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Resumen 

La tuberculosis es una enfermedad de gran impacto en la salud pública en el mundo y en 

Ecuador, haciendo imperativo identificar métodos de mayor rendimiento diagnóstico que 

conlleven tempranamente al tratamiento. El objetivo fue analizar la efectividad de la PCR-RT 

como herramienta diagnóstica en pacientes del Hospital General de Macas – 2025. Fue un 

estudio descriptivo, transversal y prospectivo. La muestra fue de 308 pacientes seleccionados 

bajo criterios. La positividad fue del 3,2% con PCR-RT, significativamente más alta (p=0,033) que 

los casos detectados por cultivo de Mycobacterium tuberculosis (1,6%).  La sensibilidad y 

especificidad diagnósticas de la PCR-RT fueron de 100,0% en ambos parámetros, 

respectivamente, demostrándose una sensibilidad superior y significativa (p<0,0001) al 

comparar con el cultivo, el cual alcanzó 100,0% de especificidad y 50% de sensibilidad. Se 

encontró asociación estadística al aplicar la prueba de Chi cuadrado, entre los indicadores de 

efectividad evaluados, en cuanto al tiempo para emitir el diagnóstico (p<0,05) y de inicio del 

tratamiento (p<0,05), junto a la capacidad de detectar resistencia (p<0,0001) evidenciada en 

la PCR-RT. El mayor rendimiento de la PCR-RT optimiza la ruta clínica, disminuye la ventana de 

transmisión y demuestra su efectividad diagnóstica para tuberculosis en los pacientes del 

Hospital General de Macas. 

Palabras claves: técnicas de diagnóstico molecular, Mycobacterium tuberculosis, sensibilidad 

y especificidad. 

Abstract 

Tuberculosis is a disease with significant public health impact worldwide and in Ecuador, making 

it imperative to identify diagnostic methods with higher performance that enable early 

treatment. The objective was to analyze the effectiveness of RT-PCR as a diagnostic tool in 

patients at the General Hospital of Macas – 2025. This was a descriptive, cross-sectional, and 

prospective study. The sample consisted of 308 patients selected based on specific criteria. The 

positivity rate with RT-PCR was 3.2%, significantly higher (p=0.033) than the cases detected by 

Mycobacterium tuberculosis culture (1.6%). The diagnostic sensitivity and specificity of RT-PCR 

were both 100.0%, demonstrating significantly superior sensitivity (p<0.0001) compared to 

culture, which achieved 100.0% specificity and 50% sensitivity. Statistical association was found 

using the Chi-square test among the evaluated effectiveness indicators, particularly regarding 

time to diagnosis (p<0.05), initiation of treatment (p<0.05), and the ability to detect resistance 

(p<0.0001), as evidenced by RT-PCR. The higher performance of RT-PCR optimizes the clinical 

pathway, reduces the transmission window, and demonstrates its diagnostic effectiveness for 

tuberculosis in patients at the General Hospital of Macas. 

Keywords: molecular diagnostic techniques, Mycobacterium tuberculosis, sensitivity and 

specificity. 
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Introducción 

Mycobacterium tuberculosis, es un bacilo grampositivo 

del grupo de las bacterias acidorresistentes, agente 

causal de la tuberculosis (TB). Esta bacteria intracelular 

facultativa emplea una estrategia única para persistir en 

el huésped hasta que surge la oportunidad de producir 

infección. A pesar de los esfuerzos globales de control, el 

retraso en el diagnóstico y el inicio tardío del tratamiento 

perpetúan la transmisión y favorecen la evolución a 

formas resistentes al tratamiento (1). La TB continúa siendo 

una de las principales causas de morbi-mortalidad 

infecciosa a nivel mundial. Se estimó en el año 2022, una 

incidencia global de 10,6 millones de casos y 1,4 millones 

de muertes atribuibles a Mycobacterium tuberculosis, 

concentrándose la carga más alta en regiones de 

ingresos bajos y medios (2). 

Miggiano, Rizzi y Ferraris (3), describen que según el 

informe del 2019 de la Organización Mundial de la Salud 

(OMS), esta enfermedad ocupa el noveno lugar entre las 

principales causas de muerte a nivel mundial debido a un 

solo agente infeccioso, especialmente en países en 

desarrollo. 

En Ecuador Espinosa-Yépez y col. (4) al evaluar la carga 

de enfermedad por tuberculosis entre 2018-2022, 

observaron 1.797 (74,1%) muertes en hombres del total, 

mientras que en las mujeres se registraron 627 (25,9%). La 

TB pulmonar produjo el mayor número de defunciones. La 

tasa de mortalidad por 100.000 habitantes a nivel 

nacional fue de 2,80 y se estimó una mayor tasa de 

mortalidad en Guayas, El Oro y Los Ríos. Como resultado 

evidenció una perdida significativa de años de vida 

ajustados por discapacidad debido a la TB. De igual 

manera, Getial, Segovia y Véliz (5) en su estudio 

evidenciaron un alto índice de incidencia de la TB 

pulmonar en la población ecuatoriana, por lo que es un 

problema de salud prioritario. 

El diagnóstico bacteriológico confirmatorio de TB se 

realiza mediante la detección del microorganismo en la 

muestra. El cultivo es un método sensible, pero más 

complejo. Puede detectar hasta 10 bacilos/ml de muestra 

y su viabilidad, pero requiere laboratorios con un alto nivel 

de bioseguridad (6). Razón por la cual, en los últimos 20 

años, se empezaron a utilizar métodos basados en 

biología molecular, dentro de ellos la Reacción en 

cadena de la polimerasa (PCR) en tiempo real (PCR-RT) 

ha emergido como una herramienta rápida (7). En un 

estudio, Fang y col. (8) desarrollaron y evaluaron un 

método de PCR-RT multiplex para la identificación de 

diferentes especies de Mycobacterium en muestras 

clínicas, reportando sensibilidad >90% y especificidad 

>95% en comparación con los métodos de cultivo de 

referencia, además de cuantificar la carga bacilar y 

detectar simultáneamente mutaciones asociadas a 

resistencia a fármacos. No obstante, el desempeño de la 

PCR-RT puede variar según las condiciones de la muestra, 

protocolos de extracción de ADN y la carga bacilar. 

En hospitales de zonas rurales o de recursos limitados, 

como el Hospital General de Macas, en la Provincia de 

Morona Santiago, persisten barreras logísticas y de 

infraestructura para implementar estas pruebas a gran 

escala. Para fortalecer el análisis, es crucial incluir datos 

locales sobre la prevalencia de TB. Según un estudio 

realizado entre el 2019 y 2023 en el Centro de Salud INFA 

de Macas, se confirmaron 28 casos de TB, con un 

predominio en hombres y adultos de 21 a 64 años. El año 

2022 se destacó por tener el mayor número de casos, lo 

que indica una variación significativa en la incidencia, 

subrayando la necesidad de estrategias efectivas de 

control y prevención para abordar esta enfermedad (9). 

La TB es una de las principales causas de muerte a nivel 

mundial. Dada su transmisión aérea, cualquier persona 

puede infectarse, pero quienes viven en entornos de alta 

incidencia están más expuestos. El riesgo de progresión de 

la enfermedad es mayor durante los primeros años tras la 

infección y en personas con desnutrición, 

inmunodepresión, tabaquismo, consumo de alcohol o 

diabetes. La investigación continua sobre tratamientos 

más cortos y seguros, y sobre métodos de diagnóstico más 

precisos, es clave para el control y erradicación de la TB 
(10). 

Los métodos habituales para el cribado y diagnóstico 

integral de la TB incluyen la clínica, el status inmunológico, 

baciloscopia, radiografía y el cultivo bacteriano. Además, 

los recientes avances en el diagnóstico molecular, como 

GeneXpert, se han empleado para diagnosticar y 

caracterizar la TB. Estos métodos pueden identificar 

simultáneamente Mycobacterium tuberculosis y las 

mutaciones asociadas a los fármacos antituberculosos de 

uso rutinario. Un tratamiento temprano y eficaz es crucial 

para prevenir la aparición de cepas farmacorresistentes. 

Esto exige la disponibilidad de métodos rápidos y fiables 

en los centros de atención, para una gestión eficaz de los 

casos (11). De allí la importancia de la presente 

investigación. 

Parwati y col. (12) describen que uno de los puntos 

clave del éxito del programa de erradicación de la TB es 

el diagnóstico temprano, que requiere pruebas rápidas y 

precisas. Al evaluar el rendimiento de un kit de PCR- RT de 

nuevo desarrollo (Indigen MTB/DR-TB RT-PCR) en un 

contexto clínico rutinario, demostró un rendimiento 

confiable superior a la baciloscopia y el cultivo. Asimismo, 

Bajgai, Cho y Lee (13) analizaron diferentes muestras, que 

incluían esputo, lavado broncoalveolar, aspirado 

traqueal y líquido corporal, tanto por cultivo y por dos kits 

de PCR-RT (AdvanSureTM TB/NTM y Kogene PowerChekTM 

MTB/NTM), observando que el kit de PCR-RT PowerChek 

TM MTB/NTM mostró un excelente rendimiento diagnóstico 

para la detección de Mycobacterium tuberculosis, con 

alta sensibilidad, especificidad y exactitud. 

La TB es una de las principales causas de muerte 

causada por un único agente infeccioso y se ha 

convertido en un problema de salud pública mundial 

debido al creciente número de casos farmacorresistentes. 

En Ecuador, en la semana epidemiológica número 22 de 

2025, en el Ministerio de Salud Pública, se registraron 2.997 

casos, siendo Guayas, El Oro, Los Ríos, Manabí y 

Esmeraldas las cinco provincias de mayores casuísticas, 
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Morona Santiago ocupó el décimo séptimo lugar entre las 

más afectadas a nivel nacional, con registro de casos de 

resistencia a los tratamientos, lo que complica aún más el 

panorama epidemiológico y la prevención y el control en 

el país (14). 

En este país, a pesar de haber implementado diversas 

estrategias a través del Sistema Informático de TB (SinfoTB) 

como herramienta de seguimiento clínico y programático 

de los casos ya notificados, y de haber implementado el 

diagnóstico molecular en muchos centros de salud a nivel 

nacional y en especial en las zonas endémicas a la TB, 

para mejorar el diagnóstico y tratamiento, persisten 

desafíos significativos debido a factores sociales y 

económicos, que afectan a las poblaciones más 

vulnerables. La ciudad de Macas, ubicada en la provincia 

de Morona Santiago, donde se realizó esta investigación, 

es considerada una zona endémica con una tasa actual 

de 3,4 x cada 100.000 habitantes para la semana 

epidemiológica 14 de 2025, lo que refleja un desafío 

significativo para el sistema de salud local (15). 

A pesar de ser una enfermedad prevenible y en gran 

medida curable, la TB sigue siendo un importante 

contribuyente a la carga mundial de enfermedad y en 

Ecuador, donde persisten retos en diagnóstico oportuno y 

seguimiento de casos (16). En el Hospital General de Macas 

se ha fortalecido la detección y el tratamiento de la TB, 

asegurando una atención óptima para la detección 

temprana y el tratamiento adecuado de la población de 

la región amazónica ecuatoriana durante todo el año. Sin 

embargo, al menos el 30% de las muestras son enviadas a 

cultivo. Este escenario contribuye a demoras en la 

confirmación de la infección, lo que retrasa el inicio del 

tratamiento y puede incrementar la mortalidad y la 

transmisión comunitaria. A pesar de la disponibilidad 

teórica de la PCR-RT en los laboratorios de referencia 

nacionales, su implementación en algunos centros, ha 

sido relativamente reciente, y se requiere validación local 

de protocolos. 

Este desfase genera incertidumbre sobre la utilidad 

real de la PCR-RT en el entorno específico del Hospital 

General de Macas, donde las condiciones climáticas, la 

calidad de las muestras y la dinámica epidemiológica, 

necesitan ser caracterizados y en especial la efectividad 

de la PCR-RT como herramienta diagnóstica en la 

detección de TB. Es por ello que, en el presente estudio 

prospectivo, que abarcó el periodo de mayo a julio de 

2025, se analizó la efectividad de la PCR-RT en el 

diagnóstico de la TB en pacientes del Hospital General de 

Macas, donde específicamente se estableció el número 

de pacientes adultos diagnosticados con TB atendidos en 

ese periodo, se determinó la sensibilidad y especificidad 

de la PCR-RT con respecto al cultivo y se relacionó la 

efectividad de la PCR-RT en el diagnóstico de la TB con el 

inicio oportuno del tratamiento en los pacientes 

seleccionados. 

 

 

Métodos 

Diseño y tipo de estudio: se aplicó un estudio con 

diseño descriptivo, de tipo transversal y prospectivo (17). 

Población y muestra: la población estuvo conformada 

por pacientes adultos atendidos en el Hospital General de 

Macas, durante el periodo mayo a julio de 2025. Según las 

estadísticas de los últimos seis meses del 2024, se atendió 

una población de 1520 pacientes en el servicio de 

tuberculosis con solicitud de análisis diagnósticos de 

laboratorio para tuberculosis. Se determinó el tamaño de 

la muestra empleando la fórmula para el cálculo en 

poblaciones finitas (18), considerando el 5% de error 

máximo permisible y un nivel de confianza de 95%: 

𝑁= 1520 Tamaño del universo 

𝑍 = 1.96 Nivel de confianza (95%) 

𝑝 = 0.5 Porcentaje de la población que posee la 

característica  

𝑞 = (1 − 0.5) Porcentaje de la población que no posee 

la característica (1 – p) 

𝐸 = 0.05 Error de estimación máximo aceptado 

𝑛= Tamaño de la muestra 

Sustituyendo en la fórmula: 

𝑛 =  
𝑍2.  𝑝 .  (1 − 𝑝). N

𝑒2. (N − 1) + 𝑍2. p. q
 

𝑛 =  
1,962.  0,5 .  (1 − 0,5). 1520

0,052. (1520 − 1) + 1,962. 0,5.1
 

𝑛 =  
 1459,81

4,7575
= 307,5 

El tamaño de muestra ajustada fue de 308 pacientes, 

los cuales fueron seleccionados por muestreo por 

conveniencia, certificando que los adultos seleccionados 

cumplieran con los criterios de selección del estudio. 

Criterios de selección 

Criterios de inclusión: 

• Pacientes adultos ≥18 años y ≤64 años, 

atendidos en el Hospital General de Macas 

durante mayo a julio de 2025 y acepten la firma 

del consentimiento informado. 

• Pacientes con sospecha clínica de tuberculosis 

pulmonar. 

• Pacientes con disponibilidad de muestra 

respiratoria de buena calidad (esputo 

espontáneo o inducido, lavado bronco 

alveolar). 

• Pacientes con solicitud de diagnóstico de 

tuberculosis por PCR en tiempo real y cultivo 

durante el periodo de estudio. 

• No haber recibido tratamiento antituberculoso 

o, en su defecto, haberlo iniciado ≤ 7 días antes 

de la toma de muestra. 
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Criterios de exclusión: 

• Pacientes con tratamiento antituberculoso en 

curso por más de 7 días al momento de la 

recolección de muestras. 

• Pacientes con imposibilidad técnica de obtener 

o procesar adecuadamente la muestra 

respiratoria. 

• Pacientes con confirmación previa de infección 

por micobacterias no tuberculosas. 

• Pacientes con comorbilidades como la 

infección por VIH y la diabetes mellitus, que 

afectan el diagnóstico de la tuberculosis, ambas 

asociadas a formas paucibacilares y 

presentaciones atípicas que reducen la 

sensibilidad de la baciloscopia y las pruebas 

moleculares. 

• Embarazadas que pudieran modificar la 

respuesta diagnóstica. 

• Pacientes que no puedan o no deseen firmar el 

consentimiento informado. 

Metodología 

Instrumento de recolección de datos: en la fase 

analítica, el investigador principal realizó la filtración de 

datos del sistema informático de laboratorio AVALAB y 

sistema de historias clínicas Hosvital. Posteriormente, se 

procedió a revisar la clínica, resultados de laboratorio y la 

fecha de inicio de tratamiento en la historia clínica de los 

pacientes que hayan sido diagnosticados con 

tuberculosis. Los datos recolectados de los pacientes que 

cumplieron con los criterios de selección del estudio, se 

tabularon a diario en una base de datos Excel codificada 

y anonimizada, registrando los resultados obtenidos del 

procesamiento de las muestras de cada paciente para el 

diagnóstico de tuberculosis (PCR en tiempo real y cultivo) 

y los datos demográficos de edad y sexo. 

Reacción en Cadena de la Polimerasa en tiempo real 

para diagnóstico de tuberculosis (PCR XPERT MTB/RIF - 

MTB/RIF ULTRA).  

Cada paciente con sospecha clínica de tuberculosis 

seleccionado en el estudio, se le realizó en el laboratorio 

del Hospital General de Macas, previa solicitud y 

evaluación médica la determinación de la PCR-RT de 

manera automatizada y utilizando reactivos 

estandarizados para el equipo de alto rendimiento 

Cepheid® para la detección de Mycobacterium 

tuberculosis en las muestras de esputo espontaneo.  

El principio de la PCR-RT se fundamenta en la 

amplificación de secuencias específicas del complejo 

Mycobacterium tuberculosis mediante ciclos repetidos de 

desnaturalización, hibridación y elongación, mientras 

monitoriza en tiempo real la emisión de fluorescencia de 

sondas marcadas que se unen al gen rpoB; así permite 

detectar simultáneamente ADN de Mycobacterium 

tuberculosis y mutaciones asociadas a resistencia a 

rifampicina con alta rapidez y en un sistema cerrado que 

minimiza la contaminación (19). La PCR-RT es un método 

ampliamente utilizado para analizar pequeños segmentos 

de ADN, que ofrece ventajas como la eliminación del 

procesamiento posterior a la PCR, el uso de colorantes o 

sondas fluorescentes y la monitorización en tiempo real de 

la formación de amplicones (20). El control de calidad del 

laboratorio, especificado por el protocolo de la técnica, 

incluyó el uso de controles (positivos y negativos), con 

lecturas automáticas para la detección de 

Mycobacterium tuberculosis (inválida [sin control interno 

de ensayo detectado]; no detectada; o detectada [con 

semicuantificación]) y resistencia a la rifampicina 

(detectada, no detectada o indeterminada). 

Cultivo en medio sólido KO y líquido para la detección 

de Mycobacterium tuberculosis: el cultivo en medio sólido 

para Mycobacterium tuberculosis comienza con la 

descontaminación y concentración de la muestra 

respiratoria, mediante métodos alcalinos o de N-acetil-L-

cisteína–NaOH, seguido de siembra en tubos de 

Löwenstein-Jensen. Las placas se incuban a 37 °C y se 

inspeccionan semanalmente hasta 8-10 semanas para la 

aparición de colonias rugosas, rugulares y de color pardo-

amarillento, cuya morfología y tinción ácido-alcohol 

resistente confirman el crecimiento de Mycobacterium 

tuberculosis (21). 

En el sistema automatizado BACTEC MGIT 960, del 

cultivo en medio líquido, las muestras procesadas se 

inoculan en tubos que contienen caldo enriquecido con 

OADC (oleato-albúmina-dextrosa-catalasa) y un mix 

antibacteriano (PANTA). El crecimiento bacteriano se 

detecta por aumento de fluorescencia al metabolizar un 

sensor de oxígeno disuelto; el sistema monitorea los tubos 

continuamente y alerta automáticamente cuando se 

supera el umbral de detección, reduciendo el tiempo 

hasta diagnóstico a 7-14 días en promedio. El crecimiento 

bacteriano se detecta por fluorescencia en tiempo real, 

lo que confirma la presencia de Mycobacterium 

tuberculosis y permite estudios de sensibilidad a fármacos, 

aunque requiere varias semanas para obtener resultados 

definitivos (22). 

Posterior a la identificación de Mycobacterium 

tuberculosis en las muestras se desecharon siguiendo el 

protocolo de eliminación de desechos especificada en la 

normativa vigente en el país para tal fin (23). 

Indicadores del rendimiento diagnóstico (Sensibilidad 

y especificidad) para las pruebas de cultivo y PCR-RT: se 

compararon el número de casos positivos o negativos de 

acuerdo al método de diagnóstico utilizado, calculando 

la sensibilidad y especificidad de cada método (24). 

Para el cálculo de ambos parámetros se consideró: 

Sensibilidad diagnóstica: Probabilidad de que una 

persona que sufre una enfermedad determinada tenga 

un resultado positivo en una prueba. 

Sensibilidad: VP/(VP + FN) 

Especificidad diagnóstica: Probabilidad de que una 

persona que no sufre esta enfermedad tenga un resultado 

negativo de la prueba. 

Especificidad: VN/(FP + VN) 
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Para expresar en porcentaje cada uno de estos 

parámetros se multiplica por 100. 

Consideraciones éticas: durante la fase previa al 

estudio, se gestionaron las autorizaciones institucionales 

necesarias ante el Hospital General de Macas y la 

Maestría en Ciencias del Laboratorio Clínico de la 

Universidad Estatal del Sur de Manabí, acorde a la Ley 

Orgánica de Protección de Datos Personales en el 

Ecuador (25). Para cumplir con los principios éticos 

internacionales y nacionales aplicables a investigaciones 

en seres humanos, establecidos en la Declaración de 

Helsinki (26) y en el reglamento vigente del Ministerio de 

Salud Pública del Ecuador (27), el protocolo fue evaluado 

y aprobado por un Comité de Ética de Investigación en 

Seres Humanos (CEISH), bajo el código CEISH-UTM-EXT_25-

01-30_JFRT, de fecha 11 de abril de 2025.

Este estudio es de riesgo mínimo, según lo

contemplado en el art. 44: “Se consideran investigaciones 

de riesgo mínimo, aquellas investigaciones en donde el 

riesgo es similar o equivalente a los riesgos de la vida diaria 

o de la práctica médica de rutina.  Los riesgos pueden

estar relacionados con aspectos vinculados al registro de

los datos y mantenimiento de la confidencialidad, con la

exposición de los participantes a mediciones o

procedimientos que, aunque sean de práctica habitual,

se repiten con mayor frecuencia o se realizan

exclusivamente como parte de la investigación

propuesta” (27). Se garantiza el respeto a los derechos de

los participantes y donde se utilizó una base de datos

anonimizada para preservar la identidad y la

confidencialidad de los datos.

Se aplicó el respeto a la autonomía, honrando la 

capacidad de decisión de los participantes al obtener su 

consentimiento informado, por escrito, de manera 

voluntaria y sin presiones indebidas. Se proporcionó 

información clara y comprensible sobre el estudio, sus 

objetivos, procedimientos y posibles riesgos, permitiendo 

que los participantes tomen decisiones fundamentadas 

sobre su participación, que en todo momento fue 

voluntaria pudiendo retirarse si así lo desease en cualquier 

momento del estudio. 

Se utilizó la anonimización de datos, empleando 

códigos o identificadores numéricos en lugar de nombres 

u otra información personal identificable en todos los

documentos y registros relacionados con el estudio. Los

resultados del estudio se presentan de manera agregada

y anonimizada para proteger la identidad de los

participantes y garantizar su confidencialidad.

Análisis estadístico de los datos: el análisis estadístico 

de los datos se realizó de forma descriptiva en los 

resultados de frecuencias y porcentajes representados en 

tablas y procesados utilizando el programa IBM® SPSS®. 

La estadística inferencial se realizó aplicando la prueba 

Chi-cuadrado. Se consideró un nivel de significancia de 

p<0,05. 

Resultados 

Se estableció el número total de pacientes 

diagnosticados con tuberculosis mediante PCR-RT en el 

Hospital General de Macas durante el periodo de mayo a 

julio de 2025 a partir de una población de adultos de 18 a 

64 años de edad. 

Con respecto a la positividad encontrada con la RT-

PCR fue del 3,2% del total de los casos analizados, lo cual 

es significativamente más alto (p=0,033) que el número de 

casos detectados por cultivo de Mycobacterium 

tuberculosis (1,6%). Al comparar el número de casos 

positivos por grupos de edad, tanto por PCR-RT como por 

cultivo fueron homogéneos sin diferencias estadísticas, 

solo en la frecuencia de la población hasta los 34 años de 

edad (72,7%) fue significativamente más alta (p<0,0001) 

que la del grupo de 35 a 64 años (27,3%) en el total 

estudiado (Tabla 1).

Tabla 1. Positividad a Mycobacterium tuberculosis mediante reacción en cadena de la polimerasa en tiempo real (PCR-RT) 

y cultivo en pacientes con diagnóstico clínico de tuberculosis atendidos el Hospital General de Macas durante el periodo de 

mayo a julio de 2025. 

Edad 

(años) 

PCR-RT CULTIVO 

Positivo Negativo Positivo Negativo TOTAL 

n % n % n % n % n % 

18-34 5 50,0 219 73,5 2 40,0 222 73,3 224** 72,7 

35-64 5 50,0 79 26,5 3 60,0 81 26,7 84 27,3 

TOTAL 10* 3,2 298 96,8 5 1,6 303 98,4 308 100,0 

N: número; %: porcentaje 

*p= 0,033 con respecto al grupo positivo por cultivo. **p<0,0001 al comparar con la población total de 35-64 años.

Se determinó la sensibilidad y especificidad de la 

PCR-RT con respecto al cultivo de esputo como estándar 

de referencia en la detección de tuberculosis en 

pacientes adultos durante el periodo de estudio. Para 

ello se aplicaron las fórmulas de sensibilidad y 

especificidad: 

Sensibilidad: VP/(VP + FN), sustituyendo: 

Sensibilidad PCR-RT: 10/(10+0) = 1 x100 = 100% 

Sensibilidad Cultivo: 5/(5+5) = 0.5 x100 = 50% 

Especificidad: VN/(FP + VN), sustituyendo: 

Especificidad PCR-RT: 298/(0+298) = 1 x100 = 100% 

Especificidad Cultivo: 303/(0+303) = 1 x100 = 100% 
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En cuanto a la sensibilidad y especificidad 

diagnósticas de la PCR-RT fueron de 100,0% en ambos 

parámetros respectivamente, demostrándose una 

sensibilidad muy superior y significativa (p<0,0001) al 

comparar con el cultivo de esputo, el cual alcanzó 100,0% 

de especificidad, pero solo 50% de sensibilidad (Tabla 2). 

Tabla 2. Sensibilidad y especificidad diagnóstica de los métodos 

de detección de Mycobacterium tuberculosis (PCR-RT y cultivo 

de esputo) en pacientes del Hospital General de Macas durante 

el período mayo-julio de 2025. 

Resultado 
Método diagnóstico 

PCR-RT Cultivo 

Sensibilidad (%) 100,0* 50,0 

Especificidad (%) 100,0 100,0 

N: número; %: porcentaje 

*p<0,0001 con respecto a la sensibilidad del cultivo de esputo.

Se relacionó la efectividad de la PCR-RT en el 

diagnóstico de la tuberculosis con el inicio oportuno 

del tratamiento en los pacientes seleccionados. 

Se encontró una asociación estadística 

significativa al aplicar la prueba de Chi cuadrado, 

entre los indicadores de efectividad evaluados, en 

cuanto al tiempo para emitir el diagnóstico (p<0,05) 
y el tiempo de inicio del tratamiento (p<0,05) (ambos 

cuantificados en días) y la sensibilidad diagnóstica 

(p<0,0001) evidenciada en la PCR-RT comparada con el 

cultivo de esputo. También se incluyó la capacidad de 

detección resistencia a la rifampicina, isoniazida y 

fluoroquinolonas (p<0,01) evidenciada en la PCR-RT en 

cuatro de los casos positivos comparada con el cultivo de 

esputo (Tabla 3). 

Tabla 3. Relación entre la efectividad diagnóstica de la PCR-RT 

para la tuberculosis con el inicio oportuno del tratamiento en los 

pacientes estudiados durante el periodo mayo-julio de 2025. 

Indicador de 

efectividad 

Método de 

diagnóstico 
2 

PCR-RT 

(n:10) 

Cultivo 

(n:5) 

Tiempo del diagnóstico 

(días) 
<1* 27 p<0,05 

Tiempo de inicio 

tratamiento (días) 
2* 28 p<0,05 

Sensibilidad (%) 100,0* 50,0 p=0,0001 

Resistencia a la 

Rifampicina 

(Detectada) 

4 0 p<0,01 

N: número; 2: Chi cuadrado 

Discusión 

La tuberculosis sigue siendo un importante problema 

de salud mundial y su diagnóstico puede ser 

particularmente difícil cuando las pruebas 

microbiológicas arrojan resultados negativos. Abordar la 

creciente prevalencia de la tuberculosis requiere 

intervenciones urgentes en salud pública, como el 

fortalecimiento de la infraestructura sanitaria, la mejora 

del acceso a los servicios de diagnóstico y la 

implementación de programas educativos comunitarios 

para reducir el estigma y mejorar la adherencia al 

tratamiento (28). Es por ello que en el presente estudio se 

analizó la efectividad de la PCR-RT en el diagnóstico de la 

tuberculosis en pacientes del Hospital General de Macas, 

donde específicamente se estableció el número de 

pacientes adultos diagnosticados con tuberculosis 

atendidos en el periodo mayo-julio de 2025, se determinó 

la sensibilidad y especificidad de la PCR-RT con respecto 

al cultivo de esputo y se relacionó la efectividad de la 

PCR-RT en el diagnóstico de la tuberculosis con el inicio 

oportuno del tratamiento en los pacientes seleccionados. 

La positividad de la RT-PCR en este estudio en el total

de muestras analizadas fue del 3,2%, significativamente

mayor que la detectada por cultivo de esputo de 1,6% en

un total de 308 muestras de esputo. Desde el punto de

vista epidemiológico, esta frecuencia en la positividad es

comparable, aunque ligeramente mayor, con lo

observado recientemente por Castro-Rodríguez y col. (29)

en el año 2025 en Ecuador, quienes describen en su

estudio retrospectivo de los años 2012 a 2016, basado en

814 aislamientos de Mycobacterium tuberculosis

mediante PCR multiplex, una prevalencia general del

2,09%.  Anterior a ello, en el año 2019 Mora-Pinargote y col.
(30) demostraron una tasa de prevalencia del 0,43% de las

cepas del sublinaje Beijing mediante PCR en la población

ecuatoriana. Estos resultados reflejan un claro aumento

en la prevalencia de Mycobacterium tuberculosis en este

país, que además de la transmisión entre humanos, la

tuberculosis también puede ser de naturaleza zoonótica,

causada principalmente por Mycobacterium bovis (31).

La mayor positividad obtenida por PCR-RT en 

comparación al método estándar de cultivo de esputo, 

ha sido evidenciada en múltiples estudios, lo que 

concuerda con Wu y col. (32) que describen en el año 2024 

en China, quienes encontraron una positividad del 4,0% 

por Xpert MTB/RIF frente al 2,0% por cultivo en 512 muestras 

de esputo (p = 0,028), demostrando la mayor sensibilidad 

de los métodos moleculares sobre el cultivo estándar. 

Al analizar la distribución por la edad de los pacientes, 

aun cuando estuvieron dentro del rango de 18 a 64 años 

de edad, la frecuencia de casos sospechosos de 

tuberculosis en la población seleccionada hasta los 34 

años (72,7%) fue significativamente superior a la del grupo 

de 35–64 años (27,3%; p< 0,0001), reflejando patrones 

similares a los reportados por Dong y col. (33) quienes en 

China, en el periodo 2006-2020, evidenciaron en los 

resultados estratificados por edad, que el riesgo de 

tuberculosis era más alto para las mujeres menores de 40 

años y mayor en hombres mayores de 40 años, también 

fue mayor en las zonas urbanas que en las rurales en 

menores de 30 años. Esto podría indicar que, en 

poblaciones jóvenes, ocurre un cambio epidemiológico y 

social que merece atención. Varios factores pueden estar 

detrás de esta tendencia y el principal podría ser una 

mayor exposición y movilidad social. Los adultos jóvenes 
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suelen tener mayor actividad laboral y social, lo que 

incrementa las oportunidades de contacto con fuentes 

de transmisión (transporte público, lugares de trabajo, 

ambientes universitarios). 

Los hallazgos de sensibilidad y especificidad del 100% 

para la PCR-RT, frente al 50% de sensibilidad y 100% de 

especificidad del cultivo de esputo, confirman la 

destacada capacidad de las técnicas moleculares para 

detectar Mycobacterium tuberculosis. Estos resultados son 

coherentes y corroboran los observados por Fernández-

Blázquez y col. (34) en Oviedo, España en el año 2025, 

quienes reportaron 100% de sensibilidad y 98% de 

especificidad con un ensayo comercial de PCR-RT, 

comparado con 82% de sensibilidad en cultivo sólido. De 

modo similar, Sawatpanich y col. (35) evaluaron en 

Tailandia en el año 2022 el ensayo Anyplex MTB/NTM en 

9575 muestras respiratorias y encontraron 100% de 

sensibilidad y especificidad para tuberculosis, mientras 

que el cultivo alcanzó únicamente 55% de sensibilidad, 

destacando el mayor rendimiento diagnóstico de la PCR-

RT en escenarios clínicos reales. 

En conjunto, los datos obtenidos muestran que la PCR-

RT no solo elevó de forma significativa la sensibilidad 

diagnóstica frente al cultivo de esputo, sino que se asoció 

a tiempos más cortos para emitir el diagnóstico y para el 

inicio del tratamiento. Estos hallazgos reflejan que el 

método molecular no solo detecta más casos verdaderos, 

sino que acelera la ruta clínica desde la toma de muestra 

hasta la terapia específica, por lo que se evidencia la 

efectividad de la PCR-RT en el diagnóstico temprano de 

la tuberculosis en los pacientes seleccionados. 

A este respecto, en Colombia, Córdoba y col. (36) en el 

año 2019 determinaron los factores asociados al retraso 

en el diagnóstico e inicio del tratamiento de la 

tuberculosis pulmonar en la ciudad de Cali, identificaron 

623 casos, de los cuales el 57,0% fueron varones. La 

mediana de edad fue de 42 años. La mediana de tiempo 

desde el inicio de los síntomas hasta el diagnóstico fue de 

57 días y desde el inicio de los síntomas hasta el inicio del 

tratamiento fue de 72 días. Un factor asociado con un 

mayor tiempo desde el inicio de los síntomas hasta el 

tratamiento antituberculoso fue haber sido un paciente 

con tuberculosis previamente tratado. Por el contrario, 

estar encarcelado fue un factor protector para el inicio 

más temprano del tratamiento. 

La PCR-RT mostró sensibilidad y especificidad del 100% 

frente al 50% y 100% de sensibilidad y especificidad del 

cultivo de esputo, ratificando y comprobando la hipótesis 

de este estudio donde se postuló que la PCR-RT presenta 

una sensibilidad y especificidad significativamente 

superiores al cultivo convencional para la detección de 

Mycobacterium tuberculosis en pacientes atendidos en el 

Hospital General de Macas en el año 2025. Estos 

resultados también, son una evidencia sólida de la mayor 

capacidad para detectar Mycobacterium tuberculosis 

con un riesgo muy bajo de falsos negativos. 

A nivel internacional, estos hallazgos son altamente 

sustentados por estudios como el de Fang y col. (8) en el 

año 2024 en China que evidenciaron una precisión de 

detección de muestras de la PCR con una especificidad 

de 98,7% y una sensibilidad del 100%. Asimismo, Luukinen y 

col. (37) en el año 2024 encontraron estos parámetros de 

rendimiento mayor al 90% en un grupo de pacientes de 

Finlandia. De igual forma Fernández-Blázquez y col. (34) en 

España, en el 2025 informaron que la sensibilidad osciló 

entre el 88, 9% y el 100%, lo que mejoró el cribado inicial 

entre un 30% y un 40%. La especificidad fue del 96,7% al 

98,98%. La RT-PCR mostró un excelente poder 

discriminatorio, ya que los pacientes con tuberculosis 

tuvieron entre 26,9% y 91,0% más de probabilidad de dar 

positivo, al comparar con el cultivo solido de esputo. 

De manera similar, Bajgai, Cho y Lee (13) en el año 2025 

al determinar la precisión diagnóstica de los ensayos de 

PCR-RT para la detección de Mycobacterium tuberculosis, 

demostraron una sensibilidad del 100% y una 

especificidad del 98,62%, en un grupo de pacientes en la 

República de Corea. Igualmente, Ahmadi y col. (38) en el 

2025 en pacientes de Irán, la PCR-RT demostró una 

sensibilidad y especificidad del 100% y del 83,7%, 

respectivamente, lo que confirma que este método es 

más práctico, ahorra tiempo y es factible para individuos 

con sospecha de tuberculosis. 

En Ecuador no se encontraron antecedentes de un 

estudio similar al presente, sin embargo, destacan los 

estudios de epidemiología molecular del Mycobacterium 

tuberculosis de Castro-Rodríguez y col. (29,39) del 2024, que 

demuestran la identificación de la subfamilia RDRio de 

Mycobacterium tuberculosis con un 10,9% de los aislados 

con multirresistencia a fármacos (MDR), y refieren que se 

debe optimizar la investigación para ayudar al programa 

de vigilancia y control de la tuberculosis en Ecuador. 

También Rodríguez-Pazmiño y col. (40) en el 2025 al evaluar 

la extracción convencional de ADN seguida de PCR-RT, 

proporcionaron evidencias de una mayor sensibilidad 

para la detección del Mycobacterium, con respecto a los 

estándares de referencia. Además, Mora-Pinargote y col. 
(30) que demostraron en el año 2019 en 991 cepas una tasa 

de prevalencia del 0,43% del sublinaje Beijing de 

Mycobacterium tuberculosis. 

En el presente estudio no se evaluó la resistencia ni la 

multirresistencia de las cepas identificadas, y podría 

considerarse una limitación, no obstante, dada la 

originalidad y relevancia de los resultados aportados, se 

sientan las bases para investigaciones posteriores, donde 

además deben integrarse pruebas de VIH y evaluación 

nutricional en el protocolo diagnóstico de tuberculosis 

para evaluar y reducir factores de riesgo en la población 

joven y monitorear coinfecciones. Estas claras evidencias 

subrayan la necesidad de generar investigación 

colaborativa entre centros, que valide estos hallazgos en 

el contexto clínico ecuatoriano local y nacional, lo que 

refuerza significativamente la relevancia de este estudio 

de evaluación en el campo de la detección rápida de 

Mycobacterium tuberculosis. 

Es de destacar que aun con la robustez de la PCR-RT, 

demostrada en este estudio, el cultivo clásico conserva su 

valor para la identificación de sensibilidad a fármacos y 
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aislamiento de cepas; por tanto, ambos métodos deben 

considerarse complementarios. 

Se estableció el número total de pacientes 

diagnosticados con tuberculosis mediante PCR-RT en el 

Hospital General de Macas durante el periodo de mayo a 

julio de 2025, evidenciándose que esta técnica molecular 

mostró un 3,2% de positividad con consistencia 

diagnóstica en el rango etario evaluado de 18 a 64 años, 

sugiriendo una carga de tuberculosis activa moderada en 

la población atendida. Esto coincide con zonas de 

incidencia intermedia y puede orientar la planificación de 

recursos sanitarios locales. Al determinar la sensibilidad y 

especificidad de la PCR-RT con respecto al cultivo de 

esputo como estándar de referencia en la detección de 

tuberculosis en los pacientes del estudio, la PCR-RT 

alcanzó una sensibilidad y especificidad del 100%, muy 

superiores a la del cultivo (50% de sensibilidad), lo que 

reduce al mínimo los falsos negativos en la detección de 

Mycobacterium tuberculosis. Se demostró una asociación 

estadísticamente significativa entre el uso de PCR-RT y la 

reducción del tiempo para emitir el diagnóstico, así como 

para el inicio del tratamiento, lo cual optimiza la ruta 

clínica, disminuye la ventana de transmisión y demuestra 

la efectividad de la PCR-RT en el diagnóstico de la 

tuberculosis en los pacientes seleccionados. 
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