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Caracterizacion pre analitica de muestras para prueba de susceptibilidad
a drogas mediante observacion microscopica (MODS) para tuberculosis

en la Direccion de Salud Callao.

Pre analytical characterization of samples for microscopic-observation drug
susceptibility assay (MODS) for tuberculosis in Callao Health Directorate.

Edith Castillo-Acevedo™®, Mitzi Rodriguez-Farfan*, Nadia Barreda-Ponce', Omar Salazar-Piscoya®, César Gutiérrez®, Paolo Wong",

Juan José Montenegro-Idrogo®

RESUMEN

Objetivo: Describir las caracteristicas pre analiticas de las muestras tomadas de pacientes con tuberculosis (TB) para la
prueba de susceptibilidad a drogas mediante observacion microscopica (MODS) de centros de salud de la Direccién
Regional de Salud (DIRESA) Callao. Métodos: Se realiz6 un estudio descriptivo con muestras para la prueba MODS de
pacientes sospechosos o continuadores de TB procedentes de los establecimientos de salud de la DIRESA Callao, desde
enero del 2009 hasta diciembre del 2012, enviadas al Laboratorio de Referencia Regional. Se determinaron: (1)
caracteristicas del sujeto (sexo, edad, antecedente tratamiento, motivo de toma ) y (2) caracteristicas pre analiticas
(tiempo de recepcion a laboratorio de referencia, calidad de las muestras, muestra refrigerada, envase adecuado,
etiquetado correcto, solicitud llenada correcta). Resultados: Se trabajé con 25 356 muestras para MODS en el periodo de
estudio. Las muestras por mes presentan una tendencia creciente el afio 2009 y un alza el segundo semestre del 2012. Las
caracteristicas de los sujetos fueron edad 39,2+19,4 afios y 59,8% varones. En 15 091 (59,5%) nunca fueron tratados y
5149 (20,3%) fueron recaidas. El tiempo de recepcion de muestra al centro de referencia fue 3,8+3,4 dias; en 55,1% fue
<3 dias. Solo 66% de las muestras recibidas fueron adecuadas. En relacion a la calidad de la muestra 96,9% se
refrigeraron, 97,6 tuvieron envase adecuado, 94,3% estuvo correctamente etiquetada y solo 43,6% lleno la solicitud
correctamente. Conclusiones: Cerca de la mitad de muestras para MODS procedentes de los centros de salud de la
DIRESA Callao en cuatro afios presentan limitaciones en cuanto a calidad de la muestra y recopilacion de datos de
solicitudes, procesos que pueden ser corregidos para un mejor manejo de los pacientes y tener informacion valida en la
vigilancia de la tuberculosis multidrogorresistente en la DIRESA Callao.

PALABRAS CLAVE: Tuberculosis, Pre-analitico, Prueba de susceptibilidad a drogas mediante observacion

microscopica (MODS), Multidrogorresistencia.

INTRODUCCION

1 ultimo informe de la Organizacion Mundial de la Salud

(OMS) del afio 2013, reporta para el afio 2012 una

disminucién en relaciéon a afios anteriores de las cifras
estimadas de mortalidad, asi como de prevalencia e incidencia de
tuberculosis en nuestro pais (prevalencia de 121/100 000 habitantes
e incidencia de 95/100 000 habitantes),' no obstante son una de las
mas altas tasas en Latinoamérica. Ademas, estas tasas no reflejan la
situacion de tendencia creciente de tuberculosis multidrogorresis-
tente (TB-MDR) y extremadamente resistente (TB-XDR).” Asi, el
20101a OMS reporta 1 048 casos confirmados de TB-MDR, y para el
2012 fueron 1 225 casos TB-MDR confirmados, las cifras mas altas
en América seguidas por Brasil con un estimado de la mitad de casos
en dichos afios." El comportamiento de la tuberculosis suele
presentarse concentrado en su mayoria en la costa y selva,™ segitin la
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Estrategia Sanitaria Nacional de Prevencion y Control de
Tuberculosis (ESN PCT). Para el 2012 la incidencia de tuberculosis
en Lima fue de 120/100 000 habitantes y en Callao 113,9/100 000
habitantes; y mas del 90% de casos de TB-MDR y TB-XDR se
encuentran concentrados en Limay Callao.”

(A) Laboratorio de Referencia Regional de Tuberculosis y Microbiologia, DIRESA
Callao. Callao, Pert. (B) Instituto de Medicina Tropical “Daniel A. Carrion”, Facultad de
Medicina, Universidad Nacional Mayor de San Marcos (UNMSM). Lima, Perd.

(C) Sociedad Cientifica San Fernando, UNMSM. Lima, Peru.
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La prueba de susceptibilidad a drogas mediante observacion
microscopica (MODS) es una de las formas mas rapidas y efectivas
para determinar si existe o no resistencia a drogas antituberculosas,””
esta prueba tiene una alta sensibilidad y especificidad.™
Actualmente en Pert la transferencia del MODS hacia los
laboratorios regionales permite una acreditacion rapida de estos por
el Instituto Nacional de Salud (INS), logrando la descentralizacion
de la prueba anivel nacional,’ ademas de ser un examen de bajo costo
comparado con técnicas moleculares, por lo que es til en grupos de
altaprevalencia.’

En el manual técnico para MODS elaborado por el INS se
especifican diversos criterios preanaliticos por considerar, que son
indispensables. Estos se centran en la toma y conservacion de la
muestra para su adecuado procesamiento.” Sin embargo, no existen
estudios que aborden las caracteristicas preanaliticas en estudios de
MODS en Peru. No obstante se menciona que los errores
preanaliticos representan entre el 60 y 70% de los problemas en el
diagnostico de laboratorio y éstos ocurren en su mayoria en los
procesos antes mencionados, permitiendo conclusiones
inadecuadas y costes injustificados vanos.'’ Por ello, el objetivo del
estudio fue describir las caracteristicas de la fase preanalitica en
muestras para MODS referidas de los centros de salud
correspondientes a la Direccion Regional de Salud (DIRESA)
Callao en el periodo comprendido entre enero del 2009 y diciembre
del2012.

MATERIALY METODOS

Se realizd un estudio transversal a partir de los registros de las
muestras para MODS recibidas en el Laboratorio de Referencia
Regional de Tuberculosis y Microbiologia de la DIRESA Callao
procedentes de los establecimientos de salud de los distritos de
Callao, Bellavista, Carmen de la Legua-Reynoso, La Perla, La
Punta, y Ventanilla. Los establecimientos de salud que envian sus
muestras al Laboratorio de Referencia Regional son tanto del
Ministerio de Salud (Hospitales y Centros de Salud), como de la
Seguridad Social (EsSalud), Sanidad Naval e Instituto Nacional
Penitenciario (Penal del Callao). El periodo de estudio comprende
desde enero de 2009 a diciembre de 2012.

La region Callao es una zona predominantemente urbana en la cual
se ha reportado una de las mas altas tasas de incidencia de
tuberculosis a nivel nacional y la que concentra una de las mayores
tasas de multidrogoresistencia (MDR) y extremada resistencia
(XDR) anivel nacional junto con Lima en més del 90%.*"" Se postula
que podria existir una transmision activa de cepas resistentes
asociadas a genotipos especificos en esta zona."”

En la DIRESA Callao se ha implementado la disposicion de la
Estrategia Nacional de Prevencion y Control de Tuberculosisde
(ESNPCT) referente a la universalizacion, es decir, que a todo
paciente diagnosticado con tuberculosis (ya sea con frotis positivo o
frotis negativo) se le debe realizar una prueba rapida de diagnostico
de tuberculosis multidrogoresistente antes de entrar a tratamiento.

Definicion de variables.

- Caracteristicas generales: se consignaron las caracteristicas
correspondientes a la poblacion de sujetos con muestra para MODS
en el periodo en mencidn, esto no excluye que un sujeto pueda haber
participado en mas de una toma de muestra durante el periodo de
estudio. Se describi6 edad y sexo segun lo consignado en la solicitud
del examen.

- Antecedente de tratamiento: se defini6 seguin la Norma Técnica de
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Salud para el control de la Tuberculosis (NTSCTB) de Pera”
indicados en las fichas de referencia (nunca tratado, recaida,
abandono, fracaso, antes tratado).

- Condicién de toma: también utiliza las definiciones planteadas por
la NTSCTB" (sintomatico respiratorio, radiografia de térax
anormal, seguimiento diagndstico). Se define como sintomatico
respiratorio (SR) a toda persona que presenta tos con expectoracion
por mas de 15 dias, el SR identificado es aquel inscrito en el libro de
registro de SR y el examinado es al que se le realiza una o mas
baciloscopias de esputo.

- Procedencia de la muestra: distrito de la jurisdiccion de la DIRESA
Callao en donde se ubica el establecimiento de salud que envia la
muestra.

- Caracteristicas preanaliticas:

La caracteristica tiempo de recepcion a laboratorio de referencia
se describid en medidas de tendencia central y se categorizo en <3
dias (72 horas), >3 dias (72 horas). Se define como tiempo de
recepcion, al tiempo transcurrido desde la toma de la muestra y la
recepcion o entrega al laboratorio de referencia. Segan el manual
de MODS elaborado por el Instituto Nacional de Salud (INS) del
Pert’ se menciona como un tiempo de recepcién adecuado menor
de 3 dias (72 horas) en condiciones adecuadas que se describen
luego.

Las caracteristicas calidad de las muestras (adecuada,
inadecuada), muestra refrigerada, envase adecuado, etiquetado
correcto, y solicitud llenada correcta se definieron segin el
manual de MODS del INS- Pera,” con las siguientes
especificaciones:

Muestra adecuada. Aquella con una cantidad minima de
muestra de 2mL, con tiempo de recoleccion menor a 72 horas de
pacientes con diagndstico de tuberculosis pulmonar que no han
iniciado tratamiento, nunca tratados, recaidas o abandonos
recuperados.

Muestra refrigerada. Aquella que no fue procesada el mismo
dia de recoleccion y estuvo refrigeracion de 4 a 8 oC previo al
procesamiento de la muestra.

Envase adecuado. Se define a la recoleccion de la muestra en
recipientes plasticos de boca ancha y tapa rosca suministrados
por la Estrategia Sanitaria Nacional y bajo supervision de
personal calificado.’

Procedimientos

El centro de referencia de muestras para MODS de la DIRESA
Callao entre enero del 2009 y diciembre del 2012 recibid 25 356
muestras procedentes de los centros de salud de la region Callao,
para dicho periodo se procedi6 a la verificacion de las variables en
menciodn en lo correspondiente a tiempos, muestra adecuada y forma
de conservacion de la muestra. Ademas se consignaron las variables
indicadas en la solicitud para MODS. Los datos que no estaban
consignados se catalogaron como “No dato”.

Se generé una base de datos en el programa MS Excel para
Windows. En el analisis descriptivo se utilizéo medidas de tendencia
central para las variables tiempo de recepcion y edad. Para las demas
variables de utilizo distribucion de frecuencias.

El proyecto de investigacion fue aprobado por el Comité de Etica de
la Direccion de Salud Callao. En todos los casos se guardo la
confidencialidad de los datos de los pacientes, elaborando para el
analisis una base de datos sin nombres, apellidos, direccion de
residencia ni otros datos que pudieran identificar al paciente.
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RESULTADOS

Se recepciond 25 356 muestras para MODS procedentes de los
establecimientos de salud de la DIRESA Callao entre enero del 2009
a noviembre del 2012. El afio 2009 se recibieron 4322 muestras, el
afio 2010 fueron 6805 las muestras recibidas, el afio 2011 se redujo
levemente el numero a 6577 muestras, y el ailo 2012 se llego a recibir
7652 muestras. Durante el afio 2009 se observd un incremento
marcado en el nimero mensual de muestras recibidas, pasando de un
promedio mensual de 84 muestras en el primer trimestre a 638 en el
cuarto trimestre. Durante los aflos 2010 y 2011 el promedio mensual
de muestras recibidas fue de 567 y 548, respectivamente. Para el aflo
2012, durante el primer semestre el promedio mensual de muestras
recibidas fue 558 (valor similar a los dos afios previos), pero en el
segundo semestre el promedio mensual se increment6 a 717 (esto
debido a que se comenz6 un trabajo un trabajo de investigacion
donde se ampliaron las caracteristicas de clasificacion para realizar
el MODS). En la figura 1 se muestra la evolucion mensual de las
muestras recibidas para el procesamiento de la prueba MODS en la
DIRESA Callao.

En todos los afios, la mayor proporcion de pacientes fueron del sexo
masculino, con cerca del 60%. El promedio de edad de los pacientes
fue 39,2+19,4 afios. Los establecimientos de salud desde donde se
enviaron las muestras para MODS se ubicaron principalmente en los
distritos de Callao (38,8%) y Bellavista (34,3%); en menor
proporcion se recibieron muestras de Carmen de la Legua y Reynoso
(15,4%) y Ventanilla (10,1%), mientras que de La Perla y La Punta
las muestras recibidas fueron menores. La condicion de toma de
muestra mas frecuente fue la evaluacion de pacientes sintomaticos
respiratorios (54,3%), seguido de radiografia de toérax anormal
(27,4%). De las muestras recibidas, casi el 60% fueron de pacientes
que no habian recibido tratamiento previo, y el 20% de pacientes con
antecedente de recaida. En latabla 1 se presentan estas caracteristicas
segun afio analizado.

El tiempo transcurrido entre la toma de muestra y la recepcion en el
laboratorio de referencia tuvo una media de 3,8+3,4 dias y una
mediana de 3,4 dias (RIQ: 2-5) En la figura 2 se representa la
distribucién del tiempo de demora (hasta 30 dias).
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TABLA 1. Caracteristicas generales de las muestras recibidas
para la prueba MODS en la DIRESA Callao, 2009-2012.

2009 2010 2011 2012 Total
Caracteristica  (N-4300) (N=6805) (N=6577) (N=7652) (N=25356)

Paciente masculino 60,4% 60,9% 60,6% 57,9% 59,8%
Distrito
- Callao 48,3% 37,7% 37,4% 35,6% 38,8%
- Bellavista 32,3% 33,7% 31,8% 38,2% 34,3%
-Carmen de laLegua  8,8% 17,6% 18,2% 14,8% 15,4%
y Reynoso
- La Perla 1,1% 0,9% 1,6% 1,3% 1,2%
-La Punta 0,0% 0,0% 0,1% 0,1% 0,1%
- Ventanilla 9,5% 10,1% 10,9% 9,9% 10,1%
Condicion de toma
- Sintomatico 63,3% 50,3% 54,5% 52,7% 54,3%
respiratorio
- Radiografia de térax ~ 23,3% 30,2% 25,4% 29,0% 27,4%
anormal
- Seguimiento 3,2% 6,8% 7,7% 4,8% 5,8%
diagndstico
- Sin dato 10,3% 12,6% 12,5% 13,5% 12,4%
Antecedente de
tratamiento
- Nunca tratado 64,0% 58,4% 58,6% 58,7% 59,5%
- Recaida 21,2% 21,4% 20,5% 18,6% 20,3%
- Abandono 2,4% 2,9% 2,9% 2,3% 2,7%
- Fracaso 0,7% 0,7% 0,6% 0,5% 0,6%
- Antes tratado 1,8% 0,1% 0,6% 1,9% 1,1%
- Sin dato 9,9% 16,4% 16,7% 18,0% 15,8%

FIGURA 1. Numero mensual de muestras recibidas para procesamiento de la prueba MODS en la DIRESA Callao, 2009-2012.
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FIGURA 2. Distribucion del tiempo de recepcion (en dias) de las
muestras para procesamiento de la prueba MODS en la DIRESA

Frecuencia

Callao, 2009-2012.
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En relacién a la calidad de las muestras recibidas, los indicadores
tiempo de recepcion <3 dias (72 horas), llenado de solicitud de la
prueba adecuado y muestra adecuada tuvieron un porcentaje menor
al 90%, mientras que el etiquetado correcto, el uso de envases
adecuados y la refrigeracion de la muestra se evidencio en mas del
90% de las muestras recibidas (Figura 3). Estos indicadores han
presentado un comportamiento diferente segtin el ailo analizado. Asi,
la recepcion de las muestras dentro de los 3 dias (72 horas) de haber
sido obtenida fue mayor el afio 2009 (64,9%); la recepcion de
muestras adecuadas fue similar en los cuatro afios, aunque levemente
mayor el afio 2010 (68,2%); el aflo 2011 se recibid casi la totalidad de
las muestras refrigeradas (99,2%), en un envase adecuado (99,3%) y
con etiquetado correcto (99%); y fue también el afio 2011 cuando se
recibié en mayor proporcion las solicitudes llenadas correctamente
(Tabla2).

FIGURA 3. Indicadores de calidad de las muestras recibidas para
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TABLA 2. Indicadores de calidad de las muestras recibidas para la
prueba MODS en la DIRESA Callao por afio, 2009-2012

- 2009 2010 2011 2012 Total
Caracteristica  \_4350) (N=6805) (N=6577) (N=7652) (N=25356)

Recepcion de la 64,9% 61,0% 44,3% 53,8% 55,1%
muestra < 72 horas

Calidad de muestra ~ 65,6% 68,2% 65,0% 65,3% 66,0%
adecuada

Muestra refrigerada ~ 92,9% 97,6% 99,2% 96,6% 96,9%
Muestraen envase  97,1% 97,7% 99,3% 96,5% 97,6%
adecuado

Muestra etiquetada ~ 81,2% 95,8% 99,0% 96,4% 94,3%
adecuada

Llenado de solicitud ~ 28,6% 47,0% 54,5% 39,6% 43,6%

adecuado

Al analizar los indicadores de calidad segun la procedencia de las
muestras, la demora es menor de los establecimientos de salud de
Carmen de la Legua y Reynoso (61,2% llegan en 72 horas o0 menos),
asi como la mayor proporcién de llenado correcto de las solicitudes
de analisis (57,8%) De La Punta (75%) y Bellavista (74,3%) es que
se recibio en mayor frecuencia muestras de calidad adecuada. Se
recibid muestras refrigeradas en mas del 95% de las veces de todos
los distritos, menos de La Punta (90%). La totalidad de muestras
recibidas de La Punta tuvieron un etiquetado correcto (Tabla 3).
Segun la condicion del paciente, las muestras eran de mejor calidad
en los pacientes con radiografia de torax anormal, pero se demoraban
mas en llegar (el 52,5% lleg6 en 72 horas o menos). Para los otros
indicadores no hubo diferencias marcadas. En relacién al
antecedente de tratamiento, las muestras llegaron mas rapido para
los antes tratados (66,9% en 72 horas 0 menos) pero se demor6 mas
para los pacientes con fracaso (46,8% en 72 horas o menos). Se
recibieron muestras adecuadas en mayor proporcion de pacientes
con antecedente de fracaso (73,7%) y antes tratados (75,5%). Para
los pacientes antes tratados se tuvo el peor resultado para muestras
refrigeradas (75,5%), envase adecuado (76,6%), etiquetado correcto
(71%) y solicitud llenada correctamente (32%) (Tabla 3).

DISCUSION

Desde que se introduce el MODS de manera universal como prueba
de sensibilidad antibidtica rapida para tuberculosis, se evidencia un
mayor niumero de casos de multidrogorresistencia, y reduccion de
tasas de fracaso.” Se describe la tendencia creciente del mayor
numero de muestras recibidas durante el afio 2009 en la region
Callao que puede relacionarse con este comportamiento, sin
embargo, en los aflos siguientes se evidencia una tendencia
horizontal, con una leve alza el tltimo semestre del 2012. El mayor
porcentaje de estas muestras provienen de los centros de salud de
Bellavista y del Callao, siendo mas frecuentes los motivos de toma
por sintomaticos respiratorios y radiografia de torax anormal.

La region Callao comprende uno de los lugares con mayor
prevalencia de tuberculosis, ademés de tuberculosis MDR y
XDR,""" lo que hace necesaria la implementacion apropiada de
logistica, laboratorios y el manejo de estos procesos para el adecuado
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Tabla 3. Indicadores de calidad de las muestras recibidas para procesamiento de la prueba MODS
en la DIRESA Callao seglin caracteristicas generales, 2009-2012.

Tiempo de Calidad de la

horas adecuada
Distrito
- Callao 57,6% 62,9% 97,0% 97,6% 93,3% 44,0%
- Bellavista 51,5% 74,3% 96,4% 97, 7% 95,1% 39,0%
- Carmen de la Legua y Reynoso 61,2% 62,1% 97,6% 98,2% 95,9% 57,8%
- La Perla 38,4% 62,2% 96,5% 96,8% 93,3% 38,7%
- La Punta 50,0% 75,0% 90,0% 100,0% 100,0% 50,0%
- Ventanilla 51,0% 56,4% 97,5% 97,2% 93,3% 36,5%
Condicién de toma
- Sintomatico respiratorio 56,7% 62,0% 97,3% 97,8% 94,1% 45,3%
- Radiografia de térax anormal 52,5% 73,7% 97,8% 98,2% 95,7% 44 1%
- Seguimiento diagnéstico 57,2% 69,1% 97,4% 97,8% 95,3% 45,0%
Antecedente
- Nunca tratado 56,3% 64,9% 97,1% 97,9% 94.,4% 45,4%
- Recaida 53,5% 68,2% 97,0% 98,2% 94,5% 46,1%
- Abandono 54,4% 66,7% 97,8% 97,3% 93,9% 45,8%
- Fracaso 46,8% 73,7% 98,7% 99,4% 94,2% 41.7%
- Antes tratado 66,9% 75,5% 75,5% 76,6% 71,0% 32,0%

control de esta enfermedad altamente prevalente.™” La fase pre
analitica es de suma importancia para la interpretacion y calidad de
los resultados de laboratorio, que de no ser adecuados dificulta el
diagnéstico y manejo temprano asi como genera costos mal
utilizados."™'" En Perti el INS menciona que estos procesos deben ser
estandarizados para garantizar resultados éptimos.’

En el Callao a pesar de contar con un laboratorio de referencia para el
procesamiento de muestras para MODS, se evidencian falencias en
los procesos pre analiticos, que se relacionan con toma, conservacion
e informaciéon de las muestras siendo estos procesos de
responsabilidad de cada estrategia regional de prevencion y control
de la TB de cada establecimiento de salud donde se toma la muestra
de cada paciente. En el estudio se evidencia que solo 66% de las
muestras referidas son adecuadas.

La media y medianas de tiempos de recepcion al laboratorio de
referencia se encuentran dentro de lo permitido para la conservacion
de la muestra para MODS,” sin embargo, cerca del 45% de las
muestras se recepciond luego de las 72 horas recomendadas. Asi
también solo el 66% de las muestras fueron adecuadas, con mayor
deficiencia en algunos centros de salud, a pesar de estar considerados
los sujetos como sintomaticos respiratorios y nunca tratados,
considerados grupos de riesgo.

Estudios de errores durante el ciclo de analisis de laboratorio
describen que es la fase preanalitica la que concentra el mayor
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porcentaje de errores.”” Asi, un estudio en muestras de pacientes
internos y ambulatorios de un hospital, encontrd que de los errores de
laboratorio 84,5% fueron preanaliticos y la mayoria debido a errores
humanos, ya sea durante el muestreo, o en la preparacion para el
anélisis.” En un laboratorio de bioquimica del Lady Hardinge
Medical College entre 2008 y 2009 cerca de 61% de los errores
fueron preanaliticos; de estos, 33% fueron errores de formularios,
18% de recogida de muestras, y 3% con el procesamiento previo.”
Nuestro estudio aunque se centra inicamente en una sola prueba de
una estrategia ya establecida en una zona endémica determinada,
encontramos cifras mayores que las encontradas en este ltimo
estudio, con cerca de 44% de errores en el llenado de formularios,
cerca de 45% de muestras con tiempos de recepcion mayores a los
establecidos, y 40% de muestras inadecuadas.

Podemos concluir que en las muestras de MODS procedentes de la
DIRESA Callao en los cuatro afios estudiados presentan deficiencias
preanaliticas de obtencion de muestra, tiempo de recepcion
prolongado, y llenado de solicitud inadecuada. Estos procesos
pueden enmascarar falsos negativos en un centro de referencia de
una poblacion con alta prevalencia de esta patologia ademas de no
poder analizar la totalidad de las muestras por no tener un correcto
llenado de la solicitud.

*kkk
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PRE ANALYTICAL CHARACTERIZATION OF SAMPLES FOR MICROSCOPIC-OBSERVATION DRUG SUSCEPTIBILITY
ASSAY (MODS) FOR TUBERCULOSIS IN CALLAO HEALTH DIRECTORATE.

Objective: To describe the pre analytical characteristics of samples taken from patients with tuberculosis (TB) for
microscopic-observation drug susceptibility assay (MODS) at health care centers of the Callao Regional Health Directorate
(DIRESA Callao). Methods: A descriptive study was performed with samples for MODS from patients suspected of TB or
followers from health facilities of DIRESA Callao, from January 2009 until December 2012, sent to the Regional Reference
Laboratory. We identified: (1) subject characteristics (sex, age, treatment history, reason for the assay) and (2) pre analytical
characteristics (time of receipt at the Reference Laboratory, sample quality, refrigerated sample, appropriate containers,
correct labeling, correctly filled application). Results: We worked with 25 356 samples for MODS in the study period.
Monthly samples show an increasing trend in 2009 and in the second half of 2012. The characteristics of the subjects were:
age 39,2+19.4 years and 59,8 % males. 15 091 (59,5%) were never treated and 5 149 (20,3%) were relapses. The time of
receipt of sample to the reference lab was 3,843,4 days, 55,1 % was < 3 days. Only 66% of the samples received were
adequate. Regarding the quality of the sample: 96,9% refrigerated, 97,6% had appropriate containers, 94,3% was properly
labeled and only 43,6% completed the application correctly. Conclussions: About half of MODS samples from health care
centers of DIRESA Callao in four years have limitations in terms of quality of the sample and data collection applications,
processes that can be corrected to better manage patients and have valid information on the surveillance of multidrug-
resistant tuberculosis in DIRESA Callao.

KEYWORDS: Tuberculosis, Pre-analytical, Microscopic-observation drug susceptibility assay (MODS), Multidrug

resistance.
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