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RESUMEN

Antecedentes: Entre los afios 2018 y 2020 el Programa de Evaluacion Externa de la
Calidad de una universidad privada, evalu6 37 laboratorios de Lima y provincias
inscritos en el Sub Programa de Bacteriologia.

Objetivos: Describir el desempefio de los laboratorios clinicos que participan en un
programa de evaluacién externa de la calidad, subprograma de bacteriologia, en el
periodo 2018 al 2020.

Materiales y Métodos: Durante el periodo de evaluacion los laboratorios participantes
recibieron 9 cepas, con las que se determinar el desempefio en la realizacion e
interpretacion de la coloracion Gram, la morfologia e identificacion bacteriana a nivel
de género y especie, asi como el desempefio en la determinacién de la susceptibilidad a
antimicrobianos.

Resultados: La concordancia para identificacion bacteriana vario entre 59.08% y 100%
con un promedio de 84.89 %; la concordancia respecto a la sensibilidad oscilé entre
47.38% y 95.84%, con un promedio de 75.87%. El promedio de errores muy graves,
graves y menores fue de 11.1%, 5.88% y 10.13% respectivamente.

Conclusiones: Esta investigacion proporciona datos relevantes respecto al desempefio
de los laboratorios de microbiologia clinica. Considerando la trascendencia de la
informacidn generada por estos laboratorios, para el diagndstico y tratamiento de las
infecciones bacterianas, se hace necesario implementar medidas que permitan elevar el

nivel de desempefio de estos.

Palabras clave: calidad, diagndstico, bacteriologia, identificacion.



ABSTRACT

Background: In the years 2018 and 2020, the External Quality Assessment Program of
a private university evaluated 37 laboratories in Lima and provinces, enrolled in the
Bacteriology Sub-Program.

Aims: To describe the performance of clinical laboratories that participate in an external
quality assessment program, bacteriology subprogram, in the period 2018 to 2020.
Materials and Methods: During that period, the participating laboratories received 9
strains, with which it was evaluated performance in performing and interpreting Gram
staining, bacterial morphology and identification at the genus and species level, as well
as performance in determining susceptibility to antimicrobials.

Results: The concordance for bacterial identification varied between 59.08% and 100%
with an average of 84.89%; the agreement regarding sensitivity ranged between 47.38%
and 95.84%, with an average of 75.87%. The average number of very serious, serious
and minor errors was 11.1%, 5.88% and 10.13%, respectively.

Conclusions: This research yields relevant data regarding the performance of clinical
microbiology laboratories. Considering the importance of the information generated by
these laboratories, for the diagnostic and treatment of bacterial infections, it is necessary

to implement measures that can raise their level of performance.

Keywords: quality, diagnosis, bacteriology, identification.



. INTRODUCCION

Dentro de los agentes que originan enfermedades infecciosas que se conocen, las
bacterianas constituyen un problema de salud por su elevada prevalencia especialmente
en paises en vias de desarrollo (1). Por otro lado, la alta tasa de resistencia antibiética
incrementa la morbimortalidad y los costos de atencion, promueve el uso de
antimicrobianos de amplio espectro y la necesidad de prescribir nuevos
antimicrobianos, incrementando los fracasos terapéuticos y la mortalidad (2-4). Las
medidas de control de este problema se basan en la prevencion y el adecuado manejo de

las infecciones bacterianas (5).

En ese contexto, el rol del laboratorio de microbiologia clinica es cada vez mas
importante: el surgimiento de patdgenos emergentes y reemergentes, el incremento
desmedido de la resistencia antibidtica y la aplicacion de los adelantos de la medicina
moderna, requieren un diagnostico microbiolégico efectivo y confiable (6). El
laboratorio de microbiologia clinica tiene como funciones primordiales: identificar al
agente etioldgico, confirmar o descartar la sospecha clinica, y determinar el perfil de
susceptibilidad a los antimicrobianos (7,8). Uno de sus principales atributos es

garantizar que el reporte clinico sea oportuno, confiable, y clinicamente relevante (9).

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), el aseguramiento de la calidad es
un sistema que da conformidad a los resultados e informes emitidos por el laboratorio
clinico (10). En esa linea, el aseguramiento de la calidad en los laboratorios de
microbiologia clinica, abarca la implementacion de los procedimientos operativos

estandar (POE), que guian los procesos preanaliticos, analiticos y postanaliticos, la



garantia de los materiales y reactivos que se utilizan, la idoneidad y permanente
capacitacion del personal; y el control de errores en la realizacion de pruebas que
abarcan el control de calidad interno y la participacion en programas de evaluacion

externa de la calidad (11-13).

La participacion en los Programas de Evaluacion Externa de la Calidad (PEEC), es un
elemento esencial para el aseguramiento de la calidad analitica, siendo un proceso
voluntario en que el laboratorio gestiona su participacion (14,15); mientras que, las
entidades prestadoras deben velar por la confidencialidad del proceso. La muestra ciega
debe ser procesada dentro de la rutina del laboratorio, utilizando las mismas técnicas a
cargo el personal habitual con el fin de no ver alterado el proceso (13). Realizados los
procedimientos analiticos, el laboratorio remite su resultado al programa, una vez
evaluado se emite el informe y la valoracion de su desempefio; en caso se detecten

errores, se deberdn implementar las acciones correctivas pertinentes (16,17).

El PEEC de la Universidad Peruana Cayetano Heredia (UPCH) o PEEC-UPCH surgid
como una iniciativa del &mbito académico para contribuir a la mejora de los laboratorios
clinicos del pais. Cuenta con un subprograma de bacteriologia que evalta el desempefio
de los laboratorios en identificacion bacteriana y determinacion de la susceptibilidad a
los antimicrobianos. Las muestras control que se emplean consisten en aislamientos
bacterianos de origen clinico, representativos de la epidemiologia local, caracterizados y
confirmados por métodos fenotipicos y genotipicos. EI material es acompafiado de un
caso clinico en el que estaria implicada la bacteria remitida; el laboratorio participante
debe realizar los procedimientos analiticos necesarios para la identificacion del

patogeno, y evaluar la susceptibilidad a los antimicrobianos que considere apropiados



para el tratamiento del germen identificado. Los resultados son remitidos al Programa
en un formato estandarizado a fin de que se realice la evaluacion de su desempefio en la

ronda especifica.

De acuerdo con lo descrito, se realizo el presente estudio con el objetivo de conocer el
desempefio de los laboratorios clinicos que participan en el subprograma de
bacteriologia del Programa de Evaluacion Externa de la Calidad de la Universidad

Peruana Cayetano Heredia, en el periodo 2018 al 2020.



OBJETIVOS

a. Objetivo General

Describir el desempefio de los laboratorios clinicos que participan en un
programa de evaluacion externa de la calidad, subprograma de bacteriologia, en

el periodo 2018 al 2020.

b. Objetivos especificos

Describir el desempefio de los laboratorios para la identificacion de la cepa
problema.

Describir el desempefio de los laboratorios para determinar el perfil de
susceptibilidad antibiotica de la cepa problema.

Describir el desempefio de los laboratorios segun la ronda de evaluacion y

patdgeno remitido por el PEEC-UPCH.



I1l.  MATERIALES Y METODOS

Disefio de estudio
Se realiz6 un estudio observacional de tipo descriptivo retrospectivo, con el proposito
de conocer el desempefio de los laboratorios que participan en el Subprograma de

Bacteriologia del PEEC-UPCH en el periodo 2018 al 2020.

Poblacion y lugar de estudio

En el estudio se incluy6 la informacion correspondiente a la totalidad de laboratorios
que participaron en el Subprograma de Bacteriologia del PEEC-UPCH, en el periodo
2018 al 2020. Se incluyeron 37 laboratorios que se encontraban inscritos en el
subprograma y remitieron informacion correspondiente a cada ronda de estudio. Se

considero la participacion de cada laboratorio por rondas individuales.

Evaluacion, indicadores de calidad e informe de resultados

Los resultados obtenidos en los reportes enviados por los laboratorios participantes
fueron registrados en una base de datos en el programa Excel 19.0. La evaluacion del
desempefio de los laboratorios siguié los mismos criterios del programa que sin aquellos
que aplica la OMS para programas de control de calidad externo (18):

- Desempefio en la identificacion de la morfologia e interpretacion de la

coloracion Gram

La identificacion correcta de la morfologia bacteriana otorgo un punto, en caso
contrario el puntaje asignado fue cero. Los laboratorios que realizaron e
interpretaron adecuadamente la coloracion Gram se les otorg6 un punto, en caso

contrario, cero puntos. Dada la relevancia de esta etapa para el resultado del



diagnéstico microbioldgico, una respuesta errada en la coloracion Gram,
invalidaba todo el reporte, asignando al laboratorio un puntaje de cero en la
respectiva ronda.

- Desempefio en la identificacidn bacteriana

Se considerd la identificacion a nivel de género y especie, adjudicAndose un
punto por cada respuesta correcta. La identificacion incorrecta del género
invalidaba la categoria, asignando un puntaje de cero. No se consideraron
aspectos de forma del reporte (errores ortograficos, errores menores en el
nombre cientifico, entre otros).

- Desempeiio en la evaluacion de la susceptibilidad antibiética

Se evaluo la capacidad del laboratorio para elegir los antibiéticos adecuados para
el tratamiento de la infeccion causada por el germen identificado, los resultados
analiticos obtenidos y su interpretacion, adicionalmente se evalu6 el tipo de error
cometido en la prueba de susceptibilidad.
a. Error menor: Informar un antimicrobiano como Intermedio cuando el
resultado correcto es Sensible o Resistente, se calificaba 1 punto.
b. Error grave: Informar un antimicrobiano Resistente cuando el resultado
correcto es Sensible, obteniendo 0.5 punto.
c. Error muy grave: Informar un antimicrobiano como Sensible cuando el
resultado correcto es Resistente, obteniendo 0 punto.
Si la interpretacion fue la correcta y no presento los errores descritos, obtuvieron
4 puntos en el rubro.
Un laboratorio que acertd la totalidad de parametros establecidos obtuvo 8 puntos,
considerado como un desempefio Optimo, asi mismo, el laboratorio participante debia

obtener como minimo 6 puntos para ser considerado como aceptable. Si el laboratorio



obtenia menos de 6 puntos, se consideraba como un desempefio deficiente 0 no

aceptable.

Aspectos éticos

El proyecto contd con la aprobacion del subprograma de bacteriologia y se realizd
previa autorizacion del Comité de Etica Institucional de la UPCH, codigo 203943. La
informacion de los laboratorios participantes fue protegida mediante un codigo de

identificacion para garantizar su anonimato.

Plan de anélisis

Se realizd un analisis descriptivo de los datos, se determind la frecuencia y porcentajes
para cada tipo de categoria de respuesta para cada ronda de envio. Se determiné la
concordancia entre los resultados emitidos por los laboratorios respecto a las
caracteristicas de las cepas control proporcionadas por el programa.

Un laboratorio se considera con un desempefio 6ptimo cuando responde correctamente
la totalidad de parametros establecidos obteniendo 8 puntos, el laboratorio participante
para ser considerado como aceptable debe obtener un minimo 6 puntos. Si el laboratorio
obtenia menos de 6 puntos, se consideraba como un desempefio deficiente 0 no
aceptable.

Segun la guia CLSI, los errores en el perfil de susceptibilidad antibidtica se dividen de
la siguiente manera: los errores muy graves no deben exceder el 1.5%; mientras que, los

errores graves no deben exceder el 3.0% y los errores menores el 10%.



IV. RESULTADOS

Caracteristicas de los laboratorios participantes

En el periodo de estudio se encontraban inscritos en el subprograma de bacteriologia 37
laboratorios. Estos se distribuyeron seguin su ubicacién: Lima/Callao (18, 48.6%) y
Provincias (19, 51.4%). Segun el tipo y nivel de los laboratorios de Lima, estos fueron:
laboratorios privados (8, 44.4%), clinicas privadas (6, 33.3%), hospitales de EsSalud (2,
11.1%), laboratorio de las FFAA (1, 5.5%) y hospital municipal (1, 5.5%); mientras
que, en el caso de provincias la distribucion fue: laboratorios privados (10, 52.6%),
clinicas privadas (6, 31.6%), hospitales de EsSalud (2, 10.5%) y hospital municipal (1,
5,3%).

En la Tabla 1, se presenta la distribucion de laboratorios participantes en donde se
observa que la mayoria de estos se distribuyen de manera proporcional en Lima/Callao
y provincias; a excepcion de la ronda 6, 8 y 9, donde la mayoria de los laboratorios
provenian de provincias. Asi mismo, se puede observar que los laboratorios no
participaron en la totalidad de rondas, de los 37 laboratorios inscritos, reportaron

resultados entre 15 y 27 laboratorios.

Caracteristicas de las cepas enviadas

Entre el 2018 y 2020, se enviaron 9 rondas, 4 rondas en el 2018 y 2019, y 1 ronda en el
afio 2020. En cada ronda se envio una cepa de control, las gram negativas fueron
Klebsiella pneumoniae, Shigella sonnei, Hafnia alvei, Pseudomonas aeruginosa y
Enterobacter cloacae; mientras que, como bacteria grampositiva se envio Enterococcus
faecalis. La distribucion de las cepas bacterianas de control por rondas se presenta en

las Tablas 2 y 3.



Evaluacion del desempefio de los laboratorios

La evaluacion del desempefio de los laboratorios participantes con respecto a la
morfologia bacteriana y coloracion Gram, identificacion bacteriana y determinacién de
la susceptibilidad a antimicrobianos, fue calculada en base a la concordancia entre los
resultados emitidos por los laboratorios respecto a las caracteristicas de las cepas control

proporcionadas por el programa.

En el periodo de estudio, el porcentaje total de concordancia de los resultados fluctud
entre 63.47 y 97.92%. Los porcentajes mas altos de concordancia se dieron en las
rondas 6 y 8 que enviaron Pseudomonas aeruginosa con 97.92% y 94.17%,
respectivamente. La concordancia mas baja se dio en las rondas 4 y 7 que enviaron

Hafnia alvei, con concordancias de 63.47% y 78.65%, respectivamente.

En la evaluacion por rubros, se puede observar que, en morfologia y coloracion, la
concordancia fue del 100% en la mayoria de las rondas, solo en dos se obtuvo 95.64%

de concordancia (Tabla 2).

Con respecto a la identificacion bacteriana, el nivel de concordancia més alto se obtuvo
en la ronda 6 y 8 perteneciente a Pseudomonas aeruginosa obteniendo el 100%; los
niveles mas bajos se obtuvieron en las rondas 4 y 7 con 59.08% y 72.84%

respectivamente, siendo Hafnia alvei el patdgeno evaluado.



En el rubro de susceptibilidad antibidtica, los niveles de concordancia varian entre
47.38% para Hafnia alvei hasta 95.84% con Pseudomonas aeruginosa. En ninguna

ronda se obtuvo un 100% de concordancia.

Con relacién al nivel de desempefio de los laboratorios participantes, se observa que el
desempefio 6ptimo es mayor que el desempefio aceptable y no aceptable, excepto en la
ronda 4 correspondiente a Hafnia alvei, en la que el nivel No aceptable supera al 6ptimo
y aceptable. EI mayor desempefio éptimo se dio en la ronda 6 con 79.2% con
Pseudomonas aeruginosa y el mas bajo en la ronda 4 con 27.3% con Hafnia alvei;
mientras que, el desempefio aceptable mas alto se dio con Shigella sonnei en la ronda 3
con 44.4% y el mas bajo con Hafnia alvei en la ronda 7 con 8.7%. En tanto, el nivel no
aceptable mas alto fue en la ronda 4 con 50% con Hafnia alvei y el mas bajo en la ronda
6 con 0% con Pseudomonas aeruginosa. Por otro lado, se observa una mejora en el
desempefio de los laboratorios de la ronda 4 a la ronda 7 (27.3% a 65.2% en el nivel

Optimo), en ambos casos se envid la cepa de Hafnia alvei.

Respecto a los tipos de error en las pruebas de susceptibilidad a antimicrobianos, los
errores muy graves varian entre 0% y 31.8%, siendo mayor en la ronda 4 con Hafnia
alvei; los errores graves, entre 0% y 14,3%, siendo el mayor en la ronda 2 con
Klebsiella pneumoniae; y los errores menores, entre 0% y 20.8%, siendo el mayor en la

ronda 6 con Pseudomonas aeruginosa.
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V.  DISCUSION

Los andlisis de microbiologia clinica son considerados como una de las lineas de control
mas importante frente a la diseminacion de las enfermedades infectocontagiosas debido
a que permiten mejorar el diagndstico y el abordaje terapéutico, la identificacion de
brotes y la deteccién de la resistencia a antibidticos (19). Por lo anteriormente descrito,
es importante que los laboratorios que realicen este tipo de pruebas, las desarrollen con
la més alta exactitud y precision para asegurar resultados confiables. La participacion en
programas de evaluacion externa de la calidad es una herramienta del aseguramiento de
la calidad analitica. En el presente estudio analizamos en desempefio de los laboratorios

participantes en el subprograma de bacteriologia del PEEC-UPCH.

Los resultados obtenidos muestran niveles de desempefio variables. Ningun laboratorio
alcanz6 un nivel optimo (mayor al 80%). Asumimos que estas diferencias estarian
relacionadas con la complejidad del germen evaluado, lo que guarda relacion con la
frecuencia de su aislamiento en los laboratorios clinicos. Por ejemplo, se encontr6 un
100% de concordancia en la identificacion bacteriana en las rondas 6 y 8, ambas
correspondientes a Pseudomonas aeruginosa, un germen de alta prevalencia,
frecuentemente aislada en los laboratorios clinicos, los mismos que se encuentran
habituados a su aislamiento e identificacion siendo uno de los principales patdégenos
causantes de infecciones hospitalarias (20). De otra parte, aunque se observa una mejora
del 13.76% en la concordancia de la identificacion de Hafnia alvei entre las rondas 4 y
7, estos valores fueron los de menor desempefio entre todas las rondas; de hecho, se
observo que dos laboratorios de provincia y uno de Lima identificaron a esta bacteria
errobneamente como Escherichia coli. Es importante mencionar que, el aislamiento de

Hafnia alvei de muestras clinicas humanas sigue siendo poco frecuente; sin embargo,
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estudios previos han observado la resistencia a antibidticos se ha incrementado, lo que
hace que esta bacteria gram negativa sea relevante en el futuro. Su identificacion es
compleja, incluso, con el empleo de sistemas automatizados, suele confundirse con
miembros de los géneros Serratia, Escherichia, Citrobacter, Yokenella,
Obesumbacterium o Salmonella, por lo que se requiere de técnicas moleculares para su

identificacion definitiva en la practica clinica (21).

En el caso Shigella sonnei, ronda 3, y Klebsiella pneumoniae, rondas 2 y 5, se observan,
concordancias del 80 y 90% respectivamente, estos patdgenos humanos tienen elevada
prevalencia como enteropatdgeno, en el caso de Shigella sonnei y respecto a Klebsiella
pneumoniae, actualmente es considerado como uno de los patdgenos nosocomiales méas
importantes y que va ganando mayor relevancia por su elevada resistencia a los
antimicrobianos. Respecto a E. faecalis, la concordancia en su identificacion bordea el
80%, dos laboratorios (uno de Lima y otro de provincia) la reportaron como
Streptococcus, un error frecuente debido a las similitudes morfoldgicas de estos grupos
bacterianos. Un tercer laboratorio lo identific6 como bacilo Gram negativo, error
inaceptable y que evidencia un desempefio del todo inadecuado y procedimientos de

control de calidad inexistentes.

Los errores observados en la identificacion de los patdgenos bacterianos pueden inducir
al error en el abordaje terapéutico de las infecciones causadas por estos, especialmente,
en infecciones serias que pueden comprometer la vida de los pacientes (22-24). Asi, la
identificacion erronea de Enterococcus faecalis al confundirla con Streptococcus,
constituye un serio error que puede generar consecuencias en el tratamiento del

paciente, toda vez que la primera es una bacteria nosocomial con resistencia a muchos
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antibioticos, mientras que Streptococcus, es una bacteria, aunque morfolégicamente
similar, es filogenéticamente muy alejada, con caracteristicas microbiologicas diferentes

y con amplia sensibilidad a los antibioticos (25).

En laronda 9, el PEEC-UPCH envio una cepa de Enterobacter cloacae, el porcentaje de
concordancia para la identificacion del patdgeno fue de 81.6%; sin embargo, llama la
atencion que, a pesar de las marcadas diferencias metabodlicas, dos laboratorios de
provincias identificaron erroneamente a esta bacteria como Klebsiella pneumoniae;
mientras que, otro laboratorio de Lima, lo identificé como Streptococcus, un germen
Gram positivo, muy lejano al remitido por el programa. Pese a que algunos resultados
individuales muestran serios errores en la identificacion de E. cloacae, el nivel de
concordancia encontrado es relativamente elevado, superior a lo reportado en un estudio
similar, realizado en laboratorios en Africa, en el que se encontr6 un nivel de
concordancia del 69%. Ademas, los mismos autores encontraron una concordancia entre
el 37% al 89% para bacterias Gram positivas y entre 54% al 69% de bacterias Gram
negativas, también inferiores a los niveles de concordancia encontrados en el presente
estudio (23). Pese a que los niveles de concordancia reportados en el presente estudio
pueden ser considerados aceptables, los errores individuales observados resultan
preocupantes y denotan la necesidad de implementar medidas correctivas que permitan

realizar diagnosticos apropiados.

Respecto a la susceptibilidad antibiotica, en ninguna de las rondas el nivel de
concordancia llegé al 100%. La concordancia para las pruebas de susceptibilidad a
antimicrobianos varia entre 47.38% y 95.84%. Los niveles mas altos de concordancia se

obtuvieron con Pseudomonas aeruginosa (rondas 6 y 8), con 95.84% y 88.94%

13



respectivamente, observandose, contrariamente a lo esperado, una disminucion en el
nivel de concordancia entre las dos rondas. Pese a la complejidad y diversidad de
mecanismos de resistencia que caracteriza a esta bacteria, que incluso en muchos casos
lleva a errores en la interpretacion de las pruebas de susceptibilidad, se observo un
desempefio adecuado de los laboratorios, asumimos que ello responde a la elevada
frecuencia en el aislamiento del patdgeno como se menciond anteriormente (20). De
manera similar, en las rondas 2 y 5, correspondiente a Klebsiella pneumoniae, se
muestra una reduccion del 5.5%; en el nivel de concordancia entre ambas rondas, asi
mismo, se identificd que un laboratorio de provincias mostrd, en ambas rondas, errores
muy graves con respecto al perfil de susceptibilidad de este patégeno. De manera
diferente, en el caso de Hafnia alvei, (rondas 4 y 7), se observo un aumento de casi 24%
en el nivel de concordancia en los resultados obtenidos en la sensibilidad antibi6tica.
Estos resultados concuerdan con un proceso de aprendizaje y mejora continua que se
espera como resultado de la participacion en un PEEC (26). Es importante resaltar que
diferentes autores sugieren que el nivel de concordancia en la susceptibilidad debe ser
igual o mayor al 90% (24,27). De nuestros resultados, solo la ronda 6, Pseudomonas
aeruginosa, presenta un nivel mayor al sugerido, en tal sentido, es evidente la necesidad
de implementar medidas correctivas entre las que destaca la evaluacion y capacitacion
al personal de laboratorio encargado de estos analisis, mas aun considerando que los
errores en la obtencion o interpretacion de los resultados en las pruebas de
susceptibilidad a antimicrobianos, puede reflejarse en tratamientos fallidos, asi, un
estudio encontro que errores de este tipo llevaron a los médicos a prescribir tratamientos
no efectivos en 25 de 341 pacientes (7%) y un incremento en la tasa de mortalidad a los

30 dias (28).

14



Por otro lado, segun las guias del Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI),
una organizacion que desarrolla estdndares para laboratorios de medicina, los errores
muy graves no deben exceder el 1.5%; mientras que, los errores graves no deben
exceder el 3.0% y los errores menores el 10% (22,29). Resulta muy preocupante que en
el presente estudio se haya encontrado que los errores muy graves llegaron hasta un
31.8%; de hecho, los reportes con errores pueden inducir al médico administrar
antibidticos ineficientes, lo que puede llevar a un tratamiento no efectivo que
dependiendo de la gravedad de la infeccion puede causar la muerte del paciente. De otra
parte, los errores graves y errores menores, si bien no tienen mayor impacto en el
tratamiento del paciente, conducen al empleo innecesario de antibiéticos de mayor

espectro, costo elevado y contribuyen al incremento de la resistencia antibiética (28).

De lo anterior, se hace necesario que los laboratorios mejoren su desempefio para lo
cual es necesario contar con: (i) personal idoneo y capacitado, (ii) infraestructura,
equipamientos y métodos de diagnéstico adecuados, (iii) procedimientos operativos
constantemente evaluados y actualizados, y (iv) realizar control de calidad interno y
participar en programas de evaluacién externa de la calidad (24). Por lo tanto, la
participacién en los PEEC constituye un elemento indispensable del aseguramiento de

la calidad analitica que debe promoverse entre los laboratorios clinicos.

Es necesario que los profesionales del laboratorio clinico asuman la importancia de
implementar sistemas de aseguramiento de la calidad, considerando que es una opcién
voluntaria, se requiere difusion y capacitacion sobre las bondades de involucrarse en
estos sistemas, de ello se desprende la necesidad de estudios como el nuestro que

evidencian de manera independiente, sin conflicto de intereses, la carencia del
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cumplimiento de estandares de calidad en los laboratorios de microbiologia clinica de

nuestro sistema de salud.

Finalmente, a pesar de que el nimero de laboratorios involucrados en el PEEC-UPCH
puede considerarse bajo y que los factores relacionados al bajo desempefio descritos no
se han podido describir con detalle, segun nuestra busqueda bibliogréfica, los resultados
del presente estudio son los primeros en reportar el desempefio en la identificacion de
patdgenos de importancia clinica en nuestro pais. Lo mencionado nos permite
recomendar en primer lugar, el establecimiento de normas de aseguramiento de la
calidad que estandaricen los procedimientos de los laboratorios clinicos en el area de
microbiologia, en segundo lugar, seria recomendable incrementar en nuestro medio, la
oferta de programas de evaluacién externa de la calidad, asi mismo, orientar e incentivar
a los laboratorios clinicos a implementar sistemas de aseguramiento de la calidad

analitica.
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VI.

CONCLUSIONES

Con respecto a la identificacion bacteriana, la bacteria en la que se encontro el
mayor porcentaje de concordancia fue Pseudomonas aeruginosa con 100%;
mientras que, Hafnia alvei fue la que arrojo el mayor déficit en la capacidad de
identificacion (entre 59.08% a 72.84% en las rondas 4 y 7, respectivamente).

Al evaluar la susceptibilidad antibiética, ninguna de las rondas se alcanzé el 100%
de concordancia; en tanto el desempefio va desde 47.38% en Hafnia alvei hasta
95.84% en Pseudomonas aeruginosa.

Al describir el desempefio de los 37 laboratorios participantes segin ronda de
evaluacion, se observo que el desempefio no aceptable de 9 laboratorios es mayor al
40%, de los cuales 22% eran laboratorios de Lima y Callao y 31.6% de Provincia
segun las rondas en los que participaron; mientras que, 66.6% y 31.6% de los
laboratorios de Lima/Callao y de Provincia, respectivamente, cuentan con un

desempefio éptimo y aceptable.
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VIIl. TABLAS

Tabla 1. Distribucién de laboratorios segun ubicacion y ronda de evaluacion

| Distribucién de laboratorios segtin ubicacion y ronda de evaluaciof

Ronda N Lima/Callao Provincias
n (%) n (%o)
1 23 12 (52.2) 11 (47.8)
2 21 11 (52.4) 10 (47.6)
3 27 13 (48.1) 14 (51.9)
4 22 10 (45.5) 12 (54.5)
5 27 12 (44.4) 15 (55.6)
6 24 9 (37.5) 15 (62.5)
7 23 10 (43.5) 13 (56.5)
8 15 6 (40.0) 9 (60.0)
9 18 6 (33.3) 12 (66.7)

Tabla 2. Desempefio de los laboratorios (nivel de concordancia), por rubros de
evaluacion rondas del periodo 2018 — 2020

‘ NIVEL DE CONCORDANCIA (%)

IDENTIFICACIO

CEPA GRAM SUSCEPTIBILIDAD
RONDA ENVIADA (%) N BAC(TO/'(:")R'ANA ANTIBIOTICA (%) TOTAL
1 Enterococcus oo 6y 82.6 76.66 82.90
faecalis
2 Klebsiella 95.24 95.24* 77.14 86.19
pneumoniae
3 Shigella sonnei 100 83.32 81.48 86.57
4 Hafnia alvei 100 59.08 47.38 63.47
5 Klebsiella 100 90.4 71.64 83.41
pneumoniae
6 Pseudomonas 100 100 95.84 97.92
aeruginosa
7 Hafnia alvei 100 72.84 70.86 78.64
8 Pseudomonas 100 100 88.94 94.17
aeruginosa
9 Enterobacter 100 80.56 72.92 81.60
cloacae
*Un resultado de laboratorio no fue descartado por falla en la prueba de coloracion
Gram
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Tabla 3. Nivel de desempefio de los laboratorios participantes por ronda de evaluacion

\ Nivel de desempefio de los laboratorios participantes \

CEPA N° Desempefio de los laboratorios
Ronda ENVIADA Laboratorios  ©OPtimo  Aceptable  No aceptable
n (%) n (%) n (%)
Enterococcus
. faecalis 23 13(56.5)  5(21.7) 5(21.7)
Klebsiella
2 pneumoniae 21 12(57.1)  5(23.8) 4 (19.0)
Shigella
3 sonnei 27 12 (44.4) 12 (44.4) 3(11.1)
Hafnia
4 Alvei 22 6(27.3)  5(227) 11 (50.0)
Klebsiella
° pneumoniae 27 14(51.9)  6(222) 7(25.9)
6 Pseudomonas
aeruginosa 24 19(79.2)  5(20.8) 0(0.0)
Hafnia
! Alvei 23 15(65.2) 2(8.7) 6 (26.1)
8 Pseudomonas
aeruginosa 15 10 (66.7)  4(26.7) 1(6.7)
Enterobacter
o cloacae 18 10 (55.6)  3(16.7) 5 (27.8)

Optimo: 8 puntos, Aceptable>= 6, No aceptable< 6

Tabla 4. Errores y tipos de error identificados en la interpretacion del antibiograma
segun ronda de evaluacion

Errores y tipos de error identificados en la interpretacién del antibiograma segun
ronda de evaluacién

Tipos de error en el antibiograma

Ronda N (%) Menor n (%) Grave n (%) Muy grave n (%)
1 7/23 (30.4) 4 (17.4) 2(8.7) 1(4.3)
2 8/21 (38.1) 1(4.8) 3(14.3) 4 (19.0)
3 10/27 (37.0)£ 3(11.1) 2(7.4) 5 (18.5)
4 7/22 (31.8) 0(0.0) 0(0.0) 7 (31.8)
5 10/26 (38.4) 3(11.5) 3(11.5) 4 (15.4)
6 5/24 (20.8) 5 (20.8) 0(0.0) 0 (0.0)
7 1/23 (4.3) 0 (0.0) 0(0.0) 1(4.3)
8 4/15 (26.7) 3(20.0) 0 (0.0) 1(6.7)
9 3/18 (16.7) 1(5.6) 2(11.1) 0 (0.0)

£ Un laboratorio tuvo 2 errores; un menor y uno grave, el menor no fue considerado para el calculo de porcentajes
desglosados
Limites CLSI: E. Menor (<10%), E. Grave (< 5%), E. Muy grave (< 1.5%)

25




