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Abstract

Altaugh Microbiologycal Quality Control and External
Quality Assessment (EQA) started in 1927 and 1967
respectively, they have not been completsly developed.

The external quality assessment programs agree that this
participation contributes to improve the analytical quality,
with additional benefits.

EQA programs evaluate: microscopic characteristics,
colonial morpheology, media for isolation and identification,
antibiotics susceptibility test and analytical method used,

This paper shows 151 results of several laboratories from
different states of Mexican Republic, that analyzed a
Yersinia enterocolitica inoculated samples.

They reported: microscopic characteristics, isolation and
identification culture medium, genus and specie.

Results were reviewed and the laboratories that identify
microorganism genus were approved. Of the total, 43%
were approved and 57% did not. Of the approved
laboratories, 27.3% have manual systems and 85.4%
automated ones.

Keywords. Microbiologycal Quality Control,
Methodology. Resuits.

Resumen

El control de calidad en microbiclogia, se inicio en 1927 vy
la evaluacién externa (EE) en 1967. Sin embargo, el
desarrollo no ha sido uniforme.

* Profesor investigador del Departamento de Microbiologia y Jefe del
Laboratorio de Bacteriologia Médica, ENCB-IPN;
=+ Profesor investigador del Departamento de Microbiclogla, ENCB-IPN;
=** Profesor investigador del Departamento de Bioquimica, ENCB-IPN;

becario de COFAA y del Programa de Estimulo al Desempenio Docente.

Correspondencia: Dr. en C. Sergio 1. Alva Estrada, Departamento de
Bioquimica, Escuela Naciona! de Ciencias Bicldgicas. Prol. De Carpio y
Plan de Ayala, Colonia Sto. Tomds, 11340 México, D.F. Fax: 341-92-38

Los programas de evaluacion externa coinciden en gue Ia
participacion contribuye a mejorar la calidad analitica, con
beneficios adicionales.

Los programas de EE consideran: caracteristicas
microscopicas, morfologia colonial, medios para aislamiento
e identificacion, pruebas de susceptibilidad a antibidticos,
numero de antibiéticos y método de prueba utilizado.

Se presentan resultados de 151 laboratorios de diversas
instituciones y estados de la Repiblica Mexicana, que
analizaron una muestra con Yersinia enterocolitica.

Se proporcionaron datos ¢linicos congruentes con €l
microorganismo e informaron: caracteristicas microscépicas
y tintoriales, medios de cultivo para aislamiento e
identificacion, género y especie. Acreditaron la evaluacién
quienes identificaron el género del microorganismo.

Del total, 42% acreditaron y 57% no acreditaron. De los
laboratorios con sistemas manuales, acredité 27.3% y de
los automatizados 85.4%.

Palabras clave. Controf de calidad en microbiologia.
Resuitados obtenidos. Métodos de prueba.

Introduceion

En la bibliografia relacicnada con la calidad en los
laboratorios clinicos, se utilizan los términos:
Aseguramiento de la Calidad (AC) (Quality Assurance),
Control de Calidad (CC) (Quality Control), Mejoria de la
Calidad (MC) (Quality Improvement), y Evaluacion Externa
(EE) o Pruebas de Aptitud (Proficiency Testing). El AC
engloba las otras tres etapas. El ZC involucra todas las
actividades necesarias para la prevencién y correccién de
errores. La MC incluye las actividades necesarias para
mejorar los procedimientos analiticos como la seleccion de
métodos especificos, y la EE es la comparacién de
resultados de diferentes laboratorios que analizaron una
misma muestra problema, de origen natural o artificial
{pseudomuestras), con el propdsite de establecer el grado
de confiabilidad analitica.*

El estudio de la calidad en el area de microbiologia, en
algunos paises se inicié desde hace afios, sin embargo,
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en muchos otros adn no se realiza; consecuentemente el
grado de desarrollo no ha sido uniforme. Entre los
diferentes paises destaca Hungria, que en 1927 comenzd
el AC, y a partir de 1984 incorpord la EE.® Los otros palses
y el afio en que iniciaron la EE son: Australia 1967,
Finlandia 1971, Canad4 1974, Italia 1980,® Reino Unido
1982, Jap6n 1982,® Suiza 1983® y Noruega 1984.19

En Canada e ltalia la participacién en programas de EE es
obligatoria, en los paises restantes es voluntaria,

En todosJos programas de EE, hay coincidencia en que la
participacién de los laboratorios contribuye a la mejoria de
la calidad analitica y sefialan beneficios adicionales, como
el poner de manifiesto las causas de mala calidad, lo que
permite desarrollar estrategias para su control. Algunos de
los programas de EE sefialan que la mayoria de los
laboratorios participantes ya lograron niveles de buena y
excelente calidad.® ‘

Los diferentes aspectos que incluyen y estudian los
programas sefalados de EE son: caracteristicas
microscdpicas, caracteristicas del cultivo, morfologia
colonial, tipo de medios para el aislamiento e
identificacién, pruebas de susceptibilidad a los
antibiéticos, ndmero de antibidticos seleccionados y
método de prueba utilizado.®

La Comunidad Europea en 1993,® tomd la iniciativa de
uniformizar los programas de AC, en la seccion de
microbiologia; entre las pruebas que sé incluyen en la EE
se mencionan la evaluacién del analisis de esputo para la
identificacién de bacilos acido-aicohol resistentes!” y el
cultivo de los mismos,? la determinacién de toxinas
bacterianas"® de antigenos virales,"” y otras mas.

En México, la EE en microbiologia fue iniciada en 1990, en
un programa regional en el estado de Tabasco, por el
Quimico Sergio Ledn Ramirez, Director del Laboratario
Regional de Salud Piblica de! Estado y, a nivel nacional
por el M, en C. Octavio Novoa Farlas, este (itimo dentro
del programa de EE de la Asociacidén Mexicana de
Bioquimica. Desafortunadamente en ninguno de los casos
se han publicado resultados.

Cada vez que se inicia una seccién dentro del Programa de
Evaluacién de la Calidad entre Laboratorios, se descubren
deficiencias en la calidad, que se van superando
paulatinamente.!9 Esta es la razdn de haber incorporado al
PECEL el 4rea de microbiologia, de la que se presentan, en
este trabajo, los resultados de la primera evaluacioén.

Material y Métodos

A 180 laboratorios pertenecientes a 28 esiados de la
Republica Mexicana, de diversas instituciones privadas y
gubernamentales que manifestaron su interés por
participar en la seccién de bacteriologia, se les envié una
muestra problema, misma que fue preparada a partir de
una cepa pura de Yersinia enterocolitica y sembrando por
picadura en medio base de gelosa sangre, endurecida con
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agar al 2%, en lugar del 1.5% que se utiliza normalmente,
con el objetivo de mantener la consistencia sdlida y la
humedad 6ptima durante el transporte. Al no tener
inhibidores ni substancias bactericidas, este medio es de
gran utilidad porque asegura la viabilidad de la cepa.

Como datos clinicos, a los participantes se les informé que
la muestra fue aislada de heces de un paciente menor de 5
afos con cuadro de gastroenteritis aguda, que habia
ingerido productos lacteos provenientes de una area rural
visitada recientemente.

Se les solicitd que informaran las caracteristicas
microscépicas y tintoriales. Ademads, que tomando en
cuenta los datos clinicos proporcionados, aislaran el
microorganismo e identificaran su género y especie.
También se les solicité que informaran los medios de
cultivo utilizados para el aislamiento y la identificacion.

Utilizando el programa excel de Microsoft, se concentré y
organizé la informacién, incluyendo el tipo de medios de
cultivo utilizados para el aislamiento e identificacién, el tipo
de sistema analitico utilizado (manual o automatizado) y el
microorganismo informado.

Se consideraron acreditados a los laboratorios que
identificaron al menos el género del microorganismo.

Resultados

De 105 180 laboratorios a 1os que se les envié muestra
problema, 151 informaron resultados, de los cuales 110
realizaron el andlisis manualmente y 41 con
autoanalizador.

Acerca de las caracteristicas tintoriales, 127 participantes
informaron que se trataba de un microorganismo Gram
negativo, uno que era Gram positivo y 23 no informaron.

En el cuadro 1 se presenta para el conjunto de
laboratorios, el nimero y porcentaje de acreditados y no
acreditados, y en el cuadro 2 lo mismo, pero de acuerdo al
sistema analitico utilizado.

En el cuadro 3 se muestra el nimero y porcentaje de
laboratorios que utilizaron los diferentes medios de cultivo
sefialados en el mismo.

En ol cuadro 4 se sefialan los microorganismos informados
por los participantes y la frecuencia.

Cuadro 1. Resultados generales de la Evaluacion de Calidad
en la identificacién de una enterobacteria

Numero Porcentaje
Total 151 100
Acreditados 65 43
No. Acreditados 86 57
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Cuadro 2. Resultados de la Evaluacion de la Calidad en la identificacién
de una enterobacteria, por sistema analitice utilizado

Total Acreditados No. Acreditados
Sistema n % Numero  Porcentaje Nimero  Porcentaje
Manual 110 73 30 27.3 80 727
Automatizado 41 27 35 85.4 6 14.6

La figura 1 presenta la distribucién de frecuencias del
nimero de pruebas bioguimicas utilizadas por los
participantes, para la identificacion,

Disension

Esevidente que el laboratorio gue informd que el
microorganismo recibido correspondia a un bacile Gram
pasitivo, tiene un problema en su téenica de tincién, ya
que la Yersinia enterocolitica que fue el microorganismo
problema, es una enterobacteria Gram negativa,

En el cuadro 1 se aprecia que del total de laboratorios, es
mayor el porcentaje de laboratorios no acreditados (57%)
que el de acreditados {43%). Estos resultados sefialan de
manera general que hay serias deficiencias en la
identificacién de la enterobacteria utilizada y muy
probablemente de otras.

Al comparar los resultados obtenidos en sistemas
manuales y automatizados (cuadro 2) se aprecia un gran
contraste, ya gue en |os primeros s6lo acreditd un 27.3% y
los segundos un 85.4%. Esto muy probablemente se debe
a que en los sistemas manuales no se utilizan las pruebas
bioquimicas mas adecuadas para la identificacién de
enterobacterias o cuyos resultados no se interpretan
correctamente o bien a ambos factores, situacién poco
probable en los equipos automatizados, que
evidentsmente se disefian cuidadosamente.

Cuadre 3. Medios de cultivo utilizados por los laboratorios
para el aislamiento

De los resultados con equipos automatizados (cuadro 2),
llama la atencion que seis laboratorios no lograron la
identificacién del microorganismo. Eslas fallas pueden
presentarse si no se consideran los siguientes factores: La
suspensidn de bacterias para prugba, no debe provenir de
medios muy selectivos (SS, VB o SB). El indculo debe ser
preparado de un medio rico o poco selectivo, El cultivo de
prueba no debe ser mayor de 24 horas y la suspensién en
una concentracion adecuada no debe presentar burbujas.
Tambien debe considerarse qus algunos sistemas
automatizados requieren de pruebas adicionales como
oxidasa, catalasa, indol y hemolisina, que son pruebas no
automatizadas y por lo tanto expuestas a un error mayor.

En la actualidad hay una gran variedad de medios de
cultivo disponibles y varios coinciden en su utilidad, razdn
por la cual es esperable la diferente frecuencia de
utilizacion observada por los laboratorios participanies
(cuadro 3}; sin embargo, algunos de los medios de cultivo
que informaron haber utilizado los participantes son
cuestionables con base a los datos cliniccs
proporcionados, por ejemplo los medios de Sabouraud,
agar sal manitol, Vogel Johnson y agar azida, que no son

" recomendados para el aislamiento de enterobacterias.

Cuadro 4. Microorganismos informados por los
diferentes laboratorios participantes. €] problema
fue Yersinia enterocolitica

Medic de cultivo NUmero Porcentaje
Agar azida i 0.7
Agar sal manitol 35 23.0
Ecsina azul de metileno 60 40.0
Gelosa chocolate 26 17.0
Gelosa sangre 92 61.0
MacConkey 98 65.0
Sabouraud 1 0.7
Saimanella y Shigella 25 16.0
Tergitol 7 4 2.6
Tioglicolato 8 5.3
Verds brillante 25 16.0
Vogel Johnson 1 0.7
Xilosa-lisina-desoxicolato 29 19.2

Género Nimero Porcentaje
Aeromonas 1 0.7
Alcaligenes 3 2.0
Bacillus 1 07
Brucella 2 13
Escherichia 45 29.8
Enterobacter 3 2.0
Klebsiella 2 1.3
Morganella 3 2.0
Proteus 4 2.6
Pseudomona 1 0.7
Shigslla 7 4.6
Yersinia 65 43.0
$in desarrollo 14 9.3
Total 151 100
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Figura 1. Distribucion de frecuencias del nimero de pruebas bioquimicas utilizadas por los participantes.

£n el cuadro 4 se aprecia una gran diversidad en los
microorganismos informados por los participantes, esto
demussira claramente la magnitud del problema. En el
mismo cuadro resalta la segunda cifra mayor (29.8%) que
corresponde a Escherichia coli, que puede decirse que es
la que con mayor frecuencia se confunde la Yersinia
enterocolitica. Al respecto, es pertinente hacer ver que el
microorganismo enviado fue seleccionado para evaluar la
eficiencia en la identificacion de enterobacterias, ya que al
igual que Escherichia coli presenta un brillo metélico en
medios de cultive comunmente utilizados como el EMB.
Asi, los resultados sugieren que algunos de los
laboratorios dieron mayor peso a las caracteristicas
coloniales que a las pruebas biocquimicas, o que no
realizaron el tipo y nimero de pruebas necesarias, como
sugieren los resultados mostrados en la figura 1, en la que
se aprecia que 36 laboratorios utilizaron 4 © menos
pruebas.
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