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RESUMEN
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El Programa de Control Externo de Calidad de la Sociedad Espafiola de Enfermedades Infecciosas y Micro-
biologia Clinica (SEIMC) incluye las areas de bacteriologia, serologia, micologia, parasitologia, micobacte-
rias, virologia y microbiologia molecular. En este manuscrito se presenta el analisis de los resultados envia-
dos por los participantes en los controles remitidos durante el afio 2010. Los resultados obtenidos confirman
de nuevo la buena capacitacién general de los laboratorios espafioles de microbiologia clinica de afios ante-
riores. A pesar de ello, el programa muestra que es posible obtener un resultado erréneo, incluso en deter-
minaciones de gran trascendencia y en cualquier laboratorio. Resaltamos la importancia de complementar
el control interno que cada laboratorio lleva a cabo con estudios de intercomparacion externos, como los
que ofrece el Programa SEIMC.
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Analysis of the results of the 2010 External Quality Control Program of the
Spanish Society of Infectious Diseases and Clinical Microbiology
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The External Quality Control Program of the Spanish Society of Infectious Diseases and Clinical Microbiology
includes controls for bacteriology, serology, mycology, parasitology, mycobacteria, virology and molecular
microbiology. This article presents the most important conclusions and lessons of the 2010 controls. As a
whole, the results obtained in 2010 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. The results of this program highlight the need to implement both internal and external
controls to ensure maximal quality of microbiological tests'.
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boratorios. Estas han de abarcar todas las fases del proceso analitico
y gracias a ellas se detectan errores sistematicos o aleatorios, con la

Introduccion

La competencia técnica de los laboratorios de microbiologia dedi-
cados al diagndstico clinico es necesaria para ofrecer una adecuada
atencion médica a los pacientes con patologia infecciosa. Una herra-
mienta fundamental para conseguir este objetivo es la adopcion de
medidas de control de calidad interno y externo por parte de los la-
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consiguiente posibilidad de introducir, si procede, las medidas co-
rrectoras adecuadas’™.

Los programas de intercomparacién externa, al disponer de infor-
macion procedente de muchos laboratorios, permiten la obtencién
de beneficios adicionales derivados del analisis conjunto de datos
aportados por los centros participantes, como la deteccion de errores
o inconsistencias atribuibles a algunas metodologias o sistemas, co-
merciales o no, que sean el punto de partida de estudios mas profun-
dos y concluyentes?, como se observa a lo largo de este articulo. Ade-
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mads, a partir de estos programas pueden derivarse actividades de
formacién continuada que ayuden en la introduccién de medidas co-
rrectoras y, en Gltima instancia, repercutan en la mejora continua de
la calidad. Esta ha sido una caracteristica definitoria del Programa
SEIMC'7 y es coherente con lo indicado en la Norma UNE-EN ISO
15189°, que otorga a la formacién una importancia capital. En el pre-
sente nimero extraordinario de la revista ENFERMEDADES INFECCIOSAS Y
MicrosioLocia CLiNIcA, junto con este analisis general, que supone un
resumen de todos los resultados proporcionados por los participan-
tes a lo largo de 2010 en las areas de serologia, bacteriologia trimes-
tral y mensual, micologia, parasitologia, micobacteriologia, micro-
biologia molecular y virologia, con sus principales conclusiones y
enseflanzas, se presenta una serie de revisiones de los distintos te-
mas sobre los que versaban los controles remitidos en este afio. Las
areas de control de calidad de la carga viral de los virus de la inmu-
nodeficiencia humana (VIH tipo 1), de la hepatitis C (VHC) y de la
hepatitis B (VHB), esta tltima en su primera edicion, se presentan en
un documento aparte. Se puede obtener informacién mas detallada
en el sitio web del Programa de Control de Calidad SEIMC™.

Andlisis de datos de los controles de serologia

Durante el afio 2010 se realizaron 4 envios de serologia (S-1/10,
S-2/10, S-3/10 y S-4/10) a 215 centros inscritos en este control. En

Tabla 1
Resumen de los controles de serologia y microbiologia molecular del afio 2010

todas las ocasiones se remiti6, junto a la hoja de respuesta y a la
historia clinica, una muestra de suero liofilizado. Previamente se so-
licité a distintos laboratorios, con experiencia en el diagnéstico sero-
l6gico, la realizacién de estas determinaciones, que se utilizarian
posteriormente como referencia para el andlisis comparativo y para
la emisién de los informes comparados de resultados (certificados
individuales) a cada participante. Algunas de las caracteristicas y re-
sultados de dichos controles se resumen en la tabla 1.

El control S-1/10 versaba sobre un paciente de 22 afios de edad,
procedente de Senegal, que presentaba fiebre, astenia, anorexia y
una erupcién cutdnea maculopapular que comenzaba en la cara y
que se extendia al tronco y a las extremidades. En la exploracién se
objetivaban linfadenopatias retroauriculares y laterocervicales, y le-
siones petequiales en el paladar blando. El laboratorio de referencia
informé como positiva la deteccién de anticuerpos de tipo IgM fren-
te al virus de la rubéola, y negativas las determinaciones de anticuer-
pos de la clase IgG para este virus, asi como la de los anticuerpos de
tipo IgG e IgM frente al toxoplasma y citomegalovirus (CMV). La
practica totalidad de los laboratorios informaron un resultado nega-
tivo para la IgG e IgM del toxoplasma y CMV. Sin embargo, se observé
una gran variabilidad en los resultados de la deteccion de anticuer-
pos frente al virus de la rubéola, tanto los de tipo IgG como IgM, de-
pendiente en gran medida de la metodologia usada. Asi, respecto a
los anticuerpos IgG frente al virus de la rubéola, un 30,3% de los par-

Control Objetivo Resultado de referencia Resultados coincidentes (%)  Participacion real (%)° Utilizacion de laboratorio externo (%)
S-1/10 General = = 91,2 17,9
Ac. anti-rubéola IgG Negativo 69,7 99,5
Ac. anti-rubéola IgM Positivo 66,7 84,2
Ac. anti-CMV IgG Negativo 92,6 88,8
Ac. anti-CMV IgM Negativo 100,0 92,3
Ac. anti-Toxoplasma 1gG Negativo 100,0 99,0
Ac. anti-Toxoplasma IgM Negativo 99,5 92,9
S-2/10 General = = 874 59
HBsAg Positivo 100,0 98,9
Ac. anti-HBs Negativo 97,8 973
Ac. anti-HBc totales Positivo 98,4 97,3
S-3/10 General = = 874 53
Ac. anti-VHC Positivo 98,9 96,8
Ac. anti-VHC confirm. Positivo 100,0 30,2
Ac. anti-VIH 1+2 Negativo 97,9 97,9
S-4/10 General = = 88,4 10
Ac. reaginicos RPR/VDRL Positivo 96,34 98,9
TPHA (MHA-TP) Positivo 99,1 58,4
FTA-abs IgG Positivo 973 19,5
FTA-abs IgM Negativo 100,0 6,8
Ac. treponémicos IgG Positivo 100,0 16,3
Ac. treponémicos IgM Positivo 72,4 14,7
Ac. treponémicos totales Positivo 100,0 53,7 3
BM-1/10 ADN SARM Positivo 100,0 4738

Ac: anticuerpos; confirm: prueba confirmatoria; SARM: Staphylococcus aureus resistente a la meticilina; VHC: virus de la hepatitis C; VIH: virus de la inmunodeficiencia

humana.
2Con el laboratorio de referencia.

bPorcentaje 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.

d4Se analizan los resultados cualitativos.
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ticipantes obtuvo resultados discrepantes con él tomado como de
referencia (informados como positivos, positivos débiles o indeter-
minados), mayoritariamente realizados con los equipos Advia-Cen-
taur® (Siemens) y Elecsys®/COBAS® (Roche). En cuanto a la IgM para
el virus de la rubéola, hubo un 33,3% de respuestas discrepantes a la
del centro de referencia (informadas como negativas, indetermina-
das o positivas débiles), que se efectuaron en gran parte con los equi-
pos Axsym® (Abbott), Advia-Centaur® (Siemens) e Immulite® (Sie-
mens).

En el control S-2/10 se remitié un suero de un paciente que pre-
sentaba en una revisiéon médica rutinaria una ligera elevacién de las
transaminasas séricas. El médico decidi6 realizar un cribado serold-
gico de la hepatitis B. De acuerdo con el laboratorio de referencia se
confirmé que el paciente estaba infectado por el virus de la hepatitis
B (VHB). Los marcadores de VHB sugerian que el paciente era un por-
tador crénico del VHB, circunstancia que comentaron bastantes labo-
ratorios. Mayoritariamente hubo concordancia entre los resultados
informados por los participantes con los de referencia con algunas
discrepancias ocasionales, por lo demads sin asociacién con un deter-
minado método o equipo comercial. Respecto al HBsAg, en esta oca-
sién se obtuvieron unos resultados excelentes, superiores a controles
de afios anteriores (S-1/09 y S-3/09). Asi, mientras que en este con-
trol (S-2/10) todos los participantes informaron un resultado positi-
vo, en 2 controles similares de 2009 se produjeron un 12,3% (S-1/09)
y un 1,6% (S-3/09) de resultados discrepantes con el de referencia.

El control S-3/10 se correspondia con un varén de 51 afios de
edad, con habito endlico y con antecedentes de consumo de drogas
por via parenteral desde hacia 10 afios. Acudi6 a su médico de familia
por presentar, desde hacia varios meses, un cuadro de astenia, ano-
rexia, pérdida de peso e ictericia cutdneo-mucosa. En la exploracién
clinica se detectaba una ligera hepatomegalia, mientras que en la
analitica sanguinea se detect6 una elevacién de las transaminasas y
anemia ferropénica. El facultativo solicité una serologia frente al
VHB, que result6 negativa, y frente a los virus de la hepatitis C (VHC)
y de la inmunodeficiencia humana (VIH 1+2). De acuerdo con el la-
boratorio de referencia, se descart6 la infeccién por el VIH, pero se
confirmé que el paciente estaba infectado por el VHC. De nuevo hubo
concordancia entre los resultados de los participantes con los de re-
ferencia, con algunas discrepancias ocasionales, por lo demas sin
asociacién con un determinado método o equipo comercial. Aun asi,
hay que sefialar, por su importancia clinica, los 2 centros que obtu-
vieron un resultado negativo para el VHC y los 4 que obtuvieron uno
positivo para el VIH. Por otra parte, cabe destacar que tan sélo el
30,2% de los centros que realizaron la serologia frente al VHC confir-
mo el resultado obtenido, debido, en parte, a que en bastantes oca-
siones los participantes realizaban esta confirmacion en una segunda
muestra de suero, y asi nos lo hicieron constar en sus comentarios.

Por wltimo, el control S-4/10 se referia a un varén de 58 afios, con
diversos contactos sexuales con distintas mujeres en los Gltimos me-
ses, que acudi6 a la consulta de su médico para una revisién rutina-
ria. Relataba como antecedente el haber presentado una lesién geni-
tal en glande, que desaparecié espontaneamente. Dada la ausencia
de lesiones en ese momento, el médico decidi6 realizar estudio sero-
l6gico frente al Treponema pallidum. El laboratorio de referencia con-
firm6 la existencia de anticuerpos reaginicos y treponémicos en la
muestra del control, resultando positivas las pruebas RPR, TPHA,
FTA-Abs, anti-T. pallidum 1gG (mediante enzimoinmunoanalisis
[EIA]), anti-T. pallidum IgM (por EIA) y anti-T. pallidum IgG + IgM
(mediante inmunoquimioluminiscencia). En cuanto a los resultados
de los participantes, hubo coincidencia general con los de referencia,
a pesar de lo cual también se observaron algunas discrepancias, des-
tacando, por su trascendencia clinica, los 7 resultados negativos de la
prueba RPR/VDRL. Numéricamente, las discrepancias mas frecuentes
se produjeron con la prueba de la detecciéon de anticuerpos de clase
IgM especificos, siendo el porcentaje de respuestas discordantes (in-
formadas como negativas o indeterminadas) del 27,6% entre los que

realizaron esta prueba por EIA. Respecto al FTA-Abs de clase IgM,
todos los centros que efectuaron esta técnica informaron un resulta-
do negativo, probablemente debido a una menor sensibilidad de esta
Gltima en comparacién con el EIA y a que el titulo de anticuerpos de
tipo IgM era bajo.

Respecto a la participacién, en el afio 2010 se ha producido un
aumento de la participacién real (superior al 87% en los 4 controles
de serologia) y un menor uso de soporte externo. Ello probablemen-
te es debido a que son cada vez mas los laboratorios de microbiologia
que realizan pruebas de serologia, aunque también es cierto que las
determinaciones solicitadas en este afio no han sido demasiado es-
pecificas y suelen estar en la cartera de servicios de muchos centros.
En resumen, el nivel de capacitacion general de los laboratorios es-
parioles se puede considerar como satisfactorio. También el nivel de
competencia es bueno, y los equipos comerciales suelen resolver los
problemas diagnésticos con eficacia y seguridad. De cualquier forma,
hay que sefialar que, en las mejores condiciones (procesamiento de
un control de calidad) y en las pruebas mas criticas por impacto cli-
nico (anticuerpos anti-VHC y anti-VIH) se obtienen resultados err6-
neos, 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 interrelacién fluida con el profesional que atiende al paciente.
Como en anteriores ocasiones, los ejercicios de intercomparacion po-
nen de manifiesto algunos resultados espurios obtenidos con algu-
nas marcas comerciales, lo que obliga a una supervision rigurosa del
trabajo diario.

Andlisis de datos de los controles de bacteriologia

En el afio 2010 hubo 260 inscritos en el area de bacteriologia
(tabla 2). En el control B-1/10 se remiti6é una cepa de Escherichia coli
serotipo 0157:H7 productor de verotoxina. Esta bacteria se aisl6 en
un coprocultivo de una nifia con una diarrea sanguinolenta que habia
acudido a una hamburgueseria 48 h antes de comenzar el cuadro
clinico. El objetivo principal de este control fue evidenciar la capaci-
dad de los participantes para detectar E. coli enterohemorragico (se-
rotipo 0157:H7), y diferenciarlo de los aislados de E. coli que forman
parte de la flora fecal normal. Todos los participantes identificaron
correctamente el género y la especie, y de ellos, un 94,3% informd
correctamente el serotipo de la cepa control o, al menos, indicé en
sus observaciones la probabilidad de que se tratase de dicho serotipo.
El porcentaje de participacion fue del 94,2%, similar al de otros con-
troles, mientras que el porcentaje de centros que hicieron uso de un
laboratorio externo, al menos de forma parcial, fue superior a lo ha-
bitual para este tipo de controles (15,5%), debido a que algunos par-
ticipantes derivaron la cepa a otro centro para la deteccion del sero-
tipo o de la produccién de toxina.

El control B-2/10 se referia a un cuadro de exantema perianal,
acompaiiado de vulvovaginitis en una nifia causado por Streptococcus
pyogenes (Streptococcus del grupo A de Lancefield). La participaciéon
(90,8%) fue moderadamente inferior a la del Gltimo control, si bien
solamente un 3,4% tuvo necesidad de un soporte externo. El porcen-
taje de identificaciones correctas fue alto, del 95,4%. Aun asi, el obje-
tivo principal de este control fue evidenciar la capacidad de los par-
ticipantes para detectar el patrén de sensibilidad de la cepa, ya que
se trataba de un S. pyogenes resistente a la eritromicina y sensible a
la clindamicina (fenotipo M). Los resultados demostraron margen
para la mejora: sélo el 35,2% de los participantes comenté de forma
explicita que la cepa poseia el fenotipo de resistencia M (o que el
mecanismo de resistencia a la eritromicina era debido a bombas de
expulsion activas), mientras que otro 36,9% informé correctamente
el fenotipo de resistencia sin realizar comentarios explicitos.

El control B-3/10 contenia una cepa de Pasteurella multocida. Esta
bacteria procedia de un hemocultivo extraido de una mujer de 79
afios que vivia en un ambiente rural, con multiples erosiones en am-
bas extremidades inferiores secundarias a arafiazos. Los porcentajes
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Tabla 2
Resumen de los resultados obtenidos en otros controles del afio 2010

Control Objetivo/identificacién Identificacion
coincidente (%)

Bacteriologia

B-1/10 Diarrea por Escherichia coli 0157:H7 94,3

B-2/10 Infeccién cutdnea perianal 95,4
por S. pyogenes

B-3/10 Sepsis por Pasteurella multocida 95,7

B-4/10 Sepsis por Streptococcus anginosus 88

Micologia

M-1/10 Fungemia por Candida glabrata 97

M-2/10 Onicomicosis por Scopulariopsis 92,3
brevicaulis

Parasitologia

P-1/10 Diarrea por Diphyllobothrium latum 94

P-2/10 Parasitemia por Loa loa 92,1
y Mansonella perstans

Micobacterias

MB-1/10 Infeccién cutanea por M. bovis BCG 93,7

MB-2/10 Infeccién respiratoria 93,2
por M. intracellulare

Virologia

V-1/10 Diarrea por norovirus 271

Participacién (%)

Uso de laboratorio Observaciones

externo (%)

94,2 15,5

90,8 34 Fenotipo M

89,6 34 También aceptable género Pasteurella

93,1 3,7 También aceptable estreptococo grupo G

89,3 5,5 Sensible dependiente de la dosis a fluconazol

86,2 2,6 También aceptable género Scopulariopsis

94,7 0,8 También aceptables género Diphyllobothrium y
Diplogonoporus grandis

89,3 14 Mansonella perstans present6 un indice muy
bajo de parasitacion. Aceptable cualquiera de
los 2 parasitos

87,2 20 También aceptables M. bovis y M. tuberculosis
complex

79,8 16,1 También aceptable M. avium complex

74,7 17 Resultado negativo con técnicas de IC y EIA

EIA: enzimoinmunoanadlisis; IC: inmunocromatografia.
2Con el laboratorio de referencia.

bPorcentaje de participantes que remiten un resultado valorable sobre el total de inscritos.
Porcentaje de participantes que requieren el soporte técnico parcial o total de un laboratorio externo.

de participacién (89,6%) y de utilizacion de laboratorio externo (3,4%)
fueron muy similares a los del Gltimo control. La identificacién cons-
tituy6 el objetivo fundamental, siendo el porcentaje de respuesta
acertada alto, del 95,7% (un 93,6% informé P. multocida y otro 2,1% del
género Pasteurella), también parecido al del Gltimo control. Referente
al estudio de sensibilidad, hubo concordancia general con los resul-
tados aportados por el laboratorio de referencia, observandose tni-
camente resultados discrepantes con la gentamicina (no informada
por el centro de referencia) debido a que aunque in vitro fuera sensi-
ble, P. multocida se tendria que informar como resistente a los ami-
noglucésidos.

Finalmente, el control B-4/10 se trataba de una cepa de Strepto-
coccus anginosus aislada en varios hemocultivos procedentes de un
paciente con una neoplasia de colon. El porcentaje de participacion
en este control fue del 93,1% —superior al de los 2 Gltimos controles—
y el de uso de un laboratorio externo del 3,7%. Respecto al porcenta-
je de identificacion correcta, un 72,7% de los participantes identifico
correctamente el género y la especie, mientras que otro 15,3% infor-
mo que era un estreptococo B-hemolitico perteneciente al grupo G
de Lancefield, con lo que el porcentaje global de aciertos fue del 88%.
En cuanto al estudio de sensibilidad, se observé una buena concor-
dancia con los resultados de referencia, y ilnicamente se apreciaron
algunas discrepancias anecdéticas.

En resumen, los participantes han mostrado un buen nivel de ca-
pacitacién y competencia, incluso para controles con un mayor nivel
de dificultad diagnéstica a priori. A pesar de ello, se ha constatado un
menor porcentaje de respuestas correctas en cuanto a la identifica-

cién de especie en la cepa de S. anginosus (72,7% de respuestas co-
rrectas).

Andlisis de datos de los controles de micologia

Durante el afio 2010 se realizaron 2 envios a los 225 centros ins-
critos (tabla 2). En el primero de ellos (M-1/10) se remiti6é una cepa
de Candida glabrata, siendo la participacién real del 89,3% y el por-
centaje de utilizacién de laboratorio externo del 5,5%. La levadura
habia sido aislada a partir de los hemocultivos y la punta de catéter
de un paciente ingresado en la unidad de reanimacién cardiaca tras
una intervencién quirdrgica por recambio valvular protésico. El por-
centaje de aciertos en la identificacion fue elevado, del 97,0%, demos-
trando el buen rendimiento de los métodos comerciales de identifi-
cacién que fueron utilizados mayoritariamente por los participantes
(galerias bioquimicas). Respecto al antifungigrama, se realiz6 por el
72,1% de los participantes, y aunque el porcentaje no fue muy alto si
fue moderadamente superior al de controles anteriores, siendo el
método mas empleado la microdilucién en caldo. El laboratorio de
referencia informé que la cepa control era sensible dependiente de la
dosis al fluconazol, caracteristica que recogi6 el 30,7% de los centros
que hicieron antifungigrama.

El segundo envio (M-2/10, Scopulariopsis brevicaulis) se corres-
pondia con un caso clinico de onicomicosis en una paciente que tra-
bajaba como monitora en una granja-escuela. El indice de participa-
cién fue bueno (86,2%), similar al del dltimo control, al igual que el
porcentaje de identificacién aceptable, que fue del 92,3%. Las carac-
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teristicas macroscépicas del hongo junto con el estudio microscépi-
co, con o sin azul de lactofenol, fueron el sistema mas usado para la
identificacion por la practica totalidad de los participantes.

A modo de conclusidn, estos resultados demuestran, como ya su-
cedié el afio pasado, el uso generalizado de los sistemas comerciales
de identificacién para los hongos levaduriformes, que se deberian
utilizar con criterio, sin obviar pruebas simples clave en casos con-
cretos. En cuanto al estudio de sensibilidad, en comparacién con
otros afios, son cada vez mas centros los que lo informan, lo que pro-
bablemente indique una progresiva incorporacién de las pruebas de
sensibilidad al catalogo de servicios de los laboratorios.

Andlisis de datos de los controles de parasitologia

Durante 2010 se realizaron 2 envios a los 243 laboratorios inscri-
tos en esta area (tabla 2). En el primero de ellos (P-1/10) se remiti6 a
los participantes un concentrado de heces en el que el laboratorio de
referencia detect6 la presencia de un elevado contenido de huevos de
Diphyllobothrium latum. El indice de participacién fue muy alto, del
94,7%, y el porcentaje de los laboratorios que necesitaron el soporte
externo fue sélo del 0,8%. El nimero de diferentes parasitos observa-
dos en los centros participantes comprendié desde un solo parasito
(223 centros, el 97,0%) hasta 3 parasitos distintos (1 centro, 0,4%). Los
mas frecuentemente informados fueron D. latum (87,0% de los parti-
cipantes), seguidos de género Diphyllobothrium (6,1%) y Schistosoma
japonicum (2,2%). Ademas de D. latum, el Programa de Control de Ca-
lidad consideré también aceptable la identificacién minima del gé-
nero Diphyllobothrium y Diplogonoporus grandis, por su gran simili-
tud a los anteriores, siendo asi el porcentaje de respuestas aceptables
del 94,0%.

En el segundo control (P-2/10) se remiti6é una extensién de sangre
tefiida con la tincion de pandéptico, perteneciente a un paciente de 41
afios procedente de Guinea, que fue remitido a la consulta de enfer-
medades infecciosas de su hospital de area, al detectarse una marca-
da hipereosinofilia periférica, acompafiada de ligera anemia. Como
antecedente relataba que desde hacia unos meses notaba cierto gra-
do de disnea, y que ademads habia sufrido varios episodios de prurito
en relacion a un exantema migratorio que quedod sin filiacién etiol6-
gica. El laboratorio de referencia informé la existencia de una copa-
rasitacion por 2 especies de microfilarias: Loa loa y Mansonella pers-
tans. Respecto a M. perstans, la muestra presentaba un indice muy
bajo de parasitacién, lo que pudo ocasionar que no fuera detectada
en muchas de las extensiones remitidas, con lo que el Programa de
Control de Calidad SEIMC acepté como validas cualquiera de las 2
respuestas. El indice de participacién fue algo inferior a los tGltimos
controles, del 89,3%, mientras que sélo el 1,4% tuvo que recurrir a un
laboratorio externo. El nimero de diferentes parasitos observados en
los centros participantes comprendié desde un solo parasito (208
centros, 96,3%) hasta 2 parasitos distintos (8 centros, 3,7%). El 3,2% de
los participantes informé Loa loa junto con M. perstans, el 74,5% ob-
servo sélo Loa loa, mientras que el 14,4% observé tnicamente M.
perstans, por lo que el porcentaje de respuestas vélidas fue del
92,1%.

En general, podemos concluir que los participantes presentan una
buena capacitacién en la identificacién parasitolégica, situacién que
esta avalada por la escasa utilizacién de un laboratorio externo y por
el alto porcentaje de diagnésticos correctos. Como siempre, algunos
diagndsticos espurios obligan a la reflexion individual.

Analisis de datos de los controles de micobacterias

Durante el afio 2010 hubo 109 laboratorios inscritos en el drea de
micobacteriologia (tabla 2). Se remitieron 2 controles: el primero de
ellos (MB-1/10) se trataba de una cepa identificada por el centro de
referencia como Mycobacterium bovis cepa BCG, que se aisl6 a partir
de una lesién nodular de un nifio de 5 meses de edad procedente del

Africa Subsahariana y diagnosticado de primoinfeccién por VIH. El
porcentaje de participacion fue algo superior a los 2 controles de
2009 (87,2%), mientras que la necesidad de recurrir a un laboratorio
externo fue del 20%. Para este control, el Programa de Control de
Calidad acepté como 6ptima la identificacion de especie M. bovis
cepa BCG, y como aceptables las de M. bovis y Mycobacterium tuber-
culosis complex, ya que algunos sistemas comerciales no diferencian
las especies pertenecientes a este complejo. El 55,8% de los centros
informé M. bovis BCG, el 30,5% informd M. tuberculosis complex y el
7,4% respondié M. bovis, con lo que el porcentaje de acierto total fue
del 93,7%. Todos los centros que identificaron correctamente la cepa
como M. bovis cepa BCG realizaron algtin método molecular (princi-
palmente hibridacién inversa), a veces combinado con pruebas bio-
quimicas. En cuanto a las pruebas de sensibilidad, se realizaron por
el 71,6% de los participantes. La técnica mayoritaria fue la dilucién en
medio liquido, informada por el 77,9% de las respuestas con antibio-
grama. Se observo coincidencia de los resultados de los participantes
con los del laboratorio de referencia, siendo las discrepancias ane-
cdéticas.

En el control MB-2/10, el centro de referencia identificé la cepa
como Mycobacterium intracellulare. Habia sido aislada a partir de
esputos de una mujer de 68 afios de edad, fumadora y diagnostica-
da de EPOC desde hacia 5 afios. Acudié a su médico de familia por
presentar un sindrome constitucional de 2 meses de evolucién con
febricula vespertina y expectoracion. En la dltima semana habia su-
frido un aumento de su disnea habitual, asi como un episodio de
expectoracién hemoptoica. El porcentaje de participacién fue acep-
table (79,8%), pero inferior al del Gltimo control, y la necesidad de
recurrir a un laboratorio externo fue del 16,1%. A pesar de que en-
trafiaba de nuevo cierta dificultad, el porcentaje de acierto en la
identificacion fue bastante bueno, ya que el 81,7% acert6 en la iden-
tificacién de la especie (respuesta 6ptima) y otro 11,5% informé My-
cobacterium avium complex (respuesta aceptable), con lo que el
porcentaje de acierto total fue del 93,2%, similar al del Gltimo con-
trol. Para la identificacion se utilizaron de forma mayoritaria, como
viene siendo habitual en los dltimos afios, los métodos molecula-
res, obteniéndose con ellos los mejores resultados. La técnica de
hibridacién inversa fue el método empleado por mas participantes
(66,7%). En cuanto al estudio de sensibilidad a los antituberculosos,
fue realizado por 25 centros (el 28,7%), siendo el método mas em-
pleado la dilucién en medio liquido (el 48,0% de las respuestas con
antibiograma). El laboratorio de referencia sélo aporté datos para la
claritromicina, dnico de los farmacos para los que existen criterios
interpretativos segtn el Clinical Laboratory Standards Institute
(CLSI). Asi, fueron 19 los centros que estudiaron este antibiético y,
de ellos, 17 informaron un resultado (sensible) coincidente con el
del laboratorio de referencia.

Anadlisis de datos del control de microbiologia molecular

En el afio 2010 se realizé un Unico envio de microbiologia mole-
cular (BM-1/10) a los participantes (tabla 1). Se les remiti6é una ali-
cuota que contenia una muestra de exudado nasal, resuspendido en
agua destilada, procedente de un paciente ingresado en cirugia car-
diaca, para descartar que fuera un portador nasal asintomatico de
Staphylococcus aureus resistente a la meticilina (SARM). El centro de
referencia informé como positiva dicha deteccién mediante PCR a
tiempo real.

En total se enviaron 69 muestras, aportando hoja de respuesta
con resultados valorables en 33 de ellos, el 47,8%. Declaré utilizar un
laboratorio externo el 3,0% de los participantes. En total se informé
la deteccién como positiva en los 33 participantes con resultados
evaluables (100%). El método mayoritariamente empleado fue la PCR
a tiempo real (el 75,8% de los participantes) y, dentro de este grupo,
predominé el equipo GeneXpert de Cepheid, seguido del BD Ge-
neOhm de Becton-Dickinson. Un porcentaje importante de centros,



Tabla 3
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Caracteristicas y porcentajes de participacién, acierto y uso de laboratorio externo en los controles de bacteriologia mensual del afio 2010

Control Identificacion Acierto Participacién Laboratorio externo
Identificacion Fenotipo
BX-enero-10 Corynebacterium urealyticum 90,3 NP 87,8 1,8
BX-febrero-10 Proteus vulgaris 83,3 NP 92,1 0,6
BX-marzo-10 Streptococcus pneumoniae 98,2 NP 93,1 1,7
BX-abril-10 Haemophilus influenzae 91,9 64,9 92,1 23
BX-mayo-10 Eikenella corrodens 86,9 NP 84,1 3,2
BX-junio-10 Acinetobacter Iwoffii 89,6 NP 90,5 23
BX-julio-10 Staphylococcus aureus SARM 99,4 95,9 91,6 1,1
BX-agosto-10 Staphylococcus lugdunensis 96,6 NP 92,6 0,6
BX-septiembre-10 Shewanella putrefaciens 85,5 NP 90,5 23
BX-octubre-10 Clostridium perfringens 91,0 NP 86,8 18
BX-noviembre-10 Enterococcus faecium 92,8 NP 874 18
BX-diciembre-10 Yersinia enterocolitica 100,0 NP 90,0 23

NP: no procede; SARM: Staphylococcus aureus resistente a la meticilina.

el 24,2%, emple6 una PCR convencional de desarrollo propio, detec-
tando en la mayoria de los casos un gen especifico de S. aureus (femB
o0 nuc), junto con el gen de resistencia a la meticilina mecA.

Andlisis de datos del control de virologia

En 2010 se realizé un Gnico envio a los participantes (V-1/10),
consistente en una muestra de heces procedente de una nifia de 2
afios, con caracteristicas clinicas y epidemiolégicas que sugerian
una enteritis viral, lo que se confirmé por parte del laboratorio de
referencia, quien detectd la presencia de norovirus genogrupo 1 (fa-
milia Caliciviridae) en la muestra (tabla 2), siendo negativa la inves-
tigacién de otros patégenos virales y bacterianos. La muestra se
remitié a los 79 centros inscritos en el control de virologia, de los
que se recibieron sélo 59 hojas de respuestas con datos evaluables
(74,7%). Por lo que respecta a las detecciones de rotavirus y de ade-
novirus, se realizaron por la mayoria de los participantes, consig-
nando todos ellos un resultado negativo, coincidente con el de re-
ferencia. Sin embargo, la prueba de deteccién del norovirus (o
calicivirus) solamente fue realizada por 35 participantes (hubo 37
determinaciones, ya que 2 centros realizaron 2 métodos distintos),
de las que 17 fueron positivas (el 45,9% entre los que informaron
alguna técnica para la deteccién del norovirus, y 27,1% de los cen-
tros que enviaron hoja de respuesta). En cuanto a los métodos uti-
lizados en la identificacion de norovirus, los participantes emplea-
ron técnicas de PCR (incluyendo la RT-PCR convencional y la PCR a
tiempo real), secuenciacién, o bien una técnica rapida de inmuno-
cromatografia (IC) y/o de EIA. Curiosamente, todos los centros que
realizaron una técnica de IC o EIA, con la excepcion de uno, obtu-
vieron un resultado negativo. En cambio, la PCR fue positiva en 12
de los 18 laboratorios (66,7%) que la realizaron y, en el caso de los 3
centros que realizaron secuenciacion, todos identificaron correcta-
mente el virus. Dos laboratorios informaron positividad para otros
virus (astrovirus y enterovirus). La necesidad de recurrir a un labo-
ratorio externo ocurri6 en el 17,0% de los centros.

Se puede concluir que el nivel de competencia ha sido excelente
para los rotavirus y adenovirus. Sin embargo, son pocos los laborato-
rios capacitados para detectar otros virus productores de diarrea (no-
rovirus y astrovirus), lo que indica que no forman parte de la cartera
de servicios de la mayoria de centros espaiioles. Se ha constatado,
ademas, para este control una sensibilidad insuficiente de las técni-

cas de diagnéstico rapido (IC o EIA) para norovirus, en contraposicion
a los métodos moleculares.

Andlisis de datos de los controles de bacteriologia mensual

A lo largo del afio 2010 se enviaron 12 controles mensuales de
bacteriologia a un promedio de 189 centros inscritos. La participa-
cién media fue del 89,9%, con escasas oscilaciones (84,1-93,1%), sien-
do la menor participacién en el control que entrafiaba una mayor
dificultad (Eikenella corrodens, en mayo de 2010). Los resultados en la
participacién junto con la utilizacién de laboratorio externo (0,6-
3,2%) apuntan a la suficiencia de los centros participantes para llevar
a cabo la identificacién de las cepas remitidas (siendo también el
control con el porcentaje mas alto [3,2%] el de E. corrodens). Los por-
centajes de identificaciones correctas conseguidos por los partici-
pantes fueron elevados, alcanzandose un maximo en los controles a
priori mas sencillos (Yersinia enterocolitica, S. aureus, Streptococcus
pneumoniae). Por el contrario, los menores indices de identificacio-
nes correctas se obtuvieron en la cepa de Proteus vulgaris (s6lo 83,3%
de identificaciones correctas, principalmente por la confusion en la
identificacién con Proteus penneri), Shewanella putrefaciens y E. corro-
dens; estos 2 tltimos presentaban una mayor dificultad intrinseca
(tabla 3).

En 2 ocasiones, la cepa presentaba una caracteristica fenotipica es-
pecial que constituia el verdadero objetivo perseguido del control. Los
resultados deben considerarse como buenos en la deteccién de la re-
sistencia a la meticilina que presentaba la cepa de S. aureus remitida
en julio (95,9%). Este porcentaje es moderadamente superior al control
mensual de agosto de 2007, también otra cepa de SARM, en el que el
92,7% de los participantes en ese control informé de la resistencia a la
meticilina. Asi, esta claro que la deteccién de esta caracteristica feno-
tipica constituye un estandar diagnéstico en los laboratorios espafioles
y que no presenta ninguna dificultad para los microbiélogos de nues-
tro pais. Por el contrario, el porcentaje fue bajo en el control de abril
(64,9%), en que se remitié una cepa de Haemophilus influenzae produc-
tora de p-lactamasa, aunque esta circunstancia bien podria haberse
debido a que los laboratorios no lo reportasen explicitamente, aun de-
tectando su presencia, debido a lo relativamente frecuente en estas
cepas. En resumen, los porcentajes de participacién y acierto son altos
para casi todos los controles y se confirma que los microbi6logos de
nuestro pais estan bien capacitados.
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Conclusion final

Los resultados obtenidos a lo largo del periodo analizado confirman, 3
una vez mads, la buena capacitacién general de los laboratorios de mi-
crobiologia, sin duda atribuible a la incorporacién de profesionales bien
entrenados y con conocimientos sélidos. Aun asi, como en cualquier
programa de control externo, se pone de manifiesto que la obtencién
de un resultado erréneo, incluso en determinaciones de la mayor tras-
cendencia, es un riesgo que puede presentarse en cualquier laboratorio.
Una vez mas, se resalta la importancia de complementar el control in-
terno que cada laboratorio lleva a cabo con estudios de intercompara-
ci6n externos'7, como los que ofrece el Programa SEIMC.
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