UNIVERSIDAD COMPLUTENSE DE MADRID
FACULTAD DE CIENCIAS BIOLOGICAS

DEPARTAMENTO DE MICROBIOLOGIA

CONTROL DE CALIDAD EN MICROBIOLOGIA

TESIS DOCTQRAL
Luisa Palau Beato

Madrid, 1995



UNIVERSIDAD COMPLUTENSE
FACULTAD DE MEDICINA

CATEDRA DE MICROBIOLOGIA MEDICA ClupapDp UNIVERSITARIA
CATEDRATICO: PROF. J. J. PicAZO DE LA GARZA 28040 MADRID

D. JUAN J. PICAZO DE LA GARZA, CATEDRATICO DE MICROBIOLOGIA MEDICA
DE LA FACULTAD DE MEDICINA DE LA UNIVERSIDAD COMPLUTENSE DE
MADRID

CERTIFICA, Que el trabajo titulado "Control de Calidad en Microbiologia®, que
presenta D2 LUISA PALAU BEATO como trabajo de Tesis para
alcanzar el grado de Doctor en Ciencias Bioclégicas, retune las
caracteristicas necesarias y suficientes para su presentacion.

Para que conste y firmo el presente en Madrid, a ocho de Septiembre
de mil novecientos noventa y cinco.

W@t

Fdo. Prof~Juan J. Pi€azo



UNIVERSIDAD COMPLUTENSE
FACULTAD DE MEDICINA

CATEDRA DE MICROBIOLOGIA MEDICA CiupaD UNIVERSITARIA
CATEDRATICO: PROF. J. J. PicAzo DE LA GARZA 28040 MADRID

D. JOSE ROMERO VIVAS, PROFESOR ASOCIADO DEL DEPARTAMENTO
DE MICROBIOLOGIA DE LA FACULTAD DE MEDICINA, DE LA
UNIVERSIDAD COMPLUTENSE DE MADRID

CERTIFICA, Que el trabajo titulado "Control de Calidad en Microbiclogia”,
que presenta D?. LUISA PALAU BEATO como Trabajo de Tesis
para alcanzar el grado de Doctor en Ciencias Biol6gicas, retine
las caracteristicas necesarias y suficientes para su
presentacion.

Para que asiconste, firmo el presente en Madrid, a ocho de
Septiembre de mil novecientos noventa y cinco.

Fdo. Prof. José Romero Vivas



A mi madre



Agradecimientos

Al Profesor D. Juan J. Picazo y al Profesor D. José Romero que
aceptaron dirigir este trabajo de Tesis y sin cuya inestimable colaboraciéony

apoyo no hubiera sido posible este trabajo.

A la Dra. D? Isabel Cour, que me permitié dar [0os primeros pasos en
un laboratorio de Microbiologfa y estimulé mi interés por el campo de la

investigacion,
A todos mis compafieros del Servicio de Microbiologia Clinica del
Hospital Universitario de San Carlos, por su apoyo, su aliento y su

comprension.

A Maria y a Ana, que siempre me han facilitado el trabajo,

especialmente durante los primeros meses.

A mis amigos, que han seguido todo el proceso de elaboracién de este

trabajo con interés y mucha paciencia.

A mi familia, por su apoyo incondicional.



Abreviaturas Utilizadas

Cz. =

Clx. =
Cil. =

Cn. =
Cx. =
Cu. =
Cftax.
Cftx.
Cfrx.

Cpz. =

Cftz.

Cefazolina
Cefalexina
Cefalotina
Cefonicid
Cefoxitina
Cefuroxima
Cefotaxima
Ceftizoxima
Ceftriaxona
Cefoperazona

Ceftazidima



INDICE



Indice

iNDICE

[.- INTRODUCCION

1.
2.

Trascendencia del tema
Antecedentes
2.1. El concepto de calidad en la industria

2.2. Antecedentes en el ambito sanitario

. Situacidn actual

3.1. La calidad en los laboratorios clinicos

4., Terminologia

8.

. La preocupacién por el aumento de los gostes

B.1. Causas del aumento de los costes en la asistencia sanitaria

. Niveles de evaluacién de la calidad de la asistencia sanitaria

. Evaluacion de la calidad

7.1. Modelos de organizacién de la evaluaciéon de la calidad
7.2. Atributos de la calidad
7.3. Fases de la evaluacion de la calidad
7.3.1. Especificacién de los atributos a evaluar
7.3.2. Eleccién del nivel de evaluacién
7.3.3. Elecci6n del fenémeno a ser evaluado
7.3.4. Formulacién de criterios e indicadores 0 estandares
Evaluacién de la calidad de los servicios del Laboratorio de
Micrabiologia Clinica
8.1. El acceso a los servicios del iaboratorio
8.2. Evaluacién de la calidad de la estructura del laboratorio
8.3. Evaluacion del proceso
8.3.1. Manual de procedimientos
8.3.2. Registros del laboratorio
8.3.3. Medios de cultivo
8.3.4. Pruebas de caracterizacion bioldgica

8.3.5. Ensayo de la susceptibilidad a antimicrobianos

O N AN =S =

10
11
12
12
16
16
16
17
18

20
21
22
23
23
26
28
30
356



Indice

8.3.6. Colecciones de cepas control
8.3.7. Tiempo de emision de resuitados
8.4. Evaluacién del resultado
8.4.1. Programas externos de evaluacién de calidad
9. Papel de! Laboratorio de Microbiologfa Clinica en la Asistencia Sanitaria
10. Evaluacidn del resultado de la asistencia sanitaria
II.- OBJETIVOS
ill.- MATERIAL Y METODOS
1. Descripcidn general del programa externo de evaluacién de calidad
2. Preparacion de las muestras
3. Historias clinicas hipotéticas adjuntadas a las muestras
4. Estudio estadistico
IV.- RESULTADOS
Control C 4/91
Control C 1/92
Contro! C 2/92
Control C 3/92
Control C 4/92
Control C 1/93
Control C 2/93
Control C 3/93
Control C 4/93
Control C 1/94
Control C 2/94
Control C 3/94
Control C 4/94
Control C 1/95
V.- DISCUSION
VI.- CONCLUSIONES
Vil.- BIBLIOGRAFIA

43
49
51
53
55
58
60
62
62
67
70
78
79
88
98
108
117
125
133
143
152
161
166
172
178
183
188
192
218



l.INTRODUCCION



Introduccién 1

1. TRASCENDENCIA DEL TEMA

La poblacién cada vez exige una mayor calidad de la asistencia sanitaria,
pero también existe una regulacién formal al respecto en ia mayoria de los palses.
Asi, en Espaiia la Constitucién reconoce el derecho de todos a la proteccion de la
salud y adjudica competencias a los poderes publicos para organizar el sistema de
salud.

Por otra parte, la Ley General de Sanidad establece la obligacién de las
administraciones pdblicas, a través de los 6rganos competentes, de desarrollar
sistemas de control y mejora de la calidad de la asistencia sanitaria en todos sus

niveles.

En el ambito europeo, la Oficina Regional Europea de la O.M.S., en su
documento Objetivos de Salud para Todos', sefiala como unc de esos objetivos
la creacién, por parte de los estados miembros, de mecanismos eficaces que
aseguren la calidad de la atencién a los enfermos en el marco de los distintos

sistemas de asistencia sanitaria.

2. ANTECEDENTES

2.1. El Concepto de Calidad en la Industria

En el siglo XIX, Taylor desarrollé el concepto de "gestién cientifica del
trabajo”; la organizacién del trabajo empez6é a ser realizada por ingenieros en
gabinetes de planificacion. Se llegé asi a la denominada "racionalizacién del

trabajo”, que cristaliz6 en las primeras cadenas de montaje a principios del siglo
XX.

En la década de ios afios 20, Edwards y Shewhart, dos estadisticos que

trabajaban en la Compaiifa Bell, introdujeron los conceptos de Garantia de Calidad
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vy Control Estadistico de Calidad. Segun el primer concepto, la calidad no es un
hecho casual, sino la consecuencia de la bisqueda sistemética de la misma a
través de programas de calidad. El segundo concepto, dio lugar a una serie de
técnicas basadas en muestreos probabilisticos y en el anélisis estadistico de las

desviaciones detectadas respecto a los estandares de calidad?,

En 1923, Elton Mayo, en un estudio realizado en la planta de la Western
Electric en Hawthorne, puso de manifiesto la importancia de los factores

psicolégicos y sociales en la motivacién y la productividad de los empleados®.

En la década de los afos 50, Eric Trist y Frank Emery desarrofaron e! modelo
"socio-sistematico” de la calidad, en el cual se describe toda organizacién como un
sistema abierto que abarca dos subsistemas interreiacionados: e! sistema técnico

desarrollado por Taylor, y el sistema social de Mayo.

También en los afios 50, Demming formulé el concepto de Programa de
Calidad (ciclos de Demming), que daria lugar a la mejora continua y permanente de

la misma.

2.2. Antecedentes en el Ambito Sanitario

Ya en 1.342 el Royal College of Surgeons nombré a dos cirujanos para que
supervisaran la practica desarrollada en su campo®.

En el siglo XVI, se promulgaron documentos en los que se incluian

normativas en relaciéon con el efecto producido por Ja practica médicaS®.

Sir William Petty (1.623-1.687), considerado como el padre de la
epidemiologfa y de lo que ahora se denomina investigacién de servicios sanitarios,
consideraba que los resultados de la atencién médica, debfan ser valorados con la

misma precisién utilizada para valorar los gastos financieros. Fue el primero en
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enunciar la necesidad de evaluar la atencién médica’.

Dos siglos después, Florence Nightingaie demostré ia utilidad préctica de las
estadisticas hospitalarias®. Suya era la idea revolucionaria de que se podia
aprender mucho de las experiencias colectivas de los hospitales, especiaimente
sobre la atencién médica administrada a los pacientes. Ayudada por William Farr,
otro padre de la epidemiologia moderna, desarrollé sistemas uniformes para la
clasificacién de enfermedades y la presentacidn de estadisticas sobre pardmetros

sanitarios.

En 1908, un cirujano britanico, E.W. Groves, propuso un sistema de registro
unificado para las intervenciones quirurgicas realizadas en los distintos hospitales
del pals, de manera que los resultados nacionales pudieran ser interpretados
conjuntamente cada afio®. En su propuesta se incluia la necesidad de realizar un
seguimiento a largo plazo de ios pacientes para determinar el resultado de la cirugia

en términos de mortalidad, morbilidad y capacidad funcional.

En la misma época, un cirujano americano, E. A. Codman, intent6 introducir
un sistema similar. Constaté que, aunque en los informes anuales de los hospitales
deberfan encontrarse algunos datos sobre los resultados de su actividad, con
frecuencia dichos informes sélo eran una mera descripcién del dinero gastado por
los diferentes departamentos. Recogid las memorias anuales de muchos de los
grandes hospitales de E.E.U.U. e intenté obtener un modelo que estuviera
disponible para todas las instituciones, y que permitiera a los interesados estudiar
el trabajo hecho por otros'®,

En 1.948 J.A. Glover, un funcionario britdnico de sanidad, comenzé a
documentar la existencia de grandes variaciones en la préactica de diversos

procedimientos habituales entre diferentes dreas geogréficas similares entre sf'’,
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Paul Lembcke, al que muchos consideran como el introductor del término y
la idea del "audit médico", realizé hacia 1.950 una serie de estudios en los que
demostré que la informacién retrospectiva a los clinicos sobre su actividad
colectiva, derivada del anélisis de los informes hospitalarios, modificaba sus

practicas’?.

En ia misma época, Mindel C. Sheps revisé la mayor parte de la literatura
emplrica americana existente hasta ese momento, sobre {0 gue hoy conocemos
como "evaluacion de la calidad" y "garantia de calidad”. Afirmaba que en vista de
los esfuerzos y del dinero que se gastaba en mejorar ia calidad de la atencién
médica, parecia esencial destinar algunos de esos recursos al desarrollo de métodos

apropiados para la evaluacién de las mejoras obtenidas’>.

3. Situacidn Actual

En 1.951 se cre6 en E.E.U.U. la Joint Commission on Acreditation of
Hospitals {JCAHO), que establecié las normativas técnicas minimas de calidad'®.
En 1.972 desarroll6 una metadologia para la realizacién de auditorfas en hospitales,

encaminadas a la evaluacién de los cuidados prestados al paciente's.

Entre 1.970 y 1.975, se crearon en ias denominadas Experimental Medical
Care Review Organizations (EMCROs), cuyo cometido consistfa en la revisién de
los servicios prestados en los centros pertenecientes a los programas de seguros
Medicaid y Medicare. En 1.976 se cred la MNational Association of Quality

Assurance Professionals.

También en la década de los afios 70 se establecieron las denominadas
Professional Standards Review Organizations (PSROs), cuyo propdsito era la
contencién de costes y evitar la sobreutilizacién de los recursos hospitalarios. Estas
organizaciones debfan establecer protocolos de diagnéstico y tratamiento de las

enfermedades, vy fijar las estancias medias recomendables para cada patologfa.
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Numerosas dificultades encontradas en la consecucién de sus objetivos propiciaron

el fin de estas organizaciones en 1.981.

En 1.983 se establecié en E.E.U.U. un Sistema de Pago Prospectivo (PPS)
para los beneficiarios del programa Medicare, segun el cual los pagos se realizaban
mediante la clasificacion de los pacientes en Grupos Relacionados por Diagnéstico
{DRGs)'®. Los logros obtenidos son constatables especialmente en ia relacién

coste-eficacia, particularmente en la disminucién de la estancia media hospitalaria.

3.1. La Calidad en los Laboratorios Clinicos

La aprobacién en 1967 del Acta para la Mejora de los Laboratorios Clinicos
{Clinical Laboratory Improvement Act, CLIA-67) centré la atencién en el control de
los errores cometidos durante el andlisis de las muesiras recibidas por el

labaratorio.

Agencias como el College of American Pathologists (CAP), la JCAHO, vy
otras, adoptan las regulaciones federales desarroitadas por los Centros para el
Control de Enfermedades {(CDC), en sus sistemas de acreditacion e inspeccidén de

laboratorios.

La Administracién para la Financiacién de la Asistencia Sanitaria (HCFA)
publica revisiones periddicas de las recomendaciones y regulaciones, a las cuales
se adaptan las agencias acreditadoras. En las dltimas revisiones se ha reducido ia
frecuencia de monitorizacién de algunos indicadores de calidad cuya refacién
coste/eficacia es menor, y se ha incluido la recomendacién de utilizar las normas
del Nationali Committee for Clinical Laboratory Standards'’ (NCCLS), para el

control de medios de cuitivo y reactivos, y para la realizacién de antibiogramas.

La Organizacion Mundial de la Salud ha sugerido una serie de directrices para

la organizacion de programas externos de evaluacion de calidad’®. En diversos
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paises europeos estd legislada la participacién de los laboratorios clinicos en
programas de contirol de calidad externos e internos. Asf, en Alemania dicha
legislacién data de 1.970 y el programa externo més importante es el organizado

por la German Society for Clinical Chemistry.

En Francia, el control de calidad est4 legislado desde 1.978'°. Ei
Laboratorio Nacional de Salud Publica encarga la organizacién del programa a
Sociedades Cientificas que remiten cada afic un informe sobre su actividad al

Ministerio de ia Saiud Publica.

En Bélgica existe un programa (nico y obligatorio, y todos los laboratorios
deben recibir una acreditacién que puede ser retirada si se rehuye participar o si se

constatan errores repetidos en los resultados emitidos.

En el Reino Unido el programa de control de calidad externo es organizado
por el Public Heaith Laboratory Service (PHLS), y la participacién es voluntaria y

andnima?®?7,

En Esparia el Insalud ha puesto en marcha el Programa de Garantia de
Calidad Total?? para la Red Sanitaria Publica, con objeto de generar, implantar y
desarroliar un sistema general de Garantfa de Calidad, como componente esencial
de los servicios de atencién a la salud.

En nuestro pals no existe un programa de Control de Calidad GOnico y
obligatorio, sino que coexisten diversos programas organizados por Sociedades
Cientificas y casas comerciales, cada uno de los cuales tiene distinta implantacién.

4. Terminologia

Al igual que otros campos especializados, el de la caiidad posee su propia

terminologfa, con la que es preciso estar familiarizados para evitar ambigiiedades
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y confusiones, y para facilitar el intercambio de informacién entre distintas

disciplinas?®:.

Existe una norma internacional sobre el vocabulario referente al tema de la
calidad: 1SO 8402-1986%, que se aplica a una serie de normas de calidad inter-
nacionales?®2%272% {(series 1SO 9000 y CEN 28000). A veces se argumenta
erréneamente que estas normas se aplican sélo en la industria, y que no son
aplicables a los servicios sanitarios; sin embargo, tienen aplicacién tanto en el
sector de servicios como en la industria, y de hecho, mencionan explicitamente

como ejemplos los hospitales y los laboratorios clinicos®.

Calidad se define como "todas las caracteristicas de un producto o servicio
que le confieren su capacidad para satisfacer las necesidades implicitas o
establecidas"?®, Dichas necesidades pueden incluir aspectos referidos a la utilidad,
seguridad, fiabilidad, posibilidad de mantenimiento, economfa y satisfaccién del
cliente.

Politica de calidad se define como "los principios generales que gufan la
actuacion de una institucion en lo que se refiere a la calidad, como expresion

formal de la gestién™.

Se define Sisterna de Calidad como "estructura organizativa, responsabilida-
des, programas, procesos y recursos necesarios para implementar el manejo de la
calidad”. La norma CEN 45001 {UNE 66501} define un sistema de calidad con
"criterios generales para el funcionamiento de los laboratorios anallticos”, que es
aplicable a todo tipo de laboratorios®,

Especificacién es "el documento que define las necesidades que el producto
o el servicio deben cubrir”. La especificacién deberfa indicar los medios vy los
criterios por los cuales puede analizarse si el producto o servicio se ajusta a los
requisitos.
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El Controf de Calidad se define como "las técnicas y actividades operativas
que se utilizan para satisfacer las especificaciones de calidad". Esta actividad esté
dirigida tanto a monitorizar procesos como a eliminar las causas de funciona-

mientos no satisfactorios.

Evaluacién de Calidad es "un proceso sistematico y cientffico, cuyo objetivo
consiste en determinar en qué grado un programa o intervencién planificada

alcanzan los objetivos predeterminados.

Garantla de Calidad son todas "aquellas acciones sistematicas necesarias
para proporcionar la confianza suficiente de que un producto o servicio satisfara los

criterios de calidad”.

Una Auditoria de Calidad es "un examen sisteméatico e independiente para
determinar si las actividades de calidad y los resultados relacionados con ellas
cumplen con las medidas programadas, y si estas medidas se implementan de un

modo eficaz y son adecuadas para conseguir los objetivos”.

La eficacia se define como el grado de conformidad entre los objetivos

establecidos y los objetivos alcanzados®'.

Se denomina eficiencia a la relacién entre la eficacia y los costes, es decir,
al grado de cumplimiento de los objetivos establecidos con unos esfuerzos y costes

determinados.

5. La Preocupacién por el Aumento de los Costes

La preocupacioén por la calidad de la atencién médica se ha convertido en un
asunto de interés ptblico en los palses desarrollados. En la mayoria de estos
paises, las criticas a la atencién sanitaria son consecuencia de la escaiada de los

costes, y de la incapacidad de las instituciones responsables para desarrollar
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medidas eficaces de control de dichos costes.

El incremento del gasto sanitario ha sido méas répido que el crecimiento
econémico giobal, y los usuarios en especial, se plantean si el aumento de los
costes va seguido realmente de un aumento de la calidad de los servicios
ofertados, y si se podria aumentar la calidad mejorando la eficiencia de dichos

servicios.

El modelo sanitario de garantia de calidad esta orientado hacia el equilibrio
entre el aumento de costes que se produce al incrementar la calidad y los
beneficios obtenidos. Sin embargo, en el modelo industrial se acepta que el
aumento de costes generado por la mejora en la calidad de los productos o
servicios, no sélo se compensa con el aumento de la eficacia en la producciéon y
en las ventas, sino que genera beneficios debido al ahorro que supone la
disminucién de las pérdidas innecesarias causadas por los errores cometidos. Este

es un punto en continuo debate®.

El coste que supone alcanzar un cierto nivel de calidad en los sistemas

sanitarios puede dividirse en3®:

- Coste derivado de la prevencion de errores
- Coste de la evaluacion de las tasas de error y de aplicaciébn de acciones

correctoras, repeticion de anélisis, etc.

En estudios sobre calidad industrial, se ha demostrado que los programas
que ponen mavyor énfasis en la prevencién de errores son méas baratos que aquéllos
que se basan en la vigilancia de la aparicién de errores y la puesta en marcha de

medidas correctoras para controlar dichos errores.

A medida que se dedica mayor tiempo y esfuerzo a la prevencién de los

errores, éstos disminuyen en nuimero, y el coste de la vigilancia y las acciones
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correctoras a realizar decrece, de manera que un pequeno incremento en los costes
de prevencién da lugar a grandes reducciones en los costes de evaluacion y de las

medidas correctoras®*.
5.1. Causas del Aumento de los Costes en la Asistencia Sanitaria

Las causas del aumento de los costes en la atencidn sanitaria son muy
variadas: por una parte existen causas relacionadas con la demaograffa, una gran
proporcion de la poblacién es vieja, y el grupo de més edad consume mayores
recursos cuando enferma. Ademas el aumento de los costes ha sido propulsado por
el deseo de ios profesionales de utilizar las tecnologias mas avanzadas, que son
caras, y porque los consumidores sienten que poseen el derecho a una atencién

éptima, para la cual estas tecnologias serian necesarias.
6. Niveles de Evaluacién de la Calidad de la Asistencia Sanitaria

Al intentar definir la calidad son posibles diferentes formulaciones, todas
ellas vélidas, dependiendo del nivel del sisterna de asistencia sanitaria que se tome
como base. Donabedian®® describe cuatro niveles de formulacién que pueden

considerarse progresivos.

Para obtener calidad es necesario conseguir el mejor resultado alcanzable.
Este estara en funcién de la tecnologla existente, de los conocimientos médicos,
de las estrategias de asistencia utilizadas, y de la destreza en ejecutarias. Por

tanto, la implicacién de la profesién médica es esencial.

Ademas, cualquier modelo de Calidad Asistencial se aplica a un paciente
cuyo sistema individuat de valores y expectativas deben incorporarse en el plan de
actuacién®®. Los pacientes tienen su propia percepcién de la situacién, aunque es
obvio que no se deberfa definir fa calidad Gnicamente desde el punto de vista del

paciente: un paciente contento puede no estar recibiendo una atencién
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técnicamente buena. E! juicio del paciente es un elemento necesario pero no

suficiente.

Entre el paciente y el sistema de asistencia sanitaria se dan relaciones mas
complejas. La burocracia influye en la asistencia sanitaria, por lo que el acceso a
la atencidn, la utilizacién de servicios auxiliares, y las comodidades de los centros
en que se proporciona ia asistencia, seran elementos importantes en la calidad de

{a asistencia sanitaria.

E! cuarto nivel de evaluacidén se centraria en la asistencia recibida por la
comunidad en su conjunto. Se deberfa determinar cémao es la distribucién social de

los niveles de calidad en la comunidad.

Es decir, los determinantes de la calidad de [a atencién médica estan en
funcién, no s6io de ia pericia del médico y del sistema de valores del paciente®’,
sino también del estado de la medicina, de los recursos que un pals dedica a la
asistencia sanitaria, de la estructura del sistema de administraciéon de la misma, y

de las actitudes y actuaciones del equipo de asistencia sanitaria.

7. Evaluacién de la Calidad

38.38.40.41 4| gistema

lLa evaluacién de la calidad comienza con el acceso
sanitario y continda con el proceso de ia atencién médica, hasta el momento del

alta.

Se deberfa valorar si et acceso al sistema de AS es adecuado y, por
supuesto, si se produce en el momento oportuno. Después de la admisién se
podrian evaluar aigunos otros indicadoress relacionados con el proceso (historia y
exploracién al ingreso, etc).
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También se podrian vigilar los acontecimientos que hayan dado lugar a una
cierta morbilidad y mortalidad, lo cual podrfa constituir una medida del "resultado”,

e incluiria tasas de infeccidn, de errores en terapéuticos, etc.

7.1. Modelos de Organizacién de la Evaluacién de ia Calidad

La organizaciénde la evaluacién de la calidad puede realizarse desde un nivel

nacional {(macronivel) hasta un nivel institucional {micronivel).

En el nivel hospitalario, los tres paradigmas principales para la organizacién
de las actividades de evaluacién de la calidad son el modelo industrial*?4344
el modelo de la epidemiologla clinica®**>*%, y el modelo de manejo de resulta-
dos*’.

Uno de los elementos clave del modelo industrial es el énfasis en la creacién
de una nueva "cultura”" médica que trabaje en la mejora continua de la calidad del

sistema a todos los niveles®?,

Los modelos epidemiolégico y de resultados examinan cémo es la adminis-
tracion de la asistencia sanitaria y dan énfasis a la evaluacién, al desarrollo de

nuevas hipétesis, de nuevos anélisis, y de medidas de seguimiento®®49,

7.2. Atributos de la Calidad

La calidad de la atencién médica es una propiedad realmente compleja, pero
susceptible a un andlisis sistematico, y que permite un grado de exactitud en su
valoracion que, aunque estd lejos de ser perfecto, es suficiente para muchos

aspectos practicos.
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Las propiedades clave de la atencién sanitaria que constituyen la calidad son:

7.2.1. Eficacia

Es el grado en que puede esperarse que la atencion recibida consiga la mayor
mejora posible en la salud, dado el estado del paciente y los conocimientos

cientfficos y tecnolégicos disponibles en cada momento?®’.

Es decir, la calidad se valora en base a lo que es alcanzable en cada
momento; a medida que la ciencia y la tecnologia avanzan, los indicadores con los

que se mide la eficacia relativa se irdn elevando también.

7.2.2. Eficiencia

La eficiencia se expresa como la relacién entre la eficacia y el coste de los
recursos necesarios para obtener el resultado. Por consiguiente, la eficiencia podria
aumentarse mejorando los efectos de la atencién, disminuyendo los costes, o mejor

aun, realizando ambas cosas simultaAneamente.

7.2.3. Optimizacién

Esta relacionada con los efectos de la atencién sobre la salud y el coste de

dicha atencién.

A partir de un cierto punto en la progresién de la atencién (til, el equilibrio
entre los beneficios y los costes se vuelve desfavorable, ya que el aumento del
coste de la atencién médica aporta mejoras tan minimas en la salud, que los costes

anadidos no mereceran la pena.
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Surgen asi dos enfoques diferentes de la calidad como instrumento de
gestion, cada uno de las cuales puede ser elegido como estadndar de evaluacién de

calidad:

- En el primer enfoque se persigue la atencién éptimamente eficaz, en la
cual, los costes son importantes y la atencion médica no debe incluir elementos
gue sean desproporcionadamente costosos en comparacién con las mejoras en la

salud que producen,

- El segundo enfoque representa el cuidado médximamente eficaz, segun el
cual se pueden ignorar los costes y considerar que se consigue la mayor calidad

con la asistencia que previsiblemente lograra la mayor mejora en la salud.

7.2.4. Aceptabilidad

Es un cuarto constituyente de la calidad de la atencién sanitaria. Se define
como el grado de satisfaccién de las expectativas del paciente 0 sus allegados, y

depende al menos de las siguientes propiedades:

a) Accesibilidad: Se debate si la accesibilidad es un componente de la
bondad de la atencién, o sélo un factor que contribuye a la recepcién de la misma.
Sin embargo, es probable que para los pacientes la posibilidad de obtener atencién
facitmente y de forma adecuada sea un indicador importante de calidad. La
accesibilidad también contribuye a la equidad en la distribucién de la atencién, un
requerimiento clave para su aceptabilidad social y obligado por la Ley General de

Sanidad en nuestro pafs.

b) La relacion médico-paciente.: Los pacientes perciben el buen trato recibido
como una evidencia de que la atencién técnica ha sido buena, ya que a menudo

carecen de los conocimientos necesarios para juzgar la bondad de ésta.
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c¢) Comodidad: Los pacientes valoran la comodidad como un aspecto
deseable de la atencién médica, pero también reconocen que la eficacia y una
relacién médico-paciente satisfactoria son mas importantes. Por supuesto, si fuera

posible, lo ideal para ellos serfa recibir las tres cosas®™.

d) Preferencias del paciente en cuanto a los efectos de la atencion: La
valoracién de la calidad que los efectos de la atencién médica tienen sobre la salud
del paciente puede diferir entre distintos pacientes, y ademas podria diferir de lo

que en opinién del médico es mejor.

7.2.5. Legitimidad

La legitimidad se refiere a la conformidad de la atencién con las preferencias
sociales, expresadas como principios éticos, valores, costumbres, y leyes. La
legitimidad puede definirse como la aceptabilidad para la comunidad o la sociedad,

y serfa un atributo equivalente a la aceptabilidad de la atencién para los individuos.

7.2.6. Equidad

Es el principio de imparcialidad o justicia en la distribucién de la atencién y
de sus beneficios entre los miembros de una comunidad. Como tal, deberia
contribuir a la aceptabilidad de la atencién tanto por los individuos como por la
sociedad. Esta debe tener en cuenta la equidad en su politica social, que a veces
se contrapone a la blsqueda de la mayor mejora posible en la salud colectiva al
menor coste.

La equidad es un compromiso moral seguin el cual, algunas personas pueden
recibir mas atencion, aunque este incremento hubiera producido més mejoras en

salud si se hubiera proporcionado a otros sujetos.
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7.3. Fases de la evaluacidén de la calidad

Una vez establecidos los atributos que deberfan constituir la calidad de la
asistencia sanitaria, es posible proseguir con su evaluacién. Los pasos a seguir son

los siguientes:

7.3.1. Especificacién de los atributos a evaluar

Se debe considerar si es posible realizar la evaluacién teniendo en cuenta la
multiplicidad de atributos que son relevantes para el concepto de calidad. La
primera fase para pasar de formulaciones conceptuales a una medida real de la
calidad, consistirfa en especificar el subgrupo més pequeiio de componentes en que

se va a centrar la atencioén.

7.3.2. Eleccion del nivel de evaluacion

Desde hace dos décadas el enfoque clasico de la calidad estructurado por

51,36

Donabedian contempla tres niveles de evaluacion: estructura, proceso y

resultado.

La estructura comprende las cualidades de los centros en los que se
proporciona la asistencia. En ella se incluyen los recursos materiales (equipamiento
y dinero}, los recursos humanos (nimero y cualificacién del personal), y la

estructura organizativa.

El proceso consiste en o que en realidad se hace al dar y recibir la
asistencia. Incluye las actividades del paciente al buscar la asistencia, y las

actividades de! facultativo al hacer el diagnéstico y recomendar o ejecutar un

tratamiento.
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El resultado implica los efectos de la asistencia en el estado de salud del

paciente, los pacientes como grupo, o la poblacién general,

Estos tres enfoques no son en si mismos propiedades de la calidad. S6lo son
distintos tipos de informacién que pueden conducirnos a realizar inferencias sobre

el grado de bondad de uno o0 més atributos de la calidad.

Los tres enfoques representan subdivisiones de una cadena de aconteci-
mientos, cada uno de los cuales es consecuencia de un acontecimiento anterior y
la causa de uno posterior. La existencia de una buena estructura incrementa la
probabilidad de que el proceso de atencién sea bueno, y un buen proceso aumenta

la probabilidad de que se obtengan buenos resultados.

7.3.3. Eleccién del fenémeno a ser evaluado

Se seleccionan el o los fenémenos que van a ser evaluados en base a su
importancia, representatividad y posibilidad de realizacién. La importancia puede

medirse segun e! principio de Williamsom del "méximo beneficio obtenible"?

, para
lo cual se consideran: la frecuencia del fendmeno, lo sujeto que esté a errores, lo
grave que es el error para la salud, y lo sensibles que son tanto el error como el

dafio a la correccidn y prevencion.

Con frecuencia es posible seleccionar uno o dos diagnésticos, actividades
0 acontecimientos lo suficientemente representativos como para que, al ser
evaluados, proporcionen una idea de como esta funcionando el sistema con res-

pecto a las caracteristicas especificadas previamente.

La posibilidad de realizacién siempre es una consideracién importante a tener
en cuenta al escoger lo que se va a evaluar y cdmo, ya que no siempre se dispone
de la facilidad de acceso y de la cooperacién necesarias. Por ello, debe ser posible

obtener la informacidn necesaria a un coste razonable.
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7.3.4. Formulacién de los criterios e indicadores o estandares

Para realizar una medida es necesario disponer de un patrén. Criterios y
estandares o indicadores son el patrén para la valoracién de la calidad. "“Criterio”
es un atributo de la estructura, proceso o resultado, que si se registra y se mide,
proporcionard una inferencia sobre la calidad. Un “estdndar o indicador” es una

medida cuantitativa y precisa, que apoya la bondad de cualquier criterio.

Los criterios e indicadores son importantes porque son el medio por el cual
se traducen a medidas reales los conceptos generales y los atributos escogidos

para representar la calidad®®°%

Donabedian®®?® ha clasificado los criterios e indicadores en "implicitos" y
"explicitos". Los criterios e indicadores implicitos se basan en los conocimientos
y la experiencia personal de los expertos a los que se pide que proporcionen un
juicio sobre la asistencia. Por el contrario, los criterios e indicadores explicitos son
desarrollados y especificados de antemano, generaimente por grupos de expertos

reunidos para ese fin.

Los criterios implicitos son tan flexibles como el propio juicio clinico, y son
adaptables a las caracteristicas concretas de cada caso. Sin embargo, son costosos
de utilizar porque exigen que los expertos dediquen una gran cantidad de tiempo

a su formulacion y ademads, 1a opinién de distintos expertos puede diferir.

Los criterios explicitos pueden aplicarse con bastante facilidad a un gran
nimero de casos similares, y proporcionan medidas reproducibles; sin embargo,
s6lo son aplicables a categorias de casos especificadas previamente. A menos gue
se realicen modificaciones especiales, no pueden tener en cuenta toda la

variabilidad entre distintos pacientes, enfermedades, circunstancias y preferencias.
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Puesto que ambos tienen sus ventajas y sus inconvenientes, lo mas
razonable quiza seria utilizar primero criterios explicitos para estudiar los distintos
casos, y después revisar cuidadosamente todos los casos dudosos utilizando

criterios implicitos.

El primer paso para formular criterios e indicadores explicitos consiste en
reunir a uno 0 méas grupos de expertos, lo mas representativos posible de los
distintos subgrupos de profesionales. Cada uno de los grupos desarrollara criterios-
indicadores dentro de su area de conocimiento mediante consenso entre sus
miembros. Se puede utilizar el procedimiento tradiciona! de ios comités, pero con
frecuencia son recomendables métodos mas estructurados, como la técnica Delphi,
el proceso de grupos nominales, o combinaciones o modificaciones de

ambos®%%7,

La mayoria de las veces, los criterios explicitos del proceso de atencién son
listados en los que se especifica un modo de actuacién pormenorizado para cada
situacion®®. A cada uno de los criterios del listado se le puede asignar distinta
importancia, segin el valor que los expertos juzguen que cada uno tendré en el

éxito del diagndstico y el tratamiento.

Dado un listado de criterios requeridos en todos los casos, es facil computar
una medida cuantitativa de la calidad, como porcentaje de los requerimientos que
se cumplen. Esta medida, denominada "indice de cumplimiento médico", es muy
dtit para fines estadisticos, pero debe establecerse su correspondencia con juicios

tales como bueno, malo o regular.

Posteriormente es necesario evaluar los criterios e indicadores estableciendo
su validez, es decir, su capacidad para representar cualquier atributo de calidad que

se pretenda medir.
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Una vez transcurrido un periodo de prueba para determinar la dificuitad, el
coste, la fiabilidad y la eficiencia del método de evaluacién propuesto, si los
resultados son satisfactorios se pueden ofrecer los criterios e indicadores para su

uso general.

8. Evaluacién de la Calidad de los Servicios del Laboratorio de Microbiologia Clinica

Los laboratorios clinicos han estado implicados desde hace tiempo en ciertos
aspectos de la evaluacion de calidad, especialmente los concernientes al control de

calidad de los procedimientos del iaboratorio.

Aunque a principios de la década de los 80 se dedicé un tiempo y un esfuer-
zo considerables a la relacién coste-eficacia de la utilizacién de los recursos del
laboratorio®®, recientemente los esfuerzos se han centrado en el establecimiento
del verdadero valor de las pruebas de laboratorio para el diagnéstico y el
tratamiento, y su contribucién a la calidad de la atencién al paciente y al resultado
final de dicha atencion.

Los aspectos clave en ia evaluacidén de la calidad de los servicios del
laboratorio por su impacto en el proceso y el resultado de la atencién médica

son®;

- El acceso a los servicios del laboratorio
- El proceso en el laboratorio
- El papel de los resultados de las pruebas de laboratorio en el resultado de

la atencién al paciente

En cada uno de ellos se deben identificar los objetivos, establecer
definiciones, y realizar una vigilancia, con el fin de poner de manifiesto los determi-

nantes de calidad®'.



Introduccidn 21

La mayorfa de los laboratorios evalian el proceso mediante controles de
calidad internos y externos, pero éste es (inicamente un aspecto de la evaluacidén
de la calidad que no proporciona informacidén sobre el impacto que las pruebas de

laboratorio tienen en la calidad y en el resultado de la asistencia médica.

Los esfuerzos deben dirigirse también a la evaluacion de aspectos referidos
al acceso (indicadores de la calidad de la estructura) y al resultado, tanto como al
proceso, puesto que todos forman parte de la evaluacién de la calidad y su
monitorizacién contribuird a la mejora de los servicios del laboratorio y a su mayor

impacto en la asistencia médica.

8.1. El Acceso a los Servicios del Laboratorio

E! acceso a los servicios del laboratorio no ha sido un aspecto comdn de la
evaluacion de la calidad del mismo, aunque como generalmente se asume que el
acceso del paciente a la asistencia médica es un componente importante de la

calidad de dicha asistencia®®, deberia estudiarse con més profundidad.

Generalmente, el acceso a los servicios del laboratorio de diagndstico
microbioldgico esta algo mas restringido que el acceso a otros laboratorios, como
gufmica clinica o hematologia, ya que la mayor parte de las pruebas rara vez
aportan informacién inmediata. La aparicién de métodos verdaderamente rdpidos
para la deteccion e identificacién de microorganismos, puede hacer que aumente
la influencia de sus resultados en el manejo clinico de los pacientes. Ademaés,
cada vez puede estar mas justificado el acceso a técnicas de laboratorio mas
espacializadas*’, ya que ha aumentado el namero de pacientes hospitalizados con

enfermedades graves y un elevado riesgo de infeccidn.

Debe llegarse a un consenso con los clinicos sobre las pruebas de
diagndstico que se van a ofrecer y el modo de proporcionar un servicio éptimo,

para maximizar su utilidad clinica, en base a las técnicas de diagnéstico disponibles
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y a lo que los distintos servicios necesitan de la microbiologia®.

La evaluacién de la calidad del acceso a los servicios del {aboratorio puede
comenzar centrdndose en un Unico procedimiento, como por ejemplo, el estudio
urgente de un liquido corporal estéril. El laboratorio puede estudiar la frecuencia,
el momento del difa (o la noche), y la distribucién de las peticiones dentro del
hospital, para obtener datos en que basar las discusiones con los clinicos, a los que
se podria consultar sobre la disponibilidad, oportunidad e importancia de los
andlisis. El consenso proporcionaréa un protocolo de trabajo que después debe ser

supervisado.

Posteriormente se pueden evaluar la frecuencia y conveniencia de las
peticiones de pruebas, la calidad de las muestras, el tiempo que se tarda en emitir

los resuitados, etc.

Aun centrandose en un solo procedimiento diagndstico, al considerar el
acceso pueden surgir una serie de indicadores de calidad, . La cooperacién entre el
laboratorio y los servicios clinicos en este esfuerzo es esencial, y tendré como
resultado una mejora en la atencién al paciente y un sistema {til de evaluacién de
calidad.

8.2. Evaluacion de la Calidad de la Estructura del Laboratorio

La evaluacién de la idoneidad del funcionamiento del laboratorio es primordial
para asegurar que éste ofrece unos servicios de calidad. Una parte de esta

evaluacién consiste en asegurar que la estructura del mismo es la adecuada.

La estructura esté constituida por los recursos fisicos y humanos del
laboratorio de microbiologia, incluyendo el personal, el espacio y su distribucioén,
el equipo, y fas normas que regulan la préctica en e! laboratorio. El control

sistematico de todos los aspectos de la estructura conducira a la deteccitn de
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deficiencias y a la aplicacién de acciones correctoras.

Es importante tener en cuenta el volumen de trabajo y la productividad del
personal, asf como el estudio del espacio disponible®-°2, Estos son aspectos de
la estructura que deben tenerse en cuenta en los programas de mejora de la calidad

de los servicios prestados por el laboratorio.

8.3. Evaluacion del Proceso

La mayoria de los esfuerzos para establecer programas de evaluaciéon de
calidad en el laboratorio de microbiologfa se han concentrado en aspectos del
proceso. En general, pocos programas de evaluacién de calidad han sobrepasado

el procesa para incluir la evaluacién del acceso v el resultado®.

Las normas que regutan la actividad del laboratorio, incluyen el acceso a los
servicios proporcionados por éi y el manual de procedirnientos que describe todo
el proceso, desde la peticién por parte del clinico de los anélisis, hasta la emisidn
de los resultados.

8.3.1. Manual de Procedimientos

EI NCCLS ha sugerido una serie de principios generales que podrian ser (tiles
para la elaboracién del manual de procedimientos en la mayoria de los

laboratorios®®.

El manual de procedimientos o técnicas estdndar es un documento (til
dentro del programa de control de calidad en el laboratorio de microbiologfa. Debe
incluir toda la reglamentacion referente al laboratorio, y un organigrama en el que

se definan las atribuciones y responsabilidades del personal.
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El manual deberia contener la politica propia del laboratorio respecto a
manejo de muestras, llamadas telefénicas, errores, responsabilidades del personal,
y problemas especiales. En él se describirfa el programa de calidad del laboratorio
y se enumerarfan sus objetivos, junto con los procedimientos relacionados con el

control de calidad®.

En E.E.U.U., las regulaciones federales exigen que cada seccién dei
laboratorio disponga de un manual de procedimientos; que éste esté localizado en
cada area de trabajo; que un supervisor técnico atestigiie por escrito que el manual
se revisa anualmente; que figure la fecha de la revisién; que se documenten y se
daten los cambios realizados en el manual; y que figure la aprobacién escrita de los

cambios por parte del supervisor del programa de control de calidad®.

El manual debe constar de los procedimientos técnicos de rutina y de los
ensayos diferenciales, asl como de fas técnicas rapidas que se utilizan en el
laboratorio. También debe describir los problemas més habituales en el laboratorio,

asl como el modo mas adecuado de solucionarlos.

Un manual tipo constarfa de 5 secciones principales:

1.- Recogida de muestras

La importancia de la calidad de la muestra es critica para que el laboratorio
pueda contribuir a una buena atencién a los pacientes. Por io tanto, el manual debe
describir explicitamente las técnicas de recogida de cada tipo de muestra, las
normas para su transporte al laboratorio, los criterios de rechazo de las muestras
que no cumplan los requisitos, las acciones a llevar a cabo cuando una muestra es
inaceptable, y el modo de identificacion de las muestras y los datos que deben
constar en el volante de peticion de anélisis.
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2.- Seccién de procedimientos técnicos de rutina

Debe incluir una descripcién concisa y sistemética de todos los medios de
cultivo comerciales o preparados en el {aboratorio, reactivos, pruebas biogquimicas,
métodos seroldgicos, etc. Esta descripcién debe incluir fas instrucciones para la
preparacién y utilizacién de los materiales, y referencias cuando sean apropiadas.
Entre otros datos, deben aparecer en esta seccion los medios de cultivo en los que
se inocuia cada tipo de muestra y el método de inoculacién y los antimicrobianos

a utilizar en el antibiograma y la descripcion de la técnica.

3.- Seccién de control de Calidad

En esta seccion se debe especificar quiénes son las personas encargadas de
la realizacitn del programa y cudl es el nivel de autoridad y responsabilidad de cada

una de ellas.

Cada procedimiento, medio de cultivo, aparato, etc., deben poseer sus
propios métedos de control, una determinada frecuencia de verificacion, ifmites de
aceptabilidad establecidos, y acciones a llevar a cabo cuando los pardmetros no
son aceptables.

El responsable del programa de control de calidad revisard mensualmente los
registros de los controles.

El manual debe describir los procedimientos del control de calidad interno
para mantenimiento preventivo de equipos y técnicas de rutina; el programa de
introduccién de muestras ciegas internas; la descripcién de los métodos para
reconocer y corregir los resultados fuera de control; el contro! de calidad externo;
qué son los informes y registros, dénde se conservan y durante cuanto tiempo,

quién los elabora y quién los supervisa,
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4.- Mantenimiento preventivo de equipos

Es esencial que el equipo funcione correctamente, para lo cual es necesario

realizar un control habitual de todos los aparatos mecdénicos y eléctricos.

Se especificaran la frecuencia y naturaleza de las revisiones y quién es el

responsable del mantenimiento de cada instrumento®.

En cada aparato deberé estar fijada una ficha con los datos de los controles
efectuados (limites de aceptabilidad, causas de los resultados inaceptables,
acciones correctoras efectuadas, iniciales de la persona que realiza el control), que
se revisara peridédicamente para asegurarse de que se ha efectuado la puesta a
punto a su debido tiempo y se han corregido los defectos de funcionamiento

detectados.

5.- Seguridad en el Laboratorio

En esta seccién se deben indicar los posibles accidentes de origen biolégico,
mecéanico, quimico y eléctrico, que se pueden presentar en el laboratorio, y cémo
se espera que actie cada persona ante una emergencia de este tipo. Se debe
prestar especial atencién a las técnicas correctas de eliminacién de materiales

contaminados.

Existen numerosos aspectos del proceso susceptibles de ser sometidos a

evaluacioén:
8.3.2. Registros del laboratorio
Es necesario mantener registros detallados de toda la labor realizada en el

laboratorio de microbiologfa, para poder documentar lo que ha ocurrido (por ej. en

caso de auditorias); para tener un punto de referencia al reconstruir lo ocurrido en
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caso de incidentes; y para descubrir mejor las tendencias y resolver los problemas.

Los registros deben conservarse durante 2 afos, excepto los registros de los
instrumentos que se conservan mientras se posea el aparato, y los registros de

personal y de seguridad que se conservan al menos durante 5 anos.

Los registros necesarios en un laboratorio de microbiologia ctinica son:

- Lista de acceso: En ella figuran los datos de todas las muestras que se reciben en
el laboratorio. También debe constar la aceptabilidad de la muestra, y en caso de

que deba ser rechazada, ias razones para ello.

- Hojas de peticidn: En ellas se detallan las pruebas que el clinico solicita para cada
muestra y también deberfa constar la informacién cllnica pertinente (diagnéstico,

tratamiento antibiético, etc.)

- Hoja de trabajo: Se le asigna una a cada muestra; en eila se registran las pruebas
llevadas a cabo, notas realizadas por el persona! del laboratorio, los resultados
preliminares y definitivos, y los contactos con los clinicos. Una hoja de trabajo bien

cumplimentada puede servir para valorar la precision del informe final.

- Informe de Resultados: Comunican los datos obtenidos en el laboratorio al

solicitante de las pruebas y pasan a formar parte de ia historia clinica del paciente.
Pueden ser de varios tipos:

a) Telefénicos
b} Preliminares
c) Definitivos

d) Corregidos
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- Registros del Control de Calidad y de la Evaluacion de Calidad: Estos registros se
utilizan para identificar problemas y desviaciones dentro del laboratorio. En ellos
deben constar la fecha, la técnica, prueba o aparato, la persona que registra los
datos, el nimero de lote y la fecha de caducidad del reactivo, los limites de

tolerancia, y el resultado del control.

Cuando Jos resultados no estan dentro de los limites de tolerancia, se debe

identificar el problema y describir la accién correctora en la ficha.

Todos ios registros de Control de Calidad deben ser revisados y firmados,

al menos una vez al mes, por el supervisor o por el director del laboratorio.

- Registros de incidencias: Documentan problemas relacionados con el personal
sanitario, con el personal del laboratorio, o con el equipo. También sirven para

documentar funcionamientos elogiables.
8.3.3. Medios de Cultivo

Los medios de cultivo son vitales en microbiologia: sin un buen medio de

cultivo hay muy poca probabilidad de obtener buenos resultados.

Los laboratorios que preparan los medios de cultivo a partir de materias
primas, deben establecer procedimientos de control més exhaustivos que los que
se utilizan para los medios comerciales®®; ya que durante el proceso de
fabricacién de éstos, existen una serie de cantroles destinados a asegurar que el
producto final cumple sus especificaciones de calidad. Por consiguiente, no serfa
razonable gue el usuario repitiera todos estos controles, aunque tampoco seria

razonable utilizar medios de cultivo sin un control de calidad previo®’.

Los protocolos de ensayo se disefian para evaluar las caracteristicas mas

significativas del medio. Si en estos ensayos se obtienen buenos resultados se
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dispondré de una garantia considerable sobre el funcionamiento del medio.

Las pruebas utilizadas para ensayar los medios de cultivo deben tener una
buena relacién coste-eficacia, y diferirdn segdn se trate de un procedimiento
rutinario, de la selecciéon de un nuevo lote de medio, o de un estudio sobre nuevos
proveedores. Cada laboratorio debe decidir la cantidad y el tipo de pruebas de

control de calidad necesarias de acuerdo con sus caracteristicas.

En primer lugar se examinan las caracteristicas fisicas del medio de cultivo
{color, claridad, consistencia del gel, pH, esterilidad, etc.). Cualquier alteraci6én de
una de estas caracteristicas puede ser un indicador importante, y facilmente
reconocible, de posibles fuentes de error en la preparacién del medio de

cultivo®-%°,

Posteriormente, se evalla el funcionamiento microbiolégico de los medios
de cultivo con una coleccién de cepas recomendadas para el control de calidad de

70,71

dichos medios’™’', que han sido seleccionadas por ser indicadores adecuados

para una monitorizacién rutinaria de su funcionamiento microbiolégico.

Existen varias técnicas para el control de calidad rutinario de las placas. El
método estadndar de inoculacidn con asa de siembra para obtener colonias aisladas
es un método sencillo y econémico, que permite realizar comparaciones entre
medios de cultivo estdndar y los medios sometidos a control de calidad. En
determinados casos puede estar indicada la utilizacién de otros métodos mas

complejos’®73,

La evaluacion del funcionamiento de los medios liquidos puede resultar mas
dificil que la de los medios sélidos, especialmente si se trata de medios selectivos.
Existe controversia sobre si se deben probar estos medios con cultivos puros o con
mezclas de microorganismos adecuados, ya que cada una de estas opciones tiene

sus ventajas.
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Los medios utilizados para realizar pruebas de sensibilidad a antimicrobianos
tienen caracteristicas especiales. Generalmente los fabricantes de medios de cultivo
seleccionan las materias primas y controlan el producto final cuidadosamente. Sin
embargo, los laboratorios deberfan comprobar los nuevos lotes de medio de cultivo
con un pequeno grupo de discos de antibiticos frente a cepas control adecuadas.
€l control de calidad de las pruebas de sensibilidad a antimicrobianos también debe
incluir la vigilancia rutinaria de los patrones de resultados. La ventaja de incluir un
patrén en la practica de rutina, estriba en que éste sirve de referencia para

interpretar los resultados.

La evaluacion de medios s6lidos se basa en la morfologia de las colonias, las
reacciones bioqufmicas, etc. En medios liquidos selectivos, el subcultivo en un
medio sélido adecuado permite realizar la comparacién. Si se utilizan mezclas de
microorganismos, es preferible que el subcultivo se Hleve a cabo en un medio que
permita el crecimiento de todos los microorganismos presentes en el cuitivo, ya que

un medio muy selectivo enmascarara el verdadero resuitado.

8.3.4. Pruebas de Caracterizacién Biolégica

La falta de reproductibilidad tanto dentro del laboratorio como entre
laboratorios es un fenémeno bien documentado’*’57%. Las diferencias entre
los resultados obtenidos por distintos laboratorios pueden ser debidas a la distinta

sensibilidad de los métodos utilizados.

Si la prueba en cuestion es clave dentro de la baterfa realizada y no se
detecta este tipo de diferencias, se producen dificultades o errores en la identi-
ficacion de las cepas. El objetivo del control de calidad de las pruebas de caracteri-

zacion biolégica es reducir al minimo la variacién de las pruebas dentro y entre
laboratorios.



Introduccién 31

Los resultados obtenidos sélo pueden ser aplicables si se utilizan métodos
bien estandarizados. La estandarizacidnreduce la variacién tanto dentro como entre
laboratorios. Se dispone de una gran variacion de métodos y de modificaciones

para cada uno de ellos, incluso para las pruebas méas sencillas’’.

Cada laboratorio deberia evaluar los métodos que utiliza; y en el momento
de introducir cambios en las técnicas empleadas, lo mas ventajoso consiste en
escoger métodos ampliamente utilizados, que han demostrado su fiabilidad™. Una
decisién béasica que debe tomarse es si se utilizan reactivos preparados en el

laboratorio o reactivos comerciales, cuyo uso esta cada vez mas extendido.

Cada detaile de la metodologla de las técnicas utilizadas tiene una
importancia critica; el tiempo y la temperatura de incubacién, los ingredientes del
medio o el tamafio del in6culo, pueden afectar los resuitados de algunas pruebas.
Todos estos factores, y algunos mas, deberian ser estandarizados dentro del labo-

ratorio.

- Lectura e interpretacion de los resultados

Se debe proporcionar una descripcién clara del aspecto de los cultivos o
resultados negativos, positivos y débilmente positivos, con un protocolo para
registrarlos. Si no se registran los resultados de una manera uniforme se pueden

crear confusiones, especialmente en las pruebas mas complejas.

Son necesarias una serie de normas sobre la interpretacion de los resultados
de las distintas pruebas, para no llegar a obtener conclusiones incorrectas a partir
de datos inadecuados o mal interpretados. Con frecuencia se demuestra que
errores comunes, que parecen indicar defectos de los reactivos, estan causados por

una mala interpretacion de los resultados™.
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Se deben proporcionar las referencias bibliograficas, tanto del método
original como de cualquier modificacién posterior. En el laboratorio se debe

disponer de copias de los articulos mas importantes.

Un aspecto dificil de realizar es el control de las existencias, ya que se puede
carecer de informacién sobre la vida media de muchos medios de cultivo, y la
duracion méxima para un posible almacenamiento variara en cada caso segun las
condiciones. No obstante, los reactivos comerciales van acompanados de
informacién sobre la fecha de caducidad y las condiciones 6ptimas de
almacenamiento.

Cuando los medios de caracterizacién biolégica se preparan en el propio
laboratorio, debe establecerse un periodo de recambio razonable, por ejemplo un
mes, que permita no tener que preparar los lotes con demasiada frecuencia y no
obligue a almacenarlos durante un tiempo demasiado prolongado. Asi mismo, las
condiciones de conservacién (temperatura, humedad, etc.) han de ser las
adecuadas para asegurarse de que no se produzcan deterioros en su
funcionamiento.

- Comprobaciones de pureza

Las contaminaciones esporédicas de los medios de cultivo se detectan
examinando el medio antes de ser inoculado. También es esencial que se
compruebe la pureza del indculo. La inoculacién de los medios de caracterizacién
biolégica con microorganismos obtenidos en medios selectivos aumenta el riesgo
de contaminacién, por lo que es importante que el inéculo utilizado se haya

obtenido en placas con medios no selectivos.
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- Registro de datos y utilizacion de cepas control

El registro de una serie de datos sencillos proporciona la seguridad de que
los procedimientos de controi de calidad han sido llevados a cabo, ayuda a la
deteccién de lotes defectuosos, estimula el trabajo metédico, y ayuda a introducir

el concepto de responsabilidad.

Se debe construir una lista con las cepas que dan resultados positivos y

negativos en cada prueba® y un programa para su utilizacion,

Los medios de cultivo y los reactivos deben ser ensayados inmediatamente
después de ser preparados, y también después de un almacenamiento prolongado,

si se utilizan con poca frecuencia.

8.3.4.1. Sistemas Automaticos de Andlisis Microbiolbgico

La automatizacién no se ha llevado a cabo tan répidamente en microbiologia
como en otras especialidades médicas de laboratorio, debido a la propia naturaleza
de esta disciplina, que trabaja con muestras que con frecuencia contienen mezclas
dindmicas de organismos vivos, los cuales responden de forma impredecible a los
cambios flsicos producidos durante el tiempo transcurrido, a veces muy breve,

hasta su transporte al laboratorio.

Hasta llegar a un resultado clinicamente significativo se recorren una serie
de etapas en cada una de las cuales existe la posibilidad de cometer un error. La
complejidad de! proceso se incrementa a causa de la utilizacién de la técnica del
cultivo puro, que es un obstaculo para la identificacion rapida de los
microorganismos potencialmente patdgenos, a la cual no existe alternativa por el

momento.
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Los métodos automdticos y semiautomdticos son (tiles en microbiologla
especialmente para la identificacién y el establecimiento de los perfiles frente a

antimicrobianos de los microorganismos mas significativos.

Los sistemas autométicos y semiautoméaticos realizan sus andlisis mediante
métodos y reactivos tradicionales. Estdn dotados de sistemas detectores que
pueden discernir cambios de turbidez {crecimiento), color o fluorescencia
{indicadores de la reaccion). Generalmente estos sistemas estdn conectados a
ordenadores que interpretan los resultados, los comparan con una base de datos,

e imprimen la identificacién y la sensibilidad a antibiéticos.

Los procesos controlados porordenador generalmente permiten la realizacién
de una serie de funciones complejas de manejo de datos, que incluyen la
generacién de informes de cada paciente, la manipulacion de la base de datos, vy

la elaboracion de informes epidemiolégicos.

Algunos de estos instrumentos pueden realizar todo el proceso

automaticamente, mientras que otros requieren algun tipo de actividad manual.

La eleccién de un determinado sistema comercial y del grado de sofisticacién
necesario dependen del laboratorio y de sus necesidades, asi como de los costes

directos e indirectos, y el ahorro en trabajo y material.

Antes de comenzar a utilizar un sistema automatico hay que asegurarse de

que todos los usuarios potenciales conocen su manejo y se crea un protocoio para

la utilizacién del sistema en el laboratorio, basadndose en el manual del usuario.

Los resultados de los ensayos de control de calidad deben ser registrados
adecuadamente, asi como las disfunciones y las acciones correctoras llevadas a

cabo.
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8.3.5. Ensayo de la Susceptibilidad a Antimicrobianos

Se utilizan varios tipos de pruebas:

- Métodos de difusion en placa
- Métodos de determinacién de la concentracién minima inhibitoria (CMil)
- Métodos de determinacién de breakpoints o puntos de corte

- Métodos de determinacioén de la concentracién minima bactericida (CMB)

Se necesitan diferentes procedimientos para controlar cada uno de estos
métodos. Cuando un método esté bien estandarizado es mas féacil realizar un
control de calidad interno para detectar los posibles errores; y sin embargo, a
medida que los errores se hacen menos frecuentes, es menor la probabilidad de que

los detecte un control de calidad externo.

Es importante que se conozcan las posibles fuentes de error de un método
para que si se detecta un problema se pueda descubrir su origen y rectificar

rapidamente.

* Cepas control

Todos los procedimientos de control suelen implicar el uso de cepas control.
Generalmente se utilizan cepas sensibles a los agentes antimicrobianos estudiados,
pero es necesario utilizar cepas resistentes en ias pruebas de deteccién de

resistencia mediada por enzimas inactivadoras y en los métodos de breakpoint.

La sensibilidad de las cepas control debe mantenerse estable después de ser
conservadas durante periodos de tiempo prolongados. Deberfan crecer bien en los
medios de cultivo utilizados habitualmente en estas técnicas, y dar halos bien
definidos en Jas pruebas de difusién en placa, o valores bien definidos en la

determinacion de CMI. Ademés los resultados deben ser reproducibles.
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* Difusion en placa

Hasta que el método estd bien estandarizado, el NCCLS sugiere que se
realicen controles diarios. Una vez que se cumplen los criterios publicados®' Ia
frecuencia de los controles puede ser semanal. Si los diametros de halo obtenidos
se hallan fuera de los intervalos indicados por el NCCLS y no se cumplen los
criterios de aceptabilidad propuestos por este organismo, deberfan realizarse

controles diarios de nuevo hasta que se identifique y se resuelva el problema.

Para facilitar la deteccion de valores fuera de la normalidad, se deben
registrar los tamanos de los halos control en una gréfica en la que pueden figurar

los limites esperados para el halo control.

Si los didametros de halo son mayores o menores de lo esperado puede
deberse a que el in6culo era demasiado escaso 0 concentrado. Los halos grandes
también pueden indicar que la profundidad del medio de cuitivo en la placa es

escasa.

Cuando se trata de agentes labiles, la reduccién gradual del tamafio del halo

puede indicar la disminucién de ia actividad de la sustancia presente en el disco.

Halos mas grandes con aminoglucésidos y més pequefios con tetraciclina
sugieren que el pH del medio es muy elevado; se puede observar lo contrario si el

pH es muy bajo.

Cambios suibitos en el tamaiio del halo pueden indicar problemas con un
nuevo fote de medio o de discos, o variaciones debidas a un cambio en la persona

que lee los resultados de la prueba.

Los métodos para la deteccién de la resistencia a oxacilina/meticilina en

estafilococos deberfan incluir una cepa control sensible. También puede utilizarse
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una cepa resistente para comprobar que las condiciones del ensayo son favorables

para la deteccidn de resistencias.

* Métodos de determinacion de la CM/

En general, las cepas utilizadas para el control de este tipo de pruebas son
las mismas que se utilizan en los métodos de difusién en placa. Su CMI deberfa
estar dentro del intervalo de concentraciones ensayadas y se deberian incluir cada

vez que se realiza la prueba, anotando los valores obtenidos.

El NCCLS ha publicado los intervalos de la CMI de las cepas control
recomendadas cuando se utiliza el método de dilucién en agar Mdieller-Hinton. Las
CMis pueden variar ligeramente dependiendo de las variaciones en el método
utilizado; por ello, a menos que se siga exactamente el método del NCCLS®%282,
deben establecerse los valores modales de las cepas control para cada método.
Esto se consigue mediante pruebas repetidas con dichas cepas durante un perfodo

de tiempo determinado.

La CMI no deberfa variar mas de un valor de dilucién al doble por encima o
por debajo de la moda. Si ia CMI se sale de este intervalo deberfan buscarse las

fuentes de error.

En cada ensayo deberfa incluirse un contro! sin antibiético para asegurarse

de que las cepas problema crecen bien.

La pureza de! inéculo se comprueba sembréndolo en medios de cuitivo
adecuados, en los que se obtengan colonias aisladas. En las técnicas de dilucién

en caldo esto es esencial puesto que es dificil detectar los cultivos mixtos.
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* Técnicas de determinacion de breakpoint

En este caso la seleccién de las cepas control es dificil, ya que suelen
ensayarse una o dos concentraciones de antibiético, que difieren
considerablemente de las CMIs de las cepas control utilizadas en los métodos
mencionados anteriormente. Por tanto, las cepas control utilizadas en dichos

métodos tienen poca utilidad en las técnicas de determinacion del breakpoinf*.

lL.as cepas control deberfan tener CMls justo por encima o por debajo de cada
breakpoint, pero no tan préximas a él como para que la variacién en la prueba
pueda dar lugar a variaciones diarias en los resultados. Para conseguir esto, es
probable que las cepas contro! debieran ser diferentes para cada antimicrobiano.
En la practica, el nimero de controles requeridos restringiria en gran medida el

espacio disponible para las cepas problema en los métodos de microdilucién.

La situacién ideal consistirfa en utilizar una cantidad extra de placas en cada
lote, para realizar las pruebas de control de calidad con un grupo de organismos
que cubrieran todos los breakpoint, pero en la practica es preciso tener en cuenta

las limitaciones del rango de controles utilizados.

Cualquier variacién en los resultados de las pruebas realizadas con las cepas

control puede indicar un error en la técnica que deberfa ser investigado.

E! Gitimo grupo de placas de un lote puede ser utilizado en paralelo con el
primer grupo del siguiente lote. Las discrepancias deben ser investigadas, y pueden
indicar una pérdida de potencia durante la conservacién de las placas del lote

antiguo, o un error en ta preparacién del nuevo lote.
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* Concentracion Minima Bactericida

Se utilizan las mismas cepas control que en los métodos de determinacion
de la CMI, con objeto de confirmar que las concentraciones de antimicrobianos son
correctas; por consiguiente, no es necesario subcultivar los tubos en los cuales no

hay crecimiento.

En cada prueba se incluye un tubo control sin agente antimicrobiano que una
vez inoculado se subcultiva cuantitativamente en un medio sélido, para calcular la

densidad del in6culo y comprobar su pureza.

* Métodos especiales (produccidn de B-lactamasas, etc.)

Es necesario disponer de cepas contro! positivas y negativas. Un control
negativo adecuado sefia una cepa sensible del mismo género que la que se esta
estudiando; un control positivo ideal serfa una cepa resistente del mismo género,
pero que diera un resultado positivo débil. Estas cepas deberfan ser incluidas en
cada lote de pruebas.

8.3.5.1. Resultados atipicos

Los resultados de las pruebas de susceptibilidad con ciertas combinaciones
de microorganismos y agentes antimicrobianos pueden ser relativamente
predecibles, porque algunas especies son inherentemente resistentes a
determinados agentes, 0 porque la resistencia adquirida es rara (aunque esto puede

variar entre distintas zonas y es probable que cambie con el tiempo).

En algunos casos se producen resultados que pueden inducir a sospechar la
posible existencia de algin problema en ia realizacién del antibiograma de rutina,
como por ejemplo la resistencia aparente de una especie en la cual no se ha

descrito previamente dicha resistencia {por ej. resistencia a la penicilina en
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estreptococos del grupo A). En estos casos deberfan investigarse todas las

posibilidades y si es necesario repetirse la prueba antes de informar un resultado.

Este tipo de control puede ser especialmente importante en las técnicas de
determinacion del breakpoint, en las cuales puede ser dificil llevar a cabo un controi

diario adecuado.

8.3.5.2. Fuentes de error

Si el procedimiento de control indica que puede haber un error en la técnica,
deberfa investigarse el problema. Por consiguiente, el conocimiento de las posibles

fuentes de error es esencial. Estas son las siguientes:

- En e difusién en pl

¥ Error en la medida del tamario de los halos de las cepas control, o errores
de transcripcion al registrar el tamario de dichos halos: Si estos errores son
frecuentes el nivel general de realizacién de la técnica es menos que

aceptable.

* Contaminacidon o mutacion de la cepa control.

* Problemas con el medio de cultivo a causa de fallos en la preparacién, o

a variaciones entre distintos lotes.

* Problemas con el contenido de antimicrobianos de los discos: L.os agentes
labiles que impregnan los discos pueden deteriorarse a causa de un manejo
o de un almacenamiento inapropiados. Este problema puede ser
especialmente frecuente en los laboratorios pequefos, en los que el

consumo de reactivos es menor.
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* Iné6culo demasiado concentrado o demasiado débil. Deberia revisarse el
método de preparacidon del in6culo y el modo de preparacién y las

condiciones de conservacion del estdndar de turbidez.

* Los discos no se aplican inmediatamente después de que las placas son
inoculadas: Esto puede dar lugar a que el microorganismo crezca y se

produzca el mismo efecto que el producido por un aumento del inéculo.

* Retraso en la incubacién de las placas después de haber aplicado los
discos: Esto puede producir un aumento en el tamano de los halos de

inhibicién.

- En rminacion de la CMI

* Preparacion incorrecta de las diluciones seriadas de agentes

antimicrobianos.

* Fallos al tener en cuenta la potencia de las preparaciones puras de

antimicrobianos.

* Errores en la pesada de la sustancia valorada: Siempre que fuera posible,
deberian pesarse al menos 100 mg. de polvo en una balanza analitica, cuya

exactitud sea comprobada con reguiaridad.

* Conservacion incorrecta de la sustancia valorada o de las soluciones
stock: Los frascos se deben abrir cuando el contenido ha alcanzado la
temperatura ambiente y durante el menor tiempo posible para evitar la
absorcion de humedad, que podria deteriorar el antimicrobiano y conducir a

errores de pesada.
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Las soluciones stock se deben almacenar a -20°C o, preferiblemente
a -60°C, en pequefias cantidades. No deben ser congeladas y descongeladas

repetidamente.

* Inactivacién de los agentes antirnicrobianos por el usa de agar fundido
demasiado caliente: El agar no debe estar a mas de 50°C. cuando se mezcla

con los agentes antimicrobianos.

* Conservacion incorrecta: Las placas de agar que contienen agentes
antimicrobianos pueden ser conservadas durante una semana a 4°C, en
bolsas cerradas. Los caldos con agentes antimicrobianos pueden ser
congelados a -60°C en microplacas durante un mes, o en tubos cerrados, a

4°C durante una semana.

* Errores debidos a problemas con el medio de cultivo: Cuando se trabaja
con microorganismos exigentes nutricionalmente y es necesario suplementar
el medio, 1a inclusién de controles sirve para asegurar que no se producen

cambios en el medio que afecten de manera adversa a las CMls.
* Inéculo incorrecto: Un aumento en el inéculo generalmente hace que la
CMI sea mayor, mientras que una reduccién del in6culo tiene el efecto

contrario.

* Fallo de los inoculadores mecédnicos: Puede dar lugar a contaminaciones

debidas a salpicaduras, 0 a que haya tubos o placas no inoculados.

* Temperatura o tiempo de incubacion incorrectos.

* Errores en /a lectura o errores de transcripcion: Todo el personal del

laboratorio debe seguir los mismos criterios de lectura.
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* Contaminacién o mutaciones en la cepa control.

8.3.6. Colecciones de Cepas Control

Hasta la década de los afos 20 las colecciones de cultivos eran valiosas para
la realizacién de estudios taxonémicos y epidemiolégicos. En los afios 30, el interés
se centré en la conservacion de microorganismos que producfan o proporcionaban

determinados compuestos.

En 1963, se cre6é una seccion de Colecciones de Cultivos dentro de la
Asociacidn Internacional de Sociedades de Microbiologia, que en 1970 se convirtié
en la Federacion Mundial de Cuitives Tipo (WFCC), organismo que recoge
informacién sobre las cepas gue componen cientos de colecciones existentes en

todo el mundo®®.

Las colecciones de cultivos constan de cepas tipicas y atipicas, de cepas de
referencia, y de cepas de propiedades particularmente interesantes para la
realizacién de distintos tipos de estudios. Algunas de estas colecciones (ATCC,

NCTC, etc.) son citadas con frecuencia en la literatura®®.

Los cuitivos tipo también son necesarios para fines didacticos y para
diversos aspectos del control de calidad. La aparicién de numerosas técnicas
nuevas de diagndstico requiere la disponibilidad de grandes colecciones de cepas,
que permitan el establecimiento de las bases de datos necesarias para su

utilizacion.

Todo laboratorio de microbiologia necesita mantener una coleccién de cepas
adecuadas para su utilizacién en los procedimientos de control de calidad, que
deben conservarse viables y puras, y preservar sus caracteristicas mas
importantes.
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Los cultivos tienen un potencial aparentemente ilimitado para contaminarse,
alterar sus caracteristicas, o0 morir. Para minimizar estos riesgos pueden ponerse

en practica determinadas técnicas de conservacion®’-#88°,

No existe un método universaimente aplicable que conserve con éxito todos
los microorganismos. El método de eleccién depende de las ventajas y desventajas

de cada uno, y de las circunstancias concretas de cada usuario.

Se debe tener en cuenta una serie de factores en el momento de elegir un

método de conservacion:

Ei periodo de supervivencia de los microorganismos deberfa ser lo mas
prolongado posible, para lo cual es necesario minimizar la pérdida de células

durante el proceso de preservacion y el almacenamiento.

Las caracteristicas de las cepas deben permanecer estables durante el
tiempo de conservacién. Las alteraciones en las propiedades del cultivo pueden
producirse mediante dos mecanismos: bien por la seleccién de una poblacién
minoritaria de células, a causa de la muerte de una proporcion determinada de las
mismas, o bien por la mutacién o pérdida de plasmidos. La posibilidad de que esto

suceda debe quedar reducida al minimo.

El método de conservacion escogido también deberfa minimizar la posibilidad

de contaminaciéon del cultivo,

El coste del mantenimiento de cepas incluye el tiempo de dedicacién,
equipos, materiales, y otros factores generales, tales como el espacio necesario

para el almacenamiento.

En algunos casos los elevados costes del equipo necesario para

determinados métodos (conservacion en nitrégeno liquido, liofilizacién}, pueden
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compensar el ahorro de trabajo que conlleva la estabilidad a largo plazo de las
cepas conservadas con estos métodos. Ei valor del cultivo también puede

compensar los costes de conservacion.

El nimero de cepas que hay que conservar también es un factor a tener en
cuenta. Un método adecuado para conservar una coleccién pequefna puede ser

demasiado laborioso cuando e! nimero de cepas se incrementa.

Cuando se trata de cultivos que se utilizan con frecuencia (cepas control) es
necesario tener en cuenta la facilidad de recuperacién, la estabilidad de las
propiedades de la cepa, y el riesgo de contaminacién que conllevaria una utilizacién

frecuente.

- Métodos de conservacién

- Subcultivo

Aunque probablemente éste sea el método de conservacién mas utilizado,
tiene muchas desventajas, ya que el proceso debe ser repetido con frecuencia para
asegurar la preparacién de un cultivo fresco antes de que se produzca la muerte del

antiguo.

Es un método barato pero laborioso si se conserva un nimero elevado de
cepas. Los cultivos se recuperan con facilidad, y el método es técnicamente

sencillo y aplicable a un amplio rango de microorganismos.

La contaminacién es un riesgo importante que existe en cada subcultivo.
Ademas de que no es deseable obtener cultivos mixtos, los contaminantes pueden
crecer en exceso y destruir el cultivo original. El riesgo de contaminacién puede
reducirse mediante un sistema de duplicados, mediante el cual se conserva un tubo

como reserva y el otro se utiliza como cultivo de trabajo.
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El riesgo de cometer errores en el marcaje de los cultivos o de
intercambiarlos es elevado, especialmente si es necesario subcultivar las cepas con

frecuencia.

Con este método son frecuentes las alteraciones en las caracteristicas de las
cepas, y la probabilidad de que esto suceda aumenta con la frecuencia de los
subcultivos. El envio de cepas conservadas mediante este método a otros
laboratorios no es conveniente, puesto que se deben preparar subcultivos y com-

probar su pureza, y no esta garantizada la supervivencia durante el transporte.

Generalmente se utilizan medios nutricionalmente limitados®” para reducir la
tasa metabdélica de los microorganismos y prolongar el tiempo de supervivencia.
Esto también se puede conseguir conservando las cepas a 4°C; sin embargo, no

todos los microorganismos sobreviven bien a bajas temperaturas.

- Liofilizacién

Es un método ampliamente utilizado. En este proceso los cultivos se
congelan por evaporacion, se desecan sobre un condensador refrigerado, y se

envasan al vacio, o en un gas inerte, en ampollas de vidrio.

Con este método la viabilidad de la cepa se mantiene a largo plazo, existe
una relativa estabilidad de las caracteristicas durante el almacenamiento, que no
necesita requerimientos especiales y es posible producir totes y distribuirlos
facilmente. Por estas razones fa liofilizacién es el método de elecciéon para los

servicios de colecciones de cultivos.

Sin embargo, el coste del equipo es elevado y es esencial llevar a cabo un
mantenimiento regular; el método es bastante laborioso y el nimero de cultivos que

se puede procesar en un dfa es limitado.
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Con algunas especies los cambios mediante seleccion son un riesgo
importante, puesto que no es raro que se produzca un descenso substancial de su

viabilidad durante el procesamiento.

- Desecacion en discos de gelatina

Los microorganismos se suspenden en un medio nutritivo con gelatina.
Pequenas proporciones de este medio se dejan secar de manera que forman discos
planos, cada uno de los cuales proporciona material para un subcultivo, que se
obtiene rehidratando el disco en caldo y sembrando en placa. Algunas bacterias

han sido conservadas con este método durante varios afios®%-2'92,

Es adecuado para la conservacion de cepas que se utilizan con frecuencia,
puesto que los subcuitivos se obtienen facilmente, sin embargo, la preparacion es
laboriosa por lo que sélo es (til cuando se trabaja con un ndmero reducido de
cepas.

- Congelacion en esferas de vidrio 0 de pléstico

En este método?®, las esferas sumergidas en cultivos obtenidos en caldo,
se guardan en viales de plastico cerrados con tapén de rosca a -70°C. Es un
meétodo rapido y facil de realizar, y no requiere intervenciones posteriores durante
el almacenamiento. Cada esfera proporciona material para un subcultivo y se
pueden almacenar lotes grandes en un espacio reducido. El método es ideal para

conservar grandes colecciones dentro del laboratorio.

El inconveniente de este método es el elevado coste dei congeiador de -
70°C, y el espacio que ocupa. Es posible conservar los cultivos a -20°C, pero los

microorganismos mas delicados, sobreviven mejor a temperaturas méas bajas®*.
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Este método no es apropiado cuando se distribuyen cultivos con frecuencia
a otros laboratorios, puesto que antes de su distribucién es necesario realizar

subcultivos.
- Conservacién en nitrégeno liquido

La principal ventaja de este método consiste en que durante el almacena-
miento no se produce virtualmente ninguna pérdida de viabilidad. Puede ser
utilizado para conservar microorganismos que no sobreviven a la liofilizacion. La
longevidad y la estabilidad de los cultivos conservados hace que éste sea un

método de eleccion cuando se trata de conservar material valioso.

Los inconvenientes son el elevado coste del equipo necesario y la necesidad
de asegurar un aporte constante de nitrégeno ifquido. El método no es muy
adecuado para la distribucion de cultivos a otros laboratorios, puesto que es

necesario preparar subcultivos.
- rol de cali I leccion

La conservacién de cultivos debe estar sometida a un estricto control de
calidad, al cual se puede dedicar un tiempo inagotable. Los pardmetros esenciales
que deben ser controlados son la pureza del cultivo, que se haya conservado el
cultivo correcto, y que éste mantenga las caracteristicas por las cuales fue

conservado.

La pureza deberfa comprobarse en medios no selectivos antes y después de
la conservacién. Para determinar si se ha conservado el cultivo correcto y si
mantiene las caracteristicas deseadas, es necesario llevar a cabo la caracterizacién
de la cepa.
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8.3.7. Tiempo de Emisién de Resultados

La supervisién del tiempo gue se tarda en emitir los resultados de las pruebas
realizadas en el laboratorio, debe comenzar cuando el clinico solicita la prueba y
terminar cuando los resuitados de dicha prueba son recibidos por éste. El concepto

de tiempo de emision de resultados abarca el tiempo necesario para:

- solicitar la prueba
- recoger y transportar la muestra
- levar a cabo el anélisis, y

- enviar los resultados al solicitante

La monitorizacién del tiempo de emisién de los resultados no ha recibido
mucha atencién en los laboratorios de microbiologfa clinica, aunque cuando se trata
de pruebas importantes para la toma de decisiones, la supervisién de este estandar
es importante para asegurar la calidad de los servicios de diagnéstico. Ademaés,
este indicadorae calidad también deberia utilizarse para determinar si los resultados
son comunicados, interpretados y utilizados correctamente en las infecciones

graves.

Los resultados mas tempranos tendrian un mayor impacto en {a toma de
decisiones, y ademaés, podrian contribuir a la reduccién de la estancia hospitalaria.
Es posible que los resultados que se reciben antes sean los que mas influyen en el

manejo del paciente®.

Se deberfa establecer un tiempo de emisién de resultados para que fas
pruebas urgentes (por ej. Gram de LCR) llegaran al solicitante®®. Si el clinico
conoce el tiempo de emisién de resultados de este tipo de pruebas y los resultados
son comunicados dentro del plazo oportuno, aumentara la probabilidad de que

estos datos sean utilizados en la toma de decisiones.
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En los uditimos afios se ha dedicado mucha atencién a las técnicas rapidas
de identificaciéon y sensibilidad de los patégenos bacterianos y a su posible

automatizacign®7-28-99.100,

La evaluacién de la disminucion del tiempo de emisién de resultados de las
pruebas microbiolégicas rapidas, y su impacto en la atencion al paciente, son
aspectos de la evaluaciéon de la calidad que se han descuidado durante mucho
tiempo, debido a la dificultad de organizar y dirigir este tipo de estudios, y por ello,
no estéd bien documentada !a importancia clinica de la informacion generada por

estos métodos*®?’,

Diversos estudios han demostrado que la temprana recepcion de los
resultados de sensibilidad a antibidticos, hace que éstos influyan en la eleccién de
la terapia, en un porcentaje considerable de los casos®’?*1°.1°2: v que esta
circunstancia puede dar tugar a una disminucién de la estancia media hospitalaria,

Y por consiguiente, a una reduccién de los costes'??,

Sin embargo, otros estudios han demostrado que, a pesar de la utilizacién
rutinaria de técnicas rapidas, un porcentaje muy reducido de los ciinicos conocla

los resultados de las pruebas microbiolégicas en el momento de la toma de

decisiones'?3,

Es posible que las técnicas rapidas actuales atn no lo sean tanto como para
proporcionar resultados en un espacio de tiempo cilnicamente relevante, o que los
clinicos no estén bien informados de las posibilidades de las técnicas rapidas

disponibles en el laboratorio de microbiologia.

Este tipo de estudios de evaluacion de calidad sobrepasan el concepto de
proceso, e intentan establecer una valoracién de la utilidad clinica de las pruebas
microbiolégicas. En general, los datos sugieren que las pruebas rapidas en

microbiologia influyen en la toma de decisiones del clinico de un modo favorabie.
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La realizacién de estos estudios de evaluacién de calidad y la informacién
retrospectiva de los resultados al clinico, son necesarias para evaluar y mejorar la

calidad de la asistencia.

8.4. Evaluacion del Resultado

E! control de calidad interno, y la participacion en pruebas externas de
evaluacién de calidad aseguran, en parte, la exactitud de los resultados de las

pruebas realizadas en el laboratorio.

El control de calidad puede definirse como un proceso de vigilancia en el cual
se observa y se documenta, de una manera constante, el trabajo del personal del
laboratorio, y el funcionamiento de equipos y reactivos'®®. Un programa eficaz
de control de calidad no sélo registra la coherencia del trabajo, sino que también
proporciona un registro de ias acciones correctoras realizadas cuando se detectan

defectos o errores.

Los programas de control de calidad han sido ampliamente utilizados en los
laboratorios de microbiologfa clinica de los E.E.U.U. desde el establecimiento del

Clinical Laboratory Improvement Act de 1967 (CLIA-67).

A medida que los laboratorios han comenzado a evaluar ia utilidad y la
relacion coste-eficacia de las actividades de control de calidad, se ha cuestionado
la sensatez de realizar una vigilancia global. Se ha observado que algunos (ndi-
cadores de calidad detectan deficiencias con mucha més frecuencia que otros, por
lo que en los uitimos afios, se ha procurado identificar las actividades de control
de calidad mas dtiles. Se asume que la deteccién de un problema tendrd como
consecuencia una accién correctora y mejoraré la exactitud de la prueba, o evitar4

la emision de informacion errénea.
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La importancia de las actividades de control de calidad sigue siendo resaltada

en el CLIA-88"'°%, en el cual se da mas énfasis a las pruebas de aptitud.

No se conocen con certeza ni la influencia de ilas medidas especificas de
control de calidad sobre la exactitud de los resultados de las pruebas
microbiolégicas, ni los beneficios reales que ias actividades de control de calidad
conllevan para la asistencia sanitaria’®®'®’, Estos son aspectos importantes
que deberian ser el objetivo principal del control de calidad en el laboratorio, y de

las actividades de evaluacién de calidad.

Bartlett et al.'°®"°?, proporcionaron un modelo para identificar los Indicadores
maés Utiles, y con mejor relacién coste/eficacia. Desarrolié un indice coste-eficacia
{CEl) que definid como el porcentaje de deficiencias detectadas, dividido por el
coste de prevenir una operacién deficiente. Los datos obtenidos demostraron que,
aunque la mayor parte de los procedimientos de controi de calidad pueden detectar
deficiencias, la vigilancia de los equipos y del personal son los més Utiles, y tienen
la mejor relacion coste-eficacia, mientras que la supervision de los reactivos es
menos productiva.

Con evaluaciones de este tipo, se pueden eliminar las practicas que son
ineficaces, y centrarse en las que son mas productivas y tienen méas probabilidad

de originar una mejora en la préctica de! laboratorio.

La deteccion y el control de los errores cometidos por los trabajadores puede
resultar dificil, pero puede ser supervisada de un modo eficaz mediante programas
bien disefiados de pruebas aptitud internas y externas, en las que se introducen
muestras ciegas. Estas pruebas son eficaces para detectar deficiencias y tienen un

buen indice coste-eficaci®®195:107,

El CAP108198110 g ha centrado més en indicadores del proceso global

del sistema analitico con importancia desde un punto de vista clinico, que en sus
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programas de control diario de los componentes del ensayo; ya que cuando se
detecta un problema en la evaluacion de! proceso analitico, deben evaluarse los
componentes individuales del proceso para determinar la causa del problema y

desarrollar una solucién eficaz.

Bartlett'®” ha demostrado que se pueden detectar 10 veces més deficiencias
supervisando tanto los fallos de ios materiales, como los errores en la realizacion
e interpretacion del antibiograma {proceso global), que supervisando tunicamente

los reactivos (componentes técnicos del ensayo).

8.4.1. Programas Externos de Evaluacién de Calidad

Los programas externos tienden a dar més valor a la monitorizacién de todo
el sistema analitico que a los componentes técnicos individuales, y han demostrado

ser eficaces para mejorar el funcionamiento de! laboratorio.

Estos programas consisten en la introduccién en el laboratorio de muestras,
cuyo contenido se conoce pero no se revela, para que sean examinadas por el
mismo personal, y con los mismos procedimientos, con que normalmente se
manejan muestras similares procedentes de ios pacientes. Sirven para conocer el
nivel del trabajo de rutina en el laboratorio y asegurar que el paciente recibe una

atencién sanitaria adecuada.

Las muestras de evaluacion de calidad pueden proporcionaresta informacion
dnicamente si son tratadas de la misma manera que las muestras procedentes de
los pacientes, puesto que si reciben un trato especial la informacién obtenida sobre
el nivel del trabajo de rutina no ser4 veraz'"".

El programa puede organizarse desde dentro del laboratorio o externamente.
Cuando se organiza desde dentro del laboratorio, las muestras son introducidas en

el sistema de rutina por un facultativo que recibe y evaida los resultados''?. En
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el esquema externo, las muestras se envian a los laboratorios participantes y los
resultados se remiten al laboratorio organizador, donde son evaluados. Ambos
esquemas actlan como indicadores de la eficacia de los procedimientos internos
de control de calidad; pero no deben utilizarse en sustitucién de éste ya que no es
atil examinar las muestras externas de evaluacién de calidad, a menos que se esté

llevando a cabo un esquema de control de calidad interno.

Los programas internos tienen la ventaja de que las muestras pueden ser
camufladas mas faciimente entre el trabajo de rutina, y quiza proporcionan una

valoracion més realista del nivel medio del trabajo realizado en el laboratorio.

Las muestras del control externo son mas dificiles de camuflar y siempre
existe ia tentacién de darles un tratamiento especial. Sin embargo, esta modalidad
permite distribuir una gran variedad de organismos de caracteristicas conocidas,
la repeticion de muestras en caso de que exista un fallo, y comparar el trabajo

propio con el nivel general del resto de los participantes.

Existen programas de evaluacion de calidad en distintos paises (EEUU,
Bélgica, Francia, Noruega, Australia, Canad4, Gran Bretaiia, Espaiia)'®2%2!, que

tienen cobertura regional o nacional.

Con programas de este tipo se ha demostrado que es posible evaluar el
funcionamiento de los laboratorios en pruebas como el estudio de la sensibilidad
a antibidticos, y que tienen un efecto positivo®®, ya que los resultados obtenidos
han servido para concienciar a los participantes de la importancia de ser fieles a los

métodos estandarizados.

Los resultados del programa del CAP han revelado la existencia de cambios
en la frecuencia de la realizacién de los controles de calidad y la obtencién de

mejoras, y han puesto de manifiesto la excelente precision global, tanto del método



Introduccidn 55

de dilucién en agar como de!l método de difusiébn en placa, en el estudio de la

sensibilidad a antimicrobianos.

Duckworth'™® ha demostrado una mejora en la puntuacién de los laborato-
rios que participan de forma voluntaria en el Programa de Acreditacién e Inspeccion
de Laboratorios del CAP. Este programa estd comenzando a generar informacién
valiosa relativa a temas de evaluaciéon de calidad en microbiologia clfnica; puede
proporcionar una valoracién interlaboratorios de datos de evaluacién de calidad, y
deberfa servir como una guia Gtil en el establecimiento de indicadores especificos
de calidad, asf como constituir un medio para educar a los microbiélogos clinicos

en temas reiacionadaos con la evaluacion de ta calidad.

l.a participacién en estos programas se estd convirtiendo en uno de los
aspectos mas importantes del control de calidad del laboratorio®?, aunque aln esté
por determinar el impacto de estos esfuerzos en la calidad global de la asistencia

médica y en su resultado.

9. Papel del Laboratorio de Microbiologia Clinica en la Asistencia Sanitaria

Segin Howie''®, una parte muy importante del trabajo del microbi6logo
es fa interaccién con el clinico, con objeto de contribuir al diagnéstico y la terapia

del paciente.

El microbidlogo clinico debe proporcionar informacién relevante, y (til desde
un punto de vista clinico, en lo referente al diagndstico y las recomendaciones
terapéuticas. Puede contribuir a que los clinicos hagan un buen uso del laboratorio
de microbiologfa interactuando continuamente con ellos, de manera que se
desarrollen patrones de actuacién que sean eficientes y actien en beneficio del

paciente®®,
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Para mejorar la calidad y la utilidad clinica de los servicios que presta el
laboratorio, éste debe establecer normas obtenidas por consenso sobre las

indicaciones y la interpretacién de las pruebas microbioldgicas.

El contacto personal con el clinico que ha solicitado una prueba cuya
indicaciéon es cuestionable, o cuyos resultados es probable que sean

malinterpretados, es muy eficaz para modificar habitos''>""®,

Un éarea en la cual el contacto entre clinicos y microbidlogos esté claramente
indicado es en la calidad de las muestras''’. La utilidad del informe
microbiolégico no puede ser mejor que la calidad de la muestra recibida. Aunque
las técnicas microbioldgicas aportan cada vez méas fiabilidad, el valor para la
atenciébn al paciente de la informaciébn generada estd comprometido
significativamente si se proaducen peticiones innecesarias, una excesiva frecuencia
de peticiones, retrasos en el transporte de las muestras al laboratorio, o el

procesamiento de muestras contaminadas o mal recogidas.

El control de estos problemas contribuye a asegurar que la informacion
emitida por el laboratorio tiene la suficiente calidad como para facilitar un
diagnéstico correcto vy la toma de la decisién terapéutica adecuada'®® %718, por
lo tanto se debe dedicar més tiempo a informar sobre la adecuada seleccién de
muestras e interpretacion de los resultados, que a generar un gran volumen de

ellos.

El cilnico no tiene ningln interés en basarse en datos incorrectos o
irrelevantes, como tampoco el microbidlogo lo tiene en generar y emitir este tipo
de informacién''®, que puede dar lugar a posteriores pruebas innecesarias, o a
procedimientos diagnésticos y a terapias inadecuados, que prolongaran la
hospitalizacién del paciente e incrementarén la morbilidad y la mortalidad poten-

ciales'?. Por tanto, la supervisién de la calidad de las muestras, el tiempo de
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transporte, y la solicitud de pruebas adecuadas, son actividades apropiadas para

realizar la evaluaciéon de calidad.

- Deteccién de la Infeccién Nosocomial

Las infecciones nosocomiales representan una causa importante de

muerte'?2%.122.123  ag5t4n asociadas a una morbilidad

122124126128y gyponen una importante carga econdmica'?’'%,

elevada
Las actividades epidemiolégicas implicadas en el control de la infeccién nosocomial
son excelentes ejemplos de evaluacién de calidad, e incluyen la valoraciéon del
acceso a la atenciébn médica, la identificacién de los factores de riesgo, vy la

prevencién y control de las situaciones nosocomiales adversas.

El control de la infeccién ha sido descrito como el principal programa de
evaluacién de calidad en los hospitales de los EEUU, puesto que ha demostrado
claramente su eficacia'® al contribuir de forma significativa a la mejora en la
calidad de la asistencia hospitalaria, ya que estd asociada a la reduccidn de sus
tasas de aparicién, y por lo tanto, a la disminucion de la morbilidad, la mortalidad

v los costes'22126.131

La prevencion y control de la infeccién nosocomial es un esfuerzo que se
realiza en equipo, en el cual el laboratorio de microbiologfa clfnica juega un papel
importante'*®'3! y constituye un buen ejemplo de las interacciones necesarias
para establecer un programa de evaluacion de calidad, que tenga un impacto clinico
significativo.

- Evaluacién de productos
Los estudios que intentan establecer la aplicacién clinica préctica de métodos

nuevos y de los ya establecidos®’-98132133.13% "y astrategias terapéuticas para

la atencién a los pacientes con enfermedades infecciosas®® 135136 ggnstituyen
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una actividad importante dentro del proceso de evaluacién de la calidad de la
atencién médica, en la que también la colaboracién con los clinicos puede mejorar
la aplicacién clinica de estos estudios, y proporcionar un nuevo modo de enfocar
los distintos aspectos de la evaluacién de calidad. Los resuitados de estos estudios
pueden y deberian ser utilizados para establecer politicas y protocolos dirigidos a
mejorar la utilizacién del laboratorio y la atencién al paciente.

10. Evaluacién del Resultado de la Asistencia Sanitaria

Pocos programas de evaluacién de calidad, en cualquier campo de la
atencién médica, pueden evaluar explicitamente los resultados, y esto también es
vélido para los programas especificos de evaluacién de la calidad de! laboratorio de

microbiologla.

Cada vez se realizan mas estudios que intentan estimar el coste econémico
de los errores en el diagndstico y la terapéutica, algunos de los cuales podrfan ser
consecuencia de errores cometidos en el laboratorio, pero es més dificil estimar la
morbilidad y la mortalidad atribuibles a los errores de! laboratorio®®. Los escasos
estudios en los que se ha investigado el impacto de los resultados de las técnicas
microbiolégicas rapidas en la atencién al paciente, se han centrado sobre todo en
el impacto que las técnicas de determinaciébn de la susceptibilidad a

antimicrobianos tienen en la utilizacién de antibidticos por parte del clinicos?® 102103,

Estos estudios constituyen una extensién de los programas de evaluacion de
calidad de los laboratorios en la direccién adecuada, pero aln no se ha abordado

el impacto de los servicios del laboratorio en el resultado de la atencion médica.

Existen escasos datos que relacionenlas pruebas de laboratorio con aspectos
como la supervivencia y el aita del paciente (con o sin secuelas), la prolongacién

de la estancia hospitalaria y los costes asociados, y los exitus.
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Los indicadores de calidad centrados en pruebas urgentes de importancia
clinica, podrian proporcionar este tipo de informacién. Por ejemplo, se podrian
realizar estudios sobre la oportunidad y exactitud de los resultados de tinciones
especiales, para determinar su utilidad diagnéstica, la relacién entre los resultados
y la terapia, el resultado, y las secuelas. Estos estudios son necesarios e

importantes aunque adn no se les haya prestado excesiva atencion.



Il. OBJETIVOS



Objetivos 60

Il.- OBJETIVOS

Los programas externos de evaluacion de calidad monitorizan todo el sistema
analitico del laboratorio y actian como indicadores de la eficacia de los
procedimientos de control de calidad interno. Estos programas tienen un efecto
positivo, y sirven para concienciar a los participantes de la importancia de utilizar
métodos bien estandarizados y contribuyen a la formacién continuada del personal

del laboratorio.

Por todo elio, en este trabajo de tesis nos proponemos determinar la utilidad
y el funcionamiento de un programa externo de evaluacion de calidad en
laboratorios de Microbiologia Clinica de todo el territorio nacional, vy

especificamente los siguientes aspectos:

1. Estabiecer el nivel de aceptacién de este programa de evaluaciéon de calidad

a lo largo de un periodo de tres afios y medio.

2. Determinar el grado de participacibn en el programa por parte de los

laboratorios adscritos al mismo.

3. Conocer cudles son los métodos mas utilizados por los laboratorios
participantes en el programa para la identificacién de microorganismos vy el

estudio de su sensibilidad a antibi6ticos.

4, Determinar la tasa de resultados correctos en la identificacién de
microorganismos y en qué grupos bacterianos son mayores las dificultades

encontradas para llevarla a cabo.

5. Estudiar la relacién entre los distintos métodos de realizacion de

antibiogramas y el nimero de antibiticos ensayados.
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6. Detectar si entre subgrupos de métodos diferentes los resultados del estudio
de la sensibilidad frente a antimicrobianos presentan diferencias

estadisticamente significativas.

7. Establecer si existen diferencias importantes entre los resultados obtenidos

por los distintos laboratorios en funcién de su tamaho.

8. Desarrollar posibles mejoras en el disefio del programa en base a las

deficiencias detectadas durante el periodo de estudio.



Il. MATERIAL Y METODOS
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1. Descripcién General del Programa Externo de Evaluacién de Calidad

El Programa Externo de Evaluacion de Calidad es un programa de adscripcion
voluntaria y gratuito, auspiciado por la Sociedad de Enfermedades Infecciosas y
Microbiologfia Clinica {SEIMC), que se aplica en todo el territorio nacional. Estén
inscritos en dicho programa laboratorios de Hospitales, Centros de Salud y centros

privados.

Durante el periodo de estudio (Octubre 1991-Marzo 1995) cada institucion
participante recibié trimestralmente un envio gue estaba constituido por la muestra
problema liofilizada, las instrucciones para una correcta manipulacién de dicha
muestra, y una historia clinica hipotética, en la que se inclufan los datos que
pudieran ser mas relevantes para llegar a una correcta interpretacién de los

resultados obtenidos en el laboratorio a partir de la muestra recibida.

También se envid una hoja de respuesta (paginas 63 y 64) en la que debfan
anotarse los resultados de la identificacién del microorganismo, o microorganismos,
presentes en la muestra, que podrian ser los responsables de los sintomas que se
describfan en la historia clinica, y los resultados del estudio de sensibilidad frente
a los antimicrobianos de eleccion para el patdgeno de que se tratase, asi como

informacién sobre el método empleado en el estudio microbioldgico de la muestra.

Cada laboratorio participante debia procesar y estudiar la muestra durante
la semana posterior a su recepcion. Se pretendfa que estas muestras fueran
introducidas en el laboratorio como muestras "ciegas”, con el fin de que no
recibieran un tratamiento especial y reflejasen realmente el proceso seguido por el
resto de las muestras una vez que son recibidas en el laboratorio’'. Pasado este
plazo los resultados eran recogidos en sobre cerrado por una persona encargada
de realizar esta labor, manteniéndose un total anonimato sobre la procedencia de

cada hoja de resultados.
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SOCIEDAD ESPANOLA DE ENFERMEDADES INFECCIOSAS Y
MICROBICLOGIA CLINICA

| HOIA DE RESPUESTA

CONTROL DE CALIDAD EN BACTERIOLOGIA

1.-IDENTIFICACION (Ver céddidge anexg 1} ¥ ANTIBIOGRAMA

MICROORGANISMD 1 MICROORGANISHO 2

| |
I METODO UTILIZADO (1) i [
| marca (2) |

lANTIBIOTxco (3) [ S/T/R (4) il S/I/R (4) ]
1 |
1
|

-

| | |
| | _l |
| 1I l |

{1) METODC UTILIZADO EN LA REALIZACION DEL ANTIBIOGRAMA (Difusidn
en placa, CMI, etc.).

(2) MARCA UTILIZADA (Ver anexo 2).
(3} ESCRIBA EL PRINCIPIQ ACTIVO {NQO NOMBRE COMERCIAL) DE LOS

ANTIBIOTICOS QUE INFORMARIA AL MEDICQ PETICIONARIC INDEPENDIENTE-
MENTE DE LOS ANTIBIQTICOS ENSAYADOS.

{4} S: SENSIBLE, R: RESISTENTE, I: INTERMEDIO. INDIQUE SOLO EL
RESULTADC QUE INFORMARIA AL MEDICO PETICIONARIO.

CONSERVE UNA FOTOCOPIA DE ESTA HOTA




ACI ACINETOBALTER 5

AAN ACINETOBACTER ANITRATUS
ALD ACINETOBACTEN LWOFFI

ACS ACTINOMYCES SP

ACT ACTHINOMYLCES BOVIS

Al ACTINOMYCES ISRAELN

ACI ACHROMOBACTER SP

Al AEROMONAS HYDROPIHLA

AER AEAOMONAS 5¢

AFA ALCALIGENES FAECALIS

ALC ALCALIGENES SP

DAS BACIILUS 5P

BAU BACTEROIES VULGATUS

BFR BACTEROIDES FRAGHIS

8AD BACTEROIDES OVATUS

HAC BACIEROIDES SP

BTA DBACTEROIOES DISTASONIS

8 wEOOGACTEAILM SP

poBR BONDETELLA BRONCIUSEPTICA
POR BORDEIELLA SP

BiA BOROELELLA PANAPENTUSSIS
BPE BOROETELLA PERATUSSIS

AOE BONRELIA 5P

ARE BOARELIA RECURAENTIS

BCA BRANIFAMELLA CATARRIIALIS
BAB BAUCELLA ABORTUS

BMt BRUCELLA MELTENSIS

MU BRUCELLA SP

BSU BAUCELLA S5LIS

BME BACTEAOWDES ME L ANINGGENICUS
ATH BACTEROMIES THEYAKOTAOMICRON
CAF CAMI'YLOBACYEN FETUS

CJE CAMPYLOBACTER JEJUNI

CSP CAMPYLOBACTER SP

CAG CANDIDA GLABAATA

CAL CANDIOA ALBICANS

LAS CANDIOA SP

CTR CANDIDA TROPICALIS

CPA CANUIDA PANAPSILOSIS

CAP CAINOCYIDIIAGA 5P

€T CITROBACTER SP

CAM CIIOBACTER AMALQOMATICUS
¢ CITROBACTER DIVERASUS

CFR CITROBACTER FREUNDY

CLO CLOSTRIOKIM DIFFICILE +

CLS CLOSTRIDRIM PERFIUNGENS
CTE CLOSTRIDIWUM TETANI

COR CORYNEBACTEMUM JK

€O CORYNEBACTERRIM DIFHITEMAE
£05 CONYNEDACTERIUM SP

CPS CHLAMYDIA PSITTAGE

CUT CULAMYOIA TRACHOMATIS
CHA CHROMODBACIEAIIM VIOLACEUM
£ EIKENELLA CONAIONENS

ETA EDWANDSICLLA TARDA

EAE CHTFNGIASTER AL CDCHADS

ANEXO 1

CODIGO DE IDENTIFICACION DE LAS CEPAS

ECL ENTEADBACTER CLOACAE

EGE ENTERDBACTEN GENGOVIAE
ENT ENTEROCBACTER SP

DU ENTEROCOCCUS DURANS

EFA ENTENOCOCCUS FAECALIS
EFE ENTEROCOCCUS FAECIUM
EGA ENTEROCOCCUS GALLINANUM
EAY ENTEROCOCCUS AVIUM

£C0 ESCHERICILA COLY

FLA FLAVOOACTERILM SP

FNF FLORA NO PATOGENA

FUS FUSODACIERIUM SP

FMO FUSOBACTERRIM MORTWENUM
FNE FUSONACTERIUM NECROPHCRUM
FNU FUSORACTER#IM NUCLEATUM
GAR GANDNENELLA VAGINALIS
HIN HAEMOPHILUS INFLUENZAE
HAE HAEMOMIILUS 5P

HAL 3SAFNIA ALVEI

KDY KLEBSKELLA OXYTOCA

KLO KLEBSIELLA OZAENAE

KPN KLEDSIELLA PNEUMONIAE

KAH KLEBSIELLA RINNOSCLENOMATIS
KLE KLEBSIELLA SP

LAC LACTOBACILLUS 5F.

LMO LISTERIA MONQCYTOGENES
Mt MICROCOCCUS 3P,

MLA MOMAXELLA LACUINATA

MOS MORAXELLA SP

MO MORGANELLA MONGANH
MIC MYCOBACTERRIM BOVIS

MIS MYCOBACTERIUM SP

MYS WMYCOPLASMA SE

MAI MYCOBACTENIIM AVIUM
MCH MYCOBACTENIUM CIHELONAE
MFO  MYCOBACTEIIRIM FORTUITUM
MGO MYCOBACTERIUM GONDONAE
MHO MYCOPLASMA HOMINIS

MCA MYCOBAGCTERNM KANSASH
MIPC MYCOMLASMA PNEUMONIAE
M5C MYCOBACTENUIM SCROFULALCEUM
MTU MYCOBACIERIUM TUBENCULOSIS
NGO NEISSEALA GONORAIIOEAE
NME NEISSENA MENINGITIDS,

MEl NEISSEMIA 5P

NAS NOCANDIA ASTERQIDES

FMU PASTEUNELLA MULTUCIDA
PAS PASTEURELLA SP.

PEP PEFTOCOCCUS SP

pEN FEPIOSTREFTOCOCCUS SP
SO PLESIOMONAS SINGELLOIOES
PAC PROMONIDACTENRIM ACNES
PO IMOTEUS SP

Pl PROTEUS MAABILES

MW PRAOTEUS VULGANIS

MIE PAOVINENCEA DETIGEAE

Pal PROVIDENCIA ALCALIFACIENS
PST PROVIDENCIA STUAATH

PCE PSEUDOMONAS CEPACIA

PPU PSEUDOIMONAS PUTIDA

PSP PSEUDOHONAS SP

PAE PSEUDOMONAS AERUGINOSA
PfL PSEUDOMONAS FLUONESCENS
PMA PSEUDOMDNAS MALTOPHILIA
o [ICDOCOCCHS Sk,

AHE AIIGDOCOCCUS EQUI

SPC SALMONELLA PARATYPIU B
SCIH SALMONELLA CIHOLEMAE-SUIS
5AS SALMONELLA SP

SAl SALMONELLA TYPHIMURIUM
SAT SALMONELLA TYHIlI

SEN SALMONELLA ENTEAITINS
$PA SALMONELLA PARATYPIL A
SER SENAATIA SP

SMA SEARATIA MANCESCENS

St SERAATIA LIGUEFACIENS

SHI SHHGELLA BOYDHL

S11A SHIGELLA DYSENTENMAR

SFL SINGELLA FLEXNERL

SS0 SHIGELLA SONNEI

515 SHIGELLA SP

SAU STAPHIYLOCOCCUS AUREUS
SEP STAPHYLOCOCCUS EPKENMIDIS
SO STARIYLOCOCCUS NOMINS

S5A STAPHYLOCOCCUS SAIMOMIYTICUS

STP STAPHYLOCOCCUS WANNER

SCO OTNOS STAPHYLOCOCCUS COAGULASA |}

SEU STREPTOCOCCUS GNUPO VINIDANS
SAG STHEPTOCOCCUS AGALACIIAE
510 SIREPTOCOCCUS NDWS

SEC STREFFOCOCCUS EQUINUS

SG0 STREPTECOCCUS GHUPO O

SMI STREPTOCOCCUS MITIS

sMU STNEPTOCOCCUS MUTANS

S SIHEPTOCOCCUS PNEUMONIAE
Sp SINEPIDCOCCUS PYOGENES
SAL STHEPTOCOCCUS SALIVANIUS
S5N STNEPTOROCCUS SANGUIS

581 STREPTOCOCCUS 5P

UM UREAFLASMA LREALY TICUM
VIC VIO CIIOLERAE

VIP VIDNIO PARAIIAEMOLY TICUS

vis VIBAIO SP.

YEN YERSINIA ENTENOCOLITICA

YPS YERSINIA PSEUDOTULERCULOSIS
¥(E YERS#IA FESTIS

ANEXO 2

ANTIBIDGRAMA: MATERIAL uTILIZADO

DISCOS:

01 DIFCC

02 BBL

03 OX0D

04 PASTEUR

05 MASY

06 ROSCO

07 OTROS (especificar)

el

10 REPLICADOR STEERS
11 SCEPTOR

12 PASCO

13 VITEK

14 COBAS BACT

15 MICROSCAN

16 APi

17 OTROS (especificar)

sopolgy A jeliaren

79
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A partir de 1994 se introdujeron algunos cambios administrativos y de
organizacion. Se asigné una clave a cada laboratorio, que era conocida inicamente
por los interesados y por los organizadores del programa; la razén de esta
modificacién era poder averiguar si existfan centros que sistematicamente no

participaban en el programa a pesar de estar inscritos en él.

También se realizaron cambios en lo referente a las muestras remitidas para
su procesamiento de acuerdo al tipo de laboratorio receptor, envidndose muestras
diferentes a los laboratorios de Hospitales que a los pertenecientes a Centros de
Especialidades o a Centros de Salud. Ademéds, aproximadamente el 10% de las
muestras enviadas eran estériles, con el fin de aproximarse mas a la realidad, ya
que no todas las muestras que llegan a los laboratorios contienen microorganismos.
Para procesar mejor los resultados recibidos se adjudicaba un cédigo identificativo
a cada muestra. Asi mismo, al principio del afio se remitian en un solo envio las
cuatro muestras correspondientes a todo el afo, junto con las historias clinicas. A

esta fase de! estudio nos referiremos como segundo paricdo.

Cuando se recibla e! grueso de los resultados se elaboraba un informe
preliminar en el que se detallaban los porcentajes de participacion, de identificacio-
nes correctas, la realizacién o no de antibiograma, la metodologla utilizada en e!
procesamiento microbiolégico de la muestra, y el nimero medio de antimicrobianos
ensayados en el antibiograma. Este informe preliminar se enviaba lo antes posible

a todos los laboratorios adscritos al programa.

Posteriormente, se realizaba un andlisis mas detallado de los datos
contenidos en todas las hojas de respuesta recibidas. Con los resultados definitivos
se elaboraba un boletin que se enviaba igualmente a todos los laboratorios

adscritos al programa y a todos los miembros de la SEIMC que lo solicitaban.

A cada participante se le envid trimestralmente un control, es decir, un total

de 16 muestras liofilizadas {Tabla }).
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Fi

4/91
1/92
2/92
3/92
4/92
1/93
2/93
3/93
4/93
1/94

2/94

3/94

4/94
1/95

b — —___——

Exudado de tlcera
Urocultivo
Urocultivo
Coprocultivo

Bilis

Hemocultivo

Ex. herida quirdrgica
Coprocultivo

Orina

C.E.: Orina

H.: Absceso hepatico
H.: Hemocultivos
C.E.: Ex. conjuntival
Heces

Orina

C.E.: Heces

H.: Heces

Control ﬂ Tipo de Muestra || Microorganismo

P. aeruginosa
M. morganii

C. urealyticum

. flexneri

coli (ry s)
equi

faecium

. hydrophila

. Saprophyticus
mirabilis

. fragilis/P. mirabilis
. mitis

. Mitis

< W WvW YW MmMmIMOL

. enterocolitica
S. marcescens
C. jejuni

C. difficile

C.E.: Centros de especialidades

H.: Hospitales

Tabla |.- Tipos de muestra y microorganismos correspondientes a cada control.
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Se utilizaron 17 cepas pertenecientes a los siguientes grupos:

1.- Cocos gram positivos aerobios: 3 cepas (Enterococcus faecium, Staphylo-

coccus saprophyticus, Streptococcus mitis).

2.- Bacilos gram positivos: 2 cepas (Corynebacterium urealyticum y Rhodococ-
cus equi).

3.- Bacilos gram negativos no fermentadores: 1 cepa de Pseudomonas
aeruginosa.

4.-  Enterobacterias: 7 cepas (Morganella morganii, Shigella flexneri, 2 cepas de

Escherichia coli, Proteus mirabilis, Yersinia enterocolitica, Serratia marces-

cens).

5.-  Otros bacilos gram negativos: 2 cepas (Aeromonas hydrophila, Campylobac-
ter jejuni).

6.- Bacterias anaerobias: 2 cepas {Bacteroides fragilis, Clostridium difficile).

2. Preparaci6n de las muestras

Una vez elegidas las caracter(sticas de la cepa que iba a ser enviada en cada
control, se obtenia un cultivo puro a partir del cual se elaboraba una suspensién en
caldo de cultivo, cuya carga bacteriana era determinada antes de llevar a cabo la

liofilizacién.

Después de ser liofilizado el cultivo, se reconstitufan algunos de los viales
liofilizados y se cultivaban en medios selectivos y no selectivos para comprobar la
supervivencia de la cepa, y se llevaban a cabo pruebas de identificacién y un

antibiograma.

Posteriormente, se enviaban algunos viales a una serie de hospitales,
seleccionados en base a su trayectoria de excelentes resultados, para validar la

calidad de las muestras antes de ser enviadas a los laboratorios participantes en el
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programa. Para que |a muestra fuera dada por valida se requeria el consenso en los

resultados comunicados por estos hospitales.

- Procedimiento de la liofilizacién

La liofilizacibn es un proceso en el cual los cultivos se congelan por
evaporacion, se desecan sobre un condensador refrigerado y se cierran al vaclo en

recipientes de vidrio'®’,

Se llenaban todos los recipientes con el mismo volumen de muestra. Si la
cantidad de muestra que iba a ser procesada no era suficiente como para llenar por
completo una bandeja, se colocaban recipientes vacios, de manera que la bandeja
gquedase llena para evitar asf que los recipientes se voicaran. Es importante repartir
equitativamente el producto que se va a liofilizar entre las bandejas, de manera que
las distintas variables gue intervienen en el proceso sean las mismas para todas las

muestras.

El material debe estar uniforme y firmemente congelado. Esto se consigue
en el desecador donde se alcanza una refrigeracién de -45°C. El tiempo necesario
para congelar firmemente las muestras depende de la temperatura eutéctica (el

punto de congelacidén mas bajo) del producto de que se trate.

Cuando la muestra esté firmemente congelada se conecta la refrigeraci6n del
condensador. En 5 a 10 minutos debe alcanzarse la temperatura minima. Se
conecta la bomba de vacio y se deja que la presién dentro del sistema caiga a 200

micronas aproximadamente antes de aplicar calor al producto.

Posteriormente se reajusta el controlador de temperatura a -20°C. Con este
reajuste se proporciona el calor adecuado para que tenga lugar la sublimacién, pero
no el suficiente como para que la muestra se descongele debido al aumento de

temperatura. La temperatura final que se alcanza estara entre -20°C y -25°C.
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La tasa de sublimacién del agua que se elimina de la muestra esta en
funcién, en gran parte, de cudnto calor puede tolerar el producto mientras

permanece congelado.

La cantidad de calor que puede aplicarse a la muestra dependeréa de su punto
de fusién {temperatura eutéctica) y del grosor de la misma. El agua sublimaré desde
la superficie de la muestra y la capa de hielo disminuira. El vapor de agua encontra-
ra resistencia para fluir a medida que intenta sublimar a través de las capas de
producto desecado. Por consiguiente, el espesor de la muestra deberia ser lo més
pequerio posible. Si se duplica el espesor de la muestra se cuadruplica el tiempo
de desecacion.

A medida que el producto alcanza la desecacién total debera observarse una

lectura de vaclo significativamente mas baja (entre 10 y 20 micrones).

- Liofilizador FTS System

El liofilizador FTS System consta de un condensador, un médulo de bandejas
con sistema de cierre, y una bomba de vacio. También consta de un indicador de
vacio, un indicador de la temperatura del condensador, descongelacién por gas
caliente, una vélvula de eliminacidon de vacio y un sistema de drenaje de la

condensacion.

El condensador helicoidal recoge el vapor de sublimacién. A medida que el
hielo se acumula en el condensador aumenta el 4rea superficial, lo que ayuda a
compensar la ineficacia causada en el condensador por el efecto aislante del hielo

acumulado.

Se utilizan frascos de vidrio de 5 ml. de capacidad, provistos de tapones de

goma que se sellan con tapas de aluminio mediante un sellador manual.
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3. Historias clinicas hipotéticas que se adjuntaron a las distintas muestras.

Cuarto Control de 1991 (Pseudomonas aeruginosa-PAE)

Se envid, junto con la muestra liofilizada, una historia clinica que correspon-
dia a una paciente de 70 anos, diabética en tratamiento con insulina desde los 40
afios, que hacia 11 meses habfa estado ingresada en un hospital a causa de un
accidente cerebro-vascular agudo que dejé como secuela hemiplejia de miembros

derechos.

Desde su alta en el hospital, la paciente permanecié encamada durante
largos perfodos y como consecuencia de ello, aparecié una dlcera de decudbito en
regién sacra. En tres ocasiones en los Ultimos cinco meses, la paciente fue diagnos-
ticada de infeccién de la dlcera, debido a la aparicién de zona de celulitis en los
bordes de la ulcera con un exudado purulento y maloliente, acompafiado de
febricula y malestar general. En estas ocasiones se realizé limpieza local de los
esfacelos y restos necréticos, lavados con antisépticos y tratamiento por via oral
con clindamicina y cefalosporinas de segunda generacién. La paciente mejoraba
rapidamente con el tratamiento, desapareciendo los signos de infeccién y mejoran-

do el aspecto de la llcera.

La paciente presenté 15 dias antes de la obtencién de la muestra problema
un episodio de infeccion de la dlcera similar a los descritos previamente. Se aplicé
el mismo tratamiento con el que habia mejorado en las ocasiones anteriores, pero
la situacién de ia paciente fue empeorando progresivamente. Apareci6 fiebre aita
con escalofrios, aumenté la supuracién de la tlcera y progresaron las zonas
inflamatorias que afectaban la vecindad de la Ulcera. Ademdas progresaban en
profundidad, de forma que después de la limpieza local se podia observar el hueso

sacro.
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La paciente ingresé de urgencia por la persistencia de fiebre alta, empecra-
miento del estado general, y descompensacion de la diabetes. Se realizé
inicialmente una limpieza quirdrgica de la zona y aspiracién con jeringa del absceso

subcutdneo del borde de la ticera, que constituye el motivo de este control.

Primer Control de 1982 (Morganella morganii-MMO)

Consistia en una muestra liofilizada procedente supuestamente de una
paciente de 60 anos diagnosticada de diabetes mellitus que hasta la actualidad se

habia tratado mediante dieta hipocalérica y antidiabéticos orales.

Diez anos antes de la enfermedad actual habla tenido varios episodios de
célico nefritico derecho, y se habla demostrado en ia radiografia de abdomen la
existencia de un célculo de 0,5 cm. de didmetro a la altura de la pelvis renal dere-
cha. Desde entonces la paciente permanecié asintomética hasta el (ltimo mes, que
comenzé con disuria, polaquiuria, fiebre de 38° C y dolor en fosa lumbar derecha;
fue diagnosticada de infecci6n urinaria y tratada emplricamente con norfloxacina
oral mientras persistieran ias molestias, hasta que 2 semanas después comenzé
con febricula y las mismas molestias urinarias, por lo que se realizé el urocultivo

que es el motivo de este control.

Segundo Control de 1992 (Corynebacterium urealyticum-CORURE)

En este control se adjunté a la muestra la siguiente historia clinica: Paciente
de 70 aiios, diabético desde hace 25 afos, en tratamiento con insulina. Diez afios
antes habfa sido diagnosticado de adenoma de préstata. En los Ultimos dos afios
ha presentado episodios de disuria y polaquiuria. Se detectd una infeccién urinaria
y se realizaron dos urocultivos diferentes en los que se aislaron menos de 10.000
colonias/ml. de varios microorganismos. El dltimo urocultivo es el motivo de este

control.
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Tercer Control de 1992 (Shigella flexneri-SFL)

La historia clinica que acompanaba a esta muestra era la de un paciente
varén de 15 afios, sin ningtn antecedente clinico, que consulta por diarrea de 48
horas de evolucién, acompanada de dolores abdominales colicos y fiebre de
38,7°C. Las deposiciones eran frecuentes (mas de 15 al dia) con abundante moco,
Yy en una ocasién con aspecto sanguinolento, no tenfa vémitos y habfa tomado una
dieta liquida desde el comienzo del cuadro. La exploracién clinica no revel6 ningdn
dato de interés y se realizaron coprocultivos en los que se aislé el enteropatégeno

que es motivo de este control.

Cuarto control de 1992 (Escherichia coli-ECOr y ECOs)

Junto con la muestra correspondiente a este control se envié la historia
clinica de una mujer de 57 anos sin antecedentes de interés, que refiere desde hace
6 meses episodios de dolor de tipo célico en hipocondrio derecho, acompanado de

nauseas y vomitos, que remitian con la ingesta de espasmoliticos.

Cinco dias antes del ingreso comenzé con dolor en hipocondrio derecho de
tipo cdlico, acompafnado de nauseas y de vémitos, que apenas mejoré con la
administracion de espasmoliticos. Veinticuatro horas antes del ingreso, aparecié
fiebre alta con escalofrios y empeoramiento del estado general. La exploraciéon en
el momento del ingreso reveld fiebre de 39°C. La paciente tenia ictericia de piel y
mucosas. La exploracién cardio-respiratoria fue normal. En el abdomen existia
intenso dolor a la palpacién en hipocondrio derecho con dolor de rebote. El resto

de la exploracién fue normal.

Se realizé ecografia biliar que revel6 litiasis biliar con dilatacién de vias intra-
y extrahepaticas. Se realizé el cultivo microbioiégico de una muestra bilis, que es
el objeto de este control.
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Primer Control de 1993 (Rhodococcus equi-RHE)

La historia clinica que se adjuntaba a la muestra correspondiente a
este control era la de un varén de 27 afos, adicto a heroina hasta hacfa 4 afos,
momento en que fue diagnosticado de infeccién por VIH, a rafz de un cuadro de
tuberculosis pulmonar bilateral. El paciente mejoré con fa administracién de
tuberculostaticos que se mantuvo durante 9 meses. Durante los dos afos
siguientes recibié tratamiento con zidovudina que toleré bien, con lo que el

paciente se mantuvo totalmente asintomatico.

En los Gitimos 9 meses la situacidn del paciente habia empeorado y habia
presentado varios episodios de diarrea acuosa, anorexia y pérdida de 10 Kg. de
peso. Durante 4 o 5 semanas aparecid fiebre sin ningun dato de focalidad, para la
que no se encontrd explicacién después de un examen clinico detallado, explora-
cion radiolégica, cultivo de diferentes muestras clinicas y estudios serolégicos. La
fiebre desaparecié espontdneamente sin tratamiento antibidtico, y el paciente
permanecié libre de sintomas durante dos meses, hasta que en los Gltimos 15 dias
comenzd con fiebre alta, escalofrios, mialgias generalizadas y tos con escasa
expectoracion blanquecina. Posteriormente, 24 horas antes de su ingreso, el
enfermo presentd dolor en costado derecho y dificultad para respirar, por lo que
acudié al hospital.

En la exploracién inicial se encontraba febril {(38,9°C), taquipneico, pélido y
malnutrido. No existia ictericia conjuntival. Tenfa adenopatias de 1 cm. de didmetro
rodaderas e indoloras en cadenas {aterocervicales, axilares e ingles. L.a auscultacion
cardiaca reveld taquicardia. Se auscultaban roncus en ambos hemitorax, pero
especialmente en la base derecha. Et abdomen era blando y no existian viscerome-
galias ni masas. En la analitica inicial se detecté anemia y leucopenia.
Transaminasas, urea y creatinina eran normales. En la radiografia de térax se

encontrd un infiltrado en la base derecha.
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En ia tincion de gram, el esputo reveld la existencia de flora mixta. No
existian bacilos acido-alcohol resistentes ni estructuras compatibles con FPneu-
mocystis carinii en la tincién con metenamina. Se extrajeron 3 hemocultivos en el
momento de su ingreso, y después de 48 horas se aislé un microorganismo que es

el que se envia en este control,

Segundo Control de 1993 (Enterococcus faecium-SFE)

La muestra que constituia este control correspondia supuestamente a un
exudado de herida procedente de un paciente de 60 ahos, previamente sano, que
fue ingresado urgentemente en el hospital a causa de un cuadro de abdomen agudo
debido a una hernia inguinal estrangulada de la que fue intervenido. El paciente
evoluciondé bien. A las 48 horas de la intervencién comenzé con fiebre alta y se
evidencié infeccién de la herida quirdrgica. Esta reflufa material puruiento, por lo
gue se hizo limpieza local de la herida, y se manifiesta una infeccién de las capas
superficiales de la piel. Se tomaron muestras para cultivo y se inicié tratamiento
con clindamicina y cefotaxima. En el cultivo de la muestra se aislaron E. coli

sensible a ampicilina y S. aureus resistente a meticilina.

El tratamiento se cambié 48 horas después a vancomicina y cefotaxima, con
lo que el paciente mejord, aunque persistié la febricula acompafiada de una escasa
exudacion por la herida hasta el octavo dia del postoperatorio en el que segula
supurando y apareci6 fiebre de 38,5°C. Se volvi6 a explorar de nuevo la herida,
encontréndose un absceso mas profundo que se limpié, tomandose muestras para

cuitivo que son el motivo de este control.
Tercer Control de 1993 (Aeromonas hydrophila-AH/)
La historia clinica que acompanaba a este control correspondia a la de una

mujer de 24 afos, previamente sana, que consulta por diarrea de 3 dias de

evolucion, con 7 a 10 deposiciones diarias en las que no se observa sangre, ni
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moco, ni pus. Este cuadro estaba acompaiado de fiebre de 38,8°C y discreta
afectaciéon del estado general. La explaracién clinica no revel6 datos patoldgicos.

Se tomaron muestras de heces para cultivo, que constituyen este control.

Cuarto Control de 1993 (Staphylococcus saprophyticus-SSA/}

Mujer de 29 afios, previamente sana, que presenta disuria y polaquiuria sin
ninguna otra sintomatologla acompanante. La exploraciénclinica fue rigurosamente
normal. Se recogié una muestra de orina por miccién media para estudio del

sedimento y urocultivo, que es el motivo de este control.

Primer Control de 1994 (Bacteroides fragilis-BFR, Proteus mirabilis-PMl)

: Paciente de 56 afios,
multipara, con el antecedente de colecistectomia por litiasis biliar mdltiple 25 dfas
antes. Consulté por un cuadro de 15 dias de evolucién, consistente en mal estado
general, dolor en hipocondrio derecho constante e intenso, acompanado de

nduseas, vomitos biliosos, escalofrios, fiebre (38°-39°C) e ictericia conjuntival.

A la exploracién, la paciente estaba febril {39°C}, el abdomen era blando,
depresible, palpandose una hepatomegalia de 3 cm. de borde romo, superficie lisa
y doiorosa a la presién. No se palpd esplenomegalia y la maniobra de Blumberg fue

negativa. El resto de ia exploraciéon fue normal.

La ecografia abdominal mostré un higado aumentado de tamaio, en el que
se observaban tres imagenes nodulares de aproximadamente 3 cms. de didmetro,
bien detimitadas, redondeadas, a nive! del I6bulo hepético izquierdo. La via biliar

intra- y extra-hepética era permeable, sin imagenes sugerentes de litiasis.

Con la sospecha clinica y ecogréfica de absceso hepético muitiple, se solicité

TAC abdominal, que mostré un higado aumentado de tamafio, en cuyo interior se
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observaban tres lesiones ocupantes de espacio, situadas en el 16bulo hepatico
izquierdo, bien delimitadas, de pared gruesa, dos de ellas de 30/28 mm. de
didmetro y la otra de 37/12. Se pincharon las tres lesiones, encontrandose un
liquido amarillento, maloliente y sanguinolento. Se extrajeron aproximadamente 15

cc. de liquido, que fueron remitidos para su estudio al laboratorio de Microbiologia.

Historia correspondiente a laboratorios de Centros de Especialidades: Mujer

de 32 anos de edad que en Febrero de 1.985 fue diagnosticada de litiasis renal

bilateral {célculos de oxalato célcico), pielonefritis crénica {signos radiol6gicos
compatibles) y reflujo vesico-ureteral pasivo del lado derecho, que no requirié

intervencién quirargica.

Acudié a consulta por olor fuerte y desagradable de la orina, que era mas
intenso de lo habitual. Interrogada, referia disuria, polaquiuria, escozor y tenesmo

vesical. No habfa presentado fiebre, astenia, anorexia, ni alteraciones ponderales.

En el sedimento de orina se encontraron 70 leucocitos/campo y nitritos

positivos. Se tomé urocultivo antes de instaurar antibioticoterapia.
Segundo Control de 1994 (Streptococcus mitis-SMi)

Historia correspondiente a laboratorios de Hospitales: Mujer de 43 afios de
edad con antecedentes de fiebre reumatica a los 18 afios, que ingresa en el

hospital por fiebre, dolor precordial y parestesias en antebrazo izquierdo y dedos
de la mano izquierda. A la exploracién destacaba soplo sistélico en foco mitral y
taquicardia leve. Al ingreso se le extrajeron hemocultivos y se aisldé/aron el/los

microorganismo/s motivo de este control.

Historia correspondiente a Centros de Especialidades: Varén de 80 afios al
que con motivo de un estudio prequirdrgico de cataratas se le realiz6 un examen
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bacteriolégico de exudado conjuntival. El/los microerganismo/s aislado/s en dicha

muestra constituye/n el motivo del presente control.

Tercer Control de 1994 (Yersinia enterocolitica-YEN)

Varén de 5 afos de edad que consulté por diarrea de 8 deposiciones diarias
de aspecto liquido, con moco y pus, dolor abdominal y fiebre de un dia de
evolucién. No se obtuvo ningun dato epidemiolégico de interés. Se tomaron
muestras de heces para su procesamiento microbiolégico, en las que se aisl6 el

microorganismo motivo de este control.

Cuarto Control de 1994 {Serratia marcescens-SMA)

Varén de 72 afnos de edad diagnhosticado de adenocarcinoma de prdstata y
portador de sonda vesical permanente, que comienza con fiebre de 38,5°C,
escalofrfos y sudoracion profusa. La muestra de orina que se obtuvo por puncién
de la sonda se envid para su estudio bacteriolégico y es el motivo del presente

control.

Primer Control de 1995 (Clostridium difficile-CDI, Campylobacter jejuni-CJE}

Historia correspondiente a laboratorios de Hospitales: Var6n de 80 afios de
edad diagnosticado de carcinoma de colon e intervenido quirargicamente, por lo
que recibié profilaxis antibiética con cefoxitina. A los dos dias de la intervenciéon
comenzé con fiebre de 38,5°C, escalofrios y sudoracién profusa. Fue diagnosticado
de neumonia por aspiracion, por lo que recibié tratamiento antibi6ético durante 20
dfas con clindamicina y ceftriaxona. Comenz¢ con diarrea liquida y sanguinolenta,

y la muestra de heces obtenida es el motivo de este control.

Historia correspondiente a Centros de Especialidades: Paciente de 5 afios de
edad que acude a consulta por presentar desde hace dos dias diarrea de
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consistencia pastosa en nuimero de cinco o seis deposiciones diarias. La muestra

de heces obtenida es el motivo del presente control.

4. Estudio estadistico

Los resultados obtenidos a partir de las hojas de respuesta remitidas por los
distintos laboratorios inscritos en el Programa Externo de Evaluacién de Calidad
fueron introducidos en una base de datos y fueron analizados utilizando el

programa informéatico RSigma Babel {Horus Hardware).

Se analizaronlas propiedades de la distribuciéon de la muestra, comprobando-
se la bondad de ajuste a una distribucién normal mediante la prueba de Kolmogo-

rov-Smirnov,

E! estudio de los resultados obtenidos en las variables cualitativas se realiz6
mediante la prueba de "chi cuadrado”, mediante la elaboracidn de tablas de
contingencia, determinandose el nivel de significacidn de las diferencias aparecidas
entre grupos. Se utilizé la prueba exacta de Fisher cuando el tamaino de la muestra
era menor de 200,

El anélisis de la varianza y la "t de Student" fueron los métodas utilizados

para realizar la comparacién entre las medias de las distintas variables.
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RESULTADOS

Durante el periodo de estudio se enviaron un tota! de 3.472 muestras, de las
cuales, se recibieron 2.652 hojas de respuesta {76,38%). El porcentaje de
identificaciones correctas en cuanto al género y la especie de la bacteria presente
en la muestra vari6 considerablemente, especialmente después de que se
introdujeran ios cédigos de identificacion y el envio de muestras negativas

{segundo periodo}.

Durante el primer periodo (Octubre 1991-Diciembre 1983) el mayor
porcentaje de participacién se produjo en el control C1/92 (85,6%), participacién
muy similar a la obtenida en el siguiente control (C2/92)}, en el cual participaron un
83,13% de los laboratorios inscritos en el programa externo de evaiuacién de
calidad. La diferencia entre el porcentaje de participacion entre estos dos controles
y el porcentaje de laboratorios que participaron en ios demas es estadisticamente
significativa, con niveles de significacién variables dependiendo de cuél sea el
control que consideremos (Tabla Il}.

El porcentaje de participaciéon en el resto de los controles se sitda en torno
al 74% (Figura 1 y 1 bis}). La excepcién al alto nivel de participacién que se
mantiene durante este periodo, la constituye el control C3/92 en el cual, el
porcentaje de participacién disminuye hasta un 53,5%, con diferencias estad(stica-

mente significativas (p <0,001) respecto al resto de los porcentajes.

El porcentaje de laboratorios que realizan una identificacién correcta de la
especie microbiana presente en la muestra recibida, es variable en funcién del tipo
de bacteria que los laboratorios debian aislar e identificar (Tabla lll). Durante este
primer periodo, el porcentaje global de respuestas correctas fue del 63,65%, con
un rango entre el 22% vy el 92%.
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Los porcentajes mas elevados de aciertos aparecen en los controles C4/91

{91,06%) vy C1/92 (91,83%), en los que las bacterias presentes en la muestra

liofilizada eran una cepa de Pseudomonas aeruginosa y de Morganella morganii

respectivamente, existiendo diferencias estadisticamente significativas, con un

nivel de significacién de p<0,001, respecto al resto de los controles.

ﬂ

l Control ll Participantes “ % Participacion ===El Significacion
1. C 4/91 ] 179 | 73,66 | 1<2"%,1<3%,1>4""
2.C1/92 ] 208 85,60 2>4'"",2>5,6,7,8,9"
3. C 2/92 202 83,13 3>4"",3>5,7",
3>6,8,9
4. C 3/92 | 130 53,50 4<5,6,7,8,9™"
5. C 4/92 179 73,66 N.S.
6. C 1/93 181 74,48 N.S.
l 7. C 2/93 ] 173 71,19 N.S.
8. C 3/93 184 75,72 N.S.
9. C 4/93 179 74,89
' p < 0,05
" p < 0,01
"' p < 0,001

Tabla Il.- Participacién en cada uno de los controles del primer periodo.
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Control de Calidad Externo

Porcentajes de Participacion
Primer periodo
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Porcentajes de Participacién
Segundo periodo

Porcentaje
100
1 rage.. 2% mm  sm 20 |
80 -
60
40 1
20
0_/“_7|/|J_ S W 'y
SSA BFR/PMI  SMI YEN  SMA CJE/CDI
Control

Figura 1 bis.
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| Control “ N° Aciertos Il % Aciertos " Significacién
l 1. C 4/91 I 163 91,06 1>3,4,5,6,7,8""
[ 2.C1/92 I 191 91,83 2>3,4,5,6,7,8"
‘ 3.C 2/92 ] 94 46,53 3<4:?,9"', ?>5”',
3<6 , 3«8
| 4. C3/92 4. C 3/92 ] 88 67,69 4>5""", 4<9™
I b. C 4/92 39 | 21,79 5<6,7,8,9"
I 6. C 1/93 109 60,22 | 6<7,9™"
7. C 2/93 | 126 72,25 7>8", 7<9™
8. C 3/93 105 57,06 8<9™
9.C 4/93 . 158 88,27 _

Contfoi % Global “;gnificacién %Aciertos | Significacion

{Hospitales) Aciertos Muestras
{(+)
e e s 1 e o w:i
l[ 1.C 1/94 31,14 1<2'%,3,4'7",5" | 26,14 1<2,3,4,5""
2.C 2/94 ] 45,96 2<3,4" 44,1 2<3,4""
3.C 3/94 I 28,81 3>4" 98,71 3>-
5ill
{4 C 4/94 I 81,29 4>5"" 80,42 4>5""
l 5. C 1/95 } 44,07 45,57
—— = — i [ T | Peee———————
I 1. C1/94 (CE) | 90,48 91,67 1>2,5""

2. C2/94 (CE) || 62,5 15,62 2<3,4™"
l 3. C3/94 (CE) ]| 95,35 94,74 3>5""
| 4.C4/94 (CE) || 77,78 75,75 4>5""
| 5. C1/95 (CE) 4,08 2,08
" p < 0,05 " p < 0,01 " p < 0,001

Tabla Ill.- Aciertos en la identificacién de microrganismos en cada uno de los

controles,
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Lo mas frecuente fue que el porcentaje de identificaciones correctas se
encontrase entre el 60% vy el 70% (Figuras 2 y 3}.

El acierto en la identificacién del germen presente en la muestra fue menor
en el control C4/92 (21,79%), en el cual se debia aislar e identificar dos cepas de
Escherichia coli morfolégicamente similares, que sélo se diferenciaban en su patrén
de sensibilidad frente a antibi6ticos, y en el control C2/92 (46,53%) en el que la
muestra estaba constituida por una cepa de Corynebacterium urealyticum. Existla
significacién estadistica en la diferencia entre estos dos porcentajes (p<0,001},
y entre cada uno de ellos y los porcentajes de identificaciones correctas en el resto

de los controles.

En el control C4/92 hubo un porcentaje importante (74,86%) de respuestas
en las que se comunicaba el aislamiento e identificacién de una sola de las dos
cepas de £. colf (Tabla XV}, y en el control C2/92 un 30,69% de los laboratorios

s6lo discrimind el género bacteriano sin llegar a identificar la especie {Tabla X).

El porcentaje global de aciertos cuando el microorganismo a identificar era
una bacteria gram negativa {66,59%) fue superior al porcentaje global de aciertos
en las muestras que contenian bacterias gram positivas (58,99%), con diferencia

estadlsticamente significativa (p <0,01) (Figura 4).

En todos los controles el porcentaje de hojas de respuesta en las cuales la
identificacién fue correcta, y se realizd el estudio de sensibilidad frente a

antimicrobianos de la cepa aislada, fue superior al 93% (Figura 5).
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Control de Calidad Externo
Identificacién Correcta. G+ y G-.

| i
C. ureaktioum-1

R. egqui—, -

E. fasoism1

P ssruginosa

M. morganii- .

5. flexnori-

E. ocoliry =

A. hydrophife- -

146,63
_Tleo,22 .
172,26
Il191,08
. — 91,83
187,69
29,79 . : :
167,06
o 20 40 60 80 100
Poroontaje

Figura 4.

Control de Calidad Externo

Identificacién correcta. Antibiogramas realizados.

120 1
0 89,39 . .100.. -86,59 -97,44 -96,a3 - 190 . 9714
93,62 ’ —

|

e

AMA VA VA VAV

Porcentaje
1004 [ [
80"

60
40" N -
20"
AIA A

Figura 5.

PAE MMO CORURE 8SFL 2ECO RHE SFE AHI

Control



Resuftados 86

Durante el segundo periodo (Enero 1994-Marzo 1995} los porcentajes de
participacion se mantuvieron al mismo nivel que en los afos anteriores (Figura
1bis); sin embargo, los porcentajes de aciertos fueron alin mas variables ya que en
algunos envios los microorganismos presentes en la muestra se suelen aislar con
menos frecuencia en los laboratorios o bien algunos de éstos no disponen de las
técnicas adecuadas para su aislamiento e identificacion (bacterias anaerobias,
Clostridium difficile}. En cambio, si tenemos en cuenta los porcentajes globales de
aciertos para cada control, sin diferenciar entre los dos grupos de centros, ni entre
muestras positivas y negativas, l0s porcentajes de aciertos fueron similares a los

del primer periodo de estudio.

Durante este periodo, los porcentajes de aciertos mas bajos para las
muestras positivas, en hospitales, se obtuvieron en los controles C 1/94 (26,14%!),
en el que la muestra contenia una cepa de Bacteroides fragilis y otra de Proteus
mirabilis, C 2/94 (44,1%)} en el que la identificacidn correspondia a Streptococcus
mitis y C 1/95 (45,57%) en el cual la cepa era un C. difficile y un 24,05% de los
laboratorios no disponfa de la técnica adecuada para el aislamiento e identificacion

de este microorganismo.

En cuanto a los centros de especialidades, los porcentajes de aciertos més
bajos en muestras positivas se obtuvieron en el control C 2/94 (15,62%), en el que
un porcentaje considerable de hojas de respuesta (63,12%) comunicaban el
aislamiento de un estreptococo del grupo viridans sin especificar la especie, y en
el control C 1/95 (2,08%) en el que la muestra contenia una cepa de Campylobac-
ter jejuni.

En general, tantc en hospitales como en centros de especialidades el

porcentaje de aciertos en las muestras negativas era elevado.

Los cambios realizados durante este segundo periodo permitfan comparar el

nivel de participacién y aciertos entre los dos grupos de centros. En cuanto a la
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participacién global, sélo existian diferencias estadisticamente significativas
{p<0,01) entre la participacion entr el control C 1/94 (82,94 %) y el control C 4/94
{73%), en el cual la participacion es menor que en el resto de los controles de este
periodo, especialmente en los centros de especialidades (62,7%). No existen
diferencias estadisticamente significativas entre los porcentajes de acierto, tanto
globales como en muestras positivas 0 negativas, entre estos dos grupos de

centros si tomamos todos los resultados de este periodo en conjunto.

Al comparar en cada control los porcentajes de aciertos globales entre
hospitales y centros de especialidades, se encontrarondiferencias estadisticamente
significativas en los controles C 1/94 y C 1/95 (p<0,001}, pero las especies
bacterianas que debian aislar e identificar los Hospitales y los Centros de
Especialidades no eran las mismas (Tabla I). También hubo diferencias estadistica-
mente significativas entre los dos grupos de centros al comparar los porcentajes
de aciertos en muestras positivas, en los controles C 1/94, C 2/94 y C 1/956
{(p <0,001), pero Gnicamente en el control C 2/94 e! microorganismo presente en

la muestra era el mismo para ambos grupos de laboratorios (Tabia ).

A continuacion se describen con méas detalle los resultados obtenidos con

cada uno de los controles estudiados.
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Control 4/91

La muestra liofilizada, que contenfa una cepa de Pseudomonas aeruginosa,
se envié a 243 laboratorios, de los cuales 179 (73,66%) remitieron la hoja de
respuesta. De todas las hojas de respuesta recibidas, en 163 (91,06%) constaba
el aislamiento e identificacién de P. aeruginosa. En la tabla IV se desglosan los
resultados de la identificacién dei microorganismo presente en la muestra por los

laboratorios que participaron en este control.

Todos los laboratorios que habfan realizado una identificacion correcta del
microorganismo presente en ta muestra, excepto uno, realizaron e! antibiograma de
ia cepa aislada (99,39%); la determinacién de la CMI fue el método utilizado por
el 50,62% de los participantes, el 43,21 de los laboratorios empled el método de

difusién en agar, y el 6,17% utiliz6 ambos métodos (Figura 6).

En la figura 7 se muestra la distribucién de las marcas utilizadas para la
determinacién de la sensibilidad a antibiéticos mediante las dos técnicas (CMI y

difusién en agar); seis laboratorios {3,7%) no indican la marca utilizada.

En la figura 8 se muestra la distribucién del nimero de antibiSticos
ensayados por cada laboratorio en funcién dei método empleado en ia determina-
cion de la sensibilidad de la cepa de P. aeruginosa. El nGmero medio de antibi6ticos
ensayados in vitro en el antibiograma fue de 12,42; esta cifra ascendiaa 13,49 en
los antibiogramas en los cuales se determinaba la CMI mediante sistemas
automatizados, siendo la diferencia entre ambas medias estadisticamente
significativa (p <0,01). Cuando el método utilizado en la realizacién del antibiogra-
ma era la difusién en agar, el nidmero medio de antibiéticos ensayados era menor
(11,21), con diferencias estadisticamente significativas tanto respecto a la media

giobal como a la media obtenida en la determinacién de la CMI (Fig. 9}.
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Especie

N° Laboratorios

Pseudomonas aeruginosa

163 (91,06%)

Pseudomonas sp. 3 (1,68%)
Pseudomonas fluorescens 4 (2,23%)
Pseudomonas putida 2 (1,12%)
Pseudomonés cepacea 1 (0,56%)
2 cepas de P aeruginosa 1 (0,56%)
Pseudomonas + otra bacteria 4 (2,23%)
En blanco 1 (0,56%)

Tabla IV

Participacién

179 (73,66%)

sopeynsay

68
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En las figuras 10-15 se muestra qué antimicrobianos fueron ensayados por
mas de 5 laboratorios y con qué frecuencia, y en la tabla V se detallan los
resultados de sensibilidad obtenidos in vitro. En algunos casos existieron
discrepancias entre los resultados obtenidos por distintos laboratorios, siendo las
mas patentes en el caso de esta cepa de P, aeruginosa las que aparecen en lo
referente a su sensibilidad frente a aztreonam (S =24,32%; 1=37,84%; R=37,84-
%) y a ceftazidima {S=25%; |=20%; R=55%) (Figura 16).

Al desglosar los resultados obtenidos para estos dos antimicrobianos en dos
grupos, segun el método utilizado para la realizacién del antibiograma, se
detectaron diferencias estadisticamente significativas (p<0,001) entre los
resultados frente a ceftazidima obtenidos por los laboratorios que realizaron el

antibiograma mediante CMI y los que utilizaron el método de difusién en placa
(Tabla V).
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ﬂhntibiético Bensible Intermedio Resistente | Total H
T — e ———
Amicacina 1 (0,74%) 2 (1,48%) 132 (97,78%) | 135
Amoxicilina - - 8 (100%) 8
Amoxi/Clav. ——— - 39 (100%) 39
Ampicilina - - 46 (100%) 46
ampi/Sulb. - -— 10 (100%) 10
Azlocilina -——- - 25 (100%) 25
Aztreonam 27 (24,32%) 42 (37,84%) 42 (37,84%) | 111
Ilcarbenicil. 1 (3,85%) -— 25 (96,15%) 26
Cefalotina -—— - 28 (100%) 28
Cefazolina -— 1 (2,78%) 35 (97,22%) 36
Cefonicid - - 5 (100%) 5
Cefoperazona —— ——— 6 (100%) 6
Cefoxitina ——— -— 34 (100%) 34
Cefotaxima -— 1 (1,08%) 92 (98,92%) 93
Ceftazidima 35 (25%) 28 (20%) 77 (55%) 140
Ceftizoxima -—— 1 (14,29%) 6 (85,71%) 7
Ceftriaxona 1 (2,57%) -— 38 (97,43%) 39
Cefuroxima - -— 30 (100%) 30
Ciproflox. 1 (0,73%) 1 (0,73%) 135 (98,54%) | 137
Cloranfenic. - - 12 (100%) 12
Colimicina 9 (90%) - 1 (10%) 10
Colistina 23 (88,46%) - 3 (11,54%) | 26
Fosfomicina 46 (85,18%) 2 (3,7%) 6 (11,11%) | 54
Gentamicina 2 (1,35%) - 146 (98,65%) | 148
Imipenem 117 (92,86%) 4 (3,17%) 5 (3,97%) 126
Mezlocilina -—— -—— 34 (100%) 34
Nalidixico —— - 6 (100%) 6
Netilmicina 1 (7,69%) -— 12 (92,31%) 13
Nitrofurant. —-— -— 6 (100%) 6
Norfloxacina - - 34 (100%) 34
Ofloxacina 1 (20%) -—— 4 (80%) 5
Piperacilina 3 (2,46%) 4 (3,28%) 115 (94,26%) | 122
SXT 1 (1,75%) —— 56 (98,25%) | 67
Tetraciclina - - 14 (100%) 14
Ticarcilina 1 (1,02%) -— 97 (98,98%) 98
Ticar/Clav. —-—— - 18 (100%) 18
Tobramicina 2 (1,47%) 2 (1,47%) 132 (97,06%) | 136 H

Tabla V.- C 4/91 PAE: Resultados in vitro del antibiograma.
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- I Sensible Intermedio Resistente o “
—— —_——e e
Global 35 (256%) 28 (20%) 77 (55%) Ceftazidima

CMmi 6 (7,2%) 18 (21,7%) 59 (71,1%) p < 0,001
Difusién 29 {41,4%) 10 {14,3%) 18 {25,7%)

Tabla V1.- Sensibilidad de la cepa frente a Ceftazidima segin el método de

realizacién del antibiograma.
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Control 1/92

La muestra liofilizada contenia una cepa de Morganella morganii y tue
enviada a los 243 laboratorios inscritos en el programa. En este control el
porcentaje de participacién fue del 85,6% (208 laboratorios) y se recibieron 191
hojas de respuesta (91,83%) en las se aisl6 e identific6 M. morganii. En |a tabla VI

se detallan los resultados de identificacién recibidos.

En todas las hojas de respuesta en las que la identificacion del microorganis-
mo era correcta se adjuntaban los resultados de la sensibilidad de la cepa de M.
morganii frente a distintos antimicrobianos. Excepto dos laboratorios, todos los
demas comunicaron el método utilizado en la realizacién del antibiograma: 95
laboratorios (49,74%) determinaron la CMI mediante sistemas automatizados, 89
(46,6%) realizaron el antibiograma mediante difusién en agar, v 5 (2,62%)

emplearon ambos métodos (Figura 17).

En la figura 18 se detallan las marcas utilizadas en la realizacién del

antibiograma (en 4 hojas de respuesta este apartado estaba en blanco).

En la figura 19 se muestra la distribuciébn del nimero de antibidticos
ensayados in vitro por cada laboratorio, seguin el método utilizado en la realizacién
del antibiograma. El nimero medio global de antibioticos ensayados fue de 13,52.
Esta media fue mas elevada que la obtenida en los antibiogramas realizados
mediante difusién en placa (12,82) y menor que el nimero medio de antimicrobia-
nos ensayados en los antibiogramas en los que se determind la CMI (14,21),
siendo ambas diferencias estadisticamente significativas {p <0,05). La diferencia
entre el nimero medio de antibidéticos ensayados cuando el método utilizado fue
la determinacién de la CMI y el nimero medio ensayado mediante difusién en placa

tiene una significacion estadistica de p<0,001 (Figura 20).
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En las figuras 21-26 se muestra la frecuencia con que se ensayaron los
distintos antimicrobianos y en la tabla VIl los resultados de sensibilidad obtenidos
in vitro. Las mayores discrepancias en los resultados de sensibilidad se obtienen
con los siguientes antibi6éticos {Figura 27): Ampicilina/sulbactam, carbenicilina,

cefonicid, cefoxitina, cefuroxima, fosfomicina, nitrofurantoina, y sulfisoxazol.

Al desglosar los resultados del antibiograma segun el método mediante el
cual se habia llevado a cabo, el porcentaje global de errores en los resultados
obtenidos mediante CMI {12,17%)} era mayor que el obtenido mediante difusién en
placa (6,21%), con diferencia estadisticamente significativa (p<0,001). La
diferencia entre ambos métodos también fue estadisticamente significativa paralos
resultados obtenidos frente a algunos de los antimicrobianos en los que las

discrepancias eran mas patentes {Tabia IX).
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Especie

N° Laboratorios

Morganella morganii

Proteus mirabilis
Proteus vi:lgaris
Klebsiella oxytoca
Shigella dysenteriae
Acinetobacter anitratus

Corynebacterium sp.

191 (91,82%)

9 (4,33%)
2 (0,96%)
1 (0,48%)
1 (0,48%)
1 (0,48%)

1 (0,48%)

Negativo

2 (0,96%)

Tabl

a Vil.

Participacion

208 (85,6%)

sopejnsay

00l
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Antibiético Sensible Intermedio Resistente | Total
e ——— e
Amicacina 107 (98,16%) - 2 (1,84%) 109
Amoxicilina = -—— 15 (100%) 15
Amoxi/Clav. 6 (4,29%) - 134 (95,71%) | 140
Ampicilina 5 (3,07%) -—— 158 (96,93%) | 164
Ampi/Sulb. 5 (25%) 4 (20%) 11 (55%) 20
Aztreonam 56 (91,8%) - 5 (8,2%) 61
Carbenicil. 14 (87,5%) -—- 2 (12,5%) 16
Cefalexina -— — 5 (100%) 5
Cefalotina -—— - 90 (100%) 90
Cefazolina 1 (1,16%) - 85 (98,84%) 86
Cefonicid 7 (36,84%) 1 (5,26%) 11 (57,89%) 19
Cefoxitina 39 (61,9%) 13 (20,63%) 11 (17,46%) | 63
cefotaxima 128 (96,24%) 2 (1,5%) 3 (2,25%) | 133
Ceftazidima 46 (95,83%) - 2 (4,17%) 48
Ceftizoxima 5 (100%) - - 5
Ceftriaxona 33 (100%) -— -—- 33
Cefuroxima 8 (11,76%) 2 (2,94%) 58 (85,29%) | 68
Ciproflox. 131 (100%) ——— - 131
Cloranfenic. 12 (100%) -—- -—- 12
Colimicina —— - 8 (100%) 8
Colistina ~——— -— 20 (100%) 20
Fosfomicina 10 (12,82%) 13 (16,67%) 55 (70,51%) 78
Furantoina 1 (4,54%) 2 (9,09%) 18 (86,36%) 21
Gentamicina 173 (99,42%) 1 (0,58%) -— 174
Imipenem 41 (91,11%) 3 (6,67%) 1 (2,22%) 45
Mezlocilina 17 (89,47%) 2 (10,53%) - 19
Nalidixico 65 (95,59%) -—- 3 (4,41%) 68
Netilmicina 18 (100%) - -— 18
Nitrofurant. 30 (30,93%) 25 (25,77%) 42 (43,3%) 97
Norfloxacina | 171 (98,27%) 2 (1,15%) 1 (0,57%) | 174
Ofloxacina 5 (100%) - - 5
Pefloxacina 5 (100%) -—— -— 5
Pipemidico 97 (97,98%) 2 (2,02%) - 99
Piperacilina 57 (96,61%) - 2 (3,39%) 59
SXT 164 (97,04%) ——- 5 (2,96%) | 169
Sulfisoxazol 10 (66,67%) -—- S (33,33%) 15
Tetraciclina 41 (97,62%) 1 (2,38%) -— 42
Ticarcilina 41 (97,62%) -— 1 (2,38%) 42
Tobramicina 120 (100%) ——— -——— 120

Tabla VIiI.- C 1/92 MMO: Resultados in vitro del antibiograma.

f
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Sensmle Intermedio Resistente
G!obal 39 (61 9%) 13 (20,6%) 11 {17,5%) Cefoxitina :
26 (81,2%]) 4 (12,5%) 2 (6,2%) p < 0,001
Difusién 12 (40% 9 (30%) 9 {30%]
Global 10 (12,8%) 13 (16,7%) 55 (70,5%) Fosfomicina =
cmi 8 (20%]) 13 (32,5%}) 19 (47,5%) p < 0,001
Difusién 2 {5,4%) 0 - 35 (94,6%)
Global 30 (30,9%) 25 (25,8%) 42 (43,3%) ‘ Nitrofurant.
CcmI 27 {43,5%) 23 (37,1%) 12 (19,4%) p < 0,001
[| Difusién 3 (8,8%) 2 (5,9%) 29 (85,3%)
S—— pr— = S PR TS

Tabla 1X.- Sensibilidad frente a Cefoxitina, Fosfomicina y Nitrofurantofna seguin

el método utilizado en la realizacién del antibiograma.
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Control 2/92

Se enviaron muestras liofilizadas a 243 laboratorios, de los cuales 202
(83,13%) remitieron las hojas de respuesta. En la tabla X se detatlan los resultados
del aislamiento y ia identificacion del microorganismo presente en la muestra;
Corynebacterium urealyticum fue identificado por 94 laboratorios (46,53%) y en
62 hojas de respuesta (30,69%) se comunica la identificacién de Corynebacterium
sp.

En cuanto a la realizacion de antibiograma, 88 laboratorios {93,62% de las
respuestas correctas) remiten resultados de sensibilidad frente a antimicrobianos
de la cepa aislada. El nUmero de antibiogramas realizados mediante difusién en agar
{72) fue mayor que el de los realizados mediante la determinacién de la CMI (9),
existiendo diferencia estadisticamente significativa (p <0,001). Estos dos métodos
fueron realizados simultaneamente por 3 laboratorios y en 4 casos se desconoce

cudl fue el método empleado {Figura 28).

En la figura 29 se muestra cudles fueron las marcas utilizadas para la
determinacién de la sensibilidad frente a antimicrobianos de la cepa de C.
urealyticum presente en la muestra. En 15 hojas de respuesta {17,04%) no se

indicé la marca utilizada.

En la figura 30 se muestra la distribucién del ndmero de antibi6ticos
ensayados por cada laboratorio teniendo en cuenta el método utilizado en la
realizacién del antibiograma. El nimero medio de antibiéticos ensayados /n vitro en
la muestra global fue de 12,74, sin que existieran diferencias estadisticamente
significativas cuando comparamos esta media con el nimero medio de antimicro-
bianos ensayados con cada uno de los dos métodos de realizacién del antibiograma
(CMI: 13,5; difusién en placa: 12,76).
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Especie N° Laboratorios
Corynebacterium urealylicum 84 (46,53%)
Corynebacterium sp. 62 (30,69%)
C. urealyticum + olra bacteria 7 (3,46%)
Corynebacterium sp. + otra bac. 2 (0,99%)
Negativo 10 (4,95%)
Micrococeus sp. 5 {2,48%)
Staphylococcus epidermidis 5 (2,48%)
Staphylococcus coagulasa neg. 4 (1,98%)
Staphyiococcus saprophylicus 3 (1,48%)
Ctros 8 (3,96%)
Contaminacién 2 (0,99%)
Participacién 202 {83,13%)
Tabla X

Figura 28
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En las figuras 31-37 se detalla qué antimicrobianos fueron ensayados in vitro
por mas de b laboratorios y con qué frecuencia, y en la tabla Xl se muestran los
resultados de sensibilidad frente a antibiéticos obtenidos. En los resultados
obtenidos con esta cepa de C. urealyticum frente a eritromicina (S=17,19%;
|=4,69%; R=78,12%), norfloxacina (§=77,78%; 1=5,55%; R=16,67%), vy
rifampicina (S=40,74%; 1=7.41%; R=51,85%) se detectaron las mayores
discrepancias entre los laboratorios participantes {Figura 38).

El porcentaje global de errores cometidos en los resultados de los antibiogra-
mas realizados mediante CM! {20,75%) fue méas elevado que el de los errores
obtenidos en los realizados mediante difusién en placa (8,98%), siendo la
diferencia estadisticamente significativa (p <0,001)}. Sélo se detectaron diferencias
estadfsticamente significativas con clindamicina, al desglosar los resuitados
obtenidos con cada uno de los dos métodos, para los antimicrobianos en los que
se detectaban discrepancias en los resultados de sensibilidad recibidos de los

distintos laboratorios (Tabla Xll).
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Control de Calidad Externo
2/92 CORURE. Antibi6éticos ensayados.
4. Cefalosporinas.

Porcentaje
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Control de Calidad Externo
2/92 CORURE. Antibiéticos ensayados.
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Control de Calidad Externo
2/92 CORURE. Antibiéticos ensayados.
6. Otros.
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Control de Calidad Externo
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i
Antibidtico Sensible Intermedio Resistente | Total
b £
Amicacina -— - 27 (100%) 27
Amoxicilina -——- 7 (100%) - 7
Amoxi/Clav. - ——— 49 (100%) 49
Ampicilina - _— 59 (100%) 59
Ampi/Sulb. — —— 5 (100%) 5 |
Cefalotina - - 38 (100%) 38
Cefazolina —_—— - 27 (100%) 27
Cefoxitina - - 14 (100%) 14
Cefotaxima —-_— - 45 (100%) 45
Ceftazidima — - 5 (100%) 5
Ceftriaxona - - 7 (100%) 7
Cefuroxima -— - 12 (100%) 12 {l
Ciproflox. 50 (84,74%) 2 (3,39%) 7 (11,86%) 59
Clindamicina 3 (6,82%) 2 (4,54%) 39 (88,64%) 44
Cloranfenic. 2 (8%) -— 23 (92%) 25
Cloxacilina -— -—— 7 (100%) 7
Eritromicina 11 (17,19%) 3 (4,69%) 50 (78,12%) 64
Fosfomicina —— -—— 27 (100%) 27
Furantoina ——— - 8 (100%) 8
Gentamicina —-— 1 (1,45%) 68 (98,55%) 69
Imipenem 1 (5%) -— 19 (95%) 20
Nalidixico -— —— 13 (100%) 13
Netilmicina 1 (25%) - 3 (75%) 4
Nitrofurant. 1 (4,54%) - 21 (95,45%) 22
Norfloxacina 42 (77,78%) 3 (5,55%) 9 (16,67%) 54
Novobiocina 4 (80%) -— 1 (20%) 5
Ofloxacina 5 (100%) - - 5
I oxacilina 1 (5%) ——— 19 (95%) 20
Penicilina 1 (1,59%) - 62 (98,41%) 63
Pipemidico -— - 23 (100%) 23
Piperacilina —— - 5 (100%) 5
Rifampicina 11 (40,74%) 2 (7,41%) 14 (51,85%) 27
SXT 3 (4,22%) _— 68 (95,77%) | 71
Teicoplanina 7 (100%) - —— 7
Tetraciclina —-— 4 (10,81%) 33 (89,19%) 37
Tobramicina -— - 19 (100%) 19
Vancomicina 80 (96,38%) -— 3 (3,61%) 83

e

Tabla Xl.- C 2/92 CORURE: Resultados /n vitro del antibiograma.
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Control de Calidad Externo

2/92 CORURE. SENSIBILIDAD

Antibiédtico
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Figura 38
I [sensible Sensible Intermedio Resistente

Global 3 (6,8%!) 2 (4,5%) 39 (88,6%) Clindamicina
2 (33,3%) 1(16,7%) 3 (60%} p < 0,05

Difusién 1(2,8%) 1 (2,8%]) 34 (94,4%)

Tabla XII.-
el antibiograma.

Sensibilidad frente a Clindamicina segun el método utilizado en
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Control 3/92

La muestra liofilizada contenia una cepa de Shigella flexneri, y fue enviada
a los 243 iaboratorios adscritos, de los cuales 130 (53,50%) participaron en este
control. De todas las hojas de respuesta recibidas, un 67,69% (88 participantes)
identificaron correctamente tanto el género como la especie del microorganismo
presente en la muestra, y un 30% de los participantes identificaron el microorganis-
mo coma Shigella sp. o como una especie perteneciente a dicho género distinta de
S. flexneri {Tabla XIlI}.

Realizaron el estudio de sensibilidad frente a antimicrobianos de la cepa
aislada el 96,59% de los laboratorios (85) que identificaron correctamente la cepa:
realizaron la determinacién de la CMI 39 laboratorios (45,88%], la difusién en agar
fue el método empleadao por 40 [aboratorios (47,06%), 2 (2,35%]) centras utilizaron

ambos métodos y se desconoce la respuesta en 4 casos (4,71%) (Figura 39).

En la figura 40 se indican las marcas utilizadas para la realizacién del

antibiograma. En 10 hojas de respuesta no figuraba este dato.

En {a figura 41 se muestra la distribucién del nimero de antibidticos
ensayados /n vitro por cada laboratorio en funciéon del método utilizado para llevar
a cabo el antibiograma. El nimero medio global de antimicrobianos ensayados fue
de 10,79. Esta media es mayor que la obtenida teniendo en cuenta tinicamente los
antibiogramas realizados mediante difusién en agar (3) y menor que el nimero
medio de antibidticos ensayados en {a determinacién de ia CMI (13), siendo ambas
diferencias estadisticamente significativas (p <0,01). La diferencia entre el nimero
medio de antibioticos ensayados en la determinacién de la CMI y el niumero medio
de los ensayados en difusién en agar es estadisticamente significativa para
p<0,001 (Figura 42).



IDENTIFICACION

3/92

Especie

N° Laboratorios

Shigella flexneri

Shigella sp.
Shigella boydii
Shigella sonnei

E. coli
Enterobacter cloacae

Staphylococcus aureus

88 (67,69%)

29 (22,31%)
8 (6,15%)
2 (1,54%)

1 (0,77%)
1 (0,77%)

1 (0,77%)

Tabhla XIll

Participacion

130 (53,50%)

sopeynsay

gL
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Control de Calidad Externo
3/92 SFL. Antibiograma
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Control de Calidad Externo
3/92 SFL. N° antibigticos segin método
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En las figuras 43-48 se muestra qué antimicrobianos fueron ensayados por
mas de cinco laboratorios y con qué frecuencia, y en la tabla XIV se detallan los
resultados de sensibilidad obtenidos /n vitro. No se detectaron diferencias notorias
entre los resultados de sensibilidad obtenidos por los distintos laboratorios para
ninguna sustancia antimicrobiana, ni entre los resultados obtenidos mediante los

distintos métodos de realizaciéon del antibiograma (CMI y difusién en placa).

Antibidtico Sensible Intermedio Resistente | Total l
e S e ety Y T ————
Amicacina 24 (100%) - - 24
Amoxicilina 9 (100%) -—— -——— 9
Amoxi/Clav. 48 (100%) - - 48
Ampicilina 70 (95,89%) 1 (1,37%) 2 (2,74%) 73
Ampi/Sulb. 9 (100%) - - 9
Aztreonam 15 (100%) —-—— -—— 15
Carbenicil. 4 (100%) -—- —— 4
Cefalotina 29 (100%) - —— 29
Cefazolina 28 (100%) - -— 28
Cefoxitina 27 (100%) - —-—— 27
Cefotaxima 39 (100%) —— - 39
Ceftazidima 15 (100%) - -— 15
Ceftriaxona 6 (100%) - -— 6
Cefuroxima 22 (100%) - -— 22
Ciproflox. 61 (98,39%) -—- 1 (1,61%) 62
Cloranfenic. 43 (100%) - —-— 43
Colimicina 7 (100%) - -— 7
Fosfomicina 31 (100%) - - 31
Gentamicina 65 (98,48%) - 1 (1,51%) 66
Imipenem 14 (100%) - - 14
Mezlocilina 9 (100%) - —-—— 9
Nalidixico 12 (100%) -— - 12
Norfloxacina 33 (100%) - - 33
Piperacilina 26 (100%) - —_— 26
SXT 78 (98,73%) -— 1 (1,27%) 79
Tetraciclina 43 (97,73%) 1 (2,27%) -——— 44
Ticarcilina 17 (100%) —_—— -—— 18
Tobramicina 34 (97,14%) -— 1 (2,86%) 35

Tabla XIV.- C 3/92 SFL: Resultados /in vitro del antibiograma.
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Control de Calidad Externo
3/92 SFL. Antibi6éticos ensayados.
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Control de Calidad Externo
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Control de Calidad Externo
3/92 SFL. Antibi6ticos ensayados.
3. Penicilinas.

Porcentaje
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Control de Calidad Externo
3/92 SFL. Antibiéticos ensayados.
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Control de Calidad Externo
3/92 SFL. Antibidticos ensayados.
5. Quinolonas.

Porcentaje
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Control de Calidad Externo
3/92 SFL. Antibiéticos ensayados.
6. Otros.
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Control 4/92.

En la muestra correspondiente al cuarto control de 1992 se incluyeron dos
cepas de Escherichia coli morfolégicamente similares, que tenfan dos perfiles
diferentes de sensibilidad a antimicrobianos, ya que una de ias cepas era sensible
a todos los antibi6ticos ensayados habitualmente para esta especie, y sin embargo,

la otra cepa era resistente a algunos de ellos.

El niimero de laboratorios participantes en este control fue de 179 (73,66 %),
y unicamente 39 laboratorios (21,79%) aislaron e identificaron las dos cepas de
E. coli presentes en la muestra, mientras que 134 laboratorios {74,86%)

identificaron sélo una de las dos cepas (Tabla XV).

Un participante que envié como resultado el aislamiento de las dos cepas de
E. coli no incluyé datos referentes a la realizacién del antibiograma ni los resultados
obtenidos en el mismo. De los 38 laboratorios restantes, 28 {73,68%) determina-
ron la CMI vy 9 (23,68%) utilizaron el método de difusion en agar, existiendo
diferencia estadisticamente significativa (p <0,001) entre ambos porcentajes. En

una hoja de respuesta no se indicé el método utilizado (Figura 49).

En la figura 50 se muestran las marcas utilizadas en la realizacién del
antibiograma, y en ia figura b1 se indica la distribucién dei nimero de antibiéticos
ensayados /n vitro en funcion del método utilizado para determinar la sensibilidad

del microorganismo.

El nimero medio global de antibiéticos ensayados en el antibiograma fue de
13,42, media muy similar a las obtenidas para cada uno de los dos métodos
utilizados: 13,46 antibidticos cuando el antibiograma se realiz6 mediante la
determinacién de la CMI, y 13,33 para los antibiogramas realizados mediante
difusién en agar.
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IDENTIFICACION

4/92

Especie N° Laboratorios
2 Cepas de E. coli 39 (21,79%)
E. coli resistente 115 (64,25%)
E. coli sensible 19 (10,61%)

E. coli + otro género 5 (2,79%)

Pseudomonas sp. 1 (0,56%)

Participacidn 179 (73,66%)

Tabla XV

Control de Calidad Externo
4/92 ECO. Antibiograma

Desconocido 1

CMI ==
73,68 //;// Difusiéon 9
p<0,001
] Desconocido
N ’ 7 CMI 28
Difusidn
23,68
Porcentaje NUmero de Laboralorios

Figura 49
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Control de Calidad Externo
4/92 ECO. Marcas.
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En las figuras 52-56 se muestran los antibidticos que se ensayaron y en qué
proporcion lo fueron. En la tabla XVI se detallan los resultados de la sensibilidad de
la cepa mas resistente. Todos los participantes coincidieron en que |la cepa mas
sensible 1o era a todos los antimicrobianos ensayados, mientras que en el caso de
ia cepa mas resistente se detectaron discrepancias en la sensibilidad obtenida por
distintos laboratorios, frente a amoxicilina/clavulénico, cefalotina, mezlocilina,

netitmicina, piperacilina, SXT vy ticarcilina {Figura 57).

No se detectaron diferencias estadisticamente significativas entre los
resultados de sensibilidad obtenidos por los dos métodos utilizados en la realizacion
del antibiograma, tanto para los porcentajes globales de error, como para cada uno

de los antimicrobianos en los que existian discrepancias.

Control de Calidad Externo
4/92 ECO. Antibiéticos ensayados.
1. Aminoglucésidos.

Porcentaje
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Control de Calidad Externo

4/92 ECO. Antibiéticos ensayados.
2. Beta-lactamicos.

Porcentaje
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Control de Calidad Externo
4/92 ECO. Antibiéticos ensayados.
4. Cefalosporinas.
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Control de Calidad Externo
4/92 ECO. Antibiéticos ensayados.
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uhntibiético Bensible Intermedio Resistente | Total ]

|
Amicacina 33 (100%) —_— -— 33
Amoxicilina -—— (100%) - 6
Amoxi/Clav. 27 (84,37%) 5 (15,62%) - 32
Ampicilina ——— - 31 (100%) 31
IIAztreonam 20 (100%) -—— e 20
Cefalotina 7 (38,89%) 6 (33,33%) 5 (27,78%) 18
Cefazolina 18 (94,74%) 1 (5,26%) - 19
Cefoxitina 21 {(100%) -— - 21
Cefotaxima 32 (100%) -— —_—— 32
Ceftazidima 12 (100%) -—- - 12
Ceftriaxona 8 (100%) —_—— -— 8
Cefuroxima 17 (100%) -— -— 17
Ciproflox. 1 (3,23%) —— 30 (96,77%) 31
Cloranfenic. —— - (100%) 6
Fosfomicina 12 (100%) —-—— - 12
Gentamicina -— 3 (8,82%) 31 (91,18%) 34
Imipenem 25 (100%) -— -—— 25
Mezlocilina (33,33%) 2 (33,33%) (33,33%) 6
Netilmicina (14,29%) 2 (28,57%) (57,14%) 7
Piperacilina (12,5%) 2 (8,33%) 19 (79,17%) 24
SXT 23 (71,87) 3 (9,37%) 6 (18,75%) | 32
Tetraciclina 14 (93,33%) -—— (6,67%) 15
Ticarcilina (22,22%) - 7 (77,78%) 9
Tobramicina (3,33%) - 29 (96,67%) 30

Tabla XVI.- C 4/92 ECOr: Resultados in vitro del antibiograma.
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Control 1/93

De los 243 envios realizados se recibieron un total de 181 hojas de
respuesta (74,48%), y de éstas, 108 (60,22%) aislaron e identificaron el
microorganismo presente en la muestra como Rhodococcus equiy 7 {3,87%) sélo

identificaron el género {Tabla XVIi).

De las 109 hojas de respuesta en las que la identificacién era correcta, el
96,33% (105} incluia resultados del antibiograma. La determinacién de la CMI fue
el método empleado por 21 laboratorios (20%) y 79 (75,24%) utilizaron el método
de difusibn en agar, existiendo diferencias estadisticamente significativas
(p<0,001) entre ambos porcentajes. En una hoja de respuesta no se especificaba
el método utilizado y 4 laboratorios (3,81%) utilizan los dos métodos simultanea-

mente (Figura 58).

En la figura 59 se muestran las marcas comerciales utilizadas por los

distintos laboratorios para llevar a cabo el antibiograma.

En la figura 60 aparece la distribucién del nimero de antibiéticos ensayados
por cada laboratorio en funcién del método utilizado. El nimero medio global de
antimicrobianos ensayados /n vitro fue de 11,59, cifra similar a la media obtenida
cuando s6lo se consideran los antibiogramas realizados mediante difusién en agar
(11,14), y por tanto, no existen diferencias estadlsticamente significativas entre
ambas medias. El nimero medio de antibidticos ensayados en la determinacién de
la CMI (13,52} es superior a las dos medias anteriores, existiendo diferencias

estadisticamente significativas (p <0,05 y p<0,001 respectivamente) (Figura 61).



IDENTIFICACION

1/93

Especie

N° Laboratorios

Rhodococcus equi

Rhodococcus sp.
2 Rhodococcus equi diferentes

Corynebacterium sp.

Bacillus sp.

Acinetobacter Iwoffi
Staphilococcus coagulasa neg.
Micrococcus sp.

Pasteurella sp.

Otros géneros

109 (60,22%)

7 (3,87%)
1 (0,55%)

16 (8,84%)
10 (5,52%)
7 (3,87%)
4 (2,21%)
3 (1,66%)
3 (1,66%)
16 (8,84%)

En blanco
Tabla XVII

5 (2,76%)

sopelnsay

124
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Control de Calidad Externo
1/93 RHE. Antibiograma.
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Control de Calidad Externo
1/93 RHE. N° antibiéticos segiin método
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En las figuras 62-66 se detallan los antibi6ticos que fueron ensayados frente
a la cepa de R. equi y la frecuencia con que fueron utilizados por los laboratorios
que enviaron una identificacidn correcta. La sensibilidad del microorganismo

presente en la muestra frente a los antibiéticos ensayados in vitro se detalla en la
tabla XVIIi.

En este control se detectaron discrepancias entre los resultados de los
distintos laboratorios frente a amoxicilina/clavulanico, ampicilina, cefaxitina,
cefotaxima, ceftriaxona, cefuroxima, clindamicina, oxacilina, SXT, tetraciclina, v
tobramicina (Figura 67), es decir, los resultados no concordaron en la mitad

aproximadamente de los antibidéticos que fueron ensayados frente a esta cepa de
R. equi,

No se detecto diferencia estadisticamente significativa entre los porcentajes
de error cometidos en los antibiogramas realizados mediante CMI y mediante
difusién en placa. Sin embargo, si se detectaron aigunas diferencias estadfstica-
mente significativas cuando se desglosaron los resultados obtenidos por los dos

métodos para los antimicrobianos en los que existian discrepancias en los
resultados (Tabla XIX).
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Control de Calidad Externo
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Ilhntihiético Sensible Intermedio Resistente | Total
—_— e
Amicacina 20 (95,24%) -——— 1 (4,76%) 21
;WAmoxi/Clav. 34 (77,27%) —— 10 (22,73%) 44
Ampicilina 13 (19,7%) (7,57%) 48 (72,73%) | 686
Ampi/Sulb. (100%) - - 6
Cefalotina (13,72%) (3,92%) 42 (82,35%) 51
Cefazolina (16%) -— 21 (84%) 25
Cefoxitina (77,78%) (22,22%) - 9
Cefotaxima 24 (44,44%) (5,55%) 27 (50%) 54
Ceftriaxona 4 (57,14%) - 3 (42,86%) 7
Cefuroxima (44,44%) —-—— 10 (55,55%) 18
Ciproflox. 68 (94,44%) (1,39%) 3 (4,17%) 72
Clindamicina 16 (28,07%) (3,51%) 39 (68,42%) | 57
Cloranfenic. 41 (100%) -— -— 41
Cloxacilina -— —_— 6 (100%) 6
l Eritromicina 92 (92,93%) (4,04%) (3,03%) 99
Fosfomicina -— ——e 20 (100%) 20
Gentamicina 86 (96,63%) (1,12%) 2 (2,25%) 89
Imipenem 54 (100%) -— - 54
Ooxacilina (22,22%) -— 14 (77,77%) | 18
Penicilina (4,49%) {3,37%) 82 (92,13%) 89
Rifampicina 59 (98,33%) —— 1 (1,67%) 60
SXT 50 (63,29%) (6,33%) 24 (30,38%) 79
Tetraciclina 25 (56,82%) (18,18%) 11 (25%) 44
Tobramicina 20 (76,92%) - (23,08%) 26
Vancomicina 94 (98,95%) -— (1,05%) 95
- — e

Tabla XVIil.- C 1/93 RHE: Resultados /n vitro del antibiograma.
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J Sensible Intermedio Resistente
————— X
Global 4 (22,2%) 0 --- 14 (77,8%) Oxacilina
CMI 4 (57,1%) o - 3 (42,8%) p < 0,05
Difusion 0 - 0o -- 11 {100%)
Global 50 (63,3%) b (6,33%) 24 (30,4%) SXT
CMI 20 (90,9%) 0 -- 2 (9,1%) p < 0,001
Difusion 29 (51,8%) 5 (8,9%)]) 22 {39,3%)
Tabla XiX.- Sensibilidad frente a Oxacilinay SXT segun el método utilizado

en el antibiograma.
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Control 2/93

La muestra liofilizada, que contenia una cepa de Enterococcus faecium, fue
enviada a los 243 laboratorios inscritos en el programa. De éstos, 173 {71,19%)
enviaron ia hoja de respuesta cumplimentada, y 125 (72,25%) identificaron
correctamente el microorganismo presente en la muestra. En la tabla XX se detallan

los resultados de identificacién recibidos.

Todas las hojas de respuesta en las cuales la identificacién del microorganis-
mo era correcta, remitfan los resultados del estudio de sensibilidad a antimicrobia-
nos de la cepa de E. faecium que habian aislado. En cuanto al método utilizado
para lievar a cabo el antibiograma, 73 laboratorios (58,4%} determinaron la CMI
y 35 (28%) emplearon el método de difusién en agar, siendo la diferencia entre
ambos porcentajes estadisticamente significativa (p<0,001); los dos métodos
fueron utilizados por 14 laboratorios (11,2%) v 3 (2,4%) no especificaron el
método empleado (Figura 68).

En la figura 69 se muestran las marcas comerciales utilizadas para realizar

los antibiogramas. En 7 hojas de respuesta no se cumplimenté este apartado.

En la figura 70 se muestra la distribucion del nimero de antibi6ticos
ensayados /n vitro por cada laboratorio en funcién del método empleado para la
determinacién de la sensibilidad de la cepa de E. faecium. El nimero medio global
de antibidticos ensayados fue de 12,3, cifra que es similar a la obtenida cuando
s6lo se consideran los antibiogramas en los que se determina la CMI {12,72), y
mayor, con diferencia estadisticamente significativa (p<0,05), que el nimero
medio de antibidticos ensayados por el método de difusién en agar {11,33). La
significacién estadistica de la diferencia entre el nimero medio de antibiéticos
ensayados en la determinaciéon de la CMI y los ensayados mediante difusién en
agar es de p<0,01 {Figura 71).



IDENTIFICACION

2/93

Especie

N° Laboratorios

Enterococcus faecium

125 (72,25%)

23 (13,29%)

sopelnsay

E. faecalis

E. durans 1  (0,58%)
E. avium 1 (0,58%)
Enterococcus sp. 2 (1,16%)
Streptococcus grupo D 11 (6,36%)
Streptococcus pyogenes 1 (0,58%)
S. sanguis 1 (0,58%)
S. bovis 1  (0,58%)
Otros géneros 6 (3,47%)
En blanco 1 l(0,58%)
Participacion 173 (71,19)

Tabla XX

124"
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Control de Calidad Externo
2/93 RHE. Antibiograma
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Contro! de Calidad Externo
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Enlas figuras 72-77 se muestra cuéales fueron los antimicrobianos ensayados
por més de cinco laboratorios y cuantos centros estudiaron cada uno de ellos. En
la tabla XXl se detallan los resultados de la sensibilidad de la cepa in vitro frente
a todos los antimicrobianos ensayados. Las principales discrepancias en los
resultados de la sensibilidad del microorganisme a estudiar aparecieron con
amoxicilina/clavulanico, ciprofioxacina, cloranfenicol, fosfomicina, gentamicina y
gentamicina-500, imipenem, norfloxacina, ofloxacina, rifampicina y SXT, lo que

supone aproximadamente la tercera parte de los antibiéticos ensayados {Figura 78).

El porcentaje global de errores en los antibiogramas realizados mediante CM!
(17,8%) fue menor, con diferencia estadisticamente significativa (p<0,001), que
el porcentaje de errores cometidos en los antibiogramas realizados mediante difu-
sién en placa (74,9%). De entre los antimicrobianos en los que se detectaron
discrepancias, existian diferencias estadisticamente significativas entre los resul-
tados obtenidos mediante CMI y mediante difusién en placa, para los siguientes
antimicrobianos: amoxicilina/clavulénico, gentamicina-500 y SXT (Tabla XXIi).

Control de Calidad Externo

2/93 SFE. Antibiéticos ensayados.
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Control de Calidad Externo
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Control de Calidad Externo

2/93 SFE. Antibiéticos ensayados.
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Control de Calidad Externo
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Antibidtico Sensible Intermedio Resistente | Total
P——————————— ] —————}
Amicacina 1 (4,17%) 2 (8,33%) 21 (87,5%) 24
Amoxicilina 5 (100%) —— -— 5
amoxi/Clav. 6 (8,82%) 15 (22,06%) 47 {69,12%) | 68
Ampicilina —-—— 3 (2,63%) 111 (97,37%) 114
Ampi/Sulb. - 1 (8,33%) 11 (91,67%) 12
cefazolina —_—— - 21 (100%) 21
Cefoxitina -— -— 6 (100%) 6
Cefotaxima —_—— —— 53 (100%) 53
Ceftriaxona —— -—— 6 (100%) 6
Cefuroxima —— - 11 (100%) 11
Ciproflox. 29 (29,59%) 45 (45,92%) 24 (24,49) 98
Clindamicina —-—— -——- 69 (100%) 69
Cloranfenic. 9 (19,15%) 22 (46,81%) 16 (34,04%) | 47
Enoxacina 5 (100%) -— ——- 5
Eritromicina 2 (2,15%) 2 (2,15%) 89 (95,7%) 93
Estrept-2000 2 (6,25%) — 30 (93,75%) 32
Fosfomicina 5 (21,74%) 8 (34,78%) 10 (43,48) 23
Gentamicina 18 (27,69%) 9 (13,85%) 38 (58,46%) 65
Genta-500 30 (85,71%) 4 (11,43%) 1 (2,86%) 35
Imipenen 10 (16,39%) 4 (6,56%) 47 (77,05%) | 61
Mezlocilina -— 3 (50%) 3 (50%) 6
Nitrofurant. 11 (84,61%) 1 (7,69%) 1 (7,69%) 13
Norfloxacina 15 (68,18%) 3 (13,64%) 4 (18,18%) 22
Ofloxacina 7 (75%) 1 (8,33%) 2 (16,67%) 12
oxacilina 1 (4,17%) -— 23 (95,83%) | 24
Penicilina e 2 (1,96%) 100 (98,04%) | 102
Piperacilina 1 (7,69%) -— 12 (92,31%) 13
Rifampicina 2 (3,12%) 19 (29,69%) 43 (67,19%) | 64
SXT 57 (66,28%) 2 (2,32%) 27 (31,39%) 86
Teicoplanina 44 (95,65%) 1 (2,17%) 1 (2,17%) 47
Tetraciclina 80 (94,12%) 5 (5,88%) -—— 85
Tobramicina ——— - 7 (100%) 7
Vancomicina 1 (0,83%) 1 (0,83%) 118 (98,33%) | 120

Tabla XXI.- C 2/93 SFE: Resultados /n vitro del antibiograma.
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J Sensible ﬁrmedio Resistente
l Global 6 (8,8%) 15 (22,1%) | 47 (69,1%) Amoxi/Clav
4 (9,1%!) 13 (29,5%) 27 (61,4%) p < 0,05
| Difusion 2 (8,7%]) 2 (8,7%]) 19 (82,6%)
Global 30 (85 7%) 4 (11,4%) 1(2,9%) | Genta-500
29 (93,56%) 2 (6,5%) 0 --- p < 0,01
Difusién 1 (25%) 2 {(50%) 1 {25%)
i Global 57 (66,3%) 2 (2,3%) 27 (31,4%) SXT
45 (83,3%) 2 (3,7%) 7 {13%) p < 0,001
Difusion 11 (37,9%) 0 - 18 (62,1%)
t == —
Tabla XXIl.- Sensibilidad frente a amoxicilina/clavulénico, gentamicina-500

y SXT segtin el método empleado en la realizacién del antibio-

grama.

Control 3/93

La muestra liofilizada que se envié a los distintos laboratorios contenfa una
cepa de Aeromonas hydrophila. En este control participaron 184 laboratorios
(75,72%]), de los cuales 105 (57,06%} identificaron correctamente el microorganis-
mo y 15 (8,15%) lo identificaron como Aeromonas sp. o Aeromonas caviae. En la

tabla XXIlII se detallan los resultados de la identificacién recibidos.




IDENTIFICACION

3/93

Especie

N° Laboratorios

Aeromonas hydrophila

Aeromonas sp.
Aeromonas caviae
A. hydrophila+otra bacteria

No se aislan enteropatégenos
Flora habitual

Otras bacterias
No se observa crecimiento

De otros controles

105 (57,06%)

14 (7,61%)
1 (0,54%)
7 (3,8%)

22 (11,96%)
4 (2,17%)

22 (11,96%)
3 (1,63%)

6 (3,26%)

Tabla XX}

Participacidn

184 (75,72%)

sopeynsay

€61
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La mayor parte de los laboratorios que identificaron correctamente el
microorganismo (97,14%) realizé antibiograma, y la distribucién del método
empleado para su realizacion fue: 61 laboratorios (59,8%) determinaron la CMI, 35
laboratorios (34,31%}) realizaron difusién en agar {p<0,001), ambos métodos
fueron utilizados por 2 laboratorios (1,96%), y 4 laboratorios (3,92%)} no

especificaron el método empleado (Figura 79).

En la figura 80 aparecen las marcas comerciales utilizadas para estudiar la

sensibilidad frente a antimicrobianos de la cepa de A. hAydrophila.

En la figura 81 se muestra la distribucién del nimero de antibiéticos
ensayados in vitro por cada laboratorio en funcién de! método utilizado para realizar
el antibiograma. El nimero medio global de antibifticos ensayados fue de 11,56.
Esta media es menor que la obtenida en ios antibiogramas en los que se determind
la CMI (12,06), sin que existan diferencias estadisticamente significativas, y mayor
que la obtenida cuando el método empleado es la difusién en agar (10,35}, siendo
esta diferencia estadisticamente significativa {p<0,09). La diferencia entre el
numero medio de antibiéticos ensayados por CMI y mediante difusién en agar es

estadisticamente significativa (p <0,01) (Figura 82).

En las figuras 83-87 se muestra qué antibidticos fueron ensayados y cuantos
laboratorios los utilizaron en el estudio de la sensibilidad de la cepa de A.

hydrophila.

En la tabla XXIV se detalian los resultados de la sensibilidad del microorga-
nismo frente a cada uno de los antibiéticos ensayados. El niimero de antibiéticos
en los que se detectaron discrepancias entre los resultados enviados por los
distintos laboratorios no es muy elevado. Las diferencias més importantes se
produjeronal ensayaramoxicilina/clavulanico, cefotaxima, ceftazidima, ceftriaxona,

imipenem y ticarcilina (Figura 88).
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3/93 AHI. Antibiograma

Ambos 2
CcMml 59,8 / Difusién 35
——>==1 Ambos 1,88
\//// cMI 81
Difusién 34,31
Porcentaje Numero de Laboratorios

Figura 79

Control de Calidad Externo
3/93 AHI. Marcas

Marca

Difco -GN
B B L '.'.ffl!:.'..'.:.'.l"“‘L"“"E-:;E:E :
Oxoid 4
Pasteur {3 :
Rosco -l
BioM érleux

Sceptor £ . . :
Pasco 1| ING—_E —

] 5 10 16 20 25 30 35
N° Lab.

Figura 80



Resultados

156

Control de Calidad Externo
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Control de Calidad Externo

3/93 AHI. Antibiéticos ensayados.
1. Aminoglucésidos.

Porcentaje
1 oo _/ .................... 88'24 .......................
80
e 52’_94 ..................... .55'88 ......
60 1 b }------c]  Feemasenand ] e
m 7] ' B I A I N R B IR R N
20
o- , /. — / .
Amlcacina Gentamicina Tobramicina

Antibléticos
Figura 83

Control de Calidad Externo
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Control de Calidad Externo
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Control de Calidad Externo
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{ Antibiético Sensible Intermedio Resistente | Total

JAmicacina 52 (96,3%) 1 (1,85%) 1 (1,85%) 54
Amoxi/Clav. 10 (14,29%) 4 (5,71%) 56 (80%) 70
Ampicilina 4 (4,08%) 2 (2,04%) 92 (93,88%) | 98
Ampi/Sulb. 1 (7,14%) 1 (7,14%) 12 (85,71%) 14
Aztreonan 35 (94,59%) 1 (2,7%) 1 (2,7%) 37
Cefalotina - - 42 (100%) 42
Cefazolina 1 (2,27%) - 43 (97,73%) 44
Cefonicid —— —— 5 (100%) 5
Cefoxitina 1 (2,44%) - 40 (97,56%) | 41
Cefotaxima 60 (89,55%) 3 (4,48%) 4 (5,97%) 67
Ceftazidima 23 (85,18%) 1 (3,70%) 3 (11,11%) | 27
Ceftriaxona 22 (78,57%) 1 (3,57%) 5 (17,86%) 28
Cefuroxima 35 (87,5%) 1 (2,5%) 4 (10%) 40
Ciproflox. 87 (100%) -—— ——— 87
Cloranfenic. 29 (100%) —-—— ~— 29
Fosfomicina 30 (96,77%) ——— (3,23%) 31
Gentamicina 88 (97,77%) 1 (1,11%) (1,11%) 90
Imipenem 24 (57,14%) - 18 (42,86%) 42
Nalidixico 6 (100%) - -—- 6
Norfloxacina 34 (97,14%) (2,88%) —-—— 35
Piperacilina 30 (83,33%) (2,78%) 5 (13,89%) 36
SXT 88 (93,62%) - 6 (6,38%) 924
Tetraciclina 38 (95%) -—= 2 (5%) 40
Ticarcilina 10 (71,43%) (7,14%) 3 (21,43%) 14
Tobramicina 54 (94,74%) (1,75%) 2 (3,51%) 57

Tabla XXIV.- C 3/93 AHI : Resultados in vitro del antibiograma.



Resultados 161

El porcentaje global de errores cometidos al realizar el antibiograma mediante
CMI {11,13%) fue mas elevado, con diferencia estadisticamente significativa
{(p<0,001), que el porcentaje de error al utilizar el método de difusidon en placa
(3,9%). Sélo existian diferencias estadisticamente significativas {(p <0,001), para
los dos métodos de realizacion del antibiograma, entre los resultados de sensibili-

dad obtenidos frente a imipenem (Tabla XXV).

j Sensible Intermedio Resistente
Global 24 (57,1%) o - 18 (42,8%)
CMI 10 (35,7%) o -- 18 (64,3%)
.Difusién 12 (100%) o -- 0 --

Tabla XXV.- Sensibilidad frente a Imipenem segin el método utilizado en el

antibiograma.

Control 4/93

Se enviaron muestras a un total de 239 laboratorios y se recibieron 179
hojas de respuesta. De estas 179 hojas de respuesta, identificaron correctamente
el microorganismo (Staphylococcus saprophyticus) 158 (88,27%), v 17 { 9,5%)
identificaron correctamente el género pero no la especie. Los resultados de la

identificacion se muestran en la tabla XXVI.
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MICROORGANISMO NUMERO PORCENTAJE
S. saprophyticus 158 88,27%
S. coagulasa (-} 7 3.91%
S. epidermidis 6 3,35%
S. aureus 3 1,68%
S. warneri 1 0,56%
No computable 4 2,23%

Tabla XXVI.- C 4/93. Resultados de la identificacién.

Se probaron un total de 58 antibiéticos diferentes y la mayoria de los

laboratorios ensayaron entre 11 y 15 antibiéticos (Figura 89).

Ochenta y seis (49,14%) laboratorios utilizaron el método de la C.M.I. para

ia determinacién de la susceptibilidad del microorganismo, y 83 (47,42%) utilizaron

la difusién en agar. Tres laboratorios utilizaron ambos métodos y otros 3 no

resefiaban el tipo de método utilizado. (Figura 90). Las marcas més utilizadas en

ambos métodos se muestran en la Figura 91. En la tabla XXVIl se muestran los

resultados de sensibilidad in vitro a los antibiéticos mas utilizados.
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Métodos Utilizados en el Antibiograma
C 4/93.
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|[ Antibidtico Sensible Intermedio Resistente Total
Amikacina 31 (100%) -——— - 31
Amoxicilina 12 (92,31%) 1 (7,69%) -—— 13
Amox/clavul. | 109 (99,09%) 1 (0,9%) - 110
Ampicilina 71 (71,72%) - 28 (28,28%) 99
Ampi/sulb. 16 (88,89%) —-—— 2 (11,11%) 18
Cefalotina 82 (95,35%) 1 {(1,16%) 3 (3,49%) 86
Cefazolina 42 (97,67%) - 1 (2,32%) 43
Cefotaxima 47 (94%) 1 (2%) 2 (4%) 50
Cefuroxima 25 (96,15%) 1 (3,85%) — 26
Ciprofloxa. 110 (100%) - -— 110
Clindamicina 83 (98,81%) 1 (1,19%) -— 84
Cloranfen. 16 (94,12%) -— 1 (5,88%) 17
Cloxacilina 24 (96%) —-—— 1 (4%) 25
Eritromicina | 110 (95,65%) 2 (1,74%) 3 (2,61%) 115
Fosfomicina 3 (4,61%) - 62 (95,38%) 65
Gentamicina 130 (99,24%) — 1 (0,76%) 131
Imipenem 32 (100%) - —-—— 32
Nalidixico 1 (8,33%) - 11 (91,67%) 12
Nitrofurant. 83 (96,51%) 2 (2,32%) 1 (1,16%) 86
Norfloxacina 111 (94,07%) 6 (5,08%) 1 (0,85%) 118
Novobiocina 1 (8,33%) - 11 (91,67%) 12
Ofloxacina 13 (100%) -—= -—— i3
Oxacilina 79 (80,61%) 7 (7,14%) 12 (12,24%) 98
Penicilina 50 (45,87%) 3 (2,75%) 56 (51,37%) 109
Pipemidico 3 (10%) -— 27 (90%) 30
Rifampicina 45 (95,74%) -—— 2 (4,25%) 47
| SXT 156 (96,89%) -— 5 (3,1%) 161
Teicoplanina 24 (100%) - —-—— 24
Tetraciclina 52 (96,3%) ——— 2 (3,7%) 54
Tobramicina 23 (95,83%) - 1 (4,17%) 24
Vancomicina 109 (100%) - - 109

Tabla XXVII.- C 4/93. Resultados de la sensibilidad de la cepa in vitro.
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Control C 1/94 {2° Periodo)

Con motivo de este control se enviaron para su estudio bacterioldgico un
total de 252 muestras liofilizadas (200 a hospitales y 52 a centros de especialida-
des). De las 252 muestras, 25 correspondian a controles negativos y el resto a

cantroles positivos.

Hospitales:

Se enviaron un total de 200 muestras a hospitales (182 positivas y 18

negativas) y se recibieron 167 {83,5%) hojas de respuesta.

Las 182 muestras positivas enviadas a hospitales contenian un liofilizado de
una suspension de dos microorganismos: Proteus mirabilis y Bacteroides fragilis.
Recibimos 153 informes correspondientes a muestras positivas de los cuales 40
{26,1%} identificaron correctamente en género y especie los dos microorganismos

enviados. En la tabla XXVIil se muestran los resultados de identificacién recibidos.

Un total de 151 (98,7%) laboratorios identificaron correctamente el
microorganismo 1 como P. mirabilis y todos ellos realizaron antibiograma. Se
ensayaron una media de 10,32 antibi6ticos {Figura 92). Un total de 96 laboratorios
realizaron el antibiograma mediante determinacién de la CMI, 52 utilizaron difusién
en agar y 3 utilizaron ambos métodos. Las marcas comerciales mas frecuentemente
utilizadas fueron Microscan (47) para realizacién de CMI y Oxoid (18) para difusion
en agar. En la tabla XXIX se muestran los resultados de los antibiogramas recibidos

en respuestas correctas, tanto de hospitales como de centros de especialidades.

Un total de 47 (30,7%) laboratorios identificaron correctamente en género
el microorganismo 2, pero sélo 40 (26,1%) identificaron correctamente el género
y la especie como Bacteroides fragilis. De estos 47 laboratorios, realizaron antibio-

grama un total de 31 (65,9%) (12 utilizaron CMI y 19 difusién en agar). Las
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marcas comerciales més utilizadas fueron Sensititre {4) para la realizacién de CMI

y BBL (5) para la difusién en agar. La media de antibi6ticos ensayados fue de 7,44
{(Figura 92). En la tabla XXX se muestran los resultados de los antibiogramas recibi-
dos.

Se enviaron un total de 18 muestras negativas y se recibieron 14 informes,
de los cuales 12 contestaban correctamente que la muestra era estéril y los dos

restantes indicaban el crecimiento de algin microorganismo.

nir ialidades:

Se enviaron un total de 52 muestras a centros de especialidades (45

positivas y 7 negativas) y se recibieron 42 (80,7%) hojas de respuesta.

Las 45 muestras positivas enviadas a centros de especialidades contenfan
un liofilizado de una suspensién de Proteus mirabilis. Recibimos 36 informes
correspondientes a muestras positivas de los cuales 33 (91,6%} identificaron
correctamente en género y especie el microorganismo enviado (Tabla XXXI}. Los
36 laboratorios que identificaron correctamente el microorganismo realizaron
antibiograma pero sélo 33 indican el método empleado (CMI: 18 y difusion: 15).
Las marcas comerciales mas utilizadas fueron Microscan (6) y Pasco (b) para la
realizacién de CMI y Difco (5) para la difusién en agar. La media de antibi6ticos
ensayados fue de 11,53 (Figura 93).

Se enviaron un total de 7 muestras negativas y se recibieron 6 informes, de
los cuales b contestaban correctamente que la muestra era estéril y en el caso

restante se indicaba el crecimiento de algiin microorganismo.
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Microorganismos

HOSPITALES

P. mirabilis + B. fragilis 40 (26,14%)
P. mirabilis + Bacteroides sp | 5 (3,27 %)
P. mirabilis + B. melaninogenicus 1 (0,65%)
P. mirabilis + B. distasonis 1 (0,65%)
P. mirabilis + S. viridans 13 (8,5%)
P. mirabilis + S. sanguis 4 (2,61%)
P. mirabilis + S. mitis 2 {1,3%)

P. mirabilis + Streptococcus sp 2 {1,3%)

P. mirabilis + L. monocytogenes 1 (6,54%)
P. mirabilis + P. mirabilis 1 (6,54%)
P. mirabilis 81 (52,94%)
Proteus sp 1 (6,54%)

Enterococcus faecalis

1 (6,54%)

Tabla XXVIil. C 1/94. Resultados de la identificacién en hospitales.
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Resultados
Nidmero de Antibiéticos Ensayados
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Figura 92.
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Figura 93.
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Antibid- Sensible Intermedio Resistente Total
tico
lAmicacina 89 (96,74%) 3 (3,26%) -—- 92
Amoxi. 1 (8,33%) -—- 11 (91,67%) 12
Amox/Clav | 136 (99,27%) - 1 (0,73%) 137
Ampicil. 6 (3,66%) 3 (1,83%) 155 (94,51%) 164
Ampi/Sulb 26 (100%) -— - 26
Aztreonam 70 (100%) —— - 70
Cefalot. 64 (94,12%) 2 (2,94%) 2 (2,94%) 68
Cefazol. 89 (95,7%) 3 (3,22%) 1 (1,08%) 93
Cefonicid 16 (100%) - —_— 16
Cefoxit. 86 (98,85%) 1 (1,15%) - 87
Cefotax. 109 (100%) - -— 109
Ceftaz. 28 (100%) -—— -—- 28
Ceftriax. 41 (100%) —— - 41
Cefurox. 60 (100%) - ——— 60
Ciprof. 139 (99,28%) ——— 1 (0,72%) 140
Cloranf. —_— —-— 18 (100%) 18
Fosfom. 39 (95,12%) ——- 2 (4,88%) 41
Gentam. 170 (98,84%) -—- 2 (1,16%) 172
Imipenem 55 (83,33%) 7 (10,61%) 4 (6,06%) 66
Mezloc. 14 (82,35%) 1 (5,9%) 2 (11,75%) 17
Ofloxac. 17 (100%) —— —- 17
Piperac. 50 (67,57%) 3 (4,05%) 21 (28,38%) 74
SXT 10 (6,95%) - 134 (93,05%) 144
Tetrac. 1 (3,57%) —— 27 (96,43%) 28
Ticarc. 23 (67,65%) 8 (23,53%) 3 (8,82%) 34
Tobram. 91 (96,81%) 1 (1,06%) 2 (2,13%) 94
]

Tabla XXIX.- C 1/94 PMI : Resultados /n vitro del antibiograma (hospitales

y centros de especialidades).
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Antibibdtico | Ssensible Intermedio Resistente || Ne
Amoxi/Clav. 19 (100%) -—- -—- 19
Ampicil. 2 (22,22%) —— 7 (77,78%) 9

||Cefoxit. 25 (86,21%) 1 (3,45%) 3 (10,34%) | 29
cefotax. (28,57%) 1 (14,25%) 4 (57,14%) 7
Clindam. (4%) -— 24 (96%) 25
Clorant. 17 (94,44%) - 1 (5,55%) 18
Inipenen 18 (100%) -—— —— 18
Metroni. 28 (93,33%) -— 2 (6,67%) 30
Penici. - 1 (4,54%) 21 (95,45%) | 22
Piperac. 20 (90,91%) 1 (4,54%) 1 (4,54%) 22
Tetrac. 1 (20%) - (80%) 5
—_— e —e —_—

Tabla XXX.- BFR. Resuitados /in vitro del antibiograma.

Microorganismos | CENTROS
P. mirabilis 33 (91,66%) B
Proteus sp 1(2,78%]}
P. stuartif 1 (2,78%)
Enterobacter sp 1(2,78%)

Tabla XXXI.- C 1/94. Resultados de identificacién en los centros de especialidades.
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Control C 2/94

Con motivo de este control se enviaron para su estudio bacterioldgico un
total de 261 muestras liofilizadas (200 a hospitales y b1 a centros de especialida-
des). De éstas, 25 correspondian a controles negativos y el resto a controles

positivos.

Hospitales:

Se enviaron un total de 200 muestras a hospitales (184 positivas y 16

negativas) y se recibieron 161 (80,5%) hojas de respuesta.

Las 184 muestras positivas enviadas a hospitales contenian un liofilizado de
una suspension de Streptococcus mitis. Recibimos 152 informes correspondientes
a muestras positivas, de los cuales 67 (44 %) identificaron correctamente en género
y especie el microorganismo enviado y 56 (36,8 %) identificaron el microorganismo
como Streptococcus grupo viridans sin identificar la especie. En la tabla XXXIl se

muestran los resultados de identificacion recibidos.

Los 123 (80,4%) laboratorios que identificaron el microorganismo como S.
mitis 0 como Streptococcus grupo viridans ensayaron una media de 9,24 antibi6ti-
cos (Figura 94). Un total de 55 laboratorios realizaron el antibiograma mediante
determinacién de la CMI, 52 utilizaron difusién en agar y 11 utilizaron ambos
métodos. Las marcas comerciales mas frecuentemente utilizadas fueron Microscan
(25} para realizacién de CMI y BBL (15) para difusién en agar. En la tabla XXXIlI

se muestran los resultados de los antibiogramas recibidos.

Se enviaron un total de 16 muestras negativas y se recibieron 9 informes,
de los cuales 7 contestaban correctamente que la muestra era estéril y los dos

restantes indicaban el crecimiento de algun microorganismo.
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Centros de especialidades:

Se enviaron un total de 51 muestras a centros de especialidades (42

positivas y 9 negativas) y se recibieron 38 (74,5%) hojas de respuesta.

Las 42 muestras positivas enviadas a centros de especialidades contenian
un liofilizado de una suspension de Streptococcus mitis. Recibimos 32 informes
correspondientes a muestras positivas de los cuales 5 (15,6%) identificaron
correctamente en género y especie el microorganismo enviado, 17 (53, 1%} identifi-
can el microorganismo como Streptococcus grupo viridans sin indicar la especie,
Yy 2 (6,2%) indicaron flora no patégena {Tabla XXXIV). De los 22 laboratorios que
identificaron el microorganismo como S. mitis 0 como Streptococcus grupo viridans
17 realizaron antibiograma (CMI: 8, difusién: 7 y ambos métodos: 2}. Las marcas
comerciales mas utilizadas fueron Pasco (4) para la realizacion de CMI y BBL (3}
para la difusiéon en agar. La media de antibidticos ensayados fue de 9,26 (Figura
95).

Se enviaron un total de 9 muestras negativas y se recibieron 8 informes, de
los cuales 3 contestaban correctamente que la muestra era estéril y los b restantes

indicaban el crecimiento de algtin microorganismo.
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Microorganismos HOSPITALES
Streptococcus mitis 67 (44,1%)
Streptococcus grupo viridans 56 (36,84 %)
Streptococcus sanguis 16 {10,53%)
Streptococcus salivarius 4 (2,63%)
Streptococcus sp. 4 (2,63%)
Streptococcus intermedius 1 (0,66%)
Streptococcus grupo G 1 {0,66%)
Staphylococcus warneri 1 (0,66%)
Enterococcus faecalis 1 (0,66%)
Enterococcus faecium 1 (0,66%)

Tabla XXXII.- C 2/94. Resultados de la identificacién en hospitales.
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NiUmero de Antibiéticos Ensayados
C 2/94. SMI. Hospitales
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Figura 94.
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ﬂnntibiético Sensible Intermedio Resistente Total “
Amicacina 13 (59,1%) 2 (9,08%) 7 (31,82%) 22
Amoxicilina -— 2 (33,33%) 4 (66,67%) 6
Amoxi/Clav. 21 (47,72%) 6 (13,64%) 17 (38,64%) 44
Ampicilina 24 (24,24%) 12 (12,12%) 63 (63,63%) | 99
Ampi/Sulb. 6 (75%) 1 (12,5%) 1 (12,5%) 8
cefalotina 43 (97,73%) -— 1 (2,27%) 44
Cefazolina 29 (93,55%) 1 (3,22%) 1 (3,22%) 31
Cefoxitina 2 (28,57%) -—- 5 (71,43%) 7
Cefotaxima 64 (96,97%) - 2 (3,03%) 66
Ceftriaxona 13 (92,86%) -—- 1 (7,14%) 14
Cefuroxima 18 (94,74%) 1 (5,26%) -—— 19
Ciproflox. 44 (80%) 9 (16,36%) (3,64%) 55
Clindamic. 60 (95,24%) 1 (1,58%) 2 (3,17%) 63
Cloranfen. 36 (100%) -—— —— 36
Cloxacilina - —-—— 8 (100%) 8
Eritromic. 27 (27,27%) 31 (31,31%) 41 (41,41%) 99
Estr. 2000 8 (88,89%) 1 (1,11%) -— 9
Fosfomicina 5 (27,77%) 2 (11,11%) 11 (61,11%) 18
Gentamicina 77 (85,55%) 3 (3,34%) 10 (11,11%) 90
Genta. 500 12 (85,71%) 1 (7,14%) 1 (7,14%) 14
Imipenem 29 (100%) - ——— 29
Norfloxac. 3 (3,75%) 2 (25%) 3 (37,5%) 8
Oxacilina 6 (35,3%) -— 11 (64,7%) 17
Penicilina 13 (10,32%) 31 (24,6%) 82 (65,1%) 126
Piperacil. 5 (100%) - - 5
Rifampicina 49 (98%) 1 (2%) - 50
SXT 11 (19,3%) 1 (1,75%) 45 (78,95%) | 57
Teicoplan. 32 (100%) - —— 32
Tetracic. 35 (92,1%) 1 (2,63%) 2 (5,26%) 38
Tobramicina 5 (41,67%) 1 (8,33%) 6 (50%) 12
Vancomicina | 115 (100%) - -—— 115
Tabla XXXIil.- C 2/94 SMI : Resultados in vitro del antibiograma {(hospitales

y centros de especialidades).
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Microorganismos CENTROS
Streptococcus grupo viridans 17 (53,12%)
Streptococcus mitis 5 (15,63%)
Streptococcus sp. 4 (12,51%)
Flora no patégena 2 (6,25%])
Streptococcus sanguis 1(3,12%)

_Streptococcus intermedius 1(3,12%)
Staphylococcus aureus 11(3,12%)
Haemophilus sp. 1{3,12%)

| —

Tabla XXXIV.- C 2/94. Resultados de la identificaciéon en los centros de
especialidades.
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Control C 3/94

Con motivo de este control se enviaron para su estudio bacteriolégico un
total de 263 muestras liofilizadas (204 a hospitales y 59 a centros de especialida-
des). De éstas, 25 correspondian a controles negativos y el resto correspondian a

controles positivos.

Hospitales:

Se enviaron un total de 204 muestras a hospitales (187 positivas y 17

negativas) y se recibieron 168 (82,3%) hojas de resultado.

Las 187 muestras positivas enviadas a hospitales contenlan un liofilizado de
una suspension de Yersinia enterocolitica. Recibimos 155 informes correspondien-
tes a muestras positivas de los cuales 153 (98,7 %) identificaron correctamente en
género y especie el microorganismo enviado, 1 {0,6%) laboratorio indica que no
procesa coprocultivos y lo envia a un laboratorio de referencia y 1 {0,6%) indica
que la muestra es estéril. En la tabla XXXV se muestran los resultados de identifi-

cacién recibidos.

Un total de 149 de los 153 laboratorios que identificaron correctamente el
microorganismo como Y. enterocolitica ensayaron una media de 8,6 antibidticos
(figura 96). Un total de B2 laboratorios realizaron el antibiograma mediante
determinaciéon de la CMI, 63 utilizaron difusién en agar y 4 utilizaron ambos
métodos. Las marcas comerciales mas frecuentemente utilizadas fueron Microscan
(42) para realizacion de CMI y OXOID (22) para difusidon en agar. En la tabla XXXVI

se muestran los resultados de los antibiogramas recibidos.

Se enviaron un total de 17 muestras negativas y se recibieron 13 {76,5%!}

informes que contestaban correctamente que la muestra era estéril.
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Centros de especialidades:

Se enviaron un total de 59 muestras a centros de especialidades (b1

positivas y 8 negativas) y se recibieron 43 (72,9%) hojas de resultado.

Las 51 muestras positivas enviadas a centros de especialidades contenian
un liofilizado de una suspensién de Yersinia enterocolitica. Recibimos 38 informes
carrespondientes a muestras positivas de los cuales 36 (94,7%) identificaron
correctamente en género y especie el microorganismo enviado (Tabla XXXVI). De
los 36 laboratorios que identificaron correctamente el microorganismo 33 realizaron
antibiograma (CMI: 18, difusién: 15). Las marcas comerciales més utilizadas fueron
Pasco (7) para la realizacién de CMI y DIFCO (b) para la difusién en agar. La media
de antibi6ticos ensayados fue de 9,2 {Figura 97).

Se enviaron un total de 8 muestras negativas y se recibieron 5 {62,5%)

informes que contestaban correctamente que la muestra era estéril.
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—— —

Microorganismos HOSPITALES
Yersinia enterocolitica 163 {98,7%)
Laboratorio de referencia 1(6,45%)
No crecimiento 1 (6,45%)

—— ~ =
— —] T —

Tabia XXXV.- C 3/94. Resultados de la identificacién en los hospitales,

Microorganismos CENTROS =H
———
Yersinia enterocolitica 36 (94,74 %) T
Salmonelia typhi 1 ({2,63%)
Laboratorio referencia 1{2,63%)

Tabla XXXVIL.- C 3/94. Resultados de la identificacibn en los centros de

especialidades.
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Numero de Antibiéticos Ensayados
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Figura 96.
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[hntibiético Sensible Intermedio Resistente Total

IAmicacina 57 (98,27%) - 1 (1,73%) 58
Amoxicilina 1 (8,33%) 2 (16,67%) 9 (75%) 12
Amoxi/Clav, 88 (92,63%) 2 (2,10%) 5 (5,26%) 95
Ampicilina 45 (32,61%) 37 (26,81%) 56 (40,58%) | 138
Ampi/Sulb. 19 (90,48%) - 2 (92,52%) 21
Aztreonam 24 (92,31%) - 2 (7,69%) 26
cefalotina 6 (10,91%) 9 (16,36%) 40 (72,73%) { 55
Cefazolina 33 (71,74%) 8 (17,39%) 5 (10,87%) 46
Cefoxitina 43 (95,55%) 1 (2,22%) 1 (2,22%) 45
Cefotaxima 85 (100%) —-—— -— 85
Ceftazidima 27 (96,43%) -—— 1 (3,57%) 28
Ceftriaxona 49 (100%) -—— -— 49
Cefuroxima 38 (95%) 2 (5%) ——— 40
Ciproflox. 129 (99,23%) 1 (0,77%) - 130
Cloranfen. 50 (98,04%) 1 (1,96%) - 51
Fosfomicina 38 (97,43%) 1 (2,56%) - 39
Gentamicina | 141 (97,24%) 2 (1,38%) 1 (0,68%) 144
Imipenem 31 (100%) - ——— 31
Norfloxac. 29 (96,67%) 1 (3,33%) -—— 30
Ofloxacina 20 (100%) - -— 20
Piperac. 29 (96,67%) 1 (3,33%) -——- 30
SXT 172 (99,42%) - 1 (0,58%) 173
Tetracic. 53 (100%) - —— 53
Ticarcilina 1 (7,14%) 10 (71,43%) 3 (21,43%) 14
Tobramicina 60 (98,36%) -— 1 (1,64%) 61

Tabla XXXVI.- C 3/94 YEN : Resultados in vitro del antibiograma (hospitales

y centros de especialidades.
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Control C 4/94

Con motivo de este control se enviaron para su estudio bacteriolégico un
total de 263 muestras liofilizadas {204 a hospitales y 59 a centros de especialida-
des). De éstas, 25 correspondian a controles negativos y el resto correspondian a

controles positivos.

Hospitales:

Se enviaron muestras supuestamente procedentes de un urocultivo. Se
enviaron un total de 204 muestras a hospitales (187 positivas y 17 negativas) y

se recibieron 155 {75,9%]) hojas de respuesta.

Las 187 muestras positivas enviadas a hospitales contenian un liofilizado de
una suspensién de Serratia marcescens. Recibimos 143 informes correspondientes
a muestras positivas, de los cuales 115 (80,4%) identificaron correctamente en
género y especie el microorganismo enviado. En la tabla XXXVl se muestran los

resultados de identificacidn recibidos.

Los laboratorios que identificaron correctamente el microorganismo como
Serratia marcescens ensayaron una media de 12 antibiéticos (Figura 98). Un total
de 66 laboratorios realizaron el antibiograma mediante determinaciéon de la CMI, 44
utilizaron difusién en agar y 5 utilizaron ambos métodos. Las marcas comerciales
méas frecuentemente utilizadas fueron Microscan (31) para realizacién de CMI y
OXOID (14) para difusién en agar. En la tabla XXXIX se muestran los resultados

de los antibiogramas recibidos.

Se enviaron un total de 17 muestras negativas y se recibieron 11 (64,7 %)
informes que contestaban correctamente gue la muestra era estéril y uno (5,8%)

que indicaba el crecimiento de algln microorganismo.
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Ceniros de cialidades

Se enviaron un total de 59 muestras a centros de especialidades (b1

positivas y 8 negativas) y se recibieron 37 (62,7%) hojas de resultado.

Las 51 muestras positivas enviadas a centros de especialidades contenian
un liofilizado de una suspensién de Serratia marcescens. Recibimos 33 informes
correspondientes a muestras positivas de los cuales 25 (75,7%) identificaron
correctamente en género y especie el microorganismo enviado (Tabla XXXX). De
los 25 laboratorios que identificaron correctamente el microorganismo 18 realizaron
antibiograma mediante CMi y 15 por difusién en agar. Las marcas comerciales mas
utilizadas fueron Pasco (5) y Vitek (b) para ia realizacién de CMI y BBL (3) para la

difusién en agar. La media de antibi6ticos ensayados fue de 11,8 (Figura 99).

Se enviaron un total de 8 muestras negativas y se recibieron 3 {37,5%])
informes que contestaban correctamente que la muestra era estéril y uno que

indicaba el crecimiento de algin microorganismo.
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Microorganismos HOSPITALES H
Serratia marcescens 115 (80,42%)
Serratia liquefaciens 18 {(12,59%])
Serratia sp 5 {3,5%)
Pseudomonas sp 1 {0,7%)

I Kiebsiella rhinoscleromatis 1 {0,7%)
Flavobacterium sp 1 (0,7%)}
Escherichia coli 1 (0,7 %)
Enterobacter cloacae 1 (0,7%)

Tabla XXXVIil.- C 4/94. Resultados de la identificacién en hospitales.

[=Microorganismos o CENTROS “

- Serratia marcescens 25 (75,76%) |
Serratia sp 2 (6,06%)
Serratia liquefaciens 1 (3,03%)

" Salmonella sp 1(3,03%)
Klebsiella sp 1(3,03%)
Enterobacter sp 1 {3,03%!}
Escherichia coli 1 (3,03%])
Aeromonas sp 1 (3,03%)

Tabla XXXX.- Resultados de la identificacién en los centros de especialidades.
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Numero de Antibiéticos Ensayados
C 4/94. SMA. Hospitales

N°® de |laboratorios

w0 oo

<]

8

20}

15 610 1115 >15
N° de antibidticos

Figura 98.

Nimero de Antibiéticos Ensayados
C 4/94. Centros de Especialidades

N° de laboratorios
ol

151

10}

15 610 1115 >15
N° de antibitticos

Figura 99.



Resultados 187
IAntibiético Sensible Intermedio Resistente Total
|@#=m=
Amicacina 79 (94,05%) 1 (1,19%) 3 (3,57%) 84
Amoxi/Clav. 16 (32,65%) -— 33 (67,35%) | 49
Ampicilina 14 (11,57%) -—- 107 (88,43%) | 121
Ampi/Sulb. 2 (13,33%) - 13 (86,67%) 15
llAztreonam 59 (85,39%) 2 (3,03%) 5 (7,57%) 66
Cefalotina 7 (13,21%) 1 (1,89%) 45 (84,9%) 53
Cefazolina 8 (14,82%) - 46 (85,18%) 54
Cefoxitina 4 (9,76%) - 37 (90,24%) 41
Cefotaxima 88 (92,63%) 3 (3,16%) 4 (4,21%) 95
ceftazidima 31 (86,11%) 2 (5,55%) 3 (8,33%) 36
Ceftriaxona 41 (91,35%) 1 (2,32%) 1 (2,32%) 43
Cefuroxima 6 (9,23%) - 59 (90,77%) 65
Ciproflox. 66 (60%) 20 (18,18%) 24 (21,82%) | 110
Fosfomicina 10 (22,73%) 3 (6,82%) 31 (70,45%) 44
Gentamicina | 122 (94,57%) 1 (0,77%) 6 (4,65%) | 129
Imipenen 49 (96,08%) -— 2 (3,92%) 51
Nitrofur. 11 (20,75%) 3 (5,66%) 39 (73,58%) 53
Norflox. 47 (47,47%) 23 (23,23%) 29 (29,29%) 99
ofloxacina 10 (58,82%) 5 (29,41%) 2 (11,76%) 17
Pipemidico 9 (29,45%) - 35 (79,54%) 44
Piperac. 16 (30,77%) 16 (30,77%) 20 (38,36%) | 52
SXT 51 (44,74%) 2 (1,75%) 61 (53,51%) | 114
Ticarcilina 6 (24%) 1 (4%) 18 (72%) 25
Tobramicina 36 (47,37%) 5 (6,58%) 35 (46,05%) 76

Tabla XXXIX.- C 4/94. Resultados /in vitro del antibiograma (hospitales y

centros de especialidades).
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Control C 1/95

Con motivo de este control se enviaron para su estudio bacterioldgico un
total de 260 muestras liofilizadas (202 a hospitales y 58 a centros de especialida-
des). De estas 260 muestras, 20 correspondian a controles negativos y el resto

correspondfan a controles positivos.

HOSPITALES:

Se enviaron un total de 202 muestras a hospitales {183 positivas y 19

negativas) y se recibieron 177 {87,6%]) hojas de resultado.

Las 183 muestras positivas enviadas a hospitales contenian un liofilizado de
una suspension de heces en las que se habfa detectado la presencia de Clostridium
difficile productor de toxina. Recibimos 158 informes correspondientes a muestras
positivas, de ellos 38 (24%) indican que no disponen de las técnicas adecuadas
para la deteccién de este microorganismo y enviarian la muestra a un laboratorio
de referencia. Un total de seis centros {3,8%) disponen de técnicas apropiadas para
su deteccioén pero obtienen resultados negativos (dos realizan deteccién de toxina,

dos cultivo, uno deteccién de antigeno, y uno cultivo y deteccién de antigeno).

En la tabla XXX X! se muestran los resultados de los 72 {45,6%) laboratorios

que determinaron la presencia de Clostridiumm difficile mediante diferentes técnicas.

Un total de 42 (26,6%) laboratorios indican la presencia de flora no
patdégena, ausencia de flora, o presencia de algin microorganismo (Enterococcus
faecalis, Enterobacter cloacae, Serratia marcescens o estreptococo del grupo D),
y no realizan deteccién de Clostridium difficile ni indican que enviarian la muestra

a un laboratorio de referencia.
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Un total de dos laboratorios realizan cultivo celular para demostrar el efecto
citopético de la toxina B producida por Clostridium difficile y ambos obtienen un

resultado positivo.

De los 29 laboratorios que aislaron el microorganismo mediante cultivo en
medios selectivos, 11 (37,9%!} realizaron antibiograma (dos mediante CMI, ocho
difusién en agar y uno ambos métodos). En la tabla XXXXIl se muestran los

resultados de los antibiogramas recibidos.

Se enviaron un total de 19 muestras negativas y se recibieron 19 (100%)
informes. De ellos, seis realizan alguna técnica para la deteccién de C. difficile con
resultado negativo, tres enviarian la muestra a un laboratorio de referencia y 10
indican gue no obtienen crecimiento en los medios habituales de cultivo pero no

indican si investigan la presencia de C. difficile.

Centros de especialidades:

Se enviaron un total de 58 muestras a centros de especialidades (567

positivas y 1 negativas) y se recibieron 49 {84,5%) hojas de resultado.

Las 57 muestras positivas enviadas a centros de especialidades contenfan
un liofilizado de una suspension de Campylobacter jejuni. Recibimos 48 informes
correspondientes a muestras positivas de los cuales 1 {2,1%) identificd correcta-
mente en género el microorganismo enviado. En la tabla XXXXIll se muestra los

resultados de identificacién recibidos.

Se envié una muestra negativa y se recibié un informe que contestaban

correctamente que la muestra era estéril.
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Técnica realizada | HOSPITALES
l CDA 17 (23,61 %)
CDT 22 (30,55%]
Cuitivo 21 (29,17 %)
CDA + CDT 2 (2,78%)
CDA + Cultivo 4 (5,55%)
CDT + Cultivo 3 (4,17%)
CDA + CDT + Cultivo 3 (4,17 %)

CDA: Deteccion de antigeno de C. difficile mediante aglutinacién con latex.
CDT: Detecci6én de toxina mediante ELISA.

Tabla XXXXI.- C 1/95. Técnicas utilizadas para la identificacién de C. difficile.

Microorganismos ) CENTROS
Campylobacter sp. 1(2,08%])
Flora no patégena 8 (16,67%)
Ausencia de flora 37 (77,08%)
Pseudomonas fluorescens 1 (2,08%)
Envian a laboratoric de referencia 1(2,08%)

Tabla XXXXIII.- Resultados de la identificacién en centros de especialidades.
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Antibidticos S I R
Amoxicilina-clavulanico 2 - -
Eefoxitina - - 1
il Cefotaxima - - 1
Clindamicina - - 2
Cloranfenicol 1 - -
Eritromicina - - 1
Imipenem 1 - -
Metronidazol 8 - -
Penicilina 1 - 3
Piperacilina 2 - -
Cotrimoxazol 1 - -
Ticarcilina 1 - -
Vancomicina 8 - -
e =

Tabla XXXXII.- Resultado de los antibiogramas de las muestras correspondientes

a hospitales.
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DISCUSION

Inicialmente, los esfuerzos realizados para obtener una mejora de la calidad
en los laboratorios de microbiologia clinica se centraron en el proceso de
manipulacién y estudio de las muestras dentro del laboratorio. Alcanzado este
nivel, la atencién se ha centrado también en otros aspectos como la correcta
solicitud de pruebas y recogida de las muestras, la comunicacién de los resultados

al clinico, el uso de esta informacién por parte del mismo, y otros®®"”,

Actualmente, se tiende a introducir el concepto de mejora continua de la
calidad, que consiste en una evaluacién mas meticulosa basada en las expectativas
del usuario que el laboratorio debe satisfacer, considerando como usuarios a

pacientes, médicos, el sistema sanitario, etc'*®.

Como consecuencia de esto, se ha comenzado a valorar el papel que juegan
las pruebas de laboratorio en el diagndéstico y tratamiento, y su contribucién a la
calidad de la atencién al paciente y al resultado de todo el proceso de asistencia

sanitaria'®%139,

Sin embargo, hasta el momento Unicamente estadn implantados de una
manera general en algunos laboratorios de Microbiologfa Clinica, los programas
externos de evaluacion de calidad y los programas de control de calidad interno.
Estos programas se orientan fundamentalmente al estudio del proceso, y uno de
sus objetivas consiste en asegurar la exactitud de los resultados de las pruebas que

se realizan en el laboratorio.

Existen programas externos de evaluacion de calidad de los laboratorios de
Microbiologia Clinica en distintos paises®"'*'*' (E.E.U.U., Suiza, Gran Bretafia,
Francia, Japén, etc.). Todos ellos siguen un esquema general con |os Mismos

principios basicos de funcionamiento y pequefias variaciones en cuanto a la
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organizacién del programa, que permiten su adaptacion a las caracteristicas propias

de cada pais.

En Espania, la SEIMC organiza un programa externo de evaluacién de calidad
dirigido a laboratorios de Microbiologia Clinica desde 1989. Este programa se basa
en el envio trimestral de muestras para la realizacidn de estudios bacteriolégicos,
serolégicos, micolégicos o parasitolégicos, y su funcionamiemto ha sido descrito

bajo el epigrafe "Material y Métodos".

Durante el espacio de tiempo comprendido entre Septiembre de 1991 y
Diciembre de 1993 (primer periodo), la participaciébn en este programa era
voluntaria y se mantenia por completo el anonimato de los participantes, de manera
que ni siquiera las personas que evaluaban los resultados recibidos en cada control
conocfan la identidad de los laboratorios que habian enviado cada una de las hojas
de respuesta. De este modo, no era posible identificar a aquelios taboratorios que
cometian fallos repetidos, o cudles eran los que mantenian un mejor nivel de

aciertos.

Esta metodologia no es la habitual en otros programas externos de
evaluacién de calidad, en los que, generalmente, cada laboratorio participante
recibe una clave identificativa que sélo es conocida por el propio laboratorio y por
los organizadores del programa?'-'4%14314¢ Esto es imprescindible cuando
se trata de programas para la acreditacién de laboratorios, y en cualquier caso,
permite realizar un seguimiento de los resultados obtenidos por cada laboratorio y

detectar posibles deficiencias o errores frecuentes.

Por ejemplo, en e! programa suizo, que es voluntario y proporciona muestras
para bacteriologia y micologia, cada laboratorio participante estd identificado
mediante una clave y recibe una determinada puntuacién en base a los resultados
obtenidos. La puntuacién méxima para cada laboratorio es de 12 puntos por afio

y se considera insuficiente alcanzar una puntuacién menor o igual al 75%"42.
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El programa briténico proporciona a cada participante los resultados globales
obtenidos para cada muestra por todos los participantes, el resultado correcto, su
propio resultado para la Gltima muestra estudiada, y los resultados de los 6 meses

previos para que cada laboratorio juzgue su propio funcionamiento’*.

En los programas del CDC (Centers for Disease Control) los laboratorios
participantes son identificados mediante un c6digo y reciben envios trimestrales,
cada uno de los cuales consta de 5 muestras; a cada muestra se le asignan 20
puntos y cada envio tiene un valor total asignado de 100 puntos, de manera que
cada laboratorio puede autoevaluarse en base a la puntuacidn obtenida para cada

envio'3,

En el programa de la SEIMC, objeto de este trabajo de tesis, tras el primer
periodo de estudio se adoptd la asignacién de una clave identificativa a cada
laboratorio participante, aunque no se sigue un sistema de puntuacidén como en

otros programas externos de evaluacién de calidad.

En el programa francés para bacteriologia no se envia la misma muestra a
todos los laboratorios participantes, sin¢ que se envian habitualmente una media
de cuatro muestras diferentes en cada control, identificadas mediante un cédigo
para poder realizar la evaluacién de los resultados, y cada una de las muestras
suele contener mas de un microorganismo. Ademas, en este programa los
organizadores suelen determinar cudles son los antibidticos para los cuales debe

realizarse el estudio de sensibilidad’*®.

En el progama de la SEIMC, las muestras van acompafiadas de una historia
cifnica hipotética, pero a diferencia del programa francés no se especifica qué tipo
de microorganismo/s debe/n aislarse, ni cuales deben ser los antibidticos incluidos
en el antibiograma, o los métodos utilizados en el estudio de las muestras. Esto

hace que en ocasiones, en las hojas de respuesta se comunique ¢l aislamiento de
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microorganismos que formarfan parte de la flora normal, o que se incluyan en el

antibiograma un nimero excesivamente elevado de antimicrobianos.

Este hecho podria estar relacionado con un problema descrito en distintos
trabajos originados en programas de evaluacion de calidad, y de dificil solucién, que
presentan estos programas de evaluacion de calidad y que se ha planteado en
numerosos estudios’*' %%, es muy difici! evitar que las muestras recibidas se traten
de una manera especial, de manera que la tasa de error en estos programas puede

no ser la tasa real de error en los procedimientos de rutina.

Ademas, se han descrito otros datos sobre la existencia de distintos factores
que también influyen en los resultados globales obtenidos en los programas
externos, ya que el grado de identificacion de las distintas especies no es el mismo
en todos los laboratorios, varfa la frecuencia con que aparecen las distintas
especies en diferentes poblaciones o laboratorios, y el tipo vy la calidad de las

muestras que recibe cada laboratorio también son variables'*> 144,

A pesar de ello, se acepta que estos programas permiten comparar el nivel
de trabajo entre distintos laboratorios, detectar problemas crénicos en la
identificacion de determinadas especies, e identificar qué laboratorios tienen dichos

problemas.

En ios distintos palses de Europa, la participacion en los programas externos
de evaluacién de calidad es voluntaria y tienen una buena aceptacion. En el
programa suizo, entre 1989 y 1991 el nimero de participantes aument6 de una
forma constante'*?. En nuestra experiencia con el programa auspiciado por la
SEIMC desde su implantacién hasta la actualidad, el nimero de participantantes se

ha incrementado paulatinamente desde los 64 laboratorios inscritos inicialmente
hasta los 260.
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El porcentaje de laboratorios que participaron en los distintos envios durante
los afios que durd el estudio generalmente fue elevado, y se mantuvo en torno al
75% de los inscritos aunque la respuesta fue variable en cada uno de los controles.
La participacién fue més elevada en los controles C-1/92 y C-2/92, en los que la
muestra estaba constituida por una cepa de Morganella morganii (85,6%) y una
cepa de Corynebacterium urealyticum (83,13%) respectivamente {ambas muestras

se habian enviado como supuestamente pertenecientes a un urocultivo}.

La participacion fue significativamente menor en el control C-3/92 en el cual
el microarganismo a identificar fue Shigefla flexneri {53,50%). Quizé algunos de los
laboratorios inscritos tuvieran mayores dificultades para aislar e identificar este
microorganismo, y algunos de aquéllos que no consiguieron aislarlo se abstuvieron

de enviar la hoja de respuesta, lo que di6 lugar al descenso en [a participacion.

Puesto que durante el primer periodo las hojas de respuesta recibidas eran
completamente andnimas, no se pudieron evaluar algunos aspectos que si han sido
contemptados por programas similares que se lievan a cabo en otros paises, como
son la influencia del tamafo del laboratoric o del volumen de trabajo en los
resultados obtenidos, o las posibles diferencias entre laboratorios de centros
privados y laboratorios de centros publicos, y de éstos entre si (hospitales vy
centros de salud)'#%'42'%7  S6lo se podia identificar qué hojas de respuesta
provenian de Hospitales y cuéles pertenecian a Centros de Salud entre las
procedentes de centros de ia Comunidad de Madrid. No se detectaron diferencias
importantes entre los resultados obtenidos por estos dos grupos de centros,
excepto que en los Centros de Salud no se procesaban determinados tipos de
muestras {por ejemplo hemocultivos), lo cual se hacla constar en la hoja de
respuesta del envio correspondiente. No obstante, los dos grupos estaban
constituidos por un ndmero reducido lo cual no permiti6 obtener datos

significativos.
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Durante el segundo periodo de nuestro estudio, tras los cambios introducidos
en el programa, sl fue posible diferenciar entre los dos grupos de laboratorios
(hospitales y centros de especialidades) en que se clasificaron los laboratorios
inscritos. En esta fase del estudio sélo se detectaron diferencias estadlsticamente
significativas entre el porcentaje de aciertos en ambos grupos de laboratorios, en
el control C 2/94 en el cual el microorganismo que se debla aislar era una cepa de
Streptococcus mitis. También existieron diferencias estadisticamente significativas
en los controles C 1/94 y C 1/95, pero en estos dos casos las muestras enviadas
a ambos grupos de laboratorios contenian microorganismos diferentes por lo que

los resultados no son comparables.

En el programa suizo, los laboratorios reconocidos por el Departamento
Federal de Salud Publica tenian siempre mejores resultados, examinaban mas
muestras, y habia menos laboratorios con una puntuacion menor ¢ igual al 75%.
Separando en tres grupos los laboratorios Cantonales/Universitarios, privados, y
hospitales no universitarios ni terciarios, éstos Ultimos eran los que tenfan peores

resultados con diferencia estadisticamente significativa’*?,

En el programa del CDC los mejores resultados se obtienen en aquellos
laboratorios en los que el volumen de trabajo es mayor y por o tanto se trabaja con
un mayor nimero de muestras positivas. El porcentaje de identificaciones correctas
es elevado porque dichas especies aparecen con mas frecuencia y el personal tiene
una mayor experiencia en su deteccidn. Son también laboratorios con mejor
tecnologia o dotacién, un mejor programa de control de calidad, mayor

especializacién y mejor formacién del personal'*,

En este programa americano contribuyen en gran medida a las tasas de error
los laboratorios pequefios, que son muy abundantes en EEUU. Sin embargo,
aunque la tasa de error es menor en los laboratorios grandes, éstos manejan un

gran volumen de muestras por lo que el nimero de errores en estos laboratorios es
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grande. Por otra parte, existen estudios que demuestran que un volumen de trabajo

excesivo también es perjudicial'*®,

Siempre existird un cierto nivel de error, pero el objetivo de cualquier
programa de calidad consiste en mantenerio lo méds bajo posible. Para ello podrian
transferirse recursos desde los procedimientos con tasas de error reducidas a
aquéllos que son mas proclives al error, o plantearse el abandono de aquellos
procedimientos que no se pueden mantener a un nivel de realizacién adecuado'*,
Por ejemplo, en el programa de parasitologia de Gran Bretafa'*® en general se
obtienen resultados pobres, en parte porque los laboratorios utilizan una gran
variedad de métodos, algunos de los cuales son inadecuados para obtener

resultados fiables.

En nuestro estudio, el porcentaje de laboratorios que realizaron una
identificaciéon correcta del microorganismo presente en la muestra presenté una
gran variabilidad en funcién del tipo de bacteria que se debia identificar. El
porcentaje significativamente més elevado de aciertos se encontré en los dos
primeros controles (P. aeruginosa: 91,06% y M. morganii: 91,83%), siendo o méas
frecuente que en el resto de los controles el porcentaje de respuestas correctas
estuviera entre un 60% y un 70%.

Durante el primer periodo, en el control C-4/92 se envid una muestra
liofilizada que contenia dos cepas de Escherichia coli morfolégicamente idénticas
¥y que so6lo se diferenciaban por su patrén de sensibitidad frente a los antibidticos.
El menor porcentaje de respuestas correctas, con diferencia estadisticamente
significativa, corresponde a este control, ya que Unicamente un 21,79% de las
hojas de respuesta recibidas reflejaban el aislamiento de las dos cepas, mientras
que el 74,86% solo mencionaban una de las dos cepas. En la mayoria de estas
respuestas la cepa aislada fue la mas resistente de las dos (64,25% frente a
10,61%!}.
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En el control C-2/92 (Corynebacterium urealyticum) el porcentaje de
respuestas correctas también fue significativamente menaor (46,53%) que en el
resto de los controles. En este control la participacién fue elevada y hubo un
porcentaje importante de hojas de respuesta (30,69%) en las que el
microorganismo habia sido identificado como Corynebacterium sp., sin
determinacién de especie, lo que no se considerd correcto a efectos del control de
calidad. En otros programas también se ha constatado que cuando se trata de
identificar bacilos gram positivos existe un porcentaje elevado de laboratorios que
s6lo identifican el género al que pertenece el microorganisma, sin especificar la

especie’*,

Et porcentaje de identificaciones correctas también fue relativamente bajo
cuando jos microorganismos presentes en la muestra fueron Aeromonas hidrophyia
{C 3/93; 57,06%) y Rodococcus equi {C 1/93; 60,22%).

En general, los resultados obtenidos respecto a la identificacion eran
significativamente mejores cuando el microorganismo a identificar era una bacteria
gram negativa, que cuando se trataba de bacterias gram positivas (66,59% vy

58,99% de aciertos respectivamente).

Durante el segundo periodo el porcentaje de aciertos en los distintos
controles aan fue més variable. En laboratorios de hospitales los porcentajes de
aciertos mas bajos se encontraron en los controles C 1/94 (Bacteroides
fragilis + Proteus mirabilis), C 2/94 (Streptococcus mitis) y C 1/95 (Clostridium
difficile). Entre los centros de especialidades se detectaron mayores dificultades
para el aislamiento e identificacion de Campylobacter jejuni (C 1/95) y
Streptococcus mitis {C 2/94).

Aunqgue la especie identificada en cada control fuese la correcta, nuestro

estandar exigfa la presencia de los resultados del antibiograma en la hoja de
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respuesta para que el resultado fuese considerado satisfactorio. En cada uno de los
controles un porcentaje elevade de las hojas de respuesta en las que la
identificacion del microorganismo era correcta incluian también datos de su

sensibilidad a antimicrobianos {mas del 90%).

Otro de los aspectos a estudiar fue el de los métodos mayoritariamente
utilizados por los laboratorios participantes para llevar a cabo el estudio de
sensibilidad frente a antibiéticos. Los métodos utilizados para la realizacién del
antibiograma se agruparon en dos categorias: la de los antibiogramas realizados
mediante difusién en placa con la utilizacibn de discos impregnados de
antimicrobianos, y la determinacién de la CMI, que en la mayoria de los casos se
realizaba mediante métodos automatizados o semiautomatizados de microdilucién

en placa.

Considerando globalmente todas las repuestas correctas obtenidas durante
el periodo de estudio, es muy similar el ndmero de laboratorios que realizan el
antibiograma mediante la determinacion de la CMI y el nimero de los que utilizan
la difusibn en placa (867 y 894 respectivamente), aunque al considerar
separadamente cada uno de los controles se aprecian diferencias importantes en
la utilizacién de uno u otro método para determinados microorganismos: C.
urealyticum (CMI=10,22%, disco=81,82%), £ coli r v s (CMI=73,68%,
Disco =23,68%), R. equi (CMl =20%, Disco =75,24%), E. faecium (CM|=58,4%,
Disco=28%), A. hidrophyla (CMI=59,8%, Disco=34,32) y P. mirabilis
(CMI =64,86; Disco=235,13).

La utilizacién de los métodos de microdilucién en placa es la mas utilizada
cuando el microorganismo era un bacilo gram negativo (enterobacterias, bacilos no
fermentadores, Aeromonas) y para la realizacién del antibiograma de E. faecium.
El método de difusién en placa fue el més utilizado, con una diferencia importante
frente a la determinacién de la CMI, para llevar a cabo el antibiograma de los

bacilos gram positivos {C. urealyticum y R. equi).
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A la hora de elegir un método deben tenerse en cuenta diversos aspectos:
los métodas basados en la micradilucidn tienen la ventaja de que permiten realizar
la identificacién del microorganismo simultdneamente al estudio de sensibilidad
frente a antimicrobianos, permiten su automatizacién y son mas rapidos. Sin
embargo, el resultado que proporcionan, la CMI, no parece ser mas util a los
clinicos que los resultados cualitativos'® y no existen evidencias de que la mayor
rapidez de estos métodos reduzca la morbi-mortalidad, porque en muchos casos
los clinicos no conocen las posibilidades del laboratorio y el resultado no esta

disponible en el momento de ia toma de decisiones'®,

Otra ventaja que se aduce es el ahorro de trabajo, aunque este hecho sélo

es aparente cuando el volumen de trabajo es lo suficientemente grande'®.

Entre sus inconvenientes se aduce que estos métodos detectan con
dificultad algunos mecanismos de resistencia, tienen predeterminados los
antibiéticos que van a ensayarse, lo que resta flexibilidad al ensayo, y al tratarse
en muchos casos de métodos de determinacion de puntos de corte, para los
cuales no son muy adecuadas las cepas control que se utilizan habitualmente, es

mas dificil realizar el control de calidad de estos ensayos®.

En el programa briténico el resultado correcto corresponde a la combinacion
cepa/sensibilidad en CMI y tiene como objetivo que los participantes vean la
eficacia de sus métodos de rutina y corrijan sus deficiencias, mas gue conseguir
que se unifiquen los métodos'*®. La variabilidad en la metodologfa utilizada es
grande, por ej. en un estudio sobre la sensibilidad a meticilina de S. epidermidis se
usaban 14 medios de cultivo diferentes, 8 combinaciones sal/temperatura, y 8
contenidos de meticilina en los discos © concentraciones utilizadas como puntos
de corte. Ademas habfa una gran variacidn en las cepas control y los criterios
interpretativos utilizados y entre los participantes se habfan ido introduciendo

lentamente los métodos de determinacién de puntos de corte. Estas variaciones
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refiejan probablemente diferencias en la adaptabilidad de cada sistema a las

necesidades de cada laboratorio, del coste y de las preferencias personales'®’.

En el programa de la SEIMC también habia bastante variabilidad en las casas
comerciales suministradoras de los equipos o discos impregnados de antibidtico
utilizados. En general, los sistemas automatizados que se utilizaron con mayor
frecuencia fueron Microscan, Pasco y Vitek, y los discos de antibiético provenian
fundamentalmente de Difco, BBL y Oxoid, aungue la predominancia de unos u otros

variaba en funcién del control estudiado.

Existe una relacién directa entre el método utilizado para llevar a cabo el
antibiograma vy el ndmero medio de antibidticos ensayados frente al
microorganismo aislado, ya que en los métodos de microdilucidn en placa esté
predeterminado numero fijo y el tipo de antibidticos que se ensayan, mientras que
cuando se utiliza el método de difusién en placa existe una gran flexibilidad en el
momento de decidir qué antimicrobianos son los mas idéneos para ser incluidos en
el antibiograma'%2. En los antibiogramas realizados se ensayaron una media de
entre 10 y 14 antibiéticos y el nimero medio de antimicrobianos ensayados
siempre fue superior en los métodos de determinacién de la CMI que en los

antibiogramas realizados mediante difusién en placa.

En el control C-4/91, en el cual el microorganismo a estudiar era una cepa
de P. aeruginosa, el porcentaje de aciertos en la identificacion fue elevado
(91,06%), y en todas las respuestas incorrectas se habfa determinado
correctamente el género aunque la especie era incorrecta o se habia detectado méas

de un microorganismo.

En otros programas esta especie y algunas otras del mismo género también
han sido motivo de un control'®®. En general, el porcentaje de identificacién del
género correcto siempre ha sido elevado, aunque no eran infrecuentes l!as

confusiones con alguna enterobacteria. Sin embargo, al igual que en nuestro
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estudio, el error mas frecuente en la identificacién es la confusién entre tres
especies del mismo género: P. aeruginosa, P. putida y P. fluorescens.
Probablemente este hecho se deba a que los sistemas automaticos no siempre
distinguen bien entre estas tres especies, ya que la diferenciacién entre ellas se
realiza, entre otros, mediante caracteristicas como el crecimiento a 42°C, la
movilidad, la hidrdlisis de gelatina o la utilizacion de azicares que pueden no estar

incluidos en los paneles de dichos sistemas'®®,

En los resultados del antibiograma recibidos no se detectaban muchas
discrepancias importantes entre los distintas combinaciones cepa/antimicrobiano,
y en la mayoria de los casos en que estas discrepancias existfan eran minoritarias
(colistina, fosfomicina, imipenem)}, o se trataba de antibidticos que habian sido
utilizados en el antibiograma por un ndmero reducido de laboratorios {ceftizoxima,
colimicina, netilmicina). Sin embargo, en los resultados obtenidos con aztreonam
y con ceftazidima el nimero de discordancias era mayor, y con aztreonam por
ejemplo, no se obtenfa una clara mayorfa para ninguna de las tres categorias de
resultados (sensible=24,32%, intermedio=37,84%, resistente=237,84%).
Tampoco existlan diferencias significativas entre los resultados obtenidos con los

distintos métodos de realizacién del antibiograma.

Para imipenem la mayoria {55%) de los resultados globales eran de
resistencia, aunque la informacién obtenida variaba seguin el método de realizacién
del antibiograma, con diferencia estadisticamente significativa, ya que en las hojas
de respuesta en que se utiliza la determinacién de la CMI existe un elevado
porcentaje de resultados de resistencia {71,1%) y lo menos frecuente es obtener
un resultado de sensibilidad a este antibi6tico. Sin embargo, al utilizar la técnica de
difusién en placa la mayoria de los resultados son de sensibilidad {41,4%), aunque
la tendencia no estd tan ciara como en los resultados obtenidos mediante

determinaci6n de la CMI,



Discusion 204

En el control C-1/92 (M. morganii) se obtuvieron los mayores porcentajes de
participacién y resultados correctos de todo el periodo de estudio (85,6% vy
91,83% respectivamente}. La mayoria de los resultados erréneos (13 de 17)
comunicaban el aislamiento de una enterobacteria, scbre todo microorganismos del

género Proteus (11 respuestas).

Fue escaso el nimero de combinaciones microorganismo/antibiético en que
los resultados del antibiograma eran unanimes, ya que en la mayorfa de los casos
existian discrepancias aunque solian ser minoritarias. Las combinaciones que fueron
utilizadas por un mayor numero de laboratorios y presentaron mayores
discrepancias fueron las obtenidas con cefoxitina, fosfomicina y nitrofurantoina,
en las que ademas se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre
los resultados obtenidos mediante determinacion de la CMI y difusién en placa
(p<0,001}.

En el control C-2/92 (C. urealyticum) e! porcentaje de participacion fue de
los mas elevados (83,13%) aunque el porcentaje de las identificaciones correctas
fue bajo (46,53%). Hubo un porcentaje apreciable de hojas de respuesta (30,69%)
en las que no se llegé a determinar la especie, pero se habia llegado a una
identificacion correcta del género al que pertenecia el microorganismo presente en
la muestra. Esto también se ha descrito en otros programas'**, y se ha planteado
la necesidad de utilizar simultdneamente més de un método de identificacién de
bacilos gram positivos, puesto que la mayorfa de los sistemmas comerciales no
identifican correctamente la especie en un porcentaje apreciable de estos

microorganismos'®®,

En los resultados del antibiograma se detectaron pocas combinaciones
antibiético/microorganismo en las que el nimero de resultados discrepantes fuera
elevado. Esto ocurria con eritromicina, norfloxacina y rifampicina, siendo

especialmente llamativo el caso de la rifampicina, en el cual el porcentaje de
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resultados de sensibilidad fue practicamente similar al de resultados de resistencia
(40,74% vy 51,85% respectivamente}.

En el control C-3/92 (S. flexneri} 1a participacién fue excepcionalmente baja
ya que se recibieron aproximadamente la mitad de las hojas de respuesta que se
enviaron. Ei porcentaje de resultados correctos en cuanto a la identificacién del
microorganismo presente en la muestra no fue excesivamente elevado (67,69%]),
aunque hubo un porcentaje importante de respuestas que comunicaban el género
correcto pero no determinaban la especie (22,31%), y un porcentaje algo menor
(7,69%) habia identificado una especie de Shigella distinta de la correcta. Sélo
hubo tres hojas de respuesta en las que se identificaba un microorganismo que no
perteneciera al género correcto: dos enterobacterias (E. coli y E. cloacae) y S.

aureus.

En el programa francés S. flexneri tamhién ha sido motivo de varios
controles. El porcentaje correcto de identificaciones mejoré de un 70% a un 82%
a lo targo del tiempo. Al igual que en nuestro caso, los errores de identificacion
encontrados con mas frecuencia fueron la identificacién de una especie de Shigella
erronea. También recogieron resultados en {0s que se comunicaba el aislamiento

de E. cofi, aunque con menor frecuencia'®®157.158,

Los resultados obtenidos en los antibiogramas fueron homogéneos fuera cual

fuera el método empleado y las discrepancias fueron escasas.

En el control C-4/92 (ECOr y ECOs) el porcentaje de laboratorios participantes que
detectan la presencia en la muestra de £. cofi es muy elevado (96,65%), pero de
éllos sélo una pequena parte (21,79%) es capaz de detectar las dos cepas
presentes en la muestra, que morfolégicamente eran similares y dificiles de
distinguir, y de los laboratorios que Unicamente aislan una de las dos cepas, la gran

mayoria (64,25%) aisl6é la cepa mas resistente de las dos.
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En el estudio de la sensibilidad de la cepa mas sensible no se detectaron
discrepancias, ya gue todos los participantes encontraron gue la cepa era sensible

a todos los antimicrobianos ensayados.

En cuanto a la cepa mas resistente, las discrepancias detectadas en general
no fueron muy llamativas, excepto en el estudio de sensibilidad frente a cefalotina,
mezlocilina y netilmicina, en los cuales no habia una tendencia clara en el resultado
del antibiograma, aunque por otra parte el nimero de laboratorios que ensayaron
estos antibidticos en el antibiograma fue reducido. También se manifestaron
discrepancias en el resultado del antibiograma frente a amoxicilina/clavulanico,
gentamicina, piperacilina y SXT, aunque en estos casos los resultados sf se
agrupan preferentemente en una de las tres categorias posibles (sensible,

intermedio o resistente).

En el control C-1/93 (R. equi} se obtuvo uno de los porcentajes mas bajos
de identificaciones correctas (60,22%), y algunos laboratorios no llegaron hasta
la especiacion del microorganismo (3,87%). Algunas hojas de respuesta se
recibieron en blanco, sin especificar si el resultado del cultivo fue negativo o
existian otros motivos por los que no se habfa llegado a un resultado definitivo, por

ejemplo, que el laboratorio no procesara rutinariamente hemocuhtivos.

El porcentaje de hojas de respuesta que aislaron e identificaron una bacteria
diferente a la realmente presente en la muestra liofilizada fue apreciable (32,6%).
Entre las identificaciones incorrectas se encontré una gran variacién de especies
aistadas; lo mas frecuente fue el aislamiento de Corynebacterium sp. (8,84%),
bacteria que puede ser morfolégicamente similar a A. equ/i pero que tiene
caracteristicas metabdlicas diferenciales, como puede ser la fermentacién de

hidratos de carbono y la licuefaccién de la gelatina.

En cuanto a ios resultados del antibiograma, en pocas combinaciones

microorganismo/antibiético los resultados eran uniformes, en la mayoria de ios
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casos existian discrepancias aunque muchas de ellas eran minoritarias. Las
discrepancias mas notorias se encontraron en los resultados obtenidos para
cefotaxima (para la cual el porcentaje de resultados de sensibilidad y de resistencia
eran similares), ceftriaxona, cefuroxima y oxacilina en los que ocurria algo similar
aunque el niumero de laboratorios que ensayaron estos antibidticos era reducido,

clindamicina, SXT y tetraciclina.

En aigunas de las combinaciones bacteria/antimicrobiano se detectaron
diferencias estadlsticamente significativas entre los resultados obtenidos con los
dos métodos de realizacién del antibiograma. Para SXT, la gran mayoria de los
resultados obtenidos mediante la determinacién de la CMI eran de sensibilidad
(90,9%), mientras que con el método de difusién en placa se obtenia un porcentaje
importante de resultados intermedios o resistentes (48,2%). Estas diferencias
también se detectaron con la oxacilina, aunque en este caso pocos laboratorios
utilizaron esta sustancia en el antibiograma. Mediante difusion en placa todos los
resultados obtenidos fueron de resistencia y sin embargo en la determinacién de
la CMI hubo aproximadamente el mismo nimero de resultados sensibles (4) y
resistentes (3).

En el control C-2/93 (£. faecium) el porcentaje de hojas de respuesta que
obtuvieron en la identificacibn del microorganismo aislado una especie de
enterococo distinta a la correcia fue apreciable {(14,45%), y también fue
relativamente elevado el porcentaje de respuestas en las que se identificaba como
Streptococcus grupo D (6,36%). Estos resultados son similares a los encontrados

en otros programas'®’,

En este control se produjeron discrepancias en los resultados del
antibiograma en un porcentaje importante de los antibiéticos ensayados, de manera
que no existia un predominio claro de un tipo de resultado (sensible, intermedio o
resistente), siendo el porcentaje de resultados discrepantes mayor cuando se

empleaba el métado de difusidn en placa. En las hojas de resultados no se inclufa
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informacién sobre la concentracion de antibiético en los discos utilizados, factor
que ha demostrado tener importancia en la calidad de los resultados obtenidos en

el antibiograma para determinados antimicrobianos'®®.

En nuestro estudio, el porcentaje de laboratorios que probaban ampicilina
{114/125, 91,2%) era relativamente igual al de los laboratorios que probaban
penicilina (102/125, 81,6%) y en ambos casos méas del 95% de los resuitados
frente a estos dos antimicrobianos fueron de resistencia, fuera cual fuera el método

utitizado en la realizacidn del antibiograma.

En el programa briténico se hizo un estudio sobre el estudio de la sensibilidad
de Enterococcus en el cual se estudiaron diversos aspectos. En el estudio de
sensibilidad a penicilina 0 ampicilina con objeto de determinar la posible sinergia
con gentamicina, habfa un mayor porcentaje de laboratorios (80%) que probaban
ampicilina en lugar de penicilina (34%). El 98% de los laboratorios daban como
resistentes a penicilina o ampicilina a aquellas cepas que eran resistentes, mientras
que la correlacidn para las cepas sensibles fue peor (1-6% a penicilina, 69-83% a
ampicilina). Se detectaba una mayor frecuencia de resultados erréneos en los
laboratorios que utilizaban discos con un contenido de ampicilina de 2 ugr, siendo
mejores los resultados cuando el contenido esté entre 5 y 25 ugr o cuandoc se

utilizan métodos de determinacién de puntos de corte'®®.

También se detectaron mas resultados erréneos cuando la cepa control
utilizada era S. aureus NCTC 6571, que es bastante més sensible a penicilinas que
las otras cepas utilizables como control, de manera que se informarian como

resistentes los enterococos con CMI a ampicilina de 1y 2 ug/ml.

Nuestros resultados de la sensibilidad a vancomicina fueron bastante
homogéneos ya que la gran mayoria de los laboratorios (98,33%) coincidieron en

gque la cepa era resistente a esta sustancia.
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En el estudio britadnico se estudiaron seis cepas distintas de enterococos. El
porcentaje de resultados correctos en las cepas sensibles a vancomicina fue del 93-
96%, y también fue elevado {96-99%) con las cepas de alto nivel de resistencia.
En cambio, cuando se trataba de cepas con bajo nivel de resistencia el porcentaje
de acierto disminuyé (50-54%). Entre los laboratorios que comunicaban un
resultado correcto habia un mayor porcentaje que utilizaban discos con un
contenido de 5 ugr o técnicas de determinacion de puntos de corte, puesto que la
diferencia de halo entre las cepas sensibles y las moderadamente sensibles es muy

pequena.

Con nuestra cepa, més del 90% de los resultados coincidian en indicar que
la cepa tenia un alto nivel de resistencia a estreptomicina, aungue el nimero de

laboratorios que ensayaron este antibiético no fue elevado (32/125, 25,6%).

En cuanto al estudio de sensibilidad a gentamicina, los resultados muestran
una gran variabilidad. Por una parte existe un numero bastante reducido de
laboratorios (35/125, 28%) que comunica la inclusién del estudio de alto nivel de
resistencia a gentamicina en el antibiograma, alin tratdndose de una especie que
presenta este tipo de resistencia con frecuencia'®, y casi el doble de laboratorios
introducen en el antibiograma la gentamicina sin especificar la concentracién de

antimicrobiano ensayada (65/125, 52%]).

Entre los taboratorios que estudian la posible existencia de un alto nivel de
resistencia a gentamicina, existe bastante variabilidad en cuanto a los resultados
obtenidos, de manera que aungue ia mayoria de los laboratorios indican que la cepa
es sensible (85,71%), existe un porcentaje apreciable de laboratorios que obtienen
otro resuitado, y el porcentaje de errores es mayor cuando se utiliza el método de

difusién en placa, con diferencia estadisticamente significativa.

Cuando se indica el estudio de sensibilidad frente a gentamicina, sin

especificar la concentracion de antimicrobiano ensayada, la variabilidad de los
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resultados es aun mayor, aunque no se encontraron diferencias estadisticamente

significativas en relacién al método utilizado para la realizacion del antibiograma.

En el programa britdnico el 96-98% de los laboratorios detectan el alto nivel
de resistencia a gentamicina. Sin embargo, entre un 12 y un 41 % de los
laboratorios clasifican como cepas con alto nivel de resistencia a algunas que no
lo son. En algunos casos esto se debe a que no se distingue entre las cepas con
alto nivel de resistencia y las que tienen la sensibilidad reducida caracteristica de
algunos enterococos, y el porcentaje de estos errores s mayor cuando se utilizan
discos con poca carga de antimicrobiano { <30 ugr), técnicas de determinacién de
puntos de corte o CMI, cepas control inadecuadas o sin control, y los resultados
son mejores cuando se utiliza un enterococo como control o discos con alto
contenido de gentamicina (100-120 wgr). Es posible que esto haga que el

porcentaje de resultados correctos para las cepas HLGR esté sobreestimado’®®.

En el control C-3/93 (Aeromonas hydrophila) el porcentaje de laboratorios
que identificaron correctamente el microorganismo presente en la muestra
liofilizada fue ligeramente superior al 50% de los participantes, y un pequefio
porcentaje (7,61%)} no pudo determinar la especie aunque notificaba el género
correcto. Existia un porcentaje apreciable de laboratorios (15,76%) que
comunicaban la ausencia de enteropatégenos o la presencia de flora habitual, o que
no observaban crecimiento alguno. Esto puede deberse a que algunos medios
selectivos para patdgenos entéricos pueden inhibir el crecimiento de este

microorganismo, que sin embargo crece bien en agar sangre o en agar
MacConkey'®",

También se detectdé un porcentaje importante (11,96%) de hojas de
respuesta que comunican el aislamiento e identificacién de una especie bacteriana
diferente a la reaimente presente en la muestra. En la mayoria de estas hojas la
especie identificada pertenecia a la familia Enterobacteriaceae, familia de la que es

facil distinguir a los miembros del género Aeromonas mediante la realizacién de la
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prueba de la oxidasa, aunque esta prueba puede ser falsamente negativa si se
realiza a partir de un medio selectivo para enteropatégenos. Un porcentaje reducido
de estos resultados incorrectos identifica al microorganismo como perteneciente
al género Campylobacter o al género Vibrio, géneros que estén constituidos por
bacterias que poseen una morfologia similar a la de Aeromonas, pero con
caracteristicas metabdlicas diferentes que permiten realizar la diferenciacién entre

estas especies'®’.

Por otra parte en estas fechas comenzaron a enviarse en un solo paquete las
cuatro muestras correspondientes a todo el afio, por lo que existe un pequeno
porcentaje de laboratorios que utiliza para el estudio un liofilizado que no

correspondia a este control.

En cuanto a l{as discrepancias encontradas en los resultados del
antibiograma, en la mayoria de los casos no eran importantes y existia un resultado
claramente minoritario. La excepcidn la constituian los resultados de la sensibilidad
de la cepa estudiada frente a imipenem, que précticamente se repartian al 50%
entre la categorfa de sensible y la de resistente. En este caso la diferencia entre los
resultados obtenidos segln el método de realizacién del antibiograma elegido era
estadlsticamente significativa, ya que el 100% de los resultados obtenidos
mediante difusién en placa eran de sensibilidad, mientras que cuando se utilizaba
la determinacién de la CMI era mas elevado el porcentaje de resultados de
resistencia (64,3%).

En el control C 2/94 (Streptococcus mitis) existian diferencias
estadisticamente significativas entre el porcentaje obtenido en la identificacion de
la especie correcta en laboratorios de Hospitales y laboratorios de Centros de
Especialidades, pero si se aceptan como correctas las hojas de resultados que
identifican un Streptococcus grupo viridans, el porcentaje de aciertos en ambos
grupos se aproxima. Sin embargo, existe diferencia en el grado de identificacién

entre ambos grupos, ya que en laboratorios de Hospitaies es mayor el porcentaje



Discusion 212

de hojas de respuesta que identifican la especie (44% frente a 36%), mientras que
en laboratorios de Centros de Especialidades es mas elevado el porcentaje de hojas
de respuesta que emiten el resultado de Streptococcus grupo viridans (53,1%
frente a 15,6%).

En el control C 1/95 para hospitales (Clostridium difficile} el porcentaje de
identificaciones correctas no fue muy elevado (45,6%). Un porcentaje apreciable
de laboratorios (26,6%) no buscan C. difficile en la muestra, y un porcentaje similar
{24%) no dispone de las técnicas adecuadas para la identificacion del
microorganismo y lo enviaria a un laboratorio de referencia. Este control, junto con
el control C 1/94 (Bacteroides fragilis + P. mirabilis) fue el que presenté mayores
dificultades para la identificacién del microorganismo presente en las muestras

enviadas a hospitales.

En el control C 1/95 la muestra enviada a los centros de especialidades
contenia una cepa de Campylobacter jejuni, y el porcentaje de aciertos en la
identificacion fue excepcionalmente bajo (2,08%). La mayor parte de los resultados

indicaban la ausencia de flora (77 %) o la presencia de flora no patégena (16,67 %).

Como ya se ha mencionado estos programas de evaluacién de calidad
permiten comparar el nivel de trabajo entre distintos laboratorios y detectar los
posibles problemas existentes. Ademas, contribuyen a la disminucién gradual de
las tasas de error en determinados procedimientos'®, ya que suelen incidir en
aquélios que son méas proclives al error y en la evaluacién de los resuitados
incluyen actualizaciones o revisiones que dan a conocer o recuerdan el método

correcto de actuacién en cada caso.

Se ha observado una mejora en la tasa de aciertos a lo largo de los afos en
la identificacion de determinados microorganismos y con determinadas
asociaciones microorganismo/antibiético’*®'%2, aunque en algunos casos ia tasa

de falsos resultados de sensibilidad ain es elevada, con los problemas que esto
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plantea para el tratamiento y existe un grupo minoritario de participantes que

persiste en sus errores' %%,

Para algunas combinaciones cepa/antibiético existen verdaderas dificultades
que explicarian que las tasas de error se mantengan constantes, pero en otros
casos, es dificil entender las causas de los fallos ya que podrian evitarse de un
modo tan sencillo como introduciendo cepas control, un fallo que es muy comun

entre los participantes del programa britanico {28-5% dependiendo de la especie)?*,

Este tipo de problemas son comunes en Gran Bretana porque en este pais,
las técnicas no estén rigurosamente estandarizadas como en E.E.U.U., donde se

81,82,83

publican normas detaliadas . 0 en el resto de Europa, donde también se suelen

cumplir tas normas del NCCLS.

En Gran Bretafia, la British Society of Antimicrobial Chemotherapy (BSAC)
ha elaborado recientemente una gufa practica para la realizacion de antibiogramas.
Una mayor estandarizacion conllevaria cambios en los laboratorios britanicos,
especialmente en lo referente a los medios de cultivo utilizados, a la inclusién de
cepas control, y la estandarizacion del in6culo'®®. Esto conduciria a beneficios
indirectos para los pacientes y a una mayor comparabilidad de los datos. Ademas,
la metodologia concerniente al Control de Calidad seria general y no tendria que ser

establecida en cada laboratorio.

El documento de la BSAC no especifica los didmetros de halo recomendados,
por lo que no existen unos datos nacionales para evaluar el funcionamiento de las
cepas control, sino que cada laboratorio utiliza los suyos. En muchos paises se
actualizan anualmente los puntos de corte y los diAmetros de halo recomendados
para los antibidticos conocidos y para las nuevas drogas, sin embargo en Gran

Bretafia no existe dicha puesta al dia. De igual modo, en caso de generalizarse la
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utilizaciéon de cepas control, habria que determinar si serian Utiles las mismas cepas
utilizadas internacionalmente o si deberfan ser adaptadas a las caracteristicas

propias del pafs'®,

Los programas externos de evaluacién de calidad son Gtiles especialmente
si los laboratorios inscritos en ellos ademas poseen un programa interno de control

de calidad riguroso y bien disefiado.

El control de calidad interno incluye la supervision del funcionamiento de
medios de cultivo, reactivos, procedimientos y equipos, ya que todos ellos pueden
presentar deficiencias. Se presta cada vez mas atencidn a la utilidad y a la relacién
coste/eficacia de las actividades de control de calidad, ya que a lo largo dei tiempo
se ha observado que algunos indicadores casi nunca detectan deficiencias y sin

embargo consumen tiempo y dinero.

Constantine et al.’®® describen el desarroilo de un programa interno de
evaluacion de calidad en el gue durante un afio reintroducen de forma an6nima un
0,42% de las muestras recibidas en el laboratorio para que vuelvan a ser
analizadas. Detectan un 14,8% de discrepancias, bien en el cultivo {76,6%]), en la
tincién (13,3%), o en el trabajo de secretaria (10,1 %). Estos autores afirman que
dichos programas evaltan la reproductibilidad de las distintas pruebas dentro del
laboratorio, permiten evaluar areas de trabajo que no lo son facilmente mediante
otros métodos de evaluacién de calidad, y aumentan la concienciacién del personal
sobre la importancia de la calidad en cada aspecto del procesamiento de la

muestra.

Los programas externos de evaluacién de calidad proporcionan un
complemento al control de calidad interno y contribuyen a la formacién continuada
del personal del laboratorio. Permiten evaluar métodos y pruebas especfficas,

identificando las insuficiencias existentes y proponiendo medidas correctoras'® 144,
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De acuerdo con estas observaciones, el CAP da cada vez mas énfasis en sus
programas a la supervision de la calidad global del producto final. En sus
investigaciones sobre las practicas de control de calidad de los antibiogramas
mediante difusion en placa entre 1981 y 1989'°® obtuvieron que en 1981 el 68%
de los laboratorios realizaba el control de calidad internc diariamente y sélo el 18%
lo llevaba a cabo una vez a la semana, mientras que en 19289 las cifras habian
cambiado a un 26% y un 68% respectivamente. Este cambio en la frecuencia de
realizacion del control de calidad estaba acompanado por un incremento en el
cumplimiento de las normas del NCCLS (59% en 1981 y 99% en 1989).
Demostraron que la monitorizacién menos frecuente del QC no se relacionaba con
una menor exactitud de los resultados, ya que en 1981 el 15% de los laboratorios
detectaba mas de un 2% de resultados fuera de los rangos de control, mientras

que en 1989 este porcentaje habfa disminuido a un 2% de los laboratorios.

Estos resultados vinieron acompainados de una corroboracién adicional sobre
la importancia de evaluar todo el procesc méas que los componentes técnicos
individuales de cada prueba. En 1981 el CAP envidé una cepa de Streptococcus
pneumoniae relativamente resistente a penicilina a todos los participantes en el
programa. Aunque el 95% de los participantes determinaron correctamente el
diametro del halo de inhibicién alrededor del disco de oxacilina, sdélo el 17%
interpretd correctamente el resultado, caracterizando a la cepa como resistente. En
1987 se envié una cepa similar, y en esta ocasién no sélo el 95% de los
participantes determind correctamente el diametro del halo de inhibicién, sino que
el 98% interpreté correctamente dicho resuitado como resistente. Estos resultados

reflejan ademds el efecto educativo de este tipo de programas.

Con la introduccién del concepto de mejora continua de la calidad se esta
comenzando a prestar atencion a distintos indicadores (tiempo de emisién de
resultados, reduccién de la estancia media, reduccién de morbi-mortalidad, etc.)

que no han recibido mucha en los laboratorios de microbiologia clinica hasta la
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fecha, a pesar de que podrian tener una influencia importante en la mejora de la

calidad de los servicios del laboratorio y en su impacto en la atencion médica.

Uno de estos indicadores, cuya importancia es obvia intuitivamente, es el
tiempo de emisiéon de resultados. Es importante que en ¢l momento de la toma de
decisiones por parte del clinico, éste disponga de todos los resultados del
laboratorio que pudieran ser relevantes para la misma, ya que los resuitados
disponibles en ese momento son los que mas van a influir en el manejo del
paciente®. Por otra parte, si el clfnico conoce los tiempos de emisi6n de resultados
de las distintas pruebas microbioidgicas, es mayor la probabilidad de que las solicite

y las utilice para la toma de decisiones en el manejo del paciente.

Es menos obvia sin embargo la importancia del tiempo de emisién de
resultados de la identificacién de microorganismos y el estudio de sensibilidad a
antimicrobianos. Conseguir cada vez con mayor rapidez el resultado de este tipo
de pruebas podria influir en la adopcién de la terapéutica antibiética adecuada,
disminuir el tiempo de estancia hospitalaria y los costes asociados, y mejorar el
resultado de la atencién médica®-9899190.193 Continuamente se estdn desarrollando
sistemas que permiten la obtencién de los resultados del laboratorio de

microbiologia cada vez en menos tiempo.

Se han realizado distintos estudios en este sentido. Bartlett puso de
manifiesto que los clinicos considerarcn (tiles el 54% de los resultados recibidos
24 horas antes que las pruebas de rutina, y que el 38% de los informes tempranos

tuvieron como consecuencia el cambio de la terapia antibiética'®®.

Matsen®® demostré que los resultados tempranos influyeron en la eleccién
del antibiético prescrito en el 50% de los pacientes que aln no recibian tratamiento
antimicrobiano, y en el 20% de los pacientes que ya recibfan alguno. Ademas pudo
demostrar que en el 9% de los pacientes habia una relacion directa con una

disminucién de la estancia hospitalaria.
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Recientemente Trenholme et al.?’ estimaron que el tiempo de emisién de
resultados para la identificacién y estudio de sensibilidad mediante técnicas rapidas
de 8 h., en contraposicién a las 48 h. necesarias cuando se utilizaban técnicas de
rutina; y la influencia en la instauracidon de un tratamiento antibiético mas eficaz o
menos costoso era mayor, con diferencia estadisticamente significativa, para las

técnicas rapidas.

Otros estudios son menos optimistas. Edwards et al.'®® encontraron que
menos del 4% de los clinicos reflejaban los resuitados del laboratorio de
microbiologia en la historia clinica, lo que sugiere que en el momento de la toma
de decisiones no disponfan de ellos y por lo tanto no fueron utilizados ni
documentados. Asi mismo, en la Universidad de lowa, en la que se utilizaban
rutinariamente técnicas rapidas y un sistema informatizado, los clinicos conocfan
tnicamente el resultado de un 24% de las tinciones de Gram, del 52% de los
resultados de los cultivos (el 78% de los cultivos positivos), v el 10% de los

resultados del antibiograma.

Este tipo de estudios de evaluacién de calidad no se limitan Gnicamente al
proceso e intentan establecer la influencia de las pruebas microbiolégicas en el
resultado de la atencion, y la transmisién a los clinicos de estos resultados

permitirdn mejorar la calidad de la asistencia.

Asi mismo, la comparacién de los datos obtenidos en los programas de
evaluacién de calidad entre distintas instituciones puede utilizarse para establecer
estandares de funcionamiento relacionados con la calidad y la eficacia de la
atencion’®®,
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VIi.- CONCLUSIONES

El Programa Externo de Evaluacién de Calidad es un primer intento de
realizar un programa de este tipo anénimao, que a diferencia de los programas
gue funcionan en otros pafses pretende fundamentalmente fomentar la

autoevaluacién de los procedimientos establecidos en cada laboratorio.

Hemos encontrado una buena aceptacién entre los laboratorios y los
profesionales, como demuestra el incremento paulatino del nimero de
laboratorios adscritos al mismo, el elevado porcentaje de participacion en

todos los controles y la amplia difusion que tiene el Boletin.

En general, el porcentaje de respuestas adecuadas es elevado, con
variaciones en funcién de la especie bacteriana objeto de estudio.
Globalmente, el nUmero de respuestas correctas recibido es
significativamente mayor cuando ei microorganismo a identificar es un bacilo

gram negativo que cuando se trata de una bacteria gram positiva.

El aislamiento y la identificacién de bacterias anaerobias (Bacteroides fragilis
y Clostridium difficile} presentaron las mayores dificultades, seguido del
estudio de Corynebacterium urealyticum y Rhodococcus equi y de algunos
patdgenos entéricos {Aeromonas hidrophyla y Campylobacter jejuni).

En cuanto a la realizacion del antibiograma, predominé la utilizaciéon del
método de difusién en agar en el estudio de los bacilos gram positivos. En
conjunto, aproximadamente el mismo ndmero de laboratorios utilizé métodos
de difusidn en agar que métodos automaticos de determinacién de la

concentracién minima inhibitoria mediante microdiluciéon en placa.
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10.

11.

El nimero de antibidticos ensayados en el antibiograma es menor cuando se
utiliza el método de difusién en agar que cuando se utiliza el método de

microdilucién en placa por sistermas automatizados.

Las discrepancias encontradas entre distintos métodos en los resultados de
los antibiogramas parecen estar distribuidas al azar y no tener relacion con

determinados antimicrobianos.

A diferencia de lo encontrado por otros programas en sus respectivos paises,
no se detectan diferencias significativas en el nivel de respuestas adecuadas
en los distintos controles entre los laboratorios de Hospitales y los
pertenecientes a Centros de Especialidades, aunque la metodologia seguida

no es exactamente la misma.

Entre estos dos grupos de laboratorios, sin embargo, existen diferencias en
el grado de identificacién de aigunos microorganismos, como ocurre en el
estudio de Streptococcus mitis, en el cual la mayoria de los laboratorios de
Hospitales determinan la especie de la bacteria, mientras que la mayoria de

los laboratorios de Centros de Especialidades s6lo determinan el género.

La modificacién introducida en la metodologia del Programa por la que se
abandoné el completo anénimo, no influyé en el nivel de aceptacion y

participacion.

En el futuro es necesario continuar desarroliando y mejorando el programa

y plantearse la evaluacién de su utilidad para los laboratorios participantes.
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