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Acrónimos utilizados

AGE Administración General del Estado
CCAA Comunidades autónomas y ciudades de Ceuta y Melilla
CA Comunidad autónoma 
CISNS Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
CNM Centro Nacional de Microbiología
CSP Comisión de Salud Pública
ECDC Centro Europeo de Prevención y Control de Enfermedades

(European Center for Disease Prevention and Control)
GGM-UZ Grupo de Genética de Micobacterias-Universidad de Zaragoza
ISCIII Instituto de Salud Carlos III
HRES Isoniacida, rifampicina, etambutol y estreptomicina
HRESZ Isoniacida, rifampicina, etambutol, estreptomicina y pirazina-

mida
OMS Organización Mundial de la Salud
SEIMC Sociedad Española de Enfermedades Infecciosas y Microbiolo-

gía Clínica
SNS Sistema Nacional de Salud
TB Tuberculosis
TB-MDR Tuberculosis multirresistente
TB-XDR Tuberculosis extremadamente resistente
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1. Resumen ejecutivo

Una de las actuaciones previstas en el «Plan para la prevención y control de
la tuberculosis en España», aprobado por el Consejo Interterritorial del Sis-
tema Nacional de Salud (CISNS) en junio del año 2008, es la detección pre-
coz y el diagnóstico de la enfermedad. Se estimó la necesidad de articular
una Red de Laboratorios para el Diagnóstico de la Tuberculosis y, para ello,
se considera importante partir del conocimiento de la situación del diag-
nóstico de tuberculosis (TB) en España.

El presente documento describe el estado de situación del diagnóstico
de la TB de manera global en España y por comunidades autónomas
(CCAA), tras el análisis de la información obtenida a partir de una encues-
ta distribuida por los representantes de las CCAA a los laboratorios de
microbiología que realizan diagnóstico de TB en su territorio.

Se analizó la información recibida de 172 laboratorios de 18 CCAA
(porcentaje de respuesta del 83,8%). Toda la información obtenida sobre la
actividad de los laboratorios se refiere al año 2009. Además, se incluyó la
información de un estudio previo realizado en el año 2007 en el Área Sani-
taria de Barcelona que incluía 42 laboratorios, por lo que el análisis se ha
realizado con la información procedente de un total de 214 laboratorios. El
informe incluye información detallada sobre los métodos utilizados para
diagnóstico, los circuitos utilizados por los laboratorios para completar el
diagnóstico y la participación de los laboratorios en controles de calidad
externos.

En función del número de muestras recibidas, se observa que más de
un tercio de los laboratorios (36,1%) recibieron más de 2.500 muestras en
el año 2009, el 37,7% recibió entre 500 y 2.499 muestras y el 26,2% menos
de 500 muestras. Con respecto a la realización de baciloscopia, se observa
que sólo el 39,7% de los laboratorios ofrecen el resultado en menos de 24
horas. Se han establecido unas categorías de laboratorios en función de la
capacidad diagnóstica, siendo el 13,5% de los mismos de categoría 3 (n=29
laboratorios), es decir, capaces de realizar técnicas de microscopía y cultivo,
identificación del complejo Mycobacterium tuberculosis, antibiograma de
primera línea y antibiograma de segunda línea. La mayoría de las CCAA
disponen de algún laboratorio de categoría 3, con excepción de La Rioja,
Aragón, Extremadura, Castilla-La Mancha, Baleares y las ciudades de
Ceuta y Melilla.

El análisis realizado presenta algunas limitaciones referidas al tiempo
transcurrido entre el envío del cuestionario y la publicación del informe y a
la cobertura que representan los laboratorios analizados.



Este es el primer informe realizado en España que describe la activi-
dad de los laboratorios de microbiología respecto al diagnóstico de la TB.
Tomando como base esta información, se recomienda la formación de una
Red de Laboratorios para Diagnóstico de Tuberculosis en España. Se pro-
ponen los mínimos que deben de cumplir todas las CCAA y el papel que
pueden jugar algunos laboratorios que realizan actividades complementa-
rias.

Executive summary

The early detection and diagnosis of tuberculosis (TB) is one of the four
actions described in the «Plan for the prevention and control of tuberculosis
in Spain». This Plan was approved by the Interterritorial Council of the
National Health System (CISNS) in June 2008. An analysis of the TB diag-
nostic situation was necessary before considering if a laboratory network for
the diagnosis of TB in Spain is needed.

This document describes the global and regional situation of the diag-
nosis of TB in Spain. Data from the activity conducted in microbiology labo-
ratories was collected and analyzed from an ad hoc survey distributed by the
regional representatives to the TB laboratories in each autonomous region
(AR).

The questionnaire was filled out by 172 laboratories from 18 ARs
(response rate 83.8%). The information refers to laboratory activity carried
out in 2009. Data from a previous study conducted in 2007 in the Health Area
of Barcelona including 42 laboratories was also taken into account, so the
analysis included information from 214 laboratories in total. The report
includes detailed information about the diagnosis methods, the circuits used
by laboratories to complete the diagnosis and external quality controls.

Depending on the number of samples received, more than one third of
the laboratories (36.1%) received more than 2,500 samples in 2009, 37.7%
received between 500 and 2,499 samples and 26.2% received less than 500
samples. Regarding the sputum smear microscopy only 39.7% of the labora-
tories offered the result in less than 24 hours. Laboratory categories were esta-
blished according to diagnostic capacity, findings showed 13.5% of the labo-
ratories belonged to category 3 (n=29), i.e. they perform microscopy and cul-
ture techniques, identification of the M. tuberculosis complex, first and sec-
ond-line drug susceptibility testing. Most of the ARs have category 3 labora-
tories, except for La Rioja, Aragon, Extremadura, Castilla-La Mancha, Bale-
aric Islands and the cities of Ceuta and Melilla.
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The analysis has some limitations due to the period of time between the
publishing of the report and the sending of the questionnaire to the laborato-
ries and the number and type of laboratories surveyed.

The current report is the first one describing the activities carried out by
microbiology laboratories for TB diagnosis. Based on this report the establish-
ment of a network of laboratories for diagnosis of TB in Spain is recom-
mended. A minimum level for diagnosis that should be achieved by all ARs is
proposed and some complementary TB activities performed by certain labo-
ratories are described.
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2. Introducción

El Plan para la prevención y el control de la tuberculosis en España1 (en
adelante, Plan o Plan TB) se aprobó por la Comisión de Salud Pública
(CSP) en noviembre del año 2007 y por el Consejo Interterritorial del Sis-
tema Nacional de Salud (CISNS) en junio de 2008. Este Plan se propuso tras
el consenso alcanzado en el Grupo de expertos que reunía representantes
de 11 sociedades científicas y en el Grupo de Trabajo de Salud Pública con
representantes de todas las comunidades autónomas (CCAA).

El Plan contempla cuatro aspectos fundamentales sobre los que traba-
jar con el objetivo de mejorar el control de la TB, siendo uno de ellos el for-
talecimiento de la vigilancia de la enfermedad tuberculosa. Dentro de este
apartado, se consideró importante la articulación de una red de laboratorios
para el diagnóstico de la TB en España.

Con la intención de elaborar una propuesta para la formación de una
Red se planteó la necesidad de conocer previamente la situación del diag-
nóstico de TB en las distintas CCAA y a nivel de todo el Estado. Para ello,
en la reunión del Grupo de Trabajo de Salud Pública mantenida el 27 de
noviembre de 2008, se presentó la propuesta de realizar una encuesta a los
laboratorios de microbiología que hacen diagnóstico de TB. El contenido de
la encuesta se elaboró en colaboración con miembros de la Sociedad Espa-
ñola de Enfermedades Infecciosas y Microbiología Clínica (SEIMC) par-
tiendo de la experiencia previa de un estudio realizado en el Área Sanitaria
de Barcelona en el año 2007. La finalidad era conocer la actividad realizada
por los laboratorios, sin realizar una valoración exhaustiva de las activida-
des realizadas.

En este documento se muestra la situación del diagnóstico de la TB en
todo el Estado en el año 2009 tras analizar los resultados de la encuesta y se
propone la creación de una Red de Laboratorios para el Diagnóstico de la
Tuberculosis en España.

1 Plan para la prevención y control de la tuberculosis en España. Ministerio de Sanidad y Con-
sumo. Noviembre 2007. Disponible en:
http://www.msssi.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/PlanTuberculosis/planTu-
berculosis2007.htm
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3. Objetivos

Objetivo general

Conocer el estado de situación del diagnóstico de la TB en España y en cada
una de las CCAA.

Objetivos específicos

– Conocer la capacidad de los laboratorios y los métodos utilizados
para el diagnóstico de la TB en España y en cada una de las CCAA,
específicamente en cuanto a la realización de las siguientes pruebas
para diagnóstico:

• examen microscópico 
• cultivo 
• identificación del microorganismo a nivel de especie
• pruebas de sensibilidad: antibiogramas  de primera línea y segun-

da línea 
• técnicas moleculares

– Describir los circuitos que utilizan los laboratorios para completar
el diagnóstico

– Conocer la participación de los laboratorios en actividades de con-
trol de calidad externos 
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4. Material y métodos

4.1. Cuestionario

Se elaboró un cuestionario de 43 preguntas partiendo de la encuesta reali-
zada en el Área Sanitaria de Barcelona y coordinada por el Consorci Sani-
tari de Barcelona en el año 2007 (estudio no publicado). Este cuestionario
(incluido en el Anexo 1) contiene preguntas sobre los siguientes aspectos:
ubicación del laboratorio, datos de las personas responsables, número de
muestras procesadas, indicaciones sobre si se reciben o se envían muestras
de y a centros externos y para qué actividades, información técnica y logís-
tica de la metodología empleada en microscopia, cultivo, antibiograma de
primera y segunda línea, identificación de especie micobacteriana y méto-
dos de detección genética. Asimismo, se incluyeron preguntas referentes a
la realización de controles de calidad, medidas de seguridad y archivo de
cepas. La actividad de los laboratorios se refiere al año 2009.

Los cuestionarios se enviaron el día 4 de junio de 2010 a los represen-
tantes de las CCAA que forman parte del Grupo de Trabajo de Salud Públi-
ca para la prevención y control de la TB, junto con una carta introductoria
para los gerentes de los hospitales o laboratorios en la que se solicitaba su
colaboración. La misión de los representantes de las CCAA fue enviar las
encuestas a la red de hospitales desde sus respectivas consejerías de salud y,
una vez rellenados, enviarlos de nuevo a la representante del Ministerio que
actúa como coordinadora.

Clasificación de los laboratorios

Los laboratorios se clasificaron de dos formas distintas. La primera de ellas,
según el número de muestras que recibieron para el diagnóstico de la TB en
el año 2009. Según esta clasificación se han definido tres grupos: laborato-
rios que recibieron menos de 500 muestras, laboratorios que recibieron
entre 500 y 2.499 muestras y laboratorios que recibieron igual o más de
2.500 muestras. El número anual de muestras procesadas es un signo indi-
recto de la actividad diagnóstica de los laboratorios y puede relacionarse
con la cartera técnica de servicios que ofrecen.

Atendiendo a la capacidad diagnóstica en relación a la TB, los labora-
torios se clasificaron en las siguientes categorías, basadas en una adaptación



de los niveles de laboratorios establecidos por la Organización Mundial de
la Salud (OMS)2:

• Categoría 0: No realizan cultivo. Pueden realizar técnicas de
microscopía.

• Categoría 1: Realizan técnicas de microscopia y cultivo. Pueden
realizar técnicas de identificación del complejo M. tuberculosis.

• Categoría 2: Realizan técnicas de microscopia y cultivo, identifica-
ción del complejo M. tuberculosis y antibiograma de primera línea.
Pueden realizar técnicas de amplificación o detección genética de
resistencias.

• Categoría 3: Realizan técnicas de microscopia y cultivo, identifica-
ción del complejo M. tuberculosis y antibiogramas de primera y
segunda línea. Pueden realizar técnicas de amplificación o detec-
ción genética de resistencias y tipado molecular.

4.3. Análisis de resultados

Se elaboró una base de datos en Excel en la que se introdujeron las res-
puestas obtenidas. En la base de datos se agregó la información procedente
de la encuesta realizada en Barcelona en el año 2007, cuyo cuestionario
carecía de algunas de las preguntas, para las cuales no se dispone por tanto
de información en el análisis presentado.

El análisis de los datos se realizó con SPSS versión 20.
Se realizó en primer lugar un análisis descriptivo global de la actividad

de los laboratorios que realizan diagnóstico de TB en España. Se analizó el
número y porcentaje de laboratorios que realizan las diferentes actividades
para establecer el diagnóstico de TB: microscopía, cultivo, identificación a
nivel de especie, antibiograma y detección o amplificación genética; así
como la disposición de sistemas de contención y la participación de los labo-
ratorios en controles de calidad externos.

Además, se analizó la movilidad de las muestras entre los laboratorios.
Por un lado, se describieron los circuitos de envío de muestras desde un cen-
tro a otro centro de la misma provincia, de la misma comunidad autónoma
(CA), al Laboratorio de Micobacterias del Centro Nacional de Microbiolo-
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2 World Health Organization, editor. Laboratory Services in Tuberculosis Control. Part I:
Organization and Management [internet]. Geneva, Switzerland; 1998 [consultado el 4 de
diciembre de 2012]. Disponible en: http://www.who.int/tb/publications/who_tb_98_258/
en/index.html



gía (CNM), Instituto de Salud Carlos III (ISCIII) o a laboratorios privados.
Por otro lado, se estudió la recepción por parte de los laboratorios de mues-
tras de otros laboratorios y la procedencia de las mismas (de centros de la
misma provincia, de la misma CA o de otras CCAA). También se describie-
ron los métodos de información y archivo de resultados.

Las variables más relevantes se analizaron desagregadas por categorí-
as de capacidad diagnóstica de los laboratorios.

Adicionalmente, se realizó un análisis de la información suministrada
por cada CA, que se presenta en el Anexo 2 del documento.

La información de la capacidad diagnóstica y del número de laborato-
rios se visualizó en forma de mapas, que se elaboraron con el programa Epi
Info versión 3.5.4. Se realizaron mapas nacionales y mapas para cada una de
las CCAA.
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5. Resultados

Se recibieron los cuestionarios completados procedentes de un total de 172
laboratorios de 18 CCAA. Incluyendo los datos obtenidos del análisis rea-
lizado en Barcelona en el año 2007 se obtiene un total de 214 laboratorios
de 19 CCAA.

En la Tabla 1 se presenta la distribución de los laboratorios por CCAA
y la titularidad del mismo. El 87,4% de los laboratorios de los que se reci-
bió información son de titularidad pública. Además se presenta el número
total de laboratorios a los que se envió el cuestionario por CCAA y el por-
centaje de respuesta.

El porcentaje de respuesta total, se obtuvo a través de la información pro-
porcionada por 16 de las 18 CCAA, sin contar Cataluña. Éstas informaron



que el cuestionario se envió a 191 laboratorios, obteniendo respuesta de 160
de ellos. O lo que es lo mismo, el porcentaje de respuesta total fue del
83,8%. La tasa de respuesta en la encuesta realizada en Barcelona en 2007
fue del 70%.

Más de un tercio de los laboratorios (36,1%) recibieron más de 2.500
muestras en el año 2009, el 37,7% recibió entre 500 y 2.499 muestras y el
26,2% menos de 500 muestras (Figura 1).

5.1. Microscopía

El 89,7% de los laboratorios que rellenaron la encuesta realiza microscopía
en el propio laboratorio. La técnica más utilizada es la tinción de Ziehl-
Neelsen y el 45,5% utiliza las dos técnicas, Ziehl-Neelsen y basada en tin-
ción de fluorescencia (Tabla 2).

Más de la mitad de los laboratorios ofrecen la realización de micros-
copía sólo dentro del horario laboral habitual. Los restantes la ofrecen en
un horario más amplio, hasta 24 horas y 7 días a la semana en un 29,6% de
los laboratorios. En el 95% de los laboratorios el tiempo de respuesta es
menor a 48 horas (Tabla 2).
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En la Tabla 3 se muestra la relación entre el horario de microscopía de los
laboratorios (horario laboral del laboratorio) y el tiempo de respuesta del
resultado. El 55,1% de los laboratorios (n=98) tienen un tiempo de res-
puesta entre 24 y 48 horas y el 39,9% (n=71) responden en menos de 24
horas.

El 52,8% de los laboratorios que ofertan la microscopía 24 horas al día
los 7 días de la semana, responden en menos de 24 horas. El porcentaje de
laboratorios que responden en menos de 24 horas disminuye a medida que
disminuye el horario laboral del laboratorio.
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5.2. Cultivo 
El 72,9% de los laboratorios realiza cultivo de micobacterias. En el 70,8%
de ellos se utilizan tanto medios de cultivo sólidos como líquidos. Cuando se
emplean medios líquidos, la detección de crecimiento se realiza mayorita-
riamente por métodos automatizados.
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5.3. Identificación de especie

El 65,8% de los laboratorios que realizan cultivo de micobacterias realiza
identificación de especie. Más de la mitad de estos laboratorios identifican
especies pertenecientes al complejo M. tuberculosis y la mayoría de mico-
bacterias no M. tuberculosis. En el 53,2% de los laboratorios disponen tanto
de métodos fenotípicos como genéticos (Tabla 5).

5.4. Antibiograma de primera y segunda línea

El 48,7% de los laboratorios que realizan cultivo de micobacterias efectúan
también antibiogramas de primera línea, la mayoría empleando métodos
líquidos automatizados. De estos laboratorios, el 73,6% incluyen los cinco
fármacos (isoniacida, rifampicina, etambutol, estreptomicina y pirazinamida
–HRESZ–) en el antibiograma. El 37,7% de los laboratorios que realizan
antibiogramas de primera línea realizan también antibiogramas de segunda
línea (Tabla 6).
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5.5. Utilización de técnicas moleculares

El 73,7% de los laboratorios ofrecen la realización de pruebas genéticas
para detección del complejo M. tuberculosis directamente de las muestras,
realizándolas en el propio laboratorio casi un tercio de los mismos. El 40,8%
remite las muestras a un laboratorio externo para su realización y el 26,3%
restante no ofrece estas pruebas. El 36,5% de los laboratorios que realiza
estas pruebas analizó más de 150 muestras. El 20,5% del total de los labo-
ratorios utiliza técnicas moleculares para la detección de genes de resisten-
cia a fármacos.
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5.6. Laboratorios según capacidad
diagnóstica

Clasificando los laboratorios en función de la capacidad diagnóstica, la
mayor parte de los mismos, el 38,3%, corresponden a la categoría 1, segui-
do de las categorías 0 (26,2%) y 2 (22%). El 13,5% de los laboratorios
corresponden a la categoría 3, la de mayor capacidad diagnóstica (Figura 2).
De los laboratorios de categoría 0, el 60,7% (n=34) realizan microscopía.
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En el mapa de la Figura 3 se muestra el número de laboratorios que han
respondido a la encuesta por provincia. Se presentan las provincias colore-
adas según la categoría de mayor capacidad diagnóstica alcanzada por algu-
no de los laboratorios en esa provincia. En la Figura 4 se muestra que la
mayoría de las CCAA disponen de algún laboratorio de categoría 3, con
excepción de La Rioja,Aragón, Extremadura, Castilla-La Mancha, Baleares
y las ciudades de Ceuta y Melilla.
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Se ha relacionado la categoría del laboratorio con el número de muestras
anuales recibidas para el diagnóstico de TB. El 61,7% de los laboratorios de
categoría 0 recibe menos de 500 muestras, mientras que el 88% de los labo-
ratorios de categoría 3 recibe un número de muestras igual o superior a
2.500.
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5.7. Sistemas de contención 

El 78,1% de los laboratorios que han respondido a esta pregunta dispone de
un sistema de contención de microorganismos del grupo 3 de riesgo bioló-
gico, siendo lo más frecuente (58,3%) la disponibilidad de habitación inde-
pendiente con cabina/s de bioseguridad IIA.

La disponibilidad de sistemas de contención en los laboratorios está rela-
cionado con la categoría de los mismos, de manera que disponen de ellos el
38,9% (n=21) de los 54 laboratorios de categoría 0 que han respondido a
esta pregunta, el 86,4% (n=70) de los 81 de categoría 1, el 95,7% (n=44) de
los 46 de categoría 2 y el 100% (n=29) de los 29 laboratorios de categoría 3.

5.8. Control de calidad externo

Aproximadamente la mitad de los laboratorios participa en algún programa
de control de calidad externo, la mayoría de ellos en el realizado anual-
mente por la SEIMC. Se observa una relación entre la capacidad diagnósti-
ca de los laboratorios y la participación en algún control de calidad externo.
El 100% de los laboratorios de categoría 3 y el 91,3% de los laboratorios de
categoría 2 participan en programas de control de calidad externo. La
mayoría de los laboratorios que participan en el programa de control de
calidad externo de la OMS/UNION son de categoría 3.
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5.9. Movilidad de muestras entre laboratorios

El 30% de los laboratorios que respondieron recibe muestras de otros labo-
ratorios para la realización de distintas pruebas (Tabla 11), siendo las más
frecuentemente solicitadas: identificación a nivel de especie (83,9%), culti-
vo (75,8%), microscopía (74,2%) y antibiograma de primera línea (72,6%).
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Por otro lado, los laboratorios envían frecuentemente muestras a otros
laboratorios para la realización de pruebas diagnósticas. Se envían muestras
para realización de microscopía a otro laboratorio de la misma provincia en
el 8,9% de los casos y a otra CA en el 1,4% de los casos. Estos porcentajes
ascienden a medida que se incrementa la complejidad de la técnica a reali-
zar. En el caso de las pruebas genéticas para detección de M. tuberculosis en
muestras clínicas, el 26,8% remite las muestras a otro laboratorio en la
misma provincia, el 3,3% a otra provincia de la misma CA y el 6,1% a otra
CA. Se envían aislados al CNM para la realización de pruebas de identifi-
cación a nivel de especie, antibiograma de primera y segunda línea y técni-
cas genéticas (Tabla 12).

En cuanto a la periodicidad de envío de muestras (Tabla 13), los laborato-
rios que envían muestras a otros laboratorios lo hacen mayoritariamente
«cuando lo consideran necesario», sin una frecuencia determinada.
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Según la categoría de capacidad diagnóstica (Tabla 14), el 79,3% de los
laboratorios de categoría 3 reciben muestras de otros laboratorios. La tota-
lidad de los laboratorios de categoría 0 envía muestras a otros laboratorios
frente al 48,3% de los de categoría 3. Los laboratorios de menor categoría
envían muestras fundamentalmente a otros laboratorios dentro de la misma
CA mientras que los de categoría 2 y 3 envían muestras más frecuentemen-
te al CNM.
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5.10. Métodos de información y archivo de
resultados

La mayoría de los laboratorios (91,2%) dispone de un programa informáti-
co como método para informar los resultados, siendo la vía telefónica el
segundo método más frecuentemente utilizado. Casi la totalidad de los
laboratorios tiene un archivo de resultados (Tabla 10).
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6. Conclusiones y limitaciones

A continuación se destacan los puntos más importantes que resumen el
informe y se presentan las principales conclusiones del análisis global reali-
zado, así como las principales limitaciones del mismo.

6.1. Resumen de los principales resultados 

1. Se han analizado las respuestas contenidas en los cuestionarios recibi-
dos de un total de 172 laboratorios de 18 CCAA. Se ha incluido tam-
bién los datos recopilados del estudio similar realizado en Barcelona
en el año 2007, obteniendo un total de 214 laboratorios. En este cues-
tionario se han valorado exclusivamente las pruebas que se realizan en
los laboratorios de diagnóstico, sin valorar la calidad en la realización
de las pruebas. La información referente a la actividad de los labora-
torios es la correspondiente al año 2009.

2. Más del 36% de los laboratorios que respondieron el cuestionario reci-
bieron más de 2.500 muestras al año, más del 37% entre 500 y 2.499
muestras y más del 26% menos de 500 muestras.

3. La mayoría de los laboratorios realiza microscopía en el propio labo-
ratorio (89,7%) y el tiempo de respuesta es entre 24-48 horas en el
55,3% de los laboratorios y de menos de 24 horas en el 39,7% de los
mismos.

4. El 52,8% de los laboratorios que ofertan la microscopía 24 horas al día
los 7 días de la semana, responden en menos de 24 horas. El porcenta-
je de laboratorios que responden en menos de 24 horas disminuye a
medida que disminuye el horario laboral del laboratorio.

5. Clasificando los laboratorios en función de la capacidad diagnóstica, el
26,2% corresponden a la categoría 0, es decir, que no realizan cultivo;
el 38,3% corresponden a categoría 1, realizan microscopia y cultivo; el
22% son de categoría 2, realizan pruebas de microscopia y cultivo,
identificación de complejo M. tuberculosis y antibiograma de primera
línea; y casi el 14% de los laboratorios corresponden a la categoría 3,
es decir, que tiene capacidad para realizar más pruebas que los de cate-
goría 2, como antibiograma de segunda línea.

6. La mayoría de las CCAA disponen al menos de un laboratorio clasifi-
cado como de categoría 3. Las CCAA de La Rioja, Aragón, Extrema-



dura, Castilla-La Mancha y Baleares y la ciudad de Ceuta tienen labo-
ratorios que pueden realizar todo el diagnóstico aunque necesitan
enviar las muestras para completar el diagnóstico en caso de que sea
necesario, como es la identificación a nivel de especie, la realización de
antibiogramas de segunda línea y la realización de pruebas genéticas.
La ciudad de Melilla, necesita apoyo para realizar el diagnóstico de la
TB.

7. En general, se observa una relación entre la capacidad diagnóstica de
los laboratorios y la participación en controles de calidad externos. El
100% de los laboratorios de categoría 3 y el 91,3% de los de categoría
2 participan en controles de calidad externo, fundamentalmente el de
la SEIMC. El 37,9% de los laboratorios de categoría 3 y el 16,3% de
categoría 2 realizan el control de calidad de la OMS/UNION.

8. Los laboratorios envían frecuentemente muestras a otros laboratorios
para la realización de pruebas diagnósticas de TB, los de categoría 0 y
1 fundamentalmente a otros laboratorios dentro de la misma CA y los
de categoría 2 y 3 fundamentalmente al CNM.

9. Algo más del 78% de los laboratorios disponen de un sistema de con-
tención de microorganismos del grupo 3 de riesgo biológico.

6.2. Discusión y conclusiones

1. Este es el primer informe realizado en España recogiendo la actividad
de los laboratorios de microbiología respecto al diagnóstico de la TB.
Cubre el 83,8% de los laboratorios a los que se envió el cuestionario,
por lo que la información obtenida probablemente refleja en gran
medida la actividad real respecto al diagnóstico de la TB en todo el
Estado.

2. La práctica totalidad de los laboratorios analizados ofrece, ya sea
directamente o a través de terceros, la realización de las pruebas nece-
sarias para el diagnóstico de la TB.

3. En prácticamente todas las CCAA existe una red de referencia ya
establecida de forma pragmática entre los laboratorios, siguiendo un
patrón claramente de proximidad geográfica, con un nivel máximo de
interrelación a nivel provincial.

40 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN



4. Excluyendo a las ciudades de Ceuta y Melilla, en el 70,6% de las
CCAA existe al menos un laboratorio de categoría 3, ofreciendo una
cartera de servicios completa. En las que no se dispone de esta cate-
goría, para ofrecer estos servicios se recurre al CNM, a laboratorios
privados o a laboratorios de otras CCAA. Además, es posible (tenien-
do en cuenta las limitaciones del estudio) que alguno de los laborato-
rios que no han contestado a la encuesta pudiesen ser de categoría 3.

5. En general, existe una relación directamente proporcional entre la
complejidad de la cartera de servicios ofrecida y el número de mues-
tras recibidas, lo cual asegura desde un punto de vista teórico la expe-
riencia suficiente para desarrollar con éxito las actividades de diag-
nóstico más complejas.

6. La baciloscopia es el indicador de transmisión de la TB pulmonar más
utilizado. Es crucial cortar la cadena de transmisión de la TB ante una
sospecha fundada y evitar la difusión a otras personas. Por otra parte,
es importante también en el control de la transmisión nosocomial, en
la prevención de riesgos del personal sanitario y en el ahorro de otras
exploraciones y pruebas diagnósticas. En algunas guías internacionales
con repercusión3 se remarca la importancia de informar el resultado
en 24h. En el presente informe el resultado de la baciloscopia está dis-
ponible en 48h en más del 95% de los laboratorios, aunque sólo el
39,7% informan durante las primeras 24h. Este es un indicador de alta
importancia y debería mejorarse.

7. Existe un amplio consenso en la literatura respecto a que los cultivos
líquidos con sistemas semiautomatizados garantizan una sensibilidad
más elevada con respecto a otros métodos. Los datos del presente estu-
dio informan que se utilizan ampliamente, tanto para aislamiento pri-
mario en cultivo como en la realización de antibiogramas de primera
línea, aunque su implementación podría mejorarse.

8. El Laboratorio de Micobacterias del CNM juega un papel de apoyo
muy importante, sobre todo para laboratorios de la categoría 2 y tam-
bién para algunos de categoría 3. No obstante, la utilización de los ser-
vicios que ofrece este laboratorio no es uniforme en todas las CCAA
ni tampoco los servicios solicitados. Debería establecerse claramente
la estrategia de uso a seguir.
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9. En la mayoría de laboratorios existen medidas de seguridad dirigidas
a la prevención y contención de M. tuberculosis. No obstante, deberían
extenderse hasta el 100% de los laboratorios y tender a un riesgo teó-
rico cero en los profesionales que manipulan los cultivos y las mues-
tras. Es de destacar que este apartado cuenta con cobertura legal desde
el año 1997.

10. La mayoría de laboratorios que realizan identificación de especies
diferentes al complejo M. tuberculosis siguen el control de calidad de
la SEIMC, dirigido sobre todo a este aspecto. Debería tenderse a que
el 100% de los laboratorios realicen controles de calidad externos.

11. Sólo el 16,3% de los laboratorios que realizan antibiograma de prime-
ra línea están adscritos al control de calidad de sensibilidad antibióti-
ca de los laboratorios supranacionales de la OMS. Es un aspecto cla-
ramente mejorable, ya que cada laboratorio debe conocer su propia
eficacia en la realización de antibiogramas.

12. El 73,7% de los laboratorios ofrece la realización de técnicas molecu-
lares para el diagnóstico de la TB.

13. Sólo el 39,5% de los laboratorios incluyen pruebas de detección
molecular de mutaciones que confieren resistencia a los fármacos. Es
posible que esta información haya cambiado desde la realización de la
encuesta debido a la mayor disponibilidad actual de técnicas comer-
ciales. La proporción creciente de tuberculosis multirresistente (TB-
MDR) y extremadamente resistente (TB-XDR) a nivel mundial en un
entorno globalizado aconsejan que se incluya la detección molecular
de resistencia, al menos a isoniazida y rifampicina, en la cartera de ser-
vicios de los laboratorios de categoría 3 y que se defina claramente la
estrategia de su utilización.

6.3. Limitaciones del informe

1. Tiempo transcurrido desde que se envió el cuestionario hasta la ela-
boración del presente informe: las encuestas se enviaron en el año
2010 y se rellenaron con información sobre la actividad de los labora-
torios durante el año 2009. Durante el tiempo transcurrido desde 2009
hasta la publicación del informe han podido ocurrir cambios en el fun-
cionamiento de algunos laboratorios.
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2. Representatividad de los datos: globalmente, entre las 16 CCAA que
han proporcionado la información sobre los laboratorios a los que han
enviado los cuestionarios, el porcentaje de respuesta ha sido de un
83,8%, por lo que han quedado fuera del análisis el 16,2% de los labo-
ratorios invitados a participar y que hacen diagnóstico de TB en Espa-
ña. Por otra parte, son escasos los laboratorios de titularidad privada
incluidos, únicamente el 12,6% de los laboratorios participantes. Por
ello, es posible que alguno de los aspectos evaluados pudiera cambiar
de tener todo el espectro de laboratorios.

3. Información utilizada del Área Sanitaria de Barcelona: procede de un
estudio anterior. Esta información podría no ser del todo comparable
al resto debido a que corresponde a información de 2007 y la falta de
datos en algunos aspectos debido a que la encuesta no incluyó las mis-
mas preguntas.

4. Aunque debido a los objetivos del informe no es propiamente una
limitación, la categorización de los laboratorios se ha realizado tenien-
do en cuenta exclusivamente el diagnóstico del complejo M. tubercu-
losis en sus diferentes facetas, excluyendo el estudio de especies no
tuberculosas.
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7. Propuesta de una Red de
Laboratorios para el
Diagnóstico de la
Tuberculosis

Tras la realización de este informe sobre la situación del diagnóstico de TB
en España, se recomienda la formación de una Red de Laboratorios con la
finalidad de establecer una coordinación entre el nivel autonómico y el
nivel nacional en cuanto a diagnóstico de TB.

Todas las CCAA deberán ser capaces de cubrir unos mínimos consi-
derados desde el punto de vista del diagnóstico y de requerimientos en los
laboratorios que figuran a continuación. Cada CA deberá establecer una
red de comunicación que asegure estos mínimos. Si la CA no puede cubrir
alguno de los requisitos, deberá establecer un mecanismo para completar el
diagnóstico, teniendo en cuenta la existencia de otros laboratorios que pue-
den realizar las pruebas necesarias, así como el laboratorio del CNM.

Hay tres actividades de apoyo o complementarias y de las que debería
definirse su posición en la Red (ver más abajo las posibilidades que ofre-
cen): la del Laboratorio de Micobacterias del CNM, la del Laboratorio de
Microbiología del Hospital Vall d’Hebron, de Barcelona, y la del Grupo
de Genética de Micobacterias, Universidad de Zaragoza-IIS (GGM-UZ)
Aragón.

7.1. Mínimos que se deben de cubrir en
todas las CCAA en cuanto a diagnóstico
del paciente y de los laboratorios

– DIAGNÓSTICO DE PACIENTE SOSPECHOSO DE PADECER
TUBERCULOSIS.
• Baciloscopia y cultivo. Son las pruebas más importantes que se deben

ofrecer ante una sospecha de TB. Deben ofrecerse de forma conjunta
y nunca deben realizarse por separado. El solicitante debe disponer
del resultado de la baciloscopia de muestras respiratorias en menos de
24 horas



• Es aconsejable utilizar simultáneamente un medio de cultivo líquido,
preferiblemente semiautomatizado, y un medio de cultivo sólido ade-
cuado. Si sólo es posible utilizar un medio de cultivo debe ser el líqui-
do 

• En todos los casos se realizará antibiograma de primera línea
• Identificación de complejo M. tuberculosis

– LABORATORIOS ADECUADOS
• Instalaciones de calidad, según las recomendaciones de seguridad

establecidas en la normativa legal vigente4 (ver también artículo
incluido en el Anexo 4)

• Realización de controles de calidad externos de entidad reconocida y
adecuados a la actividad realizada

7.2. Papel complementario que pueden
desarrollar algunos laboratorios en
la Red

– Centro Nacional de Microbiología (CNM). Laboratorio de Micobacte-
rias del Servicio de Bacteriología. Instituto de Salud Carlos III
(ISCIII), Majadahonda, Madrid
El CNM tiene como misión específica el apoyo científico-técnico a la
Administración General del Estado (AGE), a las CCAA y al Sistema
Nacional de Salud (SNS) en la prevención, diagnóstico y tratamiento de
las enfermedades infecciosas. Dentro de esta misión, el Laboratorio de
Micobacterias ofrece servicios de referencia y técnicas estandarizadas
para:
• Identificación de cepas de micobacterias tuberculosas y no tuberculo-

sas
• Realización de antibiogramas con fármacos antimicobacterianos
• Confirmación de las resistencias mediante técnicas de referencia
• Estudio molecular de los genes de resistencia
El Laboratorio de Micobacterias del CNM también realiza análisis de
brotes de infección mediante estudios de caracterización molecular de

4 Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo, sobre protección de los trabajadores contra los ries-
gos relacionados con la exposición a agentes biológicos durante el trabajo. Boletín Oficial del
Estado, 24 de mayo de 1997; pp 16100-16111.
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cepas y, además, mantiene programas de vigilancia epidemiológica sobre
la resistencia antimicrobiana en el complejo M. tuberculosis y sobre la
prevalencia de las micobacterias no tuberculosas (información en
www.isciii.es y en https://cnm-resultados.isciii.es/). (Anexo 3.1)
Por último, el Laboratorio de Micobacterias es miembro del Grupo
Europeo de Laboratorios de Referencia de Micobacterias, coordinado
por el European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC), y
punto focal en España, participando en ejercicios de control de calidad,
acreditación y bioseguridad.

– Subred española de control de calidad externo para pruebas de sensi-
bilidad en TB.
Esta actividad se desarrolla coordinada por el Servicio de Microbiología
del Hospital Vall d’Hebron desde el año 1994. Este control de calidad
externo tiene como objetivo evaluar la precisión y exactitud del método
(cualquier método de los recomendados por la OMS) utilizado para la
detección de resistencias de Mycobacterium tuberculosis y el procedi-
miento del personal que lo realiza (Anexo 3.2).

– Vigilancia de Tuberculosis Multirresistente (TB-MDR). Grupo de
Genética de Micobacterias Universidad de Zaragoza-IIS (GGM-UZ)
Aragón.
El GGM-UZ puede aportar el genotipado y estudio de epidemiología
molecular de todas las cepas MDR del complejo M. tuberculosis que
soliciten los laboratorios participantes en la Red. De esta manera, se
pueden conocer cambios en la población afectada, identificar los genoti-
pos más frecuentes relacionados con la transmisión y detectar brotes de
TB-MDR que han afectado a distintas CCAA, así como identificar la
existencia de transmisión entre países del ámbito europeo y otros.
Este laboratorio presenta la infraestructura, capacidad e interés necesa-
rios para mantener la colaboración y fortalecer y mejorar la ya existen-
te «Red Española de Vigilancia de la Tuberculosis Multirresistente».
(Anexo 3.3).
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Anexo 1.
Cuestionario utilizado
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Anexo 2.
Análisis de información por
comunidad autónoma

Anexo 2.1. Andalucía
Anexo 2.2. Aragón
Anexo 2.3. Asturias
Anexo 2.4. Islas Baleares
Anexo 2.5. Canarias 
Anexo 2.6. Cantabria
Anexo 2.7. Castilla y León
Anexo 2.8. Castilla-La Mancha
Anexo 2.9. Cataluña
Anexo 2.10. Comunidad Valenciana
Anexo 2.11. Extremadura
Anexo 2.12. Galicia
Anexo 2.13. Madrid
Anexo 2.14. Murcia
Anexo 2.15. Navarra
Anexo 2.16. País Vasco
Anexo 2.17. La Rioja
Anexo 2.18. Ceuta
Anexo 2.19. Melilla



2.1. Andalucía

Descripción de la información recibida

Según el catálogo de hospitales, la Comunidad de Andalucía tiene 105 hos-
pitales (49 públicos y 56 privados).

Se envió el cuestionario a 35 laboratorios y todos ellos lo devolvieron
completado (porcentaje de respuesta del 100%), con la siguiente distribu-
ción por provincias: Almería 3 (8,6%), Cádiz 5 (14,3%), Córdoba 6
(17,1%), Granada 4 (11,4%), Huelva 3 (8,6%), Jaén 6 (17,1%), Málaga 5
(14,3%), Sevilla 3 (8,6%). Todos los laboratorios de los que se ha recibido
información pertenecen a centros de titularidad pública.

El 82,8% de los 35 laboratorios (n=29) respondieron a la pregunta
sobre el número de muestras recibidas en el año 2009: 8 laboratorios reci-
ben menos de 500 muestras (27,6%), 12 laboratorios entre 500 y 2.499 mues-
tras (41,4%) y 9 laboratorios 2.500 o más muestras (31,0%).

Atendiendo a la capacidad diagnóstica, 11 laboratorios se corresponden
con la categoría 0 (31,4%), 10 laboratorios con la categoría 1 (28,6%), 9 labo-
ratorios con la categoría 2 (25,7%) y 5 laboratorios con la categoría 3 (14,3%).
Los laboratorios de categoría 3 están situados en Córdoba (HU Reina Sofía),
Granada (H San Cecilio), Málaga (HU Virgen de la Victoria y H Costa del Sol
–laboratorio de referencia para Andalucía-) y Cádiz (HU Puerto Real).

Resultados 

La mayoría de los laboratorios ofrecen la realización de microscopía durante
el horario laboral habitual (durante 8 horas al día, 5 días a la semana) y el tiem-
po de respuesta es mayoritariamente entre 24 y 48 horas (Tabla 2.1.1).
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En cuanto a la movilidad de las muestras para las distintas pruebas diag-
nósticas, la microscopía y el cultivo se realizan mayoritariamente en el pro-
pio laboratorio. Un laboratorio envía las muestras para la realización de
estas técnicas a otro laboratorio dentro de la misma CA y cuatro laborato-
rios las envían a otra CA, en concreto a un laboratorio privado de Barcelo-
na (Laboratorio Cerba Internacional). Varios laboratorios envían muestras
al CNM para la realización de identificación a nivel de especie y la realiza-
ción de antibiogramas de primera y segunda línea. Para la realización de
pruebas genéticas dos laboratorios envían muestras al CNM y otros dos a
otra CA, además de los que envían a otros laboratorios de la misma pro-
vincia y de la misma CA (Tabla 2.1.2).

Se realizó un análisis desagregado según la categoría de los laboratorios
(Tabla 2.1.3). Todos los laboratorios de categorías 2 y 3 reciben más de 500
muestras anuales y la mayoría más de 2.500 muestras. El porcentaje de labo-
ratorios que participan en un programa de control de calidad externo para
micobacterias se incrementa a mayor categoría del laboratorio, alcanzando
el 100% en los laboratorios de categoría 3. También los laboratorios de
mayor categoría reciben más frecuentemente muestras de otros laborato-
rios. Los laboratorios de categoría 0 a 2 (un laboratorio no contestó a esta
pregunta) envían muestras a otros laboratorios. Los laboratorios envían
muestras mayoritariamente a otros laboratorios dentro de Andalucía, salvo
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los 4 laboratorios de categoría 0 mencionados anteriormente que envían
muestras al laboratorio privado de Barcelona. La mayoría de los laborato-
rios que envían muestras al CNM para completar el diagnóstico son de
categoría 2, además de uno de categoría 1 y otro de categoría 3.

En la Figura 2.1.1 se presenta un mapa de la Comunidad de Andalucía con
el número de laboratorios que respondieron al cuestionario por provincia,
clasificados según la capacidad diagnóstica. En el cuadro adjunto a la figu-
ra se menciona el número de laboratorios que envían muestras fuera de la
CA.
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2.2. Aragón

Descripción de la información recibida

Según el catálogo de hospitales, la Comunidad de Aragón tiene 29 hospita-
les (20 públicos y 9 privados).

Se envió el cuestionario a 11 laboratorios y 10 lo devolvieron comple-
tado (porcentaje de respuesta del 90,9%), con la siguiente distribución por
provincias: Huesca 2 (20%), Teruel 2 (20%) y Zaragoza 6 (60%). De estos
10 laboratorios 9 (90%) son públicos y 1 (10%) privado.

El 80% de los 10 laboratorios (n=8) respondieron a la pregunta sobre
el número de muestras recibidas en el año 2009: 5 laboratorios reciben entre
500 y 2.499 muestras (62,5%), 3 laboratorios 2.500 o más muestras (37,5%).

Atendiendo a la capacidad diagnóstica, 2 laboratorios se corresponden
con la categoría 0 (20%), 5 laboratorios con la categoría 1 (50%) y 3 labo-
ratorios con la categoría 2 (30%). Ninguno de los laboratorios se corres-
ponde con la categoría 3.

El hospital que más muestras ha procesado en 2009 ha sido el Hospital
Miguel Servet de Zaragoza. Este laboratorio, de categoría 2, completa el diag-
nóstico enviando a otro centro algunas cepas para identificación y para reali-
zación de antibiogramas de segunda línea, pero no indica a qué centro envía.

Resultados 

La mayoría de los laboratorios (90%) ofrecen la realización de microscopía
durante el horario laboral habitual (durante 8 horas del día, 5 días a la semana)
y la mayoría con un tiempo de respuesta de entre 24 y 48 horas (Tabla 2.2.1).

En cuanto a la movilidad de las muestras para las distintas pruebas diag-
nósticas, la microscopía y el cultivo se realizan mayoritariamente en el pro-
pio laboratorio. Un laboratorio envía las muestras para la realización de cul-
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tivo a otro laboratorio de la misma provincia y un laboratorio envía las
muestras para microscopía y cultivo a otra CA. Se trata del laboratorio pri-
vado (Clínica Quirón de Zaragoza que envía las muestras al General Lab
de Barcelona). El 50% de los laboratorios (n=5) realiza pruebas genéticas
para identificación directamente de la muestra y el resto lo envía a otro
laboratorio de la misma CA. El 40% (n=4) realiza pruebas genéticas para
determinación de resistencias, tres laboratorios envían las muestras para
realización de esta determinación a otro laboratorio de la mima provincia,
y un laboratorio las envía a otro laboratorio de otra CA. Ninguno de los
laboratorios que respondieron al cuestionario envía cepas al CNM para
determinaciones (Tabla 2.2.2).

Se realizó un análisis desagregado según la categoría de los laboratorios
(Tabla 2.2.3). Todos los laboratorios de esta CA reciben más de 500 mues-
tras anuales y los de categoría 2 más de 2.500 muestras. El porcentaje de
laboratorios que participan en un programa de control de calidad externo
para micobacterias se incrementa a mayor categoría del laboratorio, alcan-
zando el 100% en los laboratorios de categoría 2. También los laboratorios
de categoría 2 reciben muestras de otros laboratorios, así como uno de cate-
goría 1. La mayoría de los laboratorios envían muestras a otros laboratorios
dentro de Aragón. Los laboratorios de categoría 2 envían también muestras
para completar el diagnóstico a un laboratorio de la misma CA, aunque uno
envía para la realización de antibiogramas de segunda línea fuera de Ara-
gón, al H. U. Vall d’Hebron de Barcelona.
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En la Figura 2.2.1 se presenta un mapa de la Comunidad de Aragón con el
número de laboratorios que respondieron al cuestionario por provincia,
clasificados según la capacidad diagnóstica. En el cuadro adjunto a la figu-
ra se menciona el número de laboratorios que envían muestras fuera de la
CA.
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2.3. Asturias

Descripción de la información recibida

Según el catálogo de hospitales, la Comunidad de Asturias tiene 20 hospita-
les (9 públicos y 11 privados).

Se envió el cuestionario a 9 laboratorios y todos ellos lo devolvieron
completado (porcentaje de respuesta del 100%). De estos laboratorios 8
(88,9%) son públicos y 1 (11,1%) privado.

El 88,9% de los 9 laboratorios (n=8) respondieron a la pregunta sobre
el número de muestras recibidas en el año 2009: 1 laboratorio recibe menos
de 500 muestras (12,5%), 5 laboratorios entre 500 y 2.499 muestras (62,5%),
2 laboratorios 2.500 o más muestras (25,0%).

Atendiendo a la capacidad diagnóstica, 6 laboratorios se corresponden
con la categoría 1 (66,7%) y 3 laboratorios con la categoría 3 (33,3%).

El hospital que más muestras ha procesado en 2009 ha sido el Hospi-
tal Universitario Central de Asturias, en Oviedo, que es de categoría 3.

Resultados 

La mayoría de los laboratorios (77,8%) ofrecen la realización de microsco-
pía durante el horario laboral habitual (durante 8 horas al día, 5 días a la
semana), siendo el tiempo de respuesta más frecuente entre 24 y 48 horas
(Tabla 2.3.1).

En cuanto a la movilidad de las muestras para las distintas pruebas diag-
nósticas, todos los laboratorios realizan la microscopía y el cultivo en el pro-
pio laboratorio. Al menos tres laboratorios de la CA (33,3%) realizan prue-
bas de identificación, antibiogramas de primera y segunda línea y pruebas
genéticas de identificación. Los laboratorios que envían muestras para com-
pletar el diagnóstico lo hacen a otros laboratorios de la misma CA. Ningu-
no de los laboratorios que respondieron al cuestionario envía cepas al CNM
(Tabla 2.3.2).
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Se realizó un análisis desagregado según la categoría de los laboratorios
(Tabla 2.3.3). Los laboratorios de categoría 3 reciben más de 500 muestras
anuales. El 55,6% (n=5) de laboratorios participa en un programa de con-
trol de calidad externo, entre ellos todos los de categoría 3. Uno de los labo-
ratorios de categoría 3 recibe muestras de otros laboratorios y todos los de
categoría 1 envían muestras a ese laboratorio de categoría 3 de Asturias.
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En la Figura 2.3.1 se presenta un mapa de la Comunidad de Asturias con el
número de laboratorios que respondieron al cuestionario, clasificados según
la capacidad diagnóstica.
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2.4. Islas Baleares

Descripción de la información recibida

Según el catálogo de hospitales, la Comunidad de Islas Baleares tiene 22
hospitales (12 públicos y 10 privados).

Se recibieron los cuestionarios de 12 laboratorios, pero no se conoce el
número de laboratorios a los que se envió el mismo, por lo que no se puede
calcular el porcentaje de respuesta. La distribución de los laboratorios por
islas es la siguiente: Mallorca 9 (75,0%), Menorca 1 (8,3%), Ibiza 2 (16,7%).
Seis de los laboratorios son públicos y 6 privados.

Once laboratorios (91,6%) respondieron a la pregunta sobre el núme-
ro de muestras recibidas en el año 2009: 7 laboratorios reciben menos de
500 muestras (63,6%), 3 laboratorios entre 500 y 2.499 muestras (27,3%), 1
laboratorio 2.500 o más muestras (9,1%).

Atendiendo a la capacidad diagnóstica, 3 laboratorios se corresponden
con la categoría 0 (25%), 7 laboratorios con la categoría 1 (58,3%) y 2 labo-
ratorios con la categoría 2 (16,7%).

Los dos laboratorios de categoría 2 son el Laboratorio de Microbiología
del Hospital Son Dureta (actualmente Hospital Universitario Son Espases), y
la Unidad Biomédica del Hospital Son Llatzer. Ambos laboratorios, procesan
más muestras que el resto y realizan determinaciones para otros laboratorios
de la CA. Ambos envían muestras a otros laboratorios, uno de ellos al CNM.

Resultados

La mayoría de los laboratorios (66,7%) ofrecen la realización de microsco-
pía durante el horario laboral habitual (durante 8 horas al día, 5 días a la
semana) y el tiempo de respuesta es mayoritariamente entre 24 y 48 horas
(Tabla 2.4.1).
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En cuanto a la movilidad de las muestras para las distintas pruebas diagnós-
ticas, la microscopía se realiza en el propio laboratorio en todos ellos y el cul-
tivo mayoritariamente también en el propio laboratorio, aunque tres labora-
torios privados lo envían a otro laboratorio, dos de ellos en otra CA. El 44,4%
de los laboratorios (n=4) realizan identificación a nivel de especie, todos ellos
públicos. Los laboratorios privados que contestan a esta pregunta envían a
otro centro la prueba de identificación, al Instituto Valenciano de Microbio-
logía, (IVAMI), Valencia y al Hospital de Manacor. Un 41,7% de los labora-
torios (n=5) ofrecen pruebas genéticas para identificación directamente de la
muestra y solamente uno la realiza en el propio laboratorio. El 16,7% (n=2)
envía muestras fuera de la CA para la realización de pruebas genéticas para
determinación de resistencias. Uno de los laboratorios públicos envía mues-
tras al CNM para completar el diagnóstico (Tabla 2.4.2).

Se realizó un análisis desagregado según la categoría de los laboratorios
(Tabla 2.4.3). Los dos laboratorios de categoría 2 reciben más de 500 mues-
tras anuales y participan en programas de control de calidad externos. Uno
de estos laboratorios, el Laboratorio de Microbiología del Hospital Son
Dureta, recibe muestras de otros laboratorios de la misma CA para com-
pletar el diagnóstico y envía muestras a otro laboratorio de otra CA para
completar el diagnóstico. El otro laboratorio de categoría 2, la Unidad Bio-
médica del Hospital Son Llatzer, envía muestras al CNM para realizar las
determinaciones para completar el diagnóstico.
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En la Figura 2.4.1 se presenta un mapa de la Comunidad de Islas Baleares
con el número de laboratorios que respondieron al cuestionario en cada
isla, clasificados según la capacidad diagnóstica. En el cuadro adjunto a la
figura se menciona el número de laboratorios que envían muestras fuera de
la CA.
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2.5. Canarias

Descripción de la información recibida

Según el catálogo de hospitales, la Comunidad de Canarias tiene 37 hospi-
tales (14 públicos y 23 privados).

Se envió el cuestionario a 8 laboratorios y todos ellos lo devolvieron
completado (porcentaje de respuesta del 100%), con la siguiente distribu-
ción por provincias: Las Palmas de Gran Canaria 4 (50%) y Santa Cruz de
Tenerife 4 (50%). Todos los laboratorios de los que se ha recibido informa-
ción pertenecen a centros públicos.

Todos los laboratorios respondieron a la pregunta sobre el número de
muestras recibidas en el año 2009: 1 laboratorio recibe menos de 500 mues-
tras (12,5%), 3 laboratorios entre 500 y 2.499 muestras (37,5%) y 4 labora-
torios 2.500 o más muestras (50,0%).

Atendiendo a la capacidad diagnóstica, 2 laboratorios se corresponden
con la categoría 0 (25,0%), 1 laboratorios con la categoría 1 (12,5%), 4 labora-
torios con la categoría 2 (50,0%) y 1 laboratorio con la categoría 3 (12,5%).

El laboratorio de categoría 3 es el Servicio de Microbiología del Hos-
pital Universitario Insular de Gran Canaria, que procesa más de 2.500
muestras al año. Este laboratorio realiza todas las determinaciones en el
propio laboratorio con la salvedad de pruebas genéticas de detección de
resistencia. Recibe muestras de otros laboratorios de la misma CA y no
envía muestras ni a otros hospitales ni al CNM.

Resultados 
El horario de oferta de microscopia es muy variado en esta CA y el tiempo
de respuesta es menos de 24 horas en el 50% de los laboratorios y entre 24
y 48 horas en el otro 50% (Tabla 2.5.1).
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En cuanto a la movilidad de las muestras para las distintas pruebas diag-
nósticas, la microscopía y el cultivo se realizan mayoritariamente en el pro-
pio laboratorio. Dos laboratorios envían las muestras para la realización de
estas técnicas a otro laboratorio dentro de la misma provincia. Un labora-
torio envía muestras a otro laboratorio de otra CA y dos laboratorios enví-
an muestras al CNM para la realización de identificación a nivel de especie
y la realización de antibiogramas de primera y segunda línea. Solo dos labo-
ratorios que no realizan pruebas genéticas envían muestras para su realiza-
ción dentro de Canarias (Tabla 2.5.2).

Se realizó un análisis desagregado según la categoría de los laboratorios
(Tabla 2.5.3).Todos los laboratorios de categorías 1, 2 y 3 reciben más de 500
muestras anuales y la mayoría de categoría 2 y 3, más de 2.500 muestras. El
75% de los laboratorios de categoría 2 y todos los de categoría 3 (4 labora-
torios de 5) participan en un programa de control de calidad externo para
micobacterias. Todos los laboratorios de categorías 2 y 3 reciben muestras
de otros laboratorios. Todos los laboratorios a excepción del de categoría 3
envían muestras a otros laboratorios, la mayoría dentro de Canarias. Un
laboratorio de categoría 2 envía muestras para realización de identificación
y antibiogramas de primera y segunda línea a un laboratorio de otra CA, en
concreto a un laboratorio de Andalucía de categoría 3. Dos laboratorios de
Canarias de categoría 2 envían muestras para completar el diagnóstico al
laboratorio de micobacterias del CNM.
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En la Figura 2.5.1 se presenta un mapa de la Comunidad de Canarias con el
número de laboratorios que respondieron al cuestionario por isla, clasifica-
dos según la capacidad diagnóstica. En el cuadro adjunto a la figura se men-
ciona el número de laboratorios que envían muestras fuera de la CA.

SITUACIÓN DEL DIAGNÓSTICO DE LA TUBERCULOSIS EN ESPAÑA 73



74 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN



2.6. Cantabria

Descripción de la información recibida

Según el catálogo de hospitales, la Comunidad de Cantabria tiene 8 hospi-
tales (5 públicos y 3 privados).

Se envió el cuestionario a 4 laboratorios y 3 de ellos lo devolvieron
completado (porcentaje de respuesta del 75%), siendo 2 públicos (66,7%) y
1 privado (33,3%).

Los 3 laboratorios (100%) respondieron a la pregunta sobre el núme-
ro de muestras recibidas en el año 2009: 1 laboratorio recibió menos de 500
muestras (33,3%), 1 laboratorio entre 500 y 2.499 muestras (33,3%) y 1
laboratorio 2.500 o más muestras (33,3%).

Atendiendo a la capacidad diagnóstica, 2 laboratorios se corresponden
con la categoría 0 (66,7%) y 1 laboratorio con la categoría 3 (33,3%).

El laboratorio que más muestras ha procesado en 2009 ha sido el
Laboratorio de Microbiología del Hospital Universitario Marqués de Val-
decilla. Este laboratorio, de categoría 3, envía muestras al CNM para com-
pletar el diagnóstico.

Resultados 

Uno de los 3 laboratorios ofrece la realización de microscopía cualquier día
de la semana con la respuesta entre 24 y 48 horas (Tabla 2.6.1).

En cuanto a la movilidad de las muestras para la realización de distintas
pruebas diagnósticas, solamente un laboratorio realiza microscopía y culti-
vo, así como el resto de determinaciones para diagnóstico de TB. Este es el
Laboratorio de Microbiología del Hospital Universitario Marqués de Val-
decilla que se apoya en el laboratorio del CNM para la realización de algu-

SITUACIÓN DEL DIAGNÓSTICO DE LA TUBERCULOSIS EN ESPAÑA 75



nas determinaciones. El otro laboratorio público envía las muestras para
diagnóstico al Hospital Universitario Marqués de Valdecilla, dentro de la
misma CA y el tercer laboratorio, que es privado, envía las muestras a otra
CA, en concreto a un laboratorio privado de Barcelona (Laboratorio Cerba
Internacional) (Tabla 2.6.2).

Se realizó un análisis desagregado según la categoría de los laboratorios
(Tabla 2.6.3). Dos laboratorios reciben más de 500 muestras anuales y dos
laboratorios participan en un programa de control de calidad externo para
micobacterias. Estos dos últimos laboratorios, reciben muestras de otros
laboratorios para diagnóstico, y envían muestras para completar el diagnós-
tico, uno al laboratorio de categoría 3 de la misma CA y este último al CNM.
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En la Figura 2.6.1 se presenta un mapa de la Comunidad de Cantabria con
el número de laboratorios que respondieron al cuestionario clasificados
según la capacidad diagnóstica. En el cuadro adjunto a la figura se mencio-
na el número de laboratorios que envían muestras fuera de la CA.
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2.7. Castilla y León

Descripción de la información recibida

Según el catálogo de hospitales, la Comunidad de Castilla y León tiene 37
hospitales (16 públicos y 21 privados) 

Se envió el cuestionario a 14 laboratorios y todos ellos lo devolvieron
completado (porcentaje de respuesta del 100%), con la siguiente distribu-
ción por provincias: Ávila 1 (7,1%), Burgos 3 (21,4%), León 2 (14,3%),
Palencia 1 (7,1%), Salamanca 1 (7,1%), Segovia 1 (7,1%), Soria 1 (7,1%),
Valladolid 3 (21,4%) y Zamora 1 (7,1%). Todos los laboratorios de los que
se ha recibido información pertenecen a centros públicos.

Trece de los 14 laboratorios (92,8%) respondieron a la pregunta sobre
el número de muestras recibidas en el año 2009: 2 laboratorios reciben
menos de 500 muestras (15,4%), 4 laboratorios entre 500 y 2.499 muestras
(30,8%), 7 laboratorios 2.500 o más muestras (53,8%).

Atendiendo a la capacidad diagnóstica, 2 laboratorios se corresponden
con la categoría 0 (14,3%), 7 laboratorios con la categoría 1 (50,0%), 3 labo-
ratorios con la categoría 2 (21,4%) y 2 laboratorios con la categoría 3
(14,3%).

Los laboratorios de categoría 3 son los ubicados en el Hospital Uni-
versitario Río Hortega, situado en Valladolid y en el Hospital El Bierzo, en
León. Ambos laboratorios recibieron más de 2.500 muestras en el año 2009.
El Hospital Río Hortega recibe muestras de otros laboratorios de la misma
CA y el Hospital El Bierzo envía muestras al CNM para completar el diag-
nóstico.

Resultados 

La mitad de los laboratorios ofrecen la realización de microscopía durante
el horario laboral habitual (durante 8 horas al día, 5 días a la semana), aun-
que casi el 43% lo ofrece durante 24 horas al día, los 7 días de la semana. El
tiempo de respuesta es mayoritariamente (92,9%) entre 24 y 48 horas
(Tabla 2.7.1).
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En cuanto a la movilidad de las muestras para las distintas pruebas diag-
nósticas, la microscopía y el cultivo se realizan mayoritariamente en el pro-
pio laboratorio. Dos laboratorios envían las muestras para la realización de
cultivo a otro laboratorio dentro de la misma provincia. Varios laboratorios
envían muestras al CNM para la realización de identificación a nivel de
especie, de antibiogramas de primera y segunda línea y pruebas genéticas.
Para la realización de pruebas genéticas para identificación dos laboratorios
envían muestras a un laboratorio privado fuera de Castilla y León, en con-
creto al Instituto Valenciano de Microbiología (IVAMI), Valencia (Tabla
2.7.2) y a otro laboratorio en la misma provincia.
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Se realizó un análisis desagregado según la categoría de los laboratorios
(Tabla 2.7.3).Todos los laboratorios de categorías 2 y 3 reciben más de 2.500
muestras anuales y participan en un programa de control de calidad exter-
no para micobacterias. Los laboratorios que reciben muestras proceden de
otros laboratorios de la misma CA. Los laboratorios de categoría 0 y 1 que
envían muestras lo hacen a otros laboratorios dentro de Castilla y León. Los
laboratorios que envían muestras al CNM para completar el diagnóstico son
de categoría 1, 2 y 3.

En la Figura 2.7.1 se presenta un mapa de la Comunidad de Castilla y León
con el número de laboratorios que respondieron al cuestionario por pro-
vincia, clasificados según la capacidad diagnóstica. En el cuadro adjunto a la
figura se menciona el número de laboratorios que envían muestras fuera de
la CA.
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2.8. Castilla-La Mancha

Descripción de la información recibida

Según el catálogo de hospitales, la Comunidad de Castilla-La Mancha tiene
32 hospitales (22 públicos y 10 privados).

Se envió el cuestionario a 13 laboratorios y todos ellos lo devolvieron
completado (porcentaje de respuesta del 100%), con la siguiente distribu-
ción por provincias: Albacete 2 (15,4%), Ciudad Real 6 (46,1%), Cuenca 1
(7,7%), Guadalajara 1 (7,7%) y Toledo 3 (23,1%). Todos los laboratorios de
los que se ha recibido información pertenecen a centros públicos.

El 84,6% de los 13 laboratorios (n=11) respondieron a la pregunta
sobre el número de muestras recibidas en el año 2009: 3 laboratorios reci-
ben menos de 500 muestras (27,3%), 6 laboratorios entre 500 y 2.499 mues-
tras (54,5%), 2 laboratorios 2.500 o más muestras (18,2%).

Atendiendo a la capacidad diagnóstica, 2 laboratorios se corresponden
con la categoría 0 (15,4%), 7 laboratorios con la categoría 1 (53,8%) y 4
laboratorios con la categoría 2 (30,8%).

Los laboratorios que han recibido más de 2.500 muestras en año 2009
han sido los ubicados en el Hospital Virgen de la Salud de Toledo y en el
Hospital General de Albacete. Ambos laboratorios son de categoría 2 y
envían muestras al CNM para completar el diagnóstico.

Resultados

La mayoría de los laboratorios ofrecen la realización de microscopía duran-
te el horario laboral habitual (durante 8 horas al día, 5 días a la semana) y
el tiempo de respuesta es en el 50% de los casos <24 horas y en el otro 50%
entre 24 y 48 horas (Tabla 2.8.1).
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En cuanto a la movilidad de las muestras para las distintas pruebas diag-
nósticas, la microscopía y el cultivo se realizan mayoritariamente en el pro-
pio laboratorio. Dos laboratorios envían las muestras para la realización de
estas técnicas a otro laboratorio dentro de la misma provincia. El 90,9% de
los laboratorios envían muestras al CNM para completar la identificación
de las micobacterias a nivel de especie. Varios laboratorios envían muestras
al CNM para la realización de antibiograma de primera y segunda línea y
detección genética para completar el diagnóstico (Tabla 2.8.2).

Se realizó un análisis desagregado según la categoría de los laboratorios
(Tabla 2.8.3). Todos los laboratorios de categorías 2 reciben más de 500
muestras anuales y la mitad de ellos más de 2.500 muestras. El porcentaje
de laboratorios que participan en un programa de control de calidad exter-
no para micobacterias se incrementa a mayor categoría del laboratorio,
alcanzando el 100% en los laboratorios de categoría 2. También los labora-
torios de mayor categoría reciben más frecuentemente muestras de otros
laboratorios. Los laboratorios de categorías 0 a 2 (un laboratorio no contes-
tó a esta pregunta) envían muestras a otros laboratorios. Los laboratorios
envían muestras mayoritariamente al CNM, salvo los 2 laboratorios de cate-
goría 0 que envían muestras a otros laboratorios dentro de la misma pro-
vincia. La mayoría de los laboratorios que envían muestras al CNM para
completar el diagnóstico son de categorías 1 y 2.
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En la Figura 2.8.1 se presenta un mapa de la Comunidad de Castilla-La
Mancha con el número de laboratorios que respondieron al cuestionario
por provincia, clasificados según la capacidad diagnóstica. En el cuadro
adjunto a la figura se menciona el número de laboratorios que envían mues-
tras fuera de la CA.
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2.9. Cataluña

Descripción de la información recibida

Según el catálogo de hospitales, la Generalidad de Cataluña tiene 211 hos-
pitales (61 públicos y 150 privados) 

Cataluña no ha participado en la distribución y recogida de cuestiona-
rios por considerar que la información disponible del estudio realizado en
el año 2007 en el Área Sanitaria de Barcelona ya proporcionaba la infor-
mación necesaria sobre el tema. En este apartado se realiza un resumen de
la información procedente de los resultados del estudio realizado utilizando
el mismo análisis y descripción que para el resto de las CCAA.

El porcentaje de respuesta en el estudio realizado fue de un 70%,
obteniendo información de 42 laboratorios, 32 públicos (76,2%) y 10 priva-
dos (23,8%).

El 85,7% de los 42 laboratorios (n=36) respondieron a la pregunta
sobre el número de muestras recibidas: 16 laboratorios reciben menos de
500 muestras (44,4%), 11 laboratorios entre 500 y 2.499 muestras (30,6%),
9 laboratorios 2.500 o más muestras (25,0%).

Atendiendo a la capacidad diagnóstica, 22 laboratorios se correspon-
den con la categoría 0 (52,4%), 10 laboratorios con la categoría 1 (23,8%),
5 laboratorios con la categoría 2 (11,9%) y 5 laboratorios con la categoría 3
(11,9%).

La provincia de Barcelona tiene 5 laboratorios de categoría 3, tres de
ellos situados en Barcelona (Fundación de Gestión Sanitaria del H de la
Santa Creu i Sant Pau, H Clínic i Provincial y HU Vall d’Hebron) y dos en
la provincia (HU Bellvitge y HU Germans Trias i Pujol).Todos ellos reciben
muestras de otros laboratorios y solamente uno indica que envía muestras
a otro laboratorio (aunque no indica dónde). El que más muestras recibió
en el año 2007 fue el HU Vall d’Hebron.

Resultados 

El 23,8% de los laboratorios (n=10) tienen un tiempo de respuesta a la
microscopía menor de 24 horas, y la mayoría de estos laboratorios ofrecen
esta prueba durante las 24 horas del día, 7 días a la semana (Tabla 2.9.1).
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En cuanto a la movilidad de las muestras para las distintas pruebas diag-
nósticas, la microscopía y el cultivo se realizan en el propio laboratorio en
aproximadamente la mitad de los mismos, y el resto lo envía a otros labora-
torios dentro de la misma provincia (Tabla 2.9.2). No se dispone de datos de
envío de muestras a otras provincias, otras CCAA ni al CNM.

Se realizó un análisis desagregado según la categoría de los laboratorios
(Tabla 2.9.3). Todos los laboratorios de categoría 3 y la mitad de categoría 2
reciben más de 2.500 muestras anuales. El porcentaje de laboratorios que
participan en un programa de control de calidad externo para micobacterias
se incrementa a mayor categoría del laboratorio, alcanzando el 100% en los
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laboratorios de categorías 2 y 3. También todos los laboratorios categoría 3
y algunos de categoría 2 reciben más frecuentemente muestras de otros
laboratorios. El 100% de los laboratorios de categorías 0 y 1 y el 80% de los
de categoría 2 envían muestras a otros laboratorios, todos dentro de la
misma provincia.

En la Figura 2.9.1 se presenta un mapa de la Generalidad de Cataluña con
el número de laboratorios que respondieron al cuestionario por provincia,
en este caso todos de Barcelona, clasificando los laboratorios según la capa-
cidad diagnóstica.
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2.10. Comunidad Valenciana

Según el catálogo de hospitales, la Comunidad Valenciana tiene 63 hospita-
les (37 públicos y 26 privados).

Se envió el cuestionario a 20 laboratorios, de los cuales 8 lo completa-
ron (porcentaje de respuesta del 40%): Alicante 2 (25%),Valencia 6 (75%).
Todos estos laboratorios son de titularidad pública.

Los 8 laboratorios (100%) respondieron a la pregunta sobre el núme-
ro de muestras recibidas en el año 2009, 1 laboratorio recibió menos de 500
muestras (12,5%), 4 laboratorios entre 500 y 2.499 muestras (50,0%) y 3
laboratorios 2.500 o más muestras (37,5%).

Atendiendo a la capacidad diagnóstica, 3 laboratorios corresponden a
la categoría 1 (37,5%), 2 laboratorios a la categoría 2 (25,0%) y 3 laborato-
rios a la categoría 3 (37,5%).

Los laboratorios de categoría 3 están ubicados en el Hospital Univer-
sitario y Politécnico La Fe, el Hospital General Universitario de Elche y el
Hospital Dr. Moliner. Todos ellos procesaron más de 2.500 muestras en el
año 2009.

Resultados 

La mayoría de los laboratorios ofrecen la realización de microscopía durante
el horario laboral habitual (durante 8 horas al día, 5 días a la semana) y el
tiempo de respuesta es mayoritariamente entre 24 y 48 horas (Tabla 2.10.1).

En cuanto a la movilidad de las muestras para las distintas pruebas diag-
nósticas, todos los laboratorios realizan la microscopía y el cultivo en el pro-
pio laboratorio. Varios laboratorios envían muestras a otros centros de la
misma CA y al CNM para la realización de identificación a nivel de especie
y de antibiogramas de primera y segunda línea. Para la realización de prue-
bas genéticas dos laboratorios envían muestras a otro laboratorio de la
misma CA (Tabla 2.10.2).
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Se realizó un análisis desagregado según la categoría de los laboratorios
(Tabla 2.10.3). Todos los laboratorios de categoría 2 reciben más de 500
muestras anuales y los de categoría 3 más de 2.500 muestras. El porcentaje
de laboratorios que participan en un programa de control de calidad exter-
no para micobacterias se incrementa a mayor categoría del laboratorio,
alcanzando el 100% en los laboratorios de categorías 2 y 3. Más de la mitad
de los laboratorios de categorías 2 y 3 reciben muestras de otros laborato-
rios, mientras que todos los de categorías 1 y 2 envían muestras a otros labo-
ratorios. Se envían muestras a otros laboratorios dentro de la misma CA y
al CNM.
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En la Figura 2.10.1 se presenta un mapa de la Comunidad Valenciana con el
número de laboratorios que respondieron al cuestionario por provincia, cla-
sificados según la capacidad diagnóstica. Además de los laboratorios que
envían muestras dentro de la CA, 3 laboratorios envían muestras al CNM.
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2.11. Extremadura

Según el catálogo de hospitales, la Comunidad de Extremadura tiene 18
hospitales (10 públicos y 8 privados)

Se envió el cuestionario a 8 laboratorios, de los cuales 4 lo completa-
ron (porcentaje de respuesta del 50%), con la siguiente distribución por
provincias: Cáceres 3 (75%) y Badajoz 1 (25%). Todos estos laboratorios
son de titularidad pública.

Los 4 laboratorios (100%) respondieron a la pregunta sobre el núme-
ro de muestras recibidas en el año 2009, 2 laboratorios reciben menos de 500
muestras (50%) y 2 laboratorios 2.500 o más muestras (50%).

Atendiendo a la capacidad diagnóstica, 2 laboratorios pertenecen a la
categoría 1 (50%) y otros 2 laboratorios a la categoría 2 (50%). No se reci-
bió información de ningún laboratorio de categoría 3 en Extremadura.

Los dos laboratorios de categoría 2 son los laboratorios de microbio-
logía del Hospital San Pedro de Alcántara, en Cáceres, y el Hospital Infan-
ta Cristina, en Badajoz. Ambos laboratorios recibieron 2.500 o más mues-
tras en el año 2009.

Resultados 

Todos los laboratorios ofrecen la realización de microscopía durante el
horario laboral habitual (durante 8 horas al día, 5 días a la semana), con un
tiempo de respuesta menor a 24 horas en el 50% de los casos y entre 24 y
48 horas en los restantes (Tabla 2.11.1).

En cuanto a la movilidad de las muestras para las distintas pruebas diag-
nósticas, todos los laboratorios realizan la microscopía y el cultivo en el pro-
pio laboratorio. Dos laboratorios realizan identificación, antibiograma de
primera línea y pruebas genéticas en el propio laboratorio. Se envían mues-
tras al CNM para la realización de antibiograma de primera y segunda línea.
Un laboratorio envía muestras al Hospital Clínico San Carlos de Madrid
para la realización de pruebas genéticas de detección de M. tuberculosis
(Tabla 2.11.2).
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Se realizó un análisis desagregado según la categoría de los laboratorios
(Tabla 2.11.3). Todos los laboratorios de categoría 2 reciben más de 2.500
muestras anuales mientras que todos los de categoría 1 menos de 500 mues-
tras. El 100% de los laboratorios de categoría 2 participan en un programa
de control de calidad externo para micobacterias y reciben muestras de
otros laboratorios de la misma CA.Todos los laboratorios (tanto los de cate-
goría 1 como los de categoría 2) envían muestras a otros laboratorios. Un
laboratorio de categoría 1 envía muestras al Hospital Clínico San Carlos de
Madrid y dos laboratorios (uno de categoría 1 y otro de categoría 2) envían
muestras al CNM.
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En la Figura 2.11.1 se presenta un mapa de la Comunidad de Extremadura
con el número de laboratorios que respondieron al cuestionario por pro-
vincia, clasificados según la capacidad diagnóstica. En el cuadro adjunto a la
figura se menciona el número de laboratorios que envían muestras fuera de
la CA.
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2.12. Galicia

Descripción de la información recibida

Según el catálogo de hospitales, la Comunidad de Galicia tiene 39 hospita-
les (15 públicos y 24 privados).

Se envió el cuestionario a 11 laboratorios y todos ellos lo completaron
(porcentaje de respuesta del 100%), con la siguiente distribución por provin-
cias: A Coruña 3 (27,3%), Lugo 3 (27,3%), Ourense 2 (18,1%), Pontevedra 3
(27,3%). Diez laboratorios de los que se ha recibido información pertenecen
a centros de titularidad pública (90,9%) y uno de titularidad privada (9,1%).

El 100% de los laboratorios (n=11) respondieron a la pregunta sobre
el número de muestras recibidas en el año 2009: un laboratorio recibió
menos de 500 muestras (9,1%), 4 laboratorios entre 500 y 2.499 muestras
(36,4%) y 6 laboratorios 2.500 o más muestras (54,5%).

Atendiendo a la capacidad diagnóstica, un laboratorio se corresponde
con la categoría 0 (9,1%), 7 laboratorios con la categoría 1 (63,6%), 1 labo-
ratorio con la categoría 2 (9,1%) y 2 laboratorios con la categoría 3 (18,2%).
Los dos laboratorios de categoría 3 son los laboratorios de microbiología
del Complejo Hospitalario Universitario de Santiago en A Coruña y la Uni-
dad de Micobacterias del Servicio de Microbiología del Hospital Xeral del
Complejo Hospitalario de Vigo. Ambos laboratorios recibieron más de
2.500 muestras en el año 2009 y algunas de estas muestran proceden de
otros hospitales de la misma CA.

Resultados

La mayoría de los laboratorios ofrecen la realización de microscopía duran-
te el horario laboral habitual (durante 8 horas al día, 5 días a la semana) y
el tiempo de respuesta es mayoritariamente entre 24 y 48 horas (Tabla
2.12.1).
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En cuanto a la movilidad de las muestras para las distintas pruebas diag-
nósticas, la microscopía y el cultivo se realizan mayoritariamente en el pro-
pio laboratorio. Algunos laboratorios envían las muestras para la realiza-
ción de cultivo, identificación a nivel de especie, antibiograma de primera
línea a otro laboratorio dentro de la misma provincia. Además, varios labo-
ratorios envían muestras a otros laboratorios de la misma CA para la reali-
zación de identificación a nivel de especie y la realización de antibiogramas
de primera y segunda línea. Para la realización de pruebas genéticas un
laboratorio envía muestras a otro laboratorio de otra CA (Reference Labo-
ratory, Barcelona). Ninguno de los laboratorios que respondieron al cues-
tionario envían cepas al CNM para determinaciones (Tabla 2.12.2).

Se realizó un análisis desagregado según la categoría de los laboratorios
(Tabla 2.12.3).Todos los laboratorios de categorías 2 y 3 reciben 2.500 mues-
tras o más. El porcentaje de laboratorios que participan en un programa de
control de calidad externo para micobacterias se incrementa a mayor cate-
goría del laboratorio, alcanzando el 100% en los laboratorios de categorías
2 y 3. También los laboratorios de mayor categoría reciben más frecuente-
mente muestras de otros laboratorios. Los laboratorios de categorías 0, 1 y
2 envían muestras a otros laboratorios. Los laboratorios envían muestras
mayoritariamente a otros laboratorios dentro de Galicia, salvo un laborato-
rio de categoría 1 que, como se ha comentado previamente, envía muestras
a un laboratorio privado de Barcelona.

100 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN



En la Figura 2.12.1 se presenta un mapa de la Comunidad de Galicia con el
número de laboratorios que respondieron al cuestionario por provincia, cla-
sificados según la capacidad diagnóstica. En el cuadro adjunto a la figura se
menciona el número de laboratorios que envían muestras fuera de la CA.
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2.13. Madrid

Según el catálogo de hospitales, la Comunidad de Madrid tiene 81 hospita-
les (37 públicos y 44 privados).

Se envió el cuestionario a 31 laboratorios, de los cuales 23 lo comple-
taron (porcentaje de respuesta del 74,2%): 18 laboratorios son de titulari-
dad pública (78,3%) y 5 de titularidad privada (21,7%).

El 91,3% de los 23 hospitales (n=21) respondieron a la pregunta sobre
el número de muestras recibidas en el año 2009, 2 laboratorios reciben
menos de 500 muestras (9,5%), 7 laboratorios entre 500 y 2.499 muestras
(33,3%) y 12 laboratorios 2.500 o más muestras (57,2%).

Atendiendo a la capacidad diagnóstica, 4 laboratorios corresponden a
la categoría 0 (17,4%), 10 laboratorios a la categoría 1 (43,5%), 6 laborato-
rios a la categoría 2 (26,1%) y 3 laboratorios a la categoría 3 (13%).

Los laboratorios de categoría 3 son el Hospital Clínica- Fundación
Jiménez Díaz, el Hospital General Universitario Gregorio Marañón y el
Hospital Universitario 12 de Octubre. Estos 3 laboratorios envían muestras
al CNM para completar el diagnóstico.

Resultados 

Más de la mitad de los laboratorios ofrecen la realización de microscopía
durante 24 horas, 7 días a la semana, con un tiempo de respuesta mayorita-
riamente menor a 24 horas (Tabla 2.13.1).

En cuanto a la movilidad de las muestras para las distintas pruebas diag-
nósticas, la microscopía y el cultivo se realizan mayoritariamente en el pro-
pio laboratorio. Algunos laboratorios envían las muestras para la realiza-

SITUACIÓN DEL DIAGNÓSTICO DE LA TUBERCULOSIS EN ESPAÑA 103



ción de estas técnicas a otros laboratorios, pero siempre dentro de la misma
CA. De los laboratorios que realizan cultivo, la mayoría envían muestras al
CNM para la realización de identificación a nivel de especie y de antibio-
gramas de primera y segunda línea. Tan solo un laboratorio envía muestras
al CNM para la realización de pruebas genéticas (Tabla 2.13.2).

Se realizó un análisis desagregado según la categoría de los laboratorios
(Tabla 2.13.3). Todos los laboratorios de categoría 3 reciben más de 2.500
muestras, así como la mayoría de los de categoría 2. Todos los laboratorios
de categoría 2 y 3 participan en un programa de control de calidad externo
para micobacterias. También los laboratorios de mayor categoría reciben
más frecuentemente muestras de otros laboratorios (el 66,7% de los de
categoría 2 y 3). El 100% de los laboratorios de categoría 0 y 1 envían mues-
tras a otros laboratorios. Más del 80% de los laboratorios de categoría 1 a 3
envían muestras al CNM.
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En la Figura 2.13.1 se presenta un mapa de la Comunidad de Madrid con el
número de laboratorios que respondieron al cuestionario, clasificados según
la capacidad diagnóstica. En el cuadro adjunto a la figura se menciona el
número de laboratorios que envían muestras al CNM.
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2.14. Murcia

Según el catálogo de hospitales, la Comunidad de Murcia tiene 26 hospita-
les (11 públicos y 15 privados).

Se recibieron los cuestionarios de 10 laboratorios pero no se conoce el
número de laboratorios a los que se envió el mismo, por lo que no se puede
calcular el porcentaje de respuesta. De estos 10 laboratorios, 9 son públicos
(90%) y 1 privado (10%).

Ocho de los 10 laboratorios (80%) respondieron a la pregunta sobre el
número de muestras recibidas en el año 2009, 4 laboratorios reciben menos
de 500 muestras (50,0%), 1 laboratorio entre 500 y 2.499 muestras (12,5%)
y 3 laboratorios 2.500 o más muestras (37,5%).

Atendiendo a la capacidad diagnóstica, 3 laboratorios corresponden a
la categoría 0 (30%), 4 laboratorios a la categoría 1 (40%), 2 laboratorios a
la categoría 2 (20%) y 1 laboratorio a la categoría 3 (10%).

El laboratorio de categoría 3 está en el Hospital General Universita-
rio Virgen de la Arrixaca. Realiza determinaciones para otros laboratorios
de la Comunidad de Murcia.

Resultados 

Cuatro laboratorios ofrecen la realización de microscopía durante 24 horas,
7 días a la semana, con un tiempo de respuesta mayoritariamente menor de
24 horas (Tabla 2.14.1).

En cuanto a la movilidad de las muestras para las distintas pruebas diag-
nósticas, la microscopía y el cultivo se realizan mayoritariamente en el pro-
pio laboratorio. Un laboratorio envía las muestras para la realización de
estas técnicas a un laboratorio privado en Madrid (Megalab). Varios labo-
ratorios envían muestras al CNM para la realización de identificación de
especie y antibiogramas de primera y segunda línea. Las pruebas genéticas
se realizan en laboratorios de la misma provincia (Tabla 2.14.2).
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Se realizó un análisis desagregado según la categoría de los laboratorios
(Tabla 2.14.3). Todos los laboratorios de categoría 2 reciben más 2.500
muestras anuales (no se dispone de esta información para el laboratorio de
categoría 3). El laboratorio de categoría 3 y el 50% de los de categoría 2
participan en un programa de control de calidad externo para micobacte-
rias. Los laboratorios que reciben muestras de otros laboratorios son de
categoría 2 y 3. Todos los laboratorios de categorías 0 y 1 envían muestras a
otros laboratorios mayoritariamente dentro de la CA. Los laboratorios que
envían muestras al CNM son de categoría 1 y 2.
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En la Figura 2.14.1 se presenta un mapa de la Comunidad de Murcia con el
número de laboratorios que respondieron al cuestionario clasificados según
la capacidad diagnóstica. En el cuadro adjunto a la figura se menciona el
número de laboratorios que envían muestras fuera de la CA.
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2.15. Navarra

Según el catálogo de hospitales, la Comunidad de Navarra tiene 11 hospita-
les (4 públicos y 7 privados).

Se envió el cuestionario a 3 laboratorios y todos ellos lo devolvieron
completado (porcentaje de respuesta del 100%). De los laboratorios que
han recibido información, 2 son públicos (66,7%) y 1 privado (33,3%).

El 100% de los laboratorios respondieron a la pregunta sobre el núme-
ro de muestras recibidas en el año 2009, 2 laboratorios reciben entre 500 y
2.499 muestras (66,7%) y 1 laboratorio 2.500 o más muestras (33,3%).

Atendiendo a la capacidad diagnóstica, 1 laboratorio corresponde a la
categoría 1 (33,3%) y 2 laboratorios a la categoría 3 (66,7%).

Los laboratorios de categoría 3 están en el Hospital de Navarra y en la
Clínica Universitaria de Navarra. Ambos laboratorios reciben muestras de
otros laboratorios y envían muestras al CNM para completar el diagnóstico.

Resultados 

Dos laboratorios ofrecen la realización de microscopía durante 24 horas, 7
días la semana, mientras que el laboratorio restante mantiene la oferta en el
horario laboral habitual (durante 8 horas al día, 5 días a la semana). El tiem-
po de respuesta es mayoritariamente entre 24 y 48 horas (Tabla 2.15.1).

En cuanto a la movilidad de las muestras para las distintas pruebas diag-
nósticas, la microscopía y el cultivo se realizan en el propio laboratorio. Se
envían muestras al CNM por parte de todos los laboratorios para la reali-
zación de identificación a nivel de especie y por parte de uno de ellos para
la realización de antibiogramas de primera línea y pruebas genéticas
(Tabla 2.15.2).
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Se realizó un análisis desagregado según la categoría de los laboratorios
(Tabla 2.15.3). Todos los laboratorios que completaron el cuestionario reci-
ben más de 500 muestras anuales, participan en un programa de control de
calidad externo para micobacterias y envían muestras a otros laboratorios,
fundamentalmente al CNM. Los laboratorios de categoría 3 reciben mues-
tras de otros laboratorios.
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En la Figura 2.15.1 se presenta un mapa de la Comunidad de Navarra con
el número de laboratorios que respondieron al cuestionario clasificados
según la capacidad diagnóstica. En el cuadro adjunto a la figura se mencio-
na el número de laboratorios que envían muestras fuera de la CA.
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2.16. País Vasco

Según el catálogo de hospitales, la Comunidad del País Vasco tiene 44 hos-
pitales (21 públicos y 23 privados).

Se envió el cuestionario a 9 laboratorios, 5 de los cuales lo completaron
(porcentaje de respuesta del 55,6%), con la siguiente distribución por provin-
cias: Álava 1 (20%), Vizcaya 2 (40%) y Guipúzcoa 2 (40%). Todos los labo-
ratorios de los que se ha recibido información son de titularidad pública.

Los 5 laboratorios (100%) respondieron a la pregunta sobre el núme-
ro de muestras recibidas en el año 2009, 2 laboratorios recibieron entre 500
y 2.499 muestras (40%) y 3 laboratorios 2.500 o más muestras (60%).

Atendiendo a la capacidad diagnóstica, 2 laboratorios corresponden a
la categoría 1 (40%), 2 laboratorios a la categoría 2 (40%) y 1 laboratorio a
la categoría 3 (20%).

El laboratorio de categoría 3 está en el Hospital Universitario Donos-
tia. Es el laboratorio de la CA que más muestras recibió en el año 2009 y
realiza determinaciones para otros laboratorios. Envía muestras al CNM
para la realización de antibiograma de primera y segunda línea.

Resultados

La mayoría de los laboratorios ofrecen la realización de microscopía duran-
te el horario laboral habitual (durante 8 horas al día, 5 días a la semana). En
aquellos que ofertan esta prueba durante un horario más ampliado el tiem-
po de respuesta es menor a 24 horas (Tabla 2.16.1).

En cuanto a la movilidad de las muestras para las distintas pruebas diagnós-
ticas, la totalidad de los laboratorios realizan la microscopía y el cultivo en
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el propio laboratorio. Tres laboratorios envían muestras para la realización
de identificación a nivel de especie y antibiograma de primera y segunda
línea al CNM, tan sólo un laboratorio envía muestras para pruebas genéti-
cas al CNM (Tabla 2.16.2).

Se realizó un análisis desagregado según la categoría de los laboratorios
(Tabla 2.16.3). Todos los laboratorios de categorías 2 y 3 reciben más de
2.500 muestras anuales y participan en un programa de control de calidad
externo para micobacterias. Respecto a la movilidad de las muestras, solo el
laboratorio de categoría 3 recibe muestras de otros laboratorios. El 100% de
los laboratorios que completaron el cuestionario envían muestras a otros
laboratorios; el 80% envía muestras al CNM.
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En la Figura 2.16.1 se presenta un mapa de la Comunidad del País Vasco con
el número de laboratorios que respondieron al cuestionario por provincia,
clasificados según la capacidad diagnóstica. En el cuadro adjunto a la figu-
ra se menciona el número de laboratorios que envían muestras fuera de
la CA.
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2.17. La Rioja

Según el catálogo de hospitales, la Comunidad de La Rioja tiene 5 hospita-
les (3 públicos y 2 privados).

Se recibieron los cuestionarios de 2 laboratorios, pero no se conoce el
número de laboratorios a los que se envió el mismo, por lo que no se puede
calcular el porcentaje de respuesta. Todos los laboratorios de los que se ha
recibido información son de titularidad pública.

Los 2 laboratorios (100%) respondieron a la pregunta sobre el núme-
ro de muestras recibidas en el año 2009, 1 laboratorio recibió menos de 500
muestras (50%) y 1 laboratorio 2.500 o más muestras (50%).

Atendiendo a la capacidad diagnóstica, 1 laboratorio corresponde a la
categoría 0 (50%) y 1 laboratorio a la categoría 2 (50%).

El laboratorio que más muestras procesa es el situado en el Hospital
San Pedro, que es de categoría 2. Envía muestras al CNM para la realización
de antibiogramas de segunda línea.

Resultados 

Un laboratorio ofrece la realización de microscopía durante el horario labo-
ral habitual (durante 8 horas al día, 5 días a la semana), mientras que el otro
laboratorio tiene una oferta más ampliada (durante 24 horas, 7 días a la
semana). En ambos casos el tiempo de respuesta es entre 24 y 48 horas
(Tabla 2.17.1).

En cuanto a la movilidad de las muestras para las distintas pruebas diag-
nósticas, el laboratorio del Hospital San Pedro de Logroño realiza la
microscopía y el cultivo en el propio laboratorio y envía muestras para
identificación a nivel de especie al Instituto Valenciano de Microbiología
(IVAMI), Valencia y para antibiograma de segunda línea al CNM. El
laboratorio de la Fundación Hospital Calahorra envía las muestras para
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la realización de las distintas pruebas diagnósticas, incluido el cultivo, al
Reference Laboratory de Barcelona (Tabla 2.17.2).

Se realizó un análisis según la categoría de los laboratorios (Tabla 2.17.3),
en el que se observa que el laboratorio de categoría 2 recibe más muestras
anuales y participa en un programa de control de calidad externo para
micobacterias. Los dos laboratorios envían muestras a otros laboratorios
para completar el diagnóstico.
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En la Figura 2.17.1 se presenta un mapa de la Comunidad de La Rioja con
el número de laboratorios que respondieron al cuestionario, clasificados
según la capacidad diagnóstica. En el cuadro adjunto a la figura se mencio-
na el número de laboratorios que envían muestras fuera de la CA.
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2.18. Ceuta

Según el catálogo de hospitales, la ciudad de Ceuta tiene 1 hospital público.
El laboratorio del hospital completó el cuestionario. Se trata de un

laboratorio público, de categoría 2, que recibe entre 500 y 2.499 muestras al
año y que realiza microscopía, cultivo, identificación y antibiograma de pri-
mera línea en el propio laboratorio. Envía muestras al CNM para la reali-
zación de identificación a nivel de especie. Oferta la microscopía 24 h, 7 días
a la semana y el tiempo de respuesta del examen microscópico es entre 24-
48 horas. No recibe muestras de otros laboratorios. Participa en un progra-
ma de control de calidad externo de micobacterias.
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2.19. Melilla

Según el catálogo de hospitales, la ciudad de Melilla tiene 1 hospital públi-
co.

El laboratorio del hospital completó el cuestionario. Se trata de un
laboratorio público, de categoría 0, que recibe entre 500 y 2.499 muestras al
año y que sólo realiza microscopía en el propio laboratorio. Para la realiza-
ción de cultivo y la detección directa (PCR) del complejo M. tuberculosis se
envían las muestras a un laboratorio de Barcelona. Oferta la microscopía 8
h, 7 días a la semana y el tiempo de respuesta del examen microscópico es
menor a 24 horas. No recibe muestras de otros laboratorios. No participa en
un programa de control de calidad externo de micobacterias.
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Anexo 3.
Información sobre actividades
complementarias realizadas en
tres laboratorios

Anexo 3.1. Laboratorio de Micobacterias.
Centro Nacional de
Microbiología (ISCIII)

El Laboratorio de Micobacterias del Centro Nacional de Microbiología
–CNM– (ISCIII, Majadahonda, Madrid) es un laboratorio público que ofre-
ce la realización de las siguientes pruebas:

– Identificación a nivel de especie de las cepas del complejo M. tuber-
culosis y de micobacterias no tuberculosas, mediante la utilización
de métodos fenotípicos y genotípicos.

– Realización de antibiogramas de primera línea frente a los cinco
antimicobacterianos (HRESZ) mediante la utilización de métodos
líquidos de lectura automática y ampliación del estudio de sensibi-
lidad en caso de resistencia a algunos de los anteriores frente a fár-
macos de segunda línea (PAS, kanamicina, cicloserina y ethionami-
da) y a otros antibióticos de amplio espectro (capreomicina, oflo-
xacina, amikacina y linezolid).

– Confirmación de resistencia a fármacos de primera línea por el
método de las proporciones en medio de Löwenstein-Jensen 

– Estudio de las bases moleculares de la resistencia, analizando los
genes katG, rrs, rpsL, rpoB, pncA y los operones inhA y embB.

– Caracterización de brotes epidemiológicos, análisis de posibles con-
tagios, diferenciar recaídas de reinfecciones y descartar o confirmar
posibles contaminaciones de laboratorio.

– Participación en el programa de control de calidad externo de
micobacterias del Grupo Europeo de Laboratorios de Referencia
de Micobacterias, financiado por el ECDC.

– Dispone de sistemas de contención de microorganismos de grupo 3
de riesgo biológico, mediante un Laboratorio de Bioseguridad nivel



3 con control permanente de presiones y absolutamente estanco
con respecto al resto del edificio homologado por el Ministerio de
Industria.

– Mantiene un archivo de resultados y colección de aislamientos.

Papel que desarrolla el laboratorio en el
diagnóstico de TB

El Laboratorio de Micobacterias del CNM desarrolla el siguiente trabajo de
apoyo y complemento al diagnóstico de TB realizado en las CCAA:

– Identificación y antibiograma para las cepas de micobacterias aisla-
das en laboratorios de los centros sanitarios de diferentes CCAA
que carecen de la estructura necesaria para el manejo de este tipo
de cepas.

– Confirmación de los resultados de resistencia obtenidos en los estu-
dios de sensibilidad mediante el sistema MGIT por aplicación del
método de las proporciones en medio de Lowenstein-Jensen, no
utilizado en los centros sanitarios debido a lo laborioso que resulta
su elaboración, y la falta de medios comerciales que funcionen ade-
cuadamente.

– Utilización de métodos genotípicos para la identificación de las
especies de micobacterias no tuberculosas no identificables por los
sistemas comerciales de uso habitual en los laboratorios de micro-
biología de los centros sanitarios.

– Estudio de las bases moleculares de la resistencia frente a los fár-
macos de primera línea, pero fundamentalmente frente a pirazina-
mida no disponible en el mercado.

Ejemplo de trabajo desarrollado por el laboratorio
en los años 2009 y 2011

En el año 2009 recibió solicitud de realización de pruebas de 104 laborato-
rios procedentes de 15 CCAA y la ciudad de Melilla. Se identificaron 1.835
cepas del complejo tuberculoso y 1.047 cepas no tuberculosas. Se realizaron
1.750 antibiogramas de primera línea y 172 de segunda y tercera línea. Se
confirmaron 19 brotes, se estudiaron las cepas de 5 pacientes para demos-
trar recaída o reinfección y se analizaron 17 cepas para confirmación de
contaminaciones de laboratorio.
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En el año 2011 recibió solicitud de realización de pruebas de 98 labo-
ratorios procedentes de 16 CCAA y la ciudad de Ceuta. Se identificaron
1.425 cepas del complejo tuberculoso y 1.062 cepas no tuberculosas. Se rea-
lizaron 1.273 antibiogramas de primera línea y 204 de segunda y tercera
línea. Se confirmaron 22 brotes, se estudiaron las cepas de 4 pacientes para
demostrar recaída o reinfección y se analizaron 23 cepas para confirmación
de contaminaciones de laboratorio.

Acreditación de técnicas de laboratorio

En el año 2013 está prevista la acreditación de las técnicas relacionadas con
el estudio de sensibilidad, tanto por el método de las proporciones como por
el sistema MGIT960 para todos los fármacos utilizados en el tratamiento
antes mencionadas.
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Anexo 3.2. Subred española de control de
calidad externo para pruebas de
sensibilidad en tuberculosis.
Servicio de Microbiología del
Hospital Vall d’Hebron,
Barcelona

El Servicio de Microbiología del Hospital Vall d’Hebron de Barcelona par-
ticipa en la Red Mundial de Laboratorios Supranacionales de Referencia
desde su creación en el año 1994.

La Red de Laboratorios Supranacionales de Referencia (LSR) da
soporte a la Organización Mundial de la Salud (OMS) y a la Unión Inter-
national contra la Tuberculosis y la Enfermedad Pulmonar (IUATLD), en el
Proyecto Global de Vigilancia de la TB resistente. Esta Red realiza un pro-
grama de garantía de calidad internacional con la finalidad de recoger datos
de sensibilidad de M. tuberculosis que sean comparables. Actualmente, la
Red está formada por 29 laboratorios y se coordina desde el Laboratorio de
Micobacteriología del Instituto Tropical de Antwerp, Bélgica.

Cada LSR debe cumplir las siguientes funciones:

1. Mantener una buena concordancia en los controles internacionales
para cada fármaco que debe ser superior al 90% en el caso de iso-
niacida y rifampicina.

2. Servir de apoyo a otros laboratorios especialmente a los Laborato-
rios Nacionales de Referencia.

3. Realizar controles de calidad en pruebas de sensibilidad de cepas
de M. tuberculosis a otros laboratorios, preferiblemente en la zona
geográfica en que se encuentren.

4. Disponibilidad del staff para realizar visitas periódicas a los centros
que participen el control.

5. Realizar la vigilancia de resistencias para enviar los datos a la OMS.

El laboratorio del Servicio de Microbiología del Hospital Vall d’He-
bron recibe anualmente 20-30 viales que corresponden a 10 cepas duplica-
das de M. tuberculosis para realizar las pruebas de sensibilidad frente a iso-
niacida, rifampicina, etambutol y estreptomicina (HRES). Los resultados se
envían al centro coordinador, que actualmente se encuentra en Antwerp,
Bélgica. En cada control se evalúa la sensibilidad, especificidad, valor pre-
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dictivo de resistencias, valor predictivo de sensibilidad, eficiencia y repro-
ductibilidad; también se valora el tiempo que se tarda en enviar los resulta-
dos.

Además este centro es el coordinador de la Subred española de con-
trol de calidad externo para pruebas de sensibilidad en tuberculosis. Los
laboratorios de España que voluntariamente desean participar deben de
solicitarlo por escrito, tras lo cual se les envía un lote con 10 cepas de M.
tuberculosis para la realización de antibiograma. Los resultados se evalúan
y son confidenciales. Si los resultados no son satisfactorios, se discute con
cada laboratorio donde pueden estar los posibles errores.

Cuando los resultados del control externo son satisfactorios y la CA
está interesada en realizar un estudio de resistencias, se comunica a los res-
ponsables de OMS para que calculen la muestra representativa para cada
CA. Para todo esto es mucho mejor que los epidemiólogos estén implicados,
aunque no es imprescindible.

Este centro actúa de intermediario, ya sea con los epidemiólogos o con
el responsable del laboratorio, para ponerse en contacto con OMS y que el
laboratorio solicitante o la CA envíe los resultados directamente.

Hasta la fecha, 16 laboratorios de España han solicitado participar en
este control de calidad externo. Actualmente, tres CCAA informan datos a
la OMS sobre vigilancia de resistencias: Cataluña, Galicia y Aragón.
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Anexo 3.3. Red Española de Vigilancia de la
Tuberculosis Multirresistente.
Grupo de Genética de
Micobacterias Universidad de
Zaragoza-IIS Aragón

El Grupo Investigación de Genética de Micobacterias de la Universidad de
Zaragoza-IIS Aragón (GGM-UZ) forma parte del CIBER de Enfermeda-
des Respiratorias y entre sus actividades realiza, desde 1992, el estudio de
las cepas del complejo Mycobacterium tuberculosis a nivel nacional e inter-
nacional. Coordina la Red Española de Vigilancia de la Tuberculosis Multi-
rresistente, y participa en la Red de Vigilancia de la Tuberculosis Multirre-
sistente en Europa.

Red Española de Vigilancia de la Tuberculosis Multirresistente. La
base de datos de cepas multirresistentes (TB-MDR) aisladas en los labora-
torios de Microbiología del Sistema Nacional de Salud se mantiene de
forma ininterrumpida desde 1998. En esta red participan el Laboratorio de
Micobacterias del Centro Nacional de Microbiología (CNM) de Majada-
honda (ISCIII) que aporta para su estudio molecular la totalidad de aisla-
dos de TB-MDR que recibe, los Centros de Referencia de Galicia y Aragón
y otros hospitales que envían, directamente, aislamientos para su análisis
molecular. La información obtenida se remite al Centro Nacional de Epi-
demiología y a las distintas CCAA (Boletín Epidemiológico Semanal
2007:15 (9): 97-108).

Se realiza la tipificación molecular de las cepas mediante los métodos
estandarizados: RFLP-IS6110, MIRU-VNTR y Spoligotyping (http://genmi-
co.unizar.es). Se estudian genéticamente las resistencias y los patrones obte-
nidos se analizan con el software estandarizado en Europa, permitiendo la
comparación internacional de los aislamientos identificados.

Red de Vigilancia de la Tuberculosis Multirresistente en Europa. El
ECDC puso en marcha la iniciativa «Vigilancia molecular de la TB-MDR
en Europa». Este proyecto fue coordinado por el programa de TB-ECDC y
por el Laboratorio Nacional de Referencia para Tuberculosis del RIVM de
Holanda, punto focal para la recolección y mapeo de todos los datos mole-
culares. Desde ECDC y apoyado en la red de laboratorios nacionales de
referencia de tuberculosis (ERLN-TB), a largo plazo, se proyecta la inte-
gración de la tipificación molecular en la vigilancia a nivel de la Unión
Europea. El GGM-UZ, en colaboración con el Laboratorio de Micobacte-

130 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN



rias del CNM de Majadahonda, proporciona los patrones moleculares de las
cepas de TB-MDR identificadas en los laboratorios participantes en la Red.

Desde el año 1998, se han estudiado y analizado 726 cepas de M. tuber-
culosis multirresistente, de los que 39 corresponden al año 2009. La existen-
cia de esta red de laboratorios ha permitido conocer que el número de casos
de TB-MR se mantiene constante en el tiempo, detectar cambios en la
población afectada, identificar los genotipos que con mayor frecuencia se
relacionan con transmisión, así como detectar brotes de TB-MDR que han
afectado a distintas CCAA y, en algunos casos, identificar la existencia de
transmisión entre países del ámbito europeo e internacional.

Diagnóstico molecular

El GGM-UZ dispone de un Laboratorio de Bioseguridad nivel 3 y de la
infraestuctura necesaria para realizar de manera rutinaria la tipificación de
la totalidad de los aislados de complejo M. tuberculosis en Aragón. Colabo-
ra con los laboratorios de las distintas CCAA en la realización de estudios
poblacionales de tuberculosis, análisis de brotes e identificación de conta-
minaciones. Las técnicas utilizadas son: RFLP, MIRU-VNTR, Spoligoty-
ping.

Este laboratorio realiza las pruebas anuales del control de calidad para
la técnica de tipificación estandarizada de 24 MIRU-VNTR, que confiere
garantía de calidad internacional. Estos controles están coordinados por el
Laboratorio Nacional de Referencia para Tuberculosis de Holanda.

Adicionalmente, desde el año 1992, el GGM-UZ trabaja en diferentes
líneas de investigación en el campo de las micobacterias, especialmente
enfocada a la construcción y desarrollo de nuevas vacunas más eficaces que
la actual BCG.
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Anexo 4.
Recomendaciones sobre
bioseguridad en el laboratorio
de micobacterias y revisión de
la normativa

Publicado con permiso del editor. Fuente original: Enferm. Infecc Microbiol
Clin. 2007; 25 (Suppl 3): 52-59.
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GOBIERNO
DE ESPAÑA

MINISTERIO
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

Una de las actuaciones previstas en el Plan para la Prevención y Control de la 
Tuberculosis en España, acordado por el Consejo Interterritorial del Sistema 
Nacional de Salud en junio del año 2008, es la detección precoz y el diagnósti-
co de la enfermedad.

Este informe describe la actividad de los laboratorios de microbiología 
respecto al diagnóstico de la tuberculosis en España de forma general y en 
cada una de las comunidades autónomas. Además, se propone la formación 
de una Red de Laboratorios para el diagnóstico de la tuberculosis.

www.msssi.gob.es
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