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INTRODUCCION

En 1995, debido a la alerta regional sobre la importancia de las enfermedades emergentes y
reemergentes, entre las que se incluye la resistencia a los antibidticos,’ la Organizacion
Panamencana de la Salud reforzo sus actividades en este tema. Asi se desarrollé una red de
vigilancia de la susceptibilidad a los antibidticos para aislamientos de Salmonella spp, Shigella spp.
y Vibrio cholerae. Estas tres especies son importantes agentes etiologicos de diarreas que, en
ocasiones, podrian requert tratamiento antibitico. Su importancia trasciende los aspectos médicos
individuales, ya que su presentacién epidémica confiere al problema una dimensiéon de salud
publica. Por otra parte, la importancia que tiene la contaminacién de alimentos, a veces en la propia
fuente debido a infeccion de los animales de granja, transforma un problema médico mdividual en
un problema epidemiolégico con implicaciones economicas y sociales graves. Lo mismo ocurre
cuando estos agentes etiolégicos causan brotes en paises que obtienen recursos del turismo. Asi se
origina un problema con repercusiones econdmicas y politicas mucho mis amplias que las del
problema médico original.

La red de vigilancia de agentes etiolégicos de enfermedades entéricas auspiciada por la OPS
comenzd a funcionar en 1996 con la participacién de los laboratorios nacionales de referencia
(LNR) de Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, México, Penit y Venezuela. Cada uno de
estos laboratorios seria la cabeza de una red local en la que participarian algunos de los miles de
laboratorios de la regién que realizan anilisis microbiologicos. Al fin y al cabo, de las actividades
de esos laboratorios es que depende ¢l aislamiento, identificacion y determumacién de la sensibilidad
a los antibidticos de las especies sujetas a vigilancia.

Los paises participantes concluyeron que, para tener confianza en los resultados obtenidos,
seria necesario fortalecer la garantia de calidad de las prichcas mnternas de cada laboratorio y
establecer un sistema que permitiera la evaluacion periédica del desempeiio, tanto del laboratorio
nacional de referencia como de los leboratorios participantes de la red de cada pais. De ahi que los
paises participantes aceptaron que su contribucion a la red estuviera condicionada a que las acciones
de vigilancia en los laboratorios nacionales se llevara a cabo de acuerdo con principios de garantia
de calidad que aseguraran la veracidad de los resultados obtenidos. Con base en esos resultados se
haria mas racional tanto el tratamiento empinco del caso individual, como las acciones potenciales
de control de importancia comumitaria.

El Laboratorio Nacional de Patdgenos Entéricos (LNPE) de Canadi, accedié a
desempeiiarse como laboratorio organizador del sistema, al cual posteriormente se incorporaron
laboratonos de cinco paises del Caribe: Bahamas, Barbados, Jamaica, Santa Lucia y Trimdad y
Tabago en 1998, y Cuba en 1999. Con el apoyo de la Agencia para ¢l Desarrollo Internacional de
los Estados Unidos de América, también se incorporaron a la red otros seis paises latinoamencanos
en 1999: Bolivia, Ecuador, El Salvador, Guatemala, Nicaragua y Paraguay.

Los paises participantes en la red se comprometieron a mantener ¢l apoyo al laboratonio
nacional de referencia correspondiente. A su vez, ¢l LNR es la cabeza de la red, que compila la
informacién nacional sobre la identificacion de las especies aisladas y su sensibilidad a los
antibidticos. Asimismo, supervisa la ejecucion de los principios de garantia de calidad en cada uno
de los laboratorios de la red por medio de visitas de evaluacién y tiene la responsabilidad de llevar a
cabo la evaluacién del desempefio de cada laboratorio. De esta manera, la informacién podra ser
utilizada en la medida que sea fidedigna.

! Plan Regional de Accion para Combatir las Enfermedades Infecciosas Nuevas, Emergentes y Reemergentes en las
Américas. OPS/HCP/HCT/95.060.



Posteriormente, se incluyeron otras especies comunitarias a la vigilancia de la red:
Streptococcus prneumoniae (invasivos), Haemophilus influenzae (invasivos) Neisseria meningitidis,
y Escherichia coli (infeccién urinaria), asi como especies aisladas en infecciones nosocomiales tales
como Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter spp., Enterococcus spp. (
E. faecalis y E. faecium), Klebsiella spp. y Enterobacter spp. La vigilancia de estas bacterias cuenta
con un sistema de evaluacién del desempefio que lleva a cabo el Instituto Nacional de
Enfermedades Infecciosas de Argentina. En el Anexo 1 se presenta una lista de las actividades
principales desarrolladas por esta red de vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos.

La evaluacion de las actividades de vigilancia de cada pais depende del aumento de la
dispersion geografica de las actividades de vigilancia; el incremento en el nimero de laboratorios
participantes en la Red (centros centinela); el aumento del niimero de aislamientos; el mejoramiento
de los resultados de la evaluacién del desempefio internacional; la disponibilidad y diseminacion de
la informacién local, nacional y regionalmente, y el porcentaje de concordancia en los resultados de
los laboratorios de la red de cada pais en relacion con el laboratorio de referencia nacional. (Mas
adelante se incluye un resumen de las actividades emprendidas a la fecha por los paises que
participan en la red de vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos con el apoyo de la OPS.)

Con respecto al porcentaje de concordancia entre los resultados de los laboratorios de cada
red nacional y los del laboratorio nacional de referencia correspondiente, se vio la necesidad de
definir y llegar a um acuerdo sobre los estindares que se aplicaran en la evaluacién de desemperio.
Con este fin se convocd un Comité de Expertos en el tema, que emitiria recomendaciones para
presentar en la reunion anual de la Red Latinoamericana que se llevara a cabo en mayo de 2003. El
Comité de Expertos se reuni6 en Santiago, Chile, del 24 al 26 de febrero de 2003 y fue integrado por
los participantes que figuran en el Anexo 2.

OBJETIVOS DEL COMITE DE EXPERTOS

Los objetivos de la reunion del Comité fueron definir y documentar los estindares que se
aplicardn en la evaluacién del desempefio de los laboratorios que participan en la Red
Latinoamericana de Vigilancia de la Resistencia a los Antimicrobianos; definir y documentar los
estandares minimos de control de calidad para los laboratorios que participan en las redes
nacionales de vigilancia, y elaborar recomendaciones para mantener la calidad del desempefio en
todos los paises participantes.

RESUMEN DE DISCUSION

Con base en las presentaciones de los distintos participantes (Anexo 3, Agenda) se generd
una discusién cuyas conclusiones se presentan a continuacién.

1. La evaluacién del desempefio de los laboratorios parece ser un tema sencillo, pero la
experiencia demuestra que es tremendamente complejo. Sin embargo, y pese a lo anterior, hay
muy buenas experiencias en América Latina, atn cuando los recursos son escasos. Si es
necesario contar con la disposicion de llevar a cabo la evaluacion para mejorar el desempetio de
los laboratorios.

2. En general, los programas de control de calidad son bien aceptados por los laboratorios
participantes de la red en cada pais y se aprecian por la ayuda que brindan al mejoramiento
continuo del desempefio.

3. La evaluacidn lleva a que los resultados mejoren con el tiempo. Eso se ha demostrado en todos
los programas presentados, tanto nacionales como intemacionales.
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Debe existir un marco normativo dictado por ¢l laboratorio coordinador para el funcionamiento
de los laboratorios y recursos que acompafien la operatividad del programa en las redes
nacionales.

Los objetivos de las acciones de la red son principalmente hacer vigilancia de la resistencia a
los antimicTobianos y obtener resultados de calidad que mejoren la atencién de la salud del
paciente y promuevan ¢l uso racional de los antimicrobianos.

Los programas de evaluacién deben ser educativos, no punitivos, es decir, ¢l mayor esfuerzo
debe destinarse a capacitar y adiestrar, incluyendo conocimiento tedrico y retroalimentacion.
Esto tiene por objeto mejorar la calidad y enseiiar a los laboratorios a sisternatizar el control de
calidad intemo y a hacerlo parte de su rutina. Los programas de control de calidad tienen que
abarcar la determinacion de la susceptibilidad y otros aspectos de la bacteriologia, como son la
identificacién de los microorganismos, preparacion de informes, y conservacion de cepas.

La evaluacién de los resultados debe ser un tema tratado con mucha cautela para evitar medidas
punitivas al laboratorio de parte de las autoridades y, en consecuencia, ¢l retiro del laboratorio
en cuestion del programa de evaluacién.

Pareceria que las fuentes de insumos son menos importantes que los controles de calidad
mtemos.

Debertan consolidarse los distintos programas de control de calidad internacional en uno con el
fin de racionalizar recursos humanos y materiales.

En relacién con la evaluacién de los resultados, ¢l Comité concluyé que:

Debe contarse con programas de computacién para aprovechar al maximo la mformacion
obtenida.

La evaluacién debe medir exactitud en relacion con el uso clinico de los resultados.

Debe haber un fuerte componente educativo, aunque deben seguirse las normas de acreditacion
y garantia de calidad.

La identificacién de microorganismos en el laboratorio debe servir para alertar sobre la
aparicion de agentes patogenos emergentes ¢ ir ligada a la vigilancia.

Debe haber un componente de interaccion con los laboratorios por medio de boletines,
actualizaciones, retroalimentacion, anilisis de los resultados, problemas y sus respectivas
soluciones (parte de la acreditacion).

Los resultados de la evaluacion deben medirse para la interpretacién de la sensibiidad
(sensible, intermedio y resistente) y el tamaiio de los halos.

Debe verse que los programas: continien mejorando; estandaricen sus métodos; decidan cepa
por cepa si debe usarse 2, 3 6 4 mm; y cuenten con las normas del NCCLS

Por otra parte, y con ¢l fin de establecer la tarea que tenia por delante ¢l Comité de emitr

recomendaciones para la red, sus miembros decidieron que hacia falta tener la musién de la red
explicitamente defmida. En consecuencia, se acord6 que la misién de la Red Latinoamericana de
Vigilancia de la Resistencia a los Antimicrobianos seria: Obtener datos microbioiogicos confiables,
oportunos y reproducibles para ser usados en el mejoramiento de la atencion al paciente y el
Jortalecimiento de los programas de vigilancia a través de la instauracion de programas de
garantia de calidad sostenibles.

A continuaciéon se resumen las recomendaciones segin si comresponden a aspectos

generales, modalidades de evaluacién, evaluacion propiamente tal y produccion de informes de
evaluacion.
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Aspectos generales

1.

Con respecto al proposito de las pruebas de eficiencia y control de calidad se recomienda:

1.1. Proponer una herramienta educativa estandarizada que garantice la calidad de los datos y el
cumplimiento de las normas establecidas por NCCLS.

1.2. Poner en practica um proceso que permita el mejoramiento continuo del desempefio de las
instituciones participantes.

1.3. Evaluar la capacidad méaxima de los laboratorios y sus deficiencias potenciales.

1.4. Identificar los errores sistematicos e instaurar medidas correctivas.

Realizar encuestas para conocer la metodologia, equipos y estandares que utilizan los

participantes.

Realizar evaluaciones o auditorias periddicas.

Modalidades de evaluacidn

L¥)

Se recomendaron las siguientes modalidades de evaluacién:

Cada encuesta de evaluaciéon deberd consistir de por lo menos tres cepas. Se considera

altamente deseable incluir mas de tres cepas al afio para que los datos sean representativos.

Se hara por lo menos dos encuestas al afio.

El formulario de captura de datos debera incluir, como minimo, los puntos siguientes:

3.1. Identificacién: como minimo, género, especie, método de la identificacidn;

3.2. Sensibilidad: tipo de medio; marca del medio; marca del disco; carga del disco; didmetro
de inhibicidn; interpretacion (S, I, R); observaciones (Ej: BLEE+, metilasa inducible).

3.3. Antibidticos:
La hoja de respuestza debe incluir los antibidticos clave elegidos por el laboratorio
coordinador, con espacios adicionales para el ingreso de resultados de otros
antimicrobianos que utilice el laboratorio participante.

Los laboratorios participantes deben realizar al menos dos controles de calidad internos al mes y

los resultados deberan ser revisados periédicamente por el laboratorio coordinador.

Evaluacion

Para evaluar los resultados se tornara en cuenta el tiempo de respuesta de los laboratorios

participantes, que no debera exceder de un mes a partir de que se solicita la encuesta.

Definicién de indicadores, segin complejidad:

¢ Presentacién de resultados
Identificacion del microorganismo

¢ Susceptibilidad: Interpretacién de las pruebas de sensibilidad. Los rangos de referencia se
obtendran con datos del laboratorio coordinador y datos de otros laboratorios nacionales
que tengan antecedentes de buen desempefio en el pais. El rango de referencia se calculara
con 30 determinaciones como minimo, de las cuales 20 habran sido realizadas por el Centro
Coordinador y 10 por los laboratorios seleccionados.

* Nationa! Center for Clinical Laboratory Standards



e Para las cepas ATCC, usar los rangos establecidos por NCCLS. Para otras cepas, considerar
12 desviaciones estandar, con un minimo de + 3 mm del valor promedio (rango minimo: 7
mm).

En el caso de cepas sin halo de inhibicién no se utilizara rango.
Interpretacion del diametro de la zona de inhibicién (susceptible, intermedio o resistente):
deben coincidir con la del NCCLS

Informe general a enviar a los laboratorios participantes
Este informe constara de los siguientes elementos:

Numero de laboratorios que recibieron la encuesta, nimero de laboratorios que
respondieron y resultados globales de toda la red

Resultados de referencia: separar identificacién y susceptibilidad de cada aislarmento
Resumen de las caracteristicas de cada aislamiento con bibliografia. Razones para la
inclusion de cada cepa. Informacién nacional

Criterio de evaluacion, una vez al afio
Recomendaciones para mejorar la exactitud de los resultados de las pruebas

Evolucion de indicadores del participante y del pais

% de concordancia en identificacién

% de errores graves, muy graves, Y IDenores

% de concordancia con ¢l rango de referencia

% de concordancia en la mterpretacién

Informe individual

Este es un informe que prepara ¢l centro nacional de referencia para enviar a cada
laboratorio participante con retroalimentacion sobre la evaluacién. Debera incluir los siguientes

clementos:

Puntaje: identificacién, sensibilidad

Desermpetio

Es conveniente que cada laboratorio coordinador califique de acuerdo segim norma

nacional

Comentarios

o Medidas correctivas

o Acerca de errores de interpretacién, incluso la coherencia de los tamaiios de los
halos con la interpretacion de las ultimas guias del NCCLS, o errores relacionados
con la identificacion incorrecta de la cepa enviada.
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ANEXO1

Resumen de las actividades realizadas entre 1996 v 2003

1996-1999. Normatizacion de técnicas para vigilancia de la resistencia a los antibidticos de las
cepas de Salmonella, Shigella y Vibrio cholerae, incluida la garantia de calidad, en 19 paises.
2000-2002. Normatizacion de técnicas para vigilancia de la resistencia a los antibiéticos v su
garantia de calidad en relacién con otras especies comunitarias y nosocomiales en seis paises.
2000-2002. Capacitacion en bioseguridad en el laboratorio en nucve paises.

2001. Capacitacién en ¢l manejo de WHONET en seis paises.

200]. Capacitacion en envio de muestras en nueve paises (normas [ATA).

1997-2002. Programa de garantia de calidad, con evaluacion del desempeiio, para identificar
microorganismos inclndos en la vigilancia y deterrmnar la susceptibilidad a los antibidticos,
en todos los paises participantes.

1997 en adelante. Redaccién de un informe anual sobre la resistencia a los antibidticos de
aislamientos de Salmonella, Shigella y Vibrio cholerae en 19 paises participantes.’

2000 v 2001. Expansion de la red de wvigilancia en 12 paises a otras especies comunitanias:
Streptococcus pneumoniae (invasivos), H. influenzae (invasivos) Neisseria meningitidis. y E.
Coli (infeccién urinana), asi como especies aisladas en infecciones nosocomiales tales como S.
aureus, P. aeruginosa, Acinetobacter spp., Enterococcus spp. ( E. faecalis, y E. faecium),
Klebsiella spp y Enterobacter spp (no en todos los paises todas las especies).

1997-2002. Creacion de una base de datos sobre la resistencia a los antimicrobianos para su uso
por los paises participantes. Esta informacion constituye la linea de base para el analisis de las
tendencias temporales de la resistencia a los antimicrobiancs. Esta en prensa el consotidado de
la informacion correspondiente al afio 2000, Doc OPS, HCP/HCT/201/02.

2001-2002. Desarrollo de un protocolo para evaluar el costo de las infecciones hospitalanas.
Con base en este protocolo se llevaron a cabo 14 estudios en 8 paises (Argentma, Chile,
Bolivia, El Salvador, Ecuador, Guatemala, Paraguay y Peri).

2001. Disefio de una guia para la evaluacién del sistema nacional de vigilancia de las

enfermedades emergentes, incluida la resistencia a los antibiéticos.*

1999-2002. Produccién de material para capacitacion de profesionales de los laboratorios y
distribucion de literatura a los LNR y los laboratorios nacionales participantes.

2002. Con el objeto de promover el uso racional de antibidticos se edité y dismnbuyd la el
Modelo de Guia Clinica y Formulario para el Tratamiento de las Enfermedades Infecciosas
(Documento OPS/HCP/HCT/210/2002).

A partir de enero de 2003 se inicid la adaptacion del Modelo de Guia Climica 2 las condiciones
nacionales. Este ¢jercicio ya se realizd en Bolivia, Ecuador, El Salvador y Guatemala, donde las
guias nacionales estin préoximas a su impresion y distribucion.

¥ Resistencia antimicrobiana de aislados de Sa/monella, Shigella y Vibrio cholerae en la Américas. Suplemento
OPS/HCP/HCT/163/2000.

* Taller para definir lineamientos para la evaluacion del sistema de vigilancia de enfermedades emergentes ¥
reemergentes. HCPAHCT/193/01.
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