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Circular: SC 0095/09, de 14 de mayo C. SC. 0095/09 (14-05)

Asunto: LABoRAToRtos DE REFERENcTA DE MtcoBAcTERtAs

Origen: DtREcctóN GENERAL DE AstsTENctA SANtTARtA
DIRECCIÓN GENERAL DE PLANIFICACIÓN Y FINANCIACIÓN

Ámb¡to de aplicac¡ón:

HOSPITALES DEL SISTEMA SANITARIO PÚBLICO DE ANDALUC¡A
DISTRITOS DE ATENCIÓN PRIMARIA DE SALUD

La Consejería de Salud en v¡rtud de la Ley 2/98 de 15 de jun¡o, de Salud de
la Junta de Andalucia, liene la responsab¡lidad de definir la polít¡ca sanitaria,
as¡gnar recursos y garant¡zar el derecho a la salud de los ciudadanos en la
Comunidad Autónoma Andaluza, todo ello bajo los principios, entre otros, de
coord¡nación de las actuac¡ones y de los recursos, mejora de la cal¡dad en los
serv¡c¡os y ut¡l¡zación eficaz y eficiente de los recursos san¡tarios que sean
necesar¡os para la consecución de sus objetivos.

El Decreto 193/2008, de 6 de mayo, establece la estructura orgán¡ca de la
Consejería de Salud y del Servicio Andaluz de Salud, correspondiendo a¡ Servicio
Andaluz de Salud "la gest¡ón del conjunto de prestac¡ones san¡tarias en el terreno
de la promoción y protección de la salud, prevención de la enfermedad, asistenc¡a
sanitaria y rehab¡¡¡tación que le corresponda en el territorio de ¡a Comunidad
Autónoma de Andalucía".

En la Comunidad Autónoma de Andalucía Dor Decreto 66/1996. de 13 de
febrero, se constituye el Sistema de Vig¡lanc¡a Ep¡dem¡ológica (en adelante
SVEA), en cuyo Articulo 12 se define las funciones de ¡os Hosp¡tales en relación al
Sistema de Vigilanc¡a Epidemiológica.

Con poster¡oridad, se publ¡có la Orden de 19 de dic¡embre de 1996, por la
que se desarrolla el S¡stema de V¡gilancia Epidem¡ológ¡ca, en la Comunidad
Autónoma de Andalucía, y se establece la relac¡ón de enfermedades de
declaración obligator¡a (EDO); en su articulado establece el ámb¡to, sujetos, las
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formas, la period¡cidad, la forma de la comun¡cac¡ón, el contenido y el tratamiento
de la información en el referido sistema. Fue modif¡cada Dor la Orden de 17 de
Junio de 2002, en la que se desarrolla el SVEA en la Comunidad Autónoma
Andaluza y se establece la relación de EDO.

La Orden de 11 de diciembre de 2008 oor la oue se modif¡ca la Orden de 19
de dic¡embre de 1996, incluye en su anexo ll l como enfermedad de declaración
urgente la tuberculos¡s bacilífera y la tuberculosis resistente a tuberculostát¡cos.

En la Resoluc¡ón SC 36/99 sobre el Sistema de Vigilanc¡a Epidem¡ológ¡ca
en Asistencia Especializada, se d¡ctan instrucciones para establecer en todos los
Hospitales procedimientos homogéneos y sistematizados que perm¡tan llevar a
cabo el SVEA.

En este sent¡do. la Dirección General de Asistencia Sanitaria d¡ctó la
lnslrucción de 4 de jul¡o de 2007 para la Vigilanc¡a de la Tuberculosis en la
as¡stencia san¡taria en la Comun¡dad Autónoma de Andalucía, en cuya instrucción
segunda se ¡nsta a los servic¡os de microbiologia a proporcionar d¡ar¡amente a los
resultados de pruebas de m¡cobacter¡as a los Servic¡os de lvled¡c¡na Preventiva de
su ámbito hospitalar¡o.

De entre las EDO, la tuberculos¡s cont¡núa s¡endo una causa ¡mportante de
enfermedad así como un importante problema de salud pública a nivel mund¡al por
ello en el Estado se ha elaborado un Plan para la Prevenc¡ón y Control de la
Tuberculos¡s en España.
htto://www.msc.es/profes¡onales/saludPublica/orevPromoc¡on/docs/planTuberculos
is.pdf.

Nuestro país y en espec¡al nuestra comunidad autónoma, se encuentra
condicionada por los movimientos migratorios masivos de países con alta endem¡a
de tuberculosis Io cual puede prop¡ciar camb¡os relacionados con la res¡stencia
antibiótica así como en la producc¡ón de brotes, necesitándose saber el nivel de
resistenc¡as a fármacos de nuestra Comunidad.

Las micobacterias defin¡das como caso de tuberculosis son: el
Mycobacterium tuberculos¡s, Mycobacterium bov¡s, Mycobacter¡um aficanum,
M ycob acte r¡ u m can etti.

Se cons¡dera necesario por tanto, la designación de laborator¡os de
referencia en la Comunidad Autónoma de Andalucía Dara el estud¡o de la
sensibilidad a fármacos de las cepas de micobacter¡as circulantes en nuestra
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Comun¡dad y para estud¡o molecular de las micobacter¡as impl¡cadas en casos
relacionados ep¡demiológicamente.

En orden a lo expuesto, la D¡rección General de As¡stencia Sanitaria de
acuerdo con la Secretaría General de Salud Pública y Participación y la Direcc¡ón
General de Planificac¡ón y F¡nanciac¡ón de la Consejería de Salud, dictan las
s¡gu¡entes

INSTRUCCIONES

l,- Los laboratorios de m¡crobiología de los hospitales del S¡stema Sanitario
Público Andaluz realizarán sistemát¡camente, el estudio de sensibilidad a
fármacos de todas las cepas aisiadas de micobacter¡as. En el caso de no d¡sponer
de las técnicas necesarias, las cepas aisladas se enviarán al laboratorio de
referenc¡a para su real¡zación (Anexo 3).

2.- Desde cua¡qu¡er nivel asistenc¡al, ante la sospecha de dos o más casos de
tuberculosis con vínculo epidemiológico, se solicitará sistemát¡camente estudio
molecular de las cepas a¡sladas (Anexo 4).

3.- Los laboratorios de microbiología del S¡stema Sanitario Público, enviarán las
cepas conseryadas de casos entre los que se haya establec¡do vínculo
epidemiológico, al laboratorio de referencia para la real¡zac¡ón de estudio
molecular lAnexo 5).

4.- Los plazos para la realización de las diferentes técn¡cas diagnóst¡cas
m¡crob¡ológicas (Anexo 1).

5.- Designar como laborator¡os de referencia de micobacterias para el control de
la tuberculos¡s en los centros del Sistema Sanitar¡o Públ¡co, los s¡gu¡entes:

. Hosp¡tal Costa del Sol de Málaga.

. Hoso¡tal Un¡versitario Re¡na Sofía de Córdoba.

. Hosp¡tal Un¡versitar¡o Virgen del Rocío de Sevilla.
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6.- La d¡stribución territorial para el envio de muestras, según las normas y
recomendac¡ones establecidas (Anexo 2), a los d¡stintos hospitales es la sigu¡ente:

. Al Hosp¡tal Costa del Sol se env¡arán las cepas procedentes de las
provincias de l\4álaga, Almería y el Area de Gest¡ón Sanitar¡a del Campo de
G¡braltar, para:

lo) Estudio de sensib¡l¡dad de fármacos de segunda línea y fármacos
de pr¡mera línea, en caso de que el hospital solic¡tante no
disponga en su área de d¡cha técnica.

20) Estudio epidemiológico molecular.

. Al Hospital Universitario Reina Sofia se env¡arán las cepas cuando sean
para estudio de sens¡b¡lidad de fármacos de segunda línea y fármacos
de primera linea, en caso de que el hospital solicitante no disponga en su
área de dichas técnicas. Los hosp¡tales de procedencia de estas cepas
serán: Puerta del Mar, Puerto Real y Jerez en el caso de Ia provincia de
Cád¡Z, y todos los hospitales de las prov¡nc¡as de Córdoba, cranada,
Huelva, Jaén y Sev¡lla.

. Al Hosp¡tal Universitar¡o Virgen del Rocío se enviarán las cepas cuando
sean para estudio epidemiológ¡co molecular. Los hosp¡tales de
procedencia de estas cepas serán: Puerta del Mar, Puerto Real y Jerez en
el caso de la provinc¡a de Cád¡Z, y todos los hospitales de las prov¡ncias de
Córdoba, Granada, Huelva, Jaén y Sev¡lla.

En esta Circular se adjunta la siguiente documentación:

ANEXO l. Cartera de servic¡os de los laboratorios de referenc¡a de
micobacter¡as.

ANEXO 2. Normas y recomendaciones para el envío de cepas y em¡sión de
resultados. Preparación de la cepa para envio.

ANEXO 3. Estudio de sens¡bilidad antibiótica de m¡cobacterias. Ficha de
petic¡ón y emis¡ón de resultados.
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ANEXO 4. Estud¡o molecular de m¡cobacterias en brotes v cluster. Solicitud
al laborator¡o hab¡tual.

ANEXO 5. Estudio molecular de m¡cobacter¡as en brotes y cluster. Ficha de
petición del laborator¡o hab¡tual y em¡s¡ón de resultados del laboratorio de
referenc¡a.

LA DIRECTO GENERAL
ITARIA

ERAL DE



ANEXO I. CARTERA DE SERVICIOS DE LOS LABORATORIOS DE REFERENCIA DE

MICOBACTERIAS

I. TÉCNICAS DIAGNÓSTICAS

1.1.- Exámenes directos

DETERMINACIONES TIEMPO
RESPUESTA EQUIPO-

T¡nción Zieh¡-Nielssen 2-24 h 1
Tinción Auramina 2-24 h 2

'1. lvlicroscopio óptico.
2. lMicroscop¡o de fluorescencia

1.2.- Cultivos

CULTIVO IMUESTRA TIEMPO
RESPUESTA EQUIPO-

M¡cobacterias en muestras
estériles

Biopsias, huesos, líquidos
orgánicos 60 d¡as

M¡cobacterias en muestras
no estériles

Orina, Esputo, Jugo gástrico,
60 días 't- 2- 3

I . Sistema automático de cultivo de m¡cobacterias (incubador/lector BacVAlert,
Bio-Merieux. [¡GlT 960, Becton-Dickinson)

2. Estufa (incubador 35 - 37oC).
3. Cabina de seguridad biológica clase l l.

1.3.- Pruebas de sens¡bil¡dad

DETERMINACIONES TIE¡/|PO
RESPUESTA EQUIPO-

Determinación de
antibacterianos de
internacionalmente

la sens¡b¡lidad de
1¡ línea en medios

M. tuberculos¡s a
líquidos aceptados 15-21 días 2

Determinación de la
antibacterianos de 2a
internacionalmente

sensibilidad de
línea med¡ante

M. tuberculos¡s a
métodos aceptados '15-30 días

'1. Estufa 37oC, atmósfera aerobia.
2. Sistema automático para ant¡biogramas de Micobacterias aceptado

internacionalmente (MGlT960,Becton-Dickinson).



L4. Estudio Epidem¡ológico Molecular

*1. Secuenciador automático de productos PCR.

2. OTROS SERV|C|OS
- Asesoramiento en la obtención de muestras espec¡ales.
- Envío de muestras a laboratorios de referencia.
- Informes epidemiológicos.
- Informes estadist¡cos.
- Informes de gestión.

- Archivo y custodia de muestras biológ¡cas y aislamientos m¡crobianos.

ESTUDIO TIEMPO
RESPUESTA TÉCNICA EQUIPO-

Estud¡o Ep¡demiológ¡co molecular de cepas
de M. tuberculos¡s asociadas a brotes 30 días RFLP, MIRU



ANEXO 2, NORMAS Y RECOMENDACIONES PARA EL ENVIO DE CEPAS Y EMISIÓN DE
RESULTADOS.

Las cepas se enviarán al laboratorio de referencia para tuberculosis (LRTB en ade¡ante)
solamente con los siguientes fines: Estudios de sensibilidad de segunda linea o de pr¡mera
cuando el laboratorio de primer n¡vel no tenga capacidad para realizarlo y estudio mo¡ecular de
cepas que puedan estar implicadas en clusters o brotes de tuberculosis. A tal efecto, se
cons¡dera brote la aparic¡ón de uno o más casos de TB a partir del primer caso detectador

1.- La muestra que debe enviarse es el cultivo tanto en medio sólido como líquido con la
que se real¡zará el estudio sol¡citado.

2.- Los cultivos deben enviarse según las normas de seguridad establec¡das para elenvio
de muestras infecciosas. El tubo con crec¡miento debe estar herméticamente cerrado, envuelto
en gasa o algodón e ¡ntroducido en un recipiente rígido de cartón o plástico también
herméticamente cerrado, y a su vez, introducido en otro recipiente rígido. Es preferible usar los
rec¡p¡entes disponibles comerc¡almente para el envío de las mismas. (ver preparación de cepa
para env¡o).

3.- Los tubos deben ir correctamente identificados con el número de muestra asi como el
nombre y apellidos del enfermo y NHUSA.

4.- Pata la petición del estud¡o de sensibilidad antibiótica los laboratorios solicitantes
cumplimentarán el Anexo 3 y para el estudio molecular el Anexo 5; es impresc¡ndible que se
especif¡quen todos los datos con letra mayúscula y legible. La hoja de petic¡ón debe acompañar
siempre a la muestra enviada. No se aceptarán muestras sin hoja de petic¡ón o
¡ndebidamente cumplimentada,

5.- Rem¡tir las cepas con crecimiento abundante y en buen estado.

6.- Las muestras se enviarán mediante mensajería urgente (entrega al día siguiente)
según normat¡va vigente.

7.- De forma excepc¡onal aquellos laboratorios que no dispongan de cultivo de
micobacterias, y tras comunicación previa con el laboratorio de referencia, pueden enviar
muestras clín¡cas para su procesamiento ajustándose a la normativa señalada sobre envio de
muestras biológicas (ver preparac¡ón de cepa para envío). Estas muestras deben .venir
refrigeradas (4oC).

8.- El LRTB enviará los resultados finales al laboratorio solicitante;

. Anexo 3. Resultados de sensibilidad antjbiót¡ca: al facultativo del laborator¡o solicitante;
mediante mensajería urgente, coreo electrónico o fax. Sólo en caso que la
micobacteria sea resistente enviar otra copia al Serv¡cio de Vigilancia Epidemiológica,
de la Secretaria General de Salud Pública y Participación de la Consejería de Salud

. Anexo 5. Resultado de estudio de clusters y brotes: al laboratorio solic¡tante y al
Serv¡cio de Vigilancia Epidemiológica, de la Secretaría General de Salud Pública y
Part¡cipación de la Consejería de Salud, bien por correo postal a Avda. de la Innovación
s/n Ed¡f. Arena | 41071 Sev¡llat mediante fax o correo electrónico.

9.- El laboratorio solicitante enviará los resultados de sensibilidad y estudio molecular a la
unidad asistencial correspond¡ente, mediante los canales habituales establec¡dos.

httoJ/wwwisciii.es/htdocs/cenhos/epidemiolooia/procedimiéñtos/orcedoo0.pdf



PREPARACION DE LA CEPA PARA ENVIO
Se utilizará un sistema de embalaje triple compuesto por los tres niveles de contención
recomendados por la ONU (figura '1), y que en el recipiente externo llevará la señal de riesgo
b¡ológico (figura 2).

F iqura '1 Fiouta 2

El recipiente primario contiene la muestra y debe envolverse en mater¡al absorbente suficiente
para absorber el liqu¡do en caso de fuga.

El recipiente secundario encierra y protege el recipiente pr¡mario. Se pueden colocar var¡os
recipjentes primarios en un recip¡ente secundario.

Recjp¡ente externo de envío. El rec¡piente secundar¡o se coloca en un paquete de envío que
protege al rec¡piente secundario y su contenido de los elementos externos, tales como daño
físico y agua, mientras se encuentra en tránsito.



,^

JUIIIA ¡t AnD lOA LABORATORIO DE REFERENCIA DE MICOBACTERIAS: ....,............
{Costal del Sol / Reina Sofía)

ANEXO 3 ESTUDIO DE SENSIBILIAD ANTTBIóTICA DE MICOBACTERIAS. FICHA DE
PETICIÓN Y EMISIÓN DE RESULTADOS.

FICHA DE PENCIÓN DEL LABORATORIO

DATOS DEL PACIENTE
- Aoell idos, Nombre:
- Fecha de nacimiento (si no se conoce, edad):
- No Historia: - No SS: - NHUSA:
- Pais de origen: Tiempo de res¡denc¡a en España:

DIAGNOSTICO CLINICO
- Facultat ivo:
- Unidad asistencial i
- Tratam¡ento actual:

prev¡o: (Ant¡bióticos, fecha, duración)
- Comentarios:

Fecha iñicio: /  /Tratamiento

DATOS DE LA MUESTRA
Tipo de rnuestra: No Muestra: E recha recogida muestra: / /
Fecha de aislamiento de la cepa: / /
I\4uestras anteriores env¡adasl
Comentariosi

PRUEBAS

Estudio de

Estudio de

SOLICITADAS

sensibil¡dad primera línea: E

sensibil¡dad segunda línea: E

Fecha de petición:

Firmado: el facultativo laboratorio solicitante

Remit¡r este documento deb¡damente cumpl¡mentado
- de foma comDleta v con letra clara -

junto con las muestras al labarator¡o de referenci¿ que corresponda



RESULTADOS DEL LABOMTORIO DE REFERENCIA

RESULTADOS DE ESTUDIO DE SENSIBILIDAD A ANTIBIOTICOS DE PRIMERA LINEA

lsoniacida; sensible E

R¡famp¡cina sensible E

P¡razinamida sensible E

Estreptomicina sens¡ble n

resistente E

resistente E

ra.i.táñta

resistente E

res¡stente EEtambutol sens¡ble E

RESULTADOS DE ESTUDIO DE SENSIBILIDAD A ANTIBIOTICOS DE SEGUNDA LINEA

Fluorquinolonas sensible E rcsistente

Capreomic¡na sensible

Amikacina

Kanam¡c¡na

Etionamida

Cicloserina

L¡nezolid

señsible

sensible

sensible

sens¡ble

sens¡ble

resistente

resistente

resistente

res¡stente

res¡sténte

res¡stente

E

n
E

E
E
E

E

E

E
E

n
E

E

Fecha emisión de informe:

Fdo.: Facultativo responsable del Laborator¡o de Referenc¡a de Tuberculosis

Rem¡tir do6 ejemplares:

l.- Para laboraior¡o remitente.

2.- Pa.a Se.vic¡o de Epidemiología y Salud Laboral de la Conse¡eria de
Salud, en caso de farmacoresistencia.
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SOLICITUD AL LABOMTORIO HABITUAL.

Se sol¡cita a ese laboratorio el envío de las cepas de los pacientes abajo
referenc¡ados, para su estudio molecular por el laboratorio de referencia para
tuberculosis (LRTB).

DATOS DEL CENTRO SOLICITANTE

Centro:
Facultat¡vo:
Teléfono I

Local¡dad:

DATOS DEL BROTE O CLUSTER

Número de pos¡bles aasos relac¡onados:
Rela.¡ón entre casos: Fam¡l¡ar E Laboral E.Escolar,E.Residencia.E
Pr ¡s ¡ón .E. . . . . .o t ros . . . , . . . . . . . . . . , . . . . . , . , . , . , . , . , . , . , . , . , . .

DATOS DEL PACIENTE INDICE

- Apell¡dos, Nombre:
- Fecha de nacim¡ento (si no se conoce, edad):
- No H¡storia: - No SS: - NHUSA:
- Localidad de res¡dencia - Prov¡nc¡a: - CCAAI
- País de origen: Tiempo de res¡denc¡a en España:

DrAGNósrrco cLÍNrcol
- Diagnostico clÍnico:
- Fecha de diagnóst¡co:
- Fecha de cult ivo pos¡t ivoi

DATOS DE PACIENTES CON VINCULOS EPIDEMIOLOGICOS

DATOS DEL PACIENTE 1
- Apell idos, Nombre:
- Fecha de nacim¡ento (si no se conoce, edad):
- No H¡storia - No SS - NHUSA:
- Localidad de res¡dencia: - Provincia: - CCAA:
- País de origen: T¡empo de residencia en España:

o¡lcrósr¡co clÍ¡¡rco
- Diagnost¡co cl¡n¡co:
-  Fó .h :  . l ó  ¡ i : ñnÁ< r i . ^ .

- Fecha de cult ivo posit¡vo:



DATOS DEL PACIENTE 2
- Apell idos, Nombre:
- Fecha de nacimiento (s¡ no se conoce, edad):
- NO H¡stoTia: - NO SS: - NHUSA:
- Localidad de res¡déncia: - Província: - CCAA:
- Pais de origen: Tiempo de residencia en España:

DIAGNóSIICO CLÍNICO
- Diagnost¡co clínico:
- Fecha de diagnóst¡co:
- Fecha de cult¡vo Dosit ivo:

DATOS DEL PACIENTE 3
- ADell idos, Nombre:
- Fecha de nac¡miento (si no se conoce, edad):
- No Histor¡a: - No SS: - NHUSA:
- Local¡dad de residencia: - Provínciai - CCAA:
- Pais de or¡gen: Tiempo de residencia en España:

DIAGNóSTICO CLÍNTCO
- D¡agnostico cl inico:
- Fecha de d¡agnóst¡co:
- Fecha de cult¡vo Dositivo:

(.) Aparic¡ón de uno o más casos de TB a partir del primer caso detectado.

Fecha de solicitud de estudio al laboÉtorio habitual:

Firmado facultat¡vo sol¡c¡tantel
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ANEXO 5 ESTUDIO MOLECULAR DE MICOBACTERIAS EN BROTES Y CLUSTER.
FIcHA DE PETIcIÓN DEL LABoRAToRIo HABITUAL Y E[TISIÓN DE RESULTADoS DEL
LABORATORIO DE REFERENCIA (LRTB).

FICHA DE PETICION DEL LAB. MICRO DEL HOSPITAL

DAtos DEL PAcrENt¡ ¡*úmero E de E *
- ADell idos. Nombre:
- Fecha de nac¡m¡ento (s¡ no se conoce, edad):
- No H;sto.ia - No SS: - NHI.JSA:
- Localidad de residenciar - Provincia: - CCAA:
- País de origen: Tiempo de residencia en España:

o¡¡c¡¡ósrrco cút'¡¡co
-.Unidad solicitante:
- Facultat¡vo:
- Fecha de diagnóst¡co:

DATOS DE LA CEPA AISLADA
Tipo de muestra: No de rnuestra: E recha recogida muestra:
Fecha de a¡slamieñto de la cepai /  /
Ideñtif icación de la cepa:
Número de cepas enviadas relacionadas con esta agrupación:E
Comentariosi

PRUEBAS SOLICITADAS

Estudio molecular: f : ]
No de muestras de pac¡entes dist¡ntos: El

LABORATORIO REMITENTE
Facultativo rem¡tente:
te t t . :  Fax :

Hospital:

Fecha peiición de estudio:

Firmado facultativo laboratorio solicitanté:

*Añadir tantas hojas de petición como pac¡entes quieran estudiarsé
Enumerarlo según número de pacientes a estudiar (ej.: 1 de 4, 2 de 4.....)



RESULTADOS EMITIDOS POR EL LRTB

Valoración del LRTB sobre la concordanc¡a de la cepa con otras cepas
estudiadas e ident¡ficac¡ón de los pac¡entes.

Fdo.: Facultat¡vo responsable del Laboratorio de Referencia de Tuberculos¡s

Fecha em¡sión de informe:

Rem¡t¡r dos ejempla.es:

l.- Para laborato¡io remitente

2.- Para Se¡v¡c¡o de Epidem¡ologla y Salud Laboral de la Conse¡erfa de
Salud.


