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Resumen

Las carbapenemasas son enzimas que hidrolizan los carbapenémicos y constituyen el principal
factor que provoca la resistencia a estos antibidticos a nivel mundial. Se realizd la presente
revision sistemdtica con el objetivo de describir la sensibilidad, especificidad de los métodos de
deteccién de estas enzimas analizando su aplicabilidad en distintos contextos geogrdficos. La
bUsqueda se realizé en Pubmed y Scopus aplicando el método PRISMA, se incluyeron articulos
de acceso libre publicados desde 2015 a 2025 luego del cribado se incluyeron 28 articulos, cuya
confiabilidad se evaludé con las herramientas de Joanna Briggs Institute. Se encontrd la
sensibilidad mds alta (100 %) en varios métodos entre ellos PCR multiplex en tiempo real y la
mayor especificidad con el 100 % también fue reportada en multiples métodos moleculares e
inmunocromatogrdficos. Se identificaron diferencias regionales significativas en paises con alta
endemicidad y recursos limitados predominaron métodos fenotipicos econdmicos como Carba
NP y Disk Carbapenemase Test. Los factores que influyeron en la adopcién incluyeron costo,
infraestructura disponible, regulaciones sanitarias y necesidad de diagnéstico rdpido. La
eleccién del método se adecua a los recursos disponibles siendo necesaria la implementacion
de pruebas segun las necesidades epidemioldgicas para optimizar su deteccién y contener su
diseminacion.

Palabras claves: Enterobacteriaceae resistentes a los carbapenémicos, sensibilidad vy
especificidad.

Abstract

Carbapenemase are enzymes that hydrolyze carbapenems and are the main factor causing
resistance to these antibiotics worldwide. This systematic review was conducted to describe the
sensitivity and specificity of methods for detecting these enzymes, analyzing their applicability in
different geographical contexts. The search was conducted in PubMed and Scopus using the
PRISMA method. Open-access articles published between 2015 and 2025 were included. After
screening, 28 articles were included, whose reliability was assessed using Joanna Briggs Institute
tools. The highest sensitivity of 100% was observed in several methods, including real-fime
multiplex PCR, and the highest specificity of 100% was also reported in multiple molecular and
immunochromatographic methods. Significant regional differences were identified in countries
with high endemicity and limited resources, where inexpensive phenotypic methods such as
Carba NP and Disk Carbapenemase Test predominated. Factors influencing adoption included
cost, available infrastructure, health regulations, and the need for rapid diagnosis. The choice of
method is appropriate to the available resources, and testing must be implemented according
to epidemiological needs to optimize detection and contain dissemination.
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Intfroduccién

Los antibidticos, aclamados como el avance médico
mds importante del siglo XX, han revolucionado el
fratamiento al combatir las infecciones bacterianas vy
salvar innumerables vidas, sin embargo, su Uso excesivo y
abusivo ha provocado el aumento de la resistencia a los
antimicrobianos (RAM) en los microorganismos (1,

El problema de la RAM presenta un riesgo sustancial
para el bienestar general de la poblacion mundial y se
estd convirtiendo cada vez mds en un motivo de gran
aprensiéon a escala mundial. La RAM es la capacidad de
los microorganismos, que abarcan bacterias, virus, hongos
y pardsitos, para resistir el impacto terapéutico de
medicamentos previamente eficaces para combatirlos,
este fendmeno reduce la eficacia de los antibidticos,
antivirales y otros productos farmacéuticos, lo que resulta
en un aumento de la morbilidad, la mortalidad y los gastos
de atencion médica 2,

La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) menciona
que la resistencia a los RAM es una de las principales
amenazas para la salud publica y el desarrollo a nivel
mundial. Se estima que la RAM bacteriana fue
directamente responsable de 1,27 millones de muertes a
nivel mundial en 2019 y contribuyd a 4,95 millones de
muertes. Ademds de la muerte y la discapacidad, la RAM
tiene costos econdmicos significativos, el Banco Mundiall
estima que podria generar costos adicionales de
atencion médica por valor de US$1 billdn para 2050 vy
pérdidas de producto interno bruto (PIB) de entre US$1
billon y US$3.4 billones al ano para 2030 ©),

Las carbapenemasas son R-lactamasas que fienen la
capacidad de hidrolizar penicilinas, cefalosporinas,
monobactdmicos y carbapenémicos, estas enzimas
pueden cambiar su capacidad de hidrdlisis segun el tipo
de carbapenemasas a la que pertenezca, las metalo
betalactamasas no afectan a los monobactdmicos
mientras que las serin carbapenemasas si lo hacen; su
diseminacién es preocupante debido a que sus genes
pueden estar contenidos en pldsmidos que son
transmitidos entre diferente géneros bacterianos; asi los
han adquirido patégenos como  Pseudomonas
aeruginosa, Acinetobacter baumannii y miembros de
Enterobacterales que frecuentemente son habitantes
hospitalario 43,

Las clases moleculares A, C y D incluyen las B-
lactamasas con serina en su sitio activo, mientras que las
B-lactamasas de clase molecular B son todas
metaloenzimas con un sitio activo de zinc. Las
carbapenemasas son eficientes cataliticas para la
hidrdlisis de carbapenémicos, lo que resulta en CMI
elevadas de carbapenémicos (@),

Entfre los mecanismos de resistencia a  los
betalactdmicos la produccion de enzimas
carbapenemasas es el de mayor relevancia clinica,
siendo su diseminacién en Enterobacterias un problema
critico, ya que las infecciones causadas por estas
bacterias generalmente se asocian con opciones
terapéuticas limitadas que comprenden combinaciones
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de fdrmacos aun no disponibles en todos los paises y con
costo elevado lo que confribuye a aumentar la
mortalidad (),

La resistencia a antibidticos representa un problema
sanitario a nivel global; las Enterobacterias representan un
reto importante por su rédpida adquisicién y difusion de
resistencias debido a que los genes asociados con la
produccién de carbapenemasas a menudo estdn
contenidos en elementos genéticos moviles que facilitan
la transferencia. Especies de Enterobacterias portadoras
de carbapenemasas (EPC) son Klebsiella pneumoniae,
Enterobacter spp. y Escherichia coli; las enzimas de mayor
prevalencia entre las carbapenemasas de clase A son las
KPC, entre las de clase B, o metalobetalactamasas son las
de tipo VIM, IMP y NDM y en las de clase D las OXA-48 (@),

Desde el punto de vista de la salud publica, los aislados
productores de carbapenemasas son por lejos el
problema clinico mds urgente con la resistencia a los
antibidticos, ha habido un aumento alarmante de
Enterobacteriaceae resistentes a carbapenémicos en los
Ultimos anos, predominantemente K. pneumoniae. En
comparacion con las Enterobacteriaceae susceptibles a
carbapenémicos, las infecciones por EPC causan estadias
hospitalarias mds prolongadas, atencion médica mds
costosa y mayores tasas de mortalidad @),

La deteccidn de carbapenemasas puede ser un reto
dentro de los laboratorios de microbiologia, debido a que
las pruebas de susceptibilidad iniciales, como las técnicas
de microdilucién en caldo, el método de difusidon en disco
de Kirby-Bauer y los sistemas de andlisis automdticos, a
pesar de estar estandarizados no siempre detectan su
presencia lo que ha exigido la revision de los puntos de
corte de cribado recomendados por CLSI y EUCAST para
mejorar su sospecha o deteccién; por lo tanto, los
ensayos fenotipicos y las técnicas moleculares son los dos
métodos que se utilizan actualmente para detectar
carbapenemasas (10,

La creciente incidencia de infecciones causadas por
el orden Enterobacterales resistentes a los
carbapenémicos requiere un enfoque urgente en la
optimizacién de los métodos de deteccidn, lo que a su vez
influye en las decisiones de tratamiento, las medidas de
contfrol de infecciones y el manejo general de la
resistencia a los antimicrobianos (1),

En este contexto, se realizd esta revisién sistemdtica
con el objetivo de redlizar una revisibn exhaustiva de la
literatura cientifica publicada en los Ultimos 10 anos para
identificar los métodos disponibles para la deteccién de
carbapenemasas, evaluando su eficacia, limitaciones y
aplicabilidad. Se concluyé que, aungue los métodos
moleculares ofrecen una mayor sensibilidad vy
especificidad, su implementacién en paises con recursos
limitados sigue siendo reducida, predominando el uso de
pruebas fenotipicas mds econdmicas, pero menos
precisas, lo que resalta la importancia de promover la
estandarizacién y el acceso equitativo a estas tecnologias
diagndsticas para controlar la diseminaciéon de estas
cepas resistentes.
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Métodos

El presente estudio es una revisiébn sistemdtica que
describid los métodos de deteccidén de carbapenemasas
y su aplicacién a nivel mundial, se realizd siguiendo el
método PRISMA. Para estructurar la pregunta de
investigacion se utilizd la estrategia PICO: P (Poblacién):
Métodos de laboratorio para identificar la presencia de
carbapenemasas; | (Intervencién): Métodos fenotipicos y
genotipicos  utilizados para la  deteccidn  de
carbapenemasas; C (Comparacion): Comparacion entre
métodos de deteccién; O (Resultados): Sensibilidad,
especificidad y eficacia de los métodos de deteccion de
carbapenemasas.

La busqueda se realizé usando combinando estos
términos en Pubmed ("Carbapenemases'[MeSH Terms] OR
"Carbapenem Resistance"[MeSH Terms]) AND ("Diagnostic
Techniques and Procedures'[MeSH Terms]) y en Scopus
("Resistencia  betalactdmica” AND 'Técnicas de
laboratorio clinico") OR ("Carbapenemasas” AND "Bacilos
Gram negativos").

Los criterios de elegibilidad incluyeron estudios de
investigaciones observacionales y experimentales de las
bases de datos consultadas publicados en inglés o
espanol entre el 1 de enero de 2015 y el 30 de abril de
2025; se excluyeron las publicaciones sin acceso al texto
completo.

Se evalud la calidad metodoldégica usando las
herramientas de evaluacién critica del JBI (Joanna Briggs

Institute): el Checklist for Diagnostic Test Accuracy Studies,
el Checklist for Analytical Cross Sectional Studies, y la JBI
lista de verificacién para la evaluacion critica de
revisiones sistemdticas y sintesis de investigaciones que se
usé para evaluar el presente estudio, lo que permitid
verificar la claridad de la pregunta de investigacion, la
pertinencia de los criterios de inclusion, la adecuaciéon de
la estrategia de buUsqueda vy la consistencia de la sintesis
de resultados. Los articulos incluidos en el estudio de
pruebas diagndsticas obtuvieron valoraciones
metodolégicas entre el 70% y 90%, mientras que los
estudios transversales obtuvieron entre el 75% y 88%, la
valoracion de la presente revisidon sistemdatica obtuvo un
valor de 90.9%.

El cribado de la informacién se realizé a partir de 1.292
registros mediante las bases de datos PubMed(n=1254) y
Scopus (n=38). El proceso de cribado se gestiond a través
de la plataforma Rayyan, en la primera fase se detectaron
y eliminaron 11 registros duplicados; en la evaluacién por
titulo se excluyeron 1.173 articulos por no gjustarse al tema,
fipo de documento o alcance definido en los criterios de
inclusién. Se incluyeron 108 articulos para evaluacion a
texto completo, de los cuales se excluyeron 81; 48 por no
corresponder al fipo de estudio requerido y 33 por no
enconirarse dentro del rango de anos definido. Todos los
estudios incluidos fueron de acceso libre, por lo que no se
excluyeron articulos por restricciones de pago o
suscripcién. De estos, 27 estudios fueron seleccionados
para el andlisis final. (Figura 1).

ldentificacion de estudios a través de bases de datos
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Figura 1. Diagrama de flujo PRISMA 2020 (12),
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Consideraciones Eficas: se aplicaron los principios
éticos de la investigaciéon cientifica, asegurando
objetividad, tfransparencia y rigurosidad metodolégica. Se
garantizd la proteccién de los datos contenidos en los
estudios revisados y se reconocié debidamente a los
autores originales mediante las citas bibliogrdficas
correspondientes.

Resultados

Se incluyeron 27 articulos 19 articulos se enfocaron en
la caracterizacion técnica de los métodos de deteccion
de carbapenemasas (tipo, sensibilidad, especificidad,
ventajas y limitaciones), mientras que 8 articulos se
orientaron a la aplicacion clinica y contextual de dichos
métodos en diferentes regiones del mundo, asi como a los
factores que influyen en su implementacion.

En la Tabla 1 se identificaron 24 métodos para la
detecciéon de carbapenemasas. La sensibilidad mds alta
con el 100% se observd en varios métodos, incluyendo
PCR multiplex en tiempo real, Colony-Carba NP, LFIA
multigen, Resist-3 OKN, mCIM/eCIM, MALDI-TOF MS directa
(KPC) y LAMP (gen biaKPC). La mayor especificidad (100 %)
también fue reportada en multiples métodos moleculares
e inmunocromatogrdficos, asi como en MALDI-TOF
directa. No obstante, los métodos fenotipicos
fradicionales como Blue-Carba y CIM presentaron
sensibilidades menores (78,5 %), lo que puede influir en el
subregistro de casos y en la precisidn diagndstica en
entornos con alta circulacién de cepas resistentes.

En la Tabla 2 se recopilaron 8 métodos de deteccion
de carbapenemasas aplicados en diferentes regiones y
paises, observdndose que el 37,5 % corresponden a
técnicas  moleculares, el 25 % a métodos
inmunocromatogrdficos, el 25 % a métodos basados en
espectrometria de masas y el 125 % a métodos
fenotipicos. La implementacién de estos métodos estuvo
influenciada principalmente por la infraestructura
disponible, el costo de los equipos y reactivos, y las
regulaciones sanitarias locales. Las regiones con mayor
acceso a tecnologias rdpidas como EE. UU., Japdn vy
Corea del Surreportaron alta concordancia con métodos
de referencia y tiempos de respuesta inferiores a 2 horas,
mientras que en paises con recursos limitados como
Ecuador se  utilizaron  principalmente  métodos
moleculares para vigilancia, sin evaluacién comparativa
con técnicas rdpidas. Esta heterogeneidad en la
disponibilidad y aplicacién puede afectar la oportunidad
del diagnéstico y la implementacion de medidas de
control hospitalario.

Discusion
Las enterobacterias resistentes a carbapenémicos
productoras de carbapenemasas representan un
problema importante para la salud publica a nivel
mundial. La deteccién se realiza mediante métodos
fenotipicos y genotipicos. Los métodos fenotipicos se

dirigen a la produccién de carbapenemasas, pero no
brindan orientacién sobre los tipos especificos de
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carbapenemasas, mientras que el diagndstico genotipico
fiene el beneficio de determinar el mecanismo exacto
que confiere resistencia a los carbapenémicos (32),

Uno de los hallazgos mds relevantes de este estudio fue
la variabilidad en la sensibilidad y especificidad entre los
diferentes métodos empleados para la deteccién de
carbapenemasas en Enterobacterias. Los estudios
evidenciaron que los métodos moleculares, en especial la
PCR en tiempo real y el Xpert Carba-R reportaron valores
de sensibilidad entre 97% y 100% y especificidad entre 96%
y 100%, lo que representa un rendimiento superior en
comparacion con métodos fenotipicos como el Blue-
Carba, cuyos valores oscilaron entre 85% y 92% de
sensibilidad y entre 88% y 94% de especificidad; esta
diferencia puede atribuirse a la mayor capacidad de las
pruebas moleculares para detectar mdltiples genes
simultdneamente con  menor dependencia de
condiciones de cultivo, lo que las convierte en una
herramienta mds efectiva en entornos clinicos con una
adecuada infraestructura tecnolégica.

En otro estudio llevado a cabo por Zhen y col. 0 se
realizd una evaluacidon multicéntrica del uso del ensayo
Xpert Carba-R para la deteccién y diferenciacion de
genes de carbapenemasas de muestras de esputo en
pacientes con un diagndstico clinico de neumonia. En los
resultados se observaron que, en comparacion con el
cultivo bacteriano seguido de la identificacion por PCR de
los genes de resistencia de las colonias, el ensayo Carba-
R redujo el tiempo de respuesta de 56 a 84 h a menos de
2 horas. Las caracteristicas convenientes, rdpidas vy
sencillas del ensayo lo convierten en una herramienta
potencial para la deteccion e identificacion
directamente en muestras de esputo.

En cuanto a los métodos fenotipicos tradicionales,
como el Blue-Carba y CIM Carbapenem Inactivation
Method), demostraron una menor sensibilidad, con
valores reportados en algunos estudios cercanos al 78%. A
pesar de ser accesibles y econdmicos, su menor
capacidad discriminativa puede presentar una limitacion
diagnostica en entornos con alta circulacién de cepas
resistentes. Sin  embargo, métodos fenotipicos mds
recientes como el Disk Carbapenemase Test (DCT) o
variantes como c-CNPt y ec-CNPt han reportado
resultados significativos, con sensibilidades superiores al
95%, lo que sugiere avances relevantes en esta linea
diagnostica.

Rodriguez y col. ¥l en su estudio indicaron que la
adecuacién temprana se puede promover mediante la
prueba de Blue-Carba en el 11,6 % de los aislamientos de
P. aeruginosa productores de SPM-1. Ademds, destacaron
gue es necesaria una comunicacion activa entre el
laboratorio y los servicios clinicos para explorar mejor estos
resultados tempranos de Blue-Carba, reduciendo
significativamente el tiempo para una primera
intervencién. Por otra parte, Angelini et al. 42 en su estudio
indicaron que el método de inactivacion de
carbapenemes (MIC) y el método de inactivacion de
carbapenemes modificado con y sin EDTA (mMIC-eMIC)
fueron los mds sencillos y de facil interpretaciéon, pero
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Tabla 1. Tabla Comparativa de Métodos de Deteccién de Carbapenemasas en Enterobacterales.

Método

Sensibilidad (%)

Ventajas

Limitaciones

S5/11

Referencia

MALDI-TOF MS

NG-Test Carba 5
(Carba 5)

Al-Blue-Carba

PCR mulfiplex en
tiempo real
Colony-Carba NP (c-
CNPt)

PCR convencional +
secuenciacion
ISFET (transistor
sensible aiones)

Xpert Carba-R

HiCrome KPC Agar

MASTDISCS Combi
(Oman)

LFIA mulfigen (KPC,
NDM, IMP, VIM, OXA-
48)

Resist-3 OKN

LAMP (gen blaKPC)

Espectrometria de masas

Espectrometria de masas

Inmunocromatogrdfico

Inmunocromatogrdfico
Inmunocromatogrdfico
Inmunocromatogrdéfico
Inmunocromatogrdfico
Fenotipico + IA
Molecular
Fenotipico
Molecular

Electroquimico experimental

Molecular automatizado

Cromogénico

Fenotipico comercial

Inmunocromatogrdéfico

Inmunocromatogrdéfico

Isotérmico molecular

93,9
100
99

93 (Enterobacterales), 80 (P. aeruginosa)

100

Global: 100%; Individual: 93-100% excepto
OXA-48 (85,7%)

100
95,7
100

100

90-97.5

100
100

100

100

100
99.9
95,3
100
100
No reportado

100

96,3

94,7

93,3-96,7

100

100

91

Automatizado, validado
multicéntricamente, répido (~60-120 min)

Alta precision en hemocultivos, rdpida,
aplicable clinicamente
Répido; detecta multiples genes (KPC,
NDM, IMP, OXA-48, VIM); buena
aplicabilidad clinica

Répido, facil de usar, buena especificidad

Alta precisién, sin reactividad cruzada con
OXA-like
Alta sensibilidad post-enriquecimiento; Util
para muestras clinicas fecales
Alta precision, deteccion simultdnea de
multiples genes
Ré&pido (<15 min), automatizado con
aprendizaje profundo
Deteccion simulténea de genes KPC, IMP,
VIM, NDM, OXA-48
Alta sensibilidad y especificidad; bajo
costo; estable a -80°C por 1 afo
Alta sensibilidad, deteccién genética
confirmatoria

Innovador, rdpido (~30 min), alta precision

Deteccion directa desde hemocultivos,
resultado rdpido

Alta sensibilidad y especificidad;
econdmico; fécil de usar en laboratorios
rutinarios

Comercialmente disponible, buena
sensibilidad para multiples genes

Rdépido (<15 min), alta precisién, sin
equipamiento, cumple criterios OMS

Método simple, econémico y con
concordancia total con PCR

Rdpido, econdmico, aplicable a esputo,
alta concordancia con cultivos

Variabilidad entfre centros,
requiere software y equipo
MALDI
Solo detecta KPC, requiere
equipo especializado

No detecta variantes con
mutaciones especificas

Sensibilidad baja en P.
aeruginosa; no detectd VPP
1 falso positivo con S.
marcescens (blaSME)
Requiere incubacién previa
(4h)

Falsa positividad puntual en
presencia de IMP-4
Requiere lector de placas y
software especializado
Requiere equipamiento
especializado
Validado principalmente en
Aeromonas
Infraestructura genética
costosa, tiempo prolongado
Baja respuesta en OXA-48,
aun experimental en clinica
Costoso, limitado a
laboratorios con alto
equipamiento
Baja concordancia con
VITEK-2 y 165 IRNA (47.4%);
menos preciso para
identificacién genética
completa
Ligeramente menor
precisiébn para cepas con
multiples carbapenemasas

Datos clinicos completos no
mostrados en el extracto

Evaluado en una muestra
clinica pequeia
Especifico por gen,
validacién limitada a ciertas
muestras

Gato E. et al. (13, 2024 (Estudio
multicéntrico).

Costa A. et al. 14, 2023
(Argentina).

Liu P. et al. 15, 2024 (China)

Méndez-Sotelo B. et al. (14, 2023
(México).

Kon H. et al. (12, 2024 (Israel).
Wang Y. et al. (18, 2023 (China).
Zhu Y. et al. 12, 2023 (China).

Ling Jia et al. 29, 2024 (China).

Chamizo-Lépez F.J. et al. (21, 2025
(Espana).

Liu H. et al. 22, 2024 (China)
Renru Han et al. (23, 2020 (China).

Kotsakis S. et al. 24, 2021 (Grecia).

Xu Y. et al. 29, 2024 (China).

Mustafa A.A. et al. 249, 2024
(Egipto)

Rujabi A. et al. 221, 2025 (Oman).

Jaidane N. et al. (28, 2024
(Francia).

Borde K. et al. 22, 2020 (India).

Poirier A.C. et al. 29, 2022 (Reino
Unido/China).

PCR: Reaccién en Cadena de la Polimerasa, LAMP: ensayo de amplificacién isotérmica mediada por bucle, KPC: Klebsiella pneumoniae carbapenemasa, CIM: Método de Inactivacion
del Carbapenem, EDTA: Acido Etilendiaminotetraacético
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Tabla 2. Comparacién de métodos de deteccidn de carbapenemasas: aplicacién clinica, diferencias regionales y factores que influyen en su implementacion.

Método de
deteccion

Region/Pais

Aplicacién clinica

Ventajas observadas en esa
region

Factores que influyen en la

s e Referencia
implementacion

Limitaciones / Barreras

NG-Test Carba 5

PCR multiplex
tiempo real

Xpert Carba-R
Assay

MBT STAR-Carba
(Bruker) y EXS2600
(Zybio)

MALDI-TOF VITEK MS

PCR

Disk
Carbapenemase
Test (DCT)

PCR

EE.UU.

Japodn

Corea del Sur

Austria

Colombia

Ecuador

Corea del Sur

Multirregional
(Metaandlisis)

Laboratorios clinicos
multicéntricos

Diagndstico temprano de CPE
con fondo genético diverso

Identificacién de genes en
muestras clinicas y de
portadores

Diagndstico répido por MALDI-
TOF en laboratorio clinico

Deteccion rdpida de KPC en
K. pneumoniae con Tn4401a

Vigilancia de colonizacion por
CPE en UCls

Diagndstico répido en
hospitales terciarios

Tamizaje rdpido de portadores
hospitalizados de CPE

Muy alta concordancia con
métodos moleculares y
fenotipicos (PPA/NPA > 95%);
aprobado por la FDA

Alta precision (r>0.99), sin
falsos positivos, rdpido (1 h)

Alta concordancia con PCR;
deteccion simultdnea de
multiples genes

Resultados rapidos; Bruker con
menos falsos positivos

Alta sensibilidad y
especificidad; identifica
enzima y especie a la vez

Deteccidn de clones locales
(e.g. ST258); caracterizacion
epidemioldgica

Alta sensibilidad y
especificidad; econémico y
facil de aplicar

Alta sensibilidad y
especificidad; no requiere
cultivo; Util para control de

infecciones

Regulaciones estrictas,
acceso a tecnologias
rdpidas

Costo mds alto que
métodos fenotipicos
fradicionales

Jenkins S. et al. 81 (2024)

Requiere equipo
especializado (COBAS
z480); disponibilidad
limitada

Avance tecnoldgico,
presencia de multiples
genes de resistencia

Yoshioka N. et al. 32
(2021)

Necesidad de diagndstico
rdpido y automatizado en
hospitales
Requiere infraestructura
MALDI-TOF; disponibilidad
de kifs

Circulacién alta de KPC-
Tn4401q; disponibilidad del
VITEK MS

Alta endemicidad;
necesidad de control
hospitalario

Equipo y cartuchos

Chung H.S. et al. 33) (2020)
costosos

Diferencias técnicas en
manipulacion; Zybio con
mds falsos positivos
Puede requerir pruebas
adicionales si no se
detecta el pico
caracteristico
No evalia rendimiento
comparado con otros
métodos rdpidos
Falla en deteccién de
algunas enzimas OXA-48-
like (requiere
modificacién)
Variabilidad
metodoldgica; menor
evidencia en escenarios
clinicos activos

Uitz C. et al. (34 (2024)

Montano A. et al. (33
(2024)

Soria-Segarra C. et al. (3¢
(2019)

Ideal para vigilancia
hospitalaria con recursos
limitados

Lee H. et al. 7 (2021)

Recursos moleculares,
vigilancia epidemiolégica
en hospitales

Saliba R. et al. 8 (2020)

PCR: Reaccién en Cadena de la Polimerasa, FDA: Administracién de Alimentos y Medicamentos, CPE: enterobacterias productoras de carbapenemasas
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presentan la desventaja del tiempo necesario para
obtener resultados.

En el grupo de métodos inmunocromatogrdficos, el
NG-Test Carba 5 y el LFIA multigen demostraron un
excelente rendimiento diagndstico con sensibilidad vy
especificidad = 99 %, teniendo la ventaja de no requerir
equipamiento complejo y ofrecer resultados en menos de
15 minutos. Sin embargo, se identificaron limitaciones
especificas, como la menor sensibilidad frente a
Pseudomonas aeruginosa (80 %) segun el estudio
realizado en México. Pese a estas limitaciones, su rapidez
y facilidad de uso los convierten en candidatos atractivos
para laboratorios con recursos intermedios.

La espectrometria de masas, representada por el
MALDI-TOF MS vy sus variantes, demostraron un alto
rendimiento con sensibilidad = 93,9 % y especificidad del
100 % y tiempos de respuesta entre 60 y 120 minutos. Su
implementacién en la rutina diagnéstica aporta rapidez y
precision, pero se necesita una inversién en equipamiento
de alto costo y personal especializado, lo que limita su
implementacion fuera de centros con infraestructura
avanzada.

En relacién con la aplicacion y diferencias regionales,
en paises con alta capacidad tecnoldgica, como Estados
Unidos y Japdn, destacan métodos rdpidos y de alta
precision como el NG-Test Carba 5 y la PCR multiplex en
tiempo real, impulsados por aprobaciones regulatorias y
por la necesidad de respuestas diagnosticas rdpidas. En
Corea del Sur, el Xpert Carba-R se emplea en hospitales
terciarios, mientras que en paises como Austria vy
Colombia se han implementado plataformas de MALDI-
TOF con buenos resultados, aunque condicionadas por la
infraestructura disponible. En entornos de ingresos medios
o bajos como Ecuador o ciertas regiones de Asia y Africa,
se priorizan métodos mds econdémicos como el DCT o PCR
con fines de vigilancia epidemioldgica, debido a la
limitacién de recursos y a la ausencia de equipamiento
avanzado. En estos contextos, incluso métodos
técnicamente  superiores enfrentan  barreras  de
implementacién por su alto costo, requerimientos técnicos
y regulaciones.

Los resultados de este estudio confirman que la brecha
entre rendimiento técnico y aplicaciéon real responde a
factores como costo, disponibilidad de equipos,
capacitacién, validacion en entornos locales y politicas
regulatorias. En regiones con recursos limitados, la
dependencia de métodos menos sensibles aumenta el
riesgo de falsos negativos y subregistro de casos, lo que
retrasa la implementacién de tratamientos adecuados,
favoreciendo el fracaso terapéutico y aumentando la
mortalidad.

En cuanto alos métodos de diagndsticos evaluados en
este estudio, los moleculares destacaron por presentar el
mayor rendimiento diagndstico para la deteccion de
carbapenemasas, alcanzado sensibilidades y
especificades cercanas al 100%, con fiempos de
respuesta significativamente menores en comparacion
con otros métodos, sin embargo, su implementacion

Kasmera 54:25444671. 2026

global sigue siendo condicionada por factores como el
alto costo, la necesidad de equipamiento especializado
y la capacitacién técnica, lo que genera una brecha
tecnolégica entre regiones de diferentes niveles de
ingresos.

La disparidad en la disponibilidad y aplicaciéon de
métodos de diagndsticos rdpidos y precisos influye
directamente en la deteccién oportuna de organismos
productores de carbapenemasas. En entornos con
recursos limitados, la dependencia de técnicas menos
sensibles incrementa el riesgo de retrasos en el
fratamiento, favoreciendo de esta manera la
propagacién de cepas resistentes, generando un
aumento en la mortalidad y los costos hospitalarios. Estos
resultados destacan la necesidad de implementar
politicas de salud que garanticen el acceso equitativo a
métodos de diagndsticos de alto rendimiento
fortaleciendo estrategias de politicas publicas en los entes
reguladores de la salud publica en paises en desarrollo.

Limitaciones

Entre las principales limitaciones de este estudio se
encuentra la heterogeneidad metodolégica entre los
estudios incluidos, lo que dificulta la comparacién directa
de los resultados. Cada método fue evaluado bajo
diferentes condiciones clinicas, poblaciones bacterianas,
y contextos geogrdficos, lo que puede influir en los valores
reportados de sensibilidad y especificidad. De igual
manera, no todos los estudios proporcionaron informaciéon
completa sobre pardmetros diagndsticos clave, como
valores predictivos positivos y negativos, lo cual limita la
estimacion global del rendimiento clinico. Otra limitacion
relevante es que algunos métodos fueron validados
Unicamente en cepas especificas o en condiciones
controladas de laboratorio, lo que puede no reflejar su
comportamiento en entornos clinicos reales. Finalmente,
cabe senalar que la disponibilidad tecnolégica y los
recursos de los laboratorios varian significativamente entre
regiones, lo que restringe la generdlizacion de ciertos
métodos a nivel mundial.

Registro y Protocolo

Esta revisibn ha sido registrada en PROSPERO el
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(PROSPERQ) Disponible en:
https://www.crd.york.ac.uk/PROSPERO /view/CRD420251 1
63997
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