experimental
*Cudl es la sensibilidad del | eldentificar la  sensibilidad del | tuberculosis en | Especificidad Descriptiva
GeneExpert MTB/RIF Ultra y la | GeneExpert MTB/RIF Ultra y la | pacientes del Centro De | VPP Transversal
baciloscopia para el diagnéstico de | baciloscopia para el diagnostico de | Salud Max Arias, 2022. | VPN
tuberculosis en pacientes del Centro | tuberculosis en pacientes del Centro De Poblacion
De Salud Max Arias, 2022? Salud Max Arias, 2022. Hipétesis alterna

Variable 2 400 Muestras procesadas
*¢Cual es la especificidad del | «Identificar 1la  especificidad del | HI= ElI GeneExpert | Rendimiento en el Centro De Salud
GeneExpert MTB/RIF Ultra y la | GeneExpert MTB/RIF Ultra y la | MTB/RIF Ultra tiene | diagnostico de la Max Arias, 2022, para
baciloscopia para el diagnéstico de | baciloscopia para el diagnéstico de | mejor rendimiento | baciloscopia diagnéstico de
tuberculosis en pacientes del Centro | tuberculosis en pacientes del Centro De | diagndstico que la tuberculosis.
De Salud Max Arias, 2022? Salud Max Arias, 2022. baciloscopia para el | Dimensiones:

diagnostico de | Sensibilidad Muestra

+;Cual es el valor predictivo positivo | <Identificar el valor predictivo positivo | tuberculosis en | Especificidad 231 muestras procesadas
del GeneExpert MTB/RIF Ultray la | del GeneExpert MTB/RIF Ultra y la | pacientes del Centro De | VPP en el Centro De Salud
baciloscopia para el diagnéstico de | baciloscopia para el diagnostico de | Salud Max Arias, 2022. | VPN Max Arias, 2022, para

tuberculosis en pacientes del Centro
De Salud Max Arias, 20227

*(Cual es el wvalor predictivo
negativo del GeneExpert MTB/RIF
Ultra y la baciloscopia para el
diagnéstico de tuberculosis en
pacientes del Centro De Salud Max
Avrias, 2022?

tuberculosis en pacientes del Centro De
Salud Max Arias, 2022.

eIdentificar el valor predictivo negativo
del GeneExpert MTB/RIF Ultra y la
baciloscopia para el diagndstico de
tuberculosis en pacientes del Centro De
Salud Max Arias, 2022.

diagnéstico de
tuberculosis.
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ANEXO 2. INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS

D

Universidad
Norbert Wiener

Ficha de recoleccion de datos sobre rendimiento diagnoéstico del GeneExpert MTB/RIF
Ultray la baciloscopia para el diagndstico de tuberculosis en pacientes del Centro De

Salud Max Arias, 2022

N° DE FICHA:

1) CODIGO DE MUESTRA N®

2) FECHA DE RECEPCION

3) SEXO __ Femenino
__Masculino

4) EDAD __Menos de 18 anos
18 a 26 afnos
27 a 36 anos
__ 37 adb anos
__ 47 omas

5) PROCEDENCIA — Emergencia
__ Otros

6) ANTECEDENTES DE __Si

TRATAMIENTO —No
7) TIPO DE MUESTRA __ Absceso cervical

___Aspirado bronquial
___Aspirado gastrico
__ Esputo

__LCR

___Liquido ascitico

__Liquido pericardico

8) PRESENCIA DE __sSi
COMORBILIDAD —_No
9) GENEXPERT ULTRA __Detectado
__ Mo detectado
10) BACILOSCOPIA __Positivo
___Negativo
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ANEXO 3. DISTRIBUCION DE RESULTADOS DE LAS PRUEBAS DE
BACILOSCOPIA, GENEXPERT ULTRA MTB/RIF Y CULTIVO. CENTRO DE

SALUD MAX ARIAS, 2022.

Pruebas Positivo % Negativo % Total %
Gene Xpert Ultra MTB/RIF 54 (23.5) 176 (76.5) 230 (100)
Baciloscopia 39 (17.0) 191 (83.0) 230 (100)
Cultivo 44 (19.1) 186 (80.9) 230 (100)

En la Tabla, se muestran los resultados obtenidos de las pruebas diagnosticas de las 230
muestras analizadas, donde de acuerdo con Genexpert Ultra MTB/RIF, 54 resultaron positivas
y 176 negativas, lo cual representd una frecuencia de 23.5 y 76.5%, respectivamente. Para la
prueba baciloscopia 39 resultaron positivas y 191 negativas, lo cual represento una frecuencia
de 17 y 83%, respectivamente. Para el cultivo 44 resultaron positivas y 186 negativas, lo cual

represento una frecuencia de 19.1 y 80.9%, respectivamente.
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ANEXO 4. RELACION ENTRE LAS PRUEBAS DE BACILOSCOPIA Y GENEXPERT

ULTRA MTB/RIG. CENTRO DE SALUD MAX ARIAS, 2022.

Genexpert Ultra Genexpert Ultra
Pruebas o ) Total
MTB/RIF positiva MTB/RIF negativa
Baciloscopia positiva 37 2 39
Baciloscopia negativa 17 174 191
Total 54 176 230

En la tabla se observa la relacién entre la prueba baciloscopia respecto al Genexpert Ultra
MTB/RIF, donde de las 39 muestras positivas por baciloscopia, 2 resultaron negativas al
Genexpert Ultra MTB/RIF. Mientras que de las 54 pruebas positivas por Genexpert Ultra

MTB/RIF, 17 resultaron negativas en la baciloscopia.

49



ANEXO 5. RELACION ENTRE LAS PRUEBAS DE CULTIVO Y GENEXPERT

ULTRA MTB/RIG. CENTRO DE SALUD MAX ARIAS, 2022.

GeneXpert Ultra GeneXpert Ultra
Pruebas o ) Total
MTB/RIF positiva MTB/RIF negativa
Cultivo positivo 42 12 54
Cultivo negativo 2 174 176
Total 44 186 230

En la tabla se observa la relacion entre la prueba de cultivo respecto al Genexpert Ultra

MTB/RIF, donde de las 54 muestras positivas por cultivo, 42 resultaron negativas al Genexpert

Ultra MTB/RIF. Mientras que de las 44 pruebas positivas por Genexpert Ultra MTB/RIF, 2

resultaron negativas en cultivo.
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ANEXO 6. BASE DE DATOS

© 00 N o g b~Mw NP

N N N NIN DN NN DN P PP PR PP PP P
© 0o N o0 MW NP O O 00N o 0w NP, O

NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
DETECTADO
DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
DETECTADO
DETECTADO
NO DETECTADO
DETECTADO
NO DETECTADO
DETECTADO
NO DETECTADO
DETECTADO
DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO

POSITIVO
NEGATIVO
POSITIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO
POSITIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO
NEGATIVO
POSITIVO
POSITIVO
NEGATIVO
NEGATIVO

NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO
POSITIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO
POSITIVO
NEGATIVO
POSITIVO
NEGATIVO
POSITIVO
NEGATIVO
POSITIVO
POSITIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
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30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58
59
60
61

NO DETECTADO
DETECTADO
NO DETECTADO
DETECTADO
DETECTADO
DETECTADO
NO DETECTADO
DETECTADO
DETECTADO
DETECTADO
DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO

NEGATIVO
POSITIVO

NEGATIVO
POSITIVO

NEGATIVO
POSITIVO

NEGATIVO
POSITIVO

NEGATIVO
POSITIVO

NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO

NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO

NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO

NEGATIVO
POSITIVO
NEGATIVO
POSITIVO
POSITIVO
POSITIVO
NEGATIVO
POSITIVO
POSITIVO
POSITIVO
POSITIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
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62
63
64
65
66
67
68
69
70
71
72
73
74
75
76
77
78
79
80
81
82
83
84
85
86
87
88
89
90
91
92
93

NO DETECTADO
NO DETECTADO
DETECTADO
NO DETECTADO
DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
DETECTADO
NO DETECTADO
DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
DETECTADO
NO DETECTADO

NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO

NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO

NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO

NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO

NEGATIVO

NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO
NEGATIVO
POSITIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO
NEGATIVO
POSITIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO
NEGATIVO
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94
95
96
97
98
99
100
101
102
103
104
105
106
107
108
109
110
111
112
113
114
115
116
117
118
119
120
121
122
123
124
125

DETECTADO
NO DETECTADO
DETECTADO
DETECTADO
DETECTADO
NO DETECTADO
DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
DETECTADO
DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
DETECTADO
DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO

POSITIVO
NEGATIVO
POSITIVO
NEGATIVO
POSITIVO
NEGATIVO
POSITIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO
POSITIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO
POSITIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO
NEGATIVO
NEGATIVO

POSITIVO
NEGATIVO
POSITIVO
POSITIVO
POSITIVO
NEGATIVO
POSITIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO
POSITIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO
POSITIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
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126
127
128
129
130
131
132
133
134
135
136
137
138
139
140
141
142
143
144
145
146
147
148
149
150
151
152
153
154
155
156
157

NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
DETECTADO
NO DETECTADO
DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO

NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO

NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO

NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO
NEGATIVO
POSITIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
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158
159
160
161
162
163
164
165
166
167
168
169
170
171
172
173
174
175
176
177
178
179
180
181
182
183
184
185
186
187
188
189

NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
DETECTADO
DETECTADO
NO DETECTADO
DETECTADO
NO DETECTADO
DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
DETECTADO

NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO

NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO

NEGATIVO
POSITIVO

NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO

NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO

NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO
POSITIVO
NEGATIVO
POSITIVO
NEGATIVO
POSITIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO
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191
192
193
194
195
196
197
198
199
200
201
202
203
204
205
206
207
208
209
210
211
212
213
214
215
216
217
218
219
220
221

DETECTADO
DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO

POSITIVO

POSITIVO

NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO

POSITIVO
POSITIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
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222
223
224
225
226
227
228
229
230

NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO
DETECTADO
NO DETECTADO
NO DETECTADO

NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO

NEGATIVO
NEGATIVO

NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
POSITIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
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ANEXO 7. Constancia de Aprobacion del Comité Institucional de Etica para la

Investigacion — UPNW

.4" CD]-!II'ﬁ INSTITULCTOMNAL DL_ETI[..H. FARALA
T INVESTIGACTON
Marbart Wlemer

CONSTANCIA DE APROBACTON
Lima, 25 de nowiembre de 2023
Imvestgador

Yhemer Vargas Vallejos
Exp. N": 1054-2023

Die mi consideracion-

Esg:mmaea.'p:lﬁarlem:mdulsahdnyalamm.ﬁumlequeelﬂnmelum:mmlde
Etica pam la mvestigacion de la Umiversidad Privada Worbert Wiensr (CIEI-UPNW)
evalus v APROBO los sigoisntes documentos:

= Protocole tifolado: “RENDIMIENTO DE LA FREUEBA GENEXFEET
MTEB/EIF ULTEA Y LA BACILOSCOFLA FPARA EL DIAGNDOSTICO DE
TUBERCULOSIS. CENTRO DE SALTD MAYX ARTAS 20217 Versiom 02 con
fecha 15/11/2023.

El muaal tiens como iowvestizgador principal al Sr{a) Yhemer Vargas Vallejos ¥ a los
mvestipadores colaboradorss (no aplica)

La APROBACION comprende el complimiente de las buenas practicas éicas, el balance
riesgobensficio, la calificacion del sguipo de investipacion v la confidencialidad de los
datos, emire oiras.

El imwestizador debera considerar los signientes pumtos detallades a contirmacion:

1. La vigencia ds la aprobacion es de dos aiios (24 meses) a partir da la enxision
de este dorumento.

2. ElInforme de Avances se presentara cada § meses, y el informe final upa vez
conchrido el esnudiao.

1. Toda enmiends o adends = debera presemtar al CIEL-UPHW ¥ ne podra
implementarse sin 1a debida aprobacion.

4. 5i aplica, Ia Removacion de aprobacion del provecto de investigacion debera
imiciarse treinta {30) dias antes de la fecha de vencimiento, con su respective
mforme de avance.

E: cuanto informa a usted para su conocimisnta v fines pertinentes.

Atentamente,
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ANEXO 8. Autorizacion para ejecucion de proyecto de Investigacion — CS Max Arias
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“Afo del Bi io, P cia, y de la
i6n de fas h batalias de Junin y Ayacuch

OFICION® 057 - 2024 —JE-C.S. MAS-DIRIS LC
Sefior(a)
Andrés Velarde Talleri
Rector
Universidad Norbert Wiener
Presente.-

Atencidn: Yenny Marisol Bellido Fuente

Presidenta del CIEl - UPNW
Asunto: Autorizacién para realizar proyecto de tesis Rendimiento de la

Prueba GENEXPERT MTB/RIF ultra y la baciloscopia para el
diagndstico de tuberculosis Centro de Salud Max Arias, 2022

Referencia: OFICIO N" 001-2024
De mi mayor consideracion:

Por medio de la presente es grato dirigirme a ustedes, para saludarios cordialmente y en
vista a los documentos de la referencia relacionados al expediente administrativo del
sefior Yhemer Vargas Vallejos, egresado de la universidad “Norbert Wiener”, quien
solicita realizar el proyecto de tesis titulado “Rendimiento de la Prueba Genexpert
MTB/RIF ULTRA y la Baciloscopia para el Diagnéstico de Tuberculosis. Centro de Salud
Max Arias, 2022”, con fines académicos, para optar el titulo de Licenciado en Tecnologia
Meédica en Laboratorio Clinico y Anatomia Patologica, a través de la universidad “Norbert
Wiener”.

La Direccién del C.S. Max Arias Schreiber da la autorizacién al sefior Yhemer Vargas
Vallejos, para realizar dicho proyecto en el establecimiento de salud a mi cargo,
especificando que se le brinden las facilidades necesarias para la aplicacion de
instrumentos de investigacion, y la presentacion de una copia del estudio realizado al
término de su investigacién. Disponiendo la supervision y monitoreo de dicha actividad y
el informe Final con los resultados correspondientes.

Sin otro particular, me despido de usted, no sin antes reiterarle mi aprecio y estima
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