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Resumen

Introduccion: Las infecciones del tracto urinario (ITU) presentan
una elevada prevalencia en el ambito comunitario. Un rapido diagnos-
tico microbioldgico es esencial para asegurar una terapia adecuada y
efectiva. Objetivo: Evaluar un kit de antibiograma rapido (KAR®) en
formato point-of-care para la deteccion rapida de ITU y sensibilidad
antimicrobiana. Material y Métodos: El dispositivo KAR® se disefi6
y desarroll6 en colaboracion con ingenieros técnicos y microbidlogos
clinicos. Su evaluacion se realizd a través de un estudio multicéntrico
en el que participaron tres hospitales espafioles. Para ello, se realizaron
distintos ensayos in vivo con el fin de determinar la correlacion del dis-
positivo con las técnicas microbiologicas de referencia. Resultados: Se
ensayo un total de 400 muestras de orinas procedentes de pacientes con
sospecha de ITU. El dispositivo KAR® proporcion6 rapidos resultados
(tiempo medio de positividad de 7,8 £+ 1,5 h) con 97% de sensibilidad,
89% de especificidad y 87% de concordancia para la deteccion de
bacteriuria significativa. Los porcentajes de especificidad para los
antimicrobianos testados fueron: ciprofloxacina (97%), fosfomicina
(94%), cotrimoxazol (84%), ampicilina (80%) y amoxicilina/acido
clavulanico (55%). Conclusion: El dispositivo KAR® puede ser una
herramienta 1til para el diagnostico de ITU en pacientes ambulatorios,
especialmente en areas de bajo nivel socio-economico.
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Abstract

Background: Urinary tract infections (UTI) presents a high preva-
lence in the community setting. Rapid and accurate microbiological
diagnosis is essential to ensure adequate and effective therapy. Aim:
To evaluate a rapid antibiogram kit (KAR® in point-of-care format
for rapid detection of UTI and antibiotic susceptibility. Methods: The
KAR® device has been designed and developed in collaboration with
technical engineers and clinical microbiologists. Its evaluation has
been carried out through a multicenter study in which three Spanish
hospitals have participated. Thus, different in vivo tests have been
implemented in order to determine device correlation with the refe-
rence microbiological techniques. Results: During the study period,
a total of 400 urine samples from patients with suspected ITU were
tested. The KAR® device provided fast results (mean positivity time
of 7,8 £ 1,5 hours) with 97% sensitivity, 89% specificity and 87%
agreement for the detection of significant bacteriuria. The percentages
of specificity for the antibiotics tested were: ciprofloxacin (97%),
fosfomycin (94%),cotrimoxazole (84%), ampicillin (80%) and amoxi-
cillin/clavulanic acid (55%). Conclusion: The KAR® device could be
a useful tool for diagnosing UTI in outpatients, especially in areas of
low socio-economic level.

Keywords: microbiology; point-of-care testing; urinary tract in-
fection; antibiogram.
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Introduccion

as infecciones del tracto urinario (ITU) son una de

las infecciones mas frecuentes en el ambito comu-

nitario'. Representan una elevada carga asistencial
y economica para la salud publica y la sociedad, pues cerca
de 40% de las mujeres y 12% de los hombres tendréan al
menos un episodio de ITU durante su vida®. La infeccion
se asocia con altas tasas de recurrencia, especialmente
en la mujer, y en el caso de no instaurar un tratamiento
antimicrobiano adecuado puede progresar rapidamente a
bacteriemia e incluso sepsis grave’.

Al igual que en otros procesos infecciosos, el trata-
miento inicial de las ITU es habitualmente empirico*. La
demora del informe microbioldgico o la inaccesibilidad a
laboratorios de Microbiologia, como ocurre en los paises
con grandes desigualdades sociales, son algunas de las
causas que incitan al especialista clinico a prescribir un
tratamiento antes de conocer los resultados de los analisis
microbiologicos®. Si a esto le sumamos el incremento de
las resistencias a los antimicrobianos a nivel mundial®,
las posibilidades de prescribir una antibioterapia errénea
aumentan considerablemente, derivando en fracaso
terapéutico, comprometiendo la calidad de vida del
paciente, y aumentando el consumo y uso inadecuado de
los antimicrobianos’.

Por todo ello, existe una necesidad de ofrecer al
personal sanitario del entorno extra-hospitalario pruebas
microbiologicas que se puedan realizar en el punto
de atencion del paciente (point-of-care testing), que
tengan elevada sensibilidad/especificidad, proporcionen
resultados rapidos, sean faciles de utilizar, inequivocas
en su interpretacion y accesibles desde el punto de vista
economico®°.

El objetivo del presente estudio ha sido disefiar y
evaluar un dispositivo point-of-care testing para la detec-
cion rapida de ITU y antibiograma rapido con especial
indicacion en zonas con bajos recursos sanitarios.

Material y Métodos

Diserio del dispositivo

A través de un proyecto de investigacion subvencio-
nado por la agencia de Corporacion de Fomento de la
Produccion (CORFO; https://www.corfo.cl) del Gobierno
de Chile y en colaboracion con el Grupo de Investigacion
en Ingenieria de Maquinas de la Universidad Politécnica
de Madrid (UPM), se realiz0, inicialmente, el disefio con-
ceptual y posteriormente, la fabricacién de un dispositivo
miniaturizado en material polimérico transparente que,
trabajando con pequefios volimenes de orina, fuera capaz
de detectar bacteriuria significativa mediante una reaccion
colorimétrica (www.diagnochip.cl). El disefio se oriento

ala fabricacion por inyeccion empleando termoplasticos,
lo que permitiria obtener series largas (1.000-100.000
réplicas) de forma rapida y econdomica. El dispositivo final
estuvo constituido por dos piezas: la parte receptora y la
parte dispensadora. El elemento receptor es un semicirculo
de pequetias dimensiones (5 x 5 centimetros) que contiene
nueve pocillos circulares convencionales, donde tendra
lugar el proceso microbiologico. El elemento dispensador
es una pipeta multicanal que tiene la funcion de inocular
un volumen determinado de la muestra de orina en los
pocillos del elemento receptor (Figura 1).

Diserio microbiologico

Los pocillos de la parte receptora estan externamente
identificados y todos ellos contienen, mediante un pro-
ceso de impregnacion basado en desecacion, un medio
de cultivo que permite el crecimiento de las bacterias
prevalentes productoras de ITU. Adicionalmente, todos
los pocillos contienen también una sustancia cromofora
(violeta de tetrazolio) que mediante un sistema de viraje
de color basado en reacciones de 6xido-reduccion actia
como revelador del crecimiento bacteriano!'. El pocillo
“C” carece de sustancias inhibidoras y su funcion es
detectar la presencia de bacteriuria significativa y, por
tanto, la probable ITU en el paciente. El pocillo 1 con-
tiene cristal violeta y lactosa para diferenciar, dentro de
los bacilos gramnegativos, los fermentadores de lactosa
(por ej.: Escherichia spp.) de los que no fermentan este
azucar (por ej.: Proteus spp.). Los pocillos 2 y 3 contienen
colistina y vancomicina, respectivamente, lo que permite
diferenciar entre bacterias gramnegativas (habitualmente
sensibles a colistina), grampositivas (habitualmente
sensibles a vancomicina) y orinas contaminadas (creci-
miento en ambos pocillos y, por tanto, dos o mas géneros
bacterianos distintos en la orina). El resto de pocillos (4
a 9) contienen los antimicrobianos de administracion
oral comunmente usados en el tratamiento de la ITU
(ampicilina, amoxicilina/acido clavulanico, fosfomicina,
cotrimoxazol y ciprofloxacina). A través de la pipeta
multicanal se inocula, de forma simultanea, un volumen

Figura 1. Elemento receptor y pipeta multicanal dispositivo KAR®.
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especifico de orina en todos los pocillos del elemento
receptor. Finalmente, éste se sella con una lamina trans-
parente seal-plate para evitar la evaporacion de la orina,
se coloca en una estufa incubadora a 35-37° C y, al cabo
de 8 h, se observan visualmente los cambios de color en
los pocillos (Figura 2).

Evaluacion del dispositivo

Se realiz6 un estudio prospectivo y multicéntrico en
el que participaron los Servicios de Microbiologia de
los hospitales: Universitario La Paz (Madrid), Puerta de
Hierro (Madrid) y La Ribera (Valencia).

La seleccion de muestras para ser analizadas con el dis-
positivo KAR® (Kit de Antibiograma Répido) se realiz6 de
la siguiente manera. Las orinas se recogieron en recipiente
estéril y se transportaron en tubo de transporte contenien-
do acido borico como conservante. En el laboratorio, se
sembraron por recuento mediante asa de siembra calibrada
de 1 pl en medio cromogénico (Becton-Dickinson®) y se
incubaron a 37°C en estufa de acrobiosis durante 18-24 h.
Una vez cultivadas, las muestras se conservaron en nevera
a 4°C durante 18 h. Tras la valoracion del urocultivo
convencional, se seleccionaron al azar muestras de orina
con resultado negativo y positivo (> 10° ufc/ml) para ser
testadas con el dispositivo KAR®.

Cada una de las muestras de orina seleccionadas fue
ensayada siguiendo las instrucciones de uso del dispositi-
vo: todos los pocillos del elemento receptor se inocularon
con 150 pl de la muestra de orina previamente diluida a
1/500 (mejor dilucién que mostré recuentos significativos;
datos no mostrados). A continuacion, se incub6 en una
estufa en aerobiosis a 37°C y se visualizaron los resultados
cada dos horas (con un maximo de 24 h).

Paralelamente, las bacterias de interés clinico aisladas
en el urocultivo convencional se identificaron y se deter-
miné su perfil de sensibilidad antimicrobiana mediante
microdilucion (paneles Neg Urine Combo 69 para bacilos
gramnegativos y Pos Combo 42 para grampositivos,
sistema MicroScan-WA, Beckman-Coulter®). Los re-
sultados se interpretaron utilizando los puntos de cortes
establecidos por European Committee on Antimicrobial
Susceptibility Testing (EUCAST). Estos resultados fueron
considerados el gold standard a efectos de sensibilidad
antimicrobiana.

El tiempo de positividad quedd definido como el
tiempo transcurrido desde la inoculacion del dispositivo
con la muestra de orina, hasta la visualizacion de viraje
(cambio de color) en el pocillo “C”. Se realiz6 una
valoracion de la calidad de lectura de los resultados del
dispositivo KAR®. Para ello, dos personas especializadas
realizaron en paralelo una lectura visual del dispositivo y
cuantificaron los resultados como: 3+ (excelente lectura),
2+ (buena) y 1+ (dudosa). Las variables cualitativas eva-
luadas con el dispositivo KAR®, tomando como referencia
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Figura 2. Muestra 1 (izquierda) = Microorganismo Gram-negativo (por ser sensible a colistina [pocillo
2] y resistente a vancomicina [pocillo 3]), fermentador de lactosa (pocillo n° 1 rojo). Resistente a am-
picilina (pocillo 4) y cotrimoxazol (pocillo 7). Sensible a amoxicilina-clavulénico (pocillo 5), fosfomicina
(pocillo 6) y ciprofloxacino (pocillo 8); Muestra 2 (derecha) = Microorganismo Gram-positivo (por ser
resistente a colistina [pocillo 2] y sensible a vancomicina [pocillo 3]. Sensible a todos los antibidticos

excepto a cotrimoxazol (pocillo 7).

los resultados de las técnicas estandar fueron: bacteriuria
significativa, orina contaminada, categorizacion Gram
de la bacteria, fermentacion de la lactosa y sensibilidad
a antimicrobianos.

Se compararon los resultados (dispositivo KAR® vs
urocultivo/antibiograma) mediante tablas de contingencia
de 2 x 2 para estimar la sensibilidad (S), especificidad (E),
valor predictor positivo (VPP), valor predictor negativo
(VPN) y sus respectivos intervalos de confianza al 95%,
asi como, el grado de concordancia (indice kappa) entre
las dos técnicas. Ademas, se determind el porcentaje
de falsos resistentes (FR) y falsos sensibles (FS) que
presento el dispositivo KAR® en relacion a la deteccion
de resistencias bacterianas.

Para determinar la validez del test diagnostico se
realizé un estudio estadistico mediante los programas
informaticos SPSS (v 25.0) y GraphPad Prism (v 8.0);
para el estudio de frecuencias entre variables emparejadas,
se realizo el test de McNemar.

Resultados

Durante el periodo de estudio se seleccion6 y analiz
un total de 400 muestras de orina, de las cuales 241 (60%)
fueron positivas (>10° ufc/ml) por urocultivo convencio-
nal, 149 (37%) negativas y 10 (3%) contaminadas. Por su
parte, el dispositivo KAR® detecto bacteriuria significativa
en 234 (58%) muestras de orina, en 139 (35%) determind
ausencia de crecimiento bacteriano y en 27 (7%) muestras
detect6 contaminacion de la misma.

La mediana de edad de los pacientes fue de 61 + 22
afios (rango: 4-92). El 80% eran mujeres.
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Tabla 1. Porcentajes de sensibilidad, especificidad, VPP, VPN y sus respectivos intervalos de confianza (IC) del 95%, de las variables cualitativas evaluadas

Variable Sensibilidad (%) 1C 95% Especificidad (%) 1C 95% VPP (%) IC 95% VPN (%) 1C 95%
Bacteriuria significativa 96,8 93,5-98,5 89,1 82,6-93,4 93,7 89,9-96,3 94,2 88,6-97,3
Orina contaminada 66,7 30,9-91,0 94,4 90,3 - 96,8 31,6 13,6 - 56,5 98,6 95,8 - 99,6
Categorizacién del Gram 100 71,6 -99,3 100 97,7 - 99,9 100 71,6-99,3 100 97,7 - 99,9
Fermentacién de lactosa 91,2 85,6 - 94,8 84,8 70,5 - 93,2 95,7 90,9 - 98,1 72,2 58,1 - 83,1
Tabla 2. Porcentajes de sensibilidad, especificidad, VPP, VPN y sus respectivos IC-95% de los antibioticos ensayados
Antibiético N  Sensibilidad 1C95%  Especificidad  1C 95% VPP 1C 95% VPN 1C 95% Falsos Falsos
(%) (%) (%) (%) resistentes sensibles
Ampicilina 218 99,2 95,1-99,9 79,8 69,7-873 87,7 809-923 986 91,5-999 8,2% 0,5%
Amoxicilina-clavulédnico 218 100 91,7 - 99,8 54,9 46,9 - 62,6 42,2 33,6 -51,2 100 94,9 - 99,9 33,8% 0%
Fosfomicina 218 82,8 63,5-93,5 94,2 89,5-96,9 68,6 50,6 - 82,6 97,3 93,4-98,9 5% 2,3%
Cotrimoxazol 218 98,7 91,9-99,9 84,5 77,3-89,8 77,3 67,5-84,9 99,2 94,8 - 99,9 10% 0.5%
Ciprofloxacino 218 95,4 83,3-99,2 97,1 93,1-989 894 761-960 988 954-998 2,3% 0,9%

Tabla 3. Frecuencias observadas entre los diferentes datos extraidos del dispositivo
POC y la prueba de referencia (urocultivo)

Bacteriuria significativa (urocultivo) P-valor
Si No
Bacteriuria significativa Si 240 (96,8%) 16 (10,9%) 0,152
(dispositivo POC) No 8 (3,2%) 131 (89,1%)

En los urocultivos positivos, la bacteria detectada con
mayor frecuencia fue Escherichia coli (68%), seguida
de Klebsiella pneumoniae (14%), Enterococcus faecalis
(6%), Proteus mirabilis (5%) y otros (7%). En cambio,
el dispositivo KAR® detect6 215 microorganismos gram-
negativos (92%) y 19 grampositivos (8%).

El tiempo medio de positividad del dispositivo fue de

Grafico 1. Frecuencias observadas entre los diferentes datos extraidos del dispositivo POCT (Point-of-

Care Testing) y la prueba de referencia (urocultivo) para la variable bacteriuria significativa.
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7,8 £ 1,5 h. La calidad de lectura de los resultados fue
excelente (media de 2,9).

La Tabla 1 muestra los resultados de las variables
evaluadas en el dispositivo KAR®. Cabe destacar, la
elevada sensibilidad y especificidad para la deteccion de
bacteriuria significativa, en contraste con la moderada
capacidad para determinar contaminacion de la muestra
de orina. Por otro lado, el sistema mostré también un
elevado rendimiento para la categorizacion del Gram de
la bacteria y para discernir si ésta fermentaba la lactosa.

La Tabla 2 muestra los resultados comparativos de
antibiograma del dispositivo KAR® frente al estudio de
susceptibilidad antimicrobiana convencional. Destaca el
elevado grado de concordancia detectado en el caso de
ampicilina, fosfomicina, cotrimoxazol y, especialmente,
ciprofloxacina. Con amoxicilina/acido clavulanico, por
el contrario, se detect6é una moderada baja especificidad.

Los porcentajes de FR fueron, en general, mayores
que los de FS. Amoxicilina/acido clavulanico mostr6 un
elevado porcentaje de FR (34%), seguido de ampicilina
y cotrimoxazol. Los porcentajes de FS para todos los
antimicrobianos fueron < 5%.

Los porcentajes de concordancia entre las dos técnicas
para las distintas variables cualitativas evaluadas fueron:
bacteriuria significativa (8§7%), orina contaminada (40%),
categorizacion Gram de la bacteria (100%) y fermenta-
cion de la lactosa (71%). En cambio, los porcentajes de
concordancia para los antimicrobianos testados fueron:
ampicilina (82%), amoxicilina/acido clavulanico (34%),
fosfomicina (71%), cotrimoxazol (78%) y ciprofloxacina
(90%).

Segun se objetiva de los resultados de la Tabla 3 y
Griafico 1, es indiferente utilizar una técnica u otra para
la deteccion de bacteriuria significativa, ya que no se

Rev Chilena Infectol 2020; 37 (5): 523-530



detectaron diferencias estadisticamente significativas
(P-valor > 0,050) y, por tanto, la probabilidad de obtener
el mismo resultado con el urocultivo y el dispositivo
KAR® seria similar.

Discusion

La introduccion en el mercado del dispositivo KAR®
puede suponer una trascendente mejora en el diagndstico
de la ITU en zonas descentralizadas. La rapidez de re-
sultados que ofrece el dispositivo, junto con el perfil de
sensibilidad de un microorganismo, hacen de este sistema
una interesante herramienta para mejorar la prescripcion
antimicrobiana en el entorno extra-hospitalario. Aunque
el dispositivo no cumple estrictamente con la premisa de
un point-of-care de obtener resultados en menos de una
hora, en contraposicion, su realizacion puede tener lugar
en el punto de atencion del paciente y fuera del entorno
del laboratorio clinico, y los resultados estan disponibles
en mucho menor tiempo (en comparacion con el tiempo
de respuesta de un urocultivo convencional), habilitando
estas caracteristicas la posibilidad de considerarlo como
un dispositivo “a cabecera de paciente” en microbiologia.
Adicionalmente, puede resultar especialmente interesante
para zonas de dificil acceso o con bajos-medios recursos
(low and middle income settings) en las que el acceso a
técnicas de andlisis microbiologico se pueda demorar
varios dias.

Ademas, como ponen de manifiesto expertos en
POCT?, la preparacion de la muestra es minima, y el
personal que la realiza no requiere un entrenamiento
especializado para la interpretacion de resultados. Los
resultados obtenidos con el dispositivo KAR® ponen de
manifiesto el cumplimiento de estas dos premisas, ya
que la calidad de lectura es excelente y la interpretacion
de resultados es sencilla, no necesitandose personal
cualificado para su validacion. Ademas, la manipulacion
y procesamiento de la muestra es infima, requiriéndose
Unicamente una dilucién de la misma antes de su inocu-
lacion en el elemento receptor del dispositivo.

El dispositivo KAR® mostro globalmente una elevada
sensibilidad y especificidad con un intervalo de confianza
de 95% adecuado con relacion a la deteccion de bacte-
riuria significativa, categorizacion Gram de la bacteria y
fermentacion de la lactosa.

En relacion con la bibliografia sobre esta materia,
los métodos tradicionales de diagnostico de ITU como
las tiras reactivas de orina y los laminocultivos o el kit
Flexicult®, utilizados en consultas de atencion primaria
y que también detectan bacteriuria significativa, tienen
relativamente baja sensibilidad y especificidad'**,
Ademas, estos dos tltimos necesitan un minimo de 12 h
de incubacion para su posterior interpretacion. En con-

Rev Chilena Infectol 2020; 37 (5): 523-530

traposicion, un nuevo dispositivo, que también utiliza un
indicador redox para detectar el crecimiento bacteriano y
tecnologias basadas en biosensores funcionalizados con
un panel de sondas de ADN, permiten diagnosticar ITU
con sensibilidades de 91,9 y 98,5% y especificidades de
99,5y 96,6%, respectivamente'>!°. Aunque estos valores
son mas altos que los obtenidos para el dispositivo KAR®,
estas metodologias conllevan un coste econémico mas
elevado y no se podrian implementar en zonas con bajos
recursos.

En relacion a la capacidad del dispositivo KAR® para
discernir si la infeccion urinaria estaba causada por mi-
croorganismos grampositivos o gramnegativos, su validez
fue bien documentada, pudiendo proporcionar al personal
sanitario, datos complementarios con los que ajustar el
tratamiento antimicrobiano en base a la naturaleza del
agente infeccioso. Ademas, conocer si el agente causal
de la infeccion fermenta o no la lactosa, permitiria acotar
mas el género o especie bacteriano, dado que entre los
principales microorganismos uropatdgenos fermentado-
res de la lactosa destaca E. coli. Un estudio que emplea
laminocultivos con medios especificos y selectivos con
capacidad para detectar el Gram de la bacteria y la utiliza-
cion de la lactosa revelo sensibilidades y especificidades
menores que las obtenidas para el dispositivo KAR®;
ademas, como se ha mencionado anteriormente, este
método requiere tiempos de incubacion prolongados'.

Aunque los boletines locales de resistencia anti-
microbiana ayudan al especialista clinico a pautar el
tratamiento empirico mas adecuado'’, siguen siendo
necesarias pruebas point-of-care que ayuden a ejecutar
estrategias de uso racional de antimicrobianos para frenar
el progresivo crecimiento de las resistencias bacterianas
a dichos farmacos.

En cuanto a los resultados del antibiograma, los por-
centajes de sensibilidad detectados por el KAR® para los
antimicrobianos ensayados son, en general, mas elevados
que los de especificidad, lo que implica que el dispositivo
muestra una buena capacidad para detectar resistencias
bacterianas a los antimicrobianos. Los porcentajes de FR
y FS estan relacionados con los estimadores anteriormente
comentados, siendo mayores en el caso de los primeros
para todos los antimicrobianos. Esto implica que el dis-
positivo, en caso de equivocarse, comete errores de tipo
menor, entendidos como la capacidad de informar como
resistente un antimicrobiano para el cual la bacteria es
sensible. Esto podria conllevar que el paciente no reciba
una antibioterapia que en realidad si le podria ser util,
siendo esto siempre preferible a que se le trate con un
antimicrobiano para el que la bacteria es resistente (error
mayor).

Por otro lado, hay que destacar los bajos porcentajes
de especificidad de amoxicilina/acido clavulanico,
siendo esto una limitacion a mejorar. Un estudio que

Laboratorio e Infectologia
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utiliza laminocultivos con agar Mueller-Hinton para la
realizacion de antibiograma disco-placa necesitando
incubacion estandar, revelo altos valores predictores para
detectar sensibilidad, pero bajos para detectar resistencia.
Ademas, la variabilidad en la precision de las lecturas que
se realizan en las consultas es muy alta'>!%. Otro estudio
que utiliza el kit Flexicult® demostro altos valores pre-
dictores tanto para sensibilidad como para especificidad,
pero este sistema necesita un tiempo de incubacion de
24 h". En el trabajo donde se emplea un dispositivo con
indicador redox para detectar crecimiento bacteriano, la
sensibilidad de la susceptibilidad a amoxicilina/acido
clavulanico, ciprofloxacina y cotrimoxazol fue alta, pero
la especificidad muy reducida, con valores predictores
de moderados a bajos®. Dos dispositivos, uno que utiliza
tecnologias basadas en biosensores funcionalizados con
un panel de sondas de ADN y otro que emplea bacterias
marcadas con sondas fluorescentes, revelaron sensibili-
dades y especificidades elevadas para la susceptibilidad a
distintos antimicrobianos. En contrapartida, estas técnicas
conllevan un coste muy elevado?'*.

En relacion a los antimicrobianos ensayados, se ha
priorizado, ademas de aquellos de eleccion en el trata-
miento de la ITU, los que se administran via oral, dada
las notables ventajas que aporta esta via de administracion
respecto a la via parenteral. No obstante, la posibilidad de
incluir en el dispositivo nuevos antimicrobianos no queda
limitada a estos criterios, y los conocimientos adquiridos
durante el desarrollo del dispositivo, se pueden extrapolar
a otros antimicrobianos, con el fin de ampliar el catalogo
de dispositivos POC en base a la resistencia existente en
cada institucion y sus pautas terapéuticas.

Por otro lado, el dispositivo KAR® muestra una buena
concordancia respecto al urocultivo para la mayoria de
parametros evaluados, coincidiendo con distintos traba-
jos que utilizan otros dispositivos!®!®?24 No obstante,
muestra un grado de acuerdo moderado (k = 0,4)* para
la determinacion de orina contaminada. En lo referente
al antibiograma, el dispositivo KAR® mostr6 una buena
correlacion para la mayoria de antimicrobianos respecto
al antibiograma convencional, como en otros estudios?' .
Sin embargo, los porcentajes de correlacion para amoxi-
cilina/acido clavulanico, son muy discretos, coincidiendo
con los resultados de especificidad, lo que obliga a tomar
con cautela los resultados obtenidos por el dispositivo
KAR® para este fairmaco.

En los tltimos tiempos, el desarrollo de pruebas rapidas
ha sido uno de los puntos de mayor interés en el campo
de la Microbiologia. La reduccion de los tiempos de
respuesta y el impacto clinico y socio-econdmico parecen
ser causas mas que justificadas para potenciar este sector’.
El método de referencia para el diagnostico de ITU en un
laboratorio de Microbiologia sigue siendo el urocultivo®,
el que puede tener una demora de > 48 h?*. Independien-

temente de la idoneidad de sus resultados diagnosticos,
esta dilacion en el tiempo conlleva una pérdida de interés
por parte del facultativo que ha solicitado la prueba,
obligandolo a tomar decisiones terapéuticas, preventivas
o clinicas que pueden ser erroneas’. Esto puede derivar en
un coste econdmico innecesario, ya sea por indicar un tra-
tamiento antimicrobiano prescindible, solicitar el ingreso
del paciente o demandar mas pruebas diagndsticas. Por
ello, el dispositivo KAR® podria reducir estos desaciertos,
ya que, en un lapso de tiempo no superior a 8 h, el médico
podria manejar informacion privilegiada con la que tomar
la decision correcta y evitar gastos adicionales.

Ademas, el uso del dispositivo KAR® reduce de forma
notoria la factura del diagnoéstico, ya que el precio medio
de la realizacion de un urocultivo con su respectivo
antibiograma puede tener un coste de €10-30 €”7. En
cambio, el coste del dispositivo KAR®, al tratarse de
una herramienta point-of-care y no requerir de grandes
inversiones, es mas reducido o tiende a serlo con el tiempo
y la evolucion del mercado?.

En la linea de lo descrito anteriormente, uno de los
principales problemas a los que se enfrentan los paises
en vias de desarrollo es el incremento universal de la
resistencia bacteriana®-*°. Asimismo, la no confirmacion
por estudios microbioldgicos de 50% de las infecciones
bacterianas debido a la escasez de recursos economicos?,
hace necesario ofrecer alternativas diagnosticas eficientes
y econdmicamente asequibles para ayudar a manejar, una
de las infecciones que conlleva mayor prescripcion de
antimicrobianos®'. Considerando este escenario, dadas
las prestaciones y el ahorro econdomico que conlleva el
uso del dispositivo KAR®, se dispone de una nueva plata-
forma point-of-care que podria satisfacer las necesidades
clinicas de pacientes ambulatorios, especialmente en areas
de bajo nivel socio-economico.

Este trabajo presenta algunas limitaciones inherentes
a los principios analiticos de la técnica. Por un lado, ya
que el crecimiento bacteriano se detecta a través de un
ensayo colorimétrico, en presencia de macro-hematuria
franca, el cambio de color estaria sesgado por el color
de la muestra y perjudicaria la lectura. No obstante,
esta condicién no se observa de forma frecuente en
ITU no complicadas. También, dado que el método
mide la actividad metaboélica de las bacterias, la terapia
antimicrobiana en curso afectaria su viabilidad en la
orina. Por ello, como en el urocultivo convencional, se
recomienda tomar las muestras antes de iniciar la anti-
bioterapia. Por otro lado, el dispositivo KAR® no detecta
bacteriurias con un in6culo bacteriano < 10° ufc/ml en el
tiempo de lectura definido por el dispositivo (8 h). Los
recuentos bacterianos bajos pueden ser significativos
dependiendo del agente bacteriano y el cuadro clinico
del paciente, pero estas infecciones generalmente no se
tratan, aunque pueden degenerar en infecciones urinarias
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de alto in6culo en pocos dias. En estos casos, ante una
alta sospecha de ITU, habria que solicitar exdmenes
complementarios, como tira reactiva de orina y/o tincién
de Gram de la orina.

En resumen, nuestro estudio muestra que el dispositivo
KAR® puede tener validez para la deteccion de bacteriuria
significativa y antibiograma rapido. Al disponer de esta
tecnologia, se puede ofrecer al mercado un dispositivo mé-
dico validado, certificado, listo para usar y que no requiere
de equipamiento sofisticado, tal y como lo recomienda la

Organizacion Mundial de la Salud (OMS)?*2. A pesar de
que algunos resultados de susceptibilidad antimicrobiana
habria que interpretarlos con cautela, en comparacion
con las técnicas de referencia, el dispositivo ofrece una
reduccion notable de los tiempos de respuesta, teniendo un
gran impacto clinico y econémico. Ademas, su bajo coste
y facil fabricacion, permitiria abrir una via de esperanza
en paises con grandes desigualdades sociales, donde gran
parte de la poblacion, dificilmente puede acceder a un
laboratorio de Microbiologia.
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