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Figura 1
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Se presenta un cultivo cromogénico negativo para Escherichia coli (izquierda) 40
y cultivo positivo para Escherichia coli (derecha) con colonias con color
caracteristico segun recomendaciones del fabricante.



Resumen

El objetivo de estudio fue comparar el CHROMagar ESBL y el ChromoSelect agar ESBL
para la deteccion de bacterias productoras de betalactamasas de espectro extendido
aislado de muestras clinicas en Lima 2024. Materiales y Métodos: Esta investigacion
fue observacional y se desarroll6 con 133 cepas de enterobacterias aisladas de urocultivo.
Se siguieron recomendaciones de la guia CLSI M100-S24 para la deteccion de BLEE. Su
comparo6 los resultados del cultivo bacteriolégico de ChromoSelect agar ESBL versus
CHROMagar ESBL mediante el anélisis de las pruebas diagnosticas. Resultados: Del
total de cepas incluidas 95% fueron cepas de Escherichia coli y el perfil de resistencia
mas frecuente se observo para cefalosporinas como cefalotina (97%), cefazolina (98%),
cefepime (96%), ceftazidima (100%) y ceftriaxona (98%). 101 resultados fueron
positivos para ambos métodos, sin embargo, en ChromoSelect agar ESBL se identificaron
20 muestras como falso negativos dando un valor de buena concordancia (0.72, IC95%
0.56-0.87). Se determind una sensibilidad del00% (IC 95%: 96.3%-100%), una
especificidad de 62.5% (IC 95%: 45.3%-77.1%), un valor predictivo positivo de 89.4%
(IC 95%: 82.4%-93.8%) y un valor predictivo negativo de 100% (IC 95%: 83.9%-100%).
Conclusiones: Este estudio ha demostrado que el CHROMagar ESBL y el ChromoSelect
agar ESBL son comparables para para la deteccion de bacterias productoras de
betalactamasas de espectro extendido aislado de muestras clinicas en Lima 2024.

Palabras claves: betalactamasa, resistencia antibiética, agar cromogénico, urocultivo.
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Abstract

The study's objective was to compare CHROMagar ESBL and ChromoSelect ESBL agar
to detect extended-spectrum beta-lactamase-producing bacteria isolated from clinical
samples in Lima 2024. Materials and Methods: This research was observational and
was developed with 133 strains of enterobacteria isolated from urine culture.
Recommendations of the CLSI M100-S24 guideline for the detection of ESBL were
followed. The results of the bacteriological culture of ChromoSelect ESBL agar versus
CHROMagar ESBL were compared by analyzing the diagnostic tests. Results: Of the
total strains included, 95% were Escherichia coli strains and the most frequent resistance
profile was observed for cephalosporins such as cephalothin (97%), cefazolin (98%),
cefepime (96%), ceftazidime (100%) and ceftriaxone (98%). 101 results were positive for
both methods, however, in ChromoSelect ESBL agar, 20 samples were identified as false
negatives giving a good concordance value (0.72, 95% CI 0.56-0.87). A sensitivity of
100% (95% CI: 96.3%-100%), a specificity of 62.5% (95% ClI: 45.3%-77.1%), a positive
predictive value of 89.4% (95% CI: 82.4%-93.8%) and a negative predictive value of
100% (95% CI: 83.9%-100%) were determined. Conclusions: This study has shown that
CHROMagar ESBL and ChromoSelect ESBL agar are comparable for detecting
extended-spectrum beta-lactamase-producing bacteria isolated from clinical samples in
Lima 2024.

Keywords: beta-lactamase, antibiotic resistance, chromogenic agar, urine culture.



INTRODUCCION
Este estudio esta estructurado en cinco capitulos. En el primer capitulo se abordé el
planteamiento del problema, donde se presentd la cuestion central que se pretende
investigar. Comparar el CHROMagar ESBL y el ChromoSelect agar ESBL para la
deteccion de bacterias productoras de betalactamasas de espectro extendido aislado de
muestras clinicas en limas 2024. Se han revisado estudios anteriores relacionados con las
variables del estudio teniendo un enfoque cuantitativo. A partir de esta investigacion, se

formuld la problematica a investigar, asi como los objetivos y su justificacion.

En el segundo capitulo, se presentaron algunos antecedentes que estan vinculados al tema
en cuestion. Se realiz6 una revision de estudios previos provenientes de fuentes

internacionales, los cuales se compararon con estudios nacionales.

En el tercer capitulo, se determin6 el método, el tipo y su disefio de investigacion.
Ademas, se describi6 los instrumentos y técnicas empleadas para medir las variables del

estudio, como también el procedimiento, analisis de nuestros datos y aspectos éticos.

En el cuarto capitulo, se detallan los resultados empleandose tablas de N° de datos, de

frecuencia, analisis de comparacion y andlisis de desempefio de diagnostico.

En el quinto capitulo, se presentan las discusiones, conclusiones y recomendaciones de la
investigacion.

Finalmente, se organiza la bibliografia, anexos, matriz de consistencia, ficha de
recoleccion de datos, ficha de validacion de instrumento, protocolo de cultivos,

autorizacion, aprobacion del comité de ética y evidencia del estudio de campo.
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CAPITULO I

EL PROBLEMA
1.1. Planteamiento del problema
La resistencia antibidtica representa una creciente preocupacion para la salud publica
a nivel mundial principalmente en bacterias y hongos. Diversos factores inciden en
la amplificacion de esta resistencia, siendo comudn encontrar bacterias con
mecanismos tanto intrinsecos como extrinsecos de resistencia a los principales
farmacos usados en la practica clinica (1). Un tipo particular de resistencia antibiética
es la produccion de betalactamasa de espectro extendido (BLEE), la cual ha emergido
como un desafio significativo en afios recientes al bloquear el uso de un conjunto de
farmacos importantes en medicina (2). La presencia de BLEE confiere a las bacterias
resistencia frente a una amplia gama de antibidticos betalactamicos, y las infecciones
causadas por bacterias BLEE se asocian con un aumento en la morbilidad, mortalidad
y costos (3).
Investigaciones recientes han mostrado una variabilidad considerable en la
prevalencia de bacterias productoras de BLEE entre distintas regiones y poblaciones,
con algunas areas registrando tasas especialmente elevadas de infeccion (4,5). Estos
estudios sefialan que las tasas mas altas de bacterias productoras de BLEE se han
observado en Asia, seguidas de Europa y América del Norte (6,7). Sin embargo, la
escasez de datos completos sobre la prevalencia de BLEE en América Latina es
motivo de preocupacion, dado que la regién alberga una poblacion considerable en
crecimiento, con altas tasas de enfermedades infecciosas y uso de antibidticos (8).
Ante esta situacion de amenaza mundial y era post antibiotica existen varios métodos
para detectar bacterias BLEE, que incluyen pruebas fenotipicas como la prueba de

sinergia de doble disco (DDST), la prueba de disco combinada (CDT), y el E-TEST,



asi como métodos automatizados como Vitek® o Phoenix®, y métodos moleculares
como la reaccion en cadena de la polimerasa (PCR) y la secuenciacién de ADN
(9,10). Ademas, entre los métodos fenotipicos, el agar cromogénico ha surgido como
un método prometedor debido a su capacidad para proporcionar una identificacion
presuntiva y la deteccion de BLEE en un solo cultivo (11). Especificamente, el agar
cromogeénico ESBL (CHROMagar o ChromoSelect agar) ha sido desarrollado para
detectar bacterias BLEE, con niveles de sensibilidad y especificidad informados
como 6ptimos en diversos estudios (12).

A pesar de que cada método tiene sus ventajas y desventajas, no existe un consenso
sobre el enfoque 6ptimo para la deteccién de BLEE, ya que muchos centros de salud
carecen de los materiales necesarios para utilizar métodos automatizados o
moleculares, siendo frecuentemente usados métodos bacterioldgicos clasicos.
Ademas, el rendimiento de estos métodos puede variar dependiendo del tipo de
especie y las caracteristicas de resistencia intrinsecas BLEE que tengan. Por lo tanto,
es necesario llevar a cabo una evaluacién continua y validar los métodos de
diagndstico de BLEE para garantizar su precision y fiabilidad.

Por lo expuesto, nos planteamos el siguiente problema de investigacion:

1.1.  Formulacion del problema
1.1.1. Problema general
¢Sera comparable el CHROMagar ESBL y el ChromoSelect agar ESBL para la
deteccién de bacterias productoras de betalactamasas de espectro extendido

aislado de muestras clinicas en Lima 2024?
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1.1.2. Problemas especificos

1. ¢Cual sera el nivel de concordancia diagnoéstica entre el CHROMagar
ESBL y el ChromoSelect agar ESBL para la detecciéon de bacterias
productoras de betalactamasas de espectro extendido aislado de
muestras clinicas en Lima 20247?

2. ¢Cual serd la sensibilidad y especificidad diagnostica entre el
CHROMagar ESBL y el ChromoSelect agar ESBL para la deteccion
de bacterias productoras de betalactamasas de espectro extendido
aislado de muestras clinicas en Lima 2024?

3. ¢Cual seré la exactitud diagnostica entre el CHROMagar ESBL y el
ChromoSelect agar ESBL para la deteccion de bacterias productoras
de betalactamasas de espectro extendido aislado de muestras clinicas

en Lima 2024?

1.3. Objetivo:
1.3.1. Objetivo General
Comparar el CHROMagar ESBL y el ChromoSelect agar ESBL para la deteccion
de bacterias productoras de betalactamasas de espectro extendido aislado de

muestras clinicas en Lima 2024.

1.3.2. Obijetivos Especificos
1. Estimar el nivel de concordancia diagnoéstica entre el CHROMagar ESBL
y el ChromoSelect agar ESBL para la deteccién de bacterias productoras
de betalactamasas de espectro extendido aislado de muestras clinicas en

Lima 2024.



2. Determinar la sensibilidad y especificidad diagnostica entre el
CHROMagar ESBL y el ChromoSelect agar ESBL para la deteccion de
bacterias productoras de betalactamasas de espectro extendido aislado de
muestras clinicas en Lima 2024.

3. Estimar la exactitud diagndstica entre el CHROMagar ESBL y el
ChromoSelect agar ESBL para la deteccion de bacterias productoras de
betalactamasas de espectro extendido aislado de muestras clinicas en Lima

2024.

1.4. Justificacion
1.4.1. Tebrica
Este estudio tiene justificacion tedrica en el aporte al conocimiento nacional
sobre el uso de métodos cromogénicos para la deteccion de bacterias BLEE en
contextos clinicos. Dado que existe un incremento de resistencias antibiotica en
todo el mundo es crucial conocer que métodos son 6ptimos para su uso de rutina
haciendo hincapié en su concordancia con métodos tradicionales a fin de brindar

un diagndstico acertado y un manejo clinico posterior de calidad.

1.4.2. Metodolédgica

Este estudio tiene justificacion metodolégica en la aplicacion de técnicas
numericas y un abordaje cuantitativo en la evaluacion de concordancia entre |
CHROMagar ESBL y el ChromoSelect agar ESBL en la deteccion de BLEE en

muestras clinicas.
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1.4.3. Préctica

Este estudio tiene justificacion practica en el desarrollo de procesos de evaluacion
de concordancia diagnostica entre el CHROMagar ESBL y el ChromoSelect agar
ESBL para la deteccion de bacterias productoras de BLEE. Este contribuira sin
duda a conocer el desempefio de ambos métodos a fin de recomendar el uso del
maés adecuado para la practica clinica de rutina y el diagndstico microbiol6gico en

los laboratorios.

1.5. Delimitaciones
1.5.1. Temporal

La presente investigacion se desarrollé durante el afio 2024.

1.5.2. Espacial

El presente estudio se desarroll6 en el Laboratorio de Microbioldgica del

Policlinico Laura Caller en Lima, Pera.

1.5.3. Recursos

Esta investigacion contd con recursos financieros para lograr el cumplimiento de
todos los objetivos planteados que seran cubiertos integramente por el autor del
estudio. Ademas, cont6 con recurso humanos para la elaboracion del protocolo de
investigacion, la recoleccion de muestras, el aislamiento y el analisis fenotipico
de BLEE usando los agares cromogénicos. Finalmente, este estudio tuvo acceso a

los materiales, equipos, consumibles y areas del laboratorio donde se podran



realizar todas las etapas de la evaluacién fenotipica de BLEE en médicos

cromogenicos.
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CAPITULO I

MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes
2.1.1. Antecedentes internacionales

Khalid et al., (2021) — Arabia Saudita estudio titulado “Comparacion del medio
cromogeénico (agar HiCrome para infeccion del tracto urinario) con agar con
deficiencia de electrolitos de cisteina y lactosa en un entorno con recursos limitados”
compararon el rendimiento microbioldgico del agar HiCrome UTI frente al agar con
deficiencia de electrolitos de cisteina y lactosa (CLED) para el aislamiento y la
identificacion presuntiva de bacterias a partir de 208 urocultivo de pacientes que
asistieron al Departamento de Microbiologia de los Laboratorios Centrales del
Hospital Universitario de Jartum. Sus resultados demostraron que se obtuvo
crecimiento significativo en 94 (45,2%) placas de agar CLED y 84 (40,4%) de
HiCrome UTI. Ademas, 15 (7,2%) y 28 (13,5%) placas mostraron mezclas y no se
observa crecimiento en 99 (47,6%) y 96 (46,1%) en agar CLED y agar HiCrome UT],
respectivamente. La tasa de identificacion presunta se encontro significativamente
mayor en agar HiCrome UTI (94%) que en agar CLED (84%) (p<0,05) como medio
de cultivo de orina primario. Los autores concluyeron que el agar HiCrome UTI es
mas util como medio de cultivo de orina primario tanto en una mayor tasa de
aislamiento como en la identificacion presuntiva de uropatdgenos en comparacion

con los medios convencionales (13).



Olaru et al., (2021) — Zimbabue estudio titulado “Evaluacion de los sistemas de
cultivo InTray y Compact Dry para el diagndéstico de infecciones del tracto urinario
en pacientes que acuden a clinicas de salud primaria en Harare, Zimbabwe” evaluaron
el rendimiento de InTray COLOREX Screen/ESBL y Compact Dry para la deteccién
de uropatogenos y de organismos productores de BLEE a partir de 414 muestras de
orina de pacientes que presentaban sintomas de infeccion del tracto urinario en
clinicas de atencidn primaria en Harare. El rendimiento de los medios cromogénicos
InTray COLOREX Screen, ESBL y Compact Dry se comparé con la referencia del
cultivo utilizando agar Brilliance UTI y pruebas de susceptibilidad antimicrobiana
convencionales. Sus resutlados indicaron que 98 muestras fueron positivas en agar
Brilliance UTI y en 83 crecieron Enterobacterales. Las sensibilidades y
especificidades para Enterobacterales fueron 89,2% (1C 95% 80,4-94,9) y 98,2% (IC
95% 96,1-99,3) para InTray Screen y 95,2% (IC 95% 88,1-98,7) y 99,7% (IC 95%
98,3). -100) para secado compacto. Se encontraron BLEE en 22 aislados del agar
Brilliance UTI. La sensibilidad de las placas de cultivo InTray COLOREX ESBL para
la deteccion de organismos productores de BLEE fue del 95,5 % (IC del 95 %: 77,2-
99,9) y la especificidad fue del 99,5 % (IC del 95 %: 98,2-99,9 %). Los autores
concluyeron que los nuevos sistemas de cultivo muestran un buen desempefio para la

deteccidn de uropatégenos y organismos productores de BLEE (14).

Lee et al., (2021) — Australia estudio titulado “Validacion de agares selectivos para
la deteccion y cuantificacion de cepas de Escherichia coli resistentes a
antimicrobianos de importancia critica” evaluaron 1202 placas para estimar las
mejores combinaciones candidatas de seis agares disponibles comercialmente y cinco

antimicrobianos para detectar bacterias productoras de BLEE. Desarrollaron un
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estudio observacional utilizando 18 cepas de Escherichia coli como cultivos puros o
heces enriquecidas con inoculos. Sus resultados demostraron que, sin
antimicrobianos, los agares Brilliance E. coli y CHROMagar generaron un 28,9 %y
un 23,5 % més de colonias, respectivamente, que el agar MacConkey. El orden de
superioridad de los agares se mantuvo sin cambios cuando las muestras fecales con o
sin adicion de cepas de E. coli resistentes se inocularon en agares con 0 sin
antimicrobianos especificos. Cuando se incorporaron antimicrobianos en varias
concentraciones, se reveld que la ampicilina, la tetraciclina y la ciprofloxacina eran
adecuadas para incorporarlos en los agares Brilliance y CHROMagar en todas las
concentraciones definidas. En conclusion, el agar CHROMagar ESBL permitio el
crecimiento de una diversidad mas amplia de cepas de E. coli resistentes a las

cefalosporinas de espectro extendido (15).

Gottig et al., (2020) — Alemania estudio titulado “Comparacion de nueve agares
selectivos diferentes para la deteccion de enterobacterias productoras de
carbapenemasas (CPE)” compararon nueve agares diferentes para la deteccion de
enterobacterias productoras de carbapenemasas (CPE) a partir de muestras clinicas.
En el estudio se incluyeron 69 aislamientos de CPE y 40 aislados de carbapenemasa
negativos y se evaluaron siete agares de deteccion disponibles comercialmente:
Brilliance CRE (Oxoid), chromID CARBA y chromID OXA-48 (ambos bioMérieux),
Chromatic CRE (Liofilchem), dos agares de produccion propia (McCARB vy
McCARB-T) y tres agares ESBL (Chromatic ESBL [Liofilchem], chromID ESBL
[bioMeérieux], Brilliance ESBL [Oxoid]). Sus resultados demostraron que la
sensibilidad de los agares CRE para la deteccion de CPE oscilé entre 34,8 y 98,6%.

Brilliance CRE y McCARB/McCARB-T mostrando una sensibilidad general mas alta



(98,6 y 97,1 %, respectivamente). Los productores de OXA-48 fueron los mas
dificiles de detectar; s6lo 4/9 agares detectaron todos los aislados (ChromID OXA-
48, Chromatic CRE, McCARB/McCARB-T). Ademas, todos los aislados de OXA-
48 negativos para BLEE no lograron crecer en agares de deteccion de BLEE. La
especificidad oscil6 entre 30 (Brilliance ESBL) y 100 % (ChromID OXA-48). Los
agares BLEE no fueron adecuados para la deteccion de CPE solos, ya que se
suprimieron los aislados OXA-48 negativos para BLEE. Los autores concluyen que
la mayor sensibilidad se logré mediante una combinacion de agar CRE y agar ESBL
siendo las mayorias de agares cromogénicos Utiles para la deteccion de cepas CPE

(16).

Romo-lbafiez et al., (2020) — Espafia estudio titulado “Alto impacto clinico de las
pruebas rapidas de susceptibilidad en medio CHROMID ESBL ® directamente a
partir de hisopos” evaluaron el potencial de este medio para detectar otro tipo de
bacterias resistentes usando discos de vancomicina, cefoxitina, imipenem y cefepima
para medir el crecimiento en medio CHROMID ESBL de Gram negativos BLEE (83
con BLEE, 57 con carbapenemasa, 35 con AmpC y 3 Stenotrophomonas maltophilia)
y Gram positivos (37 microorganismos sensibles a la vancomicina (vancoS) y 21
Enterococcus faecium resistente a la vancomicina (vancoR)) aislados clinicos
(estudio retrospectivo) y colonizacion por las bacterias antes mencionadas (estudio
prospectivo), utilizando 649 hisopos rectales, 314 hisopos faringeos y 44 hisopos de
otras localizaciones. Sus resultados demostraron que las especies cultivadas en el
medio exhibieron diferentes colores. Se observo crecimiento en el medio para: todas
las enterobacterias BLEE, que eran susceptibles a imipenem y cefoxitina; El 95% de

los aislados con carbapenemasas, en su mayoria resistentes a imipenem; el 80% de
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los que tienen AmpC; 86% de los aislados de vancoR E. faecium; y el 42% de los
aislados de vancoS E. faecalis. Ademas, de las 246 muestras positivas se aislaron
vancoR E. faecium, Klebsiella BLEE, Pseudomonas con carbapenemasas, A.
baumannii (principalmente de hisopos rectales), S. maltophilia, Achromobacter
xylosoxidans y Burkholderia cenocepacia. En conclusion, el medio CHROMID
ESBL permitid el crecimiento diferencial de bacterias Gram-negativas, muchas de
ellas con BLEE y carbapenemasas. Las enterobacterias BLEE eran susceptibles al
imipenem, los microorganismos productores de carbapenemasas crecieron alrededor

del disco de imipenem y se aislé vancoR E. faecium en el medio (17).

Girlich et al. (2019) — Francia estudio titulado “Medio biplaca CHROMagar™
ESBL/mSuperCARBA para la deteccion de Enterobacteriaceae productoras de ESBL
y carbapenemasas en heces enriquecidas” evaluaron el medio biplaca CHROMagar™
ESBL/CHROMagar™ mSuperCARBA para la deteccion de Enterobacteriaceae
productoras de BLEE y carbapenemasas. Disefiaron un estudio exploratorio en
Université Paris-Sud, Bacteriology-Hygiene unit. Incluyeron heces enriquecidas para
imitar la colonizacion de heces in vivo. Sus resultados demostraron que del analisis
de 200 aislamientos de enterobacterias se obtuvieron sensibilidades respectivas del
93,9% y 97,8% para la deteccion de BLEE y productores de carbapenemasas. En
conclusion, los autores definen que Medio biplaca CHROMagar™
ESBL/mSuperCARBA tiene un buen desempefio para el aislamiento de bacterias

resistentes (18).

Uyanga et al. (2019) — Nigeria estudio titulado “Evaluacion de CHROMagar ESBL

y la prueba de sinergia de doble disco (DDST) para la deteccion de uropatégenos



productores de betalactamasas de espectro extendido en el sur de Nigeria” tuvieron
por objetivo evaluar la eficacia de CHROMagar ESBL frente a la prueba de sinergia
de doble disco (DDST) para la deteccioén de uropatdgenos productores de ESBL.
Disefiaron un estudio observacional y recogieron 660 muestras de orina de mujeres
embarazadas que asistian al prenatal en el hospital General Ikot Ekpene, Eket y Oron.
De estos se obtuvieron 258 aislamientos mientras que 231 aislamientos fueron
productores de BLEE. Se usG Microbact 24E (Oxoid, Reino Unido) en la
identificacion de aislados bacterianos, la prueba de susceptibilidad a los antibi6ticos
se realiz6 usando el método de difusion en disco de Kirby-Bauer siguiendo las pautas
CLSI usando discos disponibles comercialmente (Oxoid Ltd). Se realiz6 la prueba de
sinergia de doble disco en los aislamientos y la inoculacion se realizd con
CHROMagar ESBL. Sus resultados demostraron una prevalencia de BLEE del 35%.
La sensibilidad y especificidad del DDST fue del 88% y 89%, respectivamente.
CHROMagar mostré un aumento en la sensibilidad y especificidad a las 48 h con
98% y 99,0%, respectivamente. EI 80% de los aislamientos productores de BLEE
fueron multirresistentes. Los patégenos bacterianos predominantes fueron
Enterobacter cloacae (23 %), Proteus mirabilis (14 %) y Acinetobacter baumanii
(13,4 %). Los autores concluyen que que CHROMagar era superior y mas sensible
que DDST y CHROMagar ESBL parece ser el método mas fiable entre los métodos

fenotipicos para la deteccion de ESBL en ausencia de PCR (19).

Genc & Aksu (2018) — Turquia estudio titulado “Medios de cultivo cromogénico o
prueba inmunocromatografica rapida: ;Cual es mejor para detectar Klebsiella
pneumoniae que produce OXA-48 y se pueden usar en muestras de sangre y orina?”’

tuvieron por objetivo comparar una prueba rapida (OXA-48K-SeT) y cuatro medios
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cromogénicos diferentes (CHROMagar KPC, CHROMagar mSuperCARBA,
ChromID Carbay ChromID OXA-48) para la deteccion de aislamientos de Klebsiella
pneumoniae productores de OXA-48 y orina/ muestras de sangre con estas bacterias.
Disefiaron un estudio observacional comparativo con 100 aislamientos de K.
pneumoniae, incluidos 60 positivos para OXA-48, 15 productores de otras
carbapenemasas, 15 positivos para betalactamasas de espectro extendido (BLEE) y
10 K. pneumoniae sensibles a carbapenem. Después de inocular todas las muestras en
todos los medios cromogénicos, se colocaron discos de temocilina en los medios. Se
estudié OXA-48K-SeT segun las instrucciones del fabricante y se determind el limite
inferior de deteccién. Sus resultados demostraron que las sensibilidades y
especificidades de todos los medios cromogénicos y la prueba rapida se detectaron
como del 100 %. Todos los productores de OXA-48 fueron resistentes a la temocilina
en todos los medios cromogénicos. El limite de deteccion inferior del ensayo rapido
se determind en 106 tanto en muestras bacterianas directas como en muestras de
orina/sangres enriquecidas. En conclusion, se pueden usar cuatro medios de cultivo
cromogeénicos y OXA-48 K-SeT de forma segura para la deteccion de aislamientos

de K. pneumoniae positivos para OXA-48 (20).

2.1.2. Antecedentes nacionales
Tena (2024) estudio titulado “Rendimiento diagnostico del CHROMagar ESBL
frente al sistema automatizado Vitek 2 para la deteccion fenotipica de betalactamasas
de espectro extendido en urocultivos, Lima 2023 se disefid un estudio de corte
transversal siguiendo las recomendaciones de la guia CLSI M100-S24 con 100 cepas
productoras de BLEE y 30 cepas no productoras. Sus resultados en 132 aislamientos

indicaron una concordancia muy buena (k=0.82, IC95% 0.70 a 0.94), una sensibilidad



de 100% (IC95% 96.3 a 100), una especificidad de 75% (1C95% 57.9 a 86.7),.
Ademas, 4% de cepas productoras de BLEE tuvieron diferentes caracteristicas de
crecimiento en el agar CHROMagar ESBL. Los autores concluyeron que existe un
buen desempefio del CHROMagar ESBL en la deteccion fenotipica de BLEE en

urocultivos (12).

Ramos (2021) estudio titulado “Evaluacion de CHROMagar Salmonella plus para su
implementacién como medio de rutina en la deteccion de Salmonella spp. a partir de
muestras de heces” tuvo como objetivo determinar el rendimiento de este medio en la
identificacion de Salmonella spp. en coprocultivos. Se llevé a cabo un estudio
descriptivo comparando el CHROMagar Salmonella plus con los medios XLD y
HEA, utilizando 367 muestras de heces. Los resultados mostraron que el
CHROMagar Salmonella Plus tuvo una sensibilidad y especificidad del 95.6% y
98.8%, respectivamente. Los autores concluyeron que este medio es efectivo para la
deteccion de Salmonella en coprocultivos en comparacion con los medios

bacteriol6gicos convencionales (21).

Francia & Pérez (2020) estudio titulado “Utilidad del medio chromagar orientation,
para la identificacion de Streptococcus agalactiae en urocultivos de gestantes en el
hospital San Bartolomé, enero 2016 a marzo 2019, Lima — Pert” tuvo como objetivo
evaluar el desempefio del medio CHROMagar orientation para el aislamiento de
Streptococcus agalactiae en urocultivos de gestantes durante el afio 2019. Se realizd
un estudio transversal con 212 muestras positivas, comparando el CHROMagar
orientation con el sistema Vitek como método estandar. Los resultados mostraron una

sensibilidad y especificidad del 55% y 99%, respectivamente. Ademas, el valor
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predictivo positivo y negativo fue del 97.2% y 97.4%, respectivamente. Los autores
concluyeron que el CHROMagar orientation es Util para el aislamiento de S.

agalactiae, aunque su baja sensibilidad puede afectar su desempefio (22).

2.2. Bases teoricas
2.2.1. Bacterias productoras de BLEE

Las bacterias productoras de BLEE han surgido como una preocupacion significativa
para la salud pablica a nivel mundial, con un incremento notable en las tasas de
infecciones atribuidas a estos patgenos en los ultimos afios (23). Estas bacterias,
resistentes a multiples clases de antibiéticos, representan un desafio considerable para
el tratamiento y plantean una amenaza significativa para la salud pablica debido a su
propagacién inmediata y rapida. Se ha observado que el aumento de la prevalencia
de las bacterias portadoras de BLEE esta fuertemente vinculado al uso excesivo y al
mal uso de antibidticos, especialmente en entornos de atencion médica (5,24).

Las BLEE conforman un conjunto de enzimas que descomponen la mayoria de los
antibidticos  betalactdmicos, que incluyen penicilinas, cefalosporinas vy
monobactdmicos. Estas enzimas suelen asociarse con infecciones altamente
resistentes y su incidencia ha aumentado rpidamente en los Gltimos afios (25). Las
BLEE se dividen en diversos tipos segun sus secuencias de aminoacidos y
especificidad de sustrato. La clasificacion de las BLEE esta determinada por los
genes que las codifican, los cuales a menudo se transportan en plasmidos y pueden
transferirse facilmente entre diferentes cepas bacterianas. Los tipos mas comunes
incluyen CTX-M, TEM y SHV, los cuales se distinguen por sus secuencias de
aminoéacidos y especificidades de sustrato. Las enzimas CTX-M son las BLEE mas

prevalentes en todo el mundo y se asocian con infecciones adquiridas en la



comunidad, mientras que las enzimas TEM y SHV se encuentran con mayor
frecuencia en entornos hospitalarios (26). El surgimiento y la propagacion de
diversos tipos de BLEE representan una amenaza significativa para la salud publica,
lo que subraya la necesidad urgente de desarrollar estrategias efectivas para su

diagndstico y tratamiento (27).

2.2.2. Prevalencia de BLEE
Aunque la prevalencia de las BLEE se ha examinado exhaustivamente en algunas
areas del mundo, como Europa y Asia, existe una notable carencia de datos
disponibles sobre la epidemiologia de las bacterias productoras de BLEE en los
paises latinoamericanos. De acuerdo con una revision sistematica reciente, se
evidencia una escasez de investigaciones que aborden la prevalencia y la
epidemiologia de las BLEE en Ameérica Latina, y los pocos estudios realizados han
presentado tasas muy variables de bacterias productoras de BLEE (8). La
comprension de la prevalencia y la epidemiologia de las bacterias productoras de
BLEE en los paises latinoamericanos es fundamental para desarrollar estrategias
efectivas de prevencién y control de estas infecciones Es crucial entender la
prevalencia a nivel global de estas bacterias, dado que esto podria orientar la
implementacion de estrategias para prevenir y controlar estas infecciones. Sin
embargo, existe una falta de datos completos sobre la epidemiologia global de las
bacterias productoras de BLEE, y muchas regiones carecen de sistemas de vigilancia

adecuados para monitorear su propagacion (28).

2.2.3. Deteccion de BLEE
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La resistencia antimicrobiana representa un desafio global en constante crecimiento,
con las bacterias productoras de BLEE jugando un papel crucial en este problema.
La répida y precisa deteccion de estas bacterias es esencial para el manejo efectivo
del paciente y para la implementacion de medidas de control de infecciones. Se han
desarrollado diversos métodos de diagnostico para detectar bacterias productoras de
BLEE, que incluyen enfoques fenotipicos como la difusion en disco y la
microdilucion del caldo, asi como métodos genotipicos como la PCR, sistemas
automatizados y la secuenciacion de acidos nucleicos (1,29).

Por ejemplo, dentro de los sistemas automatizados, el sistema VITEK representa una
plataforma automatizada que emplea una combinacion de pruebas bioquimicas y
algoritmos informéticos para identificar especies bacterianas y detectar la resistencia
a los antibidticos (1). Esta tecnologia se ha utilizado extensamente para la
identificacion y pruebas de susceptibilidad a antibi6ticos de bacterias, incluidas las
cepas productoras de BLEE (30). En comparacion con los métodos tradicionales de
deteccion de BLEE, como la difusion en disco y los métodos de dilucién en agar, el
sistema VITEK ofrece numerosas ventajas: es mas rapido, mas preciso y mas
confiable, con un rendimiento superior y requerimientos de mano de obra reducidos.
Ademas, se ha demostrado que el método VITEK posee una alta sensibilidad y
especificidad en la deteccion de bacterias productoras de BLEE (31). No obstante,
sus multiples beneficios, el método VITEK también presenta algunas limitaciones,
como su elevado costo y la necesidad de capacitacion y equipo especializado.
Ademas, es posible que no detecte todos los tipos de BLEE, lo que puede requerir

pruebas de confirmacion adicionales (32).

2.2.5. Deteccion de BLEE en medios cromogénicos



El agar cromogénico es un medio de cultivo diferencial y selectivo que permite la
deteccion de microorganismos basandose en su capacidad para metabolizar sustratos
especificos. Uno de los tipos mas comunes es el CHROMagar, que combina sustratos
cromogenicos y agentes selectivos para aislar y diferenciar especies bacterianas
particulares (33). CHROMagar se ha empleado en diversas aplicaciones, desde la
deteccion de patdgenos transmitidos por los alimentos hasta infecciones de
transmision sexual y bacterias resistentes a los antimicrobianos (34).

Su utilizacion ha sido validada como una herramienta efectiva para la deteccion e
identificacion de microorganismos clinicamente importantes, incluyendo aquellos
con perfiles fenotipicos de resistencia antibidtica, y numerosos estudios han
respaldado su alta sensibilidad y especificidad (10,16,35). Otro medio cromogénico
importante es el ChromoSelect agar ESBL que ha tenido un desempefio 6ptimo para
identificar y aislar bacterias de interés con presencia de resistencia antibiotica medico

como Vanc Enterobacterias (36) y Pseudomona aureginosa BLEE (37).

2.3. Hipdtesis
2.3.1. Hipdtesis general

H1: El CHROMagar ESBL y el ChromoSelect agar ESBL son comparables para la
deteccion de bacterias productoras de betalactamasas de espectro extendido aislado de

muestras clinicas en Lima 2024.

HO: EI CHROMagar ESBL y el ChromoSelect agar ESBL no son comparables para la
deteccidn de bacterias productoras de betalactamasas de espectro extendido aislado de

muestras clinicas en Lima 2024.
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CAPITULO 111

DISENO METODOLOGICO

3.1. Método de investigacion

El método de investigacion de este estudio segiin Hernandez et al., (38) es hipotético-
deductivo, ya que se parte de lo general a lo particular para el analisis comparativo de

ambos medios de cultivo.

3.2. Enfoque de investigacion

El enfoque de investigacion de este estudio segin Hernandez et al., (38) es cuantitativo,
debido a que se usara un abordaje cuantitativo para el analisis de CHROMagar ESBL y

el ChromoSelect agar ESBL.

3.3. Tipo de investigacion
El tipo de investigacion de este estudio segun Hernandez et al., (38) es aplicada debido a
que se usara metodos, procesos, y técnicas ya desarrolladas, validadas y descritas para la

determinacion de BLEE con métodos cromogénicos.

3.4. Disefio de investigacion



El disefio de investigacion de este estudio segin Hernandez et al., (38) es observacional,
transversal y retrospectivo debido a que no se realizardn modificaciones intencionadas de
las variables del estudio, los analisis se realizaran en un solo momento del tiempo por
cada microorganismo analizado, y se ejecutara desde la aprobacién del proyecto hacia

atras.

3.5. Poblacién, muestra y muestreo

3.5.1. Poblacion

La poblacion de estudio la consintieron todas las cepas de enterobacterias aisladas de
urocultivos procedentes del Laboratorio de Microbioldgica del Policlinico Laura Caller

durante 2024.

3.5.2. Muestra

La muestra del estudio la conformaron todas las cepas de enterobacterias BLEE aisladas
de urocultivos del Laboratorio de Microbiolégica del Policlinico Laura Caller durante
2024. Estas muestras cumplieron los siguientes criterios de seleccion definidos

previamente:

3.5.2.1. Criterios de inclusion
1. Cepas de enterobacterias productoras de BLEE confirmadas con el método
Vitek.

2. Cepas de E. coli provenientes de cultivos primarios de muestras de orina.
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3. Cepas de K. pneumoniae provenientes de cultivos primarios de muestras

de orina.

4. Cepas de Proteus spp. provenientes de cultivos primarios de muestras de

orina.

3.5.2.2. Criterios de exclusion
1. Cepas de enterobacterias productoras de otros tipos de resistencia
antibidtica.
2. de Cultivos positivos con aislamiento de hongos o levaduras.

3. Cultivos contaminados.

3.5.3. Muestreo

El muestreo realizado para este estudio fue no probabilistico por conveniencia de tipo
censal (38). Se siguieron las recomendaciones de la guia CLSI M100-S24 (39) por tanto
se seleccionaron 101 cepas de enterobacterias BLEE y 32 cepas de enterobacterias no
productoras de BLEE (grupo de comparacion) determinados por el método Vitek y el

SSDT antes del analisis cromogénico.

3.6. Variables y operacionalizacion

3.6.1. Variable dependiente

Variable 1: Métodos de deteccion cromogénica

3.6.2. Variable independiente



Variable 2: Enterobacterias productoras de BLEE

3.6.3. Operacionalizacion de variables

VARIABLE DEFINICION DEFINICION DIMENSION | INDICADOR | ESCALA
CONCEPTUAL OPERACIONA
L
Pruebas Cambios
bacterioldgicas de | morfoldgicos en las ChromoSelect
Métodos de identificacion de caracteristicas de agar ESBL 100 m/UFC
deteccion patrones fenotipicos las colonias Pruebas coloreadas
cromogeénica de resistencia relacionadas con la | cromogénicos | CHROMagar
antibidtica mediante el | expresion de BLEE ESBL
color de las cepas.
Conjunto de Género
microorganismo Escherichia
responsables de Grupo de
Enterobacteria | infeccione en el tracto | enterobacterias | Género
s productoras gastrointestinal que productoras de | Klebsiella UFC/mL Nominal
de BLEE presentan resistencia | BLEE aislados de
antibidtica coincidente | muestras de heces | Género Proteus
con la produccion de
BLEE.

3.7. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

3.7.1. Técnica

Técnica de observacional directa de los cultivos cromogénicos de cepas

procedentes de urocultivos previamente identificados.

3.7.2. Descripcion de instrumentos

El instrumento fue la ficha de recoleccion (Anexo 2) de datos creada para el
estudio. Con esta ficha se recogieron datos clinicos y microbioldgicos de las cepas

del estudio segun los objetivos del estudio.
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3.7.3. Validacion
La Ficha de recoleccién de datos fue sometida a una evaluacién de validez externa
a través del juicio de tres jurados expertos (38). Al finalizar la validacion se

formuld un certificado de validez por cada jurado consultado (Anexo 3).

3.7.4. Confiabilidad

No amerita porque la ficha de recoleccion de datos solo recopil6 informacion del

crecimiento bacteriano (38).

3.8. Plan de procesamiento y analisis de datos

3.8.1. Muestras e identificacion primaria de enterobacterias

Las muestras de urocultivo fueron recolectadas en el Laboratorio de Microbiologia de la
Policlinico Laura Caller. Estas se codificaron y posteriormente se cutivaron con métodos
bacterioldgicos de identificacion preliminar, siendo los cultivos con crecimiento >100
unidades formadoras de colonias (UFC) los positivas. Luego cada cepa fue identificado
de manera externa con el sistema automatizado Vitek 2 compact (Biomerieux, Francia) y

mediante el método americano de confirmacion (40).

3.8.2. Evaluacion cromogénica de BLEE

Todas las cepas productoras de BLEE (n=101) y el grupo no productor control (n=30),
hasta su procesamiento en conjunto. Los medios de cultivo cromogénico fueron
CHROMagar ESBL (CHROMagar, Nueva Jersey, EE. UU.) y ChromoSelect agar ESBL

(Sigma-Aldrich, Massachussets, EE. UU.) y se procesaron siguiendo las indicaciones del



fabricante. Este medio selectivo diferencial se prepard de acuerdo con las normativas
internacionales del CLSI (39), y las muestras incubadas hasta 48 horas y luego se
evaluaron en conjunto. La interpretacion se hizo en la apariencia de las colonias, siendo
E. coli BLEE (UFC rosa oscuro a rojo a grosella), Klebsiella BLEE (UFC azul metélico),
y Proteus BLEE (halo marrdn). La falta de crecimiento reveld la presencia de cepas no
productoras de BLEE (Anexo 4) y las lecturas se realizaron a las 24 y 48 horas posteriores

a la incubacion a 37°C.

3.8.3. Control de calidad

La calidad de los medios CHROMagar ESBL y ChromoSelect agar ESBL fueron
evaluados mediante la ficha de calidad suministrada con cada kit,y un control de calidad
externo utilizando cepas de control ATCC como controles positivos y negativos se llevo
a cabo. Se us6 ESBL E. coli CIP 103982 y ESBL K. pneumoniae ATCC® 700603 como
controles de crecimiento positivos y E. coli ATCC® 25922 y C. albicans ATCC® 60193

como control negativo.

3.8.4. Plan de procesamiento y andlisis de datos

Desde la ficha de recoleccién de datos (Anexo 3) se codificaron y tabularon los resultados
del estudio luego de la lectura de las cepas. El manejo de datos integral se dio en MS-
Excel 2013 (Redmond, EE. UU.) y el analisis estadistico en IBM SPSS v24.0 (Armonk,
EE. UU.). Con estadistica descriptiva se comenz6 con el analisis estimado las frecuencias
absolutas y medidas de tendencia central, ademas para evaluar la concordancia entre
ambos métodos se usd la prueba de Kappa (umbral de 0.80 para aceptabilidad del método)
y las pruebas diagnoésticas para obtener la sensibilidad, especificidad, valor predictivo

positivo, valor predictivo negativo, exactitud del ChromoSelect agar ESBL. Se
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consideraran los resultados del CHROMagar ESBL como la prueba de referencia
("prueba de oro™) ya que ha demostrado ser comparable con del sistema Vitek 2 compact
(11). Se consider6 un valor de p<0.05 y un intervalo de confianza del 95% como

significativo.

3.9. Aspectos éticos

Se cumplieron los aspectos éticos al seguir las recomendaciones de la declaracion de
Helsinki (41). Ademas, este estudio tiene la autorizacion y aprobacion del Policlinico
Laura Caller (Anexo 5), y la aprobacion por el Comité de ética e Investigacion de la

Universidad Norbert Wiener (Anexo 6).



CAPITULO IV

RESULTADOS Y DISCUSION

4.1. Resultados

Los resultados de la seleccion de cepas permitieron reconocer 133 aislamiento durante el
tiempo de estudio. EI 100% de muestras fueron procedentes de urocultivo del Servicio de
Microbiologia. Del total, solo 101 fueron productoras de BLEE, donde 96 (95%) fueron

Escherichia coli productoras de BLEE (Tabla 1).

Tabla 1. Microorganismos aislados de urocultivos incluidos en el estudio. Datos en

N(%)
Género BLEE+ (101) BLEE- (32)
Escherichia coli 96 (95) 29 (93.5)
Klebsiella pneumoniae 5(5) 3(6.5)
TOTAL 101 32
Fuente: primaria Creacion: propia

Los resultados sobre el perfil de susceptibilidad se presentan en la Tabla 2. Estos
resultados demostraron patrones alarmantes de resistencia antimicrobiana en aislamientos
productores de BLEE procedentes de urocultivos. La resistencia mas alta se observo para
cefalosporinas como cefalotina (97%), cefazolina (98%), cefepime (96%), ceftazidima
(100%) y ceftriaxona (98%). De manera similar, el 85.1% de los aislamientos mostrd
resistencia a sulfametoxazol, y el 81.2% a norfloxacino, lo que subraya el compromiso

de estas opciones terapéuticas. Por otro lado, los carbapenémicos como meropenem y
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ertapenem demostraron una alta susceptibilidad, con tasas de sensibilidad del 98% y 97%,
respectivamente. La fosfomicina y la nitrofurantoina también presentaron tasas de
sensibilidad destacadas, con 70.3% y 81.2%, respectivamente, siendo alternativas viables

en ciertas circunstancias clinicas.

Tabla 2. Frecuencia de resistencia antibidtica de microrganismos productores de
BLEE. Datos en N (%)

Perfil Susceptibilidad antibidtica

Antibidtica
Sensible  Intermedio  Resistente
AMPICILINA 31(31,7)  13(12,9) 56 (55,4)
AMIKACINA 86 (85.1) 5 (5) 10 (9,9)
CEFALOTINA 3(3) 0 (0) 98 (97)
CEFAZOLIN 2(2) 0 (0) 99 (98)
CEFEPIME 3(3) 1(1) 97 (96)
CEFTAZIDIME 1(1) 0 (0) 100 (100)
CEFTRIAXONE 2(2) 0 (0) 99 (98)
CIPROFLOXACINO 3(3) 7 (6,9) 91 (90,1)
ERTAPENEM 99 (98) 0 (0) 1(1)
FOSFOMICINA 71 (70.3) 0 (0) 30 (29,7)
GENTAMICINA 67 (66,3) 2(2) 32 (31,7)
MEROPENEM 99 (98) 0 (0) 2(2)
NITROFURANTOINA 82(81,2)  11(10.9) 8(7,9)
NORFLOXACINO 16 (15,8) 3(3) 82 (81,2)
SULFAMETOXAZOL 15 (14,9) 0(0) 86 (85,1)
Fuente: primaria Creacion: propia

Entre los aminoglucésidos, la amikacina se destacé con un 85.1% de sensibilidad,
mientras que la gentamicina mostré menor eficacia, con solo un 66.3% de sensibilidad.

Ciprofloxacino tuvo una tasa de resistencia significativa del 90.1%, limitando su utilidad.



Los resultados del estudio comparativo entre ambos medios de cultivo se muestran en la
Tabla 3. De los 133 aislamientos evaluados, 101 fueron positivos por ambos métodos, lo
que representa una alta coincidencia entre ellos, sin embargo, ChromoSelect agar ESBL
detectd 12 falsos postivos respecto a la prueba Gold standard ChromAgar ESBL. Ademas,
20 muestras fueron negativas por ambos metodos, lo que contribuye a la precision general
observada. En total, la proporcion de concordancia observada fue del 91%, lo que refleja

una fuerte relacion entre los dos métodos de deteccion.

Tabla 3. Anélisis para la comparacién del ChromoSelect agar ESBL frente a

ChromAgar ESBL en muestras de urocultivos.

ChromAgar ESBL
Positivos  Negativo Total
Positivo 101 12 113
ChromoSelect agar ESBL Negativo 0 20 20
Total 101 32 133
Pruebas de concordancia Valor IC 95%
Kappa de Cohen 0.72 0.56 a0.87
Proporcion total de concordancia observada 0.91 -
Proporcion esperada por azar 0.68 -
Fuente: Primaria Creacion propia

La prueba de concordancia de Kappa de Cohen resulto en un valor de 0.72 (1C 95%: 0.56-
0.87), lo que indica una concordancia sustancial entre ChromAgar ESBL y ChromoSelect
agar ESBL, mas alla de la esperada por azar. La proporcion esperada de concordancia fue
del 68%, lo que subraya que el desempefio de los métodos no se debid al azar, sino a su

capacidad técnica.
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Los resultados de la prueba diagnoéstica entre ChromAgar ESBL y ChromoSelect agar
ESBL destacan diferencias importantes en el desempefio de ambos métodos. La
sensibilidad de ChromoSelect agar ESBL fue del 100% (IC 95%: 96.3%-100%), lo que
indica que detecto correctamente todos los casos positivos identificados por ChromAgar
ESBL, sin falsos negativos. Sin embargo, la especificidad de ChromoSelect agar ESBL
fue del 62.5% (IC 95%: 45.3%-77.1%), lo que indica una proporcion considerable de
falsos positivos (37.5%, IC 95%: 22.9%-54.7%). A pesar de ello, el valor predictivo
positivo alcanzé un 89.4% (IC 95%: 82.4%-93.8%). Por otro lado, el valor predictivo
negativo fue perfecto 100% (IC 95%: 83.9%-100%), garantizando que todos los

resultados negativos sean confiables.

Tabla 4. Anélisis de desempefio diagnostico entre del ChromoSelect agar ESBL versus

ChromAgar ESBL para la deteccion de microorganismo BLEE.

ChromAgar ESBL
Positivos  Negativo Total
Positivo 101 12 113
Chromoselect agar Negativo 0 20 20
Total 101 32 133
Caracteristicas diagnostica Proporcion IC 95%

Sensibilidad 100,0% 96,3% a 100,0%

Especificidad 62,5% 45,3% a77,1%
Valor predictivo positivo 89,4% 82,4% a 93,8%
Valor predictivo negativo 100,0% 83,9% a 100,0%
Proporcion de falsos positivos 37,5% 22,9% a54,7%
Proporcion de falsos negativos 0,0% 0,0% a3,6%
Exactitud 91,0% 84,9% a 94,8%

Fuente: Primaria Creacion propia



La exactitud general del método fue del 91% (IC 95%: 84.9%-94.8%), lo que lo posiciona

como una herramienta diagnostica robusta.

Fuente: primaria Elaboracion: propia

Figura 1. Cultivos del ChromoSelect agar ESBL de cepas procedentes de urocultivos.
Se presenta un cultivo cromogenico negativo para Escherichia coli (izquierda) y cultivo
positivo para Escherichia coli (derecha) con colonias con color caracteristico segln

recomendaciones del fabricante.

4.2. DISCUSION

El agar ChromoSelect agar ESBL ha demostrado resultados 6ptimos comparables con el
CHROMagar ESBL para la deteccion de microorganismos productores de BLEE. Se ha
informado un medio de cultivo altamente sensible pero que tiende a clasificar algunas

muestras negativas como positivas. Ademas, el valor predictivo fue alto lo que asegura
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que la mayoria de los resultados positivos corresponden a verdaderos positivos en

muestras de urocultivo.

Los resultados de este estudio destacan que el ChromoSelect agar ESBL mostré una
sensibilidad del 100% y una especificidad del 62.5%, con una alta exactitud (91%). Estos
hallazgos son consistentes con los reportados por Lee et al., (15) quienes demostraron que
CHROMagar ESBL facilité el crecimiento de una mayor diversidad de cepas resistentes.
Sin embargo, una diferencia clave radica en la menor especificidad encontrada en el
presente estudio, probablemente atribuible a las diferencias en la formulacién del medio

y las condiciones experimentales.

Por otro lado, Olaru et al., (14) reportaron sensibilidades comparables (95.5%) pero
mayores especificidades (99.5%) para su medio InTray COLOREX ESBL, lo que podria
explicarse por diferencias en la poblacion estudiada y la inclusion de uropatégenos no
productoras de BLEE en sus analisis. Khalid et al., (13) en cambio, enfocaron su analisis
en medios de cultivo convencionales y cromogénicos para infecciones urinarias. Su
observacidn de mayores tasas de identificacion presuntiva en medios cromogenicos (94%
en HiCrome UT]) frente a métodos tradicionales resalta el valor de estos medios, aunque

no estudiaron especificamente la resistencia BLEE.

Los resultados de este estudio tuvieron una sensibilidad comparable o incluso superior en
su contexto para detectar BLEE, alineandose con los resultados mas altos de estudios
internacionales. Estos estudios fueron el de Gottig et al.,, (16) que demuestra una
sensibilidad variable entre agares (34.8% a 98.6%), destacandose Brilliance CRE vy
McCARB/McCARB-T con sensibilidades >97%, el estudio de Romo-Ibafiez et al., (17)

con una alta sensibilidad del CHROMID ESBL para enterobacterias BLEE (100%) y



carbapenemasas (95%), el de Uyanga et al., (19) en CHROMagar ESBL que alcanzd una
sensibilidad del 98%, y el de Girlich et al, (18) en CHROMagar™
ESBL/mSuperCARBA que mostré sensibilidades de 93.9% (BLEE) y 97.8%

(carbapenemasas).

ChromoSelect agar ESBL demostréo una baja especificidad lo que indica una alta
proporcion de falsos positivos (37.5%). Esto podria estar relacionado con las
caracteristicas del medio o el contexto clinico en Peru, sin embargo, fue menor que varios
estudios. El estudio de Gottig et al., (16) demostr6 que la especificidad vari6 entre 30%
y 100%, dependiendo del medio, con agares BLEE mostrando menor especificidad,
mientras que Uyanga et al., (19) tuvo especificidad del 99% para CHROMagar ESBL y

Genc & Aksu (20) con 100% de especificidad para los medios evaluados.

Los resultados obtenidos también son congruentes con investigaciones nacionales. Tanto
nuestro resultado como Tena et al. (11) reportan una sensibilidad del 100% para los
medios evaluados (ChromoSelect agar ESBL y ChromAgar ESBL, respectivamente).
Esto evidencia que ambos son altamente efectivos para identificar aislamientos positivos.
Nosotros reportamos un valor de Kappa de 0.72 (IC 95%: 0.56-0.87), mientras que Tena
et al. (11) alcanzan un valor de 0.82 (IC 95%: 0.70-0.94), lo que indica concordancia
sustancial a muy buena entre los métodos evaluados y sus respectivos estandares. Sin
embargo, una diferencia clave radica en la especificidad reportada (62.5% vs. 75%)
sugiriendo que ChromAgar ESBL tiene una menor tasa de falsos positivos, lo que podria

atribuirse a diferencias en la formulacion del medio o en la metodologia del estudio.

Por otro lado, el estudio de Ramos (21) sobre CHROMagar Salmonella Plus también

respalda la utilidad de los medios cromogénicos en diagndstico bacterioldgico, con una
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sensibilidad del 95.6% y especificidad del 98.8%. Aunque enfocado en Salmonella spp.,
los resultados coinciden con la alta sensibilidad observada en los estudios de BLEE. Sin
embargo, el estudio de Francia y Pérez (22) destaca la baja sensibilidad (55%) del
CHROMagar orientation para Streptococcus agalactiae, sefialando que no todos los
medios cromogeénicos tienen un desempefio uniforme para diferentes patdégenos. Es clave
que en contexto de emergencia sanitaria se vele por la evaluacién de medios adicionales

para el diagndstico de microorganismos resistentes.



CAPITULOV
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
4.1. Conclusién
Este estudio tiene por objetivo comparar el CHROMagar ESBL y el ChromoSelect agar
ESBL para la deteccion de bacterias productoras de betalactamasas de espectro extendido
aislado de muestras clinicas en Lima 2024 . En tanto a sus resultados se demuestra que:
a. Primera. Se compara el CHROMagar ESBL y el ChromoSelect agar ESBL para
la deteccion de bacterias productoras de betalactamasas de espectro extendido
aislado de muestras clinicas en Lima 2024.
b. Segunda. Existe una buena concordancia diagndstica entre el CHROMagar ESBL
y el ChromoSelect agar ESBL para la deteccion de bacterias productoras de
betalactamasas de espectro extendido aislado de muestras clinicas en Lima 2024.
c. Tercera. La sensibilidad y especificidad diagnéstica entre el CHROMagar ESBL
y el ChromoSelect agar ESBL son éptimos para la deteccion de bacterias
productoras de betalactamasas de espectro extendido aislado de muestras clinicas
en Lima 2024.
d. Cuarta. Se reporta una alta exactitud diagnostica entre el CHROMagar ESBL y el
ChromoSelect agar ESBL para la deteccion de bacterias productoras de

betalactamasas de espectro extendido aislado de muestras clinicas en Lima 2024.
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4.2. Recomendaciones

Este estudio ha determinado que el CHROMagar ESBL y el ChromoSelect agar ESBL
son comparable para la deteccion de bacterias productoras de betalactamasas de espectro
extendido aislado de muestras clinicas en Lima 2024. Ante ello se recomienda que:

1. Se incorporé el ChromoSelect agar ESBL como medios de cultivo para
microrganismos productores de BLEE, debido a su alta sensibilidad y moderada
especificidad. Sin embargo, es clave realizar monitoreos para conocer su desempefio
con muestras clinicas.

2. Se recomienda que se realicen evaluacion de desempefio continuo con el uso de
muestras clinicas de orina, aspirados y heces, a fin de conocer como se comporta el
ChromoSelect agar ESBL en situaciones clinicas de rutina.

3. Otro aspecto importante a futuro es incorporar comparaciones con pruebas genotipicas
para comparar su desempefio. EI ChromoSelect agar ESBL podria ser un método
adecuado para el tamizaje inicial y el posterior analisis molecular para la identificacién
de genes de resistencia y produccién de BLEE.

4. Finalmente, como el comportamiento de las bacterias puede variar entre contexto es
importante que se consideren replicar este estudio en otras provincias y regiones del

Peru.
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“ESTUDIO COMPARATIVO ENTRE EL CHROMagar ESBL Y EL ChromoSelect agar ESBL PARA LA DETECCION DE BACTERIAS PRODUCTORAS

Anexo 1

DE BETALACTAMASAS DE ESPECTRO EXTENDIDO AISLADO DE MUESTRAS CLINICAS EN LIMA 2024

PROBLEMA DE INVESTIGACION OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION HIPOTESIS WARIABLES METODOLOGIA
Problema general: Objetivo general: Hipotesis 0: ]
¢Sera comparable el CHROMagar ESBL y el Comparar el CHROMagar ESBL y el ChromoSelect HO: No existe buen rendimiento VARIABLE 1: ENFOQUE DE LA INVESTIGACION:

ChromoSelect agar ESBL para la deteccion de
bacterias productoras de betalactamasas de
espectro extendido aislado de muestras clinicas en
Lima 2024?

agar ESBL para la deteccion de bacterias
productoras de betalactamasas de espectro extendido
aislado de muestras clinicas en Lima 2024.

Preguntas especificas:

1. ¢Cual sera el nivel de concordancia
diagnodstica entre el CHROMagar ESBL y el
ChromoSelect agar ESBL para la deteccion de
bacterias productoras de betalactamasas de
espectro extendido aislado de muestras clinicas en
Lima 2024?

2. ¢(Clal sera la sensibilidad vy
especificidad diagnostica entre el CHROMagar
ESBL y el ChromoSelect agar ESBL para la
deteccion de  bacterias  productoras  de
betalactamasas de espectro extendido aislado de
muestras clinicas en Lima 2024?

3. ¢Cual seréa la exactitud diagndstica entre
el CHROMagar ESBL y el ChromoSelect agar
ESBL para la deteccion de bacterias productoras
de betalactamasas de espectro extendido aislado
de muestras clinicas en Lima 2024?

Objetivos especificos:

1. Estimar el nivel de concordancia
diagnéstica entre el CHROMagar ESBL vy el
ChromoSelect agar ESBL para la deteccion de
bacterias productoras de betalactamasas de espectro
extendido aislado de muestras clinicas en Lima
2024.

2. Determinar la sensibilidad y especificidad
diagndstica entre el CHROMagar ESBL vy el
ChromoSelect agar ESBL para la deteccion de
bacterias productoras de betalactamasas de espectro
extendido aislado de muestras clinicas en Lima
2024.

3. Estimar la exactitud diagndstica entre el
CHROMagar ESBL y el ChromoSelect agar ESBL
para la deteccion de bacterias productoras de
betalactamasas de espectro extendido aislado de
muestras clinicas en Lima 2024.

diagnéstico del CHROMagar
ESBL frente al sistema
automatizado Vitek 2 para la
deteccion fenotipica de
betalactamasas de  espectro
extendido en urocultivos, Lima
2023.

Hipotesis 1:

H1: Existe buen rendimiento
diagnéstico del CHROMagar
ESBL frente al sistema
automatizado Vitek 2 para la
deteccion fenotipica de
betalactamasas de  espectro
extendido en urocultivos, Lima
2023.

Métodos de deteccion
cromogénica

VARIABLE 2:
Enterobacterias
productoras de BLEE

Cuantitativo.

TIPO DE LA INVESTIGACION: Aplicada.
DISENO DE LA INVESTIGACION:
Observacional.

INVESTIGACION: No

METODO DE LA
experimental

POBLACION:

Todas las cepas de enterobacterias aisladas de
urocultivos  procedentes de Laboratorio de
Microbioldgica del Policlinico Laura Caller durante
2024.

MUESTRA

Todas las cepas de enterobacterias BLEE aisladas de
urocultivos  procedentes de Laboratorio de
Microbioldgica del Policlinico Laura Caller durante
2024,

TECNICAS DE
DATOS:

Técnica observacional directa.
Instrumento ficha de recoleccion de datos.
Cultivo cromogénico

Control de calidad

PROCESAMIENTO DE




Anexo 2
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

“Estudio comparativo entre el CHROMagar ESBL y el ChromoSelect agar
ESBL para la deteccién de bacterias productoras de betalactamasas de
espectro extendido aislado de muestras clinicas en Lima 2024"

LUGAR DE RECOLECCION. .. cutuiteteeeeeeeeeneeesneensnesnsens FECHA S ereeeereeeennns

CODIGO  feeereeeneenennnnne NUMERO DE FICHA

1. DATOS MUESTRA

EDAD: SEXO:

PROCEDENCIA: MUESTRA:

AISLAMIENTO: RECUENTO: UFC/ml

2. INFORME VITEK

3. RESULTADOS CHROMagar ESBL

AISLAMIENTO 1: Morfologia:
AISLAMIENTO 2: Morfologia:
AISLAMIENTO 3: Morfologia:

4. RESULTADOS ChromoSelect agar ESBL

AISLAMIENTO 1: Morfologia:

AISLAMIENTO 2: Morfologia:

AISLAMIENTO 3: Morfologia:




Anexo 3 - FICHA DE VALIDACION DEL INSTRUMENTO DE INVESTIGACION

“Estudio comparativo entre el CHROMagar ESBL y el ChromoSelect agar ESBL para la deteccion de bacterias productoras de
betalactamasas de espectro extendido aislado de muestras clinicas en Lima 2024”

DIMENSIONES / items Pertinencia’ |Relevancia? | Claridad?® Sugerencias

Variable 1: Métodos de deteccidn cromogénica

DIMENSION 1: Pruebas cromogénicos Si No Si No | Si | No

ChromoSelect agar ESBL

CHROMagar ESBL

DIMENSION 2: Enterobacterias productoras de BLEE Si No Si No | Si | No

Género Escherichia

~

Género Klebsiella

Género Proteus

Observaciones:

Opinion de aplicabilidad: Aplicable [ ] Aplicable después de corregir [ ] No aplicable [ ]

Apellidos y nombres del juez validador. Dr/ M@: ...coiuviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiitiieiieeieiieciarisccsssssccssssscsscens

D 2

Especialidad del

£ 11 0 P 0 (1)
.......... de........... del 2024

Firma del Experto Informante.

Pertinencia:El item corresponde al concepto tedrico formulado. °Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o dimensidnespecifica del constructo
3Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso,exacto y directo Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados son suficientespara medir
la dimension




Anexo 3 - FICHA DE VALIDACION DEL INSTRUMENTO DE INVESTIGACION

“Estudio comparativo entre el CHROMagar ESBL y el ChromoSelect agar ESBL para la deteccién de bacterias productoras de betalactamasas de
espectro extendido aislado de muestras clinicas en Lima 2024"

N* DIMENSIONES / ftems Pertinencia’® |Relevancia? | Claridad? Sugerencias
Variable 1: Métodos de deteccién cromogéni
DIMENSION 1: Prucbas cromogénicos Si No Si No Si No
1 |ChromoSclect agar ESBL ~/ N b4
2 |CHROMagar ESBL =74 <
DIMENSION 2: Entcrobacterias productoras de BLEE Si No Si No Si No
6 | Géncro Escherichia > ~ E
7 | Géncro Klicbsiclla Ed 2l <
8 | Géncro Proteus ~L < ~Z
Observaci AV (rgona
Oplinién de aplicabilidad: Aplicable Aplicable después de corregir No aplicabl
P " e Ml _(,7::., IVETE /!."[_')J _(nure,‘_-;f],:ro AL [0y ,!!/:_‘f‘ el]

Apellidgs y nombres del juez validador. Dr/ Mg:
D:l: 7§f‘/l 213

JleErintvicol A,

Especialidad del validad

3 !’ ia:El item ponde al pto tedrico 1 dado. 2Rel El ltemn es aproplado para repeesentar al odi énespecifica del
>Qaridad: Se entiende sin dificultad alguna el do delitem, es concis Y Nota: Sufic se dice suficienct do los items p dos son 4 para medir
la dimensién X

57



Anexo 3 - FICHA DE VALIDACION DEL INSTRUMENTO DE INVESTIGACION

“Estudio comparativo entre el CHROMagar ESBL y el ChromoSelect agar ESBL para la deteccién de bacterias productoras de betalactamasas de
espectro extendido aislado de muestras clinicas en Lima 2024

N° DIMENSIONES / items Pertinencia' |Relevancia? | Claridad? Sugerencias

Variable 1: Métodos de deteccién cromogénica

DIMENSION 1: Prucbas cromogénicos Si No Si No Si No
1 |ChromoSelect agar ESBL f74 g [
2 |CHROMagar ESBL S o S

DIMENSION 2: Entcrobacterias productoras de BLEE Si No Si No Si No

6 Género Escherichia 2 L 5<
7 | Género Klebsiclla > 5 X
8 | Género Proteus P %4 v

Observaciones: /‘/‘}7 qu e

Opinién de aplicabilidad: Apll’éable [ =] a{%ﬁZle después d. c%reglr ’ No aplicable [ ]

Apellidzz)yonom res del juez validador. Dr/ Mg: ... 2 2o o) N 2l TN 657/ { &7} S, S e

DNI: HI12Z S . /

vict
Especialidad del validador:........, : AedicivA. . O¢ vpr o v
....{é.de.@d// 75
Dr. RDiego Gallegos Cabello
Esp Mediging qugaclonal
S 95892 ANE 28568
Flrma dal Experta -
Ipertinencia:El item corresponde al concepto tedrico formulado. *Relevancia: El item es aproplado para repr tar al comp. o di 1 cifica del ¢ ucto

*Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enundiado del item, es conciso,exacto y directo Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los ftems ;lanteados son suficientespara medir
Ia dimensién




Anexo 3 - FICHA DE VALIDACION DEL INSTRUMENTO DE INVESTIGACION

“Estudio comparativo entre el CHROMagar ESBLy el ChromoSelect agar ESBL para la detecdén de bacterias productoras de betalactamasas de
espectro extendldo alslado de muestras clinicas en Lima 2024”

N° DIMENSIONES / ftems Pertinencia® |Relevancia? | Claridad® Sugerencias
Variable 1: Métodos de deteccién cromogénica
DIMENSION 1: Prucbas cromogénicos Si No Si No | Si | No
1 |ChromoSelect agar ESBL B S X
2 |CHROMagar ESBL SC SC SC
DIMENSION 2: Enterobacterias productoras de BLEE Si No Si | No | Si | No
6 | Génecro Escherichia >< > >
7 | Género Klebsiclla S > >
8 | Género Proteus ~< Pl >C
Observaciones: ___ [V I~ Q v
Oplinién de apllcabllldad- Aplicable [ %] Aplicable dspu& de ?rreglr[ ] Np aplluble [1]
Apellidos y nombres del juez validador. Dr/ Mg: Qs SOS2  AFiopim

o 202 022C..... ] ;
'E)s':'edalldad del validador.. 2280 2L Aok ... /la wém/)ﬁm Clize

LG .ae22.. ae12024

Ipertinencla:El ftem corresponde al concepto tedrico formulado. "Relevandia: El item es aproplado para representar al componente o dimensiénespecifica del constructo

IClaridad: Se entiende sin dificuitad alguna el enunciado del item, es conciso,exacto y directo Nota: Sufidiends, se dice suficencla cuando los items planteados son suficlentespara medic

la dimensidn

Firma del Experto In maﬁ;ﬁ%ﬁgg&'a
5 LP. 51

59






PROTOCOLOS DE CULTIVO CHROMagar ESBL ARA CEPAS BLEE

Anexo 4

CHROMagar™

REFERENCIAS
Tamafio
Wdel envase

,I--"'auevgas |
5000 mL .\15: p‘w“"* |

Instrucciones de uso
NT-EXT-034 V6.0 / 27-May-20

Referencias para pedidos Base (RT) Suplemento (ES)
= ESRT2 = RT412 + ES372
Peso: 165 2 Pesa: 2,85 g
ESRT3-25 = RT413-25 + ES373-25
Peso: 825 Peso: 14,25E

FINALIDAD DEL MEDIO

Medio cromogénico para la deteccidn a lo largo de la noche de bacterias gramnegativas productoras de beta-lactamasa de

amplio espectro.

Las ESBL (B-lactamasas de amplio espectro) son enzimas que median la resistencia a las penidilinas, las cefalosporinas de amplio
espectro de tercera generacion (C3G) y los monobactamicos. Las enterobacterias productoras de ESBL comenzaron a aparecer
en los afios 80 y, desde entonces, han llegado a ser una de las infecciones nosocomiales mas significativas, con Escherichia
coli y Klebsiella spp. como actores principales, habiéndose observado también otras especies gramnegativas. Por tanto, la
deteccion precoz de los portadores de bacterias productoras de ESBL es importante para minimizar su impacto y la propagacion
de infecciones y personalizar el enfoque terapéutico de los pacientes.

COMPOSICION

El producto esta compuesto de una base de polvo (CHROMagar™ Orientation) y 1 suplemento (CHROMagar™ ESBL supplement).

Producto =

Total g/L

Composicion g/fL

Aspecto
ALMACENAMIENTO

pH FINAL DEL MEDIO

iNecesita algin
documento técnico?

Base (RT) + Suplemento (ES)

33,0g/L 0,57 g/L Dpisponible

: para su descarga en

Agar 15,0 Mezcla selectiva 0,57 ! www.CHROMagarcom
Extracto de peptonas

y levadura 17,0 : » certificado de analisis
Mezcla cromogenica 1,0 (Coa) --= Una por lote

* Hoja de datos
de seguridad de
materiales (M3D5)

Forma en polvo Forma en polvo

15-30°C 2/a8"C

7,0 +/-0,2

PREPARACION (Calculo para 11)

Paso 1
Preparacion de la base
CHROMagar™
Orientation

Paso 2

Autoclave

Paso 3
Preparacion
del
CHROMagar™ ESBL
supplement

Paso 4
Integrar el
complemento en [a
base fundida

Paso 5
Vertido

Almacenamiento

» Suspender lentamente 33 g de base de polvo en 1 L de agua purificada.

* Remover hasta que el agar haya espesado bien.

» Calentar hasta |la ebullicion {100 *C) agitando o removiendo regularmente.

Consejo 1: Para aumentar el crecimiento, afiadir 0,5 gfL de Tween 80 a la mezcla preparada
anteriormente. Consejo 2: En el paso de calentamiento a 100 °C, la mezcla también puede llevarse a
ebullicion en un horno microondas: tras la ebullicion inicial, retirar del horno, remover suavemente,
v devolver al horno para aplicar breves y reiteradas sesiones de calentamiento brusco hasta lograr la
fusion completa de los granos de agar (grandes burbujas sustituirdn a la espuma).

* AUTOCLAVAR a 121 °C durante 15 min.
« Enfriar en una cubeta térmica a 45/50 °C, agitando o removiendo suavemente.

* Pesar 570 mg del polvo de suplemento necesario.
» Afiadir 10 mL de agua purificada estéril a este polvo para hacer una soludién g
de suplemento.

Advertencia 1: Este paso puede requerir varios minutos de agitacion para ob-
tener una suspension adecuada y homogénea: aspecto opaco amarillento. 5L
Advertencia 2: La solucion de suplemento reconstituida debe utilizarse el
mismo dia.

Advertencia 3: No almacenar ni reutilizar una solucién de suplementa.

Rehidratar 570 mg
Rehidratar 2,85

250 Rehidrmtr 1425

+ Apitar en Vortex el suplemento hasta homogeneizar y agregar esta solucion de suplemento al
CHROMagar™ Orientation fundido y enfriado a 45/50 °C.
» Agitar para preparar €l CHROMagar™ ESBL.

# Verter en placas de Petri estériles.
= Dejar solidificar y secar.

= Almacenar en la oscuridad antes de usar.

= Las placas preparadas con medio pueden conservarse durante un dia a temperatura ambiente.
» Las placas pueden almacenarse hasta 1 mes refrigeradas (2/8 °C) si se han preparado
correctamente y se protegen de la luz v la deshidratacion.

Media ayuDa PARA EL CALCULD

1L o 10 mi ge agus purificada
en 50 mL de agus purificada

en 250 ml de agua purificada

1ONVdS3

05N 3p SaU0IJINIISU|

Paging
13




PROTOCOLOS DE CULTIVO ChromoSelect agar ESBL PARA CEPAS BLEE

Millipore.

W Bigmasldrich.com

55806 ESBL ChromoSelect Agar Base

ESBL ChromoSelect Agar Base is recommended for selective isclation Extended-Spectrum B-
lactamase-produding Enterobacterizeceaze.

Composition:

Ingredients Grams/Litre
Peptone mix 12.0
Chromogenic mixbure 4.0
Sodium chloride 5.0
Buffer mix 4.0

Agar 15.0
Final pH 6.8 £ 0.2 at 25°C

Store at 2-8°C and the prepared medium at 2-8°C. Use before expiry date on the |abal,

gIEEIEHEE: Cream to faint beige to yellow, homogeneous, free flowing powder.
ing Firm

Color alm:l Oarity:  Vellow colored, opalescent gel forms in Petri plates.

Directions:

Suspend 40 grams in 1000 mi distilled water. Heat to boiling to dissolve the medium completely.
Sterilize by autodaving at 15 Ibs pressure [(121°C) for 15 minutes, Cool to 30°C and add rehydrated
contents of two wvials of ESBL ChromoSelect Selective Supplement (Cat, No. 81471). Mix well and pour
into sterile Petri plates.

Principle and Int

Exten Héplmnaae (ESBL)-produdng organisms are an inareasing challenge for
healthcare practiioners fighting healthcare-associated infections (HAIs). Eschernichiz cofi, Klebsiallz
Dneurmoniae, and ﬂabﬁ'd?a oxytoca are the most common ESBEL-produding pathiogens {1]- ESBL-
produdng organisms are generally resistant to many dasses of antibiotics, induding aminog

and fluoroquinolones; ESBEL-produdng organisms are able to attack newer cephems and moncbadams
as wall as namow-spectrum cephalosparins and antigram-negative penidllins (1). They are assodated
with increased mortality and are difficult to detect and treat. The widespread use of extended-
spectrumi, third-generation cephalosporins, introduced in the 1980s to treat antibiotic-resistant
bacteria, is believed to be a major contributor to the emergence of ESBL-producing organisms.

ESBEL ChromoSelect Agar Base is chromogenic screening medium for the selective isolation of ESBL
producing crganisms, It contains peptone mix and yeast extract, which serves as the carbon and
nitrogen sources and contains other essential growth nutrients, Chromogenic mixture is used to
differentiate the ESBL producing isms on the basis of colour. ESBL ChromoSealect Selective
Supplement helps in inhibition of r contaminating organisms. ESBL producing E.coli grow as either
pink or purple colonies. ESBEL producing members of the KESC group produce bluish green colonies.
Proteus, Morganella and Providencia spedes do not utilize any chromogenic substrate resulting in
codoriess to light brown colonies. Sedium chloride is maintaining the osmotic balance and the buffer
mix kesp the pH stable, r is the solidifying agents in the medium.

This medium can be inocu with liquid suspension equivalent to 0.5 MdFarland turbidity, prepared
from rectal screening swabs, faecal samples or from isolated colony. Isolated colonies should not be
directly plated on to this medium, because the high level inooulum may cause false positive results.

Further confirmation using biochemical identification tests is recommended.

Foge 1of 2




Anexo 5
AUTORIZACION — POLICLINICO

POLICLINICO
LAURA CALLER E.I.R.L
Urdos por una mejor safud

CONSTANCIA DE LA EJECUCION DEL PROYECTO

El presente documento da constancia que el centro médico laura caller ibérico,
ha autorizado y estd colaborando satisfactoriamente con el proyecto titulado
“ESTUDIO COMPARATIVO ENTRE EL CHROMagar ESBL Y EL ChromoSelect agar
ESBL PARA LA DETECCION DE BACTERIAS PRODUCTORAS DE BETALACTAMASAS
DE ESPECTRO EXTENDIDO AISLADO DE MUESTRAS CLINICAS EN LIMA
2024"realizado por el bachiller en tecnologia médica Roberto Alexis Chunga
Salirrosas.

Conjuntamente con su asesor Mg. Jeel Junior Moya Salazar estamos supervisando
y realizando las actividades sefialadas en el proyecto de tesis, respetando los
cronogramas establecidos y los lineamientos éticos de ciencias médicas.

Asimismo, referir que se le estd brindando todas las facilidades analiticas y
metodoldgicas para la ejecucion del proyecto.
Se expide la siguiente constancia para los requerimientos solicitados.

Atentamente.

A
/

d‘,'-_" /_‘

GERENTE GENERAL

Lima, 10 de septiembre de 2024

Av. Maranon Mz 7 Lt 21 Laura Caller Iberico - Los Olivos (Frente.a ] comisorio)
953013533 B8 01 457 6816 B01 746 4539



Anexo 6

APROBACION DEL COMITE DE ETICA — UNIVERSIDAD NORBERT WIENER

COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA E INTEGRIDAD

I CIENTIFICA
Mo .I:-l‘n [.I;J‘-l'i\.'.'l'll'
ICONSTANCIA DE APROBACION
Lima, 24 de octubre de 2024
Investigador(a)
Roberto Alexis Chunga Salirrosas

Exp. N*: 05382024

Die mi consideracion:

Es grato expresarle mi cordial saludo v a la vez mformarle que el Comité Institucional de
Etica & Integridad Cientifica de 1a Universidad Privada Norbert Wiener (CIEIC-UPNW)
evalud y APROBO los siguientes documentos:

# Protocolo titulado: “ESTUDIO COMPARATIVO ENTRE EL
ESBL Y EL ChromoSelect agar ESEL PARA LA DETECCION DE
BACTERIAS PRODUCTORAS DE BETALACTAMASAS DE ESPECTRO
EXTENDIDOAISLADO DE MUESTRAS CLINICAS EN LIMA 20247
Version 01 con fecha 23/04/2024.

El cuzl tiene como investizador principal al Sria) Foberto Alexs Chunga Salirosas.

La APROBACION comprende &l cumplimiento de las buenas pricticas éticas, el balance
riesgo/beneficio, la calificacion del equipo de nvestigacién v la confidencialidad de los
datos, entre otros.

El investizador deberd considerar los siguientss puntes detallados a continuacidn:

1. La vigencia de la aprobacicon es de dos afios (24 meses) a partir de la emision
de este documento.

2. Toda enmienda o adenda ze deberz presentar al CIEIC-UPNW v no podra
implementarse sin la debida aprobacion.

3. 51 aplica, la Renovacion dez aprobacion del proyvecto de mvestigaeion deberd
iniciarse treinta (30) diaz antes de la fechz de vencimiento, con su respectivo
informe de avance.

Es cuanto informo a usted para su conocimisnto v fines pertinentes.

Atentamente, {gj"”‘;" _‘;‘{%
PP (T
Ll Seps) \\—

Radl Antonho Rojas Ortega -
Presidente
Comité Institucional de Etica & Integridad Cientifica
UPNW

v Arequipa 441 - Santn Heatriz
Universidsd Privada gy Wiener
Vel foems: TU6-3535 anewo 3290 Cel. 951-000-538

Comen: coindle ehcamhnsieneredu. pe




Anexo 7

EVIDENCIA DEL TRABAJO DE CAMPO

POLIGLINIC

LAURA CALLER I.

RESOLUCION MINISTERIAL N' 003-2013 MINSA=CATEGORIALY




Anexo 8

REPORTE DE SIMILITUD — TURNITIN



® 15% de similitud general

Principales fuentes encontradas en las siguientes bases de datos:

» 13% Base de datos de Internet

» Base de datos de Crossref

» 8% Base de datos de trabajos entregados

FUENTES PRINCIPALES

Las fuentes con el mayor nimero de coincidencias dentro de la entrega. Las fuentes superpuestas no se
mostraran.

repositorio.uwiener.edu.pe

Internet

researchgate.net

Internet

uwiener on 2024-08-03

Submitted works

coursehero.com

Internet

Regis University on 2010-06-25

Submitted works

vdocumento.com

Internet

cdn.gob.pe

Internet

pesquisa.bvsalud.org

Internet

Reporte de similitud

* 5% Base de datos de publicaciones

» Base de datos de contenido publicado de

Crossref

4%

3%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

Descripcion general de fuentes


https://repositorio.uwiener.edu.pe/bitstream/handle/20.500.13053/9276/T061_44382336_T.pdf?isAllowed=y&sequence=11
https://www.researchgate.net/publication/277733030_Determinacion_de_b-lactamasas_de_espectro_extendido_en_germenes_nosocomiales_del_Hospital_San_Jeronimo_Monteria
https://www.coursehero.com/file/41886273/habitos-estudio-y-su-influencia-rendimiento-escolardoc/
https://vdocumento.com/pruebas-diagnosticasxls.html
https://cdn.www.gob.pe/uploads/document/file/5116461/Gu%C3%ADas%20de%20Pr%C3%A1ctica%20Cl%C3%ADnica%20y%20de%20Procedimientos%20en%20Obstetricia%20y%20Perinatolog%C3%ADa%202023.pdf?v=1694526164
https://pesquisa.bvsalud.org/gim/?lang=en&q=au%3A%22Gonz%C3%A1lez%2C+Greyla%22
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