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Abstract
Introduction: This study consisted on researching the quality 
of the laboratory methods and the technical competence 
for the diagnosis of Streptococcus pneumoniae invasive 
disease, in three regions of Chile, which included 63% of 
the population: Metropolitana, Valparaíso and Biobío. 
Material and Methods: A structured and validated survey 
was applied to the 18 laboratories corresponding to these 
three regions, which included: a general background of the 
Health Service and the Microbiology Laboratory, number 
of cases of Streptococcus pneumoniae at the local service, 
number of samples of these cases that was referred to the 
National Reference Laboratory and how many of them were 
confirmed and serotyped. Results: The number of positive 
strains at the local service and the number and percentage of 
them that are received at the National Reference Laboratory 
fluctuated between 86.0% and 76.6%; a low percentage of 
contaminated samples was found, between 1.2% and 1.6%. 
There was a decrease of 50.4% of cases of pneumococcal 
invasive disease from 2009 (204 cases) to 2014 (101 cases); 
while the number of cases attended in Basic Pediatrics 
decreased significantly, reaching 72.6% between 2009 and 
2014 (102 and 28 cases, respectively). Conclusions: The 
evaluation of the surveillance showed a high adherence of 
the laboratories to the technical standards. The percentage 
of samples contaminated from pediatric and adult services 
were below internationally accepted levels for hospitalized 
patients.

Palabras clave: Vigilancia de Laboratorio, Enfermedad 
Neumocócica Invasora, Streptococcus pneumoniae

Resumen

Introducción: Este estudio consistió en conocer la calidad 

de los métodos de laboratorio y la competencia técnica para 
el diagóstico de Streptococcus pneumoniae en ENI, en tres 
regiones de Chile, las que incluyen el 63% de la población: 
Metropolitana, Valparaíso y Biobío. Materiales y métodos: 
Se estructuró y validó una encuesta que se aplicó en terreno 
a los 18 laboratorios correspondientes a estas tres regiones, 
la que incluyó antecedentes generales del Establecimiento 
de salud y del laboratorio de Microbiología, datos sobre 
los casos de Streptococcus pneumoniae a nivel local, 
número de muestras de estos casos que fueron derivadas al 
Laboratorio de Referencia Nacional y cuantas de ellas fueron 
confirmadas y serotipificadas. Resultados: El número de 
cepas positivas en el nivel local y el número y porcentaje de 
ellas que se recibe en el Laboratorio de Referencia Nacional, 
fluctuó entre 86,0% y 76,6%; se evidenció que existe un bajo 
porcentaje de muestras que se contaminan en el nivel local. 
Se observó una disminución del 50,4% de casos de ENI entre 
los períodos 2009 (204 casos) al 2014 (101 casos); mientras 
que la cantidad de casos atendidos en Pediatría básica 
disminuyó de forma significativa, alcanzando el 72,6 % entre 
los años 2009 a 2014 (102 y 28 casos respectivamente). 
Conclusiones: La evaluación de la vigilancia demostró una 
alta adherencia de los laboratorios a las normas técnicas. 
El porcentaje de muestras contaminadas tanto en muestras 
pediátricas como de adultos, estuvo por debajo de lo 
aceptado internacionalmente en pacientes hospitalizados. 

Introducción

El sistema de vigilancia de laboratorio de Streptococcus 
pneumoniae aislados de Enfermedad Invasora (ENI), 
bajo responsabilidad del Instituto de Salud Pública de 
Chile (ISP) y con carácter obligatorio universal, presenta 
sus resultados a través de boletines que se encuentran 
disponibles en la página web de la institución (1). El 
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monitoreo y análisis de este sistema de vigilancia 
permite identificar los serotipos circulantes en 
la población, conocer los perfiles de resistencia 
antimicrobiana y reconocer oportunamente la aparición 
de serotipos de reemplazo. Dado el carácter pasivo de 
la notificación, se hace necesario una evaluación de 
su calidad, que permita detectar la subnotificación de 
cepas de Streptococcus pneumoniae proveniente de 
enfermedad invasora, así como analizar la capacidad 
de detección del agente en los centros asistenciales 
y laboratorios del país, lo que podría influir en la 
sensibilidad de dicha vigilancia.
En Chile, la única fuente de información sobre ENI es 
la que aporta el sistema de vigilancia de laboratorio, 
permitiendo una aproximación al conocimiento de 
la carga de enfermedad invasora por este agente 
bacteriano y los serotipos causantes; por otra parte en 
Enero del año 2011 se introdujo al Programa Nacional 
de Inmunizaciones la vacuna PCV 10 mediante un 
esquema inicial a los 2, 4, y 6 meses de edad, con un 
refuerzo a los 12 meses y posteriormente se aplicó con 
un nuevo esquema a los 2, 4 meses y un refuerzo a 
los 12 meses (2). Por las razones antes señaladas, es 
fundamental la evaluación y la calidad de la vigilancia 
de este agente, dado que permitirá medir el efecto de 
la vacunación contra Streptococcus pneumoniae, así 
como identificar las debilidades para realizar mejoras 
que fortalezcan este pilar de la vigilancia.

Objetivo General

Evaluar el sistema de vigilancia de laboratorio de 
Streptococcus pneumoniae en Chile, en el periodo 
2009-2014 en tres regiones del país. 

Materiales y Métodos

Se realizó un estudio descriptivo retrospectivo, a 
partir de la revisión  de los registros de laboratorio 
sobre muestras microbiológicas analizadas en los 
laboratorios de hospitales bases dependientes de 
12 Servicios de Salud del país, correspondientes a 
las regiones de Valparaíso, Metropolitana y Biobío, 
durante el periodo 2009-2014. En el caso de la Región 
Metropolitana, se consideró dos laboratorios de 
Hospitales de alta complejidad por Servicio, por lo que 
el total de laboratorios analizados fue de 18. 

Instrumento y Recolección de datos
Se aplicó un cuestionario estándar, presencial, a los 
18 laboratorios de los hospitales bases de 12 Servicios 
de Salud que consideró 5 dimensiones: antecedentes 
generales del establecimiento, datos del hospital, 
datos generales del laboratorio de microbiología, 
datos sobre hemocultivos y datos sobre los casos en 
que el nivel local aisló Streptococcus pneumoniae. 
La encuesta fue validada por el profesional a cargo 
del laboratorio y posteriormente fue completada por 
personal de laboratorio contratado con horas exclusivas 
para el desarrollo del estudio en terreno, todos ellos, 
previamente capacitados para tales efectos (S1). 
Se auditó un 10% de los cuestionarios recolectados, 
y en el análisis se revisaron todos aquellos datos 
discordantes, los que fueron aclarados.
La encuesta fue revisada y aprobada por el Comité de 
Ética Científico del Servicio de Salud Metropolitano 
Oriente y su aplicación en los Hospitales fue aprobada 
por cada uno de los Directores de los establecimientos 
participantes.
La variable dependiente fue el número de notificaciones 
de cepas positivas a Streptococcus pneumoniae.

Análisis Estadístico
Dado las características del estudio se calcularon: 
frecuencias y porcentajes para las variables cualitativas, 
las medias, desviaciones estándar y valores máximos o 
mínimos para las variables cuantitativas. También se 
analizó el número de casos positivos a Streptococcus 
pneumoniae mediante el ajuste de un modelo de 
regresión para datos longitudinales ajustado por año 
y región geográfica, todo ello con una significancia de 
p < 0,05.

Resultados

Los laboratorios seleccionados para el estudio se 
encuentran ubicados en las tres regiones más pobladas 
de Chile, representando el 63% de la población total 
país. Dos tercios de los laboratorios seleccionados 
pertenecen a la Región Metropolitana, el 22,2% 
correponden a la Región del Biobío y un 11,1% 
pertenece a la Región de Valparaíso. Con respecto 
a la distribución de los laboratorios, se seleccionó 
un hospital por cada Servicio de Salud, salvo en la 
Región Metropolitana, donde se eligieron 2 hospitales 
por Servicio. El 55,6% de los hospitales indicó estar 
acreditado bajo estándar MINSAL.
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Datos hospitalarios
En la tabla 1 se resume parte de la información 
hospitalaria, indicando el promedio de días de 
hospitalización y el número de atenciones de urgencia 
para los servicios de adulto y pediatría.

Se observó que en estos 18 hospitales se disponía de 
un total de 48.608 camas. El promedio de día de hos-
pitalización de los pacientes adultos fue de 5,0 días, 
mientras que en pacientes pediátricos fue de 4,6 días. 
En el año 2011, se recibió el mayor número de atención 
de urgencia de adultos (989.135), mientras la atención 
de urgencia pediátrica fue mayor en el año 2009.
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Datos generales de los laboratorios
La totalidad de los laboratorios contaba con un manual 
de toma de muestras y el 83,3% de los laboratorios in-
dicó que el manual incluye el tiempo de traslado de és-
tas. El tiempo máximo de traslado alcanzó las 2hrs con 
una media de 1hr. El 76,5% de los laboratorios seña-
ló que el manual incluye el número de hemocultivos, 
siendo 2 el número informado por todos los laborato-
rios. El 88,8% de los laboratorios incluyó la cantidad de 
sangre mínima (1ml) y máxima(5ml) por botella pediá-
trica y el 83,3% por botella de adulto, siendo un míni-
mo de 9ml y un máximo de 11ml por botella.
Todos los laboratorios realizaron la incubación del he-
mocultivo mediante equipo automatizado y el 61,1% 
poseía un equipo automatizado con antigüedad supe-
rior al año 2000.  El 88,9% de los laboratorios eviden-
ció un procedimiento documentado de siembra para 
hemocultivo.
Todos los laboratorios participantes en este estudio es-
taban adscritos al programa de Evaluación Externa de 
Calidad del ISP.

Datos de los hemocultivos en laboratorio de micro-
biología
El número de cepas positivas en el nivel local y el núme-
ro y porcentaje de ellas que se recibió en el Laboratorio 
de Referencia Nacional, fluctuó entre 86,0% y 76,6%. 
Además, se evidenció que existe un bajo porcentaje de 
muestras que se contaminan en el nivel local, cifra que 
se mantuvo estable en el tiempo y fluctuó entre 1,2% 
a 1,6% (Tabla 2).

Se constató que el total de hemocultivos contamina-
dos en los servicios adulto, fue mayor en adulto aten-

ción básica con 2.765 hemocultivos. El porcentaje de 
casos en relación al total de hemocultivos positivos 
varió entre 0,8% y 2,0%, siendo el servicio de urgencia 
adulto el que registró el mayor porcentaje en el perío-
do estudiado (1,7%) (Tabla 3).

El número de casos positivos a Streptococcus pneumo-
niae fluctuó entre un mínimo de 175 (año 2014) y un 
máximo de 234 (año 2009). El mayor número de  casos 
positivos a Streptococcus pneumoniae  se registró en 
el Servico de Urgencia Adulto, con 778 casos.
Se observó un leve incremento de solicitudes de he-
mocultivos totales entre los años 2009 y 2014, sin em-
bargo, difirieron entre los distintos servicios de pedia-
tía, si en pediatría básica el número de solicitudes fue 
constante en el tiempo, en la UPC de pediatría tendió 
a disminuir y en la urgencia pediátrica aumentó des-
de 9.873 a 15.200 solicitudes. Además, se observó una 
disminución de hemocultivos positivos totales entre los 
años 2009 y 2014, con un incremento de positividad en el 
año 2011 en UPC pediatría y pediatría básica, sin que en 
ese año se haya incrementado el número de solicitudes de 
exámenes.

La tabla 4 muestra que el porcentaje de contaminación de 
hemocultivos en los servicios de pediatria fluctuó entre 
0,7% y 2,7%. Estos niveles de contaminación obsevados se 
encuentran por debajo del porcentaje de aceptabilidad en 
pacientes hospitalizados, (inferior a un 3%), según lo indica 
el Manual de Microbiología Clínica. 

Se observó una disminución de un 50,4% de casos de ENI 
en el período 2009 (204 casos) a 2014 (101 casos) en los 
servicios de pediatría, y en los casos atendidos en pediatría 
básica esta disminución  (72,6%) fue significativa, obser-
vándose 102 casos en el 2009 y 28 casos en el 2014). En 
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general, a partir del año 2012 se produce un quiebre en la 
tendencia del número de casos positivos a Streptococcus 
pneumoniae. 

En la tabla 5 se observa que de los 818 casos confir-
mados por el ISP en menores de 15 años, 630 corres-
ponden a menores de 5 años de edad (77,0 %). En este 
grupo,  se observó una reducción de 164  a 60 casos 
durante el período analizado, lo que se traduce en un 
descenso del 63,4%.
De lo detectado en los laboratorios locales, el porcen-
taje de casos confirmados fluctuó en 74,4% para el año 
2010 y 92,1% para el año 2012.

Mediante el ajuste de un modelo de regresión bino-
mial negativa para datos longitudinales, se estimó que 
el número de casos positivos en el año 2009 fue 1,33 
veces el número de casos observados en al año 2011 

(p-value=0,036; IC95%= 1,02 a 1,72). En cambio,  a 
partir del año 2011 se constató un descenso de la ra-
zón del número de casos positivos, coincidiendo con la 

fecha de inicio del programa nacional de vacunación, 
y especialmente en el año 2014, donde el número de 
casos fue 0,75 veces los del año de referencia (p-va-
lue=0,037; IC95%= 0,57 a 0,98).

En la tabla 6 se observan los casos de acuerdo a seroti-
pos causantes en dos períodos: un período prevacuna 
y otro postvacuna, considerando al año 2011 como año 
de transición. Se observó una reducción de los casos 
serotipo vacunales (10 valente), del orden de 96,3% en 
el caso del serotipo 5, sobre el 80% de reducción de 
los serotipos 14 y 19F. La reducción del serotipo 14, el 
más prevalente en Chile, fue de un 77%. Se destacó la 
reducción de casos producidos por el serotipo 6A que 
no se encuentra en la PCV10, y el aumento de los se-
rotipos 3 y 19A que si se encuentran en la vacuna 13 
valente.
El número promedio de casos en el periodo prevacuna 
fue de 8,4 (IC95%=2,9 a 14,0) y en el periodo postva-
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cuna fue de 3,9 (IC95%=1,9 a 5,9), mostrándose una 
disminución de 4,6 casos entre ambos periodos (p-va-
lue=0,056).

Discusión

La  Organización Panamericana de la Salud (OPS), a 
partir del año 1993 desarrolló un programa regional de 
vigilancia de laboratorio denominado SIREVA (Sistema 
de Redes de Vigilancia de los Agentes Responsables de 
Neumonias y Meningitis Bacterianas), el que a través 
de los años ha ido evolucionando desde el punto de 
vista técnico y de cobertura de patógenos meníngeos 
(3). 
La Red SIREVA ha sido un gran apoyo en el fortaleci-
mientode los sistemas de  vigilancia locales para infec-
ciones invasoras por S. pneumoniae, y en especial en 
el aporte de información de laboratorio estandarizada, 
permitiendo la comparación de datos entre países y 
la emisión de información de calidad aceptada por la 
comunidad científica internacional (3,4,5,6,7). A partir 
de esta red, Chile ha adquirido la experiencia técnica 
conducente a la calidad de la vigilancia de laboratorio 
de S. pneumoniae. 
Los resultados obtenidos por la encuesta mostraron 
una alto compromiso por parte de los laboratorios a 
las normas técnicas y el uso de los manuales en el ma-
nejo de muestras para aislamiento de agentes bacte-
rianos. El porcentaje de muestras contaminadas, tanto 
en muestras pediátricas como de adultos, está por de-
bajo de lo aceptado internacionalmente en pacientes 
hospitalizados; se acepta hasta un 3%, según lo indica 
el Manual de Microbiología Clínica (8).
Este estudio, por primera vez evaluó el grado de adhe-
rencia y la calidad del trabajo realizado en los laborato-
rios locales, por lo que no se cuenta con un referente 
de comparación. Sin embargo el demostrar que alre-
dedor del 80% de las muestras en las que se aisla S. 
pneumoniae en el nivel local, se derivan al Instituto de 
Salud Pública para su confirmación, serotipificación y 
estudio de susceptibilidad a antibióticos, pareciera ser 
un porcentaje satisfactorio, aunque lo deseable sería 
que el 100% de estas cepas de derivaran al Laboratorio 
de Referencia.
Resulta interesante observar la reducción de los casos 
debidos a los serotipos vacunales contenidos en la va-
cuna 10 valente:  96,3% en los casos del serotipo 5, 
sobre el 80% de reducción de los casos debidos a los 
serotipos 1, 4 y 19F y de un 77% para los casos del se-

rotipo 14, habiendo sido este último el más prevalente. 
También se destaca la reducción de casos producidos 
por el serotipo 6A que no se encuentra en la PCV10 y 
el aumento de los casos debidos a los serotipos 3 y 19A 
que si se encuentran en la vacuna 13 valente.
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