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RESUMEN: La implementacion de modelos de Acreditacion en Laboratorios Clinicos a través
de Organismos Nacionales de Acreditacion en la region latinoamericana, no ha presentado un
alto interés. En Venezuela, el primer y anico laboratorio clinico acreditado por el Servicio
Auténomo Nacional de Normalizacion, Calidad, Metrologia y Reglamentos Técnicos desde el
afio 2017 y bajo la norma ISO 15.189, esta ubicado en Valencia. En los paises en vias de
desarrollo, la Bacteriologia no se beneficia de los programas de control de calidad, bien sea por
los costos y la dificultad de encontrar los materiales. Un SGC que comprende un control de
calidad interno en bacteriologia, es el monitoreo de la exactitud y precision de los
procedimientos utilizados en la realizacion de las pruebas durante las fases preanalitica,
analitica y postanalitica. Considerando la importancia de emitir un resultado confiable el
laboratorio decidi6 apegarse a los estatutos dictados por el 6rgano acreditador en Venezuela,
utilizando como norma regulatoria la ISO 15.189; que le permiti6 obtener la ampliacién y
garantizar la calidad de su servicio en esta area, mediante la estandarizacién del proceso. Este
documento tiene como propésito estimular la implementacion de programas de control de
calidad y describir el progreso hacia la acreditacion e identificar los desafios y las mejores
practicas para la implementacién de un SGC en bacteriologia clinica en entornos de bajos

recursos.

PALABRA CLAVES: Sistema de Gestion de la Calidad (SGC), Acreditacion, Bacteriologia,

Pruebas de Susceptibilidad, Condiciones Ambientales.

ABSTRACT: The implementation of Accreditation models in Clinical Laboratories through
National Accreditation Bodies in the Latin American region has not presented a high interest. In
Venezuela, the first and only clinical laboratory accredited by the National Autonomous Service
for Standardization, Quality, Metrology and Technical Regulations since 2017 and under the 1ISO
15,189 standard, is located in Valencia. In developing countries, Bacteriology does not benefit
from quality control programs, either because of costs and the difficulty of finding materials. A

QMS that includes an internal quality control in bacteriology, is the monitoring of the accuracy
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and precision of the procedures used in carrying out the tests during the pre-analytical,
analytical and post-analytical phases. Considering the importance of issuing a reliable result, the
laboratory had to adhere to the statutes issued by the accrediting body in Venezuela, using 1SO
15.189 as a regulatory standard; which allowed it to obtain the expansion and guarantee the
quality of its service in this area, by standardizing the process. This document is intended to
stimulate the implementation of quality control programs and describe progress towards
accreditation and identify challenges and best practices for implementing a QMS in clinical

bacteriology in low-resource settings.

KEY WORDS: Quality Management System (SGC), Accreditation, Bacteriology, Susceptibility

Tests, Environmental Conditions.
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INTRODUCCION

Para la década de los 50, el principio
de prevencién que generd el concepto
de trabajo con calidad, vino a suplantar
el principio de supervision. El término
prevencion suscité grandes cambios en
los laboratorios clinicos para hacer la
gestion de analisis con procedimientos
correctos, hacer las cosas bien y para
satisfacer al paciente, segun lo asevera
el Consejo Canadiense de Acreditacion
de los Servicios de Salud *.

Con base en lo antes expuesto se
puede utilizar un Sistema de Gestion de
la Calidad (SGC), que incluye precision,
confiabilidad y puntualidad de los
resultados informados y esta basado en
Normas Internacionales, tales como la
Organizacion Internacional de
Normalizaciéon (ISO) especificamente lo
establecido en la ISO 15.189 y el
Instituto de Estandares Clinicos y de
Laboratorio (CLSI), y adicionalmente las
experiencias reportadas por el Colegio
Americano de Patologia (CAP) 2
cubriendo estos la fase preanalitica,
analitica y postanalitica, lo que puede
permitir al laboratorio obtener el
reconocimiento formal para la
competencia técnica si se lo planteara

como meta.

Es importante sefialar que la
implementacion de  modelos de
Acreditacion en Laboratorios Clinicos a
través de Organismos Nacionales de
Acreditacion en la region
latinoamericana, no ha presentado un
alto interés. Esto se evidencio en un
estudio llevado a cabo en el 2019,
donde se analiz6 la informacion
recopilada de wun total de 260
laboratorios (Colombia, Chile, Costa
Rica, Ecuador, Guatemala, Meéxico,
Panamd) de los cuales, solo 11.9% (n =
31) refirieron estar acreditados bajo la
Normativa ISO 15.189 y de ellos solo
diez (10) laboratorios indicaron tener
acreditada la disciplina microbiologia 3.

En Venezuela, el primer y Unico
laboratorio clinico acreditado por el
Servicio  Autébnomo  Nacional de
Normalizacién, Calidad, Metrologia Yy
Reglamentos Técnicos (SENCAMER)
desde el afio 2017 hasta la actualidad y
bajo la norma ISO 15.189 (requisitos
particulares para la caldad y la
competencia), se encuentra en la ciudad
de Valencia y desde el 2016 participo de
manera activa bajo el Programa de
Requisitos Minimos de la Calidad
implementado por La Federacion de

Colegios de Bioanalistas de Venezuela
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(FECOBIOVE) hasta el 2018, siendo asi
protagonista de la historia de la calidad
de Venezuela 4.

En los paises en vias de desarrollo, y
por ende de bajos recursos, la
Bacteriologia no se beneficia de los
programas de control y avances en la
implementacion de sistemas de calidad,
bien sea por los costos o por la dificultad
de encontrar los materiales adecuados.
Se puede tomar como claro ejemplo de
esta situacién, algunos paises de
Latinoamérica, es por ello que en
Venezuela, para poder alcanzar la
ampliacion de la acreditacién bajo la
norma I1SO 15.189, el prenombrado
laboratorio acreditado definié en el 2018
una serie de acciones que le permiten
asegurar una adecuada practica en el
aislamiento, identificacion y
caracterizacion de agentes etiolégicos y
sus correspondientes pruebas de
susceptibilidad, lo que significa controlar
una serie de factores y eventos que
incluyen medios de cultivos, reactivos,
instrumentos, procedimientos y
capacitaciéon permanente del personal.
Todo esto con el firme proposito de
lograr a través de una auditoria externa
la acreditacion en el andlisis de

urocultivo y antibiograma por método

convencional para la identificacion de
enterobacterales otorgado por el érgano
acreditador.

En el mismo orden de ideas se
puede destacar que el objetivo de un
SGC que comprende un control de
calidad interno en bacteriologia, es el
monitoreo de la exactitud y precisién de
los procedimientos utilizados en la
realizacion de las pruebas
bacteriologicas durante las fases
preanalitica, analitica y postanalitica
garantizar la calidad de los reactivos e
instrumentos usados en cada prueba,
verificar el desempefio del personal que
ejecuta la prueba y la lectura e
interpretacion de resultados, asi como
mantener normas de higiene vy
bioseguridad dentro del area de
procesamiento.

Cabe mencionar que
especificamente el area de
Bacteriologia dentro de un laboratorio
clinico incluye mudltiples especimenes,
indicaciones 'y requisitos para el
muestreo y transporte, asimismo
requiere de operadores calificados, por
lo que la automatizacion no es facil en
todas las localidades y paises,
adicionalmente deja a discrecion del

profesional, muchos aspectos del
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analisis tales como, contaminacion o
flora colonizadora, resultados
preliminares de las tinciones y los
cultivos en curso 1.

Por lo antes mencionado se plantea
demostrar la experiencia de ejecutar un
SGC en bacteriologia en el primer y Unico
laboratorio para la fecha acreditado bajo la
prenombrada norma ISO, que funcione,
logre los objetivo trazados y se rija por los
principios de calidad, entre ellos, una mejora
continua de los servicios brindados por el
laboratorio apegados a los estandares

internacionales.

DESARROLLO

Elementos para la obtencién de la
ampliacion de la acreditacion en
bacteriologia

Se toma en consideracion la
importancia de emitir un resultado
confiable y veraz en el area de
bacteriologia, el laboratorio decidio
apegarse a los estatutos dictados por el
organo acreditador en Venezuela,
utilizando como norma regulatoria la
ISO 15.189; que no solo le permitid
obtener la ampliacion sino garantizar la
calidad de su servicio en esta area,
mediante la  estandarizacion  del

proceso. Dentro de los elementos

necesarios para esta ampliacion
tenemos las condiciones ambientales,
los medios de cultivos, reactivos,
instrumentos, procedimientos y
capacitacion permanente del personal,
muchas de las cuales ya se llevaban a
cabo gracias a el SGC que ya se habia

acreditado para otros andlisis °.

Condiciones ambientales

Las condiciones ambientales del
laboratorio, deben estar acorde a la
naturaleza, tipo y volumen de ensayos
solicitados al mismo, asi como el tipo de
muestra a ser examinada, los
requerimientos para ejecutar estas
pruebas y la proteccion del personal que
labora y el medio ambiente®.

Para iniciar el andlisis se debe
verificar que las condiciones
ambientales del laboratorio se
mantengan en un rango comprendido
entre 18-25 °C con una humedad de 40-
80 %. Del mismo modo se deben
implementar actividades para garantizar
la esterilidad del area y los implementos
a utilizar*. En tal sentido la Guia de
Aplicacion de Condiciones Ambientales
del Sistema de Acreditacion Ecuatoriana
hace referencia a otras variables tales

como el recambio de aire por hora el
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cual sugiere un minimo de 6 recambios
de aire por hora, suficiente iluminacion,
pintura lavable sin poros, bacteriostéatica
y uniones de pared a pared
redondeadas. Dentro del laboratorio se
dispone de un microambiente (Camara
de seguridad bioldgica) con la finalidad
de proporcionar proteccion  tanto
personal como ambiental de particulas
bioldgicas de riesgo, este equipo cuenta
con un sistema de Luz UV y un filtro que
brinda alta eficiencia para capturar las
particulas del aire, esto se logra
mediante la implementacién de un filtro
HEPA (Alta Eficiencia para Particulas de

Aire 7.

Medios

Un plan de aseguramiento de la
calidad interno considera aspectos tales
como la variabilidad en la composicion
de los medios de cultivo preparados u
obtenidos comercialmente; de esta
forma, la precision y exactitud del
método, pueden ser controladas en
base al uso de cepas bacterianas de
referencia cuyos patrones son
conocidos. Un Sistema de Calidad
incluye acciones disefiadas para dar
seguimiento y evaluar la calidad en el

transcurso del proceso en todas sus

etapas, proporcionando asi la confianza
adecuada de que un producto cumplira
con los requisitos de calidad
establecidos .

La conservacion de las cepas se
realizé por el método de congelacion y
se emplearon como agentes
crioprotectores  glicerol y/o aceite
mineral °. Adicionalmente se utilizd el
caldo Brain Heart Infusion (BHI) como
medio  nutritvo que permite el
crecimiento de una amplia variedad de
microorganismos.

Como control de calidad de medios
de cultivos deshidratados se debe tener
en cuenta el ambiente de
almacenamiento, especialmente
después de abrir el recipiente, la pérdida
de calidad de estos medios se verifica
por un cambio en las caracteristicas de
fluo de polvo, perdida de Ila
homogeneidad, apelmazamiento vy
cambios de color. En el caso de los
medios comerciales se realiza el
monitoreo del rendimiento de cada
nuevo numero de lote y se debe verificar
sus caracteristicas utilizando cepas de
referencia-1©.

El manual de procedimiento del
laboratorio acreditado al cual hacemos

referencia indica las pautas a seguir
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para la validacion de los medios, estas
incluyen:

La esterilidad de cada lote elaborado,
ya que es uno de los aspectos mas
importantes al momento de hacer uso
del agar o caldo preparado. Esta se
verifica  incubando una  cantidad
representativa (5% de cada lote) a una
temperatura de 36-38°C por un tiempo
de 24-48h,

recomendable incubar a temperaturas

aunque también es

de 20-25°C por 5 dias para asegurar
que tampoco hay contaminacion por
hongos, si hay crecimiento se debe
rechazar el lote.®

Los medios de cultivo una vez
probados se deben utlizar a
temperatura ambiente, por lo que se
recomienda retirarlos de refrigeracion
con 2 horas de antelacion antes de su
uso, hay que asegurarse que las placas
estén libres de humedad y que no
presenten signos de secado en el borde
de los medios, si existe agua en la
superficie del agar, las placas pueden
colocarse en la estufa de incubacion a
35-37°C de 10 a 15 minutos con la tapa
ligeramente entreabierta. El control de
calidad de los medios es
responsabilidad del fabricante, sin

embargo, la calidad de estos debe ser

probada por el laboratorio debido a los
cambios que pueden ocurrir después de
la reconstitucion y esterilizacion °.

Otros aspectos a evaluar son las
caracteristicas y propiedades fisicas
(decoloracién, cambios de color o
hemolisis, formacion de cristales,
gelificacion, distribucién en la placa de
Petri, deshidratacion, contaminacion,
pH.) capacidad de  crecimiento
bacteriano (recuperacion 0
supervivencia de microorganismos debe
alcanzar un minimo de 70% en medios
no selectivos y 50% en medios
selectivos) selectividad (se debe
alcanzar un minimo de 50% de
crecimiento del microorganismo diana) y
alto porcentaje de recuperacion y
promocién bacteriana ( se utilizan cepas
de referencia) °.

El Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI) recomienda el uso de
cepas del American Type Culture
Collection (ATCC®) para el control de
calidad interno de los medios de cultivo
8 es por ello que en el laboratorio
acreditado se siguen las siguientes

pautas:
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CONTROL DE CALIDAD

MEDIO TIPO DE MEDIO
MICROORGANISMOS CRECIMIENTO
Adar sanare Nutritivo y Cepa control S. aureus Crecimiento
9 9 diferencial ATCC 25923 betahemolisis
Cepa control S. aureus . L
ATCC 25923 S|n_creC|m|er_1to del
microorganismo
Agar MacConkey DSi?elz?gE\éic;I Cepa cont;cglgl;.zcoh ATCC Crecimiento de
colonias rosas a rojas
- Crecimiento de
Cepa control P. auriginosa S
ATCC 27853 colonias incoloras
Cepa control P. mirabilis bi
ATCC 12453 Cambio a rosa
Urea Diferencial
Cepa control E. coli ATCC . .
25929 Sin cambio de color
Motilidad (turbidez),
indol (color rojo) y la
ornitina (color morado)
Cepa control E. coli ATCC positivas
25922
MIO Diferencial
Moatilidad
Cepa control Klebsiella d(itr?tgscl?oarzgg)teirﬁggl
pneumoniae ATCC 700603 29 ),

(color amarillo) y la
ornitina (degradacién
del color morado) son

negativas
Agar SS Selectivo, Cepa control Salmonella Cﬁig?é?g;o’cgﬂg?r;as
9 Diferencial enterica ATCC 14028 L
precipitado negro
Cepa control S. aureus  Crecimiento y viraje de
ATCC 25923 color a amarillo.
. Selectivo
Agar manitol diferencia}I/

Cepa control P. mirabilis Sin crecimiento

ATCC 12453
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Agar XLD

Crecimiento, colonias
incoloras, con/sin
precipitado negro

Selectivo y Cepa control Salmonella
diferencial enterica ATCC 14028

Cepa control S. aureus

ATCC 25923
Agar tripticasa de Nutriti Crecimiento de los
utritivo ; .
soya microorganismos
Cepa control E.coli ATCC
25922
Reaccién alcalina de
Cepa control Salmonella color purpura con
enterica ATCC 14028 produccion de sulfuro
Agar lisina hierro Diferencial
Cepa control P. mirabilis
ATCC 12453 El bisel es alcalino
(color vinotinto) con
taco 4cido con o sin
produccion sulfuro
Cepa control E.coli ATCC Crec.|m|ento de
colonias de color
25922
negro azuladas con
brillo metalico
. Crecimiento de
Cepa control P. auriginosa colonias incoloras
ATCC 27853
Agar levine Selectivo/
g Diferencial
Cepa control S. aureus Sin crecimiento del
ATCC 25923 . :
microorganismo
Se observa el caldo
Cena control S. aureus turbio y el subcultivo
Caldo tioglicolato Enriquecido P . tiene las

ATCC 25923 g :
caracteristicas propias

del microorganismo

Cepa control S. aureus
ATCC 25923 Crecimiento de los
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Caldo nutriente Enriquecido microorganismos
Cepa control E.coli ATCC
25922
Se observa el caldo
Cepa control Salmonella  turbio y el subcultivo
Caldo selenito Enriquecido entérica ATCC 14028 tiene las

caracteristicas propias
del microorganismo

Tabla 1: Medios de Cultivo Primario / Control de Calidad

Fuente: Elaboracion propia

Prueba de susceptibilidad

Las pruebas de susceptibilidad
antimicrobiana se basan en la
evaluacion in vitro de la capacidad que
tienen los antibiéticos o agentes
antimicrobianos de inhibir el crecimiento
bacteriano. EI método de difusion de
disco es una de las técnicas del
laboratorio para hacer el estudio de la
susceptibilidad antimicrobiana. El
personal calificado de turno hace uso de
su criterio para relacionar el posible
microrganismo que va a identificar
segun el tipo de muestra, la clinica del
paciente y las observaciones
macroscopicas o coloracion de Gram
luego de las 24 horas de incubacién
para elegir los antibidticos a evaluar; se
selecciona la plantilla de prueba de
susceptibilidad antimicrobiana contenida
en los procedimientos que corresponda
al microorganismo y muestra en estudio.

Las técnicas para la preparacion del

inoculo, la inoculacion de la placa, la
aplicacién de los discos de antibidticos y
la lectura e interpretacion de los halos
de inhibicibn se encuentran contenidas
en los procedimientos documentados
del SGC&.

Se realizan pruebas de control de
calidad para la verificacion del método
utiizando el género y especie
bacteriano indicados en el CLSI M100 o
de acuerdo a lo establecido en el inserto
del reactivo  correspondiente  al
antimicrobiano en estudio, para esto se
cumple con un plan que consiste en
realizar 20 pruebas consecutivas en el
cual el personal adiestrado registra los
resultados para cada agente vy
antimicrobiano haciendo uso de los
documentos de calidad del laboratorio
acreditado (ISBN), esto se realiza
cuando se desea incluir un nuevo
agente antimicrobiano al sistema para

demostrar su eficiencia °.
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Prueba diaria

20 Pruebas dentro
del rango
aceptacion

> 1/20 Pruebas
fuera del rango de
aceptacion

Continuar con
actividades de
control de acuerdo
a lo establecido
por la CLSI

Determinar la
causa y aplicar
acciones
correctivas

Repetir la prueba
el mismo dia

Resultado dentro
del rango:
Continuar con las ||
pruebas diarias

Resultado fuera
del rango: Aplicar
acciones
correctivas
adicionales

Repetir la prueba
por 5 dias
consecutivos.

Figura. 1 Esquema. Control de calidad discos de difusion en frecuencia diaria.
Fuente: Elaboracion propia.
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Una vez se ha demostrado la
eficiencia satisfactoria del plan de
control de calidad diario de 20 pruebas
consecutivas, se continta aplicando el
control de calidad a los discos de
acuerdo a lo establecido por la CLSI, Si
uno de los resultados de los controles
resulta fuera del rango de aceptacion se
deben analizar los posibles errores
involucrados y aplicar las medidas
correctivas. En caso de cambiar el
namero de lote del reactivo o probar una
nueva marca comercial se debera
aplicar control de calidad solo 1 dia, de
encontrarse dentro de los rangos
establecidos continuar con la actividad
del “Plan de Aseguramiento de la
Calidad” ®.

Bajo intervalos de tiempo
establecidos en la documentacion del
proceso el personal del é&rea de
bacteriologia discute si las plantillas de
susceptibilidad antimicrobiana aplicadas
hasta el momento siguen vigentes para
hacer un buen diagndéstico o deben
hacer uso de nuevas estrategias,
incorporar 0 desincorporar  algun
antibiotico (CLSI). El control de carga
antimicrobiana se realiza de acuerdo a
lo establecido en la CLSI M100 con el

uso de cepas control ATCC .

Control de calidad en la etapa pre-
analitica y post-analitica

Segun algunas publicaciones se
indica que el 62% de los errores que
afectan el resultado provienen de las
fases preanalitica y el 23% proviene de
la fase postanalitica °, se entiende que
es de gran importancia asegurar que en
estas fases se cumpla el control de
calidad, para lo cual el laboratorio
cuenta con pautas establecidas en sus
procedimientos, que se deben cumplir a
cabalidad. La toma, manejo vy
procesamiento de la muestra antes de
realizar el analisis son fundamentales.
En tal sentido para obtener resultados
confiables, no solo se debe verificar que
la fase analitica es llevada a cabo de la
mejor manera, ya que en ella segun el
mencionado estudio solo se produce el
15% de los errores, sino también las
actividades de las otras fases.

Con base en Ilo anteriormente
planteado, los resultados de los
urocultivos dependen en gran medida
de una muestra adecuada, debido a que
los riesgos de contaminaciébn por
microorganismos no relevantes
patolégicamente pueden arrojar
resultados erréneos. Ademas, hay otros

factores, como la calidad de la técnica
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empleada, la adecuada manipulacion
del equipo y el uso de reactivos. La
solicitud inadecuada de un analisis es la
causa de innumerables errores vy
retrasos en el proceso analitico. Es
imprescindible  disponer de forma
inequivoca de los datos del paciente
(nombre, apellidos, edad), al médico y
servicio  solicitante.  También es
importante conocer el diagndstico o
sospecha clinica para evitar la
innecesaria repeticion de pruebas.

Entre los errores postanaliticos los
mas frecuentes son la revision
defectuosa de los resultados por el
laboratorio, el extravio y la demora en la
entrega de los informes, y la falta de
notificacion de incidencias al médico
responsable del paciente. La
implantacion de sistemas de gestion de
la calidad en los laboratorios clinicos
implica la gestién del proceso total. La
mejora continua se fundamenta en la
utilizacion de las acciones correctivas y
preventivas y en el control de los
indicadores de los procesos, con objeto
de gestionar y disminuir de manera
objetiva todos los errores generados en
la realizacion de la actividad de los

laboratorios clinicos 11.

Otros controles de calidad aplicados

La organizacion gestiona
mensualmente muestras de valor
conocido para evaluar la
reproducibilidad, teniendo una muestra
gestionada con el mismo método, pero
por diferente  bioanalista, dichas
muestras pueden ser patoldgicas o no °.

En el mismo orden de ideas, se
gestionan  periédicamente  pruebas
sobre los colorantes utilizados, para
evaluar su respuesta ante diferentes
cepas y de esta forma garantizar su

viabilidad.

Seguimiento a las actividades de calidad

En funcion a las actividades
establecidas, la direccion de calidad
evalla los resultados a lo largo del
proceso revisando su conformidad,
segun los parametros establecidos y
gestionando  acciones  correctivas,
preventivas o de mejora segun sea
requerido. Esto incluye la calidad de la
muestra, la eficiencia de los reactivos,
los medios de cultivo, el funcionamiento
de los diversos instrumentos o0 equipos y
la verificacion o validacion de los
resultados obtenidos °.

En funcion a los mismos objetivos,

también se le hace seguimiento a la
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correcta ejecucion de las actividades
planteadas en los programas de
mantenimiento de equipos e
instalaciones, los cuales generan sus

respectivos registros.

CONCLUSIONES

Este  documento tiene  como
propésito estimular y fomentar la
implementacion de programas de
control de calidad en todo laboratorio
clinico, especialmente en el area de
bacteriologia, ya que la Organizacién
posee un SGC robusto que ha sido
auditado por el ente acreditador y puede
servir de estimulo al Gremio. Este
programa en bacteriologia incluye un
Manual de Procedimientos, una
validacion de metodologias y equipos, el
desarrollo de ciclos de educacion
continua que impulsa la cultura de la
calidad dentro de la Organizacion y que
permite, la correcta valoracion de las
pruebas de laboratorio, los agentes
causales de enfermedades, el
conocimiento de la microbiota, la
taxonomia bacteriana y la interpretaciéon
correcta  de las pruebas de
susceptibilidad a los antimicrobianos,
del mismo modo, el programa de control

de calidad incluye procesos de

bioseguridad y supervision sobre los
resultados generados en el trabajo
diario. Es por ello que esta experiencia
en bacteriologia con la ISO 15.189,
puede facilitar la implementacion de
Programas de Control de Calidad en
entornos hospitalarios con contexto de

bajos recursos econémicos.
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