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I. Introducción 

Presión Selectiva y el ciclo biológico vicioso de la resistencia 
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CONSULTA PRELIMINAR AL MERCADO 

Población 

Sensible Ideal 

Población Resistente 

 

Mutación 

ANTIBIÓTICO 

Población Real (bajo 

número de mutantes) 

Replicación del ADN 

[TGH] 

El uso empírico de 
antimicrobianos de 

(muy) amplio 
espectro, tratando 

de reducir el 
impacto inmediato 

de la resistencia, 
supone una 

presión adicional 
para la selección 

de patógenos (de 
igual o diferente 

especie) con mayor 
resistencia 



II. Estado del Arte 

Enterobacterias: Resistencia a β-LACTÁMICOS 
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Penicilina G 

Resistencia a Penicilina G 

Cefalosporinas 1ª GEN/Ampicilina 

Cepas productoras de TEM-1/SHV-1 

Cefalosporinas 2ª-3ª GEN 

Cepas productoras de BLEE/AmpC 

Cefalosporinas 4ª GEN 

Cepas BLEE/AmpC+permeabilidad 
disminuida 

Carbapenémicos 

      Carbapenemasas 

           3GCP + Avibactam 

                Carbapenemasas Mutadas  

  …/… 



II. Estado del Arte 

Impactos 
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Luna CM et al. Chest 1997; Ibrahim EH et al. Chest  2000, 146 

Neumonía Asociada a Ventilación Bacteriemia 

MUERTES ATRIBUIBLES A LA RESISTENCIA 
ANTIMICROBIANA EN COMPARACIÓN CON OTRAS 
CAUSAS 

IMPACTO DEL TRATAMIENTO EMPÍRICO INADECUADO 
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CONSULTA PRELIMINAR AL MERCADO 

Resistencia y Mortalidad 

La mortalidad de los pacientes que 
reciben tratamiento antimicrobiano 
APROPIADO es similar para 
infecciones causadas por bacterias 
multi-R que por bacterias sensibles 

• PERO… 

Hay MUCHAS MENOS OPCIONES 
DISPONIBLES para el tratamiento de 
las infecciones causadas por bacterias 
resistentes y… algunas de esas 
opciones son MENOS EFICIENTES 
clínicamente O MÁS TÓXICAS. 

Pacientes con choque séptico (n=2154) 

 

Administración de un agente antimicrobiano: 

Dentro de la primera hora: 79.9% supervivencia 

Cada hora adicional de retraso: -7.6% 
supervivencia 

 

Tiempo medio para implantar un tratamiento 
antimicrobiano efectivo: 6 hrs 

La importancia del tratamiento 
antimicrobiano inmediato en las infecciones 
graves 
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Registro hospitalario de pacientes afectados por resistencias bacterianas en España 
(SEIMC) 
82 hospitales. 

Marzo (UNA SEMANA) 

 

Estimar: 

Número de pacientes con infecciones por BMR 

Mortalidad cruda a los 30 días del diagnóstico de la 
infección  

 

Pacientes con infecciones: 903, de ellos fallecieron 177 
(19.6%)  

Estimación para TODA ESPAÑA/AÑO:   

180.600  pacientes con infecciones y 35.400 pacientes 
fallecidos con infecciones causadas por bacterias-MR. 

 

Mayor frecuencia de infecciones 
producidas por BGN:  

Escherichia coli–BLEE  

Pseudomonas aeruginosa MR o 
resistente a los carbapenémicos  

Klebsiella pneumoniae-BLEE  

Klebsiella pneumoniae resistente a 
carbapenémicos 



II. Estado del arte 

Tasas de resistencia en algunos patógenos clínicamente relevantes: España 2016 
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K. pneumoniae 

resistente a 

carbapenémicos 

K. pneumoniae 

resistente a 

cefalosporinas 3ª 

GEN. 

Fuente: EARS-Net 

Acinetobacter  

spp. resistente a  

carbapenémicos 
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Fuente: EARS-Net 

Tiempo en Microbiología Clínica 



III. Necesidad No cubierta 9 
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Fuente: EARS-Net 

Necesidad de diagnóstico microbiológico rápido para conocer la 
sensibilidad bacteriana a los antimicrobianos en pacientes con 
infecciones graves porque: 

 

• Las infecciones graves por BMR tienen peor pronóstico. 

• El tratamiento antibiótico apropiado precoz es un factor 
protector frente a la muerte en estas infecciones. 

• El diagnóstico microbiológico estándar consigue los resultados 
que permiten la elección segura del antibiótico más eficaz y 
seguro, habitualmente en 24-72 h. 



IV. Objetivos 10 

Objetivo General: 

Desarrollo y fabricación de un método de diagnóstico rápido de 
determinación de la sensibilidad de las bacterias a los antibióticos, para 
mejorar el pronóstico de los pacientes con infecciones graves, 
reduciendo su mortalidad y morbilidad. 

Objetivos Específicos: 

 Basarse en una o varias de las tecnologías avanzadas existentes o en 
fase de desarrollo usando muestras clínicas humanas 

 Conseguir la determinación de patrones poblacionales de respuesta 
bacteriana a los antimicrobianos en un tiempo inferior a DOS HORAS 
desde la toma de la muestra clínica (sin necesidad de aislar cepas 
mediante cultivo) 

 Ser de fácil aplicación y uso 

CONSULTA PRELIMINAR AL MERCADO 



V. Resultados esperados 11 

CONSULTA PRELIMINAR AL MERCADO 

MEJORAR 
EFICACIA Y LA 

SEGURIDAD DEL 
TRATAMIENTO 

ANTIMICROBIANO 

REDUCIR 
LAS TASAS DE 
RESISTENCIAS 
BACTERIANAS 

MEJORAR 
PRONÓSTICO DE LOS 
PACIENTES CON 
INFECCIONES 
GRAVES 

ASURANT 

 
• Tiempo hasta la obtención de la 

sensibilidad bacteriana a los 
antimicrobianos (horas) 
 

• Mortalidad (porcentaje) 
 

• Mejora del uso de antibióticos por 
paciente (porcentaje) 
 

• Estancia hospitalaria total y 
estancia en UCI (días) 
 

• Coste medio de la estancia 
hospitalaria y en UCI (euros) 
 

• Coste del tratamiento antibiótico 
(€) 

Indicadores de Impacto 
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