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La calidad de los procesos realizados por los laboratorios
de microbiologia clinica debe asegurarse mediante
actividades de control. El Control Externo de la Calidad
permite la intercomparacion entre los laboratorios y la
deteccion de errores, asi como la falta de adecuacion de
los reactivos o equipos diagnésticos comercializados;
ademas, sirve para la formacion continuada del personal.
El Programa de Control Externo de la Calidad de la
Sociedad Espafiola de Enfermedades Infecciosas y
Microbiologia Clinica (SEIMC) comenz6 a funcionar hace
15 anos y se basa en el envio de una muestra problema
junto con un caso clinicomicrobioldgico compatible a los
distintos centros participantes. Los controles enviados
incluyen las areas de serologia, bacteriologia (trimestral
y mensual), virologia, parasitologia, micologia,
microbiologia molecular y micobacterias. A cada uno de
los participantes, tras la recepcion de las respuestas, se le
envia un certificado de calidad y, con los datos aportados
por todos ellos, se realiza un analisis general de
resultados, asi como articulos de revision sobre el tema de
cada control, que sirven como herramienta de formacion
continuada en microbiologia clinica. Presentamos un
resumen de los analisis generales de los distintos
controles realizados durante el afio 2005.

Palabras clave: Control externo de calidad. Microbiologia
clinica. Andlisis general de resultados.

Quality assessment program of the Spanish Society of
Infectious Diseases and Clinical Microbiology. Analysis
of results. 2005

Quality assurance of the analytical processes performed at
the clinical microbiology laboratory is mandatory and
should be carried out by using external and internal quality
control activities. External quality assessment programs
allow intercomparison within laboratories, detection of
errors, and evaluation of the suitability of some reagents
or diagnostic kits for the purpose for which they were
designed; these activities are also useful for continuous
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education. The program launched 15 years ago by the
Spanish Society of Infectious Diseases and Clinical
Microbiology is based on sending typified materials along
with a clinical and microbiological case related to these
control materials. The spectrum of the samples is broad,
including bacteriology (monthly and three-monthly),
serology, mycology, parasitology, mycobacteria, virology,
and molecular microbiology. After receiving the results
from the participants, the program organization delivers
an individual certificate comparing the results with those
of a reference laboratory. Additionally, a report is
generated by analyzing all the results sent by the
participants; laboratories are also sent review articles on
the subject of each assessment as a tool for continuous
education in clinical microbiology. In this article, the most
relevant conclusions and lessons from the

2005 assessments are presented.

Key words: External quality control. Clinical microbiology.
General results analysis.

Introduccion

La necesidad de diagnosticar y tratar adecuadamente
las enfermedades infecciosas ha hecho imprescindible la
presencia en los hospitales de los servicios de microbiolo-
gia. Cada vez es mads ineludible la necesidad de acreditar
su competencia, lo que lleva consigo la validacién y el con-
trol de todos los procesos diagnésticos alli desarrollados
(preanaliticos, analiticos y postanaliticos), asi como la cua-
lificacién del personal que forma parte de dichos servicios.

Una de las herramientas con que se cuenta en el labo-
ratorio de microbiologia para llevar a cabo estos objetivos
es mediante el control de calidad interno y externo®. El pri-
mero va destinado fundamentalmente a la deteccién de
errores aleatorios o sistematicos, basandose en la inclu-
si6n de muestras de resultado conocido en los ensayos rea-
lizados en el laboratorio. En el control de calidad externo
las muestras o productos a caracterizar, medir o comparar
proceden de otros centros o programas, y se usan para
ejercicios de intercomparacién entre los laboratorios, lo
que permite detectar esencialmente errores aleatorios o
evidenciar que determinados reactivos o equipos diagnés-
ticos no son adecuados para el fin para el que han sido co-
mercializados. Ademas, los programas de control externo
brindan una excelente oportunidad para actividades de
formacién continuada del personal que faciliten establecer
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Figura 1. Etapas del Control Exter-
no de la Calidad.

medidas correctoras por parte del propio laboratorio?. Da-
das las peculiaridades del area de conocimiento de la mi-
crobiologia, son caracteristicas deseables de un Programa
de Control Externo, adema4s de la independencia, la objeti-
vidad, la confidencialidad, la estabilidad del material de
referencia, el procesamiento rapido e individualizado de
los datos, la fiabilidad de los resultados de referencia, co-
munes a otras dreas analiticas, que sea de aplicacién a to-
dos los campos de la microbiologia y que plantee proble-
mas de auténtica relevancia clinica.

El Programa de Control Externo de la Calidad de la So-
ciedad Esparfiola de Enfermedades Infecciosas y Microbio-
logia Clinica (SEIMC) comenz6 hace méas de 15 afios. En
lineas generales, estd basado en el envio de una muestra
o cepa problema a los participantes, junto con una historia
clinica (caso clinico-microbiolégico) compatible; se les soli-
cita el procesamiento de la muestra (identificacién, estu-
dio de sensibilidad, deteccién de distintos marcadores se-
rolégicos/moleculares), asi como la formulacién de los
comentarios o las recomendaciones de tipo técnico o clini-
co. Por tanto, como es habitual con los controles de cali-
dad externos, el Programa SEIMC cubre esencialmente
las etapas analiticas y, en menor medida, las postanaliti-
cas. Cada participante procesa la muestra de acuerdo con
sus medios y su procedimiento, y se remite el resultado al
centro coordinador del programa, tal como se haria al mé-
dico peticionario. También tiene la posibilidad de remitir
las determinaciones analiticas solicitadas, de forma par-
cial o completa, a un “laboratorio externo”, definido como
el laboratorio, publico o privado, que utiliza el centro par-
ticipante cuando no dispone de los medios necesarios para
realizar las determinaciones solicitadas, lo que puede ser-
virle para controlar la calidad de estos laboratorios de apo-
yo y referencia.

El Programa de Control Externo de Calidad SEIMC
analiza los resultados enviados y emite un informe com-
parado de éstos a cada uno de los participantes (certifica-
do de calidad), donde figuran los resultados emitidos por
dicho laboratorio, los aportados por expertos en el tema
(resultados de referencia) y los de la media o valor modal
de todos los participantes en el Control SEIMC (fig. 1).
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Este informe también incluye recomendaciones de algunos
expertos en lo referente a la seleccion apropiada de las
pruebas de sensibilidad antibiética.

En resumen, el Programa de Control Externo de Cali-
dad SEIMC es una herramienta maés al servicio de los la-
boratorios de microbiologia clinica que permite asegurar
que sus resultados son fiables y clinicamente ttiles, bus-
cando una mejora continua de la calidad que se apoya en
3 elementos: el informe comparado individual, el andlisis
general de los resultados aportados por los participantes
que se envia tras cada control y las revisiones tematicas
relacionadas con el objeto de los diversos controles®. En
este articulo se resumen los datos y las conclusiones mas
importantes extraidos de los diferentes analisis generales.

Analisis de datos de los controles
de serologia

Durante el aio 2005 se realizaron 4 envios de serologia
(S-1/05, S-2/05, S-3/05 y S-4/05) a una media de 238 cen-
tros inscritos en este control. En todas las ocasiones se re-
mitid, junto a la hoja de respuesta y la historia clinica, una
muestra de suero liofilizado. Los resultados aportados por
los expertos fueron los valores utilizados como patrén para
el analisis comparativo de resultados y para la emision de
los certificados. Algunas de las caracteristicas de dichos
controles quedan resumidas en la tabla 1.

En el control S-1/05, que versaba sobre un cuadro viral
con adenopatias y afectacion hepatica en una mujer dedi-
cada a la prostitucién, y con antecedentes de numerosas in-
fecciones de transmisién sexual (ITS), el centro de referen-
cia confirm¢ la presencia de anticuerpos frente al virus de
la hepatitis C y frente al virus de la inmunodeficiencia hu-
mana. El porcentaje de participacién real fue del 86,4% (el
mas elevado de todos los controles de serologia del 2005).
En cuanto a los resultados obtenidos en las determinacio-
nes solicitadas, los participantes aportaron mayoritaria-
mente datos concordantes con los del centro que actué
como referencia, y las discrepancias fueron casi anecdoti-
cas. Ademas, este control puso de manifiesto también la
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TABLA 1. Resumen de las caracteristicas de los controles trimestrales del Programa SEIMC

Control Objetivo/Identificacién Par;‘tézifzgsién Utilizacei:;)zle;i;)le(xg)())ratorio

Serologia

S-1/05 Anticuerpos anti-VHC; anticuerpos anti-VIH 86,4 14,2

S-2/05 Anticuerpos IgG e IgM frente a Mycoplasma pneumoniae;

Anticuerpos IgG e IgM frente a Clamydia pneumoniae 63,9 21,0

S-3/05 Anticuerpos anti-Erythrovirus B19; anticuerpos anti-HVH6 48,0 414

S-4/05 HBsAg; anti-HBs; anti-HBc 79,8 8,6
Bacteriologia

B-1/05 Absceso por Staphylococcus schleifert 92,8 1,9

B-2/05 Infeccién de herida por Proteus penneri 89,9 1,2

B-3/05 Portadora faringea de Neisseria lactamica 81.4 2,2

B-4/05 Sepsis por Clostridium tertium 79,6 6,3
Micologia

M-1/05 Infeccion de catéter por Candida krusei 89,9 6,1

M-2/05 Neumonitis por Prneumocystis jiroveci 82,4 4,6
Parasitologia

P-1/05 Malaria por Plasmodium falciparum 93,6 1,3

P-2/05 Queratitis por Acanthamoeba 85,7 14
Micobacteriologia

MB-1/05 Mycobacterium smegmatis 82,8 19,6

MB-2/05 Infeccién por Mycobacterium kansasii 64,5 25,0
Microbiologia molecular

BM-1/05 Neumonitis intersticial por citomegalovirus 61,1 8,2
Virologia

V-1/05 Herpes genital por el VHS-2 52,8 7,9

HVHS6: herpesvirus humano 6; VHC: virus de la hepatitis C; VHS-2: virus herpes simple tipo 2; VIH: virus de la inmunodeficiencia humana.

amplia utilizacion que se hace de los métodos de enzimoin-
munoensayo de microparticulas (MEIA) para llevar a cabo
estas determinaciones, relacionado probablemente con la
oferta y la estructura comercial existente en Espana.

En el control S-2/05 la muestra presentaba anticuerpos
de tipo IgG e IgM frente a Mycoplasma pneumoniae y am-
bas inmunoglobulinas eran negativas frente a Chlamy-
dophila pneumoniae. El caso clinico planteado revelaba un
cuadro de neumonia atipica en un joven de 25 anos, con
patron intersticial bilateral y exantema cutaneo. El por-
centaje de participacién real fue del 63,9% y el de uso de
un laboratorio externo fue del 21%. En los resultados de la
deteccion de IgG frente a C. pneumoniae llama la atencién
el considerable niimero de participantes que obtuvieron
un resultado positivo discrepante con el resultado de refe-
rencia, y se observé que un nimero importante de éstos
emplearon una técnica de enzimoinmunoensayo (EIA) de
Vircell®, mientras que la mayoria de los que usaron una
inmunofluorescencia (IF) obtuvieron un resultado negati-
vo. En la deteccién de IgM frente a esta misma bacteria
C. pneumoniae no se detectaron discrepancias resenables.
En la deteccién de IgG frente a M. pneumoniae, el método
de detecciéon mas empleado fue el EIA, y obtuvo un 60,5%
de resultados positivos concordantes con el de referencia,
mientras que con la IF el porcentaje de resultados discre-
pantes fue del 69,2%. Por ultimo, en la deteccién de IgM
frente a M. pneumoniae, el EIA obtuvo un elevado indice
de aciertos, mientras que la IF ofrecié la mayoria de los re-
sultados negativos discordantes. Mediante una técnica de
aglutinacién (FujireBio®) que detecta IgG e IgM se obtu-
vieron resultados positivos.

En el control S-3/05, una infeccién viral exantemaética en
una nifa de 4 anos vacunada frente a la rubéola y el sa-
rampion, el suero presentaba anticuerpos de tipo IgG e
IgM frente al Erythrovirus B19 y ambas inmunoglobuli-
nas eran negativas para el virus herpes humano tipo 6
(HVHS®6). EIl porcentaje de participacién real fue bajo
(48,0%), y el de uso de un laboratorio de apoyo, elevado
(41%), lo que se corresponde con la menor demanda de
este tipo de determinaciones en los laboratorios de micro-
biologia generales. En el andlisis de resultados, el 96,1%
de los participantes coincide en el resultado tomado como
referencia en la deteccién de anticuerpos IgG frente al
Erythrovirus B19. En la deteccién de IgM, el EIA aporta
un 93,7% de resultados coincidentes mientras que la IF el
67,7%, siendo Biotrin® la marca comercial mas usada en
ambos casos. Asi, con el EIA de esta marca se informaron
el 10,3% de los resultados discrepantes y con la IF de la
misma marca el 37,5%. En la deteccién de IgG frente al
VHH-6, el 16,2% de los participantes informaron un resul-
tado discordante con el del centro de referencia, en todos
los casos mediante IF, que a su vez fue el método mas usa-
do por los participantes. En la deteccién de IgM frente al
mismo virus todos los participantes aportaron un resulta-
do negativo, coincidente con el de referencia.

En el control S-4/05 la muestra remitida, procedente
de un paciente con el que una enfermera habia tenido una
puncién accidental, presentaba un patrén serolégico fren-
te al virus de la hepatitis B (VHB) que, segun el resultado
obtenido en la deteccién del HBsAg (resultados discre-
pantes segin método usado), podia interpretarse como
una hepatitis B pasada y curada, o como una hepatitis B
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crénica con baja replicaciéon. Dado que la mayoria de las
técnicas usadas en serologia para la determinacién del
HBsAg dieron un resultado claramente negativo y que, en
contraposicién, se detectaba ADN de VHB mediante reac-
cién en cadena de la polimerasa (PCR) se realiz6 una se-
cuenciacion completa de la region codificante del HBsAg y
se comprob6 que la poblacién mayoritaria del VHB era del
genotipo A2 (o Ae), sin presencia de mutantes de escape;
también se observé una delecién que afectaba a 20 ami-
noacidos (del 118 al 138) en la regién preS, y que ésta pro-
ducia una disminucién de la expresion del HBsAg; ésta
pudo ser la causa de que la mayoria de las técnicas sero-
logicas empleadas por los participantes obtuvieran resul-
tados negativos. En cuanto al andlisis de resultados, la
detecciéon de HBsAg fue negativa en el 67,7% de las oca-
siones y en el 29,8% result6 positiva/positiva débil (el
96,6% mediante MEIA del equipo Axsym®, Abbott). De los
participantes que obtuvieron un resultado positivo/posi-
tivo débil mediante esta técnica, sélo el 33% intenté con-
firmarlo por distintos medios (repeticién de la prueba,
realizando otra técnica distinta de la usada inicialmente,
mediante neutralizacién de antigeno o por PCR). La ma-
yoria concluye que se trataba de un falso positivo, con la
excepcion de aquellos que realizaron PCR. En cuanto a la
deteccion de anticuerpos anti-HBs, todos los participantes
coincidieron con el resultado aportado por el laboratorio
de referencia, y en la de anticuerpos anti-HBc el porcen-
taje de concordancia fue del 95,5%; en ambas ocasiones el
resultado fue positivo. En general, se puede concluir que
la mayoria de los centros participantes realizaron las
pruebas fundamentales para este control (deteccién del
HBsAg, anti-HBs y anti-HBc¢) y, aunque la muestra re-
mitida era muy atipica, seria aconsejable identificar la
frecuencia real de este tipo de deleciones del VHB que
pueden escapar a los equipos de diagnéstico serolégico
comercializados.

En resumen, los menores porcentajes de participacién
se refieren a las serologias mas especificas y que no sue-
len estar en la cartera de servicios de muchos de los cen-
tros, sobre todo de aquellos que se ubican en los hospita-
les comarcales y los porcentajes de menor utilizacién de
un laboratorio externo se corresponden con las serologias
de hepatitis y VIH (primer y dltimo control), dato que se
correlaciona con un mayor porcentaje real de participa-
cién en estos controles. En términos generales, salvo las
excepciones ya comentadas, los laboratorios participantes
demuestran una buena capacitacién, competencia y fia-
bilidad.

Analisis de datos de los controles
de bacteriologia

Durante el afio 2005, fueron 279 los laboratorios inscri-
tos en el area de bacteriologia. Las cepas remitidas fueron
estudiadas por distintos expertos, que emitieron los si-
guientes resultados (tabla 1): Staphylococcus schleifert
(B-1/05), Proteus penneri (B-2/05); Neisseria lactamica
(B-3/05) y Clostridium tertium (B-4/05).

El control B-1/05 versaba sobre un paciente neoplasico
que desarroll6 un absceso paravertebral y posterior bac-
teriemia. El porcentaje de participacion real fue del
92,8%, siguiendo la linea de anteriores controles. Cerca
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de las 3 cuartas partes (73,9%) de los participantes llega-
ron a la identificacién correcta de la especie (S. schleiferi)
sin necesitar mayoritariamente de laboratorios externos,
porcentaje superior al de otros controles en los que se re-
mitieron otras especies de estafilococos coagulasa negati-
vos. En el estudio de sensibilidad, cabe destacar que la
cepa era sensible a todos los antibi6ticos ensayados, in-
terpretandose los resultados segin los criterios del Clini-
cal Laboratory Standards Institute (CLSI) de 2005 para
el género Staphylococcus. En general, el nimero de anti-
biéticos informados por los participantes se ajusté bas-
tante a las necesidades terapéuticas y al “patrén ideal”
que se desprende de la opinién de los expertos. La cepa
objeto del control fue considerada, por la gran mayoria de
los participantes, como “sensible” a todos los antibiéticos
estudiados, y existi6 una gran uniformidad en la inter-
pretacion de resultados. Los informes de “resistencia” o
“intermedio” se correspondieron con las desviaciones pro-
pias de todos los controles.

En el segundo control del afio (P. penneri B-2/05) se re-
mitié una cepa aislada en un caso de infeccién de herida
traumadtica en una paciente diabética. El porcentaje de
participacion fue del 89,9%, similar al del control anterior,
casi sin necesidad de un laboratorio de apoyo externo para
completar su estudio. Del total de centros que remitieron
hoja de respuesta analizable, la mayoria identificé correc-
tamente el género (95,6%), aunque sélo se acepté como
respuesta valida la identificacién correcta de género y es-
pecie (P. pennert), por lo que fueron correctas el 84% de las
respuestas. Por lo que respecta al estudio de sensibilidad,
destaca la uniformidad de los resultados y la notable coin-
cidencia con los resultados de referencia. Las mayores dis-
crepancias las encontramos a la hora de interpretar la
sensibilidad a algunos antibiéticos B-lactdmicos, debido a
que la cepa presentaba una B-lactamasa cromosémica de
la clase A (HugA), intrinseca de P. penneri que, en condi-
ciones normales de expresion, hace que la cepa sea sensi-
ble a la cefotaxima, como asi determiné la mayoria de par-
ticipantes y el laboratorio de referencia. Sin embargo,
puede seleccionarse con facilidad mutantes desreprimi-
das de HugA que hiperexpresan dicha enzima y, en con-
secuencia, conducen a valores de CMI que deben ser con-
sideradas como “no sensibles”, por lo que se decidi6
considerar validos los resultados de aquellos participantes
que informaron la cepa como “resistente” o “intermedia” a
la cefotaxima, manteniendo como resultado de referencia
la “sensibilidad”, igualmente valido.

El control B-3/05 (N. lactamica) se referia a una cepa
aislada en la faringe de una mujer que estaba al cuidado
de un nifno que habia sufrido una meningitis bacteriana
aguda. La participacion fue del 81,4%, inferior a la de con-
troles anteriores, lo que puede traducir un mayor nivel de
dificultad. Asi, aunque la mayoria de los participantes
identific6 correctamente el género (97,2%), hubo un por-
centaje considerable que identificé la cepa como Neisseria
meningitidis (14,7%), e incluso llegaron a tipificarla den-
tro de los serogrupos A y B. Puesto que el objetivo fue la
identificacién de especie, sélo fue correcto el 81,2% de las
respuestas. El analisis de los resultados del estudio de
sensibilidad muestra una gran concordancia y uniformi-
dad con los resultados de referencia, lo que era de esperar
dado el perfil de sensibilidad (sensible a todos los antibié-
ticos probados) de la cepa objeto de este control. En resu-
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men, este control resalta la importancia, ya conocida, de
llevar a cabo los procesos analiticos microbiolégicos en
funcién de los datos clinicos existentes, y cuando se anali-
zan las muestras al margen de este contexto puede haber
errores importantes, de ahi la necesidad de una buena ca-
pacitacion de los profesionales.

Finalmente, el dltimo control del afo (C. tertium
B-4/05) hacia referencia a un cuadro séptico de origen he-
patico en una paciente neopldsica y con neutropenia. El
porcentaje de participacién fue del 79,6%, claramente in-
ferior a los primeros 2 controles. También la necesidad
de utilizacién de un laboratorio externo fue mayor, del
6,3%. Un porcentaje considerable de participantes
(74,8%) identificé correctamente el género, pero sélo se
aceptoé como respuesta véalida la identificacién exacta de
género y especie (C. tertium), por lo que fueron correctas
tan sélo el 61,7% de las respuestas. Este porcentaje de
acierto es inferior al de otros controles, posiblemente por
el mayor nivel de dificultad de este control. Por lo que res-
pecta al estudio de sensibilidad, se observ6 una notable
coincidencia con los resultados de referencia con respecto
a los siguientes antibiéticos: amoxicilina-clavulanato, ce-
foxitina, imipenem y vancomicina. No ocurri6 lo mismo en
la interpretacion de la sensibilidad frente a clindamici-
na, metronidazol y penicilina, en donde se observé cierta
diversidad de resultados.

Analisis de datos de los controles
de micologia

Durante el aiio 2005, se realizaron dos envios a los
238 centros inscritos. En el primero de ellos (M-1/05), se
remitié una cepa de Candida krusei, con una participacién
real del 89,9%. El caso clinico hacia referencia a una pa-
ciente de Oncologia que sufrié un episodio de fungemia
asociada a un catéter para la administracién de quimiote-
rapia, que fue tratada con una combinacién de antibiéticos
y fluconazol. El porcentaje de identificaciones correctas
fue elevado (92,1%), para lo que se utilizaron habitual-
mente pruebas bioquimicas incorporadas en sistemas co-
merciales (el mas frecuente, API® bioMérieux, 57,7%). Sin
embargo, el objetivo principal fue determinar la sensibili-
dad de la cepa a los azoles, para los que esta levadura pre-
senta una sensibilidad disminuida y, en el caso del fluco-
nazol, resistencia intrinseca. El 64,5% de los participantes
realiz6 pruebas de sensibilidad, por lo general mediante la
determinacion de la CMI por microdilucion (Sensititre®).
La CMI obtenida por el centro de referencia en el caso de
fluconazol fue de 32 png/ml que, segiun los puntos de corte
CLSI, deberia interpretarse como sensible dependiente
de la dosis (SDD), pero que, dada la resistencia intrinseca
de esta levadura, la interpretacion final fue “resistente”.
Aunque el intervalo de CMI aportado por los participantes
fue amplio (entre 0,12 y 128 pwg/ml), la mayoria de ellos
realiz6 una correcta interpretacion basandose en la identi-
ficacion de especie, y el porcentaje de resultados discre-
pantes con la interpretacién del laboratorio de referencia
fue del 23,5%. Estos resultados difieren de otros del afno
1998, en que se envi6 la misma cepa y en esta ocasion
hubo un 47,7% de interpretaciones discrepantes. Es de su-
poner que esta mejoria obedece tanto a la mayor disponi-

bilidad de medios como a los esfuerzos de formacién conti-
nuada de los participantes.

El segundo envio (M-2/05) se basaba en un caso de neu-
monitis en un paciente con sida que no realizaba correc-
tamente el tratamiento antirretroviral ni la profilaxis
para las infecciones oportunistas. Se remitieron 2 exten-
siones fijadas de una impronta pulmonar para la detec-
cion de Pneumocystis jiroveci. La participacién fue, en
este caso, del 82,4%, ligeramente inferior a la del control
anterior, y también fue mayor la necesidad de apoyo de
un laboratorio externo. El porcentaje de acierto en la
identificacion fue del 88,8%, algo inferior al control ante-
rior, debido, entre otras causas, a que algunos de los par-
ticipantes realizaron una inmunofluorescencia directa de
la muestra en vez de las tinciones cladsicas, que eran las
que el programa de control solicité para detectar Prneu-
mocystis en esta muestra (posibles falsos negativos por
tratarse de una muestra de pulmén de animal de experi-
mentacién). Los métodos mas empleados fueron la tincién
de Giemsa y las tinciones argénticas, con buena correla-
cién de resultados.

Analisis de datos de los controles
de parasitologia

Durante el afio 2005 se realizaron dos envios a los
251 laboratorios inscritos en esta drea. En el primero de
ellos (P-1/05), se remiti6 a los participantes una extensién
de sangre tefiida con Giemsa que correspondia a una mi-
sionera que debut6, a los siete dias tras su regreso de Afri-
ca, con un cuadro febril compatible con malaria. El centro
de referencia informé una parasitacién por Plasmodium
falciparum mayor al 50% con presencia de trofozoitos j6-
venes, algunos de ellos binucleados, y hematies multipa-
rasitados; en este envio, el porcentaje de participacién real
fue del 93,6%, bastante superior al de otros controles. Se
obtuvo un elevado porcentaje de identificaciones correctas
(97,0%), lo que era esperable por la baja dificultad, ya que
el objetivo perseguido en este control fue, esencialmente,
de tipo formativo (presencia de abundantes estructuras
parasitarias).

En el segundo control (P-2/05) se remiti6 una alicuota de
medio de conservacion para amebas en donde el laborato-
rio de referencia observé la presencia de quistes y trofozo-
itos del género Acanthamoeba. La muestra procedia de
un joven, portador de lentes de contacto blandas, que de-
sarrollé una queratitis epitelial puntiforme en ambos ojos.
Se alcanz6 una participacion real del 85,7%, ligeramente
inferior a la del control anterior, y fueron muy pocos los
que requirieron el apoyo de un laboratorio externo (ta-
bla 1). El porcentaje de identificaciones correctas fue in-
cluso superior al del anterior control (99,1%), lo que habla
a favor de la pericia y experiencia del microbidlogo que
realiza la observacién. En ambos controles de parasitolo-
gia la opcidén basica diagndéstica fue la observacién micros-
copica, aunque uno de los participantes emple6 una técni-
ca sofisticada de PCR para amplificar genoma de P.
falciparum en el material del frotis tenido por Giemsa.

En general, podemos concluir que los participantes pre-
sentan una buena capacitacion en la identificacién para-
sitolégica, situacién que esta avalada por la escasa utiliza-
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cién de un laboratorio externo y por el alto porcentaje de
diagnésticos correctos.

Analisis de datos de los controles
de micobacterias

Durante el ano 2005 fueron 93 los laboratorios adscri-
tos al area de micobacteriologia. Se realizaron dos envios
en el primer y el segundo trimestres del afio. En el prime-
ro de ellos (MB-1/05), se remiti6 a los participantes una
cepa aislada en el liquido peritoneal de un paciente, de sig-
nificado clinico dudoso, y que habia sido identificada por el
centro de referencia como Mycobacterium smegmatis. La
participacién fue del 82,8%, razonablemente elevada, aun-
que en torno a una quinta parte de los participantes re-
quiri6 la ayuda de un laboratorio externo. El porcentaje de
acierto en la identificacion fue aceptable si consideramos
que el 58,4% de los participantes identificé correctamente
género y especie (M. smegmatis), que fue la iinica respues-
ta considerada valida por parte del Programa de Control
de Calidad, teniendo en cuenta el nivel de dificultad del
presente control para diferenciar esta especie de otras mi-
cobacterias de crecimiento rdpido més habituales en la
practica diaria. Cabe destacar que una proporcion consi-
derable de laboratorios (15,6%) identificé la cepa como My-
cobacterium fortuitum. La mayor parte de ellos emplearon
para la identificacién pruebas bioquimicas convencionales,
que les pudieron conducir a error, dada la gran similitud
entre las dos especies. Finalmente, en relacién con el estu-
dio de sensibilidad, el porcentaje de centros que lo infor-
man es del 51,9%, existiendo cierta variabilidad en cuan-
to a los antituberculosos informados, lo que parece légico
pues no existe un antibiograma estandarizado.

En el control MB-2/05, el centro que actué como refe-
rencia identific6 la cepa como Mycobacterium kansasii su-
bespecie VI. Habia sido aislada de un paciente con una in-
fecciéon pulmonar de patrén nodular. El porcentaje de
participacion fue del 64,5%, claramente inferior a los por-
centajes de participacién de anteriores controles y un
25,0% empleé un laboratorio externo para poder reali-
zar/completar el estudio solicitado. Como en el anterior
control, se alcanzé un porcentaje de aciertos aceptable, si
tenemos en cuenta que el 69,9% de los participantes rea-
liz6 una correcta identificacion de especie (M. kansasii),
que se consideré suficiente por parte del Programa de
Control de Calidad SEIMC, aunque la identificacién 6p-
tima del genotipo sélo fue alcanzada por el 18,3% de los
centros. Parece existir una correlacién entre el tipo de
método empleado y el grado de identificacion de la cepa,
de modo que los centros que llegan al diagnéstico més
preciso (especie, genotipo), emplean técnicas de biologia
molecular (PCR-RFLP, hibridacién, secuenciacién), mu-
chas veces combinados con pruebas bioquimicas conven-
cionales. En este caso, el porcentaje de centros que reali-
zaron estudio de sensibilidad fue tan sélo del 36,7%,
siendo un porcentaje mucho mas bajo que el conseguido
en otros controles en que se enviaron otras micobacterias
de crecimiento lento; también en este control existe cier-
ta variabilidad en cuanto a los antituberculosos informa-
dos, aunque en todos los casos tan sélo se consideraron
aquellos antibidticos para los que existian criterios de in-
terpretacién segin el CLSI.
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Analisis de datos del control
de microbiologia molecular

En el ano 2005 se realiz6 un tinico envio de microbiolo-
gia molecular (BM-1/05) a los participantes. Se les remi-
ti6 una muestra de plasma liofilizado, procedente de un
caso de neumonitis intersticial en un trasplantado de pre-
cursores hematopoyéticos, para la deteccién de citomega-
lovirus (CMV) mediante PCR y que el centro de referen-
cia habia informado positiva mediante PCR real time (no
se solicit6é deteccién cuantitativa puesto que la muestra
habia sido liofilizada). En total se enviaron 72 muestras,
aportando hoja de respuesta con resultados valorables
(porcentaje real de participacién) el 61,1%, porcentaje si-
milar al de controles de otros afios. El porcentaje que de-
claré utilizar un laboratorio externo fue del 8,2%. En todas
las ocasiones la deteccién resulté positiva, por lo que la
concordancia con el centro de referencia fue total. La téc-
nica de PCR-EIA de Herplex® (Genomica) fue la més usada
(el 19,1% de los centros), siguiéndole en frecuencia la PCR
cuantitativa de Cobas-Amplicor® Roche (17,0%). Un por-
centaje notable (17,0%) utilizé métodos de desarrollo pro-
pio. En resumen, aunque el nimero de laboratorios capa-
citados para llevar a cabo esta técnica no es muy grande,
todos ellos mostraron un adecuado nivel de competencia.

Analisis de datos del control de virologia

En 2005 se realiz6 un unico envio a los participantes
(V-1/05), consistente en un portaobjetos preparado para
la deteccidén de virus herpes simple (VHS-2) mediante in-
munofluorescencia (IF), aunque algunos de los participan-
tes, al carecer de esta opcion diagnéstica y a pesar de no
ser una muestra adecuada, realizaron una PCR del mate-
rial obtenido tras el raspado de los pocillos. En total se
enviaron 72 portaobjetos, aportando hoja de respuesta con
resultados valorables el 52,8%, porcentaje este ultimo
muy inferior al de los controles de virologia de otros afos,
posiblemente debido a que muchos de los laboratorios rea-
lizan otras técnicas diferentes de la IF para la deteccion de
VHS. La mayor parte de los que respondieron llevé a cabo
la deteccién sin necesidad de recurrir a un laboratorio ex-
terno.

El caso clinico que acompariaba a la muestra correspon-
dia al de un herpes genital en una paciente joven, con an-
tecedentes de otras ITS. Tan sélo en una ocasién se detec-
taron resultados discrepantes con los aportados por el
centro de referencia (un falso negativo), lo que supone que
el 97,4% inform6 la deteccién de VHS como positiva, sien-
do este porcentaje de concordancia con el laboratorio de re-
ferencia muy alto. Las marcas de los anticuerpos que se
usaron principalmente para realizar la IF fueron Micro-
Track®y Dako®. En resumen, el nivel de competencia mos-
trado ha sido bueno, si bien el nimero de laboratorios con
capacidad para diagnéstico virolgico no es muy alto.

Analisis de datos de los controles
de bacteriologia mensual

Durante el aio 2005, se enviaron 12 controles mensua-
les de bacteriologia, con un rango de participaciéon que os-
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TABLA 2. Caracteristicas y porcentajes de participacion, acierto y uso de laboratorio externo en los controles de Bacteriologia mensual

del afio 2005
Control Identificacién | Participacién Laboratorio externo | Acierto

BX-Enero-2005 Shewanella putrefaciens 85,8 14 90,3
BX-Febrero-2005 Staphylococcus epidermidis 81,1 0,7 95,6
BX-Marzo-2005 Serratia marcescens 87,6 14 98,0
BX-Abril-2005 Klebsiella pneumoniae? 89,9 0 98,6
BX-Mayo-2005 Vibrio vulnificus 85,8 2,1 71,4
BX-Junio-2005 Edwarsiella tarda 91,1 0,6 99,3
BX-Julio-2005 Rhodococcus equi 85,2 14 94,4
BX-Agosto-2005 Moraxella catharralis® 84,0 0,7 98,6
BX-Septiembre-2005 Pasteurella multocida 87,0 3,4 88,4
BX-Octubre-2005 Staphylococcus haemolyticus? 79,9 0,7 93,3
BX-Noviembre-2005 Streptococcus pyogenes? 83,4 0,7 97,2
BX-Diciembre-2005 Corynebacterium urealyticum 85,8 3,5 90,3

2La cepa presentaba, ademas, una caracteristica fenotipica con implicaciones clinicas que debian detectar los participantes (véase texto).

cilé entre el 79,9% y el 91,1%. El porcentaje de participan-
tes que emplearon el laboratorio externo fue, en términos
generales, bajo, entre un 0 (Klebsiella pneumoniae) y un
3,5% (Corynebacterium urealyticum); las variaciones fue-
ron reflejo de la dificultad intrinseca de cada control. Los
porcentajes de identificaciones correctas conseguidos por
los participantes fueron elevados, alcanzandose un maxi-
mo en el control de junio, en que se remitié una cepa de
Edwarsiella tarda. El porcentaje més bajo se correspondié
con el control de Vibrio vulnificus. Todos estos datos se ex-
ponen en la tabla 2.

Cabe comentar que, en cuatro ocasiones, la cepa pre-
sentaba una caracteristica especial, lo que constituia el
verdadero objetivo perseguido. En el control BX-Abril-05
(Klebsiella pneumoniae), un 89,4% de los participantes
informaron correctamente dicha caracteristica especial,
lo que indica que se trataba de una cepa productora de
una B-lactamasa de espectro extendido (BLEE). En el
control BX-Agosto-2005 (Moraxella catharralis), s6lo un
53,5% de los centros informé que se trataba de una
M. catharralis productora de B-lactamasa. En los res-
tantes controles, los porcentajes de participantes que in-
dicaron la caracteristica especial todavia fueron meno-

res, de modo que en el control BX-Octubre-2005 (Staphy-
lococcus haemolyticus), un 48,1% de los centros indicaron
que se trataba de un S. haemolyticus sensible a la van-
comicina y resistente/intermedio a la teicoplanina. Por
ultimo, en el control BX-Noviembre-2005 (Streptococcus
pyogenes) s6lo un 36,5% de los participantes informé la
cepa enviada como S. pyogenes con fenotipo M. En resu-
men, mientras que la capacidad para llevar a cabo la
identificacién correcta de las cepas es elevada, un por-
centaje no despreciable de participantes no detecta la
presencia de una caracteristica fenotipica con implicacio-
nes desde el punto de vista clinico, o no lo declara a pesar
de que se le solicita.
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