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Glosario

Pruebas de admision: pruebas de colonizacion que se realizan durante la admision a un establecimiento de
atencién médica (HCF) o una unidad.

Alerta: resultados de pruebas de deteccidn de la GAIHN-AR que requieren notificacion inmediata al personal
de prevencion de infecciones. Los criterios de alerta especificos se definen en el documento en la seccidn

“Comunicacion de alertas y medidas".

Organismos resistentes a los antimicrobianos: algunos hongos y bacterias son naturalmente (intrinsecamente)
resistentes a ciertos antimicrobianos. A efectos de este documento, este término se refiere a bacterias que son
resistentes a una o mas clases de antimicrobianos, a los cuales son cominmente sensibles.

Prueba fenotipica amplia de produccion de carbapenemasas: pruebas de laboratorio que detectan la actividad
de carbapenemasas. Los ejemplos de métodos de pruebas fenotipicas de carbapenemasas incluyen el método
modificado de inactivacion de carbapenémicos (mCIM), Blue Carba y Carba NP. Estos métodos no pueden
identificar genes con carbapenemasas y enzimas carbapenemasas especificos, pero podrian ser Utiles, en
particular en dreas de baja prevalencia de Enterobacterales resistentes a los carbapenémicos, productores

de carbapenemasas (ERC-PC), para reducir la cantidad de cepas aisladas de Enterobacterales resistentes a

los carbapenémicos (ERC) que requieran pruebas de identificacion de genes con carbapenemasas o enzimas
carbapenemasas, y para fundamentar medidas de prevenciény control de infecciones (PCl).

Organismos resistentes a los carbapenémicos (ORC): Bacterias gramnegativas, tales como Enterobacterales,
Pseudomonas aeruginosa y Acinetobacter baumannii, que prueban ser resistentes a al menos un carbapenémico
contra el cual no son intrinsecamente resistentes.

Carbapenemasas: tipos de enzimas beta(B)-lactamasas que pueden hidrolizar penicilinas, cefalosporinas y
antibiéticos carbapenémicos. Las bacterias que producen carbapenemasas pueden causar infecciones dificiles
de tratar. Los genes con carbapenemasas, que codifican estas enzimas, a menudo son portados en elementos
genéticos maoviles, como plasmidos, y tienen el potencial de propagarse rapidamente en los entornos de
atencion médica.

Enterobacterales resistentes a los carbapenémicos, productores de carbapenemasas (ERC-PC):
Enterobacterales que prueban ser resistentes a al menos un agente carbapenémico y que producen o portan
genes que codifican al menos una carbapenemasa. Los ERC-PC estan asociados a altos niveles de resistencia
alos antimicrobianos y a infecciones dificiles de tratar. Para obtener mds informacion sobre los ERC-PC,

visite https://www.cdc.gov/hai/organisms/cre/technical-info.html.

Organismos productores de carbapenemasas (OPC): organismos que producen o portan un gen que codifica
una carbapenemasa.

Pruebas de colonizacion: el uso de pruebas de laboratorio para determinar si un paciente esta
asintoméaticamente colonizado (es decir, es portador) por organismos resistentes a los antimicrobianos tales
como ERC-PC para poner en practica medidas de PCl adecuadas durante el cuidado del paciente con el fin de
limitar la transmision a los demas.

Carbapenemasas nuevas o no selectivas confirmadas: una carbapenemasa que no ha sido detectada nunca
0 que no es una de las carbapenemasas selectivas (carbapenemasa Klebsiella pneumoniae [KPC], metalo-
B-lactamasa tipo Nueva Delhi [NDM], metalo-B-lactamasa codificada por el integrén verona [VIM], metalo-B-
lactamasa tipo imipenemasa [IMP] y oxacilinasa [similar a OXA-48]) y que es inusual para el establecimiento

de atencion médica. La identificacion de una carbapenemasa nueva requiere el uso de la secuenciacion del
genoma completo (WGS, por sus siglas en inglés), y las carbapenemasas no selectivas pueden confirmarse por
PCR 0o WGS. La comprension epidemioldgica de las carbapenemasas nuevas y de algunas carbapenemasas no
selectivas no es clara (p. gj., poblaciones en riesgo, modos de transmision, etc.) y requerird una respuesta de
contencion de nivel 1.
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Contacto: para los fines de este documento, se refiere a un paciente que estd actualmente internado en la misma
unidad en el establecimiento de atencion médica que el paciente inicial, 0 que estuvo internado alli anteriormente.

Precauciones de contacto: [as precauciones de contacto son medidas que tienen como objetivo prevenir la
transmision de agentes infecciosos, incluidos los ERC-PC, que se propagan por contacto directo o indirecto
con pacientes infectados o colonizados, o por el entorno de los pacientes. Se prefiere una habitacion individual
para los pacientes que requieran precauciones de contacto. En las habitaciones con varios pacientes, se
aconseja una separacion de >1 metro entre las camas, para reducir las oportunidades de que accidentalmente
se compartan objetos entre el paciente infectado o colonizado y otros pacientes. Cuando los trabajadores de la
salud estén cuidando a pacientes con precauciones de contacto, se deberian usar bata y guantes durante todas
las interacciones que incluyan el contacto con el paciente y el entorno del paciente. También se recomienda el
uso de equipo dedicado al paciente; sin embargo, si esto no es posible, el equipo compartido se deberia limpiar
y desinfectar inmediatamente después de cada uso. Se deberian limpiar y desinfectar al menos dos veces por
dia las superficies de contacto frecuente en las habitaciones o areas donde haya pacientes con precauciones de
contacto. Ademas, el traslado de los pacientes fuera de su habitacion con precauciones de contacto se deberia
limitar a fines médicamente necesarios.

Respuesta de contencion: las actividades descritas en la Guia provisional para actividades de contencion

de la GAIHN-AR gue se implementen en respuesta a la deteccién de una Unica amenaza de resistencia a los
antimicrobianos. Si bien la contencion se puede usar para varios organismos resistentes a los antimicrobianos,
la GAIHN-AR actualmente se enfoca en la implementacion de una respuesta de contencion para ERC-PC que
contengan una carbapenemasa nueva, o una carbapenemasa rara selectiva o no selectiva.

Establecimiento de atencién médica(HCF): en este documento, se refiere al entorno hospitalario.

Paciente inicial: el paciente inicial infectado o colonizado por el organismo de nivel 1 o de nivel 2 ' que llevd
al inicio de la respuesta de contencion. Si se reportaron multiples pacientes antes del inicio de la respuesta
de contencidn, entonces el paciente con la fecha mds temprana de recoleccion de la muestra se considera el
paciente inicial.

Identificacion molecular o enzimatica de las carbapenemasas: métodos de pruebas de laboratorio como
reaccion en cadena de la polimerasa (PCR) o inmunocromatografia que tienen como objetivo identificar cinco
genes con carbapenemasas 0 enzimas carbapenemasas selectivos especificos: KPC, NDM, VIM, IMP'y similares
a OXA-48.

Carbapenemasas no selectivas: carbapenemasas distintas a KPC, NDM, IMP, VIM y a las similares a OXA-48. Los
genes con carbapenemasas no selectivas pueden ser detectados por PCR adicional, si esta disponible, o podrian
requerir WGS.

Ni de nivel 1 ni de nivel 2: organismos con carbapenemasas selectivas y patrones de sensibilidad a los
antibiéticos que se identifican comunmente en un HCF, y para los cuales no se deberia usar la contencidn

de manera rutinaria. Este sistema de niveles se describe en detalle en el documento “Guia provisional para
actividades de contencion del modulo sobre resistencia a los antimicrobianos de la Red de Accion Global en la
Atencién Médica (GAIHN-AR)".

Organismos panresistentes: en estas directrices, un organismo panresistente es resistente a todos los
antimicrobianos relevantes que se probaron en el laboratorio clinico que presta servicios al establecimiento

de atencion médica. Los antimicrobianos relevantes paralos ERC-PC son aquellos que son activos contra los
Enterobacterales y que estan disponibles para el tratamiento en el establecimiento de atencion médica. Se
recomienda la confirmacion de panresistencia y caracterizacion adicional por un laboratorio de referencia para
todos los organismos potencialmente panresistentes.

! Se elabord un sistema de niveles (nivel 1, nivel 2 y ni de nivel 1 ni de nivel 2) para ayudar a los establecimientos a priorizar para cudl alerta se
debe considerar una respuesta de contencidn. Este sistema de niveles se puede encontrar en el documento “Guia provisional para actividades de
contencion del mddulo sobre resistencia a los antimicrobianos de la Red de Accién Global en la Atencién Médica (GAIHN-AR)".”
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Actividades de prevencion: actividades continuas como evaluaciones de prevencion y control de infecciones
(PCI), monitoreo (auditorfa) de practicas de PCl y pruebas de deteccién de colonizacién, como las pruebas

de admision y de vigilancia de rutina que se usan para limitar la transmision de organismos de resistencia

a los antimicrobianos dentro de un establecimiento y que, a diferencia de la contencion, no se utilizan
especificamente en respuesta a la identificacion de un paciente con ERC-PC.

Organismos de prioridad: |os organismos ERC de prioridad para la GAIHN-AR incluyen Escherichia

coli, Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniae, Klebsiella (anteriormente Enterobacter) aerogenes y
Enterobacter spp. (Si no se pueden obtener las especies en algunas de las cepas aisladas, usar el género). Los
establecimientos de atencion médica podrian actuar de forma selectiva contra organismos resistentes a los
carbapenémicos adicionales segun lo deseen, de acuerdo con la epidemiologia local y los recursos disponibles.

Pruebas de vigilancia de rutina: pruebas de colonizacion realizadas con cierta frecuencia predefinida y
recurrente (p. )., semanalmente, cada 2 semanas o segun lo determine el protocolo local) en los pacientes que
actualmente se encuentran en una unidad de un HCF.

Carbapenemasas nuevas o no selectivas presuntas: |as cepas aisladas que den positivo para la produccion
de carbapenemasas usando un método de pruebas fenotipicas (p. )., mCIM) pero den negativo para TODOS
los genes con carbapenemasas selectivas (incluidas al menos KPC, NDM, VIM, IMP y similares a OXA-48)
podrian tener un gen con carbapenemasas nuevas o no selectivas. Los genes con carbapenemasas nuevas son
detectables solo a través de la WGS.

Carbapenemasas selectivas: en este documento, las carbapenemasas de interés para la GAIHN-AR
incluyen KPC, NDM, VIM, IMP'y similares a OXA-48, para las cuales actualmente se tiene amplia informacion
epidemioldgica. Las carbapenemasas selectivas también podrian incluir otras que son de importancia local
0 nacional.

Nivel 1: organismos con una carbapenemasa nueva confirmada o no selectiva, que nunca o raramente haya sido
identificada en el HCF y para la cual se necesite una investigacion mas extensa para definir su epidemiologia (p.
gj., vias de transmision). Este sistema de niveles y las recomendaciones para medidas de contencién para el nivel
1 se describen en detalle en el documento “Guia provisional para actividades de contencion del modulo sobre
resistencia a los antimicrobianos de la Red de Accién Global en la Atencién Médica (GAIHN-AR)".

Nivel 2: organismos con una carbapenemasa selectiva que no se detecta nunca o se detecta raramente en el
HCF. Estas carbapenemasas "selectivas’ son KPC, NDM, VIM, IMP y similares a OXA-48. Los organismos de
nivel 2 también podrian incluir organismos con una carbapenemasa selectiva, que se detecta comunmente

en un HCF y tiene o presenta panresistencia. La combinacion de panresistencia y carbapenemasas selectivas
no deberia detectarse nunca o detectarse raramente en el HCF. Por ejemplo, los ERC productores de KPC
podrian ser comunes y no desencadenarian la contencion, pero si de manera poco comun se encontraran ERC
productores de KPC panresistentes en el HCF, deberian desencadenar la contencion de nivel 2. Este sistema

de niveles y las recomendaciones para medidas de contencion para el nivel 2 se describen en detalle en el
documento “Guia provisional para actividades de contencion del modulo sobre resistencia a los antimicrobianos
de la Red de Accién Global en la Atencién Médica (GAIHN-AR)".
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Acronimos

Acronimo Definicion

AR Resistencia a los antimicrobianos

CDC Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades de los
Estados Unidos

ERC-PC Enterobacterales resistentes a los carbapenémicos, productores
de carbapenemasas

GAIHN-AR Mddulo sobre resistencia a los antimicrobianos de la Red de Accion Global en
la Atencion Médica
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Introduccion

El mddulo sobre resistencia a los antimicrobianos de la Red de Accidn Global en la Atencidn Médica (GAIHN-
AR) busca detectar, prevenir y reducir la propagacién de organismos bacterianos altamente resistentes

en entornos de atencion médica fuera de los EE. UU., y mejorar la seguridad de los pacientes a través de la
comunicacion y coordinacion en tiempo real de las actividades de laboratorio, y de prevencion y control de
infecciones (PCI). Una de estas actividades es la realizacién de pruebas de colonizacion. Las pruebas de
colonizaciéon son un método de prevencidén de infecciones que usa pruebas de laboratorio para identificar

a pacientes que estén colonizados por organismos resistentes a los antimicrobianos o mecanismos de
resistencia, pero que no exhiban signos ni sintomas de infeccion. Identificar portadores asintomaticos permite
laimplementacion de medidas de PCI disefiadas para reducir la propagacion de amenazas resistentes a los
antimicrobianos en entornos de atencion médica. Las pruebas de colonizacion se pueden hacer:

Al'momento de la admisién al establecimiento de atencién médica (HCF) o a una unidad de alto riesgo
dentro del HCF (pruebas de admision).

Durante la vigilancia de rutina en una unidad de todos los pacientes actualmente admitidos (pruebas
de vigilancia de rutina).

Como parte de los esfuerzos de contencion en respuesta a la deteccion de amenazas AR especificas
(pruebas a contactos).

Las pruebas de admision y de vigilancia de rutina respaldan actividades de PCl tales como poner a los
pacientes bajo precauciones de contacto y monitorear las tasas de adquisicion de organismos resistentes a los
antimicrobianos. Se describen consideraciones de PCl para las pruebas de admision y de vigilancia de rutina
para ORC en el documento “Guia provisional para actividades de prevencién del médulo sobre resistencia a los
antimicrobianos de la Red de Accidn Global en la Atencién Médica (GAIHN-AR): Pruebas de colonizacion'.

Las pruebas a contactos respaldan las actividades de respuesta de contencion, que se realizan después de
la deteccidn de organismos de nivel 1 o nivel 2 segun se describe en el documento “Guia provisional para
actividades de contencion del modulo sobre resistencia a los antimicrobianos de la Red de Accion Global en
la Atencion Médica (GAIHN-AR)". El documento también contiene recomendaciones méas especificas con
respecto a las indicaciones y el uso de pruebas a contactos para una respuesta de contencion.

Este documento con directrices identifica las opciones para hacer pruebas y detalla los procedimientos que se
recomiendan para manejar las muestras, comunicar resultados y almacenar cepas aisladas relacionados con
las pruebas de colonizacién tanto para las actividades de prevencién de infecciones (pruebas de admision y de
vigilancia de rutina) como para las de contencién (a contactos) de la GAIHN-AR.
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Consideraciones generales

Al usar esta guia sobre pruebas de colonizacion, los laboratorios de la GAIHN-AR deberian considerar
lo siguiente:

Este documento recomienda opciones para los métodos de realizacion de pruebas de laboratorio.

Los métodos usados por los laboratorios no se limitan a estas opciones; sin embargo, los métodos

de pruebas alternativos deberian identificar y caracterizar los ERC-PC con tiempos de entrega de
resultados (TAT) y precision parecidos a los que se recomiendan aqui, y podrian requerir la verificacion
o validacion internas? antes del uso.

Cada laboratorio de la Red deberfa designar un punto de contacto (POC) para liderar la coordinacién
del laboratorio con otros laboratorios y equipos de PCl en su red de remisiones de la GAHN-AR. Este
POC deberia tener conocimientos y experiencia en la deteccion y diagndstico clinico de la resistencia
a los antimicrobianos (AR). La informacién de contacto actualizada del POC del laboratorio debe
ponerse a disposicion de colaboradores de la GAIHN-AR relevantes.

Nota: El uso de marcas y de fuentes comerciales en este documento se realiza solo con fines de identificacion
y no implica el aval del Departamento de Salud y Servicios Humanos de los Estados Unidos.

Organismos de prioridad y carbapenemasas selectivas

Los organismos de prioridad para la GAIHN-AR incluyen Enterobacterales resistentes a los carbapenémicos,
productores de carbapenemasas (ERC-PC), especificamente Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae,
Klebsiella oxytoca, Klebsiella (anteriormente Enterobacter) aerogenes y Enterobacter spp. (Si no se pueden
identificar las especies en algunas de las cepas aisladas, categorizar por género). Las carbapenemasas
seleccionadas para la deteccion por la GAIHN-AR son KPC, NDM, VIM, IMP, similares a OXA-48. Sin embargo,
la GAIHN-AR también tiene como objetivo detectar carbapenemasas no selectivas adicionales, con enfoque
especial en carbapenemasas nuevas®presuntas y confirmadas. Si las prioridades de un pais incluyen
organismos resistentes a los antimicrobianos o carbapenemasas que no sean los seleccionados por la
GAIHN-AR, estas prioridades podrian agregarse a los protocolos de la GAIHN-AR especificos para ese pais.

Los laboratorios de la GAIHN-AR detectaran las amenazas bacterianas AR enumeradas mas arriba a partir de
dos fuentes: cultivos clinicos y pruebas de colonizacidn. Esta guia se enfoca en la deteccion de ERC-PC por
medio de pruebas de colonizacion.

Las decisiones acerca de flujos de trabajo, métodos y cuando realizar pruebas fenotipicas amplias de
produccion de carbapenemasas o identificacion de carbapenemasas para las actividades de laboratorio deben
siempre considerar las metas del equipo de PCI del HCF para la actividad. Se deben tener en cuenta algunas
diferencias clave en estas directrices en comparacion con las directrices para pruebas de cepas aisladas de
cultivos clinicos.

En el documento con directrices "Guia provisional para laboratorios sobre el cultivo clinico de Enterobacterales
resistentes alos carbapenémicos del mddulo sobre resistencia a los antimicrobianos de la Red de Accidn
Global en la Atencién Médica (GAIHN-AR)":

2 Las validaciones y verificaciones son procesos usados para confirmar la validez y precision de las pruebas y técnicas de laboratorio. Para
respaldar las validaciones y verificaciones, las siguientes plantillas estan disponibles en el disco duro externo SharePoint de la GAIHN-AR:
verificacion Gene Xpert de Cepheid, validacion de mCIM, verificacion de NG-Test Carba 5, validacion de RT-PCR. Ademas, las cepas aisladas bien
caracterizadas del Banco de Cepas Aisladas Resistentes a los Antimicrobianos de los CDC y de la FDA que corresponden a las plantillas estan
disponibles para los colaboradores de la GAIHN-AR.

%3 as cepas aisladas que den positivo para la produccién de carbapenemasas usando un método de prueba fenotipica (p. €j., mCIM) pero den
negativo para TODAS las carbapenemasas selectivas podrian tener un gen con carbapenemasas nuevas o no selectivas.
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Las cepas aisladas de cultivos clinicos requieren pruebas fenotipicas amplias de produccion de
carbapenemasas y pruebas de identificacion de carbapenemasas para todas las carbapenemasas
selectivas para respaldar...

Comprension de la epidemiologia de las carbapenemasas en el establecimiento de atencion
médica para fundamentar niveles de contencion.

Inicio de la respuesta de contencion para al menos las carbapenemasas de nivel 1
(carbapenemasas nuevas o no selectivas confirmadas).

De manera diferente, en esta guia:

Las metas de PCI de las pruebas de colonizacién podrian no requerir pruebas fenotipicas amplias de
produccion de carbapenemasas e identificacion de carbapenemasas. Una excepcion a esto serian
las pruebas a contactos para una respuesta de contencién de nivel 1 (carbapenemasas nuevas o no
selectivas confirmadas).

Para actividades de realizacion de pruebas de admision, de vigilancia de rutina y de colonizacion para
respuesta de contencion de nivel 2:

Los sitios podrian elegir hacer ya sea pruebas fenotipicas amplias de produccion de
carbapenemasas o identificacion de carbapenemasas con base en las metas de PCl de la actividad.

En el caso de los sitios que tengan suficientes recursos y elijan hacer tanto pruebas fenotipicas
amplias de produccion de carbapenemasas como identificacion de carbapenemasas, se incluyen
directrices en este documento.

Para ver mas directrices sobre las metas de PCl con respecto a las pruebas de colonizacion para la prevencion,
consultar “Guia provisional para actividades de prevencion del modulo sobre resistencia a los antimicrobianos
de la Red de Accién Global en la Atencién Médica (GAIHN-AR): Pruebas de colonizacion".
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Comunicacion de alertas y medidas

Los resultados de pruebas de la GAIHN-AR que deberian desencadenar una revision inmediata por parte del
personal de prevencion de infecciones se conocen como alertas. Para las cepas aisladas que cumplan con los
criterios de alerta (ver Tabla 1 a continuacién), los laboratorios deberian notificar de inmediato a los equipos
de PCl de los establecimientos de atencion médica para que faciliten medidas de PCl inmediatas, como la
implementacion de precauciones de contacto y el posible inicio de actividades de contencion. Para las cepas
aisladas que cumplan con los criterios de alerta, se elaboré un sistema de niveles (nivel 1, nivel 2 y ni de nivel
1.ni2) para ayudar a los establecimientos a priorizar para cudl alerta se debe considerar una respuesta de
contencion. Este sistema de niveles se describe en detalle en el documento “Guia provisional para actividades
de contencion del modulo sobre resistencia a los antimicrobianos de la Red de Accion Global en la Atencidn
Médica (GAIHN-AR)".

Los hospitales y los laboratorios de referencia pueden usar o adaptar sus propios sistemas de datos
establecidos para comunicar alertas dentro de su hospital y a nivel nacional (si se indica), de acuerdo con sus
protocolos locales. Los hospitales o los paises que no tengan un laboratorio, datos de PCl ni un sistema de
comunicacion integrados deberian trabajar internamente con su colaborador a cargo de la implementacion
segun sea necesario para crear un sistema para la comunicacion de alertas. Idealmente, los sistemas de
datos locales notificarian automaticamente a los equipos de PCI cuando se ingresen a la base de datos de
notificaciones resultados de pruebas (p. ej., ERC-PC) que cumplan con los criterios de alerta.

Tabla 1. Criterios y medidas para alertas por pruebas de colonizacion

Las notas de pie de pdgina para esta tabla siguen inmediatamente después.

Criterios de alerta Criterios de inclusion Organismos' Medidas
Produccion de Resultado positivo Como minimo: E. coli, Dentro de las 24 horas
carbapenemasas por método fenotipico Klebsiella pneumoniae, Notificar al equipo de PCI
para la produccion de Klebsiella oxytoca, Registrar la fecha y a hora
carbapenemasas Klebsiella aerogenes o de la notificacion al equipo
Enterobacter spp. de PCI

Sies congruente con las
metas de PCl de la actividad
de realizacion de pruebas
de colonizacion:

Para pruebas a contactos,
se requieren pruebas de
deteccion de genes o
enzimas

Para pruebas de admision
o de vigilancia de rutina, se
podrian requerir pruebas
de deteccidn de genes o
enzimas.

CONTINUACION
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Criterios de alerta

Criterios de inclusion

Organismos'

Medidas

Genes con
carbapenemasas o
enzimas carbapenemasas
selectivos? detectados (al
menos: IMP, KPC, NDM,
VIM, o similares a OXA-
48)%(nivel 2)

Resultado positivo para
genes con carbapenemasas
0 enzimas carbapenemasas
selectivos usando

pruebas de PCR o de
inmunocromatograffa (ICT)

Si se identifican genes con
carbapenemasas 0 enzimas
carbapenemasas selectivos
antes de la identificacion

de organismos, proceder
con las medidas antes

de que los resultados

de identificacion de
organismos estén
disponibles.

Para flujos de trabajo de
pruebas basadas en cultivo,
como minimo:

E. coli, Klebsiella
pneumoniae, Klebsiella
oxytoca, Klebsiella

aerogenes, Enterobacter spp.

Dentro de las 24 horas

Notificar al equipo de PCI

Registrar la fecha y la hora
de la notificacion al equipo
de PCI

Si el organismo contiene
una carbapenemasa
selectiva que se considera
de nivel 2 segun el
establecimiento de
atencién médica:
Consultar con el equipo
de PCl para determinar
como proceder con
pruebas adicionales. Se
podrian iniciar pruebas
a contactos si hay
capacidad disponible*

Carbapenemasas nuevas o
no selectivas presuntas®

Prueba fenotipica amplia
positiva para la produccion
de carbapenemasas (p.

ej., mCIM) pero negativa
para TODOS los genes con
carbapenemasas o enzimas
carbapenemasas selectivos

Como minimo: E. coli,
Klebsiella pneumoniae,
Klebsiella oxytoca,
Klebsiella aerogenes,
Enterobacter spp.®

Dentro de las 24 horas

Notificar al equipo de PCI

Registrar la fechay la hora
de la notificacién al equipo
de PCI

Silos recursos lo
permiten: Enviar las cepas
aisladas a un laboratorio
de referencia a nivel de
pais u otro laboratorio a
nivel de red para realizar
pruebas confirmatorias
o complementarias
aplicables, incluso la WGS,
sisejustifica.

Silos equipos de laboratorio

y PCl determinan que hay

una gran preocupacion

de que esta cepa

aislada represente una

carbapenemasa de nivel 1

antes de los resultados de

la WGS:
Consultar con el equipo
de PCl para determinar
cémo proceder con
pruebas adicionales. Se
recomiendan pruebas a
contactos y se deberfan

iniciar o continuar si hay
capacidad disponible*

CONTINUACION
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Criterios de alerta Criterios de inclusion Organismos' Medidas

Carbapenemasas nuevas o Carbapenemasas nuevaso  Como minimo: E. col, Dentro de las 24 horas
no selectivas confirmadas® no selectivas confirmadas  Klebsiella pneumoniae, Notificar al equipo de PCI
(nivel 1) por PCR o WGS Klebsiella oxytoca, y a todas las autoridades
complementarias Klebsiella aerogenes, de administracion del
Enterobacter spp. hospital y de salud publica

correspondientes

Registrar la fecha y la hora
de la notificacion al equipo
de PCI

Notificar alos CDCy
compartir datos de las
cepas aisladas y de la
WGS, segun lo permitan
las reglamentaciones
locales.

Si el organismo contiene un
gen con carbapenemasas
que estdn definidas como
de nivel 1

Consultar con el equipo

de PCl para determinar
cémo proceder con
pruebas adicionales.

Se recomiendan, o se
deberian continuar, las
pruebas a contactos si hay
capacidad disponible.

' Las actividades de la GAIHN-AR actualmente estén enfocadas en los Enterobacterales resistentes a los carbapenémicos, productores
de carbapenemasas (ERC-PC), pero un establecimiento podria decidir ampliar las alertas para incluir otros organismos productores de
carbapenemasas. Ademds, segun la prevalencia y los recursos, algunos establecimientos podrian decidir emitir alertas sobre ERC a los cuales
todavia no se les haya hecho pruebas para detectar la produccion o el mecanismo de resistencia de carbapenemasas, o que no sean productores
de carbapenemasas.

L os genes con carbapenemasas o las enzimas carbapenemasas selectivos DEBEN incluir KPC, NDM, VIM, IMP y similares a 0XA-48. También
podrian incluir otras carbapenemasas que son de importancia local o nacional.

% Los establecimientos podrfan tomar decisiones con base en la epidemiologia para excluir alertas para ciertas carbapenemasas selectivas de la
GAIHN-AR detectadas, segun la prevalencia de esas carbapenemasas.

*Para ver mas directrices sobre los niveles de respuesta a las alertas, consultar “Guia provisional para actividades de contencién del médulo sobre
resistencia a los antimicrobianos de la Red de Accion Global en la Atencién Médica (GAIHN-AR)".

5 Silos resultados de AST estan disponibles, considerar excluir cepas aisladas de Enterobacter spp. que tengan resistencia intermedia a los
carbapenémicos, la cefotaxima, la ceftriaxona y la ceftazidima, pero que sean sensibles a la cefepima. Este perfil de AST es indicativo de altos
niveles de betalactamasas tipo AmpC combinadas con una mutacién de las porinas, y se asocia con resultados falsos positivos de pruebas
fenotipicas de produccién de carbapenemasas.

® Para actividades de realizacion de pruebas de admision, de vigilancia de rutina y de colonizacion para una respuesta de contencion de nivel 2,
no se requiere que los laboratorios hagan pruebas fenotipicas amplias de produccién de carbapenemasas e identificacion de carbapenemasas.
Sin embargo, aqui se incluyen categorias de carbapenemasas nuevas o no selectivas presuntas y confirmadas teniendo en cuenta que
algun laboratorio realice la lista completa de pruebas, en cuyo caso se podrian detectar carbapenemasas nuevas o no selectivas presuntas y
confirmadas.
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Flujos de trabajo y métodos para las pruebas de laboratorio.

Esta guia recomienda opciones para métodos de pruebas de colonizacion basados en cultivos y métodos
moleculares. Los métodos usados por los laboratorios no se limitan a estas opciones; sin embargo, los
métodos de pruebas alternativos deberian identificar y caracterizar los ERC-PC con tiempos de entrega de
resultados (TAT) y precision parecidos a los que se recomiendan aqui. Todos los métodos seleccionados
deberian ser adecuadamente verificados y validados* para el uso en cada laboratorio. Para los métodos

de identificacion de carbapenemasas, esto incluye la confirmacion de que las variantes que circulen
regionalmente sean detectables usando el método elegido. El proceso de verificacion y validacion proporciona
evidencia objetiva de que el método cumplira con los criterios de aceptacion y el uso previsto del laboratorio.
Los laboratorios son responsables de entender las limitaciones asociadas a los métodos de realizacion de
pruebas seleccionados, y siempre deberian remitirse a las instrucciones actuales del fabricante para el uso
(IFU, por sus siglas en inglés) a fin de tener la informacién mas actualizada. La desviacion de las IFU requerira
la validacion, un proceso mas completo que la verificacion.

Los métodos de realizacion de pruebas recomendados para la identificacion de organismos, las pruebas de
sensibilidad a los antimicrobianos (AST), las pruebas fenotipicas amplias de produccion de carbapenemasas
y laidentificacion de carbapenemasas se pueden encontrar en la "Guia provisional para laboratorios sobre

el cultivo clinico de Enterobacterales resistentes a los carbapenémicos del modulo sobre resistencia a los
antimicrobianos de la Red de Accién Global en la Atencidn Médica (GAIHN-AR).”

Consideraciones sobre flujos de trabajo y métodos de realizacion de
pruebas de colonizacidn

Las pruebas de colonizacién se pueden realizar usando métodos basados en cultivos (cepas aisladas) o
métodos moleculares (pruebas de muestras primarias). Las decisiones acerca de cuando usar métodos
basados en cultivos o moleculares directos y qué pruebas incluir en el flujo de trabajo para pruebas de
colonizacion en un laboratorio se deben tomar en colaboracion con los equipos de PCI, para garantizar

que las pruebas respalden las metas de PCI de la actividad de realizacion de pruebas de colonizaciony
consideren el costo, el TAT y la prevalencia local de ERC y ERC-PC®. Para ver mas directrices sobre las metas
de PCl con respecto a las pruebas de colonizacion, consultar “Guia provisional para actividades de prevencion
del médulo sobre resistencia a los antimicrobianos de la Red de Accidn Global en la Atencion Médica (GAIHN-
AR): Pruebas de colonizacién".

Los métodos basados en cultivos requieren el cultivo de un hisopado rectal, hisopado perirrectal o una muestra
de otra fuente validada para pruebas de colonizacion a fin de detectar ERC de prioridad. El TAT es tipicamente
de 48 a 72 horas desde el momento de recoleccion, y los costos podrian ser mas bajos que los de los métodos
moleculares directos. Las pruebas de laboratorio para cepas aisladas de ERC de prioridad identificados
mediante pruebas de admision o de vigilancia de rutina para la prevencion deben incluir como minimo pruebas
fenotipicas amplias de produccion de carbapenemasas o identificacion de genes con carbapenemasas o
enzimas carbapenemasas; sin embargo, es posible que algunos HCF decidan realizar las dos. La identificacion
de carbapenemasas es ideal pero no se requiere para las pruebas de admision o de vigilancia de rutina, y

se podria hacer segun las capacidades de laboratorio, los recursos disponibles y las metas de PCl de los

*Las validaciones y verificaciones son procesos usados para confirmar la validez y precision de las pruebas y técnicas de laboratorio. Para
respaldar las validaciones y verificaciones, las siguientes plantillas estan disponibles en el disco duro externo SharePoint de la GAIHN-AR:
verificacion Gene Xpert de Cepheid, validacion de mCIM, verificacion de NG-Test Carba 5, validacién de RT-PCR. Ademas, las cepas aisladas bien
caracterizadas del Banco de Cepas Aisladas Resistentes a los Antimicrobianos de los CDC y de la FDA que corresponden a las plantillas estén
disponibles para los colaboradores de la GAIHN-AR.

5 Para ver mas directrices sobre las metas de PCI con respecto a las pruebas de colonizacién, consultar “Guia provisional para actividades
de prevencion del maédulo sobre resistencia a los antimicrobianos de la Red de Accién Global en la Atencién Médica (GAIHN-AR): Pruebas
de colonizacién'".
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establecimientos. Sin embargo, si se hacen pruebas a contactos para la contencion, los laboratorios deben
tener la capacidad de identificar carbapenemasas. Tomar en cuenta que para las pruebas a contactos que
incluyan una presunta carbapenemasa nueva o no selectiva no detectable por métodos moleculares en el
sitio, se requieren métodos de pruebas basados en cultivo y capacidad de laboratorio para realizar pruebas
fenotipicas amplias de produccion de carbapenemasas.

Los métodos moleculares directos tales como GeneXpert® Carba-R de Cepheid analizan la muestra primaria,
generalmente extracto o caldo enriquecido de hisopado rectal o perirrectal, para detectar e identificar la
presencia de carbapenemasas especificas. La ventaja de los métodos moleculares es el TAT rapido: los
pacientes colonizados por una carbapenemasa selectiva pueden ser identificados tan pronto como en una
hora después de la recoleccion del hisopado, permitiendo asi que las actividades de PCl se lleven a cabo
rapidamente. Por lo tanto, durante las respuestas de contencion, se alienta a usar un método molecular porque
un TAT rapido puede respaldar los esfuerzos para contener rapidamente la propagacion. Si no hay un método
molecular disponible en el establecimiento, se pueden enviar las muestras a un laboratorio de referencia
designado de la Red si se puede lograr un TAT comparable. Sin embargo, es importante tomar en cuenta que
los métodos moleculares no pueden identificar los organismos especificos portadores de las carbapenemasas
selectivas. Si se detecta un gen con carbapenemasas durante una respuesta de contencion, entonces
idealmente se deberia hacer un cultivo de un hisopado pareado para pacientes positivos a fin de recuperar la
cepa aislada productora de carbapenemasas, y caracterizar el organismo que contenga los genes detectados
(ver la seccion "Flujo de trabajo sugerido para métodos moleculares directos"). La cepa aislada que contiene
la carbapenemasa podria ser un organismo no selectivo de la GAIHN-AR, p. e]., Pseudomonas aeruginosa o
Acinetobacter baumannii. Tomar en cuenta que los métodos moleculares no se pueden usar para pruebas

a contactos que incluyan una presunta carbapenemasa nueva o no selectiva no detectable por métodos
moleculares.

Flujos de trabajo sugeridos para métodos basados en cultivos (cepas aisladas):

Hay muchos métodos disponibles de pruebas de colonizacion con base en cultivos. Los colaboradores de

la GAIHN-AR, incluidos los CDC, podrian ayudar con la seleccion de un método apropiado, si se solicita.
Independientemente del método seleccionado, el analisis debe seguir el flujo de trabajo sugerido mas abajo,
con base en el tipo de pruebas, en la Figura 1, la Figura 2 y la Figura 3.

Los métodos de cultivo primario deben utilizar reactivos (p. €j., de discos, en agar o en caldos) que
creen un entorno selectivo para organismos gramnegativos resistentes a los carbapenémicos y que
hayan sido verificados o validados® por el laboratorio para desempefiarse como se anticipa. Las
colonias sospechosas se deben subcultivar en medios no selectivos e identificar de manera definitiva.

Se debe caracterizar a todas las cepas aisladas de ERC usando la prueba fenotipica de produccion de
carbapenemasas o la identificacion de carbapenemasas.

Se requiere la identificacion de carbapenemasas para las pruebas a contactos durante
la contencion.

Si se realiza una respuesta de contencion de nivel 1, se deben hacer la identificacion de
carbapenemasas y la prueba fenotipica amplia de produccion de carbapenemasas.
La identificacion de carbapenemasas para las pruebas de admision y de rutina es ideal, pero
no se requiere cuando los recursos para la identificacion de carbapenemasas sean limitados o
cuando no sea necesario para las metas de PCI de un establecimiento.

® Las validaciones y verificaciones son procesos usados para confirmar la validez y precision de las pruebas y técnicas de laboratorio. Para
respaldar las validaciones y verificaciones, las siguientes plantillas estan disponibles en el disco duro externo SharePoint de la GAIHN-AR:
verificacion GeneXpert de Cepheid, validacion de mCIM, verificacion de NG-Test Carba 5, validacién de RT-PCR. Ademas, las cepas aisladas bien
caracterizadas del Banco de Cepas Aisladas Resistentes a los Antimicrobianos de los CDC y de la FDA que corresponden a las plantillas estan
disponibles para los colaboradores de la GAIHN-AR.
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Figura 1: Flujo de trabajo sugerido para pruebas de admision basadas en cultivos
(cepas aisladas) y de vigilancia de rutina

Las notas de pie de pdgina para este diagrama de flujo siguen inmediatamente después. Para ver la explicacion accesible con notas de pie
de pdgina ir al Apéndice A.

ERC de prioridad identificado*
mediante métodos de cultivo

Realizar pruebas fenotipicas amplias

de produccion de carbapenemasas NEGATIVO

Los métodos de prueba incluyen:
mCIM, CarbaNP, Blue Carba

No es necesario realizar

Vernotaa pruebas adicionales*

pie de pagina' POSITIVO
Comunicar resultados negativos
al equipo de PCI del HCF dentro

de las 24 horas

Alertar al equipo de PCI.
Si la capacidad de realizar pruebas 'y
los recursos lo permiten, realizar la
POSITIVO identificacion de carbapenemasas NEGATIVO

Los métodos de prueba incluyen:
inmunocromatografia o PCR en tiempo real

Carbapenemasas requeridas:
KPC, NDM, VIM, IMP, similares a 0XA-48
Alertar al equipo de PCI§ Alertar al equipo de PCI*

Considerar pruebas
adicionales necesarias

para investigar posibles
carbapenemasas nuevas

*Segun la prevalencia y los recursos, algunos establecimientos podrian decidir emitir alertas sobre ERC a los cuales todavia no se les haya hecho
pruebas para detectar la produccion o el mecanismo de resistencia de carbapenemasas, 0 que sean negativos para la produccion de carbapenemasas.

"En entornos con baja prevalencia de ERC-PC podria ser mas eficaz en funcién del costo realizar pruebas fenotipicas amplias de produccién de
carbapenemasas antes de la identificacion de carbapenemasas, si se hacen las dos, como se muestra en este flujo de trabajo. Sin embargo, en
entornos con alta prevalencia de ERC-PC, podria ser mas eficaz en funcion del costo realizar |a identificacion de genes con carbapenemasas antes
de las pruebas fenotipicas amplias de produccién de carbapenemasas, si se hacen las dos. Ademads, tener en cuenta que para las pruebas de
admision y de rutina, no se requiere que los laboratorios realicen pruebas fenotipicas amplias de produccién de carbapenemasas E identificacion de
carbapenemasas; sin embargo, en este flujo de trabajo se incluyen las dos en caso de que algun laboratorio realice la lista completa de pruebas. Silos
laboratorios estan realizando solo la deteccién de genes con carbapenemasas o enzimas carbapenemasas, podrian omitir las pruebas fenotipicas
amplias de produccién de carbapenemasas en este flujo de trabajo.

§Las carbapenemasas que desencadenen alertas podrian variar, segun la epidemiologia dentro del establecimiento.

* Al alertar al equipo de PCI sobre Enterobacter spp. que den positivo para la produccién de carbapenemasas, pero negativo para genes con
carbapenemasas o enzimas carbapenemasas, excluir Enterobacter spp. que tengan resistencia intermedia a los carbapenémicos, la cefotaxima, la
ceftriaxona y la ceftazidima, pero sean sensibles a la cefepima. Este perfil de AST es indicativo de altos niveles de B-lactamasas tipo AmpC combinadas
con una mutacion de las porinas, y se ha asociado con resultados falsos positivos de pruebas fenotipicas de produccién de carbapenemasas. Incluir
cepas aisladas que sean resistentes a los carbapenémicos, pero sensibles a la cefotaxima, la ceftriaxona y la ceftazidima. Este perfil de AST puede ser
indicativo de la presencia de una no metalocarbapenemasa (NMC) o de una carbapenemasa B-lactamasa hidrolizante de imipenem (IMI).
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Figura 2: Flujo de trabajo sugerido para pruebas a contactos basadas en cultivos
(cepas aisladas) durante una respuesta de contencién de nivel 2

Las notas de pie de pdgina para este diagrama de flujo siguen inmediatamente después.
a ver la explicacidn accesible con notas de pie de pdgina ir al Apéndice A.

ERC de prioridad identificado*
mediante métodos de cultivo

Realizar identificacion de carbapenemasas
Los métodos incluyen: inmunocromatografia o PCR en tiempo real

Carbapenemasas requeridas: KPC, NDM, VIM, IMP, similares a 0XA-48

POSITIVO NEGATIVO

Alertar al equipo de PCIS Si la capacidad de realizar pruebas y los recursos lo permiten,
realizar pruebas fenotipicas amplias de produccion de

carbapenemasas

Los métodos de prueba incluyen:
KPC, NDM, VIM, IMP, similares a 0XA-48

POSITIVO NEGATIVO

Alertar al equipo de PCI* No es necesario realizar

. . *
Tener en cuenta pruebas pruebas adicionales

adicionales necesarias para Comunicar resultados
investigar posibles negativos al equipo de PCI del
carbapenemasas nuevas HCF dentro de las 24 horas

*Segun la prevalencia y los recursos, algunos establecimientos podrian decidir emitir alertas sobre ERC a los cuales todavia no se les haya hecho
pruebas para detectar la produccion o el mecanismo de resistencia de carbapenemasas, 0 que sean negativos para la produccién de carbapenemasas.

" Los laboratorios pueden realizar pruebas fenotipicas amplias de produccion de carbapenemasas antes de la identificacion de carbapenemasas si eso
se prefiere debido a limites en los recursos o baja prevalencia de ERC-PC. Sin embargo, al realizar pruebas a contactos para una respuesta de nivel
2, serequieren pruebas de identificacion de carbapenemasas, mientras que las pruebas fenotipicas amplias de produccién de carbapenemasas son
opcionales.

§Las carbapenemasas que desencadenen alertas podrian variar, segun la epidemiologia dentro del establecimiento.

‘Al alertar al equipo de PCI sobre Enterobacter spp. que den positivo para la produccién de carbapenemasas, pero negativo para genes con
carbapenemasas o enzimas carbapenemasas, excluir Enterobacter spp. que tengan resistencia intermedia a los carbapenémicos, la cefotaxima, la
ceftriaxona y la ceftazidima, pero sean sensibles a la cefepima. Este perfil de AST es indicativo de altos niveles de B-lactamasas tipo AmpC combinadas
con una mutacion de las porinas, y se ha asociado con resultados falsos positivos de pruebas fenotipicas de produccién de carbapenemasas. Incluir
cepas aisladas que sean resistentes a los carbapenémicos, pero sensibles a la cefotaxima, la ceftriaxona y la ceftazidima. Este perfil de AST puede ser
indicativo de la presencia de una carbapenemasa NMC o IMI.
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Figura 3: Flujo de trabajo sugerido para pruebas a contactos basadas en cultivos
(cepas aisladas) durante una respuesta de contencidn de nivel 1

Las notas de pie de pdgina para este diagrama de flujo siguen inmediatamente después. Para ver la explicacion accesible con notas de pie
de pdgina ir al Apéndice A.

ERC de prioridad identificado*
mediante métodos de cultivo

Realizar pruebas fenotipicas amplias
de produccion de carbapenemasas

Los métodos de prueba incluyen:
mCIM, CarbaNP, Blue Carba

No es necesario realizar

Ver notaa pruebas adicionales*

pie de pagina* )

Comunicar resultados negativos
al equipo de PCI del HCF dentro
de las 24 horas

Alertar equipo de PCl y
realizar identificacion de carbapenemasas.

Los métodos de prueba incluyen:
inmunocromatografia o PCR en tiempo real

Carbapenemasas requeridas:
KPC, NDM, VIM, IMP, similares a 0XA-48

Alertar al equipo de PCI'

Alertar al equipo de PCI§

Considerar pruebas adicionales
necesarias para investigar
posibles
carbapenemasas nuevas

*Segun la prevalencia y los recursos, algunos establecimientos podrian decidir emitir alertas sobre ERC a los cuales todavia no se les haya hecho
pruebas para detectar la produccion o el mecanismo de resistencia de carbapenemasas, 0 que sean negativos para la produccién de carbapenemasas.

TEn entornos con baja prevalencia de ERC-PC podria ser mas eficaz en funcién del costo realizar pruebas fenotipicas amplias de produccién de
carbapenemasas antes de la identificacién de carbapenemasas, si se hacen las dos, como se muestra en este flujo de trabajo. Sin embargo, en
entornos con alta prevalencia de ERC-PC, podria ser mds eficaz en funcion del costo realizar la identificacién de carbapenemasas antes de las pruebas
fenotipicas amplias de produccién de carbapenemasas, si se hacen las dos. Si se realizan pruebas a contactos para una respuesta de nivel 1, se
requieren pruebas amplias de produccion de carbapenemasas Y la identificacion de carbapenemasas.

§Las carbapenemasas que desencadenen alertas podrian variar, segun la epidemiologia dentro del establecimiento.

Y Al alertar al equipo de PCI sobre Enterobacter spp. que den positivo para la produccién de carbapenemasas, pero negativo para genes con
carbapenemasas o enzimas carbapenemasas, excluir Enterobacter spp. que tengan resistencia intermedia a los carbapenémicos, la cefotaxima, la
ceftriaxona y la ceftazidima, pero sean sensibles a la cefepima. Este perfil de AST es indicativo de altos niveles de B-lactamasas tipo AmpC combinadas
con una mutacion de las porinas, y se ha asociado con resultados falsos positivos de pruebas fenotipicas de produccién de carbapenemasas. Incluir
cepas aisladas que sean resistentes a los carbapenémicos, pero sensibles a la cefotaxima, la ceftriaxona y la ceftazidima. Este perfil de AST puede ser

indicativo de la presencia de una carbapenemasa NMC o IMI.
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Flujo de trabajo sugerido para el método directo (molecular):

Los métodos moleculares directos paralas pruebas de colonizacion, como GeneXpert® Carba-R de Cepheid 0 BD
Max™, se usan para la deteccion de genes con carbapenemasas directamente de muestras validadas, como los
hisopados rectales o perirrectales. Referirse al flujo de trabajo para el método directo que se describe en la Figura 4.

Los métodos moleculares no pueden identificar el género ni la especie de organismos que contengan
genes con carbapenemasas. Por lo tanto, al usar un método molecular para pruebas de colonizacion,
se deben recolectar dos hisopados rectales o perirrectales de modo que el segundo hisopado pareado
esté disponible para hacerle cultivo a fin de recuperar, identificar y caracterizar los organismos
portadores de genes con carbapenemasas detectados usando métodos moleculares.

Si se usa un método molecular directo en una respuesta de contencion, asegurarse de que el gen o
la variante identificados a través de la caracterizacion basada en cultivos (p. j., ICT) sea detectable
usando el método molecular directo (p. ej., Cepheid o BD Max) o, si no se conoce la detectabilidad,
consultar con el colaborador a cargo de la implementacion o los CDC.

Durante una respuesta de contencion, es preferible el cultivo de todos los hisopados positivos para
carbapenemasas’. Si el laboratorio no tiene los recursos para hacer el cultivo de todos los hisopados
positivos, entonces se les debe hacer el cultivo a los hisopados cuando se sepa que el organismo
podria influir en la respuesta de PCI. Por ejemplo, si:

El hisopado es positivo para un gen que es diferente al del paciente inicial para determinar si
se debe iniciar una nueva respuesta de contencion. Se pueden hacer excepciones para genes
considerados endémicos en el HCF.

Solicitado por el equipo de PCI debido a transmision continua a pesar de mayores esfuerzos de PCI.

La caracterizacion de cepas aisladas cultivadas de hisopados que dieron positivo en el método
molecular directo debe incluir la identificacion de organismos y la identificacion confirmatoria de
carbapenemasas usando métodos moleculares o de ICT para todos los organismos resistentes a los
carbapenémicos. Considerar la caracterizacion de cepas aisladas con AST si fuese necesario para las
metas de PCl o epidemioldgicas. Esto podria incluir organismos no prioritarios, como Pseudomonas
aeruginosa y Acinetobacter baumannii.

Consideraciones sobre GeneXpert® Carba-R de Cepheid:
Los genes detectables por la prueba GeneXpert® Carba-R de Cepheid incluyen bla
bla bla,,ybla,,.

bla

KpPC? NDM’
similares a OXA-48’
Nota: Xpert® Carba-R de Cepheid no detecta todas las variantes bla, ,, como IMP-7, IMP-13
0 secuencias de genes IMP-14. Si se solicita, los CDC pueden compartir sus datos sobre la

deteccion de la variante bla, ,, por Cepheid.

Consideraciones sobre la prueba BD Max™ CPO:

Los genes detectables por la prueba BD Max™ CPQ incluyen bla, .., bla, ..., bla

KPC’ NDMm! similares a OXA-48’

Enel

b/avmyb/amv

Hasta mayo del 2024, la prueba BD Max™ CPO no diferencia entre genes bla,,, y bla

IMP
caso de hisopados que sean positivos para bla,, /bla, ., se requiere que las muestras se pongan

en cultivo para recuperar, identificar y caracterizar las cepas aisladas bla,, /bla, ., y diferenciar

entre los genesbla,,, y bla,, encontrados en el instrumento usando un método alternativo de
identificacion de genes con carbapenemasas o enzimas carbapenemasas. Es conveniente
considerar el tiempo y los recursos adicionales necesarios para hacer esta diferenciacion si se usa

la prueba BD Max™ CPO.

7 Si el gen o la variante identificados en el caso inicial no son detectables por el método molecular directo en uso (p. €j., incluidos entre los
reportados como detectables in vitro), o si no se conoce la detectabilidad, no se recomienda el uso del método molecular directo.
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Figura 4: Flujo de trabajo sugerido para realizar pruebas por el método (molecular) directo

Las notas de pie de pdgina para este diagrama de flujo siguen inmediatamente después. Para ver la explicacion accesible con notas de pie
de pdgina ir al Apéndice A.

Realizar método molecular directo con

—— hisopado rectal o perirrectal A

Carbapenemasas requeridas:
KPC, NDM, VIM, IMP, similares a 0XA-48

Alertar al equipo de PCI* No es necesario realizar pruebas

Si los recursos lo permiten durante una respuesta de contencion?, adicionales

realizar un cultivo con hisopado rectal o perirrectal pareado para Comunicar resultados negativos al equipo
recuperar ORC y realizar |a identificacion de organismos de PCI del HCF dentro de las 24 horas

Para cualquier ERC de prioridad identificado$

Realizar pruebas fenotipicas amplias No es necesario realizar pruebas
de produccion de carbapenemasas adicionales

Los métodos d ba incluven: NEGATIVO
0S metodos de prueba incluyen: Cepas aisladas positivas para genes
mCIM, CarbaNP, Blue Carba no recuperadas

Vernotaa POSITIVO
pie de pagina*

Realizar identificacion de carbapenemasas

Los métodos de prueba incluyen: immunocromatografia
o0 PCR en tiempo real
Carbapenemasas requeridas: KPC, NDM, VIM, IMP, similares a 0XA-48

Misma(s) carbapenemasa(s) Carbapenema(s) diferente(s) Negativo para la deteccion de
identificada(s) identificadas carbapenemasas

Resolver problemas para Resolver problemas para confirmar,
confirmar, alertar al equipo alertar al equipo de PCI**

Actualizar los resultados de las
pruebas de cepas aisladas con

la identificacion de organismos

* R 9.8
de PCI* sobre los nuevos Considerar pruebas adicionales

resultados de las pruebas necesarias para investigar posibles
carbapenemasas nuevas

Considerar pruebas de AST si es
necesario para las metas de PClI

* Las carbapenemasas que desencadenen alertas podrian variar, segun la epidemiologia dentro del establecimiento.

"Tomar en cuenta que los métodos moleculares directos no se pueden usar para pruebas a contactos ni una respuesta de contencién que incluyan una
presunta carbapenemasa nueva o no selectiva no detectable por métodos moleculares.

§ Para la GAIHN-AR, se solicitan cultivo y mayor caracterizacion solo para organismos de prioridad. Sin embargo, los organismos recuperados podrian
incluir organismos no prioritarios, como Pseudomonas aeruginosa y Acinetobacter baumannii. Segun la prevalencia y los recursos, puede que los
establecimientos decidan realizar una mayor caracterizacion de organismos no prioritarios resistentes a los carbapenémicos.

! Alrealizar pruebas a contactos para una respuesta de nivel 2, se requieren pruebas de identificacion de carbapenemasas, mientras que las pruebas fenotipicas
amplias de produccion de carbapenemasas son opcionales. Los laboratorios pueden realizar pruebas fenotipicas amplias de produccion de carbapenemasas
antes de laidentificacion de carbapenemasas si eso se prefiere debido a limites en los recursos o baja prevalencia de ERC-PC. Si los laboratorios realizan solo
laidentificacién de carbapenemasas, podrian omitir las pruebas fenotipicas amplias de produccién de carbapenemasas en este flujo de trabajo.

* Al alertar al equipo de PCl sobre Enterobacter spp. que den positivo para la produccion de carbapenemasas, pero negativo para genes con
carbapenemasas o enzimas carbapenemasas, excluir Enterobacter spp. que tengan resistencia intermedia a los carbapenémicos, la cefotaxima, la
ceftriaxona y la ceftazidima, pero sean sensibles a la cefepima. Este perfil de AST es indicativo de altos niveles de B-lactamasas tipo AmpC combinadas
con una mutacion de las porinas, y se ha asociado con resultados falsos positivos de pruebas fenotipicas de produccién de carbapenemasas. Incluir
cepas aisladas que sean resistentes a los carbapenémicos, pero sensibles a la cefotaxima, la ceftriaxona y la ceftazidima. Este perfil de AST puede ser
indicativo de la presencia de una carbapenemasa NMC o IMI.
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Recoleccidn y transporte de muestras

Para seleccionar el flujo de trabajo y el método de pruebas mas adecuados, y proporcionar las directrices
correctas respecto al momento adecuado para la recoleccion y el dispositivo de recoleccion, es importante que
el laboratorio sepa silas muestras fueron recolectadas para hacer pruebas de admision, de vigilancia de rutina
0 a contactos. Antes de iniciar la recoleccion de muestras para las pruebas de colonizacion, los equipos de PCI
deben consultar con el laboratorio clinico a fin de determinar si las pruebas se pueden realizar localmente, 0 si
se necesita ayuda de un laboratorio de apoyo de referencia de la GAIHN-AR (p. gj., debido a recursos humanos
o materiales insuficientes en el laboratorio clinico).

Es importante confirmar de antemano qué laboratorio realizara las pruebas para garantizar lo siguiente:

1. Los dispositivos de recoleccion de muestras son compatibles con el método de realizacion de pruebas
usado por el laboratorio.

2. Elmétodo de realizacion de pruebas es adecuado para el organismo, la carbapenemasa o el fenotipo
especificos elegidos.

3. Hacer los arreglos oportunos para el transporte de las muestras y, si fuese necesario, la realizacion de
las pruebas.

Una vez que el laboratorio de pruebas y los dispositivos de recoleccion de muestras adecuados se confirmen,
puede que los establecimientos de atencion médica recolecten hisopados rectales, hisopados perirrectales

u otra fuente de muestras validada para pruebas de admision, de vigilancia de rutina o, en el caso de una
respuesta de contencion, pruebas a contactos.

Las pruebas se deben iniciar dentro de un dia de recibir las muestras. Los resultados de las pruebas que
cumplan los criterios de alerta (ver la seccién “Comunicacion de alertas y medidas”) deben notificarse al
establecimiento de atencion médica que envio las muestras dentro de las 24 horas de obtener los resultados

delas pruebas.

Notas técnicas:

Los hisopados rectales deben ser recolectados por personal clinico capacitado siguiendo los
protocolos establecidos. Los laboratorios de pruebas son responsables de proporcionar al personal
clinico los tipos de hisopos adecuados para el método de pruebas que se use, las directrices claras
sobre la recoleccion, el etiquetado, el manejo y el almacenamiento adecuados de las muestras, y l0s
requisitos de tiempo entre la recoleccion de la muestra y el envio al laboratorio. Si la muestra debe ser
enviada, los laboratorios deben proporcionar directrices claras sobre el transporte, los requisitos de
almacenamiento y las instrucciones para el envio de la muestra.

Para tener una comunicacion adecuada con el equipo de PCI, es importante que el laboratorio tome
nota de silas muestras fueron recolectadas para pruebas de admision, de vigilancia de rutinao a
contactos.

Cuando se use la prueba GeneXpert® Carba-R de Cepheid, se recomienda enfaticamente usar el
dispositivo de recoleccién, validado por el fabricante, de hisopados dobles de Cepheid (ndmero de
parte de Cepheid 900-0370). Puede que otros hisopados no sean compatibles con la prueba Carba-Ry
requieran validacion para establecer las caracteristicas de funcionamiento antes del uso.
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Registro de los resultados de laboratorio

Los laboratorios deberian registrar los resultados de las pruebas para todas las cepas aisladas de ERC de
prioridad a las que se les hayan hecho pruebas para la GAIHN-AR, incluso las que sean ERC-PC y las que

no sean ERC-PC. Idealmente, los laboratorios incorporaran todos los resultados de las pruebas estandar

y complementarias de la GAIHN-AR a su actual sistema electronico de informacion de laboratorio usado
para los cultivos clinicos de diagndstico o las pruebas de cepas aisladas remitidas. Hacer esto minimizara
la entrada duplicada de datos, permitira el uso de datos en tiempo real y facilitara la extraccion, el analisis

y la notificacion de datos en el futuro. Si no fuera posible adaptar el sistema de informacién de laboratorio
para ajustarse a los métodos de realizacion de pruebas de la GAIHN-AR, se recomienda enfaticamente tener
un sistema electronico alternativo que cree una lista tabulada a nivel de cepas aisladas e incluya todos los
resultados de pruebas estandar y complementarias. Si se les hacen pruebas a antimicrobianos adicionales,
los laboratorios también deberfan incluir estos resultados cuando comuniquen los resultados de las pruebas
a quien envio las muestras y a los CDC.

Notificacion de datos de laboratorio

Como una red global cuyo objetivo es estar al frente de la deteccion de la resistencia emergente a los
antimicrobianos en la atencion médica, el intercambio y el analisis de datos a nivel de cepas aisladasy
muestras, de datos de WGS y de cepas aisladas son esenciales.

Los CDC solicitan que los sitios compartan:

Datos de cepas aisladas y de WGS de las respuestas de nivel 1. También se podrian solicitar cepas
aisladas selectas de las respuestas de nivel 2. Recomendamos el intercambio de datos de la WGS por
medio de un repositorio accesible (p. e]., el proyecto BioProject de la GAIHN-AR: |D 962934 - BioProject

- NCBI (nih.gov), un componente del Proyecto Rector Internacional del NCBI sobre |a Secuenciacion en
HAI/AR de los CDC).

Datos desidentificados a nivel de cepas aisladas para todos los organismos ERC de prioridad para la
GAIHN-AR a los que se realizaron pruebas, al menos cada seis meses, incluso resultados generados
de la siguiente manera:

Identificacion de organismos Identificacion de carbapenemasas
AST WGS, si se hace

Prueba fenotipica de produccién

de carbapenemasas

Los CDC reconocen que algunos sitios podrian tener barreras al intercambio de cepas aisladas y de ciertos datos a nivel
de cepas aisladas. Los CDC trabajaran con colaboradores y paises para establecer cualquier tipo de acuerdo necesario
sobre uso de datos y para adaptar procesos segun sea factible para ayudarlos a cumplir con estos requisitos.

También se requerira que los sitios de la GAIHN-AR notifiquen los indicadores de la GAIHN-AR a los
colaboradores a cargo de la implementacion y a los CDC cada 6 meses. Algunos de los datos de indicadores
solicitados se basan en resultados de pruebas de laboratorio resumidos. Los datos de los indicadores se
usaran para lo siguiente:

Monitorear el progreso y el impacto de las actividades de la GAIHN-AR a lo largo del tiempo.

Prestar apoyo a los esfuerzos de mejora de la calidad de laboratorios, PCl y comunicacion.

Identificar recursos de la Red y promoverlos.

Proporcionar informes sobre observaciones y recomendaciones a cada sitio.

Guia provisional para laboratorios sobre las pruebas de colonizacion por ORC de la GAIHN-AR 21


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/bioproject/962934
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/bioproject/962934
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/bioproject/964808
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/bioproject/964808

En el documento "Principios basicos del mddulo sobre resistencia a los antimicrobianos de la Red de Accion
Global en la Atencidn Médica (GAIHN-AR)" se puede encontrar mas informacidn sobre los requisitos y el uso
paralos datos y las cepas aisladas que se compartan con los CDC.

Retencion de datos y almacenamiento de las cepas aisladas

Los laboratorios deben mantener una base de datos sobre resultados de las pruebas y retener los resultados
por un minimo de 2 afos o segun las reglamentaciones nacionales, el tiempo que sea mayor.

Todas las cepas aisladas de ERC-PC deberian ser retenidas por el laboratorio clinico o el de referencia a una
temperatura de 70 °C bajo cero, por un minimo de 2 afios. Sila capacidad de almacenamiento a 70 °C bajo cero
es limitada, priorizar la retencion de la siguiente manera:

1. Cepas aisladas con carbapenemasas nuevas o0 no selectivas confirmadas

2. ERC-PC que no sean sensibles a los antimicrobianos mas nuevos® para el tratamiento de infecciones
causadas por ERC-PC

3. ERC-PC panresistentes

4. Cepas aisladas con >1 carbapenemasa selectiva

5. Otras cepas aisladas productoras de carbapenemasas o que den positivo para carbapenemasas.
Los criterios de retencion adicionales basados en genes o combinaciones de genes y organismos
especificos dependeran de la epidemiologia local y nacional. Si fuese necesario, comunicarse con los
CDC para obtener ayuda para determinar las prioridades de retencion.

Sivan a enviar una cepa aislada a su laboratorio de referencia, los laboratorios clinicos deben almacenar las
cepas aisladas de ERC-PC a 20 °C o 70 °C bajo cero, al menos hasta que el laboratorio de referencia haya
completado la realizacion de pruebas, haya resuelto cualquier discrepancia y haya confirmado que las cepas
aisladas seran retenidas por un minimo de 2 afios.

Los laboratorios que realicen la WGS deberian tener copias a nivel local de los datos de la WGS y depositar los

datos que cumplan con los estdndares de calidad requeridos en un repositorio accesible recomendado (p. €].,

el proyecto BioProject de la GAIHN-AR: ID 962934 - BioProject - NCBI (nih.gov), un componente del

Proyecto Rector Internacional del NCBI sobre la Secuenciacion en HAI/AR de los CDC), con niveles minimos de

metadatos para proteger la privacidad del paciente.

Consideraciones sobre la calidad de los laboratorios

Control de calidad: el control de calidad para la identificacion de organismos, las AST, las pruebas
fenotipicas de produccion de carbapenemasas, y la identificacion molecular o enzimatica de
carbapenemasas y la WGS deberian realizarse de acuerdo con las recomendaciones del fabricante
0 en cumplimiento con los estandares reglamentarios a nivel nacional. Los datos generados por la
WGS deberian cumplir con los estandares de calidad segun las directrices de los CDC para las cepas
aisladas de HAI/AR.

Verificacion o validacion de pruebas: cuando se solicita, los CDC pueden brindar ayuda a los
laboratorios con la implementacion de métodos selectos de realizacion de pruebas proporcionando
cepas aisladas del Banco de Cepas Aisladas Resistentes a los Antimicrobianos de los CDC y

de la FDA, plantillas de verificacion y validacion, y conocimientos y experiencia en métodos e
interpretacion de resultados.

8 Variaran por pais con base en la disponibilidad; los ejemplos incluyen, entre otros: ceftazidima con avibactam, ceftolozano con tazobactam,
meropenem con vaborbactam, imipenem con relebactam, aztreonam con avibactam, cefiderocol, etc.
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Pruebas de competencia todos los laboratorios de la Red deben participar en las pruebas de
competencia bacterioldgica de vigilancia de rutina para la identificacion de organismos, las AST, las
pruebas fenotipicas de produccion de carbapenemasas y la identificacion molecular o enzimatica de
carbapenemasas, segun sea aplicable para su lista especifica de pruebas. Los laboratorios deberian
trabajar con su colaborador a cargo de la implementacion y otros laboratorios en el pais o de la Red,
segun sea necesario para crear un plan de pruebas de competencia.

Evaluacion externa de calidad: la GAIHN-AR prestara apoyo a la evaluacion externa de calidad para
GeneXpert CARBA-R de Cepheid para los laboratorios de referencia de la Red.

Procedimientos operativos estandar: [os laboratorios deben elaborar e implementar procedimientos
operativos estandar para la recoleccion de todas las muestras, métodos de realizacion de pruebas, uso
de equipos e interpretacion, registro y notificacion de resultados.

Evaluacion de capacitacion y competencia: el personal de laboratorio debe capacitarse en todos
los métodos de laboratorio que realice. Los laboratorios deben hacer evaluaciones de competencia
anuales o bianuales.

Documentar y registrar datos de control de calidad: los laboratorios deben registrar datos de control
de calidad tales como el mantenimiento de los equipos realizado, el monitoreo de la temperatura de
los equipos, la capacitacion y las competencias del personal alcanzadas. Esta documentacion debe
mantenerse segun la politica del laboratorio.
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Apéndice A: Explicaciones de la accesibilidad para las Figuras 1 a 4

Las notas de pie de pagina para los criterios de cada figura siguen inmediatamente después de las
descripciones de las figuras.

Figura 1. Flujo de trabajo sugerido para pruebas de admision basadas en cultivos (cepas aisladas)
y de vigilancia de rutina:

Un diagrama de flujo que describe sugerencias sobre el flujo de trabajo para pruebas de admisiony de
vigilancia de rutina con ERC de prioridad identificados mediante métodos basados en cultivos. Si se identifican
ERC de prioridad* mediante métodos de cultivo, realizar pruebas fenotipicas amplias de produccion de
carbapenemasas usando pruebas mCIM, CarbaNP o Blue Carba'. Si los resultados son negativos, no es
necesario hacer pruebas adicionales; comunicar los resultados negativos al equipo de PCI del HCF dentro de
las 24 horas*. Si los resultados son positivos, alertar al equipo de PCl Yy, sila capacidad de hacer pruebasy

los recursos lo permiten, realizar la identificacion de carbapenemasas usando inmunocromatografia o PCR

en tiempo real. Si se identifican carbapenemasas KPC, NDM, VIM, IMP o similares a OXA-48, alertar al equipo
de PCI. Sino se identifican estas carbapenemasas, alertar al equipo de PCI*y considerar pruebas adicionales
necesarias para investigar una posible carbapenemasa nueva. (Volver a la Figura 1)

* Segln la prevalencia y los recursos, algunos establecimientos podrian decidir emitir alertas sobre ERC a los cuales todavia no se les haya
hecho pruebas para detectar la produccién o el mecanismo de resistencia de carbapenemasas, o que sean negativos para la produccion de
carbapenemasas.

TEn entornos con baja prevalencia de ERC-PC podria ser mas eficaz en funcién del costo realizar pruebas fenotipicas amplias de produccién de
carbapenemasas antes de la identificacion de carbapenemasas, si se hacen las dos, como se muestra en este flujo de trabajo. Sin embargo, en
entornos con alta prevalencia de ERC-PC, podria ser mas eficaz en funcion del costo realizar |a identificacion de genes con carbapenemasas antes
de las pruebas fenotipicas amplias de produccion de carbapenemasas, si se hacen las dos. Ademds, tener en cuenta que para las pruebas de
admision y de rutina no se requiere que los laboratorios realicen pruebas fenotipicas amplias de produccién de carbapenemasas E identificacion
de carbapenemasas; sin embargo, en este flujo de trabajo se incluyen las dos en caso de que algun laboratorio realice la lista completa de pruebas.
Silos laboratorios estan realizando solo la deteccidn de genes con carbapenemasas o enzimas carbapenemasas, podrian omitir las pruebas
fenotipicas amplias de produccién de carbapenemasas en este flujo de trabajo.

§Las carbapenemasas que desencadenen alertas podrian variar, segun la epidemiologia dentro del establecimiento.

* Al alertar al equipo de PCI sobre Enterobacter spp. que den positivo para la produccién de carbapenemasas, pero negativo para genes con
carbapenemasas o enzimas carbapenemasas, excluir Enterobacter spp. que tengan resistencia intermedia a los carbapenémicos, la cefotaxima,
la ceftriaxona y la ceftazidima, pero sean sensibles a la cefepima. Este perfil de AST es indicativo de altos niveles de B-lactamasas tipo AmpC
combinadas con una mutacién de las porinas, y se ha asociado con resultados falsos positivos de pruebas fenotipicas de produccién de
carbapenemasas. Incluir cepas aisladas que sean resistentes a los carbapenémicos, pero sensibles a la cefotaxima, la ceftriaxona y la ceftazidima.
Este perfil de AST puede ser indicativo de la presencia de una carbapenemasa NMC o IMI.

Figura 2. Flujo de trabajo sugerido para pruebas a contactos basadas en cultivos (cepas aisladas)
durante una respuesta de contencion de nivel 2:

Un diagrama de flujo que describe sugerencias sobre pruebas a contactos durante una respuesta de nivel 2

con ERC de prioridad identificados mediante métodos basados en cultivos. Si se identifican ERC de prioridad*
mediante métodos de cultivos, realizar la identificacion de carbapenemasas usando inmunocromatografia o
PCR en tiempo real®. Si se identifican carbapenemasas KPC, NDM, VIM, IMP o similares a OXA-48, alertar al
equipo de PCIS. Si no se identifican estas carbapenemasas, y la capacidad de hacer pruebas y los recursos

lo permiten, realizar pruebas fenotipicas amplias de produccion de carbapenemasas usando pruebas

mCIM, CarbaNP, o Blue Carba. Si los resultados son positivos, alertar al equipo de PCI*y considerar pruebas
adicionales necesarias para investigar una posible carbapenemasa nueva. Si los resultados son negativos, no
es necesario hacer pruebas adicionales; comunicar los resultados negativos al equipo de PCI del HCF dentro de
las 24 horas. (Volver a la Figura 2)

* Segun la prevalenciay los recursos, algunos establecimientos podrian decidir emitir alertas sobre ERC a los cuales todavia no se les haya
hecho pruebas para detectar la produccién o el mecanismo de resistencia de carbapenemasas, o que sean negativos para la produccion
de carbapenemasas.

" Los laboratorios pueden realizar pruebas fenotipicas amplias de produccién de carbapenemasas antes de la identificacién de carbapenemasas
si eso se prefiere debido a limites en los recursos o baja prevalencia de ERC-PC. Sin embargo, al realizar pruebas a contactos para una
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respuesta de nivel 2, se requieren pruebas de identificacion de carbapenemasas, mientras que las pruebas fenotipicas amplias de produccién de
carbapenemasas son opcionales.

§Las carbapenemasas que desencadenen alertas podrian variar, segun la epidemiologia dentro del establecimiento.

Y Al alertar al equipo de PCI sobre Enterobacter spp. que den positivo para la produccién de carbapenemasas, pero negativo para genes con
carbapenemasas o enzimas carbapenemasas, excluir Enterobacter spp. que tengan resistencia intermedia a los carbapenémicos, la cefotaxima,
la ceftriaxona y la ceftazidima, pero sean sensibles a la cefepima. Este perfil de AST es indicativo de altos niveles de B-lactamasas tipo AmpC
combinadas con una mutacion de las porinas, y se ha asociado con resultados falsos positivos de pruebas fenotipicas de produccién de
carbapenemasas. Incluir cepas aisladas que sean resistentes a los carbapenémicos, pero sensibles a la cefotaxima, la ceftriaxona y la ceftazidima.
Este perfil de AST puede ser indicativo de la presencia de una carbapenemasa NMC o IMI.

Figura 3. Flujo de trabajo sugerido para pruebas a contactos basadas en cultivos (cepas aisladas)
durante una respuesta de contencion de nivel 1:

Un diagrama de flujo que describe sugerencias sobre pruebas a contactos durante una respuesta de nivel 1
con ERC de prioridad identificados mediante métodos basados en cultivos. Si se identifican ERC de prioridad*
mediante métodos de cultivo, realizar pruebas fenotipicas amplias de produccion de carbapenemasas usando
pruebas mCIM, CarbaNP o Blue Carba'. Si los resultados son negativos, no es necesario hacer pruebas
adicionales*; comunicar los resultados negativos al equipo de PCI del HCF dentro de las 24 horas. Silos
resultados son positivos, alertar al equipo de PCl y realizar la identificacion de carbapenemasas usando
inmunocromatografia o PCR en tiempo real. Si se identifican carbapenemasas KPC, NDM, VIM, IMP o similares
a OXA-48, alertar al equipo de PCIS. Si no se identifican estas carbapenemasas, alertar al equipo de PCI*y
considerar pruebas adicionales necesarias para investigar una posible carbapenemasa nueva. (Volver a la

Figura 3)

* Segun la prevalencia y los recursos, algunos establecimientos podrian decidir emitir alertas sobre ERC a los cuales todavia no se les haya
hecho pruebas para detectar la produccién o el mecanismo de resistencia de carbapenemasas, o que sean negativos para la produccion
de carbapenemasas.

"En entornos con baja prevalencia de ERC-PC podria ser mas eficaz en funcién del costo realizar pruebas fenotipicas amplias de produccién de
carbapenemasas antes de la identificacién de carbapenemasas, si se hacen las dos, como se muestra en este flujo de trabajo. Sin embargo, en
entornos con alta prevalencia de ERC-PC, podria ser mas eficaz en funcion del costo realizar la identificacion de carbapenemasas antes de las
pruebas fenotipicas amplias de produccién de carbapenemasas, si se hacen las dos. Si se realizan pruebas a contactos para una respuesta de
nivel 1, se requieren pruebas amplias de produccion de carbapenemasas Y la identificacion de carbapenemasas.

§Las carbapenemasas que desencadenen alertas podrian variar, segun la epidemiologia dentro del establecimiento.

Y Al alertar al equipo de PCI sobre Enterobacter spp. que den positivo para la produccion de carbapenemasas, pero negativo para genes con
carbapenemasas o enzimas carbapenemasas, excluir Enterobacter spp. que tengan resistencia intermedia a los carbapenémicos, la cefotaxima,
la ceftriaxona y la ceftazidima, pero sean sensibles a la cefepima. Este perfil de AST es indicativo de altos niveles de B-lactamasas tipo AmpC
combinadas con una mutacién de las porinas, y se ha asociado con resultados falsos positivos de pruebas fenotipicas de produccién de
carbapenemasas. Incluir cepas aisladas que sean resistentes a los carbapenémicos, pero sensibles a la cefotaxima, la ceftriaxona y la ceftazidima.
Este perfil de AST puede ser indicativo de la presencia de una carbapenemasa NMC o IMI.

Figura 4. Flujo de trabajo sugerido para realizar pruebas (moleculares) directas:

Un diagrama de flujo que describe sugerencias para el flujo de trabajo a fin de identificar ERC de prioridad
mediante pruebas moleculares directas con hisopados rectales o perirrectales. Realizar pruebas con un
método directo (molecular) usando un hisopado rectal o perirrectal. Silos resultados son negativos, no es
necesario hacer pruebas adicionales; comunicar los resultados negativos al equipo de PCI del HCF dentro de
las 24 horas. Si se identifican carbapenemasas KPC, NDM, VIM, IMP o similares a OXA-48, alertar al equipo
de PCI*. Si los recursos lo permiten durante una respuesta de contencion®, realizar un cultivo con hisopado
rectal o perirrectal pareado para recuperar ORC y realizar la identificacion de organismos. Para cada ERC

de prioridad identificado$, realizar pruebas fenotipicas amplias de produccion de carbapenemasas usando
pruebas mCIM, CarbaNP o Blue Carba*. Silos resultados son negativos, no es necesario realizar pruebas
adicionales; la cepa aislada positiva para genes no se recuperd. Si los resultados son positivos, realizar la
identificacion de carbapenemasas usando inmunocromatografia o PCR en tiempo real. Si se identifican las
mismas carbapenemasas, actualizar los resultados de las pruebas de cepas aisladas con la identificacion
de organismos, y considerar pruebas de AST si es necesario para las metas de PCI. Si se identifican
carbapenemasas diferentes, resolver el problema para confirmar y alertar al equipo de PCI* sobre los nuevos
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resultados. Sila deteccion de carbapenemasas es negativa, resolver el problema para confirmar y alertar al
equipo de PCI**, y considerar pruebas adicionales para investigar posibles carbapenemasas nuevas. (Volver a

la Figura 4)

* Las carbapenemasas que desencadenen alertas podrian variar, segun la epidemiologia dentro del establecimiento.

"Tomar en cuenta que los métodos moleculares directos no se pueden usar para pruebas a contactos o una respuesta de contencién que incluyan
una presunta carbapenemasa nueva o no selectiva no detectable por métodos moleculares.

§ Para la GAIHN-AR, se solicitan cultivo y mayor caracterizacion solo para organismos de prioridad. Sin embargo, los organismos recuperados
podrian incluir organismos no prioritarios, como Pseudomonas aeruginosa y Acinetobacter baumannii. Segun la prevalencia y los recursos, puede
que los establecimientos decidan realizar una mayor caracterizacion de organismos no prioritarios resistentes a los carbapenémicos.

Y Al realizar pruebas a contactos para una respuesta de nivel 2, se requieren pruebas de identificacién de carbapenemasas, mientras que las
pruebas fenotipicas amplias de produccién de carbapenemasas son opcionales. Los laboratorios pueden realizar pruebas fenotipicas amplias de
produccién de carbapenemasas antes de la identificacion de carbapenemasas si eso se prefiere debido a limites en los recursos o baja prevalencia
de ERC-PC. Silos laboratorios realizan solo la identificacion de carbapenemasas, podrian omitir las pruebas fenotipicas amplias de produccion de
carbapenemasas en este flujo de trabajo.

“ Al alertar al equipo de PCl sobre Enterobacter spp. que den positivo para la produccién de carbapenemasas, pero negativo para genes con
carbapenemasas o enzimas carbapenemasas, excluir Enterobacter spp. que tengan resistencia intermedia a los carbapenémicos, la cefotaxima,
la ceftriaxona y la ceftazidima, pero sean sensibles a la cefepima. Este perfil de AST es indicativo de altos niveles de B-lactamasas tipo AmpC
combinadas con una mutacién de las porinas, y se ha asociado con resultados falsos positivos de pruebas fenotipicas de produccién de
carbapenemasas. Incluir cepas aisladas que sean resistentes a los carbapenémicos, pero sensibles a la cefotaxima, la ceftriaxona y la ceftazidima.
Este perfil de AST puede ser indicativo de la presencia de carbapenemasas NMC o IMI.
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