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“IMPLEMENTACION DE PRUEBAS RAPIDAS METODO MODS PARA EL
DIAGNOSTICO DE TB-MDR EN EL LABORATORIO DE MYCOBACTERIAS DEL
CENTRO DE EXCELENCIA PARA EL MANEJO DE LA TUBERCULOSIS DEL HOSPITAL
REGIONAL DOCENTE DE TRUJILLO”

1. PROBLEMA PRIORIZADO

En el Pera la tuberculosis es el primer problema de salud publica de origen infeccioso,
asociado a una profunda base social de pobreza e inequidad. Los esfuerzos del sector salud
para su control no han conseguido reducir la magnitud de las personas afectadas; por lo que
es necesario establecer un nuevo enfoque que supere el actual paradigma biomédico,
incluya la intervencién sobre los determinantes sociales y fortalezca e integre los actuales
servicios de salud publicos y privados.

Segun el Ministerio de Salud del Pera (MINSA) y la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS), en el Peru cada hora cuatro a seis personas se enferman de tuberculosis (TB), esto
hace que al afio se vean afectados entre 35 000 a 50 000 personas; de todos ellos, el 10%
contrae la tuberculosis multidrogo-resistente (TB MDR) que es producida por cepas
resistentes a las drogas mas efectivas para curar la TB, como son la isoniacida y la
rifampicina.

Si consideramos que cada persona que enferma de TB sin tratamiento efectivo, contagia el
bacilo tuberculoso entre 10 a 15 personas cada afio, y que las cepas resistentes y
extremadamente resistentes se transmiten de la misma manera que las cepas sensibles ,
las cifras de ciudadanos infectados por el bacilo tuberculoso resistente a drogas, pero que
aun no han desarrollado la enfermedad activa en Perd, son alarmantes. Por todo ello
consideramos que el real diagnostico de este escenario epidemiolégico en el Perq, es el de
una epidemia no controlada de TB MDR/XDR. Esta realidad nacional es la mas grave en
todo el continente americano, siendo s6lo semejante a lo que sucede en paises africanos,
paises pobres de Asia y las ex republicas socialistas soviéticas

En la Libertad, entre los afios 2008 y 2010 se registraron 169 casos de tuberculosis
MDR, 3casos de tuberculosis XDR y en la estratificacion de distritos por factores de riesgo
de TB, LaLibertad cuenta con 16 distritos de alto y muy alto riesgo de trasmision por su alta
incidenciacomo Florencia de Mora, La Esperanza, El Porvenir, Laredo y Victor Larco. Asi
mismo, la tuberculosis represent6 el 1.1% de mortalidad y fue calificada dentro de las 20
enfermedades causantes de mortalidad.



La base para el control de la tuberculosis como problema de salud publica esta en el
diagnostico oportuno y en el aseguramiento de la administracién de un tratamiento que
garantice la interrupcién de la cadena epidemioldgica de trasmision de la tuberculosis en la
comunidad.

En la actualidad hay un incremento, debido a la ausencia de diagndsticos oportunos
que permita identificar los casos de tuberculosis MDR precozmente. Por lo tanto, es
prioridad sanitaria la deteccion temprana de los pacientes con tuberculosis resistente y
conocer ademas el perfil de susceptibilidad a las drogas mediante la aplicacion de
herramientas diagnésticas rapidas y confiables, a fin de iniciar el tratamiento oportuno, un
adecuado manejo médico e interrumpir la cadena de trasmision de la enfermedad a la
comunidad.

2. JUSTIFICACION

Ante la urgente necesidad de poder contar con los estudios de susceptibilidad para el
diagnostico de casos nuevos de TB-MDR en la region, el Laboratorio de Mycobacterias del
Centro de Excelencia para el manejo de la Tuberculosis del Hospital Regional Docente de
Trujillo (CENEX TB- HRDT) ha iniciado el procesamiento de Pruebas de Susceptibilidad
Rapidas mediante el Método MODS a fin de proporcionar una herramienta que permitira
reducir el tiempo de diagndstico de TB-MDR de 7 a 21 dias.

3. COMPETENCIAS A DESARROLLAR

El Método MODS (Microscopic Observed Drug Susceptibility) desarrollado y validado
en el Perd y replicado en otros paises; consiste en el reconocimiento de patrones
morfoldgicos en un cultivo rapido en medio liquido a partir directamente de una muestra de
esputo, puede detectar la resistencia a Isoniacida y Rifampicina en 7 a 21 dias permitiendo
gue se acorte el tiempo de diagndstico de la TB-MDR.

Las Pruebas Rapidas facilitan enormemente la eleccion de un mejor esquema de
tratamiento de tuberculosis al diagnosticar o descartar la TB-MDR en forma temprana. A
medida que la TB-MDR se trate tempranamente, disminuira su transmision y al darse un
esquema de tratamiento apropiado se controlard mejor la aparicion de nuevos casos de TB-
MDR.

3.1. Aseguramiento de la calidad en el Flujo de envio de muestra y de informacioén:
Para el procesamiento de pruebas de susceptibilidad rapida MODS a partir de las
muestras de ESPUTO es necesario garantizar la calidad en el sistema de envio de
muestras y de informacion a fin de asegurar la oportunidad y confiabilidad de los
resultados obtenidos.

3.1.1. Aseguramiento del Flujo de envio de muestras:

La prueba de susceptibilidad rapida Método MODS ha sido validada SOLO para
muestras de ESPUTO provenientes de pacientes diagnosticados con TB
Pulmonar que aln no han iniciado tratamiento con BACILOSCOPIAS
POSITIVAS (+, ++; +++) 6 BALICOSCOPIAS NEGATIVAS, nunca tratados ,
antes tratados, Recaidas y Abandonos recuperados (por lo menos 30 dias sin
recibir tratamiento). En el caso de de la TB pulmonar BK negativa la indicacion
para la prueba rapida (MODS) debe ser hecha por el médico tratante o tener
radiografia de pulmones anormal.



3.1.2.

a. Calidad de la muestra:
Se deberd exigir a los responsables de la Estrategia de TB de los
establecimientos de salud que la muestra de esputo a enviar sea aquella
proveniente del arbol bronquial (FLEMA), evitando el envio de muestras de
saliva o secreciones faringeas.

b. Cantidad de la muestra:
Para garantizar un resultado confiable la cantidad minima requerida para el
procesamiento de Método MODS es de CINCO MILILITROS. Las muestras
gue no cumplan con lo solicitado no podran ser procesadas por el método
MODS y seran derivadas a cultivo convencional.

c. Conservaciény transporte de la muestra:
Las muestras de esputo deberan ser conservadas en cadena de frio (2°C a
8° C) y enviadas al Laboratorio de Mycobacterias del CENEX TB-HRDT
dentro de las 48 HORAS de haber sido recolectada. Durante el transporte se
debera mantener las condiciones de refrigeracion requeridas. RECUERDE
QUE ENTRE LA TOMA'Y EL PROCESAMIENTO DE LA MUESTRA EN EL
LABORATORIO NO DEBEN PASAR MAS DE 72 HORAS.

d. Recepcion de la muestra:
La recepcidon de muestras enviadas de los diferentes servicios del
HRDT y de los establecimientos de salud de su Jurisdiccién se realizara
de lunes a jueves desde las 08:00 a.m. hasta las 6:00 p.m; los dias viernes
y sabado desde las 08:00 a.m. a 12:00 p.m. (el procesamiento de las
pruebas rapidas se realizaran los lunes, miércoles y viernes por la tarde a
partir de las 02:00 p.m.)

e. Fechadeinicio del procesamiento de pruebas rapidas:
Miércoles 1° de Febrero del 2012.

Aseguramiento del Sistema de envio de informacion:

Para el envio de informacidon se utilizard la Solicitud para Investigacion
Bacteriologica en Tuberculosis la cual debera ser llenada con letra legible y por
duplicado y deber4d consignar los siguientes datos con CARACTER
OBLIGATORIO:

Nombres y apellidos del paciente.

Edad, sexo y nimero de Historia Clinica.

Antecedentes de tratamiento: Nunca o Antes tratado.

Factores de riesgo: Diabetes Mellitus, VIH, Personal de Salud, Persona Privada

de su Libertad, contacto de Pacientes TB-MDR etc.*

Fecha de recoleccién de la muestra.
Cadigo y resultado de baciloscopia. (Anexo 3)

*Se adjuntard la copia o duplicado del cuestionario de factores de riesgo para
TB MDR.



3.2 Realizacion de pruebas de susceptibilidad rapida Método MODS:

3.3

3.4

El Laboratorio de Mycobacterias del CENEX TB HRDT es el responsable del
procesamiento de las pruebas de rapidas MODS.
Los resultados se podran obtener en un plazo de 7 a 21 dias.

Resultados e interpretacion de Pruebas de Susceptibilidad MODS

ISONIACIDA RIFAMPICINA INTERPRETACION
Sensible a Isoniacida
S S Sensible a Rifampicina

TUBERCULOSIS NO MDR

Resistente a Isoniacida
R S Sensible a Rifampicina
TUBERCULOSIS NO MDR

Sensible a Isoniacida
S R Resistente a Rifampicina
TUBERCULOSIS NO MDR

Resistente a Isoniacida
R R Resistente a Rifampicina
TUBERCULOSIS MDR

Muestra inadecuada

CONTAMINADO ENVIAR NUEVA MUESTRA

No hubo crecimiento en los controles PS

NO DESARROLLO ENVIAR NUEVA MUESTRA

Contra referencia de los resultados:

El recojo de los resultados de las pruebas rapidas es responsabilidad del personal
encargado de los servicios del HRDT y del personal de salud de la Estrategia de
Tuberculosis de los Establecimientos y podran ser recogidos en el CENEX TB HRDT
de 7 am a 6 pm. 6 enviadas a su lugar de origen a través del sistema de telediagnostico.

Referencia de los aislamientos resistentes:

Los resultados de MODS que indiqguen RESISTENCIA a Isoniacida o Rifampicina o
ambas drogas seran remitidas al Laboratorio Referencial Regional La Libertad para que
sean enviadas al Laboratorio de Referencia Nacional de Micobacterias del Instituto
Nacional de Salud para determinar el perfil completo de resistencia de dichos
aislamientos a través del procesamiento de Pruebas de Primera y Segunda Linea y
cuyo resultado se obtendra en 30 a 45 dias.

Aquellas Pruebas MODS cuyo resultado indiquen SENSIBILIDAD a Isoniacida y
Rifampicina seran cultivadas y posteriormente enviadas al Laboratorio Referencial
Regional La Libertad para procesamiento de pruebas de sensibilidad complementaria,
en el Laboratorio de Referencia Nacional del INS.



4. CONSIDERACIONES FINALES

o El personal de salud de los servicios del HRDT vy de la Estrategia de Tuberculosis de
los Establecimientos de salud debera realizar el seguimiento de la prueba utilizando
el CODIGO asignado durante la recepcion de la misma.

e Sera RESPONSABILIDAD de los servicios del HRDT y de los Establecimientos de
Salud el cumplimiento de las medidas de bioseguridad en la conservacion y el
transporte de las muestras.

e Las muestras recepcionadas que evidencien derramamiento durante el transporte
seran ELIMINADAS vy notificadas a los servicios del HRDT y del Establecimiento
correspondiente.

e Las muestras que no cumplan con los criterios de envio e informacién exigidos NO
SERAN procesadas para Prueba MODS, éstas seran derivadas a cultivo
convencional.

e Las muestras de esputo de aquellos pacientes con Baciloscopia NEGATIVA seran
sometidas al procesamiento de cultivo convencional.

e Toda solicitud de prueba de sensibilidad MODS debera adjuntar consentimiento
informado firmado por el paciente y/ o familiar responsable.

Dr. Luis Alejandro Rodriguez Hidalgo Dra. Teresina Rodriguez Saenz
Coordinador CENEX TB- HRDT Jefe de Laboratorio del HRDT



ANEXO N° 01

ALGORITMO PARA EL DIAGNOSTICO BACTERIOLOGICO DE TUBERCULOSIS MDR (METODO MODS)

Establecimientos de la Jurisdicciéon

LABORATORIO CENEX HRDT

LABORATORIO REFERENCIAL REGIONAL

HRDT
IDENTIFICACION S.R. RECEPCION MUESTRA RECEPCION CULTIVO
> ENVIADA A PRUEBA
OBTENCION MUESTRA 4
SOLICITUD REGISTRO
l BACTERIOLOGICA CULTIVO
SOLICITUD  ANTEC. TTO. l
. e FACTOR DE RIESGO
RACTERINI AG o FECHA TOMA MUE PROCESAMIENTO
a DECINT RA NCrNDIA

PROCESAMIENTO

BACILOSCOPIA

RESULTADO

BACILOSCOPIA

BACILOSCOPIA

PROCESAMIENTO
PRUEBA MODS

l 1-3

RESULTADO

ENVIAR PARA ENVIAR PARA
CULTIVO CULTIVO
LABORATORIO LABORATORIO
REFERENCIAL REFERENCIAL

DENTRO DE LAS 48 HORAS

INHy RIF INH y/o RIF

QFNQIRI F RFQIRTFNTF

REPORTAR
RESULTADO [¢—

CULTIVO

|

CULTIVO CULTIVO
NEGATIVO.
POSITIVO
REPORTAR
RESULTADO

ENVIAR PARAP.S.
CONVENCIONAL




ANEXO N° 02
ALGORITMO PARA EL DIAGNOSTICO BACTERIOLOGICO DE TUBERCULOSIS MDR (METODO MODS)

SERVICIOS HRDT

LABORATORIO CENEX HRDT

IDENTIFICACION SR.

OBTENCION MUESTRA

ESPUTQ

SOLICITUD

RACTFRINI AGICA

DENTRO DE LOS 20 MINUTOS

v

PROCESAMIENTO

RESULTADO

- PROCESAMIENTO
- PRUEBA MODS

BACILOSCOPIA BACILOSCOPIA INHy RIF INH y/o RIF
|- /A /A QFNSIRI F RFQISTENTF
' : l
REPORTAR
CULTIVO CULTIVO RESULTADO
DENTRO DE LAS 48 HORAS

LAB. INS
CULTIVO POSITIVO

P.S




ANEXO N° 03
SOLICITUD PARA P.S TUBERCULOSIS MDR (METODO MODS)

MIBLSTE R DE SALUD TR de Req. o.q:_ |

5 TRGATES LA S50 NITA R MCD ML DE PREVEMCION Y CONTROL 0E TUSERCUN Csts

SOLICITUD PARA INVESTIGACION BACTERIOLOGICA EN TUBERCULOSIS
(ESTOS EXAMENES SON TOTALMENTE GRATUITOS)

2. RED de Saued

Establacimiento de Saked

Sendcio 3 Cama N‘“'I
4.

APELLIDO PATERMNO APELLIDD MATERNO NOMBRES EDAD SEXO HC. aFF.
Drorie il

5. Tipo de Muests Es::-..m: D'I-aD Especficar

Antecadentes de Tio: 1. INunca T'-QJ-Q.G"_“!I:I 2. Anes T-a1a:-:n|:| Rescanda
Aband. Recuperado
Fracaso

6. Para Diagnostico: SR. : Seq. Diag “oﬂ.: Rx Amoomal :I ira MI: Zda h-'II | H“'I

7. Para Control de Tho: MES Esg. UN'D:E Esq. DDS:IESH-*-:. I: Intiv] | oros]

8. Culithvo : Pruoeba de sensibilidad: 1L ﬁea:|2° eed D

9. N*de Caso | P.S. MODS Foacha de necolaotion:

/ Firma v sello del Solicitante:

s S CIONES |
RESULTADOS
FECHA et MY Regsto de N b oo Resultados (solo marcar la casilla comespondiante)
= == = Laboratorio Spec - -
Jhlagative + ++ +H+ N* Cobonias
Baclos copia
C ulithveo
Firma vy sello del Laboratorista: Facha de entrega:

s S OIS




ANEXO N°04: CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PRUEBA SENSIBILIDAD MODS

En el Peru la tuberculosis es el primer problema de salud publica de origen infeccioso, asociado a una profunda base social de pobreza e
inequidad. Segun el Ministerio de Salud del Pert (MINSA) y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en el Peri cada hora cuatro a seis
personas se enferman de tuberculosis (TB), esto hace que al afio se vean afectados entre 35 000 a 50 000 personas; de todos ellos, el 10%
contrae la tuberculosis multidrogo-resistente (TB MDR) que es producida por cepas resistentes a las drogas mas efectivas para curar la TB,
como son la isoniacida y la rifampicina.

Si consideramos que cada persona que enferma de TB sin tratamiento efectivo, contagia el bacilo tuberculoso entre 10 a 15 personas cada
afio, y que las cepas resistentes y extremadamente resistentes se transmiten de la misma manera que las cepas sensibles, las cifras de
ciudadanos infectados por el bacilo tuberculoso resistente a drogas, pero que aidn no han desarrollado la enfermedad activa en Peru, son

alarmantes.

La base para el control de la tuberculosis como problema de salud publica estd en el diagnéstico oportuno y en el aseguramiento de la
administracion de un tratamiento que garantice la interrupcién de la cadena epidemiolégica de trasmision de la tuberculosis en la comunidad.
Por lo tanto, es prioridad sanitaria la detecciobn temprana de los pacientes con tuberculosis resistente y conocer ademas el perfil de
susceptibilidad a las drogas mediante la aplicacion de herramientas diagnésticas rapidas y confiables, a fin de iniciar el tratamiento oportuno y
un adecuado manejo médico e interrumpir la cadena de trasmisién de la enfermedad a la comunidad.

El Método MODS (Microscopic Observed Drug Susceptibility) desarrollado y validado en el PerG y replicado en otros paises; consiste en el
reconocimiento de patrones morfolégicos en un cultivo rapido en medio liquido a partir directamente de una muestra de esputo, puede

detectar la resistencia a Isoniacida y Rifampicina en 7 a 21 dias permitiendo que se acorte el tiempo de diagnéstico de la TB-MDR.

Las Pruebas Rapidas facilitan enormemente la eleccién de un mejor esquema de tratamiento de tuberculosis al diagnosticar o descartar la
TB-MDR en forma temprana. A medida que la TB-MDR se trate tempranamente, disminuird su transmisién y al darse un esquema de

tratamiento apropiado se controlara mejor la apariciéon de nuevos casos de TB-MDR.



CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PRUEBA SENSIBILIDAD MODS

Establecimiento de Salud...............coooii i Fecha.....................2012
(TP identificado con DNI N° ... he sido
INFOIMAAO POF: .ot e e e e e et e e e e e e e aen e acerca del tipo de examen de esputo y los estudios que

ella requiere para determinar la presencia de Mycobacterium tuberculosis resistente a isoniacida y/ o rifampicina.

Tengo como diagnostico probable Tuberculosis pulmonar MDR vy el procedimiento diagndstico propuesto consiste en el reconocimiento de
patrones morfoldgicos en un cultivo rapido a partir directamente de una muestra de esputo, pudiéndose detectar la resistencia a Isoniacida y
Rifampicina en 7 a 21 dias permitiendo que se acorte el tiempo de diagnostico de la TB-MDR.

Me ha informado de los riesgos, ventajas y beneficios del procedimiento, asi como la realizacion de pruebas de sensibilidad complementarias
como el método de proporciones para la confirmacion de resistencia del Mycobacterium tuberculoso y se ha referido a las consecuencias de no
recibir un tratamiento adecuado y oportuno.

He realizado las preguntas que consideré oportunas, todas las cuales han sido absueltas y con repuestas que considero suficientes y aceptables.
Por lo tanto, en forma consciente y voluntaria doy mi consentimiento para que se realice la prueba de sensibilidad répida método MODS a mis
muestras de esputo.

Teniendo pleno conocimiento de los posibles desventajas y beneficios que podrian desprenderse de dicho acto.

Firma del paciente o responsable legal Firma del profesional
DNI DNI

REVOCATORIA

Firma de un testigo DNI

Firma del paciente o responsable legal
DNI



