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La gestion de la informacion del laboratorio de microbiologia clinica

1.- INTRODUCCION

La Microbiologia y Parasitologia clinica tiene por objeto el estudio de los
microorganismos que tienen relacion con la especie humana. El hombre enfermo,
o portador de infecciones o enfermedades infecciosas, es el eje central de la actua-
cion del microbidlogo clinico para su diagnostico, estudio epidemioldgico y orien-
tacion terapéutica. Una parte importante de la actividad del microbidlogo clinico se
centra en el Laboratorio de Microbiologia, cuya tecnologia y métodos de trabajo
son diferentes de otros laboratorios clinicos, y se proyecta a la clinica para una
mejor solucidn de los problemas de salud.

El médico que solicita una prueba al laboratorio, confia en que el microbidlogo
le facilite informacion sobre cudl es la méas apropiada en cada caso y un resultado
que le permita tomar una decision clinica. Para que el resultado de la prueba diag-
nostica sea adecuado, el laboratorio debe proporcionar normas especificas para la
recogida y transporte de las muestras.

Ese médico también espera una respuesta rapida, que contribuya a la toma de deci-
siones en aquellas situaciones clinicas que asi lo requieran. Por ello, el sistema infor-
matico debe permitir el acceso a los resultados, tanto preliminares como definitivos,
por parte del profesional que presta la asistencia, de la forma mas rapida posible.

El clinico espera del laboratorio de microbiologia, no solo una identificacion y
antibiograma de un aislamiento microbioldgico, o los valores cuantitativos de estu-
dios serologicos; sino también, una interpretacion de los resultados emitidos por el
microbidlogo: si la flora es normal o patologica, si la muestra es representativa de
la lesion, si la sensibilidad de la bacteria tiene alguna caracteristica epidemioldgica
especial y si los valores de antigenos y anticuerpos son indicativos de una determi-
nada enfermedad en un paciente concreto.

El médico también espera recomendaciones sobre la necesidad de nuevos estu-
dios complementarios cuando las circunstancias asi lo requieran.

Sin embargo, para que el microbidlogo pueda desarrollar estas funciones, es
imprescindible conocer con precision el origen y tipo de muestra, el diagndstico cli-
nico de sospecha, los sintomas y signos, asi como la administracion previa de anti-
bidticos para una correcta interpretacion de los resultados.
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El clinico también requiere que el laboratorio de microbiologia le facilite perio-
dicamente informacion completa sobre nuevas técnicas diagndsticas, asi como los
datos epidemiologicos que puedan afectar a sus decisiones terapéuticas.

El laboratorio de microbiologia genera la informacion relativa a los procesos
infecciosos de pacientes hospitalarios y extrahospitalarios. Esta informacion, en
muchos casos, condiciona unas actuaciones preventivas y asistenciales por parte de
las comisiones hospitalarias, de los servicios asistenciales y de las autoridades sani-
tarias. Los sistemas de informacion del laboratorio deben ser capaces de almacenar
y preparar estos datos para su posterior analisis.

Como en la mayoria de los servicios hospitalarios, un aspecto importante de la
actividad del laboratorio de microbiologia es la docencia y la investigacion. Solo
aquellos laboratorios que tengan perfectamente disefiado y definido el programa
informatico, podran explotar la informacién necesaria para esas funciones.

El laboratorio de microbiologia forma parte de un sistema sanitario que necesi-
ta conocer la actividad y los costes de las determinaciones para implantar modelos
de gestidn y calidad. El sistema de informacion del laboratorio debe estar disefiado
de tal manera que permita analizar la actividad asistencial, docente y de investiga-
cion que allf tiene lugar, asi como los recursos materiales y humanos que se emple-
an. Para ello, el sistema informatico debe ser capaz de facilitar la gestion de alma-
cén e inventario, la facturacion de pruebas, la medicidon de la actividad de cada una
de las secciones, la evolucion de la demanda y toda aquella informacidn que per-
mita mejorar el uso eficiente de los recursos sanitarios.

En este trabajo se describen las caracteristicas que debe reunir el sistema de infor-
macion del laboratorio de microbiologia clinica para que pueda gestionar de forma efi-
caz la informacion necesaria para sus actividades asistencial, docente e investigadora.

2.- EL SISTEMA DE INFORMACION DEL LABORATORIO DE
MICROBIOLOGIA CLINICA

La informacion que genera el laboratorio de microbiologia se ha incrementado
en las Gltimas décadas debido al aumento de técnicas diagnosticas, de la demanda de
servicios y a los continuos avances y descubrimientos de la ciencia microbiologica.

Los primeros sistemas de informacidn de los laboratorios de microbiologia se
desarrollaron durante los ahos 80 para facilitar la facturacion en los hospitales. Lo
que inicialmente era una herramienta de gestion administrativa, se ha convertido en
un instrumento de gestion de toda la informacion generada por el laboratorio.
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Los sistemas informaticos del laboratorio se limitaban al registro de datos demo-
graficos y peticiones de pruebas. Mas tarde, los instrumentos automatizados de iden-
tificacion microbioldgica y serologica incorporaron programas de gestion, que
muchos laboratorios adoptaron como herramienta informatica. Muchos de estos sis-
temas solo cubren parcialmente las necesidades informéticas de un servicio de micro-
biologia, porque estan ligados a la utilizacion de determinados equipos y reactivos, y
se limitan a la gestion de los resultados de esas determinaciones y esos equipos.

La diversidad de la actividad del laboratorio de microbiologfa se ve reflejada en sus
sistemas de trabajo, que pueden ser manuales, semiautomaticos y automaticos, y para
una actividad tan diversa como la de las distintas secciones del laboratorio. Por ejem-
plo, algunos resultados se generan en horas, mientras que otros pueden tardar meses;
el niimero de determinaciones de cada muestra es muy variable y en muchos casos las
muestras requieren varias determinaciones o estudios en diferentes secciones. La con-
figuracion del sistema informatico para microbiologia debe contar con el apoyo y ase-
soramiento de los usuarios del programa, los microbidlogos, para que se adapte con
flexibilidad, a las necesidades concretas del centro en el que se va a desarrollar.

Los procesos desarrollados en un laboratorio clinico se pueden dividir en tres
fases: preanalitica, analitica y postanalitica. A continuacion se describen las tareas
propias de cada fase y sus requerimientos informaticos (Tabla 1).

Tabla 1
Requisitos del sistema de informacion del laboratorio de microbiologia clinica
FASE PREANALITICA FASE ANALITICA FASE POSTANALITICA OTRAS
Catélogo de estudios o Registro de las Firma electronica Gestion de calidad:

pruebas. Cartera de servicios

Relacion de las pruebas que
pueden practicarse a cada
muestra

Normas de recogida y
transporte de cada muestra

Formularios de peticion de
pruebas:

Captura de datos
demogrificos

Captura de datos de
identificacion del médico

Codificacion de la muestra

Codificacion de las
pruebas

determinaciones

Generacion automatica de
los exmenes directos de la
muestra definidos para cada
prueba o estudio
Generacion de medios de
cultivo para cada muestra
Cuantificacion y morfologfa
de microorganismos en
medios de cultivo
Integracion con los sistemas
de pruebas bioquimicas
Integracion con los sistemas
de lectura de antibiogramas
Reglas de interpretacion de
los antibiogramas

Elementos del informe

Sistema de emision de
informes:

Urgentes
Preliminares
Provisionales

Definitivos

Manual de procedimientos
Registro de qué, quién,
como y cuando

Gestion econdmica:
Unidades relativas de valor

Registro cuantitativo y
cualitativo de las
determinaciones de cada
muestra

Gestion de existencias
Emision de pedidos
Estadistica y explotacion de
la informacion
Flujo de informacion a
programas especificos
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Tabla 1 (continuacion)
Requisitos del sistema de informacion del laboratorio de microbiologia clinica

FASE PREANALITICA FASE ANALITICA FASE POSTANALITICA OTRAS
Identificacion de muestra, Base de datos de la
formulario y pruebas deteccion de antigenos

Emision del identificador de | Base de datos de
muestra y formulario microbiologfa molecular

Lectura automatizada de los | Registro de datos de la
identificadores cepoteca

Emision de identificador de | Integracion con los sistemas
determinaciones de deteccion y cuantificacion
de anticuerpos

Registro de datos de la
seroteca

Registro de especimenes
enviados a otros centros

Validacion del resultado con
toda la informacion
generada durante el proceso
diagnostico y resultados
previos del paciente

Opciones de validacion por
prueba, muestra, resultados
positivos, negativos,
intervalos de validacion

3.- FASE PREANALITICA

El flujo de informacion entre el laboratorio y el médico que solicita un estudio
microbioldgico debe iniciarse desde el laboratorio de microbiologia, poniendo a
disposicion de su cliente, en este caso el médico, un detallado catdlogo de estudios
o pruebas, también denominado cartera de servicios, que le permita seleccionar
aquéllos mas adecuados para cada paciente, la muestra idonea para cada prueba y
el formato de solicitud correcto.

El catalogo debe revisarse y modificarse en funcion de la incorporacion o supre-
sion de pruebas en el laboratorio y estar disponible a través de los sistemas infor-
maticos del hospital o servicios sanitarios a los que pertenece el laboratorio.

3.1. Descripcion de los estudios o pruebas

— Definicidon. Una prueba o estudio es un conjunto de determinaciones o proce-
dimientos que llevan a un resultado, expresado mediante el informe micro-
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bioldgico. El laboratorio debe proporcionar al médico solicitante una detalla-
da informacion sobre las determinaciones incluidas en cada prueba. Por ejem-
plo, cuando solicita un coprocultivo, debe conocer de antemano qué microor-
ganismos se van a investigar en la muestra remitida al laboratorio.

— Sin6nimos. La nomenclatura de las pruebas de laboratorio difiere de unos
centros a otros, por ello el laboratorio debe proporcionar un listado de aque-
llos sindnimos de uso mas frecuente en la practica clinica, para evitar errores
en la interpretacion de los resultados y duplicidad de peticiones.

— Técnica que se aplica. La diferencia de sensibilidad y especificidad de las técni-
cas pueden modificar la valoracion de los resultados emitidos por el laboratorio.

— Indicaciones. Entre la informacion de cada prueba, debe encontrarse un resu-
men de aquellos procesos y pacientes en los que esta indicado solicitarlas.

— Valores de referencia. Todo resultado cuantitativo emitido por el laboratorio
debe acompanarse de los intervalos de referencia bioldgicos referidos a ese
resultado concreto.

— Interpretacion de los resultados. En el catdlogo de pruebas debe quedar clara-
mente establecido el significado clinico de los resultados emitidos por el labo-
ratorio, tanto los positivos como los negativos. Esta interpretacion de los
resultados debe apoyarse en referencias cientificas relevantes disponibles
para consulta. En este mismo apartado es preceptivo que se informe al médi-
co sobre la conveniencia de solicitar nuevas pruebas, cuando los resultados
obtenidos asf lo aconsejen.

— Seccion responsable. El clinico debe conocer qué seccidon o area del labora-
torio es la responsable de la realizacidon de la prueba y como puede ponerse
en contacto con el responsable de la misma.

— Plazos de entrega de resultados. La diversidad de procedimientos que se lle-
van a cabo en microbiologia conduce a unas diferencias muy significativas en
el tiempo necesario para practicar los estudios. El clinico debe conocer pre-
viamente cual es el tiempo medio de respuesta a su solicitud.

— Coste. El conocimiento del coste de las pruebas, puede modificar los habitos
de solicitud de las mismas en algunas circunstancias, por ejemplo, seleccio-
nandolas de forma secuencial a partir de algoritmos diagnosticos.

— Cobdigo de identificacion. La nomenclatura que se utiliza en el laboratorio
para la solicitud de la prueba o estudio.
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3.2. Seleccion, recogida y transporte de la muestra

Todo estudio o prueba microbioldgica se realiza sobre una muestra obtenida de
un paciente, y su correcto resultado esta condicionado por la procedencia y las cir-
cunstancias de su recogida.

La obtencidon de muestras en algunos casos supone una molestia para el pacien-
te, e incluso puede no estar exenta de riesgos. Por ello, el laboratorio debe propor-
cionar al clinico una relacidon de las pruebas que se pueden practicar con cada mues-
tra, para evitar tener que repetir la toma en los casos en que ello sea posible.

Los aspectos que deben tenerse en cuenta en el proceso de seleccion, recogida
y transporte de la muestra son los siguientes:

— Caracteristicas de la muestra. Debe definirse de forma clara qué tipo de mues-
tras deben recogerse para cada prueba.

— Recogida de la muestra. El protocolo de recogida, preparado por el laborato-
rio, debe ser accesible a todos los estamentos implicados en la misma, y en él
deben constar los siguientes apartados:

- Técnica de recogida

- Momento adecuado de la recogida.

- Envase o recipiente.

- N° de muestras necesarias e intervalo entre las mismas.
- Calidad de la muestra.

- Cantidad maxima y minima.

- Instrucciones para el paciente.

— Transporte y conservacion. La labilidad de muchos microorganismos exige
que se tenga especial cuidado en el seguimiento de:

- Plazos establecidos entre la recogida y la entrega en el laboratorio.
- Temperatura de conservacion.

- Sistemas de transporte.

- Adicion de conservantes.

3.3. Solicitud de pruebas

El médico, que debe disponer de la informacidon completa y detallada sobre las
pruebas que se practican en su laboratorio de referencia, hace la solicitud de las
mismas por medio de formularios, que en la mayoria de los centros de nuestro sis-
tema sanitario todavia son en papel. En otros centros, el sistema de historia clinica
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electronica incluye la integracion con el sistema del laboratorio de microbiologia y
el flujo de informacion entre ambos.

La informacion que debe constar en la solicitud de peticion debe acordarse entre el
laboratorio y los servicios clinicos, porque la ausencia e imprecision de la informacion
que acompana a la muestra repercute negativamente en la calidad de los resultados.
3.3.1. Formulario de peticion de pruebas

La informacion que debe contener un formulario de solicitud de pruebas de

laboratorio de microbiologia es la siguiente (Tabla 2):

Tabla 2. Formulario de peticion de pruebas del laboratorio de microbiologia

Datos minimos demogréficos
Médico solicitante
Informacion clinica relevante
Descripcion de la muestra
Pruebas que se solicitan
Fecha y hora de recogida de la muestra

— Datos minimos demograficos. El microbidlogo necesita conocer el nombre,
apellidos, sexo, edad y ubicacion del paciente. El sistema debe permitir la
captura automética de esta informacion desde las bases de datos correspon-
dientes, ya sea la historia clinica o la tarjeta de identificacion sanitaria.

— Meédico solicitante. El nombre del médico, el servicio al que esta adscrito y la
especialidad que desarrolla, asi como la forma de ponerse en contacto con él,
son imprescindibles para mantener un intercambio de informacion sobre las
pruebas solicitadas.

— Informacidn clinica relevante. Para el microbidlogo es de extraordinaria
importancia conocer el problema clinico que subyace tras la muestra que ha
recibido, por ello en el formulario de peticion debe existir un apartado en el
que el solicitante pueda informar al laboratorio de los datos clinicos mas rele-
vantes para el diagndstico microbiolodgico.

— Muestra enviada. Debe constar una descripcion y su localizacion anatdmica.

— Pruebas solicitadas. Se seleccionaran las pruebas en el formulario electronico
si se dispone de un sistema de historia clinica electronica o si el formulario
estd impreso, si no es asi, se escribirdn con la nomenclatura del catilogo de
servicio del laboratorio.
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— Fecha y hora de recogida de la muestra. Para un adecuado control de calidad,
es necesario conocer el tiempo transcurrido entre la recogida y la recepcion
de la muestra en el laboratorio.

3.3.2. Identificacion del formulario, muestra y prueba

El laboratorio de microbiologia debe identificar tanto el formulario de peticion
como la muestra y las pruebas.

El identificador del formulario y de la muestra debe ser univoco para cada mues-
tra y formulario. Para evitar errores en la identificacion de la muestra, es aconsejable
que el identificador de la peticion se adjudique en el mismo momento en que se extrae
la muestra, con un Ginico nimero generado en etiquetas con cddigos de barras que se
adhieren al formulario y a la muestra. La gran variabilidad de servicios solicitantes,
tanto hospitalarios como centros de salud, obliga a disefiar con cifras y letras identi-
ficadores cada vez mas complejos, por lo que los sistemas de lectura automatizados
son imprescindibles para evitar errores en la transferencia de la informacion.

Una vez identificada la muestra, es necesario identificar las distintas pruebas
que se practican. A diferencia de otros laboratorios mecanizados, en los procedi-
mientos microbiologicos es necesario rotular sucesivamente distintos materiales,
algunos de pequefio tamafio como son los portaobjetos, durante todo el tiempo que
dura el proceso diagndstico. Por ello se necesita utilizar identificadores “cortos”,
facilmente transferibles, para evitar errores en la transcripcion.

Cuando la muestra se recibe en el laboratorio, resulta practico y se evitan erro-
res, si al introducir las pruebas solicitadas en el sistema informatico, éste adjudica,
para cada una de las pruebas y/o determinaciones solicitadas, un nuevo naimero,
maés corto que el de identificacion del formulario y muestra, de manera que se faci-
liten las tareas de las correspondientes secciones encargadas de realizar las dife-
rentes determinaciones, y que el mismo sistema genere las etiquetas con este nime-
ro para distribuir en las secciones correspondientes.

4.- FASE ANALITICA

Desde el momento en que se registra una muestra y una prueba en el sistema
informatico del laboratorio, se inicia la fase analitica que incluye aquellos procedi-
mientos necesarios para determinar, medir o describir la presencia o ausencia de
diversas sustancias 0 microorganismos.

El laboratorio aplica entonces el manual de procedimiento de trabajo que tiene
definido para cada prueba o estudio. Los procedimientos fisicos, quimicos o biolo-
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gicos que conducen a un resultado son las determinaciones. Todas las determina-
ciones que se practican para llegar al dictamen o diagnodstico final, deben quedar
registradas durante el proceso analitico.

El proceso de diagndstico microbioldgico es secuencial y en muchas ocasiones
se aplican algoritmos en cascada. El sistema informatico debe aplicar las reglas y
condicionantes previamente definidas para las pruebas o estudios microbioldgicos.

4.1. Determinaciones

El registro de determinaciones debe llevarse a cabo en el sistema informatico.
Cuando esto no es posible, puede hacerse de forma manual en hojas de trabajo que
genere el sistema informatico, en un formato adaptado a las necesidades de cada
seccidn del laboratorio. Los procedimientos o determinaciones que se realizan en
el laboratorio de microbiologia, se pueden agrupar en los siguientes apartados:

— Examen directo de la muestra.

— Cultivo e identificacion de microorganismos.

— Pruebas de sensibilidad a antimicrobianos.

— Deteccidn de antigenos microbianos en muestras clinicas.

— Microbiologia molecular.

— Archivo y custodia de microorganismos.

— Deteccion de anticuerpos.

— Envio de muestras o microorganismos a centros de referencia.

— Validacién de resultados.

4.1.1. Examen directo de la muestra

La valoracion, tanto macroscopica como microscopica, de la mayorfa de las mues-
tras que se remiten al laboratorio resulta imprescindible para el diagnostico microbio-
l6gico y debe informarse al clinico junto con los aislamientos y antibiogramas.

Los examenes de la muestra se pueden realizar en fresco, o aplicando una de las
multiples tinciones disehadas especificamente para cada muestra en los distintos
sistemas de microscopia existentes. También se considera un examen directo, el
estudio macroscopico y microscopico de parasitos.

El sistema informatico debe generar automaticamente el o los exdmenes direc-
tos definidos para cada prueba o estudio.
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4.1.2. Cultivo e identificacion de microorganismos

La siembra en medios de cultivo artificiales o en cultivos celulares, constituye
un instrumento basico para el aislamiento e identificacion de microorganismos. Los
microorganismos requieren unos medios de cultivo, una temperatura y una atmos-
fera especificos para su crecimiento y cada laboratorio elige los que considera mas
adecuados en el contexto en el que desarrolla su actividad.

Para la identificacion de los aislados microbioldgicos de los medios de cultivo
artificiales, se utilizan las siguientes técnicas:

— Visualizacidén macro y microscdpica de los microorganismos. La cuantifica-

cion del crecimiento obtenido en los medios de cultivo, las caracteristicas
macroscopicas de las colonias, la morfologia microscopica y el comporta-
miento frente a los distintos colorantes de los aislados, constituyen la etapa
inicial del diagndstico microbioldgico.

Investigacion del comportamiento metabdlico mediante pruebas bioquimicas.
Se pueden utilizar sistemas manuales, semiautomaticos y autométicos. Estos
altimos, estan conectados al programa informatico y transmiten directamente
los resultados.

Identificacion inmunologica. Deteccion de antigenos constituyentes con anti-
sueros especificos.

Identificacion génica. La microbiologfa molecular es una herramienta que se
ha incorporado en los Gltimos afios a la identificacion de los microorganismos
en muchos laboratorios, y es previsible que en un futuro no muy lejano se
incorpore de forma generalizada para el diagnostico microbiologico. Por ello
el sistema informatico debe tener en sus ficheros un apartado dedicado a estas
técnicas.

Las determinaciones que se aplican para la identificacion del crecimiento en cul-
tivos celulares, principalmente para virus y algunos protozoos, son las siguientes:

— Efecto citopatico.

— Métodos seroldgicos: neutralizacion, Inhibicion de hemaglutinacion, Inmu-

nofluorescencia directa e indirecta, ELISA.

— Hemoadsorcion.

— Propiedades fisicoquimicas.

— Técnicas moleculares: hibridacion, deteccion de acidos nucleicos.
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4.1.3. Pruebas de sensibilidad a antimicrobianos

En este apartado se incluyen antibacterianos, antifingicos, antiparasitarios y
antiviricos.

Una vez que se ha aislado e identificado el microorganismo, en algunos casos
estd indicado determinar la sensibilidad a los antimicrobianos. El laboratorio tiene
definidas en qué circunstancias se debe realizar el antibiograma, qué antimicrobia-
nos deben probarse y qué técnica se debe aplicar; todo ello dependiendo del tipo de
muestra, microorganismo y paciente. El sistema informatico debe generar distintos
perfiles de antibiogramas dependiendo de estas circunstancias.

Los resultados del antibiograma se introducen en el programa manualmente o
los transmite directamente un sistema automatico de lectura.

En el sistema de gestion del laboratorio se deben programar reglas de interpre-
tacion de los antibiogramas, que permitan detectar resistencias y ocultar, afadir o
sustituir antibidticos en los informes.

Existen otras pruebas de sensibilidad, que también se pueden incluir en este
apartado, como son las siguientes:

— Determinacion del efecto bactericida.
— Determinacion de niveles de antibidticos.
— Deteccion de beta-lactamasa.
— Deteccion de cloranfenicol-acetil-transferasa.
— Deteccidn de genes de resistencia (Amplificacion de acidos nucleicos, hibri-
dacion, secuenciacion...).
4.1.4. Deteccion de antigenos en muestras clinicas

Las técnicas de deteccidon de antigenos directamente sobre la muestra por enzi-
moinmunoanalisis, aglutinacion de latex, coaglutinacion, inmunofluorescencia e
inmunocromatografia, tienen una sensibilidad variable y unas indicaciones concre-
tas. Su uso se ha ido extendiendo en los Gltimos afos, y el laboratorio debe tener en
su base de datos todas aquéllas disponibles.

4.1.5. Microbiologia molecular

La deteccion de acidos nucleicos de un microorganismo constituye un proce-
dimiento muy atil para detectar la presencia de un agente microbiano en una mues-
tra clinica. Los métodos de microbiologia molecular suponen un gran apoyo a la
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hora de obtener resultados rapidos y de alta sensibilidad y especificidad en el
diagnostico.

El desarrollo de nuevas técnicas moleculares en el laboratorio aporta datos de
gran valor no solo para el diagndstico etiologico, sino también para pronosticar el
curso clinico de los pacientes infecciosos, seleccionar las terapias antimicrobianas
mas convenientes y valorar correctamente su eficacia.

La base de datos del programa informatico debe tener un apartado en el que se
contemplen las técnicas moleculares disponibles.

4.1.6. Archivo y custodia de microorganismos

La conservacion de cepas de microorganismos con fines epidemiologicos,
docentes o investigadores, constituye una practica habitual de los laboratorios, y su
adecuado registro es imprescindible para la localizacion y gestion de la cepoteca.
El programa informatico debe ser capaz de almacenar todas las determinaciones
realizadas a estas cepas. Se debe definir un sistema de registro numérico y de loca-
lizacion en el lugar de almacenamiento, asi como alarmas que faciliten los pases
sucesivos para garantizar su viabilidad.

4.1.7. Deteccion de anticuerpos

La deteccion de los anticuerpos especificos que se forman en el organismo
como respuesta a la infeccion, constituye el diagndstico indirecto de las enferme-
dades infecciosas. El fundamento del diagnostico serologico radica en la deteccidon
de una seroconversion en sueros paralelos, o de anticuerpos especificos de la fase
aguda de la enfermedad.

Existen numerosas técnicas para deteccion y cuantificacion de los distintos anti-
cuerpos que intervienen en las reacciones antigeno-anticuerpo. Cada laboratorio
tiene en su cartera de servicios las que se adaptan mejor a sus circunstancias y a la
demanda de sus clientes.

En la actualidad la mayoria de las determinaciones serologicas estan automati-
zadas, y los resultados de las mismas se transmiten directamente al programa de
gestion de microbiologia.

Es una practica habitual en el diagnostico inmunologico de las enfermedades
infecciosas definir perfiles serologicos, que agrupan determinaciones para la inves-
tigacion sindromica de varios patdgenos, que son los posibles agentes etiologicos
de una patologia o situacion determinada, porque de este modo se obtiene una
mayor eficacia desde el punto de vista clinico.
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En determinados casos, los procedimientos diagndsticos son secuenciales, de
manera que algunos resultados obtenidos en una muestra, implican la necesidad de
nuevas determinaciones para completar el resultado de un determinado paciente,
por lo que se deben definir claramente estos casos en el programa de gestion, para
evitar la repeticion de extracciones.

El archivo, almacenamiento y custodia de alicuotas de sueros y otras muestras,
es imprescindible para detectar seroconversion en sueros paralelos y completar el
diagnostico inmunologico. El programa informatico debe tener definido un sistema
de gestion de la seroteca que permita la identificacion, registro de las determina-
ciones realizadas, alicuotas disponibles, caducidad, plazo minimo de almacena-
miento y ubicacion de las muestras congeladas.

4.1.8. Envio de muestras o microorganismos a centros de referencia

El envio de muestras o microorganismos a otros laboratorios es una practica
habitual para completar estudios, o cuando el problema diagndstico supera la capa-
cidad del propio laboratorio. En el programa informéatico deben quedar registrados
e identificados los especimenes que se han enviado a otros centros, las pruebas soli-
citadas, la persona de contacto en el centro receptor, asi como la fecha de envio y
los datos completos del paciente y del médico solicitante.

4.1.9. Validacion del resultado

Durante el proceso diagndstico, las personas autorizadas introducen y confirman
los resultados de las diferentes determinaciones, por lo que el sistema informatico
debe tener definido quién tiene acceso a los distintas tareas de todo el proceso.

El microbidlogo es el responsable de la validacion final del resultado; para ello
debe disponer de la informacion completa generada durante todo el proceso diag-
ndstico, asi como de todos aquellos resultados previos del paciente, para asegurar
la coherencia de todos los resultados emitidos por el laboratorio.

El microbidlogo debe tener acceso a los datos clinicos del paciente para obte-
ner informacion relevante para la emision del resultado, este aspecto es mas facil
en aquellos centros en los que el sistema informatico del laboratorio esta integrado
con el sistema de historia clinica electronica.

El sistema informatico debe disponer de diversas opciones de validacion por
prueba y muestra y resultados positivos o negativos, asi como la posibilidad de
definir los intervalos de validacion segiin las caracteristicas de las distintas seccio-
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nes del laboratorio. También es conveniente que se puedan validar resultados pro-
visionales, preliminares y urgentes, previos a los definitivos.

5.- FASE POSTANALITICA

La fase postanalitica incluye todas las tareas relacionadas con la comunicacion
eficiente de los resultados microbiologicos al médico solicitante. En esta fase los
elementos fundamentales son el informe y la comunicacién de los resultados.

5.1. El informe de los resultados

Es muy importante elegir un formato en el que la informacion que recibe el soli-
citante sea clara e inequivoca. Como se trata de la informacidn que se integra en la
historia clinica, debe identificarse al responsable de la misma, en este caso el
microbidlogo.

5.1.1. Identificacion del informe

Un informe de resultado debe identificarse como minimo con los siguientes datos:

— Identificacidn del paciente.

— Destino del informe.

— Muestra analizada con el niimero de registro.

— Fecha y hora de recepcion de la muestra.

— Prueba solicitada.

— Procedimiento, método o técnica aplicada.

— Fecha y hora de emision del informe.

— Categoria del informe: urgente, provisional, preliminar y/o definitivo.

— Firma electronica.

5.1.2. Elementos del informe

Un informe microbioldgico no es la mera transcripcion de los resultados obteni-
dos en el andlisis. En la construccion del informe, el microbidlogo debe seleccionar
los resultados de las determinaciones realizadas en la muestra que sean relevantes
para el clinico. Un informe microbiologico contiene los siguientes apartados:

— Examen directo de la muestra. La evaluacion directa de la muestra recibida en
el laboratorio proporciona resultados diagnosticos u orientativos que son
imprescindibles para una correcta interpretacion del informe.
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— Identificacidn y cuantificacidon de microorganismos. Si el resultado es negati-
vo, debe expresarse como “no detectado para una unidad definida”. En los
resultados cuantitativos, si el recuento es negativo, debe expresarse como
“por debajo de un nimero especificado de microorganismos para una unidad
definida”.

— Cuando se afsla algin microorganismo infrecuente o que ha cambiado de
nomenclatura, el microbidlogo debe aportar informacion taxonémica adicio-
nal sobre el mismo.

— Pruebas de sensibilidad a antimicrobianos. El microbidlogo debe llevar a
cabo un antibiograma interpretativo y emitir un resultado que permita cono-
cer al clinico los antimicrobianos potencialmente activos sobre los microor-
ganismos causantes de la infeccion. El resto de las pruebas de sensibilidad a
antimicrobianos deben acompanarse de una interpretacion individualizada
para cada paciente.

— Deteccidn de antigenos microbianos. Estas pruebas tienen una sensibilidad y
especificidad variable, y su resultado debe acompanarse de una interpretacion
que ayude al clinico a valorarlo en su justa medida.

— Pruebas de microbiologia molecular. El conocimiento del material gendmico
de los microorganismos esta teniendo un gran impacto en el diagndstico etio-
l6gico de las enfermedades infecciosas. Para algunas técnicas de microbiolo-
gfa molecular existen multitud de algoritmos de interpretacion que se actua-
lizan continuamente, por lo que los resultados deben acompaiarse de una
adecuada valoracion.

— Deteccion de anticuerpos. El resultado cualitativo se debe informar como
positivo, negativo o indeterminado. El resultado cuantitativo se debe acom-
pafnar de la unidad de medida en unidades internacionales/ml, en unidades
arbitrarias/ml o en titulos. Los intervalos de referencia bioldgicos, asi como
el Iimite de deteccion, deben constar en el informe, adaptados a cada pacien-
te, seglin la edad, sexo y proceso subyacente.

— Comentarios. La Microbiologia es una ciencia interpretativa, y una de las fun-
ciones basicas del microbidlogo es transmitir al clinico el significado del
resultado de las pruebas de “su” paciente. El sistema informatico debe tener
un apartado en el formato del informe, en el que se pueda introducir texto
libre o prediseiiado con la interpretacion, comentarios o recomendaciones 0ti-
les para la toma de decisiones clinicas.
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5.2. Comunicacion de los resultados

La rapidez en la emision de informes es esencial para mejorar la calidad asisten-
cial. El laboratorio debe disponer de sistemas de comunicacion adecuados para ase-
gurar la recepcion de los informes por el médico solicitante en el plazo adecuado.

El sistema informéatico debe permitir el envio de resultados urgentes, prelimi-
nares, provisionales y/o definitivos. El microbidlogo debe decidir el tipo de resul-
tado més adecuado para facilitar la toma de decisiones clinicas, por ejemplo, en
determinadas situaciones clinicas, es esencial informar del examen directo de la
muestra o la sensibilidad a antimicrobianos de un microorganismo sin esperar a la
identificacion definitiva.

El sistema informatico también debe permitir el acceso de los solicitantes al
estado de las pruebas pendientes de resultado.

6.- OTRAS FUNCIONALIDADES

El sistema de informacion del laboratorio de microbiologia debe considerar tam-
bién las funcionalidades necesarias para asegurar la gestion de calidad del servicio,
la gestion econdmica del laboratorio, la obtencion de la informacion que permita la
gestion del conocimiento y la emision de informes de interés epidemiologico.

6.1. Gestion de la calidad

La gestion de la calidad del laboratorio exige que los manuales de procedi-
mientos del laboratorio estén redactados y que se sigan sus pautas al llevar a cabo
los estudios microbioldgicos. El programa informéatico del laboratorio es til para
la gestion de la calidad del laboratorio porque integra ese manual de procedimien-
tos, de forma que al registrar las muestras se establece las determinaciones que se
van a practicar a cada muestra.

Por otra parte, el sistema de calidad exige el registro de todo lo que se hace, de
manera que permita saber quién, como y cuando se ha ejecutado. Un disefio ade-
cuado del programa facilita mucho a todo el personal implicado, el registro de toda
la documentacion e informacion de un sistema de gestion de la calidad. El labora-
torio tiene que cumplir las especificaciones del sistema de calidad que haya adop-
tado, como autorizacion, acreditacidon o certificacion. El sistema informéatico debe
registrar el cumplimiento de esas especificaciones.

Los registros basicos que deberia almacenar el programa son los siguientes:

— Control de medios y reactivos: nimero, fecha y caducidad de los lotes.
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— Materiales de referencia

— Equipos: calibracion y temperatura. Mantenimiento y verificacion
— Registro de no conformidades

— Registro de acciones correctivas.

— Registro de acciones preventivas

— Gestidn de reclamaciones.

— Control de calidad interno y externo

— Indicadores de calidad

— PNT (procedimientos normalizados de trabajo)
6.2. Gestion economica del laboratorio de microbiologia

6.2.1. La medida de la produccion del laboratorio de microbiologia.

El producto principal del laboratorio de microbiologia son los informes que
emite a los servicios médicos sobre las muestras que recibe. Estos informes se
basan en las pruebas y determinaciones que se practican a esas muestras. Cada
muestra tiene unas determinaciones que son constantes y otras que son variables y
que se practican en funcion de los resultados que se obtienen de las primeras. Es
decir, tanto las muestras que se reciben en el laboratorio, como las pruebas y deter-
minaciones que se practican a cada muestra son muy variables, por lo que resulta
dificil establecer las unidades de medida de la produccion del laboratorio.

Las unidades relativas de valor se han establecido como unidad de cuenta de las
determinaciones y pruebas que se llevan a cabo en el laboratorio. De esta forma se
sabe el peso relativo de cada procedimiento y se le pueden imputar los correspon-
dientes costes.

De lo expuesto hasta aqui se deduce que es necesario que el sistema de infor-
macion de laboratorio registre de forma tanto cualitativa como cuantitativa todas
las determinaciones que se practican a cada muestra, para poder conocer, aplican-
do a esas determinaciones las unidades relativas de valor, cual ha sido la produc-
cion del laboratorio.

Otras actividades del laboratorio son la docencia al personal residente y pregra-
duado, los informes epidemiologicos que emite a los servicios de salud ptiblica y la
investigacion.
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6.2.2. Los recursos que emplea el laboratorio

Para poder emitir los informes a los servicios médicos y practicar esas determi-
naciones a las muestras, se precisan recursos humanos y materiales. Los recursos
humanos son el personal facultativo, el de enfermeria, técnico, auxiliar y adminis-
trativo. Los medios materiales son los reactivos y material fungible asi como los
aparatos y dispositivos para procesar las muestras. Todo ello, junto con los gastos
del local donde esta instalado el laboratorio, son los costes directos del laboratorio
porque se imputan directamente a la produccion del mismo.

Los costes de personal y de los reactivos y material fungible son los de mayor
entidad dentro de los costes directos. El primero de ellos en nuestro sistema sanita-
rio se puede considerar casi como un coste fijo, pero el coste de los reactivos y del
material fungible puede ser muy variable en funcion tanto del volumen de trabajo
del laboratorio como de su gestion. La gestion del material fungible y de los reac-
tivos se basa tanto en una adecuada politica de seleccidon de proveedores y precios,
como de una gestion eficaz de las existencias.

El proceso de adquisicion de reactivos y material fungible necesita una previ-
sion de las necesidades del laboratorio. Para elaborar esa prevision resulta impres-
cindible que el sistema informatico tenga registrado el historico de determinacio-
nes practicadas y el consumo de material necesario.

La gestion de las existencias precisa que se determine el catalogo de referencias
del laboratorio y el punto de pedido de cada una de ellas, alcanzado el cual se debe
emitir la correspondiente peticion de material al proveedor quien debe tener unos
plazos de entrega fijados desde que reciba la solicitud.

Cada uno de los reactivos o referencias de material fungible debe tener su pre-
cio de forma que se pueda conocer en todo momento el valor de las existencias e
imputar los costes seglin consumo a las diferentes determinaciones.

6.3. Explotacion estadistica de datos microbiologicos

La estadistica es una herramienta imprescindible para el analisis de datos con
fines asistenciales, docentes y de investigacion. El sistema informéatico del labora-
torio debe permitir la transmision de datos a otros programas para su procesamien-
to especializado.

6.4. Informacion epidemiologica

La informacidn que genera el laboratorio de microbiologia sobre enfermedades
infecciosas y resistencias a antimicrobianos es imprescindible para establecer poli-
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ticas de control de la infeccion hospitalaria y comunitaria, asi como de uso racio-
nal de antimicrobianos.

El sistema de informacion del laboratorio debe diseharse para que se puedan
extraer los siguientes datos para las comisiones de infecciones y politica de anti-
bioticos:

— Evolucidén de aislamientos de microorganismos centinela y distribucidon por

servicios y areas.

— Evolucion de las resistencias de los microorganismos a los antimicrobianos
de mayor utilizacion clinica.

— Caracterizacidon molecular de los aislados responsables de brotes epidémicos.

— Aislamientos microbianos semanales, para su envio al Sistema de
Informacion Microbiologica dependiente del Ministerio de Sanidad y
Consumo.

7.- IMPLANTACION DEL SISTEMA DE INFORMACION DE
MICROBIOLOGIA

El sistema informatico del laboratorio de microbiologia, como ya se ha indica-
do en este trabajo, debe tener como objetivo facilitar que el laboratorio pueda cum-
plir con sus actividades asistencial, docente e investigadora. Las utilidades para la
gestion econdmica son el resultado de la implantacion de ese sistema de informa-
cion con esos objetivos. Por lo tanto, el disefio del programa debe estar centrado en
el usuario, y el disefio de la interfaz estar de acuerdo con acciones y hechos que el
usuario realizara habitualmente en la aplicacion. El programa informético tiene que
tener en cuenta los principios de ergonomia y usabilidad.

La complejidad y variabilidad del trabajo que se realiza en el laboratorio de
microbiologia, precisa que el disefio del programa informatico facilite la entrada de
datos a todos los usuarios y que todos los codigos que se usen sigan unas normas
logicas y faciles de recordar. La mayoria de los laboratorios utilizan acrénimos o
abreviaturas para introducir los nombres de los microorganismos, pruebas, deter-
minaciones y muestras.

La implantacion del programa exige llevar a cabo las tareas de codificacion ela-
borando los ficheros que se indican en el Anexo 1.

Como es obvio, la informacidn del laboratorio de microbiologia contiene datos
relativos a la salud de las personas. Esta informacion debe gozar del maximo nivel
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de proteccion de acuerdo con la normativa vigente en nuestro pais. Los aspectos
legales y técnicos de seguridad y confidencialidad de la informacion clinica han
sido estudiados de forma exhaustiva en anteriores informes SEIS.

8.- RESUMEN Y CONCLUSIONES

El sistema de gestion de la informacion del laboratorio de Microbiologia y
Parasitologia clinica debe disefiarse para que éste pueda cumplir con sus funciones
asistencial, docente e investigadora.

Las funciones del laboratorio de microbiologia relacionadas con los servicios
clinicos son las siguientes:

— Informar sobre la prueba y la muestra més apropiada en cada caso.

— Emitir un informe de resultados que le permita al clinico tomar decisiones de
forma oportuna. Este informe debe contener no solo los resultados de las
pruebas solicitadas, sino también una interpretacion de los mismos y reco-
mendaciones sobre la practica de nuevos estudios cuando ello sea necesario.
Para ello, el microbidlogo necesita conocer con precision el origen y tipo de
la muestra, el diagndstico clinico de sospecha, los signos y sintomas del
paciente y la administracion previa de antibidticos.

— Informar al clinico sobre nuevas técnicas diagndsticas y datos epidemiologicos.

El laboratorio de microbiologia también tiene funciones relacionadas con el
centro y con el sistema sanitario de los que forma parte, como la generacion de
informacion relativa a procesos infecciosos de interés para las autoridades del cen-
tro o del sistema sanitario.

Por otra parte, el sistema de informacion del laboratorio de microbiologia debe
proporcionar la informacion necesaria para la gestion econdmica y de calidad tanto
del laboratorio como del sistema sanitario.

Para cumplir todas esas funciones el laboratorio lleva a cabo unas tareas que se
agrupan en procesos. Los procesos del laboratorio de microbiologia pueden clasi-
ficarse en tres fases: preanalitica, analitica y postanalitica.

— La fase preanalitica incluye el catalogo de servicios del laboratorio, con la
descripcion exhaustiva de todos los estudios y pruebas. La seleccidn, recogi-
da y transporte de la muestra, la solicitud de pruebas y la identificacion del
formulario, muestra y prueba.
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— En la fase analitica se llevan a cabo las determinaciones y se validan los resul-
tados.

— En la fase postanalitica se emite el informe de resultados y se comunica el
mismo al médico que ha solicitado la prueba. Este informe forma parte de la
historia clinica del paciente.

La implantacion del sistema informatico del laboratorio de microbiologia exige
que se disene teniendo en cuenta las funciones del laboratorio que se han descrito
y que cumpla los principios de ergonomia y usabilidad.

8.1. Conclusiones

El disefio del programa de gestion de la informacion del laboratorio de micro-
biologia debe tener en cuenta que los procedimientos del laboratorio no son linea-
les, sino que las determinaciones sucesivas se llevan a cabo en funcion de los resul-
tados que se han obtenido en las anteriores.

El informe de resultados no consiste solo en volcar los resultados de las deter-
minaciones, sino que es un informe interpretativo. Para su elaboracion el micro-
bidlogo integra los resultados obtenidos en el laboratorio y la informacion clinica
de que dispone.

El diseno del programa de gestion de la informacion del laboratorio de
Microbiologia debe estar orientado de forma primordial a la funcion asistencial. Las
utilidades necesarias para las funciones de gestion econdmica y de calidad, docen-
cia e investigacion deben ser consecuencia o producto de la actividad asistencial.

BIBLIOGRAFIA

— Breznes M. F.,, Ochoa C., Eiros J. M. Gestidn y sistemas de informacion apli-
cables al laboratorio de microbiologia clinica. Enferm Infecc Microbiol Clin
1999; 17:231-241.

— Bouza, E. Papel del microbidlogo en el control de la infeccion hospitalaria y la
antibioticoterapia. Enferm Infecc Microbiol Clin 2003;21 (supl.2): 32-36.

— Campos J. M. Laboratory Consultation, Communication, and Information
Systems. En : Murray P. R., Baron E. J., Jorgensen J. H., Pfaller M. A. and
Yolken R. H. eds. Manual of Clinical Microbioology 8th ed.. Washington:
ASM. 2003;31-43.

167



. Gil-Setas, A. Mazon y J. Carnicero

168

Carnicero J., Riesgo 1., Garbayo J. A. y Quiros J. M. Algunas directrices estra-
tégicas de los servicios de salud Todo Hospital 2002; 191: 646-658.

Carnicero J. La Historia clinica informatizada. En: Ledn, P. La implantacion de
los derechos del paciente. EUNSA: Pamplona 2004.

Crespo P., Maldonado J. A., Chavaria M. Tecnologias de la informacion al ser-
vicio de la historia clinica electronica. En: Carnicero J. (Coordinador). De la
historia clinica a la historia de salud electronica. Informes SEIS (5). Sociedad
Espaiiola de Informética de la Salud. Pamplona: 2003.

Fierz W. Information management driven by diagnostic patient data: right
information for the right patient. Expert Rev. Mol. Diagn. 2002; 2(4) 90-94.

Garbayo J. A., Carnicero J., Sanchez C., Sanz J. La seguridad, confidenciali-
dad y disponibilidad de la informacion clinica. En: Carnicero J. (Coordinador).
De la historia clinica a la historia de salud electronica. Informes SEIS (5).
Sociedad Espanola de Informatica de la Salud. Pamplona: 2003.

Gimeno C. Sistemas de gestion de la calidad en los laboratorios clinicos: certi-
ficacion y acreditacion. Enferm Infecc Microbiol Clin 2003;21 (supl.2): 17-23.

Gutierrez J., Fernandez F., Soto M. J., Maroto M. C. Control de calidad inter-
no del inmunodiagndstico microbiano para conseguir la calidad total. Enferm
Infecc Microbiol Clin 2001; 19: 488-494.

Robles M., Maldonado J. A. Sistemas de informacién del laboratorio clinico.
En: Belmonte M. A., Cotell O., Garcia V., Mateu J. y Sanz F., eds. Manual de
informatica médica. Barcelona: Caduceo Multimedia S.L. 2003: 381-401.

Catélogo de determinaciones de microbiologia clinica. Sociedad Espanola de
Enfermedades Infecciosas y Microbiologia Clinica (SEIMC). Grupo de Estu-
dio para la Gestion en Microbiologia Clinica. Documento 5/2001 (http://www.
seimc.org/gegmic/cata_seimc.htm)

Entidad Nacional de Acreditacion ENAC. Guia para la acreditacion de labora-
torios que realizan analisis microbioldgicos. G-ENAC-04 Rev.3 Noviembre
2002 hoja 1 de 18.

Conselleria de Sanitat. Gobierno de Valencia. Catalogo de estudios de micro-
biologia. Version 1999. Catalogos SIE: Conselleria de Sanitat, 2000.



La gestion de la informacion del laboratorio de microbiologia clinica

—  Ventura-Traveset A. Informatizacion de los laboratorios de microbiologia cli-
nica: problemas, soluciones y perspectivas. Enferm Infecc Microbiol Clin
1994; 12: 179-181.

— Vines J. J., Aranguren M. S., Corella J. M., Carnicero J. Estudio de los labora-
torios de analisis clinicos del Servicio Navarro de Salud. Todo Hospital 1995
(Noviembre): 33-42.

Anexo 1. Ficheros del sistema informdtico

FASE PREANALITICA

FASE ANALITICA

FASE POSTANALITICA

Pruebas
Tipo de muestra
Localizaciones anatomicas

Datos de identificacion del
paciente

Datos de identificacion del
médico

Datos de localizacion del
paciente

Catalogo de enfermedades
Antibioticos

Datos clinicos (texto libre)

Examenes de la muestra
Medios de cultivo

Morfologfa macroscopica
Morfologia de microorganismos
Propiedades fisicoquimicas
Diccionario de microorganismos
Antigenos constituyentes
Determinaciones moleculares
Antibidticos

Perfiles de antibiogramas
Técnicas de antibiogramas
Cepoteca

Perfiles serologicos

Técnicas serologicas

Seroteca

Consulta de resultados previos
Informe de resultados
Registros de calidad

Unidades relativas de valor

Inventario de reactivos
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