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Los laboratorios de diagnóstico de micoplasmas
del CENSA y del Instituto de Medicina Tropical Pedro
Kourí (IPK) realizan determinaciones de micoplasmas
relacionadas con enfermedades provocadas por es-
tos microorganismos en aves y humano respectiva-
mente (1, 2). Por otra parte, los micoplasmas son
contaminantes frecuentes de cultivos celulares, sue-
ros y productos biotecnológicos de aplicación médi-
ca, con una alta incidencia de la infección entre un 15
y un 80% en cultivos celulares (3); por ello las organi-
zaciones internacionales como la Organización Inter-
nacional de Epizoótias (OIE) y la Organización Mun-

dial de la Salud (OMS) que regulan estas produccio-
nes exigen demostrar la ausencia de micoplasmas
para ser liberados al mercado (4, 5, 6). Con este fin el
laboratorio MYCOLAB del CENSA realiza el diagnós-
tico de micoplasmas a productos biotecnológicos, pro-
ductos intermedios y materias primas de diferentes
clientes como parte del control de la calidad durante
su producción.

Los laboratorios de diagnóstico de micoplasmas
del IPK y CENSA aplican el control interno de la cali-
dad para demostrar confianza de sus resultados; sin
embargo, el control externo es un nivel superior que
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RESUMEN: Se comprobó el desempeño en los laboratorios de diagnóstico de Micoplasma del Instituto
de Medicina Tropical Pedro Kouri y MYCOLAB del CENSA, mediante un programa anual de ensayos
de aptitud por medio de comparaciones interlaboratorios para la detección de micoplasmas en fluidos
biológicos. Ambos laboratorios por dos años consecutivos identificaron de forma correcta seis muestras
negativas y nueve muestras positivas de referencia incluidas a ciegas. Se demostró la capacidad para
obtener resultados confiables en la detección de micoplasmas por las técnicas de cultivo y reacción en
cadena de la polimerasa.
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MYCOPLASMA DIAGNOSTIC LABORATORY PERFORMANCE BY INTERLAB
COMPARISONS

ABSTRACT: The performance of diagnostic laboratories for mycoplasmas from the Tropical Medicine
Institute Pedro Kouri and MYCOLAB from CENSA was proved an annual program of proficiency
assays testing by interlab comparisons for mycoplasmas detection in biological fluids. During two
consecutive years both laboratories, correctly identified six blind negative reference samples and nine
blind positive reference samples. The ability to obtain reliable results in detecting mycoplasmas by culture
and PCR was demonstrated.
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permite a un grupo de laboratorios comprobar la ve-
racidad de los resultados obtenidos, es por eso que
el objetivo de este trabajo consistió en demostrar la
capacidad de los laboratorios involucrados del CEN-
SA y el IPK para obtener resultados confiables en la
detección de micoplasmas, por las pruebas descritas
en la Farmacopea Europea (7, 8) para el cultivo y la
reacción en cadena de la polimerasa (PCR). Estos
laboratorios participan en un programa anual cualita-
tivo de ensayos de aptitud por medio de comparacio-
nes interlaboratorios. (9)

Se realizaron dos estudios interlaboratorios en el
período del 2007-2008, se evaluó un total de 15 mues-
tras por cada laboratorio, distribuidas en seis mues-
tras negativas con matrices de suero fetal bovino
(HyClone) y cultivo de células VERO certificadas
(Institute of Virology, Hannover, Germany), así como
nueve muestras positivas con las matrices mencio-
nadas a las que se adicionó Mycoplasma arginini (cepa
NCTC10129) a seis muestras y Mycoplasma hyohinis
(cepa NCTC10130) a las restantes muestras positi-
vas. La homogeneidad de la muestra durante el estu-
dio interlaboratorio se comprobó por la evaluación de
tres réplicas de cada muestra analizada a ciegas ade-
más, se realizaron determinaciones por duplicado, de
manera que se evaluaron seis réplicas por muestra
cuyos resultados coincidieron en su totalidad (10, 11).
Las matrices empleadas como muestras negativas
no provocaron interferencia de efecto matriz sobre los
ensayos y las mismas resultaron representativas del
trabajo diario del laboratorio MYCOLAB, ya que los
cultivos de células VERO y el suero fetal bovino cons-
tituyeron el 52,5% y 9,32% del total de muestras soli-
citadas por los clientes para su análisis en un año.
Este elevado número de muestras se corresponde
con la necesidad de los clientes de evitar el riesgo
para emplear materias primas que se pueden conta-
minar frecuentemente con micoplasmas (3, 12, 13).
Las concentraciones de micoplasmas empleadas en
las muestras positivas aseguraron un resultado efec-
tivo para Mycoplasma arginini y Mycoplasma hyohinis
que son frecuentes contaminantes de productos
biofarmacéuticos (3, 13). La metodología aplicada
permitió armonizar los reactivos y métodos analíti-
cos (14) y evitó el aumento en la variabilidad de los
resultados, lo que puede limitar el desempeño de los
laboratorios participantes (15, 16).

Se empleó un formato único para el registro e in-
terpretación de resultados, lo que evitó errores de
transcripción, facilitó el recorrido de las muestras, la
transparencia en la introducción de las mismas y la
confidencialidad del estudio.

Las comparaciones interlaboratorios realizadas
mostraron un desempeño satisfactorio y reproducible
de los laboratorios (9, 17), fueron adecuadas para el
objetivo planteado y constituyen las primeras evalua-
ciones de control externo de la calidad de los labora-
torios de diagnóstico de micoplasmas bajo condicio-
nes de trabajo armonizadas en Cuba.
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