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RESUMEN
Palabras clave:
Control externo de calidad Se presenta el andlisis anual de los resultados remitidos durante el afio 2014 por los participantes inscritos
Microbiologia clinica 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, micobacteriolo-
gia, virologia y microbiologia molecular. Los resultados obtenidos por los centros participantes resaltan, de
nuevo, la adecuada capacitacion de la gran mayoria de los laboratorios espafioles de microbiologia clinica,
como ya venia sucediendo en los dltimos afios. Sin embargo, el programa muestra que es posible obtener
resultados erréneos, incluso en determinaciones con importante trascendencia y en cualquier laboratorio.
Una vez mas, se destaca 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 SEIMC External Quality Control Program. Year 2014
ABSTRACT

Keywords:
External quality control The External Quality Control Program of the Spanish Society of Infectious Diseases and Clinical Microbiology

Clinical microbiology (SEIMC) include controls for bacteriology, serology, mycology, parasitology, mycobacteria, virology and
molecular microbiology. This article presents the most relevant conclusions and lessons from the 2014
controls. As a whole, the results obtained in 2014 confirm the excellent skill and good technical standards
found in previous editions. However, erroneous results can be obtained in any laboratory and in clinically
relevant determinations. Once again, the results of the SEIMC program highlighted the need to implement
both internal and external controls in order to assure the maximal quality of the microbiological tests.
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Introduccién gurar la fiabilidad de los resultados emitidos, estos deben disponer

de controles de calidad (tanto internos como externos) que abarquen

Los laboratorios de microbiologia dedicados al diagnéstico clinico todas las fases del proceso analitico. Los controles de calidad permi-

deben ser competentes para poder ofrecer una adecuada atencién ten detectar errores sistemadticos o aleatorios, con la consiguiente

médica a los pacientes con posibles patologias infecciosas. Para ase- posibilidad de introducir, si procede, las medidas correctoras ade-
cuadas'-,

Como se observa a lo largo de este articulo, la participacion en

programas de intercomparacién externa entre laboratorios permite

*Autor para correspondencia. la obtencién de diversos beneficios derivados del andlisis conjunto

Correo electrénico: enrique.ruiz@ssib.es (E. Ruiz de Gopegui Bordes). de datos aportados por todos los centros participantes, como la de-
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teccion de errores o inconsistencias atribuibles a algunas metodolo-
gias o sistemas (comerciales o no), que podrian ser el punto de par-
tida de estudios mas profundos y concluyentes®. Ademas, estos
programas deben emplearse para instaurar actividades de formacién
continuada que ayuden en la introduccién de medidas correctoras y
que repercutan en la mejora continua de la calidad. Esta ha sido una
caracteristica definitoria del Programa de Control de Calidad de la
Sociedad Espafiola de Enfermedades Infecciosas y Microbiologia Cli-
nica (SEIMC)5* y es coherente con lo indicado en la Norma UNE-EN
ISO 15189%, que otorga a la formacién una importancia de primer
orden. En el presente nimero extraordinario de la revista ENFERMEDA-
DEs INFECciosas Y MicrosioLocia Crinica, ademas del analisis general de los
resultados remitidos por los participantes a lo largo del afo 2014
para las areas de serologia, bacteriologia trimestral y mensual, mico-
logia, parasitologia, micobacteriologia, 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 dreas de control de calidad de
la carga viral del virus de la inmunodeficiencia humana tipo 1 (VIH-1),
del virus de la hepatitis C (VHC) y del virus de la hepatitis B (VHB) se
presentan en un documento aparte. Se puede obtener informacién

Tabla 1
Resumen de los controles de serologia y microbiologia molecular del afio 20142

mas detallada en la pagina web del Programa de Control de Calidad
SEIMC'S.

Andlisis de datos de los controles de serologia

Durante el afio 2014 se realizaron 6 envios de serologia (S-1A/14,
S-1B/14, S-2/14, S-3A/14, S-3B/14 y S-4/14) a 192 centros inscritos en
este control. Como es norma definitoria en el programa SEIMC, las
muestras de suero liofilizado se acompafiaban de una historia clinica
que fundamentaba la realizacién de las determinaciones solicitadas.
Previamente, se solicité a distintos laboratorios con experiencia en el
area diagnéstica correspondiente a cada control la realizacion de es-
tas determinaciones, que se utilizarian posteriormente como refe-
rencia de comparacioén y para la emisioén de los certificados indivi-
duales para cada participante. Algunas de las caracteristicas y
resultados de dichos controles se resumen en la tabla 1.

El control S-1A/14 versaba sobre una paciente de 35 afios de edad
que acudia a su médico de cabecera por presentar un cuadro de ma-
lestar general y febricula acompafiado de una erupcién maculopapu-
lar que afectaba a las palmas de las manos. Hacia mes y medio habia
presentado unas ulceras indoloras en vulva que desaparecieron es-

Control Objetivo Resultado de referencia  Resultados coincidentes  Participacién real Utilizacién de laboratorio
(%) ()P externo (%)
S-1A/14 General 94,3 7,7
Ac. reaginicos RPR/VDRL Positivo 99 99,5
Ac. treponémicos totales Positivo 99,3 75,7
TPHA Positivo 100,0 51,4
FTA-Abs IgG Positivo 100,0 15,5
FTA-Abs IgM Negativo 83,4 33
Ac. treponémicos IgG Positivo 100,0 8.8
S-1B/14 General 86,5 6,0
Ac. anti-VHC Positivo 99,4 96,5
S-2/14 General 90,1 10,4
HBsAg Positivo 99,4 100,0
Ac. anti-HBc totales Positivo 96,5 98,9
Ac. anti-HBs Negativo 97,6 96,0
Ac. anti-HBe Positivo 98,1 90,2
HBeAg Negativo 100,0 90,8
S-3A/14 General 70,3 36,3
Ac. anti-Trypanosoma cruzi IgG o totales Positivo 86,2 100,0
S-3B/14 General 92,2 9,6
Ac. anti-VIH Positivo 96,0 99,4
S-4/14 General 91,7 8,5
Ac. anti-VHA IgG Positivo 100,0 83,5
Ac. anti-VHA IgM Negativo 100,0 95,5
Ac. anti-CMV IgG Positivo 100,0 95,5
Ac. anti-CMV IgM Negativo 99,4 98,9
BM-1/14 ARN virus influenza A Positivo 96,5 92,3 4,8
BM-2/14 ADN complejo Mycobacterium tuberculosis Positivo 100,0 82,4 4,0

Ac.: anticuerpos; Ag: antigeno; CMV: citomegalovirus; FTA-Abs: fluorescent treponemal antibody absorption test; HBsAg: antigeno de superficie del virus de la hepatitis B; IgG:
inmunoglobulina G; IgM: inmunoglobulina M; RPR: rapid plasma reagin; TPHA: Treponema pallidum hemagglutination; VDRL: venereal disease research laboratory; VHA: virus de la

hepatitis A; VHC: virus de la hepatitis C; VIH: virus de la inmunodeficiencia humana.
Con 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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pontaneamente en unos 12 dias. Como antecedente clinicoepide-
miol6gico de interés explicaba haber mantenido relaciones sexuales
con muiltiples parejas en los Gltimos 3 meses. Su médico decidi6 re-
mitir una muestra de suero al servicio de microbiologia, para control
de marcadores serol6gicos de infeccién por Treponema pallidum. El
laboratorio de referencia confirmé la existencia de anticuerpos rea-
ginicos y treponémicos en la muestra del control y resultaron positi-
vas las pruebas de VDRL (venereal disease research laboratory), con un
titulo de 1/16, los anticuerpos anti-T. pallidum totales y el TPHA (T.
pallidum hemagglutination). En cuanto a los resultados de los partici-
pantes, hubo coincidencia general con los de referencia para la detec-
cién de los diversos anticuerpos reaginicos y treponémicos, con algu-
nas discrepancias ocasionales.

En el control S-1B/14 se remiti6é un suero perteneciente a un pa-
ciente de 62 afios, al que en un control rutinario de su médico de
familia se le detecté una elevacién de transaminasas séricas. Como
antecedentes de interés, relataba que habia recibido una transfusién
sanguinea hacia unos 20 afios. Se remitié6 una muestra de suero al
servicio de microbiologia para realizar un estudio de marcadores del
VHC. De acuerdo con el laboratorio de referencia, se confirmé que el
paciente estaba infectado por este virus. De nuevo hubo concordan-
cia entre los resultados de los centros participantes con los de refe-
rencia, con un Unico resultado discrepante.

El control S-2/14 correspondia a un paciente de 37 afios de edad,
de origen marroqui, que acudia a su médico de familia para una revi-
sién rutinaria. En la analitica de sangre tan solo se observaba una li-
gera elevacion de transaminasas hepaticas, por lo que se remitié una
muestra de suero al servicio de microbiologia para efectuar un estu-
dio de marcadores de hepatitis virales. La muestra presentaba posi-
tividad para HBsAg (antigeno de superficie del VHB). Una vez mas,
hubo concordancia en todas las determinaciones solicitadas entre los
resultados de los centros participantes con los de referencia, con al-
gunas discrepancias ocasionales sin asociacion con un determinado
método o equipo comercial. Por su importancia clinica, cabe destacar
que la practica totalidad de los centros (el 99,4%) informaron correc-
tamente un resultado positivo para el HBsAg que coincidia con el
valor de referencia.

El control S-3A/14 versaba sobre una paciente de 35 afios de edad
(procedente de Bolivia) que acudia a la consulta de ginecologia, don-
de se confirmé que se encontraba embarazada de 15 semanas. Ade-
mas de llevar a cabo los controles serolégicos habituales de cualquier
gestante, se la remitid a la unidad de enfermedades infecciosas para
realizar seguimiento de enfermedad de Chagas. El laboratorio de re-
ferencia informo de la deteccién positiva de anticuerpos totales y del
tipo IgG (inmunoglobulina G) frente a Trypanosoma cruzi. La mayoria
de los laboratorios informaron correctamente de un resultado posi-
tivo para algunas de estas 2 determinaciones frente a T. cruzi, si bien
hubo un 13,8% de resultados discrepantes (2,4% indeterminado/11,4%
negativo). Asimismo, cabe resaltar que el 37,5% de los resultados ne-
gativos se obtuvieron con una inmunocromatografia en concreto,
mediante la cual no se obtuvo ningln resultado positivo.

El control 3-B/14 pertenecia a un paciente de 32 afios (de origen
marroqui) que acudia a su médico de cabecera por presentar una
pérdida ponderal, astenia y debilidad muscular de varios meses de
evolucion. Como antecedente de interés, el paciente relataba haber
mantenido relaciones sexuales con miultiples parejas. Su médico de-
cidi6 completar el estudio de marcadores de hepatitis virales y pidio
también la determinacién de anticuerpos frente al VIH. De acuerdo
con el laboratorio de referencia, se confirmé que el paciente estaba
infectado por el VIH. De nuevo hubo concordancia entre los resulta-
dos de los centros participantes con los de referencia, con algunas
discrepancias ocasionales, por lo demas sin asociacién con una de-
terminada técnica. Aun asi, por su importancia clinica, hay que sefia-
lar los 4 centros (2,0%) que informaron de un resultado negativo para
el VIH. Por otra parte, cabe destacar que tan solo el 59,1% de los cen-
tros participantes (104 de 176) confirmaron el resultado positivo ob-

tenido debido, en parte, a que en bastantes ocasiones los participan-
tes realizaban la confirmacién en una segunda muestra de suero, y
asi nos lo hicieron constar en sus comentarios.

Por tltimo, el control S-4/14 trataba de un paciente de 69 afios que
acudia al servicio de urgencias de su hospital por presentar, desde
hacia 2 dias, un cuadro de malestar general, anorexia y astenia acom-
pafiado de dolor epigastrico que irradiaba a flanco derecho y de febri-
cula de predominio nocturno con escalofrios. En la exploracién se
objetivé dolor a la palpacién abdominal. La analitica mostré un re-
cuento leucocitario elevado con neutrofilia y elevacion marcada de
transaminasas hepdticas, por lo que se planteé el diagnéstico diferen-
cial de hepatitis de origen viral. Se solicité a los participantes la sero-
logia del virus de la hepatitis A (VHA) y del citomegalovirus (CMV).
De acuerdo con el laboratorio de referencia, este paciente habia pasa-
do una infeccién por estos 2 virus, ya que los anticuerpos de tipo IgG
frente al VHA y frente al CMV resultaron positivos. Por el contrario,
los anticuerpos de la clase IgM (inmunoglobulina M) frente a VHA y
CMV fueron negativos. Todos los centros participantes obtuvieron un
resultado coincidente con el del laboratorio que actué de referencia
para estas 4 determinaciones, con la excepcién de un Gnico centro
que inform6 de un resultado positivo para la IgM anti-CMV.

La participacién real fue superior al 86% en 5 de los 6 controles
remitidos. Sin embargo, en el control S-3A/14 fue inferior (70,3%).
Ello se explica porque en dicho control la Ginica prueba solicitada fue
la deteccién de los anticuerpos frente a T. cruzi: una prueba realizada
por menos laboratorios.

En general, el uso de soporte externo para la realizacion de los
controles (total o parcialmente) fue similar al de otros afios, con unos
porcentajes comprendidos entre un 6,0 y un 36,3%. Los porcentajes
mas bajos se observaron en la serologia de ldes, VHB, VHC y VIH,
determinaciones que se realizan en la gran mayoria de los laborato-
rios de microbiologia clinica, mientras que el mayor porcentaje se
observo, como era de esperar, en la serologia de T. cruzi.

En resumen, como ya viene sucediendo en los tltimos afios, el
nivel de capacitacién general de los laboratorios espafioles se puede
considerar satisfactorio. De nuevo hay que sefialar que incluso en las
mejores condiciones (como puede suceder con el procesamiento de
un control de calidad) se obtienen resultados erréneos, por lo que los
centros deben establecer un alto nivel de control mediante la valida-
cion clinica de los resultados, que solo es posible con una interrela-
cién fluida con el profesional que atiende al paciente.

Andlisis de datos de los controles de bacteriologia

En el afio 2014 hubo 239 inscritos en el area de bacteriologia
(tabla 2). En el control B-1/14 se remiti6é una cepa de Empedobacter
brevis. Esta bacteria se habia aislado en el esputo de un paciente de
58 afios, diagnosticado de una leucemia linfatica crénica, que habia
desarrollado un cuadro de malestar general, disnea y tos con expec-
toracién abundante. La participacion real (94,2%) fue buena, similar
a la de otros controles, mientras que la necesidad de un soporte ex-
terno fue ligeramente superior a lo habitual (7,6%). En cuanto a la
identificacion, tinicamente el 44,5% identific6 correctamente el gé-
nero y la especie de la cepa remitida. Sin embargo, al agrupar el total
de las identificaciones aceptadas por parte del Programa de Control
de Calidad (las respuestas incluidas dentro de los géneros Flavobac-
terium y Chryseobacterium), este porcentaje aumentaba al 92,0%. En
cuanto al estudio de sensibilidad, hubo concordancia con los resulta-
dos aportados por el laboratorio de referencia para la mayoria de los
antibidticos, a excepcion del imipenem, donde se observé una im-
portante discrepancia entre los diferentes centros. Ello estuvo en re-
lacién con los criterios utilizados para la interpretacién del antibio-
grama que empled cada participante, ya que los puntos de corte del
CLSI (Clinical and Laboratory Standars Institute) varian ligeramente
con los del EUCAST (European Committee on Antimicrobial Susceptibi-
lity Testing).



4 E. Ruiz de Gopegui Bordes et al. / Enferm Infecc Microbiol Clin. 2016;34(Supl 3):1-7

Tabla 2
Resumen de los resultados obtenidos en otros controles del afio 2014

Identificacion
coincidente (%)

Control Objetivo/identificacién

Uso de laboratorio Observaciones

externo (%)

Participacion (%)°

Bacteriologia

B-1/14 Neumonia por Empedobacter brevis 44,5

B-2/14 Infeccién herida por Pasteurella multocida 97,8

B-3/14 Endocarditis por Staphylococcus schleiferi 93,4

B-4/14 Diarrea por Escherichia coli 0157:H7 873

Micologia

M-1/14 Neumonia por Aspergillus fumigatus 91,2

M-2/14 Sepsis por Candida tropicalis 95,5

Parasitologia

P-1/14 Heces con Blastocystis hominis 89,8

P-2/14 Diarrea por género Taenia 90,7

Micobacterias

MB-1/14 Liquido dialisis con Mycobacterium gastri 65,3

MB-2/14 Infeccion respiratoria por Mycobacterium 52,5
tuberculosis

Virologia

V-1/14 Diarrea por norovirus 9.3

V-2/14 Diarrea por adenovirus 98,9

94,2 7,6

92,1 5,0

94,6 4,4

92,9 16,1 Cepa portadora del gen
de la verotoxina 2

91,5 2,6

94,8 6,0

91,3 04

94,3 14

91,0 21,8 También aceptable
Mycobacterium kansasii

89,2 10,1 También aceptable complejo
M. tuberculosis

87,9 5,0 Muestra muy diluida

94,5 1,1

Con 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.

El control B-2/14 se referia a un cuadro de una celulitis por Pas-
teurella multocida. La historia clinica correspondia a la de un paciente
de 49 afios remitido a urgencias por presentar una lesion edematosa
en miembro superior derecho. Referia que hacia 1 semana habia es-
tado jugando con su gato y este le habia mordisqueado el brazo y le
habia hecho pequefias heridas. El porcentaje de participacién real
(92,1%) fue similar al de los otros controles. En cuanto a la necesidad
de un laboratorio externo, fue requerido tinicamente por un 5,0% de
los laboratorios. En este control, el 97,8% de los participantes identi-
ficaron correctamente el género y la especie de la cepa, que era el
objetivo principal del control. Respecto al estudio de sensibilidad, los
participantes mostraron unos resultados concordantes con los apor-
tados por el laboratorio de referencia.

En el control B-3/14 se envi6 una cepa de Staphylococcus schleiferi
aislada en varios hemocultivos de una paciente de 69 afios, con el
antecedente de una valvulopatia mitral, a quien 2 afios antes se le
habia realizado un recambio valvular protésico. Acudié al servicio de
urgencias de su hospital por presentar, desde hacia 1 semana, un au-
mento progresivo de su disnea habitual, malestar general y sudora-
cién nocturna. De nuevo, la identificacién constituyé el objetivo fun-
damental del control. El porcentaje de respuestas acertadas fue alto
(93,4%). El porcentaje de participacion fue del 94,6%, el mas alto de
los 4 controles, mientras que Gnicamente un 4,4% de los centros hi-
cieron uso de un laboratorio externo. Respecto al estudio de sensibi-
lidad, hubo concordancia general con los resultados aportados por el
laboratorio de referencia, aunque con algunas discrepancias aisladas.

Finalmente, el control B-4/14 contenia una cepa de Escherichia coli
del serotipo O157:H7, portadora del gen de la verotoxina 2 (stx2). Se
habia aislado en un coprocultivo de un nifio de 9 afios al que llevaron
a su pediatra por presentar un cuadro de vomitos alimenticios y dia-
rrea sanguinolenta tras haber acudido a un establecimiento de comi-
da rapida. El porcentaje de participacion real fue del 92,9%. Respecto
al porcentaje de identificacion correcta, el 99% de los participantes

identificaron correctamente el género y la especie, de los cuales un
87,3% de ellos informd, ademas, del serotipo de la cepa, o al menos
indicaron en sus observaciones la probabilidad de que se tratase de
dicho serotipo. El porcentaje de utilizacién de un laboratorio externo
fue el mas alto de los 4 controles (16,1%), presumiblemente para la
realizacién del serotipado de la cepa de E. coli. En cuanto al estudio
de sensibilidad, los centros mostraron de forma mayoritaria unos re-
sultados concordantes con los aportados por el laboratorio de refe-
rencia para todos los antibidticos.

En resumen, los centros participantes han mostrado un buen ni-
vel de capacitaciéon y competencia, incluso para controles con un
mayor nivel de dificultad diagnéstica a priori. Asimismo, la participa-
cion en los 4 controles ha sido alta (> 92%).

Andlisis de datos de los controles de micologia

Durante el afio 2014 se realizaron 2 envios a los 212 centros ins-
critos (tabla 2). En el primero de ellos (M-1/14) se remitié un hongo
filamentoso que el laboratorio de referencia identificé como Aspergi-
llus fumigatus. Este hongo se habia aislado en una muestra de bron-
coaspirado de un paciente de 67 afos, diagnosticado de leucemia
mieloide aguda, que presentaba un cuadro de fiebre, tos con expec-
toracién herrumbrosa y dolor de tipo pleuritico. El indice de partici-
pacién fue bueno (91,5%), similar a los de otros controles de micolo-
gia. Asimismo, el porcentaje de aciertos fue también elevado, ya que
el 83,5% de los centros informaron de la presencia de la especie A.
fumigatus y, en conjunto, el 91,2% de los participantes encuadraron el
hongo dentro del complejo A. fumigatus. Las caracteristicas macros-
copicas del hongo, junto con el estudio microscépico con azul de lac-
tofenol, fueron los métodos mas usados para la identificacién por la
practica totalidad de los centros participantes.

El segundo envio (M-2/14) contenia un li6filo con Candida tropi-
calis. Esta levadura se habia aislado en varios hemocultivos de una
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paciente de 47 afios, sometida a quimioterapia, que acudi6 a urgen-
cias de su hospital por haber presentado fiebre de 38,2 °C. El indice
de participaciéon de este control fue alto (94,8%), mientras que el
95,5% de los participantes identificaron correctamente la levadura y
demostraron el buen rendimiento de los métodos comerciales de
identificacion utilizados por los participantes: mayoritariamente ga-
lerias de pruebas bioquimicas o espectrometria de masas, acompa-
fladas en muchas ocasiones por medios de agar cromogénicos. El
antifungigrama fue realizado por el 81,1% de los participantes, por-
centaje similar a otros controles de levaduras recientes.

A modo de conclusién, estos resultados muestran la buena capa-
citacién de la inmensa mayoria de los laboratorios participantes para
la identificacion de las levaduras y de los hongos filamentosos mas
frecuentes. Ademas, en cuanto al estudio de sensibilidad, cada vez
hay mas centros que lo aportan en relacién con una progresiva incor-
poracién del antifungigrama al catalogo de servicios de los laborato-
rios.

Andlisis de datos de los controles de parasitologia

Durante 2014 se realizaron 2 envios a los 229 laboratorios inscri-
tos en esta area (tabla 2). En el primero de ellos (P-1/14) se remiti6
un concentrado de heces en el que el laboratorio de referencia detec-
t6, mediante examen microscopico, la presencia de quistes en mode-
rada cantidad de Blastocystis hominis junto con muy escasos quistes
de Endolimax nana. El indice de participacion fue del 91,3%, similar al
de otros controles de parasitologia, mientras que el porcentaje de los
laboratorios que necesitaron soporte externo fue solo del 0,4%. El ni-
mero de diferentes parasitos observados en los centros participantes
comprendié desde un solo parasito (164 centros, el 88,2%), hasta 4
parasitos distintos (2 centros, el 1,1%). Los mds frecuentemente infor-
mados fueron B. hominis (89,8% de los participantes) seguido de E.
nana (5,9%). Unicamente se aceptaron como validas por parte del
Programa de Control de Calidad SEIMC las respuestas que incluian la
identificacion de B. hominis, por lo que el porcentaje de aciertos fue
del 89,8%.

En el segundo control (P-2/14) se remiti6 a los laboratorios parti-
cipantes un concentrado de heces perteneciente a una paciente de 37
afios, cooperante en Sudamérica, que acudié a la consulta de su mé-
dico de familia 2 meses después de su regreso por presentar episo-
dios aislados de diarrea junto con molestias epigastricas y pérdida de
peso. El laboratorio de referencia detectd, mediante examen micros-
copico, un moderado contenido de huevos del género Taenia (la mor-
fologia de los huevos de la muestra no permitia diferenciar la espe-
cie). El indice de participacién real fue del 94,3%, similar al de otros
controles, mientras que el porcentaje de laboratorios que necesitaron
el soporte externo fue del 1,4%. El nimero de diferentes parasitos
observados por los participantes comprendia desde un Gnico parasi-
to (207 centros, el 95,8%) hasta 3 parasitos distintos (1 centro, 0,5%).
Para este control, el Programa de Control de Calidad SEIMC acept6
como respuesta 6ptima la deteccion de huevos del género Taenia y
como aceptable la visualizacién de huevos de las especies T. saginata
o T. solium. Asi, el 90,7% de los participantes informaron de la presen-
cia del género Taenia, el 2,3% de T. solium y un 1,4% de T. saginata, por
lo que el porcentaje de respuestas validas fue del 94,4%.

En general, se puede concluir que los participantes presentan una
buena capacitacién en la identificacion parasitolégica: situacion ava-
lada por la escasa utilizacion de un laboratorio externo y por los altos
porcentajes de diagndsticos correctos, superiores a otros controles
anteriores.

Analisis de datos de los controles de micobacterias
Durante el afio 2014 hubo 111 laboratorios inscritos en el area de

micobacteriologia (tabla 2). Se remitieron 2 controles: el primero de
ellos (MB-1/14) contenia una cepa identificada por el centro de refe-

rencia como Mycobacterium gastri. Habia sido aislada a partir del li-
quido de didlisis de una paciente de 39 afios en dialisis peritoneal
continua ambulatoria que presentaba un cuadro de dolor abdominal
que se habia agudizado en las Gltimas 24 h. El porcentaje de partici-
pacién fue del 91,0%, moderadamente superior a otros controles de
micobacterias, mientras que la necesidad de recurrir a un laboratorio
externo fue del 21,8%, similar a la de otros controles con micobacte-
rias no tuberculosas. Para este control, el Programa de Control de
Calidad acept6 como 6ptima la identificacién de la especie M. gastri
y como aceptables Mycobacterium kansasii grupo 3 (M. kansasii IlI, 1V,
V[M. gastri) y M. kansasii/M. gastri, dada la elevada similitud genética
que presentan estas dos especies. Asi, el 65,3% de los laboratorios
identificaron correctamente la especie, mientras que el porcentaje de
respuestas aceptables fue ligeramente superior (67,3%). Respecto a
los métodos usados para la identificacion, los centros que informa-
ron de M. gastri emplearon la espectrometria de masas (con un 100%
de acierto) o bien algtin método molecular (principalmente la hibri-
dacién inversa). El estudio de sensibilidad fue realizado por el 40,6%
de los participantes y la técnica mayoritaria fue la dilucién en medio
liquido, reportada en el 46,4% de las respuestas con antibiograma.
Por otro lado, se observé buena concordancia entre los resultados de
los laboratorios participantes y el valor de referencia de cada uno de
los antimicrobianos estudiados.

En el control MB-2/14 se remitié una cepa identificada por el cen-
tro de referencia como Mycobacterium tuberculosis. Habia sido aisla-
da a partir de un esputo de una paciente de 67 afios que recibia tra-
tamiento inmunosupresor, y que present6 un cuadro de astenia, tos
no productiva y febricula vespertina de un mes de evolucién. El por-
centaje de participacién (89,2%) fue similar al del Gltimo control, si
bien la necesidad de recurrir a un laboratorio externo fue menor que
en otros controles anteriores (10,1%), posiblemente por tratarse de
una micobacteria tuberculosa. Desde el Programa de Control de Cali-
dad se consideré como éptima la identificacion de especie M. tuber-
culosis y como aceptable la del complejo M. tuberculosis. Asi, algo mas
de la mitad de los centros (52,5%) detecté M. tuberculosis, mientras
que el 47,5% informé de la presencia del complejo M. tuberculosis, por
lo que el porcentaje de acierto global fue del 100,0%. Para la identifi-
cacion se utiliz6 de forma mayoritaria la hibridacion inversa (48,5%
de los centros), seguida de las pruebas de inmunocromatografia
(29,3%), que detectan el complejo M. tuberculosis. En cuanto al estu-
dio de sensibilidad a los antituberculosos, lo realizaron el 83,8% de
los centros y el método mas empleado fue la dilucién en medio liqui-
do (91,6% de las respuestas con antibiograma). La concordancia en el
estudio de sensibilidad entre las respuestas de los participantes res-
pecto a las del centro de referencia fue muy elevada, con porcentajes
superiores al 97%.

Andlisis de datos del control de microbiologia molecular

En el afio 2014 se realizaron 2 envios de microbiologia molecular
a los 91 participantes inscritos a este control (tabla 1). En el primer
control (BM-1/14) se remiti6 una alicuota de exudado nasofaringeo
de una paciente de 54 afios que presentaba un cuadro de insuficien-
cia respiratoria con fiebre de 38,5°C, artromialgias, rinorrea, disnea y
tos con expectoracién. Se solicit6 a los participantes la deteccién del
genoma del virus de la gripe (influenza A y B). El centro de referencia
informé de que dicha muestra era positiva para el virus influenza A
mediante una PCR-RT (reaccion en cadena de la polimerasa en tiem-
po real).

En total se enviaron 91 muestras y aportaron una hoja de respues-
ta con resultados valorables 84 de ellas (92,3%). Respecto a la utiliza-
cién de un laboratorio externo, lo requiri6 un 4,8% de los centros
participantes. En total, se realizaron 86 determinaciones para la de-
teccion del genoma del virus influenza A de las que 83 (96,5%) fueron
positivas. Adicionalmente, la deteccion del genoma del virus influen-
za B fue llevada a cabo por 77 de los 84 centros que enviaron hoja de
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gaalr);ztse,risticas y porcentajes de participacion, acierto y uso de laboratorio externo en los controles de bacteriologia mensual del afio 2014
Acierto
Control Identificacion Identificacion Fenotipo  Participacién Laboratorio externo
BX-enero-14 Enterococcus faecalis 99,4 NP 90,7 0,6
BX-febrero-14 Listeria innocua 531 NP 87,0 1,9
BX-marzo-14 Serratia marcescens 97,0 NP 95,0 0,6
BX-abril-14 Streptococcus gallolyticus/S. bovis 91,7 NP 93,3 18
BX-mayo-14 Burkholderia cepacia 97,0 NP 91,2 0,6
BX-junio-14 Staphylococcus epidermidis 93,8 NP 89 0,6
BX-julio-14 Klebsiella pneumoniae (produccion de BLEE) 99,4 88 91,7 0,0
BX-agosto-14 Clostridium tertium 83,8 NP 879 1,9
BX-septiembre-14 Capnocytophaga sputigena 32,3 NP 89,0 74
BX-octubre-14 Staphylococcus aureus (SARM) 97,7 91,2 94,5 0,6
BX-noviembre-14 Gardnerella vaginalis 92,0 NP 88,4 19
BX-diciembre-14 Streptococcus dysgalactiae subsp. equisimilis 81,2 NP 91,2 18

BLEE: betalactamasas de espectro extendido; NP: no procede; SARM: Staphylococcus aureus resistente a la meticilina.

respuesta con datos analizables (91,7%) y todos ellos obtuvieron un
resultado negativo (100,0%). El método mayoritariamente empleado
para la deteccién del ARN del virus influenza fue la PCR-RT y, dentro
de este grupo, hubo un predominio del equipo GeneXpert® de Ce-
pheid, con un 96,3% de aciertos.

Respecto al segundo control (BM-2/14), se envi6 a los laboratorios
participantes una alicuota que contenia una muestra de broncoaspi-
rado procedente de un paciente de 73 afios que presentaba un cua-
dro de astenia, anorexia, pérdida de peso y tos escasamente produc-
tiva de unos 3 meses de duracién. La baciloscopia del broncoaspirado
fue negativa por lo que, ante la sospecha de tuberculosis, se solicitd
la deteccién del genoma del complejo M. tuberculosis. El laboratorio
de referencia obtuvo un resultado positivo para dicha determinacién
mediante una prueba de PCR-RT.

En este segundo control se enviaron 91 muestras a los distintos
laboratorios, de los cuales 75 aportaron resultados valorables (82,4%).
Solamente el 4,0% de los participantes hicieron uso de un laboratorio
externo. Se analizé un total de 80 resultados y todos ellos se reporta-
ron como positivos para la deteccién del genoma del complejo M.
tuberculosis (100,0%). En cuanto a los métodos y marcas empleados,
hubo un predominio de la PCR-RT: especialmente de los equipos
GeneXpert® de Cepheid, seguidos del FluoroType® de Hain.

Analisis de datos del control de virologia

En 2014 se realizaron 2 envios de virologia. El primer control (V-
1/14) consistia en una muestra de heces que procedia de un nifio de
15 meses que habia presentado un cuadro de gastroenteritis de 1
semana de evolucién. Asimismo, otros nifios de su guarderia habian
presentado sintomas similares en los dias previos. Se recogié una
muestra de heces que se remitid al servicio de microbiologia para la
realizacion de un estudio virolégico. Mediante una PCR-RT muiltiple,
el laboratorio de referencia detect6 en la muestra la presencia de no-
rovirus del genogrupo 2 (familia Caliciviridae).

Se remiti6é la muestra de heces del primer control a los 91 centros
inscritos en el control de virologia, de los que 80 (87,9%) emitieron
una hoja de respuesta con datos evaluables. Los 80 centros que res-
pondieron efectuaron un total de 54 determinaciones para norovirus
o calicivirus, de las cuales tnicamente 5 (9,3%) fueron positivas. Lla-
ma la atencién que todos los centros que reportaron un resultado
positivo para norovirus emplearon una técnica molecular (ya sea una
PCR convencional, PCR-RT especificas frente a norovirus o una PCR
seguida de secuenciacion). Todos los centros que emplearon técnicas

de diagnéstico rapido para norovirus (inmunocromatografia o enzi-
moinmunoensayo) aportaron un resultado negativo. Estos resultados
se explican porque la muestra del paciente estaba muy diluida, por
lo que solo se pudo detectar la presencia de este virus mediante al-
gunas pruebas de PCR.

Asimismo, estos 80 participantes realizaron 92 determinaciones
para adenovirus, 89 para rotavirus, 44 para astrovirus, 5 para sapovi-
rus y 3 para enterovirus. Todas estas determinaciones fueron negati-
vas, con la excepcién de 2 centros que informaron de una prueba
positiva para adenovirus. En total, 4 centros de los 80 participantes
(5,0%) utilizaron parcialmente un laboratorio externo para completar
el estudio.

En el segundo control (V-2/14) se remitié otra muestra de heces
procedente de una nifia de 30 meses que presentaba un cuadro de
diarrea de 48 h de evolucién con caracteristicas clinicas que sugerian
una etiologia viral. Asi lo confirmé el laboratorio de referencia, que
detect6 la presencia de adenovirus serotipos 40/41 en la muestra de
heces mediante una técnica rapida de inmunocromatografia y lo
confirmé mediante PCR-RT.

La muestra de heces del segundo control se remiti6 a los 91 cen-
tros participantes, de los que 86 remitieron una hoja de respuesta
con resultados analizables (94,5%): porcentaje superior al del dltimo
control de virologia. Ello se explica porque —a diferencia de la detec-
cién de norovirus en heces, disponible en menos centros— la detec-
cion de adenovirus se realiza en la gran mayoria de los laboratorios
de microbiologia.

De estos 86 centros que respondieron, 85 (98,9%) detectaron el
virus objeto del control (adenovirus), mientras que el laboratorio res-
tante reporté un resultado negativo para adenovirus. En cuanto a los
métodos utilizados en la identificacion, la mayoria de los participan-
tes (91,1%) emplearon una técnica rapida de inmunocromatografia.

Adicionalmente, los 86 participantes llevaron a cabo, ademas, 85
determinaciones para rotavirus, 39 para astrovirus y 24 para norovi-
rus/calicivirus y todas ellas fueron negativas, a excepcién de un cen-
tro que report6 también un resultado positivo para norovirus. Res-
pecto a la utilizacién de un laboratorio externo, Ginicamente fue
empleado por 1 centro (1,1%) y solo de forma parcial.

Se puede concluir que la practica totalidad de los centros inscritos
en el control estan capacitados para detectar adenovirus en muestras
de heces. Respecto a la deteccién de norovirus, como dato positivo
destaca el aumento del porcentaje de centros que realizan esta prue-
ba en comparacion con controles anteriores. El bajo porcentaje de
acierto en la deteccién de norovirus debe tomarse con precaucién ya
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que, como ya se ha comentado, la muestra remitida estaba diluida y
préxima al umbral de deteccién del virus, incluso por debajo del de
alguna de las técnicas reportadas.

Andlisis de datos de los controles de bacteriologia mensuales

A lo largo del afio 2014, se enviaron 12 controles mensuales de
bacteriologia a un promedio de 181 centros inscritos. La participa-
cién media fue del 90,8%, con escasas oscilaciones (87,0-95,0%).

La utilizacién de laboratorio externo fue muy baja en 11 de los
controles y oscilé del 0,0 al 1,9%. Sin embargo, en el control de sep-
tiembre este porcentaje alcanzé un 7,4%. Ello se explica por una ma-
yor dificultad en la identificacién de la cepa remitida en este control
(Capnocytophaga sputigena).

Los porcentajes de identificaciones correctas conseguidos por los
participantes fueron elevados en 10 de los controles y se alcanz6 un
maximo en los envios considerados, a priori, mas sencillos (Entero-
coccus faecalis, Klebsiella pneumoniae y Staphylococcus aureus), todos
ellos con un porcentaje de acierto superior al 97,0%. Por el contrario,
el menor indice de identificaciones correctas se obtuvo con la cepa
comentada anteriormente de C. sputigena (32,3%), si bien otro 30,5%
de los laboratorios detectaron el género. Asimismo, en el control de
febrero —en el que se envié una cepa de Listeria innocua— solo un
53,1% de los participantes detecté correctamente esta especie, aun-
que todos los centros excepto uno (99,4%) la situaron dentro del gé-
nero Listeria.

En 2 ocasiones, la cepa enviada presentaba una caracteristica fe-
notipica especial que constituia el verdadero objetivo perseguido por
el control. Los resultados deben considerarse satisfactorios para am-
bos controles. Asi, en el control de julio, en el que se enviaba una
cepa de K. pneumoniae productora de BLEE (betalactamasas de es-
pectro extendido), el 88,0% de los participantes comentaron dicha
caracteristica. Asimismo, en el control de octubre, el 90,2% de los
centros informaron explicitamente de que la cepa de S. aureus remi-
tida era resistente a la meticilina.

En resumen, los porcentajes de participacion y acierto son altos
en casi todos los controles y se confirma de nuevo que los laborato-
rios participantes estan bien capacitados para los analisis bacteriol-
gicos.

Conclusiones

Los resultados obtenidos a lo largo del periodo analizado confir-
man —una vez mas— la buena capacitacién general de los laborato-
rios de microbiologia, junto a la buena formacién de los profesiona-
les implicados en el diagnéstico microbiol6gico. Aun asi, como en
cualquier programa de control externo, se ponen de manifiesto re-

sultados erréneos, incluso en determinaciones de gran trascenden-
cia, por lo que los especialistas deben estar siempre alerta ante dicha
posibilidad. Se resalta nuevamente la importancia de complementar
el control de calidad interno que lleva a cabo cada laboratorio con
ejercicios de intercomparacién externos*® como los que ofrece el
programa SEIMC.
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