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ANALISIS DE RESULTADOS DE BACTERIOLOGIA MENSUAL
CONTROL BX0825

(@ontrolcalidadgalmc

En el Anadlisis de Resultados del presente control se comentan los resultados obtenidos en el estudio
bacteriolégico de la muestra enviada para control externo. Se traté de una muestra liofilizada preparada por el
Programa de Control de Calidad Externo SEIMC (Programa CCS) a partir de una cepa bacteriana de reserva que
habia sido debidamente almacenada y, cuyo estudio, fue realizado por laboratorios externos expertos que
actuaron de referencia para el Programa CCS. Ademas, se confirmé la homogeneidad y estabilidad de las
muestras a través de ensayos realizados tras su preparacion y tras su envio, asegurando asi la validez de las
mismas.

El valor asignado se determind a partir del consenso de resultados (coincidencia de resultados) aportados por dos
laboratorios expertos, que emplearon métodos con sensibilidad y especificidad adecuadas para cada
determinacion. Ademas, la identificacion fue refrendada mediante estudio de secuenciacion. Estos laboratorios
expertos colaboran con el Programa CCS mediante la firma de acuerdos.

Este Analisis de Resultados ha sido elaborado por especialistas en Microbiologia y Parasitologia.

La confidencialidad de todos los resultados estd asegurada a través de la firma de compromisos de
confidencialidad por parte de todo el personal del Programa CCS y de sus colaboradores.

Datos de participacion

Numero total de envios 193
Numero total de respuestas recibidas 160
Porcentaje de participacion 82,9%

Valor Asignado (caracterizacion de la cepa)

Identificacion Streptococcus agalactiae

Caracteristica fenotipica especial Ninguna en particular

Identificaciones de los participantes Numero %
Streptococcus agalactiae 156 97,5
Streptococcus del grupo B 4 2,5
Caracteristica fenotipica especial de los participantes Numero %
No se ha considerado estudiar este punto - -

Utilizaciéon de un laboratorio externo Numero %

No 159 99,4
Si - -
Si, parcialmente 1 0,6
No informan - -
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El Programa de Control de Calidad SEIMC considerd respuesta éptima la identificacion correcta de género y
especie (S. agalactiae), y también se consideré valida la de Streptococcus del grupo B.

(@ontrolcalidadseimc

Madrid, 3 de septiembre de 2025

Concepcion Gimeno Cardona

Coordinadora del Programa de Control de Calidad SEIMC

Todos los datos de este analisis han sido tratados confidencialmente y cumpliendo con los requisitos de la norma ISO 17043,
independientemente de que se traten de areas incluidas o no en el alcance de la acreditacion por dicha norma.

Nota: las actividades subcontratadas por el Programa CCS son la tipificacion de las cepas, necesaria para que desde el
Programa se establezca el valor asignado a partir del consenso de resultados de laboratorios expertos, y los estudios de
homogeneidad y estabilidad de las muestras provenientes de cada uno de los lotes, siguiendo una estricta programaciéon de
tareas. Si en un determinado momento se necesita subcontratar otras actividades diferentes a las indicadas se informara
debidamente.

Cumpliendo con los requerimientos de la norma ISO/IEC 17043, las actividades subcontratadas que afectan a los resultados de
las pruebas solicitadas y a los estudios de homogeneidad y estabilidad son realizadas por colaboradores externos, acreditados
por la norma ISO 15189 o evaluados previamente por el Programa CCS segun los criterios de la norma ISO 15189.

Nota: si los datos anteriores son incorrectos o consideran oportuno apelar los resultados, rogamos se dirijan a la Secretaria del
Programa CCS.
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