Plan estratégico y de accion
para reducir el riesgo de
seleccion y diseminacion
de resistencias a los
antibioticos
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Introduccion

Desde la introduccidn de los antibioéticos en la practica clinica, en la década de los afios
1940, éstos se han convertido en medicamentos indispensables para el tratamiento de
la mayoria de los procesos infecciosos bacterianos, tanto en el hombre como en los
animales. (1) El desarrollo de resistencias a los antimicrobianos (RAM), especialmente
la aparicién y diseminacion de bacterias multirresistentes y la escasez de tratamientos
alternativos, son dos de los mayores problemas de salud publica y sanidad animal que
es necesario afrontar en la actualidad.

Aunque son muchos los factores que favorecen la selecciéon y diseminacion de la
resistencia a los antibiéticos, (2) el uso inapropiado e indiscriminado de los mismos es
uno de los factores principales que contribuyen a este fenémeno (3) junto al control
deficiente de la infeccién bacteriana. Las RAM son un grave problema de salud no sélo
para Europa, sino también a escala mundial ya que afectan a diferentes sectores como,
por ejemplo, la salud humana, la salud animal, la agricultura, el medioambiente y el
comercio.

Existen grandes diferencias en las tasas de consumo de antibidticos entre distintos
paises. En salud humana, segin un estudio del European Centre for Disease Prevention
and Control (ECDC) (4), se estima que, en un dia cualquiera, en torno al 30% de los
pacientes ingresados en los hospitales europeos recibe al menos un agente
antimicrobiano. Este estudio muestra que Espafia se encuentra por encima de la media
europea, con unas cifras estimadas del 46%, lo que nos sitia en quinta posiciéon en
cuanto al consumo de antibiéticos en Europa a nivel hospitalario (figura 1).
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Figura 1. Prevalencia del uso de antibiéticos (% de pacientes que recibieron al menos un agente
antimicrobiano) en los hospitales europeos, segtn pais (adaptado de ECDC PPS 2011-2012) 2



Por otro lado, el 90% del consumo de antibiéticos se produce en atencion primaria, (5)
donde una tercera parte de las consultas estan relacionadas con enfermedades
infecciosas y, de ellas, algo mas de la mitad estan relacionadas con infecciones del tracto
respiratorio (6). Un informe de la OCDE mostré que Espafia tenia cifras relativamente
similares al resto de paises de la OCDE en cuanto al volumen prescrito de antibiéticos.
Sin embargo, esto no ocurria en la prescripcién de cefalosporinas y quinolonas, donde
Espafia superaba al resto de los paises de la OCDE. (7)

El uso de antibi6ticos parece, por tanto, excesivo y frecuentemente inadecuado tanto en
atencién primaria como en la atencién hospitalaria. En salud humana, la instauracion de
tratamientos inadecuados acontece en porcentajes cercanos o superiores al 50% del uso
de los antibidticos, tanto en el ambito hospitalario como en atencién primaria. (8)

En salud animal los datos de consumo de antibiéticos del afio 2011 nos sitiian en tercer
lugar de la Unién Europea (UE). (9).
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Figura. 2- Ventas de distintas clases de antimicrobianos para uso en especies productoras de alimentos, incluidos los
caballos, en mg / PCU, por pafs, para 25 paises en 2011 (Sales of Veterinary Antimicrobial agents in 25 EU/EEA countries
in 2011; http://www.ema.europa.eu/ema)

En este sector el uso mayoritario de antibiéticos es en formas orales para el tratamiento



en masa.
Se ha identificado que la gran complejidad intrinseca de las decisiones en
antibioterapia, la escasa informacién microbioldgica y un conocimiento insuficiente de
las enfermedades infecciosas pueden conducir a una mala seleccién o duracién de los
tratamientos antibioticos y por tanto a un uso inadecuado. Finalmente, no existe un
sistema de receta electronica tanto humana como veterinaria comin que permita un
mayor control de su uso, lo que dificulta a su vez el control y favorece la aparicion de
RAM.

Este uso inapropiado conlleva consecuencias muy graves, ya que incrementa la
morbilidad y la mortalidad de los procesos infecciosos, contribuye a la diseminaciéon de
RAM y aumenta la frecuencia de efectos adversos relacionados (por ejemplo, diarrea
por Clostridium difficile, nefrotoxicidad, etcétera) e incrementa innecesariamente el
coste de la atencién sanitaria.

A finales del siglo XX, los principales problemas de resistencia en nuestro pais estaban
causados por bacterias Gram positivas, incluyendo Staphylococcus aureus resistente a
meticilina (SARM) a nivel hospitalario y Streptococcus pneumoniae resistente a
penicilinas y macrélidos a nivel comunitario. Lejos de desaparecer, estos problemas
persisten actualmente, con prevalencias en torno al 25-30% del total de ambos agentes
patogenos aislados. Otras bacterias Gram positivas, como Enterococcus spp. resistente a
glucopéptidos, empiezan a cobrar relevancia en la uUltima década, pero sin duda, la
mayor amenaza creciente en nuestro tiempo esta determinada por las bacterias Gram
negativas, capaces de acumular resistencias a todos (pan-resistencia, PDR) o casi todos
los antibidticos disponibles (resistencia extensa, o XDR) (10), especialmente las
Enterobacterias, Pseudomonas aeruginosa y Acinetobacter baumannii.

Las Enterobacterias son uno de los principales microorganismos causantes de
infecciones tanto a nivel comunitario como hospitalario. La resistencia a cefalosporinas
de tercera generacion, mediada principalmente por la produccién de beta-lactamasas de
espectro extendido (BLEEs), es un problema creciente en Escherichia coli y Klebsiella
pneumoniae. Respecto a este E. coli , los estudios nacionales realizados en los afios 2000
y 2006 muestran un aumento en su prevalencia de 8 veces (del 0,5% al 4%); en 2003, el
5,5% de las cepas invasivas de E. coli en Espafia eran productoras de BLEEs creciendo
hasta 13,6% en 2012. (11).

No obstante, la mayor amenaza actual es la creciente diseminaciéon en nuestro pais de
las Enterobacterias productoras de carbapenemasas, enzimas capaces de inactivar las
carbapenemas, el dltimo escalén disponible para el tratamiento de muchas de las
infecciones bacterianas. Las consecuencias en salud de estas RAM son abrumadoras ya
que la mortalidad de las infecciones invasivas causadas por estos microorganismos es
del 40-60%. El aislamiento de este tipo de microorganismos era testimonial hasta el afio
2009, pero los ultimos datos disponibles indican que su prevalencia global podria
superar ya el 1%. En Espafia, la situacion esta cambiando rapidamente. En los tltimos 2-
3 afios estamos asistiendo con frecuencia creciente a la descripciéon de importantes
brotes nosocomiales causados por estas bacterias y a un aumento progresivo de



infecciones esporadicas. Segun datos del Programa de Vigilancia de la Resistencia a
Antibioticos del Centro Nacional de Microbiologia (CNM), el nimero de casos de
enterobacterias productoras de carbapenemasas comunicadas aumenté de 15 en 2009
a 237 en 2012. Este aumento se produjo principalmente debido a la diseminacién intra-
e interhospitalaria de un nimero limitado de clones de K. pneumoniae productores de la
carbapenemasa 0XA-48. En ese mismo periodo de tiempo el nimero de hospitales que
comunicaron casos aument6 de 6 en 2009 a 30 en 2012 (12).

En los inicios del siglo XXI, la incidencia de infecciones nosocomiales por cepas
multirresistentes (resistencia al menos a tres familias de antibidticos, o MDR) de P.
aeruginosa no era infrecuente pero aun no se consideraba un grave problema. En 2008
mas del 30% de las cepas causantes de infecciones bacteriémicas en los hospitales
espafioles eran ya MDR, y hasta el 10% de ellas presentaban perfiles de XDR. (10).

En el afio 2000, el porcentaje de cepas de A. baumannii resistentes a las carbapenemas
en los hospitales espafioles superaba el 40%; en un estudio comparativo realizado en el
afio 2010 esta cifra se habia doblado, alcanzando el 80%. Es mas, los datos de este
ultimo estudio nacional muestran que el 94% de las cepas de A. baumannii en nuestro
pais son MDR, el 86% XDR, y el 2% son resistentes a todos los antibidticos disponibles
(panresistentes, o PDR).

Son, por lo tanto, numerosos los datos que urgen a emprender acciones para combatir la
seleccidn y propagacién de las RAM, entre los que destacamos:

* Larapidez de la propagacion de las RAM entre paises y continentes, favorecida por
el incremento del comercio y de los viajes, que hace de éstas un problema global que
afecta a la salud publica y animal.

* Las infecciones causadas por microorganismos resistentes que no responden a los
antibiéticos tradicionales, lo que se traduce en una prolongacién de la enfermedad e
incluso en la muerte del paciente. Se estima que mas de 25.000 muertes anuales en
la UE son debidas a bacterias multirresistentes (2)

* Nos enfrentamos a infecciones por bacterias con riesgo de convertirse en
clinicamente incontrolables, retornando a la era preantibibiética tanto en medicina
humana como veterinaria.

* Cuando los microorganismos son resistentes a los antibi6ticos de primera linea, se
utilizan terapias que habitualmente son mas caras. La mayor duracién de la
enfermedad y del tratamiento, a menudo en hospitales, aumenta los costes de
atencion de la salud y la carga financiera de las familias y la sociedad. Se estima que
en la UE los costes afiadidos son de aproximadamente 1.500 millones de euros
extras por cuidados hospitalarios. (2).

* Los logros de la medicina moderna se ponen en riesgo por las RAM. Sin antibioticos
eficaces para la atencion y prevencién de las infecciones, el éxito de los tratamientos



tales como el trasplante de érganos, cancer, la quimioterapia y la cirugia mayor se
veria comprometida.

* Los animales son el reservorio de determinados microorganismos que pueden ser
transferidos desde estos al hombre (zoonosis). Los antibi6ticos son herramientas
esenciales para su tratamiento y control.

* La salud animal es fundamental para la obtencién de alimentos “sanos y seguros”
para consumo humano. Sin antibidticos eficaces para el tratamiento de las
infecciones en animales esta en riesgo la obtencién de estos alimentos.

Existe un consenso generalizado en la necesidad de mejorar el uso de antibiéticos que,
sin embargo, no se ha traducido en la adopcién de medidas generalizadas y con la
necesaria coordinacién que amplien las posibilidades de éxito. Por ejemplo, a nivel
hospitalario, el resultado de una encuesta nacional llevada a cabo en 2011, indica que
unicamente el 40% de los hospitales encuestados llevan a cabo actividades de
monitorizacion y mejora del uso de antibidticos. (13) Como se ha comentado
previamente, dado que la mayor parte del uso de antibioticos se realiza en el medio
comunitario, su uso racional en este ambito deberia considerarse prioritario. (6) En
veterinaria se ha realizado una encuesta entre los Estados Miembros, sobre los factores
que influyen en la prescripcion y el uso de las pruebas de sensibilidad; los resultados
fueron muy diferentes entre los distintos estados, pero, de forma general, las pruebas de
sensibilidad a los antibidticos se realizan cuando se ha producido un fallo del
tratamiento. Las respuestas indican la necesidad de mejorar el uso de dichas pruebas,
pero también de mejorar la disponibilidad de pruebas rapidas y mas baratas de
diagndstico y monitorizacion de la resistencia. (14)

Las soluciones no son sencillas. Sin embargo, existe un alto grado de evidencia cientifica
de que las intervenciones que pueden realizarse para mejorar el uso de antibioticos
reducen la presiéon antibidtica y contribuyen al control de las resistencias. Como
ejemplo, los resultados de un estudio muy reciente, (15) cuyo objetivo era evaluar de
forma prospectiva durante un afio la idoneidad de las prescripciones asi como el
consumo de antibidticos indican que tras la implantacién de un programa institucional
para la optimizacion del tratamiento antimicrobiano, se redujeron de forma significativa
la proporcién de prescripciones inadecuadas (de un 53% se redujo al 26,4%) y el
consumo de antibioticos [de 1.150 dosis diarias definidas (DDD) por cada 1.000
estancias en el primer trimestre se pas6 a 852 DDD en el cuarto]. Esta reduccién del
consumo por un uso apropiado de antibidticos supuso una disminucién total en los
gastos directos de los mismos del 42%, con lo que el ahorro estimado en gasto fue de
mas de 1 millén de euros (1.012.560 €). Por tanto, la implementacién de un programa
institucional para la optimizacién del tratamiento antimicrobiano, eleva el nivel de
conocimiento sobre antibiéticos en el hospital, mejora la prescripcién inapropiada, tiene
un impacto directo sobre la evolucién clinica del paciente y es coste-efectivo.

En atencién primaria, se ha observado que la prescripcion diferida de antibiéticos y la



disponibilidad de métodos de diagndstico rapido en las consultas ayudan a realizar un
uso mas racional de los antibidticos y a disminuir su prescripciéon innecesaria, sobre
todo en infecciones respiratorias. (6)

Las intervenciones son diversas y deberan adaptarse al medio, no pudiendo ser las
mismas para entornos tan dispares como los hospitales, la atencién primaria o, en el
campo veterinario, animales de produccién o animales de compaiiia.

Las recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Comisién
Europea (CE) indican que para tener éxito en la lucha contra la RAM se requiere un
planteamiento global y multidisciplinario, en el que se incluyan todos los agentes
implicados tales como diferentes profesionales sanitarios con capacidad para prescribir
los medicamentos (médicos y veterinarios), farmacéuticos, farmacologos clinicos,
microbi6logos, profesionales dedicados a la medicina preventiva, profesionales de
enfermeria, asf como los dedicados a la vigilancia y al estudio de las RAM, profesionales
con actividades en el campo de la veterinaria, entidades sociales que favorezcan la
difusiéon de los mensajes a la opinién publica y, de manera muy relevante, responsables
de la Administracion con capacidad de implementar estas estrategias de control.

En el abordaje conjunto de las RAM son las Administraciones publicas las que tienen
responsabilidad en la elaboraciéon e implementacion de politicas sanitarias y de
seguridad alimentaria que fomenten el uso apropiado de medicamentos. Pero solo la
colaboracion y el esfuerzo de multiples disciplinas, trabajando tanto al nivel local como
nacional e internacional, pueden asegurar la obtenciéon de un nivel éptimo de salud
humana y animal.

Acciones tales como una adecuada prescripcidn, la notificacion a la red de vigilancia de
la existencia de RAM, la rapida identificacién de mecanismos de resistencia y clones
epidémicos, el fomento de las buenas practicas profesionales y la promocién, fomento y
difusion del estudio y la investigacion de las RAM son vitales para conseguir el uso
optimo de los antibiéticos.

La toma de conciencia de la gravedad de esta situacién ha llevado a que diversos
organismos internacionales, tales como la Organizacién de las Naciones Unidas para la
Alimentacion y la Agricultura (FAO), la Organizaciéon Mundial de Sanidad Animal (OIE) y
la OMS hayan publicado numerosos documentos, informes, reflexiones y directrices
destinadas a promover el uso prudente de los antibiéticos, tanto en medicina humana
como en medicina veterinaria. Asi mismo en la Cumbre UE-EEUU del 3 de noviembre de
2009, bajo presidencia sueca del Consejo de la UE se decidi6 crear un grupo de trabajo
transatlantico para intercambiar areas de conocimiento, intercambio de informacion,
coordinacién y cooperacion en el campo de las resistencias antimicrobianas (Trans
Atlantic taskforce on antimicrobial resistance (TATFAR) en la que participaron el
Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad y el Instituto de Salud Carlos III. El
objetivo de este grupo de trabajo es intensificar la cooperacién para el uso adecuado de
antibiéticos en salud humana y animal, prevenir las infecciones producidas por
bacterias resistentes y desarrollar estrategias para la mejora en el desarrollo de nuevos



antibiéticos. (16)

Ademas, el Consejo de la UE, el Parlamento Europeo, la Comisiéon y sus Agencias
[Agencia Europea del Medicamento (EMA), ECDC y la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA)] han identificado la necesidad de una estrategia comun europea
para valorar y afrontar el problema. Ello se ha manifestado en diferentes documentos
oficiales como son la Resolucidn del Parlamento Europeo del 12 de mayo de 2011, la
Comunicacién de la Comision Europea del 17 de noviembre de 2011, estableciendo un
Plan de Accién sobre Resistencias a los Antimicrobianos, (17) o las conclusiones del
Consejo de la Unién Europea del 22 de junio de 2012 (18) sobre el impacto de las
resistencias a los antimicrobianos y cdmo se debe abordar conjuntamente desde la
salud humana y veterinaria. Estos documentos recomiendan una lista de acciones,
necesarias para afrontar este grave problema.

En el Plan de Acciéon sobre Resistencias a los Antimicrobianos desarrollado en la
Comunicacién de la Comision Europea mencionada anteriormente, se incluyen 12
acciones que se identifican como puntos clave en la lucha contra las resistencias en los
Estados miembros y que deben ser desarrollados en un periodo de 5 afios (2011-2015).
Al final de este periodo la Comisién publicard un nuevo informe sobre los progresos
efectuados y las carencias a nivel nacional y de la UE (evaluacidn expost).

De igual forma, en las conclusiones del Consejo de la UE del 22 de junio de 2012, se
solicita a los Estados miembros que elaboren e implementen a nivel nacional,
estrategias o planes de accion para contener el desarrollo de RAM.

En estas ultimas conclusiones se resalta la necesidad de una perspectiva conjunta
humana y veterinaria para que la lucha contra el desarrollo y diseminaciéon de
resistencias a los antibidticos sea realmente eficaz.

El 8 de marzo de 2012, durante una reuniéon interna convocada por el Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI) para la preparacién de la Conferencia de
expertos de la presidencia danesa, se planted la posibilidad de crear un grupo de
trabajo, constituido por las partes interesadas en este tema, que permitiera sentar las
bases para el desarrollo de un mecanismo intersectorial sobre RAM a nivel estatal. A
dicha reunion asistieron miembros de la Direccién General de Salud Publica, Calidad e
Innovacién (DGSPCI), de la Direcciéon General de Cartera Béasica de Servicios del SNS y
Farmacia, de la Unidad de Coordinacion Técnica Internacional de la Secretaria General
de Sanidad y Consumo, del Centro Nacional de Microbiologia del Instituto de Salud
Carlos III (ISCIII) y de la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS). Posteriormente, dado el caracter integrador del Plan en cuanto a la medicina
humana y veterinaria, se sumaron al grupo diferentes dependencias técnicas el
Ministerio de Agricultura, Alimentacién y Medio Ambiente.

Con estas preocupaciones y basados en este planteamiento, el 6 de julio de 2012 la
AEMPS convocé por primera vez al Grupo de Trabajo, en adelante «Grupo
Coordinador», movilizando de esta manera a los profesionales involucrados en la puesta



en marcha de un plan estratégico y de accién para la reduccidn del riesgo de resistencia
centrado en los antibioticos, cuyo objetivo es dar cumplimiento a la Comunicacién de la
Comision Europea y desarrollar un futuro «Plan estratégico y de accion para reducir
el riesgo de seleccion y diseminacion de resistencias a los antibidticos». Es por
tanto, la AEMPS, dependiente de la Secretaria General de Sanidad y Consumo, la
coordinadora de este Plan de Accidn.

Por ello ya durante esta primera reunion se identificaron y acordaron los componentes
de dicho Grupo Coordinador, y se elaboraron los «Términos de Referencia» (TdR) que
seran la base para el desarrollo de dicho Plan.

Los TdR y la propuesta para desarrollar el Plan Estratégico y de Accién se presentaron

para aprobacién de la Secretaria General de Sanidad y Consumo y la Secretaria General
de Agricultura y Alimentacion.
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Terminos de Referencia

1. Objetivo general

Elaborar un «Plan estratégico y de accién para reducir el riesgo de seleccién y
diseminacion de resistencias a los antibidticos» que abarque medicina humana y
veterinaria, para reducir el riesgo de seleccién y diseminacién de RAM.

Dicho plan darda cumplimiento a la Comunicaciéon de la Comisién Europea, del 17 de
noviembre de 2011, por la que se solicita a los Estados miembros un plan de accion
sobre resistencias a los antibidticos, asi como a las Conclusiones del Consejo de la UE,
del 22 de junio, en el que insta a un abordaje conjunto.

Esta Comunicaciéon de la Comisién Europea, en su punto 29, solicita a los Estados
miembros que elaboren e implementen, a nivel nacional, estrategias o planes de accién
que desarrollen los siguientes aspectos:

* Elaborar y aplicar recomendaciones nacionales sobre el tratamiento de personas y
animales con antibidticos que garanticen un uso responsable y racional.

* Limitar el uso de antibidticos criticamente importantes a los casos en que el
diagndstico microbioldgico y las pruebas de sensibilidad hayan determinado que no
sera eficaz ningun otro tipo de agente antimicrobiano.

* Limitar el uso profilactico de antibiéticos a casos con necesidades clinicas definidas.

* Promover que los tratamientos con antibidticos se basen en el diagnoéstico
microbiolégico y en la realizacion de antibiogramas.

* Identificar, impulsar y apoyar a nivel nacional las redes de vigilancia y seguimiento
de resistencias a los antibidticos en bacterias patégenas, zoondsicas e indicadoras,
asi como la red de recogida de datos de consumo de antibiéticos en personas y
animales.

* Promover que los sistemas de vigilancia sean efectivos y que cubran tanto el sector
de la salud humana como el de la Salud animal, con el objetivo de recopilar datos en
tiempo oportuno, y que sean comparables entre sectores y Estados miembros.

* Identificar e impulsar medidas alternativas y/o complementarias de prevencién y
tratamiento de las infecciones bacterianas, tanto en la salud humana como animal.

* Fomentar la salud animal mediante la prevencion de enfermedades y la mejora de

las medidas de higiene y, como resultado de todo ello, favorecer la reduccién de la
necesidad de uso de antibidticos.

-11 -



* Preveniry controlar las infecciones relacionadas con la atencion sanitaria (IRAS).
* Desarrollar un plan estratégico de comunicacidn, formacién y educacion.

* Fomentar la aplicacion efectiva de la legislacion nacional que impida la dispensacion
ilegal de agentes antibioticos tanto en el sector de la salud humana como en el
veterinario.

2. Organismos e Instituciones participantes:

Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, a través de:

* Agencia espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

* Agencia espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion.

* Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacidn.

* Direccion General de Cartera Basica de Servicios del SNS y Farmacia.

* Unidad de Coordinacién Técnica Internacional de la Secretaria General de Sanidad y
Consumo.

Ministerio de Agricultura, Alimentaciéon y Medio Ambiente, a través de:
* Direccion General de Sanidad de la Produccién Agraria.
* Direccion General de Producciones y Mercados Agrarios.

Ministerio de Economia y Competitividad, a través de:
* Instituto de Salud Carlos III.
0 Centro Nacional de Microbiologia.
0 Centro Nacional de Epidemiologia.
0 Red Espafiola de Investigacion de Patologia Infecciosa (REIPI)

Universidad Complutense de Madrid, a través de:
* Facultad de Veterinaria.
* Centro de Vigilancia Sanitaria Veterinaria.

Comité Espaiiol del Antibiograma (Coesant).

Sociedades Cientificas™
* Sociedad Espafiola de Medicina Preventiva, Salud Publica e Higiene.
* Sociedad Espafiola de Enfermedades Infecciosas y Microbiologia Clinica:
0 Grupo de Estudio de los Mecanismos de Acciéon y de la Resistencia a los
Antimicrobianos
* Sociedad Espafiola de Médicos de Atencion Primaria (SEMERGEN)
* Sociedad Espafiola de Medicina de Familia y Comunitaria (SEMFYC)

" Se iran incorporando las distintas sociedades yanigaciones colegiales a medida que vayan
participando en la elaboracién del documento.
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* Sociedad Espafiola de Médicos Generales y de Familia (SEMG)
* Asociacién Espanola de Pediatria de Atencién Primaria (AEPAP)
* Sociedad Espafiola de Pediatria Extrahospitalaria y de Atencién Primaria (SEPEAP)

Organizaciones Colegiales*

* Consejo General de Colegios Farmacéuticos
* Consejo General de Colegios Veterinarios

* Consejo General de Colegios Médicos

3. Areas prioritarias del plan

El Plan se estructura en torno a seis areas prioritarias que se muestran de forma
esquematica en la siguiente figura.

Figura 3. Areas prioritarias del plan

Vigilancia
Control
Prevencion

Investigacion
Comunicacion
Formacion

4. Metodologia de trabajo.

4.1. Se ha constituido el Grupo Coordinador, formado por los representantes de los
organismos e instituciones incluidos en el punto 2. El grupo se redne con la periodicidad
que estima conveniente por acuerdo de sus miembros.

4.2. Dentro del Grupo Coordinador, se han establecido dos subgrupos de trabajo, uno
para el desarrollo de los aspectos que competen a la salud humana y otro para los de la
salud animal; ambos tienen los mismos objetivos y la misma metodologia de trabajo.

4.3. Cada subgrupo tiene un coordinador, que se encarga de convocar las reuniones,
establecer el orden del dia, y de la distribucién del trabajo, asi como del contacto entre
los dos grupos. Se acord6 en la primera reunion de coordinacion que ambos
coordinadores estén localizados en la AEMPS.

4.4. Cada subgrupo puede solicitar la colaboracién, para aspectos concretos, de las

personas o instituciones que estime necesarias para garantizar el buen desarrollo de su
trabajo.
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4.5. Las reuniones de los subgrupos pueden ser fisicas o virtuales.
4.6. Cada subgrupo sigue el siguiente método de trabajo:

* Identificar los datos ya existentes en este ambito, las acciones que ya estén en
marcha y las partes interesadas en el desarrollo de las mismas.

* Identificar las areas/aspectos que sean necesarios poner en marcha porque no estén
iniciados.

* Identificar las areas/aspectos que sean necesarios mejorar porque su desarrollo no
ha tenido los efectos esperados.

* Diseflar y proponer lineas estratégicas concretas.

* Teniendo en cuenta estas estrategias, desarrollar un cronograma que contenga un
mapa de acciones, su(s) via(s) de implementacion, el tiempo de ejecucién (corto,
medio y largo plazo), el grado de prioridad y el/los responsable/s de cada una de
ellas.

* Disefiar un procedimiento de evaluacion del grado de cumplimiento de los objetivos.

4.7. El Grupo velara por la permanente actualizacion del Plan.
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Estrategias para reducir el riesgo de seleccion y
diseminacion de resistencias a los antibioticos

El objetivo del plan es desarrollar una serie de lineas estratégicas y acciones necesarias
para reducir el riesgo de seleccion y diseminacién de RAM y, consecuentemente, reducir
sus consecuencias sobre la salud de los animales y el hombre, preservando de manera
sostenible el arsenal terapéutico existente.

Las lineas estratégicas y las acciones que se propone desarrollar se articulan sobre
diferentes aspectos que vertebran el Plan en su conjunto. En primer lugar, se han
disefiado considerando el hecho de que la seleccién y diseminacion de RAM son un
problema complejo y multifactorial con multiples afectados. Debido a esta
complejidad, la implantacién de medidas aisladas o mal coordinadas no es eficaz, siendo
imprescindible la instauraciéon de programas a escala nacional y supranacional, con
respuestas multisectoriales bien coordinadas, para poder afrontar con probabilidades
de éxito el control del riesgo derivado de la aparicién de resistencias.

Entre los afectados por esta amenaza, pero también responsables de combatirla y, por
tanto, participes del Plan, estan:

* La sociedad en su conjunto, y en especial los pacientes y sus familiares, que deben
comprender que los antibidticos no curan todas las enfermedades y que su uso
incorrecto puede comprometer su eficacia el dia en el que realmente los necesiten.

* Los ganaderos y duefios o cuidadores de animales, que deben conocer el peligro que
supone esta amenaza para la sociedad, el medio ambiente y la salud de los animales
bajo su cuidado.

* Los médicos de atencion primaria y hospitalaria, los veterinarios clinicos, los
farmacéuticos, los profesionales de enfermeria y todos los actores involucrados en
la asistencia sanitaria y el uso racional de medicamentos, que deben utilizar de
forma 6ptima los recursos a su disposicion.

* Los Organismos e Instituciones que pueden contribuir en la formulaciéon de
recomendaciones a médicos y veterinarios y proporcionar herramientas de ayuda a
la prescripcién.

* Los Organismos e Instituciones involucrados (Universidades, Sociedades Cientificas,
Organizaciones Colegiales) en los programas de formacion pre- y postgrado de los
profesionales sanitarios.

* Los investigadores y empresas farmacéuticas que deben esforzarse en el desarrollo

de nuevos antibidticos o alternativas a estos, y en entender mejor los fenémenos de
resistencia.
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* Los expertos en comunicacién que trabajan para informar de las decisiones sobre
salud publica y sanidad animal en el ambito del uso de los antibi6ticos y la lucha
contra las RAM.

* Los Ministerios de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y de Agricultura,
Alimentacion y Medio Ambiente, responsables del impulso politico y la consistencia
de la accion, el Ministerio de Economia y Competitividad a través del Instituto de
Salud Carlos III, el Ministerio de Educacién, Cultura y Deporte, asi como cualquier
Organismo nacional o autondémico con responsabilidad en la materia que por su
competencia y capacidad puedan adoptar medidas alineadas con el Plan.

En segundo lugar, y como consecuencia del primero, el Plan tiene un enfoque conjunto
desde la sanidad humana y animal. Ello ha obligado a encajar dentro de una misma
linea estratégica, diferentes acciones de salud humana o animal nitidamente
diferenciadas y con diferentes grados de desarrollo en ambos dmbitos. Sin embargo, se
ha juzgado preferible en aras a hacer ain mas visible esta perspectiva conjunta ya que
estd demostrado que cada vez son menos las barreras para la transferencia de genes de
resistencia entre microorganismos, para la transferencia de microorganismos de los
animales al hombre o del hombre a los animales, asi como para la transferencia de
microorganismos entre individuos. Todos estamos englobados en un gran ecosistema y
cualquier medida en politica de antibi6ticos que se adopte tendra alguna repercusion en
dicho ecosistema. Por ello, se debe realizar un esfuerzo conjunto por parte de
veterinarios, médicos, farmacéuticos, autoridades sanitarias e industria farmacéutica
para abordar este problema de una manera integral, y adoptar las medidas adecuadas
que permitan controlar, en lo posible, el problema de la resistencia a los antibiéticos,
que puede comprometer el tratamiento de los procesos infecciosos de origen bacteriano
tanto en personas como en animales.

En tercer lugar, el plan es necesario por la magnitud que ha alcanzado el problema
de las RAM. Sin lugar a dudas se ha convertido en una de las principales amenazas para
la salud publica, causando gran impacto clinico, epidemioldgico y microbiolégico a nivel
mundial. Existe un cierto nimero de microorganismos que han logrado adquirir una
gran variedad de mecanismos de resistencia a multiples antibacterianos que le
permiten en la actualidad evadir practicamente la mayoria de opciones terapéuticas
disponibles. Para hacer frente a esta amenaza es necesario que todos los sectores
involucrados se movilicen en torno a un objetivo comin que concilie aspectos
individuales con aspectos colectivos para preservar un bien valioso y dificilmente
renovable como son los antibiéticos.

En cuarto lugar, la insuficiente capacidad que ha demostrado el sistema sanitario para
dotarse de soluciones de forma espontdnea. Desde el 2008, se han autorizado sélo dos
nuevos antibacterianos en Europa (ceftarolina y fidaxomicina). Actualmente hay
unicamente siete medicamentos parenterales en desarrollo clinico para el tratamiento
de infecciones causadas por bacterias MDR. El nimero de nuevos antibacterianos en
fase II o III de desarrollo sigue siendo alarmantemente bajo. Lo mas preocupante es la
ausencia casi total de candidatos a convertirse en medicamentos potencialmente activos
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contra bacterias gram negativas que producen carbapenemasas.

Finalmente, el Plan debe tomar en consideracion las acciones que ya estan en marcha
tanto en el ambito nacional como internacional, y tanto en el terreno de la sanidad
veterinaria como humana. De hecho, un buen niimero de las acciones que se proponen
se inscriben a su vez en acciones nacionales o internacionales en marcha, entre las que
se pueden citar el grupo de trabajo sobre Resistencia Antimicrobiana de la Comisioén del
Codex Alimentarius (con representantes de la OIE, la FAO y la OMS), la Decisién
1082/2013/EU sobre las amenazas graves transfronterizas, que incluye expresamente
las resistencias antimicrobianas, las acciones impulsada por la UE para la vigilancia
seguimiento y recogida de datos o la prevencidn de enfermedades transmisibles a las
personas -zoonosis (Directiva 99/2003/CE y Reglamento 2160/2003), entre otras, la
estrecha colaboraciéon entre la AEMPS y el MAGRAMA en la Red de Vigilancia
Veterinaria de Resistencias a Antibiéticos (VAV), o las acciones del MSSSI y las CCAA en
los programas de lavado de manos y los programa bacteriemia, neumonia y resistencia
zero, por ejemplo.

El periodo de vigencia del presente Plan nacional es de cinco afios (2014-2018), lo que
otorga el marco temporal suficiente para objetivar y priorizar las necesidades, asi como
llevar a cabo las actuaciones previstas. Cuenta con un informe de evaluacién al final de
cada periodo anual, por lo que, en virtud del analisis de los resultados obtenidos,
podran verse modificadas y/o priorizadas unas u otras actividades En este sentido, la
flexibilidad del Plan abre la posibilidad de que el esquema de actuaciones sea revisado
en funcién de los resultados de los informes anuales de evaluacién, asi como de las
actualizaciones derivadas de las modificaciones que se produzcan en los ambitos
sanitario, cientifico, juridico u organizativo.
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Presentacion de las lineas Estratégicas

Para alcanzar el objetivo del Plan, se proponen seis lineas estratégicas comunes para
la sanidad humana y veterinaria (figura 4), que se corresponden con las dareas
prioritarias identificadas en los términos de referencia. Cada una de las lineas
estratégicas se ha subdividido en medidas, y estas medidas en acciones concretas.

Figura 4. Lineas Estratégicas del Plan estratégico y de accion

“Plan estratégico y de
accién para reducir el riesgo

de seleccién y diseminacién
de resistenciasa los
antibidticos”

Vigilancia del consumo de antibiéticos y
las resistencias antimicrobianas

Controlar las resistencias bacterianas

Identificar e impulsar medidas
= 5lternativasy/o complementariasde
prevenciény tratamiento.

Definir las prioridades en materia de
[l investigacién

[l Formacién e Informacion a los
profesionales sanitarios

Comunicacidny sensibilizaciénde la
o Poblacién en su conjunto y de
subgrupos de poblacién

El Plan contiene en total veinticuatro medidas y ochenta y cuatro acciones. Debido al
grado de desarrollo que requiere cada una de ellas en funcién del ambito de aplicacion,
hay acciones que son especificas para salud humana (identificadas en color amarillo),
otras especificas de salud animal (identificadas en color verde) y otras comunes
(identificadas en color naranja).

Para cada grupo de medidas o acciones se identifica un coordinador (que forma parte
del Grupo de Coordinacién) y una serie de instituciones, organismos, sociedades, o
grupos participantes. Este subgrupo sera el encargado de desarrollar cada medida o
accién encomendada, generando indicadores de desarrollo y proponiendo acciones
especificas al Grupo Coordinador.
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Linea Estrateégica I. Vigilancia del consumo de
antibioticos y de las resistencias a los
antimicrobianos

Esta estrategia esta dirigida a afianzar las redes de vigilancia que ya estdn en marcha,
ampliando en su caso sus objetivos y alcances, asi como a implementar aquellas redes
que no se han iniciado. Se trata de establecer unas redes sélidas de vigilancia, para
mejorar el conocimiento sobre el uso y consumo de antibidticos y el desarrollo de la
resistencia a los mismos, que nos permita implementar medidas dirigidas a su control.

La linea estratégica contiene cuatro grandes medidas (figura) que incluyen la
monitorizacién del consumo de antibiéticos, el control del uso de antibidticos criticos, la
potenciacién del sistema de vigilancia de las resistencias y la participacién en los
proyectos europeos e internacionales de vigilancia del consumo de antibidticos y de las
resistencias antimicrobianas.

Figura 5. Linea Estratégica |

Vigilancia del consumo de
antibidticos y de las resistencias

Monitorizar el consumo de antibidticos
Mejorar la vigilancia de las resistencias a antibiéticos
Controlar el uso de antibidticos criticos

Participar en proyectos europeos e internacionales
para intercambiar informacién
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Medida I.1. Monitorizar el consumo de antibioticos.

Monitorizar el consumo de antibiéticos es indispensable para conocer la presion que el
uso de los mismos ejerce en la aparicion de resistencias; en el &mbito de la salud animal
es fundamental mejorar las herramientas disponibles para obtener datos del consumo
de antibidticos por especies animales. En el ambito de la salud humana, no existe una
red de vigilancia de consumo a nivel hospitalario, similar a la existente en atencion
primaria.

Accion 1.1.1. Mejorar la obtencion de datos del consumo de antibidticos en la
comunidad y los hospitales.

Accidén 1.1.2. Asegurar la explotacion y analisis de los datos a nivel local, regional
y nacional y el retorno de informacion.

Acciones en el ambito de la Salud Animal

Accién 1.1.3. Mejorar los sistemas de vigilancia de las ventas de antibiéticos,
incluyendo datos a nivel de distribuidores.

Accion 1.1.4. Desarrollo e implantacion de la receta electronica y de sistemas
informaticos de control de tratamientos ligados a la explotacion.

Accidn 1.1.5. Asegurar la explotacién y anadlisis de los datos a nivel local, regional
y nacional y el retorno de informacion.
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Medida I.2. Mejorar la vigilancia de las resistencias a los
antibidticos

En Espafia existen distintas redes de vigilancia en funcionamiento que permiten
disponer datos sobre la prevalencia y evolucion de las resistencias de bacterias
zoondsicas, comensales y patogenas. En salud humana es necesario promover la
creaciéon de un sistema de vigilancia de las resistencias bacterianas a los
antimicrobianos que permita, ademas de una deteccién y respuesta precoz ante
situaciones de riesgo, orientar y mejorar los programas dirigidos a controlar y reducir
las resistencias considerando su evolucién temporal y su variabilidad geogréfica.
Asociado a este sistema de vigilancia, podria ser beneficioso promover una estructura
de centros/laboratorios de referencia que garanticen la calidad y comparabilidad de las
muestras analizadas. El Instituto de Salud Carlos Il deberia ser el responsable de
organizar este sistema, en su calidad de 6rgano de apoyo cientifico-técnico de los
departamentos de sanidad del Estado y de las Comunidades Auténomas segin la Ley
14/1986, de 25 de abril y como responsable de la gestién de la Red Nacional de
Vigilancia.

Actualmente se envian de forma discrecional al Programa oficial de Vigilancia de
resistencias del Centro Nacional de Microbiologia, bacterias con especiales problemas
de multiresistencia, con resistencia extendida y panresistencia segun definicién del
ECDC. Otra funcion esencial del programa es el estudio de brotes hospitalarios y en la
comunidad a nivel local, regional y nacional y también el estudio o de bacterias
multiresistentes aisladas de portadores sanos en la poblacién en conexidn sobre todo
con brotes.

De forma obligatoria, se informa al Centro Nacional de Epidemiologia de infecciones
causadas por determinados patdgenos. A nivel regional existen sistemas de informacion
microbiolégica que han demostrado ser eficaces y para los cuales es vital mejorar la
forma de interaccion a nivel nacional.

Es fundamental consolidar y/o mejorar los sistemas de vigilancia existentes, ampliando
en su caso los objetivos y el alcance de estos programas. Es asimismo necesario
implementar de forma homogéneas en estos sistemas los criterios del European Comitee
of Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) en la recogida de datos de resistencia
con la utilizacién de los puntos de vigilancia epidemioldgicos (ECOFF) y los puntos
criticos de sensibilidad (clinical breakpoints).

Esto permitira, en primer lugar, la obtencién de datos homogéneos de RAM, con especial
referencia a aquellas resistencias en bacterias zoondésicas e indicadoras en expansion.
En segundo lugar, el cruce de informacion de resistencias y de consumo y a su vez en el
ambito humano y veterinario y por ultimo la difusién de los datos y el entendimiento de
estos para tomar medidas especificas si son necesarias.

Accion 1.2.1. Potenciar la obtencion de los datos de RAM, con un analisis
particular de RAM en expansion.

Accidn 1.2.2. Anadlisis y explotacién de los datos de RAM, con un analisis particular
de RAM en expansion.

Accién 1.2.3. Cruzar la informacién de RAM y las de consumo para hacer una
presentacion bienal de los resultados, identificando los pares de antibidtico y
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bacteria especialmente representativos.

Acciones en el ambito de la Salud Animal y Alimentos

Accidn 1.2.4. Andlisis y explotacion de los datos de resistencia bacteriana y su
evolucion en bacterias zoondsicas e indicadoras, con un analisis particular de
las RAM en expansion.

Accidon 1.2.5. Cruzar la informacién de RAM y las de consumo para hacer una

presentacion bienal de los resultados, identificando los pares de antibidtico y
bacteria especialmente representativos.
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Medida I.3. Controlar el uso de antibiéticos criticos

Los antibidticos criticos han sido identificados por la OMS como aquellos indispensables
para el tratamiento de infecciones causadas por bacterias multiresistentes en personas.
Por lo tanto, son objeto de una vigilancia especifica tanto en medicina humana como
veterinaria.

Teniendo en cuenta las peculiaridades propias de nuestra situacién sanitaria, es

fundamental identificar las areas de actuacion especificas para reducir su uso y, si es
necesario, desarrollar nuevas recomendaciones y/o actuaciones.

Acciones conjuntas para Salud Animal y Humana

Accion 1.3.1. Identificar y listar las clases de antibidticos considerados criticos
para proceder a una vigilancia especifica de su consumo y apariciéon de
resistencias.

Accidn 1.3.2. Sensibilizar a los prescriptores para limitar el uso de los antibidticos
listados, con la ayuda de los datos de consumo.

Acciones en el ambito de la Salud Animal

Accién 1.3.3. Limitar la prescripcion de estos antibidticos cuya efectividad haya
que preservar especialmente.
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Medida 1.4. Participar en proyectos europeos e
internacionales para intercambiar informacion.

Es fundamental conocer la situacién europea e internacional como herramienta esencial
para poner nuestro plan nacional en contexto, asi como presentar las acciones
contenidas en este plan a los socios europeos para su conocimiento, con el fin de
coordinar las acciones en los foros adecuados de la UE, y hacerles participes y
conscientes de que se deben aunar esfuerzos frente a estos problemas.

Acciones conjuntas para Salud Animal y Humana

Accion 1.4.1. Se realizara una revision continuada de la actualidad europea e
internacional sobre la RAM y sobre el uso racional de antibiéticos, con el
objetivo de difundir informacién y que ésta esté disponible para los
interesados.

Accidn 1.4.2. Continuar la contribucion en los distintos proyectos europeos ya en
desarrollo, sobre el consumo y el uso de antibidticos y redes de vigilancia de
RAM (ESVAC, monitorizacion en patégenos zoonosicos, ESAC-net y EARS-net)
y participar en otras actividades tanto europeas como internacionales para
intercambiar informacion.
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Linea Estratégica ll.  Controlar las resistencias
bacterianas

Esta linea busca potenciar el conocimiento, la aplicacion y el uso de las
recomendaciones nacionales e internacionales para el control de las RAM. La mejora de
las normas de administraciéon mediante la firma de protocolos de prescripcion, asi como
el asesoramiento en materia de tratamientos con antibidticos y el conocimiento de las
bases para el uso responsable y racional de antibiéticos es fundamental para la
prevencién y lucha contra las RAM y las infecciones, permitiendo en consecuencia
limitar su uso.

La linea estratégica contiene cuatro grandes medidas (figura) que incluyen controlar la
difusién de resistencias, el disefio y difusiéon de herramientas para la promocidn de las
buenas practicas de uso de antibidticos, la elaboraciéon de directrices para la
prescripcién excepcional de antibidticos dentro de los programas sanitarios
veterinarios y la limitacién del uso profilactico de antibiéticos a aquellos casos con
necesidades clinicas bien definidas.

Figura 6. Linea estratégica Il

Controlar las resistencias bacterianas
Controlar la difusidon de resistencias

Disefiar y difundir herramientas para la promociénde

las buenas practicas de uso de antibidticos

Elaborar directrices para la prescripcién excepcional
B de antibidticos dentro de los programas sanitarios
veterinarios.

Limitar el uso profilactico de antibiéticos a casos con

necesidades clinicas definidas
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Medida Il.1. Controlar la difusién de resistencias

Controlar la difusiéon de las bacterias resistentes en el entorno sanitario, en el hogar,
entre animales, y en el medio ambiente, especialmente aquellas con mecanismos de
resistencia trasferibles y aquellas emergentes en nuestro territorio o importadas.

En salud animal existe la red de vigilancia de resistencias de bacterias zoondsicas e
indicadoras, sin embargo ain no esta implantada a nivel nacional una red de vigilancia
de resistencias en bacterias patdégenas en veterinaria.

Accion I1.1.1. Identificar y potenciar la puesta en marcha de una red de
laboratorios para la deteccion precoz de bacterias resistentes e
identificacién de sus mecanismos de resistencia.

Accion I1.1.2. Consolidar y homogeneizar los sistemas de vigilancia y control de
las infecciones asociadas a la asistencia sanitaria y reforzar estos para que los
equipos multidisciplinares aumenten su capacidad de reaccién ante alertas.

Accién 11.1.3. Trabajar con las CCAA para reforzar la vigilancia y notificacién de
brotes.

Acciones en el ambito de la Salud Animal

Accién 11.1.4. Desarrollar la red de vigilancia de bacterias patégenas en animales.
Establecer un plan por especies animales, identificando la via de
implementacion.

Accion 11.1.5. Identificar laboratorios colaboradores y/o de referencia para el
aislamiento e identificacion de bacterias patégenas resistentes a antibioticos.
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Medida Il.2.  Disefiar y difundir herramientas para la
promocion de las buenas practicas de uso de antibioticos

La promocién y la difusién de las normas del buen uso de los antibioticos, asi como la
sensibilizacién de todos los estamentos implicados constituyen una de las prioridades
del plan. Para la implantacion de estas buenas practicas de uso es fundamental llegar al
mayor nimero de agentes implicados, usando las herramientas adecuadas, en particular
las guias de buenas practicas de uso.

El desarrollo de guias de buenas practicas de prescripcion de antibidticos en todos los
sectores y lograr un consenso sobre “protocolos de tratamiento y metafilaxis de
enfermedades bacterianas” son herramientas fundamentales para el uso éptimo de los
antibiéticos.

Dada la gran densidad de uso de antibidticos en los hospitales (prescripciones por
numero de pacientes) con la consiguiente seleccion de RAM, la posibilidad de
transmision nosocomial de bacterias multirresistentes y el impacto clinico de las RAM,
la mayor parte de programas de uso racional de los antibiéticos se han desarrollado en
este ambito. Sin embargo, en atencion primaria, el fenémeno del desarrollo de RAM y su
impacto real es menos conocido y estudiado. No por ello es un ambito menos
importante. Aunque la densidad de uso de antibiéticos es menor que en los hospitales,
la cantidad total de prescripciones es mucho mayor y la posibilidad de uso inadecuado y
automedicacién es grande. Es preciso por tanto actuar en los centros sanitarios
mediante programas de promociéon de uso prudente (ej. En los hospitales mediante
programas de uso optimizado de los antibioticos (PROA), y programa resistencia cero:
PRZ; en atencién primaria mediante la educacidn, orientacién y sensibilizacién de los
profesionales y pacientes, y tal vez en el futuro, otros programas adaptados a atencion
primaria.)

En estas acciones debemos tener en cuenta el diferente grado de desarrollo entre
medicina humana y veterinaria, y entre atencién primaria y atencién hospitalaria. Ello
justifica que, siguiendo vias paralelas, sin embargo, la redaccién de las acciones sea mas
concreta en aquellas areas que actualmente tienen menor desarrollo y mas amplia en
aquellas con un mayor desarrollo.

Accién I1.2.1. Puesta en marcha de Programas de promocion de uso prudente de
antibioticos.

Accion 11.2.2. Implementacion de pautas de utilizacion especificas en la
comunidad

Acciones en el ambito de la Salud Animal

Accion 11.2.3. Desarrollar de forma mas amplia un apartado especifico de buen
uso de antibidticos, para cada especie animal en las guias de uso responsable.

Accion 11.2.4. Identificar si se necesitan desarrollar otras guias especificas
(peces, aves de cria de caza, otras aves ornamentales, etcétera)
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Accion I1.2.5. Promover que los tratamientos antibioticos se basen en
diagndsticos microbioldgicos y pruebas de sensibilidad

Accion 11.2.6. Desarrollar directrices en las que se den recomendaciones

especificas de uso de determinados antibidticos como “primera linea”
“segunda linea” o ultima linea” en relacion con infecciones especificas.
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Medida Il.3.  Elaborar directrices para la prescripcion
excepcional de antibi6ticos dentro de los programas
sanitarios veterinarios.

Proporcionar una ayuda al prescriptor sobre enfermedades infecciosas bacterianas y el
uso de antibiodticos, para prevenir o curar, con el uso de tecnologias de la informacién y
la comunicaciéon (TICs) Desarrollar directrices sobre la prescripcion excepcional de
antibiéticos cuando no existan alternativas, dentro de los programas sanitarios de las
explotaciones ganaderas.

Acciones en el ambito de la Salud Animal

Accion I1.3.1. Desarrollar directrices relativas a la prescripcion excepcional de
antibioticos, cuando no existan alternativas, dentro de los programas
sanitarios de las explotaciones ganaderas.
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Medida ll.4. Limitar el uso profilactico de antibioticos a
casos con necesidades clinicas definidas

El uso de antibi6ticos para prevenir infecciones en animales debe limitarse. La
identificacion por especies animales de las enfermedades, en las que sea imprescindible
el uso profilactico de antibidticos establecera unas pautas que contribuiran a mejorar el
uso prudente de estos. [gualmente en humana es clave identificar todas las situaciones
en las que se requiera el uso profilactico de antibiéticos para establecer pautas de uso.

Accion I1.4.1. Identificar las situaciones clinicas en las que se requiera el uso
profilactico de antibidticos y redactar guias de administracion de la
profilaxis, en atencién primaria y hospitalaria. En el entorno hospitalario se
realizara dentro de los programas de uso prudente.

Acciones en el ambito de la Salud Animal

Accion 11.4.2. Se identificaran por especies animales las enfermedades donde sea
imprescindible el uso profilactico de antibidticos, y se incluiran en el plan.

Accion I1.4.3. Se controlara el uso de antibidticos en condiciones diferentes a las
especificadas en las condiciones de autorizacidn.
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Linea Estratégica lll. Identificar e impulsar medidas
alternativas y/o complementarias de prevencion y
tratamiento.

La optimizacion del uso de antibidticos y la promocién de las buenas practicas no
pueden conseguirse completamente sin el desarrollo de alternativas necesarias para la
salud humana y animal.

También se requieren acciones de investigacion para desarrollar soluciones para
combatir las enfermedades infecciosas asi como para alcanzar un mejor conocimiento
de los agentes patogenos y de sus mecanismos de resistencia.

La linea estratégica contiene cuatro grandes medidas (figura) que incluyen el fomento
de la mejora de las medidas de higiene, manejo y bienestar animal, la promocién del
desarrollo y uso de pruebas de sensibilidad y métodos de diagndstico rapido, el
desarrollo de normas para reducir el riesgo de infeccién y transmisién de organismos
resistentes en el ambito hospitalario y comunitario, y el fomento de medidas para
mejorar las condiciones de administracién de los productos antiguos que contienen
antibioticos no criticos.

Figura 7. Linea estratégica III

Identificar e impulsar medidas
alternativas y/o complementarias de

prevenciény tratamiento
fomentar la mejora de las medidas de higiene,
manejo y bienestar animal
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sensibilidad y métodos de diagnéstico rapido

Desarrollar normas para reducir el riesgo de infeccién

. v transmision de organismos resistentes en el Ambito
hospitalarioy atencién primaria

Fomentar la adopciéon de medidas para mejorar las
o condiciones de administracién de los productos
antiguos que contienen antibidticos no criticos
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Medida lll.1. Fomentar la mejora de las medidas de higiene,
manejo y bienestar animal

La aplicacion de medidas de bioseguridad, asi como de buenas practicas ganaderas y de
bienestar animal, constituyen medios eficaces de prevencidn y lucha contra los
microorganismos y las infecciones, permitiendo, en consecuencia, limitar el uso de los
antibiéticos. La difusion de estas buenas practicas y la sensibilizacion de todos los
agentes implicados constituyen una de las prioridades del plan.

Acciones en el ambito de la Salud Animal

Accién I11.1.1. Promover la difusion y el uso de las guias de buenas practicas
ganaderas que ya existen, e identificar y desarrollar las que adin no estén
realizadas y sean necesarias.

Accion I11.1.2. Modificar las guias existentes para incluir recomendaciones
destinadas exclusivamente a los ganaderos, de forma que se explique de
manera clara y comprensible como deben administrarse y/o prepararse (en
caso de medicamentos administrados via oral) y/o aplicarse los antibiéticos,
para garantizar su uso adecuado.

Accién I11.1.3. Establecer mecanismos efectivos para que los ganaderos reciban y
utilicen las guias.
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Medida lll.2. Promover el desarrollo y uso de pruebas de
sensibilidad y métodos de diagnodstico rapido

Promover el desarrollo y uso de métodos de diagnéstico microbioldgico rapido, y de
pruebas de sensibilidad con criterios EUCAST, que permitan una orientaciéon precoz
sobre el diagnéstico y, en su caso, la identificacién adecuada de los antibidticos de
eleccibn en el tratamiento de las enfermedades bacterianas, que orienten
convenientemente en la prescripcion y que eviten tratamientos ineficaces.

Acciones conjuntas para Salud Animal y Humana

Accién I11.2.1. Promover el uso de pruebas de diagnéstico microbioldgico.

Accién I11.2.2. Normalizacion de las pruebas de sensibilidad (antibiogramas) y su
interpretacion.

Accién 111.2.3. Promover el uso de pruebas de diagnéstico rapido.
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Medida lll.3. Desarrollar recomendaciones para reducir el
riesgo de infeccion y transmisiéon de organismos resistentes
en el ambito hospitalario y atencion primaria

Disponer a nivel nacional de recomendaciones sobre precauciones estandar,
precauciones especificas de aislamiento, precauciones medioambientales, medidas de
prevencion de las infecciones asociadas a dispositivos, medidas de higiene y
desinfeccion, basadas en documentos ya existentes nacionales e internacionales
permitiria reducir el riesgo de infecciones y prevenir su transmisién.

Accion I11.3.1. Desarrollar a nivel nacional recomendaciones y/o guias de
prevencion de la infeccion en el ambito hospitalario.

Accion 111.3.2. Desarrollar a nivel nacional recomendaciones y/o guias de
prevencion de la infeccion en atencién primaria.

Accion 111.3.3. Promover la prevencion de la transmisiéon de bacterias resistentes
durante la atencidén sanitaria mediante programas ya existentes.
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Medida lll.4. Fomentar la adopcion de medidas para mejorar
las condiciones de administracion de los productos antiguos
que contienen antibiéticos no criticos

Con los conocimientos actuales, en particular teniendo en cuenta la variaciéon de los
patrones de RAM y su influencia en las dosis usadas, las condiciones de administracion
de los antibidticos que estdn en el mercado desde hace muchos anos deben ser
actualizadas. Este procedimiento deberia ser realizado por los titulares de las
autorizaciones de forma voluntaria, pero son productos que no amortizarian nunca la
inversion necesaria. Encontrar estrategias para facilitar a los laboratorios que mejoren
las condiciones de administracién de estos grupos de moléculas de antibidticos para
optimizar la eficacia, especialmente la mejora de los regimenes de tratamiento,
permitiria reservar los criticos para casos en que sea indispensable su uso.

Acciones en el ambito de la Salud Animal

Accion 111.4.1. Encontrar estrategias para facilitar a los laboratorios que mejoren
las condiciones de administracion de estos grupos de moléculas de
antibioticos para optimizar la eficacia, especialmente la mejora de los
regimenes de tratamiento.
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Linea Estratégica IV. Definir prioridades en materia
de investigacion

Como se determina la aparicién de resistencias bacterianas a los antibiéticos, los
mecanismos de desarrollo de la resistencia y la transmision de bacterias resistentes
todavia son poco conocidos. Es necesario, por tanto, mejorar el conocimiento de los
mecanismos de accién contra las bacterias, las causas y las consecuencias de la
aparicion y propagacion de las resistencias, y alternativas especificas para el
tratamiento antibidtico.

Por otro lado, el desarrollo de nuevos principios activos es complejo y quiza requiera en
el futuro de iniciativas parecidas a las que se han seguido con medicamentos huérfanos
y/o pediatricos. Desde hace varios afios, las compafias farmacéuticas invierten poco en
la busqueda de nuevos antibidticos. Se da la paradoja de que se necesitan nuevas clases
de antibidticos eficaces en especies bacterianas resistentes pero que sean de uso
restringido. El resultado es una disminucion de las alternativas terapéuticas
disponibles.

Figura 8. Linea estratégica IV

Definir prioridades en materia de

investigacion
Desarrollary promover una estrategia comun en
materia de investigacion
Desarrollo de la investigacion epidemiolégica y
socioeconémica
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Medida IV.1. Desarrollar y promover una estrategia comun
en materia de investigacion.

Trasladar la importancia de financiar proyectos vinculados a este plan y priorizar su
financiacién. Promover y apoyar la busqueda de nuevas moléculas para aumentar el
arsenal terapéutico y proporcionar nuevas alternativas. Esta busqueda y su aplicacion
en medicina veterinaria se desarrollaran teniendo en cuenta la importancia y el impacto
de dichas moléculas en medicina humana.

Acciones conjuntas para Salud Animal y Humana

Acciéon IV.1.1. Promover la investigacion para mejorar el conocimiento de los
mecanismos de RAM.

Accion 1V.1.2. Promover la investigacion para mejorar el conocimiento de las
causas y las consecuencias de la apariciéon y diseminaciéon de las RAM asi
como de las medidas encaminadas a su control y a la mejora en el uso de los
antibioticos.

Accion IV.1.3. Promover el desarrollo de antibioticos con un valor aitadido frente
a los ya comercializados.

Acciéon IV.1.4. Promover la investigacion de alternativas a los antibiéticos en el
campo de la inmunidad.

Accién 1V.1.5. Apoyar la investigacion de nuevos antibidticos, restringidos para
uso en medicina veterinaria, pero no criticos para medicina humana.

Accion 1V.1.6. Promover el desarrollo de nuevos métodos de deteccion y
caracterizacion de RAM.

Accion 1V.1.7. Estudiar mecanismos de incentivacion a los proyectos de
investigacion basados en las necesidades identificadas.

Acciéon 1V.1.8. Promover la investigacion de nuevas indicaciones y formas de
utilizacion de antibidticos conocidos.
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Medida IV.2. Desarrollo de la investigacion epidemiolégicay
socioeconémica

Hay que conocer mejor el contexto socio-médico-econémico del consumo de
antibiéticos y el desarrollo de RAM y sus consecuencias. No es un problema sélo
médico, es un problema social y la eleccion de las acciones puede depender de la
evaluacion comparativa de las principales estrategias de prevencion de la aparicién o
propagacion de resistencia bacteriana.

Accion 1V.2.1. Mejorar el conocimiento sobre los aspectos determinantes que
conducen al uso inadecuado de antibidticos en pacientes ambulatorios, y
obtener conclusiones para proponer intervenciones encaminadas al uso
racional de los antibidticos.

Accién 1V.2.2. Evaluar las consecuencias de la resistencia a los antibidticos
(mortalidad/morbilidad, afios de vida saludable perdidos), asi como los
costes asociados (desde el punto de vista de la comunidad, organismos de
proteccion social y centros de atenciéon sanitaria) y los efectos de las
estrategias de prevencion y atencion de infecciones por bacterias resistentes.

Accién 1V.2.3. Mejorar el conocimiento de la calidad de la atencion terapéutica en
atencion primaria y hospitalaria (factores de calidad, factores de propagacion
y aplicacion de recomendaciones, evaluacion del impacto de decisiones
publicas en materia de control de la resistencia bacteriana).

Acciones en el ambito de la Salud Animal

Accion 1V.2.4. Mejorar el conocimiento sobre los aspectos determinantes que
conducen a un alto consumo de antibiéticos en granjas.
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Linea Estratégica V. Formacion e Informacion a los
profesionales sanitarios

Los profesionales sanitarios son los primeros actores de la puesta en marcha de la
estrategia de uso prudente de antibidticos, por lo que a través de la formacién e
informacién conseguiremos su adhesion a la estrategia de salud publica iniciada.

La formacion de los profesionales sanitarios debe abarcar todas las etapas de su vida
profesional y dicha formacién debe incluir todos los aspectos del uso prudente de los
antibioticos, incluyendo el uso indebido y la aparicion de RAM. El desarrollo de
herramientas de autoevaluacién completa esta linea estratégica.

Figura 9. Linea estratégica V
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Medida V.1.  Movilizar a los profesionales de la salud

El éxito del Plan depende criticamente de la adhesion de los profesionales sanitarios al
mismo. Los profesionales sanitarios son los primeros actores en la instauracién de una
politica de uso racional de los antibi6ticos. Por lo tanto es esencial que estén bien
informados sobre los retos de esta politica de uso racional y su papel en este sentido.

Acciones conjuntas para Salud Animal y Humana

Acciéon V.1.1. Informar a los profesionales sobre los riesgos del desarrollo de
resistencias antimicrobianas.

Acciéon V.1.2. Dar a conocer a los profesionales los beneficios individuales y
colectivos del uso racional de los antibi6ticos.

Accion V.1.3. Promover las comunicaciones en foros cientificos acerca del
control de la resistencia a antibioticos y del uso prudente de los mismos.
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Medida V.2. Fomentar la formacion de los profesionales de
la salud

Debido a la posicién central de los profesionales sanitarios en cualquier Plan que trate
de mejorar el uso racional de los antibidticos, la formacién de los profesionales debe
abarcar desde sus primero contactos con la ensefianza de profesién de que se trate, la
formacién continuada y la formacién postgrado. Como quiera que muchas veces se trata
de profesiones distintas, es necesario que todas ellas cuenten en sus programas de
formaciéon con bloques que garanticen una aproximacién ajustada al problema.

Acciones conjuntas para Salud Animal y Humana

Accion V.2.1. Promover la formacion de los profesionales sanitarios en todos los
periodos de formaciéon: universitaria, especializada y continuada Completar
la formacion en todos sus ciclos (pregrado, grado, postgrado,
especializacion).

Accion V.2.2. Asegurar que en los programas oficiales de las especialidades en
Ciencias de la Salud se garantice la adquisicion de competencias necesarias
para mejorar el uso racional de antibidticos y reducir las resistencias
microbianas.
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Medida V.3. Desarrollar programas de formacion continuada
de los profesionales de la salud con criterios de
homogeneidad, en aquellas materias relacionadas con las
RAM

Para garantizar el mantenimiento en el tiempo de las acciones prevista en el presente
Plan, es necesario incorporar accione de formacion continuada, que compartan criterios
de la maxima calidad, y que lleguen al maximo niimero posible de profesionales de la
salud.

Acciones conjuntas para Salud Animal y Humana

Accion V.3.1. Incluir el uso racional de antibioticos en los mdédulos de formacion
continuada.

Accion V.3.2. Favorecer las iniciativas ya existentes para que lleguen al nimero
maximo de profesionales de la salud.

Acciéon V.3.3. Completar la formacién continuada en Ciencias de la Salud y

disciplinas relacionadas (Medicina, Odontologia, Farmacia, Enfermeria,
Veterinaria).
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Medida V.4. Desarrollar la autoevaluacién de los
prescriptores

Se considera necesario poner en marcha un mecanismo de retroalimentacién con los
prescriptores tanto en la comunidad como en la atencién hospitalaria que les permita
conocer sus prescripciones de antibioticos de forma agrupada (perfil personalizado de
prescripcidn). Este retorno de informacién, con la respectiva comparacién local y
regional, debe servir para que el profesional tome conciencia de cudl es su practica en
comparacion con otros profesionales.

Acciones conjuntas para Salud Animal y Humana

Accion V.4.1. Definir las modalidades de evaluacion de las practicas de
prescripcion de antibi6ticos y de las acciones de mejora, y proponer un
método elaborado y validado por las autoridades sanitarias.

Accion V.4.2. Desarrollar los criterios para auditar las practicas de prescripcion
en los centros sanitarios.

Accion V.4.3. Disponer de un dispositivo de informacién comiun actualizada de
antibioticos prescritos (perfil personal).

Accién V.4.4. Integrar en los programas de prescripcion la lista de antibidticos
que necesitan una reserva especial con un control especifico.

Accion V.4.5. Desarrollar guias de buenas practicas de prescripcion de

antibioticos en veterinaria, con medidas especificas adaptadas a cada especie,
y un protocolo de tratamiento y metafilaxis de enfermedades bacterianas.
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Linea Estratégica VI. Comunicacion y sensibilizacion
de la poblacion en su conjunto y de subgrupos de
poblacion

Las acciones de sensibilizacién de la poblacién son de dos tipos: por un lado, campafias
dirigidas al publico en general, y por otro, una comunicacién especifica destinada a

grupos de poblacién de riesgo.

Figura 10. Linea estratégica VI
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Medida VI.1. Campanfas para la poblaciéon en General
El objetivo es sensibilizar a los consumidores sobre los beneficios individuales y
colectivos del uso racional de los antibiéticos e informar sobre los riesgos de las RAM

para fomentar la adhesion a la politica de uso prudente de antibiéticos

Acciones conjuntas para Salud Animal y Humana

Accién VI.1.1. Identificar las campaifias de comunicacién ya realizadas y explorar
la continuidad de campaifias de comunicacion para el uso racional de
antibioticos que hayan mostrado un impacto positivo en la reduccion de las
RAM.

Accidn VI.1.2. Utilizar la jornada europea de sensibilizacion del 18 de noviembre
para potenciar el uso racional de antibiéticos mediante acciones dirigidas a

los profesionales y al publico general.

Accién VI.1.3. Publicar regularmente articulos en prensa firmados por lideres de
opinion reforzando los temas de las campaiias.

Accion VI.1.4. Establecer y difundir una plataforma de informacion para los
consumidores.

- 45 -



Medida VI.2. Informacion especifica para subgrupos de
poblacion

Aproximarse a los grupos de poblaciéon que presentan un mayor riesgo de infecciéon
bacteriana por circunstancias laborales o de salud.

Acciones conjuntas para Salud Animal y Humana

Accion VI.2.1. Ganaderos.
Accion VI.2.2. Dueiios de mascotas.

Accidn VI.2.3. Pacientes de atencion primaria y hospitalaria, con acciones
especificas através de lared de escuelas de pacientes del SNS

Accion VI1.2.4. Niiios en edad escolar.
Accion VI.2.5. Ancianos.

Accidn VI.2.6. Personas que cuidan pacientes, nifios y ancianos.
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