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PLAN NACIONAL FRENTE A LA RESISTENCIA ALOS
ANTIBIOTICOS (PRAN)
Acuerdo para el pleno del CISNS

Resumen ejecutivo

Las resistencias a los antibiéticos es una de las mayores amenazas de salud a la que tienen
que hacer frente los gobiernos. La visién del Plan Nacional frente a la Resistencia a los
Antibiéticos (PRAN) es la de una Unica salud (OneHealth) e incluye tanto acciones en el ambito
de la sanidad humana como de la sanidad animal.

El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI) puso en marcha el PRAN en
2014, coordinado por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios{(AEMPS),
ante sendas solicitudes de la Comision Europea (2011) y del Consejo de la UE (2012) pidiendo
a los Estados miembros un Plan de Accion sobre Resistencias Antimicrobjanas,

Otros organismos internacionales como la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Alimentacién y la Agricultura, la Organizacién Mundial de Sanidad Animal“ysla ‘Organizacion
Mundial de la Salud han publicado informes y directrices en el mismosentida. En septiembre
de 2016, los 193 Jefes de Estado mundiales reunidos en la Asamblea General de Naciones
Unidas se han comprometido a adoptar una estrategia coordinadagpara abordar las causas
fundamentales de este problema desde un enfoque “One Health”.

El PRAN tiene seis lineas estratégicas subdivididas ensmedidas y. acciones concretas. Fue
aprobado en el Consejo Interterritorial en julio de 2014 y su periodo de vigencia es de cinco
afios (2014-2018). El Consejo ya discutid y aprob06 el primer informe anual del PRAN en julio de
2015.

La participacién e implicacién de las CC. AAges esencial para el PRAN. El MSSSI solicitd la
colaboracién de las CC. AA. en los Grupos de)Trabajo mediante una carta dirigida a los
respectivos Consejeros de Sanidad. A través de les representantes que ellas mismas han
designado, se garantiza la participacion de las €C. AA. en el plan, con presencia tanto en los
grupos de trabajo de las diferentes medidasieomo en el Grupo Coordinador de las CC. AA. que
se reunioé por primera en junio de2014.

El PRAN cuenta con la participacion de 85 expertos designados por las CC. AA. y méas de 112
expertos designados por distintassociedades cientificas y asociaciones profesionales. Desde
su aprobacion se han mantenido un total de 55 reuniones de los diferentes grupos de trabajo y
6 reuniones del GrupefCeordinador de las CC. AA.. Como consecuencia del trabajo de estos
grupos se hangpropueste acciones prioritarias que es necesario llevar a cabo en el ambito de la
salud humana y'de,la sanidad animal.

El 17 de noviembre'de, 2016 se celebrd una reunion a nivel de directores generales de la
salud humana y. de la sanidad animal de todas las CC. AA. para la discusion de las
propuestas deyacciones prioritarias y su implementacion.

Estas propuestas son las que se recogen en el Documento que se presenta para
aprobacion‘del Consejo Interterritorial y han sido remitidas previamente a los consejeros
por el 'Secretario General de Sanidad en carta de fecha de 13 de marzo de 2017.

Acciones prioritarias 2017-2018

|. Acciones en el ambito de la salud humana

1. Implementacion de los Programas de Optimizacion de Uso de Antibioticos (PROA) en
el ambito hospitalario y de Atencién Primaria

Es una iniciativa encaminada a evitar el uso inapropiado de los antibiéticos, principal causa de
la aparicion y desarrollo de resistencias. Los Programas de Optimizacion de Uso de
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Antibiéticos (PROA) han demostrado ser eficaces en Espafia y otros paises de nuestro
entorno.

En Espafia, el 72% de los hospitales lleva a cabo alguna iniciativa respecto a la optimizacion de
uso de antibidticos y en el 40% de los casos, estas iniciativas estan reconocidas como
actividades PROA por el hospital. Algunas CC. AA. han llevado a cabo iniciativas para
implementar los PROA consiguiendo una importante reduccion de prescripciones inadecuadas,
una disminucién del consumo y un significativo ahorro econdémico. Sin embargo, la
implementacion de PROA en Espafia es desigual, heterogénea y se circunscribe sobre todo a
hospitales.

Propuesta:

Se propone avanzar progresivamente en la implementac  i6n de los PROA en hospitaléshy.
atencién primaria. Para ello se requiere que las CC. AA. identifiquen sus responsables
autonomicos para coordinar la implementacién, integrar en torno al PRAN la defimi€ion

de la estructura, procesos, indicadores y funcionamiento de los equipes PROA, y.
discutir las herramientas necesarias para su implementacion.

2. Integracion de laboratorios de referencia como ap  oyo al Sistema Nacional de
Vigilancia de IRAS y al PRAN

Es imprescindible que todas las partes implicadas compartan de(forma répida el conocimiento
detallado y precoz, a nivel molecular, de los clones resistentes, los meCanismos causantes de
la resistencia, sus tendencias evolutivas y su dinamica de_.dispersién,regional e interregional.

La Comision de Salud Publica del CISNS aprob6 en febrero de 2016 la creacion de un Sistema
Nacional de Vigilancia de las Infecciones Relacionadas con la“Asistencia Sanitaria (IRAS). El
objetivo es desarrollar un sistema de vigilangi@mnacional” con informacién homogénea vy
sistemética, recogida de forma estandarizada' para eonocer y comparar la incidencia y la
prevalencia autondmica y nacional de las IRAS y, promover la prevencion y control de estas
infecciones. El sistema, coordinado por la' DirececidniGeneral de Salud Publica, incorpora cinco
modulos como la vigilancia de las infecciones por microorganismos multirresistentes y la
vigilancia de brotes epidémicos hospitalarios:

El PRAN ha coordinado algunas de sus medidas prioritarias con este sistema. Entre ellas, la
creacion de una red de laboratorios de referencia para dar soporte al Sistema Nacional de
Vigilancia de IRAS en gel“desarrollo de los médulos citados, y especificamente la
caracterizacion molecular y tipificacion de clones de multirresistentes para reforzar la vigilancia
epidemioldgica.

Propuesta:

Para ello se rgguiere,guelas CC. AA. identifiquen |  os responsables autondmicos para la
coordinaciéon gimplementacion de los laboratorios de referencia si procede, discutir con
ellos la capaeidadgy necesidades de los laboratorios de cada CC. AA. para proporcionar

la informacién requerida por el Sistema de Vigilancia de IRAS y designar los laboratorios

de referenciaen las CC. AA. en funcion de los requisitos técnicos y de calidad exigibles.

3. Mejorar el sistema de informacion sobre laresist  encia a antibioticos

Para adecuar el tratamiento antibidtico empirico es necesario conocer y estratificar la
prevalencia y evolucion de las resistencias. En Espafia existe una red de laboratorios de
microbiologia clinica que genera informacion de calidad sobre sensibilidad a antibiéticos en
cada area sanitaria. Una iniciativa de los PROA es generar mapas de resistencia locales por
parte de laboratorios de microbiologia que trabajen con indicadores comunes como
herramienta de ayuda a la prescripcion.
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Existen iniciativas a nivel autonémico y nacional que desarrollan sistemas de informacion que
permiten generar datos sobre la resistencia a los antibioticos. Sin embargo, y aunque desde el
Centro Nacional de Microbiologia se envian datos de resistencia a Europa a través de la red
EARS-Net recogiendo datos de resistencias a través de laboratorios de diferentes CC. AA., no
existe un sistema global de informacién que permita agregar estos datos a nivel nacional, algo
que seria necesario utilizando indicadores comunes. Existen ya algunas iniciativas
autonémicas que han establecido sistemas integrados que permiten la monitorizacién en
tiempo real de la resistencia a los antibi6ticos a nivel local y regional.

Propuesta:

Para ello se requiere que las CC. AA. identifiquen |  os responsables autonémicos para la
coordinacién e implementacion de sistemas de la informacién para la integracion de
datos y monitorizacién de la resistencia a nivel autonémico y desde éste a nivel
nacional, determinar la adaptabilidad y exportabilidad a otras CC. AA. de las iniciativas

ya existentes e integrar en torno al PRAN la definicién de indicadores comunes.

4. Implementacién de Recomendaciones y Programas sob  re Prevengcionyde lnfecciones
Relacionadas con la Asistencia Sanitaria (IRAS)

Durante los ultimos afios, la Direccién General de Salud Pudblicay enieelaberacion con las CC.
AA. y Sociedades Cientificas, ha promovido diferentes iniciativas fencaminadas a la prevencion
y control de las IRAS (como el programa de higiene de manos. 0 I0s proyectos bacteriemia y
neumonia “zero” en pacientes criticos). Estos proyectos se impulsaron con grupos de trabajo
especificos en cada CC. AA. dentro en la Estrategia de Seguridad del Paciente, y han tenido un
gran éxito y un fuerte impacto en la prevencion de las{IRAS en.el ambito hospitalario. A estos
programas les han seguido otros como los proyectos resistencia “zero” en el ambito de
pacientes criticos, flebitis “zero”, infeccion quirdrgica “zero” que junto con el programa de
cirugia segura y el programa codigo sepsis copstituyemlas dltimas iniciativas en este ambito de
actuacion. En el marco de la nueva Estrategia de Seguridad del Paciente (2015-2020) se ha
incluido la prevencién de las IRAS entre sds objetivos estratégicos.

Se han elaborado recomendaciones dirigidas a/la prevencion de las IRAS y se ha impulsado el
desarrollo de nuevos programas_dirigidos“a su prevenciéon y a ampliar el alcance de los
programas ya consolidados, com@ los dirigidos a infecciones en pacientes criticos.

Propuesta:

Se considera importante alinear las recomendaciones del PRAN vy las de la Estrategia de
Seguridad del Paciente, cong€l’ fin de facilitar su implementacion, consensuar la
estrategia de implemeniacion de los nuevos programas de prevencion de las IRAS, asi
como la ampliacién del alcahce de Programas ya existentes, y formalizar grupos de
trabajo multidiSeiplinares especificos para la prevenciéon y control de las IRAS, que
incluyan a los responsables de seguridad del paciente y que forman parte del Comité
InstitucionaldeJasEstrategia de seguridad del paciente.

5.implententacion de pruebas de diagndstico rapido e n el punto de atencion al paciente

La incertidumbre en el proceso del diagnéstico es una de las razones mas importantes de
prescripcién innecesaria de antibidticos en atencién primaria. El uso de pruebas de diagnéstico
rapido (PDR) podria suponer una herramienta de ayuda en la toma de decisiones y en la
optimizacién del uso de los antibioticos en algunos casos. Para ello seria necesaria la
identificacion de aquellas que sean de valor para el sistema y una adecuada formacién de los
profesionales sanitarios para garantizar la utilizacién correcta de las pruebas.

La implementacion de las PDR en Espafia es heterogénea e irregular. Algunas CC. AA. han
realizado un concurso publico para la adquisicién de la prueba de Estreptococo grupo A en
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atencion primaria mientras en otras las iniciativas parten de las areas sanitarias siendo la
disponibilidad variable.

Propuesta:

Se propone a las CC. AA. que identifiquen los respon  sables autondmicos para la
coordinacién, implementacion y uso correcto, si procede, de las PDR en hospitales y
atencién primaria, discutir las herramientas necesarias para su implementacion por parte

de las CC. AA. y valorar las recomendaciones del PRAN en lo referente a las PDR, si es
necesario, planteando estudios nivel nacional.

6. Formacion de los profesionales sanitarios delas  alud humana

La implicacion de los profesionales sanitarios es capital y la manera de lograr su implicacion es
la formacion e informacion. EI PRAN ha llevado a cabo iniciativas en diferentesg@starnentos
para garantizar la inclusiéon de elementos relacionados con el uso prudentesde antibidticos'y la
prevencion de IRAS en todas las etapas (universitaria, especializada y fermaeion continuada)
de la formacion de los profesionales sanitarios, de los servicios clinicos asistenciales‘asi como
de los servicios de Salud Publica y Seguridad Alimentaria.

Propuesta:

Se propone a las CC. AA. estandarizar y homogeneizar log coatenidos de formacion,
acreditaciones de los cursos de formacion, coordinacion con las,Comisiones Nacionales

de Especialidades, etc., dentro de una estrategia comin de“formacion de los
profesionales sanitarios en materia de uso prudente dé antibioticos y prevencion de
IRAS.

1. Acciones prioritarias a llevar a cabo en el ambito dela.sequridad alimentaria:

1. Establecer un plan para ampliar elgpfegrama de prevencidon y vigilancia de la
contaminacion de los alimentos pogmicraorganismos resistentes a antimicrobianos.

Los microorganismos resistentes a |0s antimierobianos, susceptibles de ser transmitidos por los
alimentos, constituyen un posible® peligro,microbiolégico para la inocuidad de los mismos, y
consecuentemente, para la salud humana."El uso de sustancias antimicrobianas en animales o
en cultivos destinados a lagproduccidén de alimentos puede constituir, por tanto, un factor
importante de riesgo de' seleccion 'y propagaciéon a los humanos de microorganismos
resistentes, a través del consumo de estos alimentos.

Para poder conecer/y abordar de forma adecuada los posibles mecanismos de transmision de
este tipo de resistencias en la cadena alimentaria, se hace necesario implantar la realizacion de
forma sistematica“de,estudios de resistencias antimicrobianas, siguiendo las especificaciones
técnicas de vigilancia armonizada fijadas por la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(EuropeaniFoodySafety Authority, EFSA), en los casos de aislamientos de microorganismos
sefialados .en_el marco de la Decision 2013/652/UE, por los Laboratorios Nacionales de
Referencia.

La Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion (AECOSAN) lleva afios
colaborando tanto en la elaboracion y desarrollo del PRAN, formando parte del grupo
multidisciplinar coordinado por la AEMPS, como en la implantacion de la medida 1.2.del mismo.
“Mejorar la vigilancia de las resistencias a los antibidticos en el ambito de la Salud Animal”,
llevando a cabo el programa de vigilancia de AMR en el marco de los alimentos, estableciendo
y fomentando el cumplimiento de los minimos establecidos en la mencionada Decisién. Una
vez alcanzados éstos, puede procederse a efectuar un estudio de la ampliacion del alcance de
los programas que se realizan en la actualidad y favorecer la posibilidad de compartir
informacion entre las partes implicadas

Propuesta:
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Se propone formalizar un grupo de trabajo que incluya a responsables de AECOSAN y
de las CC. AA., para establecer las medidas para la ampliacion de la vigilancia
armonizada y el cronograma de implantacion posible.

Se propone establecer las vias necesarias de colaboracién entre las CC. AA. y el Centro
Nacional de Alimentacion (CNA) para la identificacion de los laboratorios de control

oficial implicados en la realizacion de los controles cumpliendo los requisitos

laboratoriales necesarios.

11l. Acciones en el ambito de la sanidad animal

Estas propuestas han sido aceptadas por el Ministerio de Agricultura y Pesca, Alimentagién y
Medio Ambiente y las CC. AA. en su ambito.

1. Recogida de datos de consumo de antibidticos en|  a practica veterinaria a través de la
prescripcién

La vigilancia del consumo de antibiéticos en veterinaria se lleva a cabo desde 2009 mediante el
proyecto ESVAC (European Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption)yque recoge
anualmente las ventas de antibidticos autorizados para animales en/Europay Sin embargo,
estos datos no reflejan el consumo real de antibiéticos en las explotaciones/ganaderas, dato
necesario para adoptar medidas relativas al uso de antibiéticos endmedicina veterinaria.

Se desarrolla un Real Decreto para la transmision electronicasde datos de las prescripciones
veterinarias de antibidticos destinados a animales de abasto, por-parte del Ministerio de
Agricultura y Pesca, Alimentacion y Medio Ambiente (MAPAMA).

2. Informacion y registro de los distribuidores may@ ristas’y minoristas sobre la recogida
de datos de ventas de antibiticos de uso veteginario (proyecto ESVAC)

ESVAC recoge datos de laboratorios titulares,de medicamentos veterinarios y distribuidores
(mayoristas, minoristas, farmaciaspy entidades\ ganaderas con permiso de distribuciéon de
medicamentos veterinarios). Mientrasglos laboratorios aportan los datos de forma voluntaria, los
distribuidores estan obligados de acuerdo, a’la’legislacion.

En el afio 2016 se ha puesto en marcha, Una plataforma de recogida de datos para el ejercicio
de 2015, habiéndose detectadoyladdificultad de contactar con todos los distribuidores
implicados.

3. Coordinacionydel” AGuerde para la Reduccion Volunt  aria del Uso de Colistina en
ganado Porcing

La colistina es el dltimo recurso para tratar personas con infecciones graves causadas por
enterobactérias resistentes a carbapenemes por lo que, ya en 2013, se limit6 su uso a
tratamientos terapeuticos.

El<descubrimiento de nuevos mecanismos de resistencia a este antibiético, ha llevado a la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA) a definir objetivos de reduccion del uso de colistina
a 5mg/PCU @ en Europa hasta julio de 2019. Espafia es el pais con mayor consumo de
antibiéticos veterinarios en 2014 y el consumo de colistina es de 36mg/PCU. La prevision de
ventas de colistina en 2015 es aun mayor.

! Dado que las acciones en el ambito de la sanidad animal se desarrollan en colaboracion con
el Ministerio de Agricultura y Pesca, Alimentacién y Medio Ambiente, se describen aqui de
manera somera para conocimiento del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

EIPCU 0 Population Correction Unit (= 1 kg) es el indicador de la biomasa animal de las
especies productoras de alimentos en riesgo de ser tratadas
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Se ha puesto en marcha un acuerdo de reduccion voluntaria del uso de colistina con el sector
porcino cuyos principales representantes se han adherido de forma voluntaria.

4. Datos de produccion de piensos medicamentosos

La Direccion General de Producciones y Mercados Agrarios del MAPAMA, aportara
anualmente la informacion relativa a los datos de produccion de piensos medicamentosos. La
norma obliga a los explotadores de empresas de piensos que sean fabricantes de piensos,
aditivos o pre-mezclas, a remitir —antes del 31 de enero de cada afio— los datos relativos a las
cantidades de cada uno de los productos fabricados, asi como la cantidad de materias primas,
aditivos, pre-mezclas y piensos complementarios empleados, referidos todos al afio
precedente.

El MAPAMA ha elaborado una propuesta dirigida a las autoridades competentes_de 1as CC.
AA., para intensificar los controles oficiales relacionados con el correcto uso de medicamentos
veterinarios, dentro del ambito de competencia de la alimentacion animal,  es dé€ir, la
fabricacion de piensos medicamentosos. Esta propuesta ya se ha discutido en, el seno de la
Comision Nacional de Coordinacion en Materia de Alimentacion Animal.

5. Creacion de la Red de Vigilancia de Resistencias  de Bacterias Patogenas en Sanidad
Animal

El pasado 31 de marzo se publicé la nueva legislacion europea en ‘materia de sanidad animal
(reglamento 2016/429), donde destaca el establecimiento de una base legal para el control de
agentes patogenos de animales resistentes a los antibiéticos. Asi, resulta necesario establecer
un sistema de vigilancia de bacterias patégenas en sanidad animal, con un programa
armonizado de monitorizacion y control de bacteriaSipatégenas diana.

Para la creacion de la Red de Vigilaneia y‘en, estrecha colaboracién con el MAPAMA, se
identificaran los laboratorios clinicos que fermaran parte de la red de vigilancia de patégenos y
se propondré un laboratorio de referencia que centralice el proyecto.

6. Formacion de los profesionale§ veterinasios sobre el uso prudente de los antibioticos
y el riesgo de desarrollo y diseminacionide resistencia a los antibiéticos

La concienciacion de todos los prefesionales en la sanidad animal implicados del problema del
desarrollo y diseminacion, de lagresistencia a los antibidticos es prioritaria. Por ello se ofrece la
posibilidad de impartir carses formativos sobre el “Plan Estratégico y de Accién para reducir el
riesgo de seleccion, y diseminacion de la resistencia a los antibidticos” a todas las CC. AA..

Se requiere {la colaboracion de las CC. AA. para ofrecer estos cursos de formacion a
veterinarioSpiganaderos, manipuladores de alimentos, etcétera.
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