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RESUMEN
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Control externo de calidad
Microbiologia clinica

Se presenta el andlisis anual de los resultados remitidos durante el afio 2011 por los participantes inscritos
en el Programa de Control de Calidad de la Sociedad Espafiola de Enfermedades Infecciosas y Microbiologia
Clinica (SEIMC), que incluye las areas de bacteriologia, serologia, micologia, parasitologia, micobacterias,
virologia y microbiologia molecular. Los resultados obtenidos por los centros participantes resaltan la ade-
cuada capacitacién general de los laboratorios espafioles de microbiologia clinica, como ya venia sucedien-
do en los altimos afios. A pesar de ello, el programa muestra que es posible obtener un resultado erréneo,
incluso en determinaciones trascendentes y en cualquier laboratorio. Se resalta la importancia de comple-
mentar los controles internos que cada laboratorio lleve a cabo con estudios de intercomparacién externos,
como los que ofrece el Programa SEIMC.
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Analysis of the results of the SEIMC External Quality Control Program. Year 2011

ABSTRACT
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The External Quality Control Program of the Spanish Society of Infectious Diseases and Clinical Microbiology
(Sociedad Espafiola de Enfermedades Infecciosas y Microbiologia Clinica [SEIMC]) includes controls for
bacteriology, serology, mycology, parasitology, mycobacteria, virology, and molecular microbiology. This
article presents the most relevant conclusions and lessons from the 2011 controls. Overall, the results
obtained in 2011 confirm the excellent skill and good technical standards found in previous years.
Nevertheless, 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, such as
those offered by the SEIMC program, in order to ensure maximal quality of microbiological tests.
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Introduccién boratorios. Estas han de abarcar todas las fases del proceso analitico
y, gracias a ellas, podemos detectar errores sistematicos o aleatorios,
con la consiguiente posibilidad de introducir, si procede, las medidas

correctoras adecuadas'°.

La competencia técnica de los laboratorios de microbiologia dedi-
cados al diagnéstico clinico es necesaria para ofrecer una adecuada

atencién 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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Los programas de intercomparacién externa, al disponer de infor-
macion procedente de muchos laboratorios, permiten obtener bene-
ficios adicionales derivados del andlisis conjunto de las respuestas
aportadas por todos los participantes, como la deteccion de errores o
inconsistencias atribuibles a determinadas metodologias o sistemas,
comerciales o no, que sean el punto de partida de investigaciones
mas profundas y concluyentes'®!, como se observa a lo largo de este
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articulo. Ademas, a partir de estos programas pueden derivarse acti-
vidades de formacién continuada que ayuden en la introduccién de
medidas correctoras y, en dltima instancia, repercutan en la mejora
continua de la calidad. Esta ha sido una caracteristica definitoria del
Programa de la Sociedad Espafiola de Enfermedades Infecciosas y
Microbiologia Clinica (SEIMC)'8 y es coherente con lo indicado en la
Norma UNE-EN ISO 15189, que otorga a la formacién una importan-
cia capital. En el presente ntimero extraordinario de la revista Enrer-
MEDADES INFECCIOsAs Y MicroBioLocia CLiNICA, junto con este analisis gene-
ral que supone un resumen de todos los resultados proporcionados
por los participantes a lo largo de 2011 en las areas de serologia, bac-
teriologia trimestral y mensual, micologia, parasitologia, micobacte-
riologia, microbiologia molecular y virologia, con sus principales
conclusiones y ensefianzas, se presenta una serie de revisiones de los
distintos temas 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 inmunodeficiencia humana tipo 1 (VIH-1), de la hepatitis C
(VHC) y de la hepatitis B (VHB) se presentan en un documento apar-
te. Se puede obtener informacién mas detallada en el sitio web del
Programa de Control de Calidad SEIMC™.

Tabla 1
Resumen de los controles de serologia y microbiologia molecular del afio 2011

Andlisis de datos de los controles de serologia

Durante el afio 2011 se realizaron 4 envios de serologia (S-1/11,
S-2/11, S-3/11 y S-4/11) a 216 centros inscritos en este control. En to-
das las ocasiones se remitid, junto a la hoja de la historia clinica, una
muestra de suero liofilizado. Previamente se solicité a distintos labo-
ratorios, con experiencia en el diagnostico seroldgico, la realizacion
de estas determinaciones, que se utilizarian posteriormente como re-
ferencia para el analisis comparativo y para la emision de los certifi-
cados individuales para cada participante. Algunas de las caracteristi-
cas y resultados de dichos controles se resumen en la tabla 1.

El control S-1/11 versaba sobre un paciente varén de 61 afios de
edad, procedente de Bolivia, que fue remitido a la unidad de enfer-
medades infecciosas de su hospital por haber presentado, en un ana-
lisis previo, una ligera hipertransaminasemia. Se le solicitaron los
marcadores de hepatitis B y C, que resultaron negativos, y se decidié
completar la serologia solicitindole la deteccién de anticuerpos fren-
te al VIH y, también, dado que procedia de zona endémica, la detec-
cién de anticuerpos frente a Trypanosoma cruzi. El laboratorio de re-
ferencia informé como positiva la deteccién de anticuerpos de tipo

Control Objetivo Resultado de referencia Resultados coincidentes (%) Participacion real (%) Utilizaci6n de laboratorio
externo (%)¢
S-1/11 General - - 88,4 29,8
Ac. anti-Trypanosoma cruzi 1gG Positivo 91,7 71,2
Ac. anti-Trypanosoma cruzi IgM Negativo 90,9 58
Ac. anti-VIH 1+2 Negativo 100 99
S-2/11 General - - 88,9 11
Ac. heterofilos Positivo 97,9 71,9
Ac. anti-VCA (VEB) IgG Negativo 79,4 65,1
Ac. anti-VCA (VEB) IgM Positivo 84,6 89,6
Ac. anti-CMV IgG Negativo 98,8 83,3
Ac. anti-CMV IgM Negativo 99,4 92,2
Ac. anti-EBNA (VEB) Negativo 94,5 38
S-3/11 General - - 89,4 259
HBsAg Positivo 99,5 96,9
Ac. anti-HBs Negativo 91,1 92,7
Ac. anti-HBc totales Positivo 98,9 959
Ac. anti-HBe Positivo 98,2 85
Ac. anti-VHS 1+2 IgG Positivo 96 51,8
Ac. anti-VHS 1+2 IgM Negativo 97,8 47,7
Ac. anti-VHS 1 IgG Positivo 100 21,2
Ac. anti-VHS 2 IgG Negativo 98,2 27,5
S-4/11 General = = 54,2 444
Ac. anti-VHH 6 1gG Positivo 96 64,1
Ac. anti-VHH 6 IgM Negativo 97,1 59
Ac. anti-erythrovirus B19 IgG Negativo 96,5 95,7
Ac. anti-erythrovirus B19 IgM Negativo 100 98,3
BM-1/11 ADN Bordetella pertussis Positivo 71,8 54,9 15,6

Ac.: anticuerpos; Ag: antigeno; CMV: citomegalovirus; EBNA: antigeno nuclear del virus de Epstein-Barr; HBsAG: antigeno de superficie del virus de la hepatitis B; VEB: virus
de Epstein-Barr; VCA: antigeno de la capside viral; VHH: virus del herpes humano; VHS: virus del herpes simple; 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.
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IgG frente a T. cruzi. Por el contrario, la deteccion de anticuerpos de
la clase IgM frente a T. cruzi fue negativa, asi como también la detec-
cién de los anticuerpos frente al VIH de los tipos 1y 2 (VIH 1+2). La
mayoria de los laboratorios informé correctamente un resultado po-
sitivo para la IgG de T. cruzi con un 8,3% de resultados discrepantes,
sin asociacién con ningin método o marca en concreto. La determi-
nacién de los anticuerpos de la clase IgM frente a T. cruzi fue realiza-
da por muy pocos centros (inicamente 11 laboratorios, el 5,8% de los
participantes con algin resultado evaluable), de los que la practica
totalidad de estos (10 laboratorios, el 90,9%) informé correctamente
un resultado negativo. En cuanto al VIH, se obtuvieron unos resulta-
dos excelentes, ya que todos los participantes que realizaron dicha
prueba obtuvieron un resultado negativo, coincidente con el del cen-
tro de referencia.

En el control S-2/11 se remitié un suero de un paciente de 31 afios,
que habia acudido a urgencias por un cuadro de malestar general,
artromialgias generalizadas, fiebre de 38,5 °C e intensa odinofagia de
6 dias de evolucion. En la exploracion fisica se observaba importante
hipertrofia amigdalar con exudado purulento y se palpaban adeno-
patias blandas y dolorosas en ambas cadenas ganglionares laterocer-
vicales. La analitica mostraba unas transaminasas ligeramente eleva-
das. El médico tom6 una muestra de sangre para estudio serologico
con el fin de descartar infeccién por el virus de Epstein-Barr (VEB) y
por el citomegalovirus humano (CMV), determinaciones que fueron
solicitadas para este control. De acuerdo con el laboratorio de refe-
rencia, se confirmé que este paciente padecia una infeccién aguda
por el VEB (mononucleosis infecciosa), ya que tanto la determinacion
de los anticuerpos heteréfilos (Paul-Bunnell) como la de los anti-
cuerpos de la clase IgM frente al antigeno de la capside viral (IgM-
VCA) del VEB fueron positivas. Por el contrario, la determinacién de
los anticuerpos IgG frente al VCA (IgG-VCA) del VEB mediante enzi-
moinmunoanalisis fue negativa, asi como también la de los anticuer-
pos IgG e IgM frente al CMV. Respecto a la determinacién de los an-
ticuerpos heterofilos y los de tipo IgG e IgM frente al CMV, hubo
concordancia entre los resultados informados por la mayoria de los
participantes con los aportados por el centro de referencia, con algu-
nas discrepancias ocasionales. Sin embargo, las respuestas discre-
pantes para los anticuerpos IgG-VCA del VEB fueron del 20,6%, mien-
tras que las discrepancias para la IgM-VCA del VEB fueron del 15,4%.

El control S-3/11 se correspondia con un varén de 59 afios de
edad, que acudia a su médico de cabecera para una revision de ruti-
na, con el Ginico antecedente de haber mantenido numerosos contac-
tos sexuales con diferentes parejas hacia algunos afios. La explora-
ci6én era normal, mientras que su analitica mostraba una ligera
elevaciéon de transaminasas hepaticas. Su médico decidié realizar
una serologia de control, con determinacién de marcadores de hepa-
titis, VIH y anticuerpos frente al virus herpes simple (VHS). Los anti-
cuerpos frente al VHC y VIH resultaron negativos. De acuerdo con el
laboratorio de referencia, se confirmé que el paciente estaba infecta-
do por el VHB. Los marcadores de VHB sugerian que el paciente pre-
sentaba un patrén de una hepatitis cronica en fase no replicativa (o
con actividad replicativa minima), circunstancia que comentaron
bastantes laboratorios. Asimismo, respecto al VHS, el paciente habia
tenido una infeccién pasada por el VHS-1 (ya que los anticuerpos
frente al VHS-1 de la clase IgG eran positivos), mientras que los anti-
cuerpos IgG frente al VHS-2 y los anticuerpos IgM frente al VHS-1y
al VHS-2 eran todos ellos negativos. De nuevo hubo concordancia
entre los resultados de los participantes con los de referencia en to-
das las determinaciones solicitadas, con algunas discrepancias oca-
sionales, por lo demas sin asociacién con un determinado método o
equipo comercial. Aun asi hay que sefialar, por su importancia clini-
ca, que hubo un centro que obtuvo un resultado negativo para el an-
tigeno de superficie del VHB.

Por dltimo, el control S-4/11 se referia a una paciente de 35 afios,
inmigrante, embarazada de unas 5 semanas, que habia acudido a su
médico de cabecera para una revisién de rutina. Unicamente relataba

que, hacia 3 meses, el lactante al que cuidaba habia padecido un cua-
dro exantematico y ella, unos dias después, habia presentado sinto-
mas similares, con febricula y un exantema maculopapular en tronco
que habia desaparecido espontaneamente en 24 h. Su médico deci-
di6 solicitar una determinacién de anticuerpos frente al virus herpes
humano tipo 6 (VHH-6) y al erythrovirus B19, siendo los anticuerpos
frente a VHC y VIH negativos. El laboratorio de referencia informé
como positiva la deteccién de anticuerpos de clase IgG frente al
VHH-6, y negativas tanto la deteccién de anticuerpos de clase IgM
frente al VHH-6 como también la determinacion de los anticuerpos
de tipo IgG e IgM frente al erythrovirus B19. En cuanto a los resulta-
dos de los participantes, hubo coincidencia general con los resulta-
dos de referencia en la practica totalidad de los participantes, con
algunas discrepancias anecdéticas.

Respecto a la participacién, en los 3 primeros controles de serolo-
gia del afio 2011, el porcentaje de participacion fue del 88-90%, cifra
similar a la de los controles de 2010. Sin embargo, en el control S-4/11
la participacién real descendi6 al 54,2%. Este porcentaje, si bien es
inferior al de los otros controles de serologia, es superior al del con-
trol S-3/05, en el que también se solicitaron los mismos marcadores
(anticuerpos frente al VHH-6 y al erythrovirus B19), en aquella oca-
si6én la participacién real fue del 48,0%. Los porcentajes de uso de
soporte externo fueron, en general, superiores a los de 2010. Esto se
puede deber a que las determinaciones solicitadas en los controles
de 2011 han sido bastante especificas y, por ello, no suelen estar in-
cluidas en la cartera de servicio de muchos centros. A pesar de esto,
se puede considerar que el nivel de capacitacién general de los labo-
ratorios espafioles es satisfactorio. También el nivel de competencia
es bueno, y los equipos comerciales suelen resolver los problemas
diagndsticos con eficacia y seguridad. Respecto a las 2 pruebas sero-
l6gicas mas criticas por impacto clinico de los controles de 2011, en
los anticuerpos frente al VIH no se ha producido ningin resultado
erréneo (falso negativo), mientras que para el antigeno de superficie
HBsAg, inicamente un centro informé un resultado falsamente ne-
gativo. De cualquier forma hay que sefialar que, incluso en las mejo-
res condiciones (como el procesamiento de un control de calidad), se
obtienen resultados erréneos, por lo que los centros deben estable-
cer un alto nivel de control mediante la validacién clinica de los re-
sultados, que solo es posible con la interrelacion fluida con el profe-
sional que atiende al paciente. Como en anteriores ocasiones, los
ejercicios de intercomparacién ponen de manifiesto algunos resulta-
dos espurios obtenidos con algunas marcas comerciales, lo que obli-
ga a una supervision rigurosa del trabajo diario.

Andlisis de datos de los controles de bacteriologia

En el afio 2011 hubo 253 inscritos en el drea de bacteriologia (ta-
bla 2). En el control B-1/11 se remitié una cepa de Listeria innocua.
Esta bacteria se aisl6 en el hemocultivo de un paciente de 48 afios en
tratamiento quimioterapico por un linfoma de Hodgkin. La identifi-
cacion constituy6 el objetivo fundamental, principalmente la dife-
renciacion entre los aislados de L. innocua (colonias no hemoliticas
con la prueba de CAMP negativa) con los aislados de Listeria mono-
cytogenes (colonias hemoliticas con la prueba de CAMP positiva). El
porcentaje de respuestas acertadas fue bastante bajo, como era de
esperar dada la elevada dificultad de este control. Asi, solamente un
33,1% de los laboratorios identific6 correctamente el género y la es-
pecie de la cepa problema, si bien este porcentaje aumenta conside-
rablemente al 96,6% al considerar a los participantes que informaron
del género Listeria o cualquier especie perteneciente a este. El por-
centaje de participacion fue del 93,3%, similar al de otros controles,
mientras que un 5,1% de los centros utilizé un laboratorio externo. En
cuanto al estudio de sensibilidad, se observé una buena concordan-
cia con los resultados de referencia.

El control B-2/11 se referia a un cuadro de neumonia en una pa-
ciente receptora de un trasplante renal, causada por Legionella pneu-
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Tabla 2
Resumen de los resultados obtenidos en otros controles del afio 2011

Control Objetivo/identificacion Identificacion coincidente (%)

Participacién (%)

Uso de laboratorio externo (%)° Observaciones

Bacteriologia

B-1/11 Bacteriemia por Listeria 33,1
innocua

B-2/11 Neumonia por Legionella 871
pneumophila

B-3/11 Diarrea por Shigella 67,8
flexneri

B-4/11 Sepsis por Enterococcus 98,2
faecium

Micologia

M-1/11 Endocarditis por Candida 97
parapsilosis

M-2/11 Feohifomicosis por 2,8

Exophiala oligosperma

Parasitologia

P-1/11 Diarrea por género 95,6
Cryptosporidium
P-2/11 Paludismo por Plasmodium 12,5
ovale y Plasmodium
falciparum
Micobacterias
MB-1/11 Infeccién respiratoria por 80
Mycobacterium chelonae
MB-2/11 Infeccién respiratoria 49,5
por Mycobacterium
tuberculosis
Virologia
V-1/11 Bronquiolitis por VRS 97,3

93,3 51 También aceptable género
Listeria

83,4 6,2 También aceptable género
Legionella

93,3 6,3 También aceptable género
Shigella

88,9 31

91,8 5

80,9 6,2 También aceptable género
Exophiala

93,1 0,9 También aceptables
Cryptosporidium parvum y
Cryptosporidium hominis

91,5 0,4 También aceptable
Plasmodium ovale

84,8 18,9 También aceptables
M. chelonae (complejo) y
Mycobacterium chelonae/
abscessus/immunogenum

88,4 10,1 También aceptable
complejo M. tuberculosis

84,1 2,8

VRS: virus respiratorio sincitial.
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.

mophila serogrupo 1. El objetivo principal de este control fue eviden-
ciar la capacidad de los participantes para detectar L. pneumophila,
bacteria que inicamente es capaz de crecer en algunos medios espe-
cificos suplementados (como el agar BCYEw.). La participacién (83,4%)
fue moderadamente inferior a la de otros controles. Asimismo, la ne-
cesidad de un soporte externo (6,2%) fue mayor, relacionado con una
mayor dificultad diagnéstica en la identificacién de la cepa, al no cre-
cer en los medios habituales empleados en los laboratorios. Aun asi,
el 87,1% de los participantes identificé correctamente el género y la
especie del aislado, mientras que en total un 96,5% de los laborato-
rios encuadré correctamente la cepa dentro del género Legionella.

El control B-3/11 contenia una cepa de Shigella flexneri. Esta bac-
teria procedia de un coprocultivo recogido de una mujer de 35 afios
de edad, cooperante internacional, que tras haber regresado de Boli-
via hacia 3 dias presenté un cuadro de fiebre alta, dolor abdominal y
diarrea con presencia de sangre y moco en heces. Los porcentajes de
participacion (93,3%) y de utilizacion de laboratorio externo (6,3%)
fueron muy similares al control B-1/11. La identificacién constituyé
el objetivo fundamental del control. Asi, un 67,8% de los laboratorios
identificé correctamente el género y la especie de la cepa problema,
porcentaje que aumenta considerablemente (98,7%) entre los que
informaron que dicho aislado pertenecia al género Shigella. Referente
al estudio de sensibilidad, hubo concordancia general con los resul-

tados aportados por el laboratorio de referencia, observandose resul-
tados discrepantes con la cefuroxima y la gentamicina, debido a que,
si bien la cepa era sensible in vitro a estos 2 antibiéticos, en el géne-
ro Shigella se recomienda informar como resistente la cefuroxima y
los aminoglucésidos. Asimismo, también se produjeron resultados
discrepantes para la amoxicilina-clavulanato.

Finalmente, el control B-4/11 contenia una cepa de Enterococcus
faecium aislada en un urinocultivo y en varios hemocultivos proce-
dentes de un paciente de 85 afios, portador de sonda uretral perma-
nente, que presenté un cuadro de desorientacién temporoespacial,
fiebre alta y escalofrios de 48 h de evolucién. El porcentaje de parti-
cipacion real fue del 88,9%, el de identificaciéon correcta del 98,2% y
el de uso de un laboratorio externo del 3,1%. Respecto al estudio de
sensibilidad de la cepa (sensible a la ampicilina e intermedio al levo-
floxacino), los centros mostraron, de forma mayoritaria, unos resul-
tados concordantes con los aportados por el laboratorio de referencia
para todos los antibidticos, a excepcion del levofloxacino, en que un
27% de los participantes opt6 por informar la cepa como resistente a
este antibidtico.

En resumen, los participantes han mostrado un buen nivel de capa-
citacién y competencia, incluso para controles con un mayor nivel de
dificultad diagnéstica a priori. A pesar de ello se ha constatado un me-
nor porcentaje de respuestas correctas en cuanto a la identificacién de
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especie en la cepa de L. innocua (33,1% de respuestas correctas) y una
relativa baja participacion en la cepa de L. pneumophila (83,4%).

Andlisis de datos de los controles de micologia

Durante el afio 2011 se realizaron 2 envios a los 220 centros ins-
critos (tabla 2). En el primero de ellos (M-1/11) se remitié una cepa
de Candida parapsilosis, siendo la participacién real del 91,8% y el por-
centaje de utilizacién de laboratorio externo del 5,0%. La levadura
habia sido aislada a partir de los hemocultivos y de la vdlvula aértica
de un paciente que habia desarrollado una endocarditis aértica tras
una intervencioén quirtrgica de un ampuloma. El porcentaje de acier-
tos en la identificacién fue elevado, del 97,0%, lo que demuestra el
buen rendimiento de los métodos comerciales de identificacion que
fueron utilizados mayoritariamente por los participantes (galerias
bioquimicas). El antifungigrama fue realizado por el 73,3% de los par-
ticipantes, porcentaje similar a los 2 Gltimos controles de 2009 y
2010, y el método mas empleado fue la microdilucién en caldo.

El segundo envio (M-2/11) contenia un li6filo con Exophiala oli-
gosperma (también conocido como Wangiella oligosperma). Este hon-
go se habia aislado en un paciente de origen argentino que estaba
trabajando en Espafia como recolector de fruta, y que fue remitido a
la consulta de dermatologia por la aparicion de una lesién ulcerada
en el antebrazo. El indice de participacion fue relativamente bajo
(80,9%), lo que probablemente indica la dificultad en la identificacién
de este hongo. Asi, inicamente el 2,8% de los participantes identifico
correctamente el género y la especie del hongo remitido, mientras
que globalmente el 45,0% de centros hizo una identificacién acepta-
ble encuadrada dentro del género Exophiala. Entre los resultados dis-
cordantes destaca, por su magnitud, el 42,1% de los centros que infor-
maron Sporothrix schenkii. Las caracteristicas macroscopicas del
hongo junto con el estudio microscépico, con o sin azul de lactofenol,
fueron el sistema mas usado para la identificacién por la practica
totalidad de los participantes.

A modo de conclusién, estos resultados demuestran, como ya vie-
ne sucediendo en los Gltimos afios, el uso generalizado de los siste-
mas comerciales de identificacién para los hongos levaduriformes,
que debieran ser utilizados con criterio, sin obviar pruebas simples
clave en casos concretos. En cuanto al estudio de sensibilidad, en
comparacion con otros afios, son cada vez mas centros los que lo
informan, lo que probablemente indique una progresiva incorpora-
cién de las pruebas de sensibilidad al catdlogo de servicios de los
laboratorios. El bajo porcentaje de identificaciones correctas en el
hongo filamentoso remitido se debe a su enorme dificultad y su baja
frecuencia.

Andlisis de datos de los controles de parasitologia

Durante 2011 se realizaron 2 envios a los 246 laboratorios inscri-
tos en esta area (tabla 2). En el primero de ellos (P-1/11) se remiti6 a
los participantes un concentrado de heces en el que el laboratorio de
referencia detect6 la presencia de un elevado contenido de ooquistes
que identific6 como pertenecientes al género Cryptosporidium. El in-
dice de participacion fue alto, del 93,1%, y el porcentaje de los labo-
ratorios que necesitaron soporte externo fue solo del 0,9%. El nimero
de diferentes parasitos observados en los centros participantes com-
prendié desde un solo parasito (223 centros, el 97,4%) hasta 2 para-
sitos distintos (6 centros, 2,6%). Los mas frecuentemente informados
fueron género Cryptosporidium (68,1% de los participantes), seguido
de Cryptosporidium parvum (27,1%) y Cyclospora cayetanensis (2,6%).
Ademas del género Cryptosporidium, el Programa de Control de Cali-
dad consideré también aceptables las identificaciones C. parvum y
Cryptosporidium hominis, por su gran similitud entre ellas, por lo que
el porcentaje de respuestas aceptables fue del 95,6%.

En el segundo control (P-2/11) se remitié6 una extensién de san-
gre tefiida con la tincién de pandéptico rapido, que pertenecia a un

nifio de 10 afios procedente de Guinea, que fue llevado a urgencias
por la aparicién sibita de un cuadro de fiebre alta, escalofrios y ce-
falea. Dichos sintomas se repitieron en 2 ocasiones en los tltimos 4
dias y, cuando cesaban, iban seguidos de una fase de sudoracién que
finalizaba con el descenso de la temperatura y la mejoria del pacien-
te. El laboratorio de referencia detect6, mediante examen microscé-
pico, una parasitacién multiple por 2 especies de Plasmodium: Plas-
modium ovale y Plasmodium falciparum (esta Gltima en muy escasa
cantidad). Posteriormente se realiz6 amplificacién por PCR en la
muestra sanguinea, detectindose genoma especifico de ambas es-
pecies. El indice de participaciéon fue del 91,5%, similar al de los tlti-
mos controles, mientras que Gnicamente 1 centro (0,45%) tuvo que
recurrir a un laboratorio externo. El nimero de diferentes parasitos
observados por los centros participantes comprendia desde un solo
parasito (177 centros, el 79,0%) hasta 2 parasitos distintos (47 cen-
tros, 21,0%). Se consideré como respuesta 6ptima la de los laborato-
rios que informaron parasitaciéon por P. ovale junto con P. falciparum
(28 centros, el 12,5%) y como respuesta aceptable la de los centros
que tnicamente identificaron P. ovale (96 centros, 42,9%), ya que
este parasito se encontraba en todas las extensiones remitidas, a di-
ferencia de lo que sucedia con P. falciparum, que presentaba muy
bajo grado de parasitemia. Asimismo, debido a esta baja parasita-
cién por P. falciparum, la simple identificacién de P. falciparum en la
muestra remitida no se considero suficiente. Asi, 126 centros cum-
plian alguno de estos requisitos, con lo que el porcentaje total de
aciertos fue del 56,3%.

En general podemos concluir que los participantes presentan una
buena capacitacion en la identificacion parasitoldgica, situacién que
esta avalada por la escasa utilizacion de un laboratorio externo y por
el alto porcentaje de diagndsticos correctos. En el caso del segundo
control de parasitologia, si bien el porcentaje de aciertos es relativa-
mente bajo, todos los centros, excepto uno, informaron 1 o 2 parasi-
tos encuadrados correctamente dentro del género Plasmodium. Como
siempre, algunos diagnésticos espurios obligan a la reflexion indivi-
dual.

Analisis de datos de los controles de micobacterias

Durante el afio 2011 hubo 112 laboratorios inscritos en el area de
micobacteriologia (tabla 2). Se remitieron 2 controles: el primero de
ellos (MB-1/11) se trataba de una cepa identificada por el centro de
referencia como Mycobacterium chelonae, que se aisl6 a partir de una
muestra de esputo de un paciente con enfermedad pulmonar obs-
tructiva crénica (EPOC) que, desde hacia 3 meses, habia presentado
un aumento de su disnea habitual con tos productiva y expectoracion
amarillenta. El porcentaje de participacion fue similar al de los 2 con-
troles de 2010 (84,8%), mientras que la necesidad de recurrir a un
laboratorio externo fue del 18,9%. Para este control, el Programa de
Control de Calidad acepté como 6ptima la identificaciéon de especie
M. chelonae, y como aceptables la del complejo Mycobacterium chelo-
nae y Mycobacterium chelonae/abscessus/immunogenum. La mayoria
de los centros (80,0%) informé correctamente M. chelonae, mientras
que el porcentaje global de respuestas aceptables fue del 94,7%. La
practica totalidad de los centros que identificaron correctamente la
cepa como M. chelonae realizaron algiin método molecular (princi-
palmente hibridacién inversa), a veces combinado con pruebas bio-
quimicas. En cuanto al estudio de sensibilidad, este fue realizado por
el 43,2% de los participantes. La técnica mayoritaria fue el E-test®,
informado por el 53,7% de las respuestas con antibiograma. Se obser-
v6 coincidencia entre los laboratorios participantes con el centro de
referencia en cuanto a la sensibilidad de la cepa frente a claritromi-
cing, linezolid y tobramicina, y, en menor porcentaje, también para la
cefoxitina, doxiciclina y amikacina. En el caso del ciprofloxacino se
produjo una mayor diversidad de resultados, aunque la mayoria de
los centros informé la cepa como resistente con una concentracion
minima inhibitoria > 4 pg/ml.
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En el control MB-2/11, el centro de referencia identificé la cepa
como Mycobacterium tuberculosis. Se habia aislado a partir de un
broncoaspirado de un paciente de 78 afios diagnosticado de EPOC.
Habia acudido a la consulta de neumologia por presentar un cuadro
de tos escasamente productiva, aumento de su disnea habitual y fe-
bricula vespertina. El porcentaje de participacién (88,4%) fue similar
al del dltimo control, mientras que la necesidad de recurrir a un la-
boratorio externo fue del 10,1%. Para este control, el Programa de
Control de Calidad SEIMC considerd como 6ptima la identificacién de
especie M. tuberculosis, y como aceptable la del complejo M. tubercu-
losis. Asi, la mitad de los centros (el 49,5%) informé la especie M.
tuberculosis, mientras que la otra mitad (el 50,5%) informé el comple-
jo M. tuberculosis, con lo que el porcentaje de acierto global fue del
100%. Para la identificacién se utilizaron de forma mayoritaria, como
viene siendo habitual en los dltimos afios, los métodos moleculares,
principalmente la hibridacién inversa (49,5% de los centros), seguida
de las sondas de nucleétidos (24,3%). En cuanto al estudio de sensi-
bilidad a los antituberculosos, se realiz6 por el 79,8% de los centros,
y el método mas empleado fue la dilucién en medio liquido (83,5% de
las respuestas con antibiograma). Los resultados obtenidos por los
participantes para la isoniazida, rifampicina, pirazinamida, etambu-
tol y estreptomicina mostraron unos porcentajes de concordancia
con el centro de referencia muy elevados, siendo las discrepancias
anecdédticas.

Andlisis de datos del control de microbiologia molecular

En el afio 2011 se realizé un tnico envio de microbiologia mole-
cular (BM-1/11) a los participantes (tabla 1). Se les remitié una ali-
cuota que contenia una muestra de exudado nasofaringeo, resuspen-
dido en medio de transporte, procedente de un nifio de 3 afos, que
fue llevado a urgencias de pediatria por presentar, desde hacia 5 dias,
un cuadro de malestar general, febricula, lagrimeo y coriza, que ha-
bia empeorado en las tltimas 24 h, apareciendo accesos de tos pa-
roxistica que habian llegado a provocar el vomito. La madre relaté
que en la clase del nifio habia habido un par de casos similares. Se
tomdé una muestra de aspirado nasofaringeo que se remiti6 al servi-
cio de microbiologia para estudio de virus y deteccién de ADN de
Bordetella pertussis. El centro de referencia informé como positiva
dicha deteccién mediante PCR a tiempo real.

En total se enviaron 82 muestras, aportando hoja de respuesta
con resultados valorables 45 de ellos, el 54,9%. Declar6 utilizar un
laboratorio externo el 15,6% de los participantes. De los 45 laborato-
rios con respuestas evaluables, 39 realizaron deteccion de ADN para
B. pertussis (86,7%), siendo positiva en 28 de ellos (71,8%).

El método mayoritariamente empleado para la deteccién de ADN
de B. pertussis fue la PCR a tiempo real y, dentro de este grupo, pre-
dominé el equipo SmartCycler de Cepheid (30,7% de los participantes
que realizaron esta determinacion, con un 100,0% de aciertos), segui-
do del LightCycler de Roche (17,9% de estos, 85,7% de aciertos). Un
porcentaje importante de centros (el 20,5%) empleé una PCR a tiem-
po real de desarrollo propio, aunque Gnicamente un 37,5% aport6 un
resultado positivo.

Andlisis de datos del control de virologia

En 2011 se realizé un Gnico envio a los participantes (V-1/11),
consistente en una muestra de aspirado nasofaringeo procedente de
un nifio de 4 meses de edad que presentaba un sindrome catarral de
pocos dias de evolucion que se habia agravado en las Gltimas horas,
con fiebre elevada, dificultad respiratoria y aumento de la tos, lo que
hacia sospechar una bronquiolitis por el virus respiratorio sincitial
(VRS) o bien por el virus influenza. El laboratorio de referencia detec-
t6 en la muestra la presencia de VRS (tabla 2) mediante una técnica
rapida de inmunocromatografia (IC). Asimismo, dicho laboratorio
realiz6 también una IC en la muestra para influenza A e influenza B,

con resultado negativo en ambas. La muestra fue remitida a los 82
centros inscritos en el control de virologia, de los que se recibieron
69 hojas de respuestas con datos evaluables (84,1%).

Los 69 centros que respondieron efectuaron un total de 75 deter-
minaciones para VRS, de las cuales 73 fueron positivas (97,3%). Asi-
mismo, estos 69 participantes realizaron 54 determinaciones para
influenza A y otras 54 para influenza B, consignando todos ellos un
resultado negativo, a excepcién de un tnico centro que informé una
prueba positiva para influenza A. La necesidad de recurrir a un labo-
ratorio externo ocurri6 solo en el 2,8% de las respuestas.

En cuanto a los métodos utilizados para la deteccién de VRS, los
participantes emplearon principalmente una técnica rapida de IC, o
bien alguna técnica de PCR (incluyendo la RT-PCR convencional, la
PCR a tiempo real y la PCR seguida de microarray). Se puede concluir
que la practica totalidad de los centros estan capacitados para detec-
tar el VRS e influenza A y B en muestras respiratorias utilizando una
técnica rapida.

Andlisis de datos de los controles de bacteriologia mensual

A lo largo del afio 2011 se enviaron 12 controles mensuales de
bacteriologia a un promedio de 192 centros inscritos. La participa-
cién media fue del 90,6%, con escasas oscilaciones (87,5-94,3%), y la
menor participacion fue en el control de diciembre de 2011, en el que
se remitié una cepa de Clostridium tertium que crecia en condiciones
anaerobias.

Los resultados en la participacién junto con la utilizacién de labo-
ratorio externo (0,0-6,6%) apuntan a la suficiencia de los centros par-
ticipantes para llevar a cabo la identificacién de las cepas remitidas.
El porcentaje mas alto de soporte externo (6,6% en la cepa de Salmo-
nella enterica) se debi6, probablemente, a que algunos participantes
derivaron la cepa a otro centro de referencia para la realizacién del
serotipado de Salmonella. Los porcentajes de identificaciones correc-
tas conseguidos por los participantes fueron elevados, alcanzandose
un maximo en los controles a priori mas sencillos (Serratia marces-
cens, Streptococcus agalactiae, Pseudomonas aeruginosa, S. enterica, y
Escherichia coli; todos ellos con un porcentaje de acierto superior al
99,0%). Por el contrario, los menores indices de identificaciones co-
rrectas se obtuvieron con las cepas de Kocuria rosea, Corynebacterium
jeikeium y C. tertium (tabla 3).

En 2 ocasiones, la cepa presentaba una caracteristica fenotipica
especial que constituia el verdadero objetivo perseguido del control.
Los resultados deben considerarse como buenos en cuanto a la detec-
cion de la produccién de B-lactamasa de espectro extendido en una
cepa de Klebsiella pneumoniae (circunstancia que comentaron el 89,0%
de los participantes). Por el contrario, el porcentaje fue bajo en el con-
trol de febrero (50,8%), en el que se remitié una cepa de Moraxella
catarrhalis productora de B-lactamasa, aunque esta circunstancia bien
podria haberse debido a que los laboratorios no lo reportasen explici-
tamente, aun detectando su presencia, debido a la alta frecuencia de
esta enzima en M. catarrhalis. En resumen, los porcentajes de partici-
pacién y acierto son altos para casi todos los controles y se confirma
que los laboratorios de nuestro pais estan bien capacitados.

Conclusion final

Los resultados obtenidos a lo largo del periodo analizado confir-
man, una vez mas, la buena capacitacién general de los laboratorios
de microbiologia, sin duda atribuible a la incorporacién de profesio-
nales 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 trascendencia, es un riesgo que puede presentarse en cual-
quier laboratorio. En algunas areas o controles se detectan desviacio-
nes puntuales que deben llevarnos a la reflexién critica, incluyendo
la insuficiencia de determinados equipos comerciales. Una vez maés,
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Tabla 3

Caracteristicas y porcentajes de participacion, acierto y uso de laboratorio externo en los controles de bacteriologia mensual del afio 2011

Control Identificacién Acierto Participacion Laboratorio externo
Identificacién Fenotipo
BX-enero-11 Serratia marcescens 100 NP 92,1 0,6
BX-febrero-11 Moraxella catarrhalis 97,6 50,8 90,5 0,6
BX-marzo-11 Streptococcus agalactiae 99,4 NP 92,1 0,6
BX-abril-11 Plesiomonas shigelloides 98,2 NP 90,5 12
BX-mayo-11 Kocuria rosea 71,9 NP 90 18
BX-junio-11 Pseudomonas aeruginosa 99,4 NP 91,6 1,2
BX-julio-11 Salmonella enterica 99,4 NP 94,3 6,6
BX-agosto-11 Klebsiella pneumoniae 94,8 89 90,1 1,1
BX-septiembre-11 Escherichia coli 99,4 NP 89,1 0
BX-octubre-11 Corynebacterium jeikeium 72,2 NP 90,1 2,3
BX-noviembre-11 Streptococcus bovis 93 NP 89,6 12
BX-diciembre-11 Clostridium tertium 78,5 NP 87,5 0
NP: no procede.
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se resalta la importancia de complementar el control de calidad in-

terno que cada laboratorio lleva a cabo con los ejercicios de inter-

comparacién externos*#, como los que ofrece el Programa SEIMC.
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