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PRESENTACION

En este documento se presenta el andlisis general de los resultados emitidos por los
participantes en el control de carga viral del VIH-1 del Programa de Control de Calidad
SEIMC del afio 2013. El esquema de control no ha sufrido modificaciones respecto a afios
anteriores por lo que respecta al analisis de los datos. En total se ha enviado a cada
participante inscrito al presente control un panel compuesto por cinco muestras de plasma
humano (estandares), dos de ellas idénticas, con el fin de facilitar una herramienta que
permita controlar la repetibilidad de los resultados de cada centro.

Esperamos que la informacién contenida en el presente documento cumpla con las

expectativas de todos los participantes.
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1. CARACTERISTICAS DEL MATERIAL DE CONTROL REMITIDO

En este control se remitié a los laboratorios participantes cinco estandares de plasma
congelado que habian sido analizados y valorados para la determinacién de la carga viral
del VIH-1. Los estandares fueron obtenidos a partir de plasma procedente de donantes. Tras
la realizacién de todas las alicuotas necesarias (volumen de 1,5 mL por estandar), se
congelaron a una temperatura de -80°C hasta el momento del envio a cada centro
participante. El transporte se realizo con hielo seco para mantener las muestras congeladas
hasta el momento de su procesamiento. Para una mayor fiabilidad de los resultados se
informaba a los participantes que debian mantener las muestras congeladas hasta el
momento de su procesamiento y que antes de la realizacién del ensayo, homogeneizaran
bien cada una de las alicuotas en vortex. También se recordaba a los participantes que los
materiales remitidos para los ejercicios de intercomparacién deben ser tratados del mismo
modo que el resto de muestras que se reciben y procesan de forma rutinaria en los distintos
centros.

En cuanto a las cinco muestras remitidas, en cuatro de ellas habia una cantidad
conocida de copias de ARN/mL (estandares VIH-1, 2, 4 y 5/13) y la otra (estandar VIH-3/13)
se trataba de un plasma humano negativo para el VIH-1, comprobado serol6gicamente y por
PCR (por distintos métodos). Los estandares VIH-1/13 y VIH-2/13 eran idénticos, y se
remitieron con el fin de analizar la repetibilidad analitica de los laboratorios.

Cada estandar habia sido analizado por tres centros de referencia distintos, que
usaron métodos diferentes para realizar la deteccién de la carga viral. En la tabla 1 se
presentan los valores obtenidos por los laboratorios de referencia para cada uno de los
estandares, y los métodos y marcas comerciales utilizadas (estos datos se muestran tan
s6lo de modo informativo, sin que sirvan para la comparacion con los resultados de cada
participante).

Tabla 1. Resultados de los laboratorios de referencia para cada estandar por tres
técnicas diferentes?.

PCR-RT Abbott k-PCR Siemens PCR-RT TagMan Roche

Estandar (LR"-A) (LR"-B) (LR°-C)

Copias/mL Log1o Copias/mL Log1o Copias/mL Log1o
VIH-1/13 10453 4,02 9261 3,97 7470 3,87
VIH-2/13 10180 4,01 11270 4,05 7330 3,86
VIH-3/13 <40 - <37 - <20 -
VIH-4/13 78515 4,89 77960 4,89 74300 4,87
VIH-5/13 67 1,83 75 1,87 170 2,23

aAbreviaturas: PCR (reaccion en cadena de la polimerasa), PCR-RT (PCR real time).
bLR: Laboratorio de Referencia (A, B, C).

2. LABORATORIOS PARTICIPANTES

La participacion en este control fue anénima y voluntaria. En el anexo 1 se muestra la
relacion de centros inscritos al control de carga viral VIH-1 del afio 2013. Los resultados de
cada centro, expresados en copias/mL, se recibieron a través de un formulario web estandar
en la mayoria de las ocasiones, y por fax o por correo ordinario cuando no fue posible.

Por lo que respecta a las respuestas, a partir del nimero de copias de ARN/mL
informado el Programa procedié a su conversion logaritmica ajustada a la segunda cifra
decimal, con la excepcién del estudio de repetibilidad donde esta conversién logaritmica se
ajusto a la tercera cifra decimal. De acuerdo con estos datos, se ha realizado el presente
andlisis y, en su momento, la emision de los correspondientes informes comparados de
resultados (“certificados individuales de resultados”).
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3. CRITERIOS DE EVALUACION

Como se ha comentado, el estandar VIH-3/13 era un control negativo, por lo que se
han considerado validos los resultados informados por debajo del limite de deteccion de la
técnica utilizada. Los otros estdndares contenian VIH-1 y se analizan de forma cuantitativa
(logio) de dos modos diferentes:

a) Para los estdndares VIH-1/13, VIH-2/13, VIH-4/13 y VIH-5/13, comparacion de los
resultados para cada estandar con la media de los resultados obtenidos por los
participantes que emplearon la misma técnica, comprobando si el valor remitido estaba
dentro de un intervalo de aceptacion estimado en la media +0,25 logio (en los
estandares idénticos -VIH-1/13 y VIH-2/13- se obtuvo la media del conjunto de
resultados para ambos estandares). La media de los valores logio de todos los
participantes que utilizaron una determinada técnica se calcul6é después de eliminar los
valores aberrantes, segun el criterio de Chauvenet o por presentar una diferencia mayor
de 2,5 log respecto de la media. En el caso del estandar VIH-3/13 (plasma
seronegativo), el resultado de referencia fue inferior el limite inferior de deteccion
establecido para cada técnica (“Indetectable”).

Este tipo de andlisis establece la calidad del resultado emitido y permite a los
laboratorios comparar sus resultados con los del resto de participantes que usan su
misma técnica. Siguiendo estos criterios se han emitido los correspondientes informes
comparados de resultados (“certificados individuales”), con la excepcién de los centros
que emplearon un método que fue informado solo por ellos 0 por menos de 3 centros,
en donde ante la imposibilidad de comparar sus datos, se informé en sus certificados la
media general de todos los participantes por cualquier método, aunque ésta no sirvié
para evaluar sus resultados.

b) Ensayo de repetibilidad: para ello se remitieron dos estandares que fueron identificados
de forma diferente (VIH-1/13 y VIH-2/13) aunque en realidad se trataba del mismo
plasma (contenido tedrico en copias ARN/mL idéntico). Se consideraron aceptables los
resultados cuando el diferencial (A) entre los valores de ambos estandares fue inferior a
0,5 logio (criterio clinico de variacién significativa). Por encima de este umbral se
considerd que los cambios en la carga viral del paciente no permitian mostrar que la
técnica tuviese competencia en repetibilidad analitica.

4. RESULTADOS

El presente control fue enviado a los 102 participantes inscritos a este control. De
ellos, 99 enviaron la hoja de respuesta, por lo que el porcentaje de participacion fue del
97,1%. El método informado por la mayoria de los participantes fue la PCR-RT Tagman® de
Roche (78,8%); le siguieron en frecuencia PCR-RT de Abbott por el 8,1%, kPCR de Versant
(Siemens) por el 6,1% y NASBA-RT (Nuclisens®, bioMérieux) usada por el 4,0%, el resto de
los participantes informaron dos de ellos una PCR-RT de Qiagen y el otro una PCR-RT de
desarrollo propio (in house). Como ya sucedio el afio anterior, ningan centro emple6 la PCR
convencional Cobas Amplicor US de Roche. Los datos se resumen en la tabla 2.

Tabla 2. Distribucion de las técnicas utilizadas por los participantes.

PCR-RT Tagman® PCR-RT kPCR® NASBA-RT? OtrosP
(Roche) (Abbott) (Siemens) (Nuclisens®)
NUmero 78 8 6 4 3
Porcentaje 78,8 8,1 6,1 4.0 3,0

aAbreviaturas: NASBA-RT: NASBA real time. Resto de abreviaturas en el texto.
bOtros: dos PCR-RT de Qiagen Diagnostics y el otro una PCR-RT in house.
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4.1. Comparacién de los resultados individuales con la media de cada técnica

En las siguientes tablas se muestran los resultados de los participantes, identificados
por su cddigo, para cada estandar y segun la técnica empleada, asi como el porcentaje de
los valores que se encuentra dentro del intervalo de aceptacion establecido para el promedio
de cada estandar (tablas 3 a 7). Los estandares cuyos resultados se encuentran dentro de
los limites aceptables (20,25 logio) se resaltan en sombreado amarillo.

Los 78 participantes que realizan una PCR-RT Tagman® de Roche informan un total
de 389 resultados, ya que un centro no realiza la carga viral en uno de los estandares (VIH-
3/13). Del total de resultados, 44 se encuentran fuera del intervalo de aceptacion (11,3%),
siendo la tercera técnica de las comentadas con menos valores fuera de dicho intervalo,
aunque hay que tener en cuenta que también el resto de técnicas son empleadas por muy
pocos participantes, por esta circunstancia estos resultados reflejan méas la realidad que los
de otras técnicas informadas por un escaso numero de centros. En la distribucion por
estandares se observa que todos los participantes (excepto el centro g no realiza la carga
viral por no tener muestra suficiente) informan adecuadamente el estandar VIH-3/13 (carga
viral indetectable), no detectandose valores falsamente positivos, como habia sucedido en
afios anteriores. El resto de los estandares presentaban todos ARN viral, detectdndose ARN
en todas las ocasiones, por lo que tampoco se observaron resultados falsamente negativos.
El estdndar que mas valores presenta fuera del intervalo de aceptacion es el VIH-5/13
(estandar de baja carga), 13 valores en total (16,7% comparado dentro de su estandar y
29,5% comparandolo con el total de resultados fuera del intervalo para todos los
estandares); seguido por los estandares que eran idénticos, con 10 valores en el caso del
VIH2/13 (12,8% y 22,7%, respectivamente) y 7 en del VIH-1/13 (8,9% y 15,9%,
respectivamente), pero si tuviésemos en cuenta la suma de ambos por ser idénticos estos
porcentajes serian el 10,9% dentro de los de sus mismos estandares pero del 38,6%
respecto del total de estdndares. Finalmente, el VIH-4/13 solo presento 4 valores fuera del
intervalo (5,13% dentro de su estandar y 9,1% respecto del total). Fueron 55 (70,5%) los
centros que obtuvieron todos sus resultados dentro del intervalo de aceptacion
(concordancia 100%).

Tabla 3. Resultados y andlisis de los centros que usan PCR-RT Tagman® (Roche).

% dentro
Cddigo VIH-1/13 VIH-2/13 VIH-3/13 VIH-4/13 VIH-5/13 del
centro Log1o Log1o Logio Log1o Log1o intervalo de
aceptacion®
3 3,92 3,96 Indetectable 4,83 2,24 100%
4 3,90 3,68 Indetectable 4.87 2,22 80%
7 4,06 3,97 Indetectable 4,87 2,27 100%
8 3,75 3,75 Indetectable 4,71 2,15 100%
14 4,00 4,04 Indetectable 4,92 2,37 100%
16 3,94 3,88 Indetectable 4,94 2,41 100%
19 4,26 4,26 Indetectable 5,10 2,67 40%
25 3,87 3,91 Indetectable 4,74 2,19 100%
32 3,90 3,98 Indetectable 4,87 2,47 100%
34 410 4,04 Indetectable 4.89 2,08 80%
37 3,99 3,85 Indetectable 4,93 2,19 100%
42 3,83 3,70 Indetectable 4,85 2,09 80%
44 3,86 3,93 Indetectable 4,66 1,772 80%
51 4,06 4,08 Indetectable 4,98 2,30 100%
60 3,85 3,87 Indetectable 4.88 2,29 100%
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70 4,14 4,05 Indetectable 4,98 2,35 100%
75 4,01 3,98 Indetectable 4,86 2,27 100%
76 3,97 3,97 Indetectable 4,97 2,41 100%
79 4,04 411 Indetectable 4,99 2,40 100%
83 3,80 3,62 Indetectable 4,71 2,18 80%

89 3,78 3,75 Indetectable 4,60 1,95 60%

90 4,07 4,06 Indetectable 4,98 2,35 100%
91 3,83 3,93 Indetectable 4,86 2,19 100%
92 3,95 4,01 Indetectable 4,83 2,26 100%
95 4,13 4,19 Indetectable 4,87 2,53 100%
100 4,04 4,12 Indetectable 4,88 2,57 100%
108 4,15 4,19 Indetectable 5,06 2,68 80%

110 4,21 4,10 Indetectable 5,07 2,43 100%
114 3,95 4,11 Indetectable 5,05 2,63 80%

116 3,99 3,88 Indetectable 4,82 2,23 100%
118 4,07 3,87 Indetectable 4,74 2,25 100%
134 4,13 4,06 Indetectable 4,90 2,28 100%
176 3,97 4,04 Indetectable 4,88 2,48 100%
180 3,90 3,89 Indetectable 4,85 2,26 100%
181 3,97 3,91 Indetectable 4,85 2,43 100%
187 3,98 4,07 Indetectable 5,00 2,35 100%
189 4,25 4,47 Indetectable 4,96 2,44 60%

192 4,03 3,97 Indetectable 4,80 2,29 100%
197 3,51 3,86 Indetectable 4,70 2,28 80%

203 4,01 4,04 Indetectable 4,97 2,45 100%
206 3,78 3,86 Indetectable 4,80 2,19 100%
218 3,80 3,53 Indetectable 4,59 1,94 40%

253 4,04 4,12 Indetectable 4,80 2,12 100%
257 4,08 4,13 Indetectable 5,06 2,45 100%
259 3,432 3,77 Indetectable 4,68 2,05 60%

261 3,93 3,95 Indetectable 4,98 2,29 100%
262 3,99 4,08 Indetectable 4,86 2,06 80%

265 4,02 4,12 Indetectable 4,99 2,42 100%
267 4,01 3,95 Indetectable 5,00 2,46 100%
273 411 4,04 Indetectable 5,03 2,57 100%
279 4,15 4,27 Indetectable 4,95 2,49 80%

280 4,14 4,15 Indetectable 5,01 2,42 100%
281 4,12 4,09 Indetectable 5,03 2,53 100%
282 4,15 4,14 Indetectable 4,91 2,46 100%
289 4,28 4,14 Indetectable 5,11 2,49 80%

308 4,12 4,15 Indetectable 5,08 2,46 100%
313 4,03 4,02 Indetectable 4,97 2,44 100%
318 4,05 4,07 Indetectable 4,75 2,58 100%
320 3,85 3,89 Indetectable 4,78 2,32 100%
325 410 4,13 Indetectable 5,01 2,67 80%

328 3,82 3,302 Indetectable 4,85 2,14 80%

331 3,92 3,99 Indetectable 4,87 2,15 100%
333 3,87 3,86 Indetectable 4,87 2,23 100%
335 4,10 4,05 Indetectable 5,04 2,39 100%
339 4,02 3,94 Indetectable 4,92 2,02 80%

353 3,86 3,78 Indetectable 4,77 2,29 100%
354 3,86 3,92 Indetectable 4,64 2,23 100%
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376 3,51 3,61 Indetectable 4,57 2,08 20%
378 4,04 4,10 Indetectable 4,92 2,59 100%
384 4,06 4,04 Indetectable 4,97 2,52 100%
386 3,83 4,02 Indetectable 4,73 2,32 100%
388 3,97 4,09 NA 4,80 2,17 80%
451 4,30 4,28 Indetectable 5,09 2,49 60%
518 3,93 3,95 Indetectable 4,90 2,29 100%
526 4,10 3,98 Indetectable 5,13 2,34 100%
529 4,15 4,14 Indetectable 5,15 2,66 60%
532 3,75 3,86 Indetectable 4,87 2,35 100%
535 4,03 4,10 Indetectable 4,97 2,43 100%

Media

0G50 3,99 3,99 Indetectable 4,89 2,34 -

Media |374_424| 374~ — 464-514 | 2,09-259 -

+0,25 10g10 4,24

3Eliminado segun criterio Chauvenet. PIntervalo de aceptacion calculado con +0,25 logao.
NA: No Analizable por muestra insuficiente.

Los 8 participantes que realizan una PCR-RT de Abbott informan un total de 40
valores (tabla 4). Sélo un valor se encuentra fuera del intervalo de aceptacion (2,5%), siendo
asi la técnica que presenta menos valores fuera del intervalo de aceptacion. En la
distribucion por estandares se observa que el valor discordante se corresponde, como era
esperable, con el VIH-5/13 (estandar de baja carga). Tampoco se detectaron resultados
falsamente positivos ni negativos con esta técnica. Por ultimo, siete de los ocho centros que
emplean este método consiguen tener todos sus resultados dentro del intervalo de
aceptacion (87,5%).

Tabla 4. Resultados y andlisis de los centros que usan PCR-RT de Abbott.

% dentro
Cddigo VIH-1/13 VIH-2/13 VIH-3/13 VIH-4/13 VIH-5/13 del
centro Logio Logio Logio Logio Logio intervalo de
aceptacion?
88 3,88 3,92 Indetectable 4,81 1,82 100%
128 4,02 4,08 Indetectable 4,90 1,85 100%
165 401 4,06 Indetectable 4,89 2,19 80%
215 4,01 4,04 Indetectable 4,92 1,83 100%
305 3,96 3,98 Indetectable 4,84 1,97 100%
314 4,09 3,98 Indetectable 4,94 1,91 100%
365 3,85 3,89 Indetectable 4,81 1,60 100%
390 3,95 3,96 Indetectable 4,79 1,64 100%
Media 3,08 3,98 Indetectable | 4,86 1,85 —
log1o
Media
0,25 l0gao 3,73-4,23 | 3,73-4,23 - 461-511|1,60-2,10 —

2ntervalo de aceptacién calculado con +0,25 logso.
Los 6 participantes que realizan la técnica kPCR® de Siemens informan un total de

30 valores, de los que solo uno se encuentra fuera del intervalo de aceptacion (3,3%),
siendo la segunda técnica con menor porcentaje de resultados fuera de dicho intervalo
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(tabla 5). El valor unico valor discordante se corresponde con el estdndar de baja carga
(VIH-5/12). Cabe destacar que cinco de los seis participantes que emplean esta técnica
obtienen todos los resultados dentro del intervalo de aceptacién (83,3%). Datos en tabla 5.

Tabla 5. Resultados y andlisis de los centros que usan el método kPCR® (Siemens).

Cédigo | VIH-1/13 | VIH-2/13 | VIH-3/13 VIH-4/13 VIH-5/13 | 70 dentro del
centro Log1o Log1o Log1o Logio Logio Intervalc_),de
aceptacion?
13 4,02 4,03 Indetectable 4,76 1,63 100%
78 4,01 3,94 Indetectable 4,92 1,98 80%
146 4,15 4,05 Indetectable 4,82 1,63 100%
198 3,98 4,12 Indetectable 4,89 1,87 100%
368 3,97 3,95 Indetectable 4,82 1,62 100%
372 3,76 3,94 Indetectable 4,63 1,58 100%
Media 3,99 3,99 |Indetectable| 4,81 1,72 _
|Oglo
Media
+0.25 10g1o 3,76 —4,26 | 3,76 — 4,26 - 456-5,06 | 1,47 -1,97 —

Intervalo de aceptacién calculado con 0,25 logso.

Los cuatro participantes que realizan NASBA-RT de bioMérieux informan un total de
20 valores y de éstos 6 se encuentran fuera del intervalo de aceptacion (30,0%), siendo asi
la técnica de las comentadas que presenta mas valores fuera del intervalo de aceptacion,
aungue estos datos deben tomarse con mucha cautela debido a que no existe un suficiente
namero de centros para obtener conclusiones adecuadas y a que, ademas, parece que uno
de los centros cometié un error al introducir los datos en la pagina web (error post-analitico)
o al etiquetar las muestras (error pre-analitico), ya que los valores obtenidos e informados
podrian estar cambiados. Tres de los resultados discrepantes se corresponden con el
estandar VIH-5/13 (50,0%), uno con el VIH-2/13 (16,7%), y el resto uno con el estandar VIH-
3/13 (16,7%) y el otro con el VIH-4/13 (16,7%), estos dos ultimos informados por el mismo
centro y en posible relacién con un error pre o post-analitico, como ya se ha comentado
anteriormente, de hecho si este mismo centro no hubiese cometido este error tendria todos
sus valores dentro del intervalo de aceptacion. Por dltimo, solo un participante (25,0%)
obtuvo todos sus resultados dentro del intervalo de aceptacion (tabla 6).

Tabla 6. Resultados y analisis de los centros que usan el método NASBA-RT
(Nuclisens®, bioMérieux).

Codigo | VIH-1/13 | VIH-2/13 | VIH-3/13 | VIH-4/13 | viH-5/13 | 2 dentro del
centro Logio Logio Logio Loguo Logio mtervalc_),de
aceptacion?
112 4,25 3,96° Indetectable 4,99 1,08 60%
316 4,32 4,20 Indetectable 4,83 2,15 80%
366 4,25 4,46 Indetectable 4,91 1,70 100%
519 4,28 4,28 1,73 Indetectable 4,87°¢ 40%
Media 4.29 429 | Indetectable | 4,91 1,64 _
log1o ' ’
Media
+0.25 10910 4,04 -4,54 (4,04 -4,54 - 466-5,16 | 1,39-1,89 —
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3Intervalo de aceptacion calculado con +0,25 logw. PEliminado segln criterio Chauvenet.
°Eliminado por diferencia > a 2,5 Log respecto a la media.

Por ultimo, no se muestran los datos correspondientes a los centros que informan
métodos empleados por dos 0 menos participantes (uno PCR-RT in house, dos PCR-RT de
Qiagen), debido a la imposibilidad para obtener una media con la que compararse con los
de su mismo método, aunque en ninguln caso se detectan resultados falsamente positivos ni
negativos.

4.2. Estudio de repetibilidad de los resultados

En la tabla 7 se muestran los resultados de la prueba de repetibilidad (A <0,5 logao),
resaltandose en sombreado los centros que superaron el ensayo. Como puede observarse,
asi ocurre en la practica totalidad de los centros (98,9%) con la excepcion de uno (1,1%),
porcentajes iguales a los del afio anterior, pero mejores que los de otras ediciones
anteriores del control. Cabe destacar que la en la mayoria de los centros la diferencia entre
ambos estandares es inferior al 0,1 logao.

Tabla 7. Resultados del estudio de repetibilidad.

Cédigo VIH-1/13 | VIH-2/13 | Diferencia Aceptable
centro Logio Logio de logio (A)

3 3,918 3,961 0,043 Sl
4 3,905 3,680 0,225 Sl
7 4,061 3,973 0,088 Sl
8 3,755 3,751 0,004 Sl
13 4,021 4,031 0,010 Sl
14 4,004 4,037 0,033 Sl
16 3,937 3,880 0,057 Sl
19 4,262 4,260 0,002 Sl
25 3,873 3,906 0,033 Sl
28 4,316 4,288 0,028 Sl
32 3,904 3,984 0,080 Sl
34 4,099 4,044 0,055 Sl
37 3,988 3,847 0,141 Sl
42 3,832 3,703 0,129 Sl
44 3,865 3,934 0,070 Sl
49 4,391 4,341 0,050 Sl
51 4,063 4,085 0,023 Sl
60 3,848 3,872 0,025 SI
70 4,140 4,053 0,087 Sl
75 4,009 3,985 0,024 Sl
76 3,966 3,974 0,008 Sl
78 4,011 3,938 0,073 Sl
79 4,037 4,112 0,075 Sl
83 3,800 3,620 0,180 Sl
88 3,884 3,925 0,041 Sl
89 3,778 3,746 0,032 Sl
90 4,068 4,057 0,011 SI
91 3,826 3,926 0,100 Sl
92 3,952 4,013 0,061 Sl
95 4,127 4,193 0,066 SI
100 4,045 4,124 0,079 Sl
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108 4,148 4,187 0,039 SI
110 4,212 4,106 0,106 Sl
112 4,255 3,964 0,291 Sl
114 3,953 4,111 0,158 Sl
116 3,986 3,883 0,103 SI
118 4,068 3,874 0,194 SI
128 4,019 4,082 0,063 Sl
134 4,127 4,061 0,066 Sl
146 4,150 4,052 0,098 Sl
165 4,008 4,061 0,053 SI
176 3,970 4,045 0,075 SI
180 3,897 3,895 0,002 Sl
181 3,974 3,912 0,062 Sl
187 3,981 4,072 0,092 SI
189 4,255 4,467 0,212 SI
192 4,033 3,970 0,064 SI
197 3,507 3,862 0,355 Sl
198 3,981 4,125 0,144 Sl
203 4,009 4,044 0,035 SI
206 3,780 3,860 0,080 SI
215 4,006 4,036 0,030 Sl
218 3,816 3,531 0,284 Sl
253 4,036 4,119 0,084 Sl
257 4,079 4,130 0,051 SI
259 3,434 3,775 0,341 SI
261 3,926 3,949 0,023 Sl
262 3,993 4,083 0,090 Sl
265 4,025 4,121 0,095 SI
267 4,009 3,952 0,057 SI
273 4,111 4,037 0,073 SI
279 4,146 4,270 0,123 SI
280 4,143 4,155 0,012 SI
281 4,117 4,093 0,024 SI
282 4,149 4,143 0,006 SI
289 4,285 4,139 0,146 SI
201 3,833 4,017 0,185 SI
305 3,960 3,985 0,024 Sl
308 4,117 4,155 0,038 SI
313 4,029 4,025 0,004 SI
314 4,092 3,978 0,115 SI
316 4,322 4,204 0,118 SI
318 4,047 4,069 0,022 SI
320 3,855 3,887 0,032 SI
325 4,097 4,127 0,030 SI
328 3,821 3,305 0,516 NO
331 3,920 3,997 0,076 Sl
333 3,873 3,865 0,008 SI
335 4,100 4,049 0,051 SI
339 4,017 3,936 0,082 Sl
353 3,856 3,783 0,072 Sl
354 3,862 3,920 0,058 Sl
365 3,852 3,892 0,040 Sl
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d)

e)

f)

)

366 4,255 4,462 0,207 SI
368 3,967 3,946 0,021 Sl
372 3,760 3,940 0,180 Sl
376 3,515 3,613 0,098 Sl
378 4,036 4,096 0,059 SI
384 4,061 4,045 0,015 SI
386 3,827 4,025 0,198 Sl
388 3,973 4,086 0,113 Sl
390 3,953 3,959 0,006 Sl
451 4,305 4,283 0,022 SI
518 3,934 3,947 0,013 SI
519 4,279 4,279 0,000 Sl
526 4,104 3,985 0,119 Sl
529 4,146 4,140 0,006 SI
532 3,748 3,862 0,113 SI
535 4,035 4,101 0,066 SI

COMENTARIOS Y CONCLUSIONES

Como ya sucede en ediciones anteriores, el método mas usado por los participantes es
la PCR en tiempo real comercializada por Roche, y esto permite que los resultados
tengan un mayor significado estadistico respecto al resto de técnicas informadas.

Al igual que sucedia el afio anterior ningln centro emplea los métodos de PCR
convencional, ello en favor de las técnicas de PCR en tiempo real.

Los Unicos resultados erréneos (uno falso negativo y otro falso positivo), han sido
informados por un mismo centro y en posible relacidon con un error de transcripcion de
los datos en la web o con un error de etiquetado de los estandares (error fase post-
analitica o fase pre-analitica).

En general, el estandar que mas valores ha presentado fuera del intervalo de aceptacion
ha sido el VIH-5/13, situacién que era de esperar dado que se correspondia con el
estandar que presentaba menor carga viral.

Los resultados obtenidos en el estudio de repetibilidad se consideran éptimos, siendo
similares a los del afio anterior y mejores a los de ediciones anteriores del presente
control de carga viral del VIH-1.

Desde un punto de vista de valoracion general de los resultados, los que aqui se han
presentado deben ser catalogados como buenos y coherentes con lo esperado, a pesar
de algunos porcentajes de desviaciones que pueden resultar a primera vista
sorprendentes. No obstante, son una llamada de atencién sobre la necesidad de que
cada laboratorio, de forma individual, mantenga un alto grado de vigilancia sobre la
calidad de sus resultados en el dia a dia y, en caso necesario, introduzca las medidas
correctoras oportunas.

Los resultados obtenidos en la presente edicion del control muestran la utilidad de los
programas de intercomparacion externos en las distintas facetas de la Microbiologia
Clinica, y resaltan la conveniencia de continuar en una linea que la SEIMC considera
prioritaria para sus objetivos profesionales.
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7. ANEXO 1
Laboratorios participantes en el control de carga viral del VIH-1 en 2013.
Hospital/Institucién Servicio/Unidad Poblacion
Hospital Torrecardenas, S.A.S Laboratorio de Microbiologia Almeria
Hospital Universitario de Puerto Real Laboratorio de Microbiologia Puerto Real
Hospital Universitario San Cecilio Servicio de Microbiologia Granada
Hospital Infanta Elena Laboratorio de Microbiologia Huelva
Hospital General Univ. Alicante Microbiologia Alicante
Hospital Materno-Infantil Carlos Haya Laboratorio de Microbiologia Malaga
Hospital Universitario de Valme Laboratorio de Microbiologia Sevilla
Laboratori Clinic ICS Camp de
Hospital Universitario de Tarragona Joan XXIII Tarragona Tarragona
Hospital Universitario Santa Cristina Microbiologia/Analisis Clinicos Madrid
Hospital General de Gran Canaria Dr. Negrin Servicio de Microbiologia Las Palmas Gran Canaria
Hospital Costa del Sol Microbiologia Marbella
Hospital Universitario Miguel Servet Servicio de Microbiologia Zaragoza
Hospital General San Jorge Seccion de Microbiologia Huesca
Hospital de Cabueries Laboratorio de Microbiologia Gijon
Hospital Universitario Central de Asturias Microbiologia Oviedo
Hospital San Agustin Laboratorio de Microbiologia Avilés
Hospital Servicio Extremefio Salud de Mérida Servicio de Microbiologia Mérida
Hospital Doce de Octubre Servicio de Microbiologia Madrid
Hospital Universitario Marqués de Valdecilla Servicio de Microbiologia Santander
Hospital El Bierzo Laboratorio de Microbiologia Ponferrada
Hospital Santa Barbara (Complejo Hosp. de
Soria) Laboratorio de Microbiologia Soria
Hospital Virgen de la Concha Laboratorio de Microbiologia Zamora
Hospital Clinico Universitario de Valladolid Microbiologia e Inmunologia Valladolid
Hospital Universitario Rio Hortega Servicio de Microbiologia Valladolid
Complejo Asistencial de Avila Analisis Clinicos Avila
Hospital General de Ciudad Real Anadlisis Clinicos Ciudad Real
Hospital General de Vic Laboratorio de Microbiologia Vic
Hospital Virgen de la Luz-Cuenca Microbiologia Cuenca
Hospital General Universitario de Guadalajara Seccion de Microbiologia Guadalajara
Hospital Virgen de la Salud Servicio de Microbiologia Toledo

Hospital Nuestra Sefora del Prado

Servicio Andlisis Clinicos
(Microbiologia)

Talavera de la Reina

Hospital General Mancha-Centro

Seccidén de Microbiologia

Alcazar de San Juan

Laboratorio de Referencia de Cataluia

Microbiologia

El Prat de Llobregat

Hospital Sta. Creu i St. Pau Servicio de Microbiologia Barcelona
Hospital Sant Joan de Déu Servicio de Microbiologia Esplugues de Llobregat
Hospital San Pedro Laboratorio Microbiologia Logrofio

Udiat Centre Diagnostic, S.A. (CSPT) Laboratorio de Microbiologia Sabadell

CATLAB

Laboratorio de Microbiologia

Viladecavalls

Hospital Universitario de Bellvitge

Servicio de Microbiologia

L’Hospitalet de Llobregat

Hospital Dr. Josep Trueta Laboratorio Girona
Centro Hospitalar Cova da Beira EPE Servicio de Patologia Clinica Covilha (Portugal)
Hospital Clinic Servicio de Microbiologia Barcelona
Hospital de Denia (Marina Salud) - Unilabs Area de Diagndstico Biolégico Denia
Hospital Santa Maria Nai. C. Hospitalario

Orense Laboratorio de Microbiologia Orense
Hospital Universitario de Fuenlabrada Laboratorio Clinico Fuenlabrada
Complejo Hospitalario Universitario de Vigo Servicio de Microbiologia Vigo
Complejo Hospitalario Universitario A Corufia Servicio de Microbiologia A Corufia
C.H. Arquitecto Marcide Laboratorio de Microbiologia Ferrol
Hospital Universitario de Getafe Servicio de Microbiologia Getafe
Hospital de la Princesa Servicio de Microbiologia Madrid
Hospital General U. Gregorio Marafion Servicio de Microbiologia Madrid
Centro de Diagndstico Granada, S.A. Microbiologia Clinica Granada
Hospital Clinico Universitario San Carlos Servicio de Microbiologia Madrid
Hospital Universitario Puerta de Hierro Servicio de Microbiologia Majadahonda
Hospital Universitario Principe de Asturias Servicio de Microbiologia Alcald de Henares
Hospital de Mostoles Servicio de Microbiologia Mostoles
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Hospital Morales Messeguer Laboratorio de Microbiologia Murcia
Servicio de Microbiologia
Complejo Hospitalario de Navarra Clinica Pamplona
Servicio de Microbiologia
Clinica Universidad de Navarra Clinica Pamplona
Hospital de Txagorritxu Laboratorio de Microbiologia Vitoria

Complejo Hospitalario Donostia

Servicio de Microbiologia

Donosti-San Sebastian

Servicio de Microbiologia

Hospital de Cruces Clinica Barakaldo
Hospital de Galdakao Laboratorio de Microbiologia Galdakao
Consorcio Hospital General de Valencia Servicio de Microbiologia Valencia
Hospital Universitario La Fe Servicio de Microbiologia Valencia
Hospital Arnau de Vilanova Laboratorio de Microbiologia Valencia
Hospital Universitario Dr. Peset Servicio de Microbiologia Valencia
Hospital General Universitario de Elche Laboratorio de Microbiologia Elche

Instituto Valenciano de Microbiologia

Microbiologia

Bétera (Valencia)

Laboratorio de Analisis /

Hospital Punta Europa Microbiologia Algeciras
Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa Servicio de Microbiologia Zaragoza
Complejo Asistencial Universitario de Burgos Laboratorio de Microbiologia Burgos
Hospital Universitario Puerta del Mar Servicio de Microbiologia Cadiz
Hospital N2 Sra de la Candelaria Laboratorio de Microbiologia Santa Cruz de Tenerife
Hospital Universitario Virgen de la Victoria Laboratorio de Microbiologia Malaga
Laboratorio de Analisis /
Hospital Universitari Arnau de Vilanova Microbiologia Lleida
Hospital Severo Ochoa Servicio de Microbiologia Leganés
Hospital Universitario de Alava (sede Hospital
San Laboratorio de Microbiologia Vitoria
Hospital Lucus Augusti Laboratorio de Microbiologia Lugo
Complejo Hospitalario de Pontevedra Laboratorio de Microbiologia Pontevedra
Hospital Clinico Universitario de Valencia Servicio de Microbiologia Valencia
Area de Microbiologia -
Laboratorio General Lab Control de Calidad Barcelona
Hospital Infanta Cristina Servicio de Microbiologia Badajoz
Hospital Virgen de las Nieves Servicio de Microbiologia Granada
Hospital Universitario Reina Sofia Servicio de Microbiologia Cérdoba

Balagué Center SA

Departamento de Gestién de
Calidad

Hospitalet de Llobregat

Reference Laboratory SA

Area de Microbiologia

Hospitalet de Llobregat

Hospital Universitario La Paz Servicio de Microbiologia Madrid
Hospital Universitario Son Espases Servicio de Microbiologia Palma de Mallorca
Hospital Ramén y Cajal Servicio de Microbiologia Madrid

Hospital Universitario Insular de Gran Canaria

Servicio de Microbiologia

Las Palmas de Gran Canaria

Hospital Son Llatzer

Unidad de Microbiologia

Palma de Mallorca

Hospital de Jerez

Servicio de Microbiologia

Jerez de la Frontera

Microbiologia/Area

Hospital de la Ribera Diagnéstico Bioldgico Alcira
Hospital Universitario Fundacién Alcorcon Area de Laboratorio Alcorcon
Hospital Universitari Germans Trias i Pujol Servicio de Microbiologia Badalona
Cerba Internacional S.A.E. Area de Microbiologia Sabadell
Hospital General de Castellon Microbiologia Castellén de la Plana
Hospital Universitario Vall d"Hebron Servicio de Microbiologia Barcelona
Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca Servicio de Microbiologia El Palmar
Hospital de Basurto Microbiologia Clinica Bilbao
Hospital Universitario Virgen del Rocio Servicio de Microbiologia Sevilla
Hospital La Merced Analisis Clinicos Osuna
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