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El Programa Externo de Control de Calidad de la Sociedad
Espaiola de Enfermedades Infecciosas y Microbiologia
Clinica (SEIMC) incluye las areas de serologia, bacteriologia,
virologia, parasitologia, micologia, microbiologia molecular
y micobacterias. En este manuscrito se presenta un analisis
de los resultados remitidos por los participantes en los
controles de 2007. Dichos resultados confirman la buena
capacitacion general de los laboratorios espanoles de
microbiologia clinica de anos anteriores. Aun asi, se
demuestra que es posible obtener un resultado erroneo,
incluso en determinaciones de la mayor trascendencia y en
cualquier laboratorio. En algunas areas o controles se
detectan desviaciones puntuales que invitan a la reflexion
critica. Una vez mas, se resalta la importancia de
complementar el control interno que cada laboratorio lleva
a cabo con estudios de intercomparacion externos, como
los que ofrece el Programa SEIVIC.
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Analysis of the results of the SEIMC External Quality Control
Program, 2007

The External Quality Control Program of the Spanish
Society of Infectious Diseases and Clinical Microbiology
(SEIMC) includes controls for bacteriology, serology,
mycology, parasitology, mycobacteria, virology and
molecular microbiology. This article presents the most
important conclusions and lessons drawn from the 2007
controls. As a whole, the results obtained in 2007 confirm
the excellent skill and good technical standards found in
previous years. However, erroneous results can be
obtained in any laboratory and in clinically relevant
determinations. A few deviations were observed in some
controls, calling for critical reflection. Once again, the
results of this program highlighted the need to
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complement internal with external controls, such as those
offered by the SEIMC program.

Key words: Quality control. Clinical microbiology.

Introduccion

La competencia técnica de los laboratorios diagnédsticos
de microbiologia clinica es una necesidad ineludible ac-
tual para una adecuada atencién de los pacientes con una
enfermedad infecciosa, que no puede alcanzarse si no es
con la adopcién de medidas de control de calidad interno
y externo por parte de los laboratorios que abarquen todas
las fases del proceso analitico, entre otros factores'. Gra-
cias a ello, es posible la deteccion de errores sistematicos
o aleatorios, con la consiguiente posibilidad de introducir
medidas correctoras®5. Uno y otro tienen un perfil de uti-
lidad complementario y, en su conjunto, resultan indis-
pensables en el laboratorio de microbiologia clinica.

Los programas de intercomparacién, al disponer de in-
formacién procedente de muchos laboratorios, permiten,
asimismo, obtener beneficios adicionales derivados del
analisis conjunto, como la deteccién de errores o incon-
sistencias atribuibles a determinadas metodologias o sis-
temas, comerciales o no, que sean el punto de partida de
investigaciones mas profundas y concluyentes?, como se
podra observar a lo largo de este articulo. Ademas, la in-
fraestructura creada por estos programas puede aprove-
charse para instaurar actividades de formacién continua-
da que ayuden en la introduccién de medidas correctoras
y, en tltima instancia, repercutan en la mejora continua
de la calidad. Esta ha sido una caracteristica definitoria
del Programa SEIMC?®, coherente con lo indicado en la
Norma UNE-EN ISO 151892, que otorga a la formacién
una importancia capital. En el presente nimero extraor-
dinario de ENFERMEDADES INFECCIOSAS Y MICROBIOLOGIA
CLINICA, junto con este analisis general de los resultados
remitidos por los participantes, con sus principales con-
clusiones y ensenanzas, se presenta una serie de revisio-
nes acerca de los distintos asuntos sobre los que versaban
los controles remitidos a lo largo del ano pasado. Quedan
excluidas de este articulo las areas de control de calidad
de la carga viral de los virus de la inmunodeficiencia hu-
mana (VIH) tipo 1y de la hepatitis C (VHC), que son ob-
jeto de un documento aparte. Se puede obtener informa-
cién més detallada en el sitio web del Programa de Con-
trol de Calidad SEIMCS.
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Analisis de datos de los controles
de serologia

Durante el afio 2007 se realizaron 4 envios de serologia
(S-1/07, S-2/07, S-3/07 y S-4/07) a 231 centros inscritos en
este control. En todas las ocasiones se remiti6, junto con
la hoja de respuesta y la historia clinica, una muestra de
suero liofilizado. Los resultados aportados por laborato-
rios expertos designados por la direccién del Programa
para cada uno de los controles fueron los valores utiliza-
dos como referencia para el analisis comparativo de re-
sultados y para la emision de los certificados. Algunas de
las caracteristicas y resultados de dichos controles se re-
sumen en la tabla 1.

El control S-1/07 versaba acerca de un joven con rela-
ciones sexuales promiscuas, a veces no protegidas, y con
antecedentes de infecciones de transmisién sexual (ITS),
que acudi6 a una visita médica de control. El facultativo
decidié hacer un cribado serolégico de ldes, hepatitis B y
VIH. De acuerdo con el laboratorio de referencia, la prue-
ba RPR (rapid plasmin reagin) y los marcadores de he-
patitis B (HBsAg, anti-HBc totales) eran negativos, pero
no asi los anticuerpos anti-VIH 1+2, que fueron confir-
mados con immunoblot. Por lo que se refiere al HBsAg,
todos salvo 2 participantes (Vitros®, Ortho) coincidieron
en la negatividad con el laboratorio de referencia; tam-

bién hubo coincidencia mayoritaria en la detecciéon (ne-
gativa) de anticuerpos totales anti-HBc, aunque cabe re-
sefar que 11 de los 16 resultados falsos positivos se ob-
tuvieron con el equipo Vitros®. El cribado de anticuerpos
reaginicos (RPR y VDRL) fue negativo en todos los parti-
cipantes, excepto 3 que aportaron un resultado positivo y
uno indeterminado, sin asociacién con una marca comer-
cial determinada. Las pruebas maés criticas de este con-
trol se referian a la deteccion de anticuerpos anti-VIH, ya
que la muestra remitida se habia obtenido por dilucién li-
mite de un suero positivo. A pesar de ello, el 95,5% de los
participantes detect6 anticuerpos, aunque algunos en ti-
tulo bajo. Cuatro participantes también obtuvieron un
valor instrumental en el limite, lo que les llevé a infor-
mar la prueba con resultado indeterminado y, con buen
criterio, a solicitar una nueva muestra y seguimiento del
paciente. En 5 ocasiones, se informé de un resultado ne-
gativo, sin asociacién con un equipo comercial concreto.
Miés discrepancias se obtuvieron con la prueba confirma-
toria debido a la dilucién critica de la muestra, por lo que
el Programa consideré aceptables tanto los resultados po-
sitivos como los indeterminados. Sélo en 4 de 91 ocasio-
nes se comunic6 un resultado negativo, obtenido, en 3 de
ellas, mediante un Western blot de Biorad.

El control S-2/07 también versaba acerca de una ITS en
un paciente con conductas de riesgo, pero con un cuadro
eritematoso que indicaba una ldes en fase secundaria,

TABLA 1. Resumen de los controles de serologia y microbiologia molecular del afio 2007

Control Objetivo Resultado Resultados Participacion real® Utilizacion
de referencia coincidentes?® (%) (%) de laboratorio
externo® (%)
S-1/07 General - - 90,9 11,0
HBsAg Negativo 91,3 93,8
Ac totales anti-HBc Negativo 99,0 91,4
Ac reaginicos RPR/VDRL Negativo 96,0 96,7
Ac anti-VIH 1+2 Positivo 95,5 96,6
Ac anti-VIH 1+2 Confirm Pos-indet 95,5 43,6
S-2/07 General - - 89,2 11,6
Ac reaginicos RPR/VDRL Positivo 1:4 97,64 98,5
Ac treponémicos
TPHA Positivo 99,2 63,6
FTA-Abs IgG Positivo 100,0 26,7
FTA-Abs IgM Negativo 66,7 7,3
EIA anti-T. pallidum Positivo 100,0 24,3
S-3/07 General - - 83,1 19,2
Ac heterdfilos Negativo 97,0 69,8
Ac IgG anti-VCA Positivo 96,8 64,6
Ac IgM anti-VCA Negativo 97,5 84,3
Ac IgG anti-CMV Positivo 89,2 87
Ac IgM anti-CMV Negativo 100,0 95,8
S-4/07 General — - 85,7 11,8
Ac anti-VIH 1+2 Positivo 99,5 99
Ac anti-VIH 1+2 Confirm Positivo 100,0 41,9
Ac anti-VHC Negativo 98,9 94,4
BM-1/07 ADN M. tuberculosis Positivo 94,4 66,3 12,3

Ac: anticuerpos; CMV: citomegalovirus; Confirm: prueba confirmatoria; HBsAg: antigeno de superficie de la hepatitis B; IgG: inmunoglobulina G; IgM:
inmunoglobulina M; Pos-indet: positivo/indeterminado; RPR: rapid plasmin reagin; TPHA: Treponema pallidum Haemogglutination Assay; VCA:
antigeno de la capside viral; VDRL: Venereal Disease Research Laboratory (test); VIH: virus de la inmunodeficiencia humana.

2Con el laboratorio de referencia.

"Porcentaje de participantes que remiten un resultado valorable sobre el total de inscritos (general) o sobre los que llevan a cabo una determinada

prueba (determinaciones individuales).

‘Porcentaje de participantes que requieren el soporte técnico parcial o total de un laboratorio externo.
dSe analizan los resultados cualitativos (el 95,6% de los que cuantificaron informé un titulo comprendido entre 1:4 + 1 dilucién).
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por lo que las determinaciones fueron encaminadas a
confirmar la sospecha. Asi lo hizo el laboratorio de refe-
rencia, que puso de manifiesto la presencia de anticuer-
pos reaginicos y treponémicos, de manera que las prue-
bas RPR, TPHA, EIA anti-Treponema pallidum IgG y
FTA-Abs (totales) resultaron positivas. Por el contrario,
la prueba fluorescente FTA-Abs IgM dio un resultado ne-
gativo, acorde con la fase en que se encontraba el pacien-
te. En cuanto a los resultados de los participantes, hubo
coincidencia general con los de referencia, a pesar de lo
cual también hubo discrepancias, como los 4 resultados
negativos de la prueba RPR (titulacién de referencia,
1:4). Donde hubo més discrepancias fue en la deteccion
de anticuerpos IgM especificos, tanto mediante FTA-Abs
como con los EIA IgM, pues un porcentaje no desprecia-
ble de los participantes refirié un resultado positivo, pro-
bablemente relacionado con una superior sensibilidad
analitica de estas pruebas y, tal vez, verdadero.

En el control S-3/07 se remitié un suero de un paciente
de 39 afos con un cuadro de adenopatias, febricula, ma-
lestar y antecedentes préximos en un familiar, que ha-
cian sospechar la posibilidad de un sindrome mononucle-
6sico, por lo que se solicitaron pruebas serolégicas para
los virus de Epstein-Barr (VEB) y citomegalovirus (CMV).
El laboratorio de referencia detect6 la presencia de anti-
cuerpos IgG frente al VEB y al CMV, pero tanto los anti-
cuerpos IgM frente a ambos virus como la determinacién
de anticuerpos heteroéfilos fueron negativos, con lo que el
cuadro qued¢ sin filiar. Estos resultados fueron confir-
mados por los participantes, con porcentajes de coinci-
dencia superiores al 95%, con la excepcién de la deteccién
de anticuerpos IgG anti-CMV en la que sélo el 85,6% la
consideré positiva. Las discrepancias se obtuvieron con
una amplia variedad de equipos comerciales, aunque
con una cierta asociacién con los métodos de enzimoin-
munoanadlisis (EIA).

Por dltimo, el control S-4/07 se referia a una paciente
guineana, residente desde hace afios, con un sindrome
constitucional, deterioro de su estado general, febricula
vespertina y adenopatias. La anamnesis aconsej6 un cri-
bado serolégico que incluia la deteccién de anticuerpos
anti-VIH y frente al virus de la hepatitis C (VHC). Los re-
sultados de referencia confirmaron una infeccién por el
VIH tipo 1, pero no por el VHC. El 97,4% confirmé la ne-
gatividad de los anticuerpos anti-VHC, pero hubo 3 re-
sultados positivos. En cuanto al VIH, los resultados apor-
tados por los participantes fueron excelentes, de forma
que soélo un participante informé la prueba como negati-
va, y todos los que realizaron las pruebas immunoblot o
Western blot confirmaron la positividad.

En resumen, los menores porcentajes de participacién
y los mayores requisitos de soporte externo (tabla 1) se
refieren a las serologias méds especificas y que no suelen
estar en la cartera de servicios de algunos de los centros.
A pesar de ello, el nivel de capacitaciéon general de los la-
boratorios espatioles se puede considerar como satisfacto-
rio. También se pone de manifiesto que el nivel de com-
petencia es muy bueno, y que los equipos comerciales re-
suelven los problemas diagnésticos con eficacia y
seguridad. De cualquier forma, hay que recordar que, in-
cluso en las mejores condiciones (procesamiento de un
control de calidad) y en las pruebas mas criticas por im-
pacto clinico (anticuerpos anti-VIH), se obtienen resulta-

dos erroneos, por lo que los centros deben establecer un
alto nivel de control mediante la validacién clinica de los
resultados, que sélo es posible con la interrelacion fluida
con el profesional que atiende al paciente. Como en ante-
riores ocasiones, la intercomparacion pone de manifiesto
algunos resultados espurios obtenidos con algunas mar-
cas comerciales, lo que obliga a una supervision rigurosa
del trabajo diario.

Analisis de datos de los controles
de bacteriologia

En el ano 2007 hubo 277 inscritos en el area de bacte-
riologia (tabla 2). El control B-1/07 se referia a un pa-
ciente con un cuadro tipico de faringoamigdalitis pulta-
cea. Se remiti6 a la mitad aproximada de los participan-
tes una cepa de Streptococcus pyogenes, y a la otra mitad
una cepa de Arcanobacterium haemolyticum. Se trataba
de poner de manifiesto si, en los ejercicios de intercom-
paracion, se produce también cruce de informacién entre
los participantes, lo que asi sucedi6, ya que hubo 10 res-
puestas con identificacién cruzada, 7 participantes con A.
haemolyticum que informaron la identificaciéon de S. pyo-
genes, y 3 en el sentido contrario. Esto contribuy6 a reba-
jar los porcentajes de respuesta acertada, que aun asi fue
del 91,6%, lo que era de esperar porque el nivel de difi-
cultad no era elevado. Por lo dem4s, el porcentaje de par-
ticipacion fue bueno (90,6%). El porcentaje de utilizacién
de laboratorio externo fue algo superior a lo habitual, en
general atribuible al grupo con A. haemolyticum. En el
estudio de sensibilidad cabe destacar que la cepa de S.
pyogenes presentaba un fenotipo M (resistente a la eritro-
micina, sensible a la clindamicina, no inducible). Esta ca-
racteristica fue reconocida por el 36,8%, mientras que, en
un control histérico del anio 2000, sélo el 15,9% de los par-
ticipantes lo hizo.

En el control B-2/07 se remiti6 una cepa de Rhodococ-
cus equi aislada en un caso de infeccion de herida de una
amazona profesional que tuvo una caida accidental. La
participacion (87,0%) fue algo inferior a la habitual, y la
necesidad de un soporte externo algo superior (5,0%), re-
lacionado con una superior dificultad diagndstica. Aun
asi, el porcentaje de identificacién correcta fue muy bue-
no, del 95,8%. En el estudio de sensibilidad, a pesar de no
haber criterios especificos, se observé una aceptable con-
cordancia con los resultados de referencia, aunque hubo
algunas discrepancias con el cotrimoxazol (referencia:
sensible) y también para la combinacién amoxicilina-cla-
vulanato y para la clindamicina (resistentes).

El control B-3/07 (Eikenella corrodens) se referia a una
cepa aislada en una infeccién cutdnea de un dedo, de pro-
bable origen oral. Teniendo en cuenta el nivel de dificul-
tad, los porcentajes de participacion, identificacion co-
rrecta (91,0%) y utilizacién de laboratorio externo fueron
los que cabria esperar (tabla 2). También hubo concor-
dancia general con los resultados de sensibilidad aporta-
dos por el laboratorio de referencia, con discrepancias
anecdoéticas y de escasa significacion clinica.

Finalmente, el control B-4/07 contenia una cepa de S.
aureus resistente a la meticilina (SARM) y productora de
leucocidina de Panton-Valentine, caracteristicas que la
definian dentro de lo que se denomina cepa SARM de ori-
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TABLA 2. Resumen de los resultados obtenidos en otros controles del afio 2007

Control Objetivo/identificacién Identificacién| Participa- |Utilizacién de Observaciones
coincidente* | ciénreal® | laboratorio
(%) (%) externo® (%)
Bacteriologia
B-1/07 Amigdalitis 91,6 90,6 4,6 Cruce de informacién entre participantes
Streptococcus pyogenes /|
Arcanobacterium haemolyticum
B-2/07 Infeccion de herida 95,8 87,0 5,1 Identificacion 6ptima de R. equi: 85,1%
por Rhodococcus equi
B-3/07 Infeccion cutdanea 91,0 88,4 4,6 Posible origen en contaminacion oral
por Eikenella corrodens
B-4/07 Infeccién cutanea 100,0 91,0 2,8 Cepa productora de LPV
por SARM-CO¢
Micologia
M-1/07 Infeccién pulmonar 90,4 86,4 8,3 Dudas entre infeccion o colonizacién
por Candida kefyr
M-2/07 Ulcera cutédnea 88,2 83,9 3,0 42,8%, identificacion 6ptima G. candidum
por Geotrichum candidum
Parasitologia
P-1/07 Diarrea 93,4 88,1 0,5 Asociado con bano en aguas recreativas
por Cryptosporidium
P-2/07 Sindrome febril 81,4 88,8 2,2 78,8% identificacion 6ptima de P. vivax
por Plasmodium vivax /ovale
Micobacteriologia
MB-1/07 Infeccién pulmonar 80,9 70,9 28,6 Mejor resultado con métodos moleculares
por Mycobacterium szulgai
MB-2/07 Infeccion cuténea 93,8 77,7 20,0 72,5%, identificaciéon 6ptima de especie
por Mycobacterium fortuitum
Virologia
V-1/07 Enteritis viral por rotavirus 100,0 83,1 1,5 Coincidencia total en la etiologia

LPV: leucocidina de Panton-Valentine; SARM-CO: cepa de S. aureus resistente a la meticilina de origen comunitario.

2Con el laboratorio de referencia.

YPorcentaje de participantes que remiten un resultados valorable sobre el total de inscritos.
‘Porcentaje de participantes que requieren el soporte técnico parcial o total de un laboratorio externo.
4El 19,0% refiri6 que se trataba de una posible cepa SARM-CO, y el 2,7% lo confirmé mediante la deteccién de la LPV.

gen comunitario (SARM-CO). Esta circunstancia se con-
firmaba con la historia clinica (infeccién cuténea, nifo
hijo de emigrantes sudamericanos) y el patrén de sensi-
bilidad: resistencia a los betalactamicos pero conservan-
do la sensibilidad al resto de antiestafilocécicos. El obje-
tivo de este control era poner a prueba la capacidad de
los laboratorios para detectar una cepa SARM-CO y, si
fuera posible, confirmar su presencia, ya que es previsi-
ble un aumento futuro de estas infecciones, por ahora po-
co frecuentes en nuestro pais. A este respecto, los labo-
ratorios mostraron una buena capacitacién para detec-
tar la presencia de una cepa SARM (el 69,0% lo indica
explicitamente, sé6lo 4 participantes refieren sensibilidad
a la oxacilina). El nivel de excelencia de SARM-CO se ob-
tuvo en 48 participantes (19,0%), y 6 de éstos confirma-
ron la produccién de LPV. Estos porcentajes, aun siendo
razonables, muestran que hay un amplio margen para la
mejora, lo que plantea un objetivo futuro para este Pro-
grama.

En resumen, los participantes han mostrado un buen
nivel de capacitacién y competencia, incluso para contro-
les con un mayor nivel de dificultad diagndstica a priori.
A pesar de ello, el envio de cepas diferentes dentro de un
mismo control ha permitido confirmar la sospecha de que
los participantes intercambian informacioén, lo que des-
virtia los objetivos de los estudios de intercomparacion y,
en ultima instancia, perjudica al propio participante.

4 Enferm Infecc Microbiol Clin 2008;26 Supl 13:1-7

También se ha puesto de manifiesto que la deteccién del
fenotipo SARM-CO no constituye, por el momento, un es-
tandar diagnéstico, por lo que cabe mejorar.

Analisis de datos de los controles
de micologia

Durante el afo 2006 se realizaron 2 envios a los 242
centros inscritos (tabla 2). En el primero de ellos (M-
1/07), se remiti6 una cepa de Candida kefyr; la participa-
cién real fue del 88,1% y el porcentaje de utilizacion de la-
boratorio externo del 8,3%. Habia sido aislada en el bron-
coaspirado obtenido en un paciente ingresado en
cuidados intensivos, con afectacion respiratoria, y que es-
taba sometido a ventilacién mecanica. El porcentaje de
aciertos fue muy elevado (90,4%), teniendo en cuenta la
rareza de esta especie, lo que demostré un buen rendi-
miento de los métodos comerciales de identificacién que
fueron utilizados mayoritariamente por los participantes.
Hubo varios participantes que hicieron comentarios acer-
ca de la rareza del caso, lo que afiadido a lo infrecuente
del aislamiento de esta levadura, les llevé a concluir que
el significado clinico era dudoso, y que podria tratarse de
una simple colonizacién. Estos comentarios son, sin du-
da, oportunos, pero hay que consignar que la levadura es-
taba presente en elevada concentracion.
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El segundo envio (M-2/07, Geotrichum candidum) se
basaba en un caso de una lesion ulcerada en el dedo de
un paciente diabético dependiente de insulina. El indice
de participacion fue bueno (83,9%), al igual que el por-
centaje de identificacién aceptable minima de género Ge-
otrichum, que fue del 88,2%. Ademas, un 42,8% de los
participantes alcanzaron la identificaciéon 6ptima de gé-
nero y especie.

A modo de conclusién, estos resultados demuestran el
progresivo avance en la competencia de los laboratorios
espafoles, aunque todavia hay margen para la mejora,
especialmente cuando se incluyen controles de mayor di-
ficultad intrinseca.

Analisis de datos de los controles
de parasitologia

Durante 2007 se realizaron 2 envios a los 260 laborato-
rios inscritos en esta area (tabla 2). En el primero de ellos
(P-1/07), se remiti6 a los participantes un concentrado de
heces en el que el laboratorio de referencia detecté la pre-
sencia de quistes de Cryptosporidium. El indice de parti-
cipacién fue bueno (88,1%), asi como el de los laboratorios
que necesitaron el soporte externo, sélo el 0,5%. Se consi-
deré aceptables las identificaciones de género Cryptospo-
ridium y C. parvum, aunque hay que senalar que, con los
métodos utilizados por los participantes (microscopia),
era imposible llegar a la identificacion de especie. Un nu-
mero elevado de participantes remitié una respuesta co-
rrecta (93,4%) y hubo 4 que identificaron un parasito adi-
cional, en todos los casos de dudoso significado clinico. A
pesar del buen nivel, 11 participantes detectaron un pro-
tozoo distinto de Cryptosporidium de forma aislada, lo
que equivale a que fallaron el diagnéstico. Més sorpren-
dente fue la deteccion de huevos de Hymenolepis diminu-
ta, lo que ocurrié en una ocasién. Aunque no pueda des-
cartarse la presencia de estos parésitos, el nivel de de-
teccion marginal en el conjunto de participantes y el
hecho de que el laboratorio de referencia realiz6 el exa-
men en multiples preparaciones indican que podria tra-
tarse de resultados espurios.

En el segundo control (P-2/07) se remitié una extension
tenida de sangre de un paciente ecuatoriano que habia
emigrado recientemente a nuestro pais. El laboratorio de
referencia habia diagnosticado una malaria por Plasmo-
dium vivax por microscopia y por amplificacién especifi-
ca con PCR, pero, dadas las limitaciones de la prepara-
cién remitida, el Programa consideré aceptable también
la identificacién de la especie P. ovale. El indice de parti-
cipacion fue alto, del 88,8%, y pocos laboratorios tuvieron
que recurrir a un laboratorio externo (2,2%). El acierto en
la identificacién fue bueno, teniendo en cuenta las limi-
taciones, de manera que el 81,4% refiri6 un diagnéstico
aceptable, y el 78,8% llegé a la identificacion 6ptima de P.
vivax. En el aspecto negativo hay que consignar las 19
respuestas de P. falciparum, y més aun los diagnésticos
claramente erréneos de Babesia (4 casos), Trypanosoma
cruzi o Leishmania.

En general, se puede concluir que los participantes pre-
sentan una buena capacitacion en la identificacién para-
sitolégica, situacion que esta avalada por la escasa utili-
zacién de un laboratorio externo y por el alto porcentaje

de diagnésticos correctos. Sin embargo, algunos diagnés-
ticos espurios obligan a la reflexién individual.

Analisis de datos de los controles
de micobacterias

Durante el afio 2007 hubo 103 laboratorios inscritos en
el area de micobacteriologia (tabla 2). Se remitieron 2
controles: en el primero de ellos (MB-1/07), se envié una
cepa identificada por el centro de referencia como Myco-
bacterium szulgai, aislada a partir de esputos de un pa-
ciente con enfermedad pulmonar obstructiva crénica que
no evolucioné bien con antibioticoterapia convencional. La
participacion fue del 70,9%, cifra aceptable, aunque un
28,6% de los participantes que respondieron requiri6 la
ayuda de un laboratorio externo. El porcentaje de acierto
en la identificacién fue bueno, 80,9%, més atn teniendo
en cuenta el nivel de dificultad del control. Aunque se uti-
lizaron mayoritariamente pruebas bioquimicas, los mejo-
res resultados se obtuvieron con los métodos moleculares,
a veces combinados con las primeras. En cuanto a la sen-
sibilidad a los antituberculosos, aunque no hay criterios
normalizados y sélo aportaron datos 21 participantes, la
concordancia con el laboratorio fue buena para rifampici-
na, etambutol y pirazinamida (superior al 90%), més ba-
ja para la isoniazida (76,2%, resistente) y mala para la
estreptomicina (42,1%).

En el control MB-2/07, el centro de referencia identifi-
¢6 la cepa como M. fortuitum. Habia sido aislada de una
joven que presentaba unas lesiones cutdneas nodulares
en la pierna derecha, no exudativas y sin manifestaciones
sistémicas. El porcentaje de participaciéon fue aceptable,
77,7%, dadas las dificultades del control, y la necesidad
de recurrir a un laboratorio externo fue del 20,0%, tam-
bién coherente con el nivel de dificultad. Aun asi, el por-
centaje de acierto en la identificaciéon fue muy bueno, ya
que el 93,8% de los participantes clasificaron la cepa den-
tro del complejo de especies M. fortuitum,y el 72,5% acer-
t6 en la identificacion de la especie (respuesta 6ptima).
Para ello se utiliz6 mayoritariamente el método de hibri-
dacién inversa, sin diferencias apreciables entre las 2 mar-
cas comerciales mds habituales en nuestro pais, a veces
complementado con pruebas bioquimicas. En cuanto a las
pruebas de sensibilidad, respondieron en torno a la mitad
de participantes. La concordancia con los datos de refe-
rencia fue buena para amikacina, imipenem, ciprofloxa-
cino y doxiciclina, pero hubo notables discrepancias para
cotrimoxazol, cefoxitina y claritromicina, lo que sin duda
revela la inexistencia de un método estéandar.

Analisis de datos del control
de microbiologia molecular

En el ano 2007 se realiz6 un dnico envio de microbiolo-
gia molecular (BM-1/07) a los participantes (tabla 1). Se
les remiti6 una muestra de liquido cefalorraquideo de
una paciente con sindrome mielodisplédsico y anteceden-
tes de tuberculosis, que fue atendida por un cuadro neu-
rolégico cuyas caracteristicas clinicas y biolégicas apun-
taban la posibilidad de una meningitis tuberculosa, por lo
que se solicit6 la deteccion del genoma de M. tuberculosis.
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El centro de referencia habia informado positiva dicha
deteccion mediante amplificacion PCR. En total se envia-
ron 88 muestras, aportando hoja de respuesta con resul-
tados valorables 54 de ellos, el 66,3%, inferior al de otros
controles de microbiologia molecular. Declararon utilizar
un laboratorio externo el 12,3% de los participantes. En
total, 51 de 54 laboratorios ofrecieron resultados positi-
vos. Uno de los negativos se obtuvo mediante una hibri-
dacién directa, sin amplificacién previa, lo que obvia-
mente se demuestra insuficiente; los otros 2 se produje-
ron tras amplificacion PCR con un método comercial
(Roche®) que se utilizé mayoritariamente, con resultados
positivos, por lo que se trataria de falsos negativos atri-
buibles a los participantes. Estos resultados confirman
que los métodos comerciales son aceptables pero, dado
que el contenido de ADN especifico en la muestra no era
critico, es evidente que no estan libres de resultados erroé-
neos, por lo que los laboratorios deben incluir elementos
de control adicionales que garanticen la calidad de sus re-
sultados.

Analisis de datos del control de virologia

En 2007 se realizé un tnico envio a los participantes
(V-1/07), consistente en una muestra de heces proceden-
te de un nifio de 9 meses con caracteristicas clinicas y epi-
demiolégicas que sugerian una enteritis viral, lo que se
confirmé por parte del laboratorio de referencia, que de-
tect6 la presencia de antigenos de rotavirus en la mues-
tra (tabla 2), siendo negativa la investigacion de otros pa-
tégenos virales (adenovirus 40 y 41, norovirus y astrovi-
rus) y bacterianos.

La muestra se remiti6 a 83 inscritos en el control de vi-
rologia, de los que se recibieron 69 respuestas (83,1%).
Sin embargo, no todos los laboratorios fueron capaces de
detectar todos los virus. Asi, mientras que todos ellos es-
taban capacitados para detectar los rotavirus, los por-
centajes bajaron al 81,2% para los adenovirus, y fueron
minoria los que aportaron resultados para astrovirus
(14,5%) o norovirus (7,2%). Se observé un alto indice de
aciertos, ya que todos indicaron la presencia de rotavirus

en la muestra, y ademés ninguno sefial6 positividad para
otros virus, coincidiendo con el laboratorio de referencia.
La necesidad de recurrir a un laboratorio externo sélo
ocurri6 en el 1,5% de las respuestas.

Se puede concluir que el nivel de competencia ha sido
aceptable, aunque era de esperar una mayor participa-
cién, especialmente para los rotavirus y adenovirus. Asi-
mismo, son pocos los laboratorios capacitados para detec-
tar otros virus productores de diarrea, lo que indica que
no constituyen un estdndar de la cartera de servicios de
la mayor parte de nuestros centros diagnésticos.

Analisis de datos de los controles
de bacteriologia mensual

A lo largo del afno 2007 se enviaron 12 controles men-
suales de bacteriologia a un promedio de 181 centros ins-
critos, con una participacion media del 90,5%, con oscila-
ciones (85,6-97,7%) atribuibles a la dificultad del control
(Propionibacterium acnes) y a la coincidencia con perio-
dos vacacionales (Burkholderia cepacia). Estos datos,
junto con la utilizacién de laboratorio externo (0,6-3,1%)
apuntan a la suficiencia de los participantes para llevar
a cabo la identificacion de las cepas remitidas. Los por-
centajes de identificaciones correctas conseguidos por los
participantes fueron elevados, y se alcanzé un méaximo en
los controles a priori mas sencillos (Escherichia coli,
Streptococcus agalactiae). Por el contrario, los menores
indices de identificaciones correctas se obtuvieron en los
de mayor dificultad intrinseca, como P. acnes, Shewane-
lla putrefaciens o Streptococcus canis, a pesar de que en
estos 2 dltimos se aceptaron resultados de identificacién
menos precisos. Asi, s6lo el 50% acerté en la identifica-
cién de género y especie en el caso de S. canis (tabla 3).

En 4 ocasiones la cepa presentaba una caracteristica
fenotipica especial que constituia el verdadero objetivo
perseguido del control. Los resultados deben considerar-
se aceptables, especialmente en la deteccion de una beta-
lactamasa de espectro extendido que presentaba la cepa
de E. coli remitida en mayo (92,3%) o la resistencia a la
meticilina en una cepa de Staphylococcus aureus de agos-

TABLA 3. Caracteristicas y porcentajes de participacion, acierto y uso de laboratorio externo en los controles de bacteriologia mensual

del ano 2007
Control Identificacién Acierto Participacion Laboratorio
Identificacién Fenotipo externo

BX-enero-07 Streptococcus canis 91,0° NP 93,3 1,2
BX-febrero-07 Burkholderia cepacia 97,6 NP 91,1 3,1
BX-marzo-07 Yersinia enterocolitica 99,4 NP 93,9 1,8
BX-abril-07 Moraxella catharralis® 95,5 54,1 86,1 2,6
BX-mayo-07 Escherichia coli® 100,0 92,3 93,9 1,2
BX-junio-07 Propionibacterium acnes 85,2 NP 85,6 1,3
BX-julio-07 Serratia marcescens 99,2 NP 88,4 0,6
BX-agosto-07 Staphylococcus aureus® 100,0 92,7 97,7 1,2
BX-septiembre-07 Shewanella putrefaciens 90,7 NP 89,0 1,3
BX-octubre-07 Streptococcus agalactiae 100,0 NP 89,5 0,6
BX-noviembre-07 Pseudomonas aeruginosa?® 98,8 32,5¢ 91,7 0,6
BX-diciembre-07 Burkholderia cepacia 95,5 NP 86,2 0,7

NP: no procede.

aLa cepa presentaba, ademas, una caracteristica fenotipica con implicaciones clinicas que debian detectar los participantes (v. texto).

*Sélo el 50% de éstos llegaron a la identificacién 6ptima de S. canis.

°Sélo el 15,1% detect6 o sospeché una alteracién de la porina OprD como mecanismo de resistencia.
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to (92,7%). Esta claro que la deteccion de estas 2 caracte-
risticas fenotipicas constituye un estandar diagnéstico en
los laboratorios espanoles. Por el contrario, el porcentaje
fue bajo en el control de abril, en que se remiti6 una cepa
de Moraxella catharralis productora de betalactamasa,
aunque esta circunstancia bien se podria haber debido a
que los laboratorios no lo reportasen, aun detectando su
presencia, debido a lo habitual de estas cepas. Proba-
blemente, el control que tenia mas dificultad, y a la vez
mads interesante, fue el de noviembre, con una cepa de
Pseudomonas aeruginosa con una alteracién de la porina
OprD, lo que le conferia resistencia al imipenem pero no
al meropenem. El 32,5% de los participantes consigné es-
ta caracteristica, pero s6lo la mitad de ellos (el 15,1% so-
bre el total de respuestas) sefialé especificamente la pre-
sencia de este mecanismo de resistencia. El nivel més al-
to de competencia fue para 4 laboratorios que fueron
capaces de demostrar la alteracién de esta porina, logica-
mente centros con interés directo como linea de investi-
gacion.

En resumen, los porcentajes de participacién y acierto
son altos para todos los controles y se confirma que los la-
boratorios de nuestro pais estdn muy capacitados. El he-
cho de que sélo un tercio de ellos detectase o sospechase
el mecanismo de resistencia que presentaba la cepa de P.
aeruginosa en nada invalida esta conclusién, dada la di-
ficultad intrinseca, aparte de que también los hubo que
mostraron un nivel de excelencia.

Conclusion

Los resultados obtenidos a lo largo del periodo anali-
zado confirman la buena capacitacién general de los la-
boratorios de microbiologia, sin duda atribuible a la in-
corporacion de profesionales bien entrenados y con cono-

cimientos sélidos. Aun asi, como en cualquier programa
de control externo, se pone de manifiesto que la obten-
cién de un resultado erréneo, incluso en determinaciones
de la mayor trascendencia, es un riesgo que puede pre-
sentarse en cualquier laboratorio. En algunas dreas o
controles se detectan desviaciones puntuales que llaman
a la reflexién critica, incluyendo la insuficiencia de de-
terminados equipos comerciales. Una vez mas, se resal-
ta la importancia de complementar el control interno
que cada laboratorio lleva a cabo con estudios de inter-
comparacién externos'*, como los que ofrece el Programa
SEIMC.
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