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RESUMEN

La norma UNE-EN-ISO 15189: 2007: “Laboratorios clinicos. Requisitos particulares para la calidad y la com-
petencia”, especifica los requisitos relativos a la calidad y la competencia que atafien a los laboratorios cli-
nicos. Dichos laboratorios deben emplear esta norma internacional para desarrollar sus propios sistemas de
gestion de la calidad y de evaluacion de sus propias competencias; a su vez, los organismos de acreditacién
la emplearan para la confirmacién o reconocimiento de la competencia de estos. En el caso de los laborato-
rios de microbiologia clinica, la aplicacion de la norma implica el cumplimiento de unos requisitos técnicos
y de gestion concretos para alcanzar una calidad méxima en la realizacién de los andlisis microbioldgicos.
En Espafia, la entidad evaluadora es la Entidad Nacional de Acreditaciéon (ENAC). El objetivo de esta revision
es comentar la aplicacién practica de los requisitos técnicos de la norma a un laboratorio de micobacterias,
definiendo de modo prioritario el alcance de la acreditacién y especificando como en nuestro laboratorio se
desarrollaron y aplicaron los puntos de la norma respecto a gestion de personal, control de equipos, instala-
ciones y ambiente, validacion del método, controles internos y encuestas de satisfaccion a los clientes.
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Implementation of the technical requirements of the UNE-EN-ISO 15189 quality
standard in a mycobacterial laboratory

ABSTRACT

The UNE-EN-ISO 15189:2007 standard defines the requirements for quality and competence that must be
met by medical laboratories. These laboratories should use this international standard to develop their own
quality management systems and to evaluate their own competencies; in turn, this standard will be used
by accreditation bodies to confirm or recognize the laboratories’ competence. In clinical microbiology
laboratories, application of the standard implies the implementation of the technical and specific
management requirements that must be met to achieve optimal quality when carrying out microbiological
tests. In Spain, accreditation is granted by the Spanish Accreditation Body (Entidad Nacional de
Acreditacion). This review aims to discuss the practical application of the standard’s technical requirements
in mycobacterial laboratory. Firstly, we define the scope of accreditation. Secondly, we specify how the
items of the standard on personnel management, control of equipment, environmental facilities, method
validation, internal controls and customer satisfaction surveys were developed and implemented in our
laboratory.
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Introduccion

La acreditacion de un laboratorio clinico supone el reconocimiento
formal por una entidad evaluadora, autorizada para ello, de la apti-
tud y competencia técnica de este para realizar un ensayo o conjunto
de ensayos, asegurando asi la calidad del producto acreditado'2.

En Espafia, el organismo evaluador autorizado es la Entidad Na-
cional de Acreditacion (ENAC), organizacion declarada de utilidad
publica, independiente y sin animo de lucro, tutelada por la Adminis-
tracién'.

Actualmente, los laboratorios de microbiologia clinica que deseen
acreditarse deben cumplir los requisitos establecidos en la norma
UNE-EN-ISO 15189:2007: “Laboratorios clinicos. Requisitos particu-
lares para la calidad y la competencia”, la cual anula y sustituye a la
norma UNE-EN-ISO 15189:2003'2.

LanormalISO 15189 esta basada en las normas ISO/IEC 17025:2005:
“Requisitos generales para la competencia de laboratorios de ensayo
y calibracién”, e ISO 9001:2000: “Sistemas de gestién de la calidad.
Requisitos™. La implantacién de esta norma en los laboratorios de
microbiologia clinica garantiza que los ensayos acreditados (en nues-
tro caso, analisis microbiolégicos), gracias al cumplimiento de una
serie de requisitos técnicos y de gestién, se lleven a cabo con un alto
grado de calidad y que se acompaiien de una mejora en el servicio
ofrecido al paciente y al médico peticionario, asi como de una mejo-
ra en la sistematica de trabajo que facilite la labor al personal del
laboratorio®2

La norma incluye los requisitos para la evaluacién de la compe-
tencia técnica del laboratorio’, siendo los principales puntos:

- Personal: definicién de puestos y responsabilidades, cualificacién,
formacién, y competencia, asi como evaluacién continuada.

- Control de equipos, instalaciones y condiciones ambientales.

- Control de procedimientos preanaliticos: toma de muestras, solici-
tud por médico peticionario.

- Procedimientos analiticos: métodos de ensayo validados.

- Aseguramiento de la calidad de los procedimientos analiticos: con-
troles de calidad internos y participaciéon en programas de inter-
comparacion (control de calidad externo).

- Procedimientos postanaliticos, control de datos e informes de re-
sultados.

Para el laboratorio que quiera iniciar el proceso de acreditacion, es
necesario incorporar y traducir a la practica diaria conceptos como
trazabilidad, incertidumbre, no conformidad, validacién, verifica-
cién, etc., es decir, adaptar los requisitos de la norma ISO 15189 a la
realidad del laboratorio, rescatando los requerimientos mas impor-
tantes y aplicandolos en el dia a dia.

Tal como cita Gimeno (2003 )?, podemos resumir el cumplimiento
“practico” de la norma en las siguientes frases:

- Documenta lo que haces. De modo que siempre se pueda saber
quién, cémo y cuando realizé cualquier actividad.

- Haz lo que documentas. Toda actividad acreditada debe realizarse
tal y como se describe en el documento relativo a ella.

- Produce la calidad de producto y servicio que has prometido a tu
cliente/médico peticionario.

Asi pues, la implantacién de un sistema de aseguramiento de la
calidad debe ser un procedimiento lo mas sencillo posible y, sobre
todo, funcional, en el que el propio laboratorio defina a qué muestras
va a afectar, qué caracteristicas deben reunir para ser aceptadas, qué
procedimientos va a emplear y de qué controles dispone, cudl es el
tiempo de respuesta, cuando realiza las calibraciones, como va a for-
mar a su personal, etc.

“No se trata de hacer un manual de calidad perfecto, pero imposi-
ble de implantar y mantener”, sino una norma que plasme realmen-

te “lo que hacemos” y que asegure que “lo que hacemos”, lo hacemos
bien.

Como iniciar el proceso de acreditacion del laboratorio

El primer paso es definir el alcance o conjunto de ensayos para los
que se va a solicitar la acreditacion y planificar el proceso. Una vez se
ha decidido esto se debe comenzar a elaborar la documentacién, bajo
la direccién de un responsable de calidad y siempre siguiendo las
indicaciones de la norma (manual de calidad, procedimientos de ges-
tion, técnicos, etc.)'. Es necesario, cuando se esta implantando el sis-
tema, dar la formacioén necesaria al personal para que conozca los
requisitos que se exigen, los protocolos técnicos que hemos elabora-
do o que tendremos que elaborar y las directrices que se deben se-
guir en el trabajo diario, para que, poco a poco, se implante el sistema
de calidad en la dindmica de nuestro laboratorio. Una vez implantado
habra que revisar el sistema mediante una auditoria interna y corre-
gir las “desviaciones” que se detecten'. Es entonces, y solo entonces,
cuando el laboratorio estard preparado para pasar la auditoria de
ENAC, que ha de decidir formalmente si el laboratorio ha aplicado a
la practica diaria este sistema de gestién de calidad y si realmente
muestra competencia para realizar los ensayos seleccionados’. El es-
quema que en nuestro caso seguimos fue basicamente este, ya que se
detalla en él un orden légico de tareas a desarrollar, si bien es cierto
que en la practica, y sobre todo en lo que se refiere a los requisitos
técnicos, hay tareas que ya estan en marcha y que cada laboratorio
las desarrolla “a su manera” (p. ej., los protocolos de trabajo de cada
una de las técnicas); en estos casos, mas que elaborar de nuevo, de-
bemos adaptar aquello que nosotros tenemos a los “requisitos que
nos pide la norma”.

Alcance de la acreditacion

El alcance de la acreditacién es el conjunto de ensayos para los
que el laboratorio quiere demostrar su competencia técnica'. Estos
deben describirse de manera precisa* y sin ambigiiedades, especifi-
cando claramente el tipo de muestra/s a las que va a afectar, el tipo
de pruebas a realizar sobre la/s misma/s y la/s técnica/s empleada/s
en la realizacién de dichas pruebas.

Esta fue para nosotros la primera disyuntiva ante la que nos en-
frentdbamos, puesto que “el alcance de la acreditacién es un tema
que decide el propio laboratorio™. Debiamos decidir qué queriamos
acreditar, y la dimension del alcance nos preocupaba a priori, puesto
que sabiamos que no debia sobrepasar nuestras posibilidades, pero
tampoco debiamos simplificarlo en exceso, ya que habia que rentabi-
lizar el esfuerzo que suponia iniciar un proceso de acreditacion, apli-
candolo al mayor nimero de técnicas posibles. En nuestro laborato-
rio se reciben diariamente todo tipo de muestras para estudio de
micobacterias, dependiendo de la sospecha clinica y la sintomatolo-
gia que presente el paciente. Tras realizar la extensién de la muestra
para la baciloscopia, esta se somete a un proceso de descontamina-
cién y se siembra de modo paralelo en medio de cultivo sélido de
Lowenstein Jensen y medio liquido (sistema automatizado BACTEC™
MGIT™ 960), excepto las muestras de sangre y médula 6sea, que son
sembradas en un medio liquido, pero en el sistema semiautomatiza-
do BACTEC 9050). Para nuestro equipo, una forma facil de comenzar
era acreditar el cultivo de micobacterias en medio liquido que esta-
bamos empleando (un sistema comercial ampliamente avalado por
la bibliografia y por su uso en una gran parte de laboratorios de mi-
crobiologia) extendiendo el alcance a todas las muestras que noso-
tros “introduciamos” en dicho sistema para su cultivo. Finalmente, y
tras asesoramiento de ENAC, incluimos también en el alcance las téc-
nicas de tincién que empleamos para la realizacién de baciloscopia:
tincién de auramina, que en nuestro caso empleamos como técnica
de cribado, y tincién de Ziehl Neelsen, que empleamos como confir-
macioén y para recuento de bacilos acido alcohol resistentes (BAAR)



50 M.R. Guna Serrano et al / Enferm Infecc Microbiol Clin. 2013;31(Supl 1):48-52

en muestras con tincion de auramina positiva, asi como para la con-
firmacién de la presencia de BAAR en tubos MGIT que el sistema ha
detectado como positivos. Llegados a este punto decidimos que no
estaba de mas incluir una de las técnicas que empleamos para la
identificacién del complejo Mycobacterium tuberculosis (MTBC): se
trataba de una técnica inmunocromatografica que nos permitia la
identificaciéon de MTBC a partir de tubos MGIT (mycobacteria growth
indicator tube) positivos, verificados mediante tincion de Ziehl Neel-
sen. A pesar de que era una técnica novedosa, disponiamos del aval
de calidad de la propia casa comercial y, ademas, habiamos realizado
ensayos comparativos con otros métodos de identificacién emplea-
dos previamente que nos demostraban su validez®.

Elaboracion y control de la documentacion de calidad

La documentacion de calidad es el conjunto de documentos de un
laboratorio donde se describe la planificacién, realizacién y control
de los procedimientos, ya sean de tipo organizativo y de gestién o
técnicos'. Esta documentacion debe adaptarse a las circunstancias de
cada laboratorio, ser lo mas sencilla posible y resultar ttil para las
personas que la manejan.

El Manual de la Calidad es un documento imprescindible y priori-
tario para poder implantar la norma UNE-EN-ISO 15189 en nuestro
centro de trabajo, ya que en él se define la sistematica que el labora-
torio va a seguir para dar respuesta a los requisitos técnicos y de
gestion, ademds de quedar desarrollada la politica de calidad y el
sistema de gestion de calidad del laboratorio'. En este documento no
es necesario definir de modo exhaustivo todos los procesos ni hacer
descripciones técnicas, pero si hacer referencia a los documentos
técnicos donde se desarrollan los procedimientos.

Aplicacion de requisitos técnicos
Personal

Segln la norma UNE-EN-ISO 15189, la direccién del laboratorio
debe tener un plan de organizacién y politica de personal con la des-
cripcién de cada uno de los puestos de trabajo, donde deben quedar
definidas las cualificaciones y obligaciones de todo el personal® Tal y
como refieren Poveda et al (2011), es necesario un personal directivo
que establezca las necesidades en recursos humanos (definicion de
los puestos y las responsabilidades) y las competencias técnicas de
estos (requisitos minimos de formacién y experiencia)®; asi se deter-
minan las cualificaciones de cada puesto y la direccién se compro-
mete a la formacién continuada (plan de formacién) de todo el
personal®’. Todo el personal debe tener una formacién especifica mi-
nima que le permita realizar el trabajo designado y cumplir sus fun-
ciones con respecto al sistema de gestién de la calidad. Debe quedar
definido quién puede utilizar el sistema informatico, quién esta au-
torizado para corregir los resultados de los pacientes o modificar los
programas informaticos. La competencia de cada persona para reali-
zar las tareas asignadas se debe evaluar después de su formacién y
revaluar si se considera necesario?. En nuestro caso, la directora de
calidad elabor6 fichas con la descripcién de cada uno de los puestos
de trabajo donde se citaban las funciones y responsabilidades del
personal en ese puesto, la formacién y experiencia profesional re-
querida, asi como por quién es sustituido. Los requisitos de cada
puesto de trabajo fueron definidos por la jefa de servicio y la respon-
sable técnica de la seccién. Todos aportamos nuestro curriculum vitae
en formato electrénico y en papel, y este se complementaba con una
ficha personal en la que quedaba resumida nuestra formacién espe-
cializada y experiencia profesional. Para la evaluacién de la compe-
tencia del personal en la realizacién de los ensayos se elaboré un
plan de formacién interna para cada una de las personas incluidas,
realizandose un registro de dicha formacién interna en el que el res-
ponsable técnico aceptaba la competencia de cada uno de los traba-

jadores para el desarrollo de sus funciones. Dadas las caracteristicas
especiales de algunas de las materias acreditadas en nuestra seccion,
tal es el caso de la visualizacion de las tinciones de auramina y Ziehl
Neelsen sobre muestras enviadas como peticiones urgentes durante el
periodo de la guardia, el responsable técnico redacté un certificado de
capacitacion, tras realizar un estudio de los resultados obtenidos con
un nimero de muestras seleccionadas al azar, para validar la compe-
tencia técnica del personal de urgencias, ajeno a nuestra seccion, que
puntualmente realizaba o interpretaba ensayos (concretamente baci-
loscopias urgentes) que debian tener una respuesta inmediata.

Finalmente es muy importante recordar, tal y como establece la
norma?, que todo el personal debe respetar la confidencialidad de la
informacién sobre los pacientes y, en este sentido, en nuestra sec-
cién, todo el personal firmamos un documento en el que se informa
explicitamente que la persona que lo firma entiende y acepta que los
datos que manejamos en nuestra rutina de trabajo habitual son con-
fidenciales y no podemos hacer uso de ellos para ninguna otra cosa
que no sean las obligaciones derivadas de nuestro trabajo.

Instalaciones y condiciones ambientales

El laboratorio debe disponer de un espacio en el que sea posible
asumir de forma eficaz su carga de trabajo habitual, sin comprometer
la calidad de este ni la seguridad del personal, optimizando la como-
didad de sus ocupantes y reduciendo al minimo el riesgo de lesiones
y enfermedades profesionales. Si se considera necesario debera exis-
tir una separacion eficaz del resto de secciones del laboratorio, con-
trolando el acceso y el uso de estas dreas?.

Las instalaciones en las que se realizan los analisis deben permitir
su correcta realizacién, estando dotadas de fuentes de energia, ilumi-
nacién, ventilacion, agua, almacenamiento de muestras y contene-
dores para desecho de residuos adecuados. El personal del laborato-
rio debe realizar el seguimiento y registro de las condiciones
ambientales, prestando especial atencién a las condiciones de esteri-
lidad, humedad, suministro eléctrico, temperatura, etc. Las areas de
trabajo deben estar limpias y en orden. El almacenamiento y desecho
de materiales peligrosos debe seguir la reglamentacion pertinente?.

Nuestro Laboratorio de Micobacterias esta ubicado en un area se-
parada del resto del Servicio de Microbiologia, estructurdndose como
un area de bioseguridad de nivel 3 con acceso restringido mediante
2 juegos de puertas, suelos recubiertos de pintura impermeable, sis-
tema de ventilacién de flujo direccional de dentro hacia fuera del
laboratorio y presiéon negativa con respecto a la atmosférica. Los
equipos de proteccion individual estan constituidos por guantes im-
permeables, batas desechables y mascarillas con filtro (FFP3). Se dis-
pone, como equipamiento de seguridad, de cabina de seguridad bio-
l6gica nivel IIA. Mensualmente realizamos un control de condiciones
ambientales siguiendo el disefio establecido por la responsable téc-
nica y de calidad del laboratorio, en el que comprobamos la correcta
limpieza de distintas zonas de nuestro laboratorio, descartando so-
bre todo contaminaciones ambientales por hongos y presencia de
micobacterias atipicas en areas cercanas al cultivo (cabina de biose-
guridad).

Equipos de laboratorio

El laboratorio debe estar dotado de todos los equipos necesarios
para la 6ptima realizacion de los analisis (incluyendo la preparacién
y procesado de las muestras, el andlisis y el almacenamiento). Es fun-
damental el establecimiento de un programa que realice el segui-
miento y calibracién de todos los instrumentos, reactivos y sistemas
analiticos.

También debe existir un programa documentado y registrado de
mantenimiento preventivo que siga las recomendaciones del fabri-
cante. El equipo debe ser utilizado por personal autorizado. Las ins-
trucciones actualizadas sobre la utilizaciéon y el mantenimiento del
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equipo (incluyendo cualquier manual e instrucciones de uso perti-
nentes proporcionados por el fabricante del equipo) deben estar facil-
mente disponibles. Cada unidad del equipo debe estar etiquetada e
identificada de forma tnica. Siempre que sea posible, el equipo bajo
el control del laboratorio que requiera calibracién o verificacion se
debe etiquetar o codificar de forma que se indique su estado de cali-
bracién o verificacién y la fecha en que se habra de recalibrar o veri-
ficar de nuevo. En nuestro caso hay un plan de calibracién anual de
todos los equipos incluidos en el alcance de la acreditacion, en el que
se recoge la fecha de calibracién/verificacién y el responsable (perso-
nal interno o laboratorio de calibracién externo). Las calibraciones
internas se realizan con materiales de referencia. Los laboratorios de
calibracién externos estan acreditados por ENAC en la magnitud que
se va a verificar. Asimismo, todos los equipos que precisan verifica-
cién/calibracién tienen establecidos unos rangos de medida que de-
ben cumplir basdndose en los requisitos de los ensayos acreditados.
En todos los informes de calibracién (internos y externos) se com-
prueba que se cumplen las especificaciones establecidas. De todos los
equipos se dispone de un plan de mantenimiento interno realizado
seglin las recomendaciones aportadas por el fabricante. Por lo que se
refiere al sistema BACTEC™ MGIT™ 960, es la propia casa comercial
la que se encarga del control y calibracién de este anualmente, entre-
gandonos el correspondiente certificado. Sin embargo, el instrumento
BACTEC™ MGIT™ 960 precisa un mantenimiento minimo por parte
del usuario para poder proporcionar un rendimiento fiable. Las veri-
ficaciones diarias que nosotros hacemos son: comprobar la tempera-
tura de la incubadora y el suministro de papel de la impresora, y ve-
rificar el funcionamiento de los indicadores Iluminosos. El
mantenimiento preventivo de rutina que realizamos una vez al mes
consiste solo en el cambio o limpieza de los filtros de aire del instru-
mento, siguiendo siempre las indicaciones del fabricante.

Procedimientos preanaliticos

La fase preanalitica de un analisis microbiol6gico incluye algunos
aspectos que generalmente no estan bajo el control directo del labo-
ratorio de microbiologia y otros que si lo estan. Entre los primeros se
incluyen los relacionados con la recogida de las muestras clinicas, la
cumplimentacién del volante u hoja de peticion y el transporte de las
muestras al laboratorio de microbiologia. Entre los que estan bajo el
control directo del laboratorio de microbiologia se incluyen la recep-
cién de las muestras, los criterios de aceptaciéon o rechazo, el registro
de solicitudes, la preparacién de las muestras y la conservacién de
estas’. Nosotros decidimos desarrollar protocolos normalizados de
trabajo en los que se detallara como debia cumplimentarse el impre-
so de solicitud, coémo se realizaba el registro informatico de las peti-
ciones y cudles eran las condiciones idoneas del envio, transporte y
conservacion de las muestras. En este Gltimo caso distribuimos el
protocolo entre todos nuestros usuarios, y realizamos reuniones in-
formativas con ellos para intentar solventar las dificultades con las
que nos encontrabamos en el transporte de la muestra.

Procedimientos analiticos. Validacion del método

La norma aconseja que los procedimientos analiticos empleados
hayan sido publicados en manuales reconocidos, en textos o publica-
ciones evaluados por expertos, o en directrices internacionales, na-
cionales o regionales; en el caso de que se utilicen procedimientos
propios, deben estar validados de forma apropiada para su utiliza-
cién prevista y totalmente documentados'?. En otro punto, informa
que el laboratorio debe utilizar solamente procedimientos validados
para confirmar que los procedimientos analiticos son adecuados
para su utilizacién prevista y que las validaciones deben ser todo lo
extensas que sea necesario para cumplir las necesidades del campo
de aplicacién, debiendo quedar registrados los resultados obtenidos
y el procedimiento utilizado para la validacion'2.

En nuestro caso, y a pesar de que el sistema automatizado en me-
dio liquido BACTEC™ MGIT™ 960 estaba perfectamente avalado por
numerosas publicaciones y por su uso en gran nimero de laborato-
rios de nuestro pais, decidimos disefiar un trabajo en el que se des-
cribia la aplicacién de un procedimiento de verificacién de un método
validado para un sistema comercial de cultivo de micobacterias
(BACTEC™ MGIT™ 960) siguiendo las directrices de la norma UNE-
EN-ISO 15189 con el fin de “validar” (comprobar las especificaciones
del fabricante) respecto a la utilidad del sistema BACTEC™ MGIT™
960 para el cultivo de muestras de origen respiratorio y no respirato-
rio remitidas para estudio de micobacterias, tras su digestion y des-
contaminacién. Para ello empleamos 3 muestras biolégicas (bron-
coaspirado, liquido cefalorraquideo y liquido biliar), en las que se
constaté mediante baciloscopia, PCR-RT de complejo M. tuberculosis
y cultivo previo la ausencia de micobacterias. Estas muestras se pre-
servaron congeladas a temperatura < 20 °C hasta la realizacién del
ensayo. Se siguieron las instrucciones del fabricante en cuanto a me-
dios de cultivo y reactivos: a) vial con medio de cultivo liquido (BBL™
MGIT™ 7 ml); b) suplemento de enriquecimiento con antibidtico
(BACTEC; MGIT; growth supplement; BBL; MGIT; PANTA; antibiotic
mixture). Se emplearon 2 cepas de referencia: M. tuberculosis ATCC
25177 y M. fortuitum CCSEIMC MB-2/07, que se sembraron en medio
de Lowenstein-Jensen. A partir de dichos cultivos de menos de 15
dias se realizo6 la suspension de cada una de las cepas de referencia
en agua destilada hasta alcanzar una turbidez de un ntimero 0,5 de
McFarland. Las suspensiones de los organismos de control se diluye-
ron en cada uno de los 3 tipos de muestra.

Las muestras fueron descontaminadas siguiendo las indicaciones
aportadas por el fabricante. Se inocularon 5 tubos MGIT por cada tipo
de muestra y por cada cepa de trabajo, seglin el procedimiento de
inoculacién de los tubos MGIT empleado habitualmente en nuestro
laboratorio. El instrumento debia detectar los tubos MGIT como posi-
tivos en un plazo de tiempo inferior al tiempo de estancia en protoco-
lo que recomienda Becton Dickinson, antes de poder indicar que un
cultivo es negativo (42 dias). Todos los tubos fueron detectados posi-
tivos por el sistema BACTEC™ MGIT™ 960 antes de la finalizacion del
tiempo maximo de estancia en protocolo que se estableci6 en 42 dias.
Por tanto se obtuvo un resultado 6ptimo en todos los casos, con bue-
na recuperacion micobacteriana, a pesar de someter a las muestras al
proceso de descontaminacién. Con las 5 repeticiones de los ensayos
por cada cepa se hizo un estudio de reproducibilidad en el que todas
las muestras obtuvieron un resultado 6ptimo (tabla 1). Con todo ello
pudimos concluir que el sistema BACTEC™ MGIT™ 960, siguiendo el
protocolo establecido por el fabricante, tanto en lo referente a la des-
contaminacion y digestion de las muestras como al proceso de inocu-
lacién en tubos MGIT y posterior incubacién, permite la recuperaciéon
6ptima de las micobacterias dentro del periodo de estancia en proto-
colo que los tubos deben permanecer dentro de la maquina.

Para la verificacién de método en el caso de los dispositivos inmu-
nocromatograficos de deteccién de M. tuberculosis complex a partir
de cultivos liquidos positivos, realizamos en paralelo la identificacion
de nuestros aislados clinicos con el método molecular empleado ha-
bitualmente por nosotros y con la inmunocromatografia, alcanzan-
dose un elevado indice de concordancia entre ambas técnicas. Los
datos obtenidos formaron parte de un estudio, realizado junto con el
Hospital Clinico Universitario de Valencia, que se present6 como co-
municacién oral en el XIV Congreso SEIMC (Barcelona 2010)°. En este
trabajo se concluia que el dispositivo BD MGIT™ TBc es un procedi-
miento rapido, sencillo y facil de interpretar, que permite la identifi-
cacién de la mayoria de las especies incluidas en el complejo M. tu-
berculosis y, por tanto, una herramienta muy Util en la practica
clinica, habiendo mostrado un elevado indice de concordancia con
otros métodos moleculares de identificacién, una especificidad y VPP
del 100% y una sensibilidad del 96,6%.

Como parte del aseguramiento de la calidad de los ensayos reali-
zados, y una vez verificada la validez del método, tan solo nos que-
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Tabla 1
Verificacién del método

Tipo de muestra Vial Tiempo protocolo (dias) Resultado
Mycobacterium fortuitum

MB-2/07

Liquido biliar 1 3,14 Positivo
Liquido biliar 2 3,12 Positivo
Liquido biliar 3 3,11 Positivo
Liquido biliar 4 3,14 Positivo
Liquido biliar 5 3,16 Positivo
LCR 1 2,23 Positivo
LCR 2 472 Positivo
LCR 3 4.8 Positivo
LCR 4 49 Positivo
LCR 5 32 Positivo
Broncoaspirado 1 2,8 Positivo
Broncoaspirado 2 2,9 Positivo
Broncoaspirado 3 2,10 Positivo
Broncoaspirado 4 2,6 Positivo
Broncoaspirado 5 2,7 Positivo
Mpycobacterium tuberculosis

ATCC 25177

LCR 1 13,19 Positivo
LCR 2 19,23 Positivo
LCR 3 14,2 Positivo
LCR 4 14,5 Positivo
LCR 5 17,7 Positivo
Liquido biliar 1 15,15 Positivo
Liquido biliar 2 13,18 Positivo
Liquido biliar 3 16,21 Positivo
Liquido biliar 4 14,13 Positivo
Liquido biliar 5 14,7 Positivo
Broncoaspirado 1 12,0 Positivo
Broncoaspirado 2 10,17 Positivo
Broncoaspirado 3 11,6 Positivo
Broncoaspirado 4 12,3 Positivo
Broncoaspirado 5 12,12 Positivo

LCR: liquido cefalorraquideo.

daba realizar los controles internos correspondientes con cada nuevo
lote de reactivos, para lo que nos ajustamos estrictamente a las indi-
caciones aportadas por el fabricante. De modo que, al comenzar un
nuevo lote, usando las cepas de trabajo de nuestras cepas de referen-
cia, conservadas en condiciones idéneas de temperatura y recupera-
das como cepas de trabajo segtin se establece en el protocolo de ma-
terial de referencia, realizamos el control interno que nos garantizaba
que los ensayos se estaban llevando a cabo correctamente.
Finalmente, como control de calidad externo, nuestro laboratorio
participa desde el afio 2009 (afio en que se inici6 la actividad de di-
cha seccién en el Servicio de Microbiologia) en el Programa de Con-
trol Externo de la Calidad SEIMC, que depende de la Sociedad Espa-
fiola de Enfermedades Infecciosas y Microbiologia Clinica. Este
control consiste en 2 envios semestrales, en los que se propone la
identificacion y, si procede, realizacién de estudio de sensibilidad de
la micobacteria, que se remite habitualmente en un tubo de Lowes-
tein-Jensen junto a una historia clinica, en la que se establece el tipo

de muestra de la que procede la cepa remitida. Ademas de recoger
los certificados con el informe comparado de resultados que nos en-
via el programa, nosotros realizamos un informe de evaluacion anual
de los resultados obtenidos para verificar que se cumplen los requi-
sitos de validacién establecidos para las pruebas acreditadas.

Procedimientos postanaliticos

Una vez obtenidos los resultados del analisis se inicia la fase
postanalitica, que abarca desde la validacion facultativa de los resul-
tados hasta la gestion de los residuos pasando por la distribucién de
informes y el almacenamiento de los datos. Las tareas que hay que
contemplar en esta fase son':

- Revisién sistematica de los resultados.

- Validacién e interpretacién de los resultados.

- Los informes de resultados.

- Informacién telefénica.

- Modificacion de informes.

- Distribucién de informes.

- Almacenamiento de las muestras, cuando proceda, y gestion de los
residuos.

- Otros aspectos de la fase postanalitica son: la gestion de los archi-
vos de las hojas de trabajo (datos primarios) y de los informes, de
modo que estén facilmente disponibles para permitir una verifica-
cién adecuada de la trazabilidad.

Hemos elaborado un protocolo en que se describe de forma deta-
llada los criterios que el facultativo sigue a la hora de interpretar los
resultados obtenidos, como y cuando los valida, y los casos en que el
informe de resultados se complementa con una llamada telefénica al
médico peticionario (caso concreto de las baciloscopias con resulta-
do positivo) o con sistemas de alerta, como el que esta previsto por
el propio sistema informatico para los cultivos positivos de M. tuber-
culosis complex/M. tuberculosis. En estos casos, tras la validacién del
aislamiento se genera de forma automatica una alerta desde un co-
rreo electrénico genérico del hospital a los médicos responsables
(que designamos previamente por consenso).

Es importante también un adecuado registro de los protocolos
que seguimos en nuestra seccién para la conservacion de las cepas
procedentes de muestras clinicas, asi como su registro informatico.
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