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INTERPRETACION DEL DOCUMENTO

En este informe se detalla el trabajo desarrollado en el periodo comprendido entre junio de 2016
y junio de 2017 dentro de las seis lineas estratégicas que conforman el Plan Nacional frente a
Resistencia a los Antibidticos (PRAN). Ademas, se incluyen una serie de acciones llevadas a cabo
en el marco del PRAN que no se incluyen en estas lineas estratégicas.

Los colores y numeracién con los que se identifican las lineas estratégicas son:

. VIGILANCIA

. PREVENCION
IV. INVESTIGACION
V. FORMACION

Cada una de las lineas estratégicas estd compuesta por medidas que se identifican con la nume-
racion y el color de la correspondiente linea.

Cada medida estd compuesta por una serie de acciones que pueden pertenecer al ambito de la
salud humana (acciones en azul), al &mbito de la sanidad animal (acciones en verde) o al &mbi-
to de salud humana y animal en conjunto (acciones en violeta).
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Resumen ejecutivo

El desarrollo de resistencia a los antibioticos
es considerado en la actualidad como uno de
los mayores problemas de salud publica que
tenemos que afrontar. Son muchas las causas
que favorecen la seleccién y diseminaciéon de
la resistencia a los antibidticos. El uso inapro-
piado e indiscriminado de los mismos es uno
de los factores principales que contribuyen a
este fendmeno, junto con el control deficiente
de la infeccién bacteriana, una situacién que
implica tanto a la salud humana como a la sani-
dad animal, la agricultura, el medio ambiente y
el comercio.

Espafia, en respuesta a esta problematica, a
través de la Agencia Espafiola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios (AEMPS) inici6 en el
afilo 2012 una nueva linea de trabajo, con el
objetivo de elaborar un plan nacional estraté-
gico y de accién para reducir el riesgo de
seleccién y diseminacion de resistencias a los
antibioticos.

Para ello, se constituyd el denominado Grupo
Coordinador Técnico, movilizando a todos los
profesionales involucrados en la puesta en
marcha de este proyecto. En el afio 2014 y tras
dos afios de trabajo, el PRAN fue aprobado en
el pleno del Consejo Interterritorial del Siste-
ma Nacional de Salud y en el pleno de la Con-
ferencia Sectorial del Ministerio de Agricultura
y Pesca, Alimentacién y Medio Ambiente
(MAPAMA).

Desde entonces el PRAN trabaja en el desarro-
llo de diferentes acciones y medidas con la
colaboracién de 6 Ministerios (Sanidad, Agricul-
tura, Economia, Educacién, Interior y Defensa);
todas las comunidades auténomas y las dos
ciudades auténomas (en adelante, CC. AA)); 70
sociedades y asociaciones cientificas, colegios

profesionales, organizaciones colegiales, labo-
ratorios de referencia, universidades y mas de
300 colaboradores expertos.

Coordinado por la AEMPS, el PRAN también
cuenta con la participacién de todas las Direc-
ciones Generales de la Secretaria General de
Sanidad y Consumo (D. G. de Salud Publica,
Calidad e Innovacion; D. G. de Ordenacion
Profesional; D. G. de Cartera Basica de Servi-
cios del Sistema Nacional de Salud y Farma-
cia; y la Agencia Espafiola de Consumo, Segu-
ridad Alimentario y Nutricion —AECOSAN-) v,
dentro del MAPAMA, la D. G. de Sanidad de la
Produccién Agraria y la D. G. de Producciones
y Mercados Agrarios.

El objetivo fundamental de esta estrategia,
reducir el riesgo de seleccion y diseminacion
de resistencia a los antibidticos, constituye
una meta de vital importancia para preservar
la eficacia de estos medicamentos y proteger
la salud de todos. Se trata de un objetivo de
trabajo compartido con los principales orga-
nismos internacionales: la Organizacién de las
Naciones Unidas (ONU); la Organizacion Mun-
dial de la Salud (OMS); la Organizacién Mundial
de Sanidad Animal (OIE) o el Consejo de la
Unién Europea (UE) trabajan de manera coor-
dinada en esta cuestién, lo que refleja la gra-
vedad del problema.

El enfoque para luchar contra la resistencia a
los antibidticos de todas estas organizaciones,
también del PRAN, es el de «una Unica salud»
(«One Health»), una perspectiva que engloba
salud humana, sanidad animal y medio
ambiente.

Para recoger todo el trabajo desarrollado en
estas areas durante el primer afio de trabajo
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del PRAN se redacté un primer informe anual,
que comprendfa todas las actividades realiza-
das entre junio de 2014 y junio de 2015. Este
primer informe fue aprobado en las reuniones
plenarias del Grupo Coordinador Técnico y
del Grupo Coordinador de las CC. AA,, que se
celebraron en julio de 2015.

El segundo informe anual, que comprende el
periodo entre junio de 2015 vy junio de 2016,
estd aprobado por el Grupo Coordinador Téc-
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nico y el Grupo Coordinador de las CC. AA. y
ha sido aprobado en el pleno del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
de junio de 2017.

El presente documento es el tercer informe
anual que se presenta desde el inicio
del PRANy comprende todo el trabajo desa-
rrollado en el marco de esta estrategia en el
periodo comprendido entre junio de 2016 y
junio de 2017.
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Introduccion

El desarrollo de resistencia a los antibidticos
se ha convertido, actualmente, en una de las
principales amenazas globales para la salud
publica, causando gran impacto clinico, epide-
mioldgico y microbioldgico. La resistencia a
los antibidticos compromete la prevenciény el
tratamiento de un ndmero cada vez mayor de
infecciones causadas por bacterias. Los
pacientes que contraen infecciones causadas
por bacterias resistentes tienen peor prondsti-
CO Yy un mayor riesgo de morir que las perso-
nas con infecciones causadas por bacterias
que no presentan esas resistencias. Ademas,
necesitan mas recursos médicos (consultas,
ingresos en hospital, cirugias...).

Este problema causa 25.000 muertes y pérdi-
das de 1.500 millones de euros cada afio en
Europa. A escala global, las infecciones causa-
das por bacterias resistentes matan al menos
a 700.000 personas al afio.

Las predicciones son aln peores; en 2050, si
no se ataja de raiz el problema de la resisten-
cia alrededor de 10 millones de personas
podrian morir cada afio por enfermedades
que antes eran facilmente curables.

Son muchas las causas que favorecen la
seleccién y diseminacién de la resistencia a
los antibidticos, pero el uso inapropiado e
indiscriminado de los mismos es uno de los
factores principales que contribuyen a este
fendémeno.

Afortunadamente, en la actualidad se esta tra-
bajando conjuntamente para combatir este
problemay evitar llegar a la que se ha definido
como «era post-antibidticas.

En este tercer informe anual del PRAN se pre-
sentan las acciones llevadas a cabo en el
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periodo de tiempo comprendido entre junio
de 2016 y junio de 2017 en las seis lineas que
componen esta estrategia:

La VIGILANCIA del consumo y de las resisten-
cias de antibidticos en nuestro pais: en la
poblacién, en los hospitales, centros de salud,
granjas y explotaciones ganaderas.

El CONTROL del desarrollo de resistencia a
los antibidticos.

La PREVENCION basada en el fomento de las
buenas practicas de higiene y de otras medi-
das que permitan la prevencién de infeccio-
nes en los hospitales, Atencién Primaria y
granjas y, por tanto, disminuyan el uso de
antibioticos.

La INVESTIGACION para mejorar el conoci-
miento de las causas y las consecuencias de
la aparicion y diseminacion de las resistencias
a antibidticos.

La FORMACION sobre el problema de la resis-
tencia y el uso prudente de los antibidticos,
que debe ser una constante para todos los
profesionales de la salud.

La COMUNICACION, que debe sensibilizar a
la poblacion general y a subgrupos de pobla-
cién implicados en el problema sobre la impor-
tancia del uso prudente de los antibidticos.

Ademas se incluyen una serie de acciones lle-
vadas a cabo en el marco del PRAN que no se
enmarcan en las mencionadas lineas
estratégicas.

Las distintas acciones incluidas dentro de
cada una de las medidas se empezaron a
desarrollar en 2014, para ello se constituyeron
Grupos de Trabajo especificos, que desde




entonces, trabajan en coordinacion con el
Grupo Coordinador Técnico y el Grupo Coor-
dinador de las CC. AA.

Estos grupos de trabajo estéan integrados por
expertos pertenecientes a diferentes socieda-
des cientificas y asociaciones profesionales,
ademas de representantes de las CC. AA. Se
cuenta con la presencia de entre uno y cinco
expertos representantes por cada grupo de
trabajo, en representacion de las distin-
tas CC. AA. (ANEXO 1: Participantes expertos en

los grupos de trabajo y ANEXO 2: Participantes
expertos representantes de las CC. AA)).

Desde julio de 2016 se han celebrado un total
de 60 reuniones de la Unidad de Coordinaciéon
y los distintos grupos de trabajo donde se han
tratado las diferentes medidas del PRAN, el
desarrollo de la pagina web, la coordinacién
interna, los programas de formacion, la expan-
sién internacional, las acciones conjuntas entre
salud humana y sanidad animal y la relacién con
las instituciones colaboradoras con el PRAN.
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Prioridades PRAN 2016-2017

Reunién Directores Generales
de las CC. AA. - PRAN
(17 de noviembre de 2016)

La participacion e implicacion de las CC. AA.
son esenciales para el éxito de los objetivos
del PRAN. El Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad (MSSSI) solicité la colabo-
racion de las CC. AA. en los Grupos de Trabajo
mediante una carta dirigida a los respectivos
Consejeros de Sanidad. A través de los repre-
sentantes que ellas mismas han designado, se
garantiza la participacién de las CC. AA. en el
plan, con presencia tanto en los Grupos de
Trabajo de las diferentes medidas como en el
Grupo Coordinador de las CC. AA. que se reu-
nié por primera vez en junio de 2014,

El PRAN cuenta con la participacion de 44
expertos designados por las CC. AA. en el
drea de salud humana, 36 designados por las
CC. AA. en el drea de sanidad animal y 159
expertos designados por distintas sociedades
cientificas y asociaciones profesionales.

El PRAN trabaja en un total de 80 acciones y
medidas englobadas en seis lineas estratégi-
cas: la vigilancia del consumo de antibidticos y
el desarrollo de resistencia; el control de dicha
resistencia; la prevencion del uso de antibidti-
cos; la investigacion sobre nuevos antibidticos
y bacterias resistentes; la formacion vy, por dlti-
mo, la comunicacion y sensibilizacién sobre
este problema. Sin embargo, con el objetivo
de priorizar una serie de medidas, el 17 de
noviembre de 2016 se celebrd una reunion
con los Directores Generales de las areas de
salud humana y sanidad animal de todas
las CC. AA. para discutir y acordar qué accio-

nes debian ser prioritarias y trabajar en su
implementacion.

Estas acciones prioritarias han sido ratificadas
en el pleno del Consejo Interterritorial del Sis-
tema Nacional de Salud, en su sesion plenaria
de junio de 2017. Estas propuestas, que son
las que se recogen a continuacién, se han
desarrollado con el apoyo y la respuesta de
todos los implicados.

ACCIONES PRIORITARIAS EN EL AMBITO
DE LA SALUD HUMANA

En estos momentos, las acciones prioritarias en
el dmbito de la salud humana son: la implemen-
tacion de los Programas de Optimizacion de
Uso de Antibidticos (PROA) en el ambito hospi-
talario y de Atenciéon Primaria (AP); la integra-
cién de laboratorios de referencia como apoyo
al Sistema Nacional de Vigilancia de Infeccio-
nes Relacionadas con la Asistencia Sanitaria
(IRAS) y al PRAN; la mejora del sistema de infor-
macién sobre la resistencia a antibidticos; la
implementacion de Recomendaciones y Pro-
gramas sobre Prevencion de IRAS; laimplemen-
tacion de pruebas de diagndstico rapido en el
punto de atencion al paciente y la formacion de
los profesionales sanitarios de la salud humana.

1. Implementaciéndelos PROA enelambito
hospitalario y de Atencion Primaria

Es una iniciativa encaminada a evitar el uso
inapropiado de los antibidticos, principal cau-
sa de la aparicion y desarrollo de resistencias.
Los PROA han demostrado ser eficaces en
Espafia y otros paises de nuestro entorno.

PLAN NACIONAL FRENTE A LA RESISTENCIA A LOS ANTIBIOTICOS (PRAN)




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 estdn reconocidas como activi-
dades PROA por el hospital. Algunas CC. AA.
han llevado a cabo iniciativas para implementar
los PROA consiguiendo una importante reduc-
cién de prescripciones inadecuadas, una dismi-
nuciéon del consumo y un significativo ahorro
econdmico. Sin embargo, la implementacion de
PROA en Espafia es desigual, heterogénea y se
circunscribe sobre todo a hospitales.

Se propone avanzar progresivamente en la
implementacion de los PROA en hospitales y
AP. Para ello se requiere que las CC. AA. identifi-
guen sus responsables autonémicos para coor-
dinar la implementacion, integrar en torno al
PRAN la definicién de la estructura, procesos,
indicadores y funcionamiento de los equipos
PROA, vy discutir las herramientas necesarias
para su implementacion.

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

Es imprescindible que todas las partes impli-
cadas compartan de forma répida el conoci-
miento detallado y precoz, a nivel molecular,
de los clones resistentes, los mecanismos
causantes de la resistencia, sus tendencias
evolutivas y su dindmica de dispersion regio-
nal e interregional.

La Comision de Salud Publica del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
aprobd en febrero de 2016 la creacién de un
Sistema Nacional de Vigilancia de las IRAS. El
objetivo es desarrollar un sistema de vigilancia
nacional con informacién homogénea vy siste-
matica, recogida de forma estandarizada para
conocer y comparar la incidencia y la preva-
lencia autondmica y nacional de las IRAS y
promover la prevencion y control de estas
infecciones. El sistema, coordinado porla D. G.
de Salud Publica, incorpora cinco maédulos
como la vigilancia de las infecciones por
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microorganismos multirresistentes y la vigilan-
cia de brotes epidémicos hospitalarios.

El PRAN ha coordinado algunas de sus medi-
das prioritarias con este sistema. Entre ellas, la
creacion de una red de laboratorios de refe-
rencia para dar soporte al Sistema Nacional de
Vigilancia de IRAS en el desarrollo de los
modulos citados vy, especificamente, la carac-
terizacion molecular y tipificacién de clones de
multirresistentes para reforzar la vigilancia
epidemioldgica.

Para ello se requiere que las CC. AA. identifi-
quen los responsables autonémicos para la
coordinacién e implementacién de los labora-
torios de referencia donde proceda y la discu-
sién de la capacidad y necesidades de estos
laboratorios en cada CC. AA. para proporcionar
la informacién requerida por el Sistema de Vigi-
lancia de IRAS y que designen los laboratorios
de referencia en las CC. AA. en funcidén de los
requisitos técnicos y de calidad exigibles.

3. Mejorar el sistema de informacion
sobre la resistencia a antibiéticos

Para adecuar el tratamiento antibiético empirico
es necesario conocer y estratificar la prevalen-
cia y evolucién de las resistencias. En Espafia
existe una red de laboratorios de microbiologia
clinica que genera informacion de calidad sobre
sensibilidad a antibidticos en cada area sanita-
ria. 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.

Existen iniciativas a nivel autonémico y nacio-
nal que desarrollan sistemas de informacion
que permiten generar datos sobre la resisten-
cia a los antibidticos. Sin embargo, y aunque
desde el Centro Nacional de Microbiologia
(CNM) se envian datos de resistencia a Europa
a través de la Red Europea de Vigilancia de
Resistencia Antimicrobiana (EARS-Net, por sus
siglas en inglés) recogiendo datos de




resistencias a través de laboratorios de dife-
rentes CC. AA,, no existe un sistema global de
informacién que permita agregar estos datos a
nivel nacional, algo que seria necesario utili-
zando indicadores comunes. Existen ya algu-
nas iniciativas autonémicas que han estableci-
do sistemas integrados que permiten la
monitorizacién en tiempo real de la resistencia
a los antibidticos a nivel local y regional.

Para ello se requiere que las CC. AA. identifiquen
los responsables autondmicos para la coordina-
cion e implementacion de sistemas de la infor-
macién para la integracién de datos y monitori-
zaciéon de la resistencia a nivel autondmico y
desde éste a nivel nacional, determinar la adap-
tabilidad y exportabilidad a otras CC. AA. de las
iniciativas ya existentes e integrar en torno
al PRAN la definicion de indicadores comunes.

4. Implementacion de recomendacionesy
programas sobre prevencion de IRAS

Durante los Ultimos afios, la D. G. de Salud
Plblica, en colaboracion con las CC. AA. y
sociedades cientificas, ha promovido diferen-
tes iniciativas encaminadas a la prevencion y
control de las IRAS (como el Programa de
Higiene de Manos o los proyectos Bacterie-
mia Zero y Neumonia Zero en pacientes criti-
cos). Estos proyectos se impulsaron con Gru-
pos 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, Flebi-
tis Zero, Infeccion Quirdrgica Zero que junto
con el Programa de Cirugia Segura y el Pro-
grama Codigo Sepsis constituyen las dltimas
iniciativas en este ambito de actuacién. En el
marco de la nueva Estrategia de Seguridad
del Paciente (2015-2020) se han incluido reco-
mendaciones para promover la prevencion y
control de las resistencias antimicrobianas y
los sistemas de vigilancia de las IRAS en ali-

neacién con otras estrategias desarrolladas
por el MSSSI.

Se han elaborado recomendaciones dirigidas
a la prevencion de las IRAS y se ha impulsado
el desarrollo de nuevos programas dirigidos a
su prevencion y a ampliar el alcance de los
programas ya consolidados, como los dirigi-
dos a infecciones en pacientes criticos.

Con el fin de alinear las recomendaciones del
PRAN vy las de la Estrategia de Seguridad del
paciente, es prioritario consensuar la estrategia
de implementacién de los nuevos programas
de prevencién de IRAS, asi como del alcan-
ce de programas ya existentes, aportando los
recursos necesarios y formalizando Grupos de
Trabajos multidisciplinares que incluyan a los
miembros del Comité Institucional de la Estrate-
gia de Seguridad del Paciente.

5. Implementacion de pruebas de
diagnédstico rapido en el punto
de atencién al paciente

La incertidumbre en el proceso del diagnosti-
Cco es una de las razones mas importantes de
prescripcion innecesaria de antibidticos en
AP. El uso de pruebas de diagnéstico rapido
(PDR) podria suponer una herramienta de ayu-
da en la toma de decisiones y en la optimiza-
cién del uso de los antibidticos en algunos
casos. Para ello seria necesaria la identifica-
cién de aquellas que sean de valor para el sis-
tema y una adecuada formacién de los profe-
sionales sanitarios para garantizar la utilizacion
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 adquisi-
cion de la prueba de estreptococo del grupo A
en AP mientras en otras las iniciativas parten
de las areas sanitarias siendo la disponibilidad
variable.

Se propone a las CC. AA. que identifiquen los
responsables autonémicos para la coordina-
cion, implementacion y uso correcto, si proce-
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de, de las PDR en hospitales y AP, discutir las
herramientas necesarias para su implementa-
cién por parte de las CC. AA. y valorar las
recomendaciones del PRAN en lo referente a
las PDR, si es necesario, planteando estudios
nacionales.

6. Formacion de los profesionales
sanitarios de la salud humana

La implicacién de los profesionales sanitarios
es capital y el camino para llegar a ella pasa
por la formacion y la informacién. El PRAN ha
llevado a cabo iniciativas en diferentes esta-
mentos para garantizar la inclusion de elemen-
tos relacionados con el uso prudente de los
antibidticos y la prevencion de IRAS en todas
las etapas (universitaria, especializada y for-
macioén continuada) de la formacion de los
profesionales sanitarios.

Se propone alas CC. AA. estandarizar y homo-
geneizar los contenidos de formacioén, acredi-
taciones de los cursos de formacién, coordi-
nacion con las Comisiones Nacionales de
Especialidades, etc.,, dentro de una estrategia
comun de formacién de los profesionales sani-
tarios en materia de uso prudente de antibidti-
cos y prevencion de IRAS.

ACCIONES PRIORITARIAS EN EL AMBITO
DE LA SANIDAD ANIMAL

Estas propuestas han sido consensuadas con
el MAPAMA vy las CC. AA. en su ambito.

1. Recogida de datos de consumo
de antibiéticos en la practica veterinaria
a través de la prescripcion

La vigilancia del consumo de antibidticos en
veterinaria se lleva a cabo desde 2009 median-
te el proyecto ESVAC (European Surveillance
of Veterinary Antimicrobial Consumption), que
recoge anualmente las ventas de antibiéticos
autorizados para animales en Europa. Sin
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embargo, es necesario conocer los datos de
consumo real de antibidticos en las explotacio-
nes ganaderas, que permita adoptar medidas
relativas al uso de antibidticos en medicina
veterinaria donde sea necesario.

Para ello el MAPAMA ha desarrollado en cola-
boracién con la AEMPS un Real Decreto para
la transmision electronica de datos de las
prescripciones veterinarias de antibidticos
destinados a animales de abasto que se esti-
ma que entre en vigor en el préoximo afio. En él
se establece la obligacion por parte del veteri-
nario de transmitir semanalmente todos los
datos de prescripciones de antibidticos.

2. Informaciény registro
de los distribuidores mayoristas
y minoristas sobre la recogida de datos
de ventas de antibiéticos de uso
veterinario (proyecto ESVAC)

ESVAC recoge datos de laboratorios titulares
de medicamentos veterinarios y distribuidores
(mayoristas, minoristas, farmacias y entidades
ganaderas con permiso de distribucién de
medicamentos veterinarios). Mientras los labo-
ratorios aportan los datos de forma voluntaria,
los distribuidores estan obligados de acuerdo
a la legislacion.

En el afio 2016 se puso en marcha una platafor-
ma de recogida de datos para el ejercicio de
2015 y se detect6 la dificultad de contactar con
todos los distribuidores implicados. Con el fin de
conseguir la maxima adherencia al proyecto,
desde el PRAN se ha realizado durante este afio
una labor de informacién y concienciacion a tra-
vés de las CC. AA. dirigida a todos aquellos invo-
lucrados en la obligacién de aportar estos datos.

3. Coordinacion del Acuerdo
para la Reduccién Voluntaria del Uso
de Colistina en ganado porcino

La colistina es el Ultimo recurso para tratar per-
sonas con infecciones graves causadas por
enterobacterias resistentes a carbapenemes;




por ello, ya en 2013, se limitd su uso a trata-
mientos terapéuticos y bajo determinadas
condiciones.

El descubrimiento de nuevos mecanismos de
resistencia a este antibidtico ha llevado al
Comité Europeo de Evaluacion de Medica-
mentos (CVMP), a través del grupo de trabajo
AMEG (Antimicrobial Advice ad hoc Expert
Group) a definir objetivos de reduccion del
uso de colistina a un valor médximo de 5mg/
PCU® y un valor deseable de 1 mg/PCU en
Europa en un plazo de tres afios.

Espafia es el pals con mayor consumo de anti-
bidticos veterinarios en 2014 y el consumo de
colistina es de 36 mg/PCU. La previsién de
ventas de colistina en 2015 es aln mayor.

Se ha puesto en marcha un acuerdo de reduc-
cién voluntaria del uso de colistina con el sec-
tor porcino cuyos principales representantes
se han adherido de forma voluntaria, con el
compromiso de alcanzar este objetivo en el
plazo de dos afios.

4. Datos de produccién de piensos
medicamentosos

La norma obliga a los explotadores de empre-
sas de piensos que sean fabricantes de pien-
sos, 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, premezclas y piensos com-
plementarios empleados, referidos todos al
afio precedente.

El PRAN, en colaboracién con el MAPAMA vy
concretamente con la D. G. de Producciones
y Mercados Agrarios, ha elaborado una pro-
puesta dirigida a las autoridades competen-
tes de las CC. AA. para intensificar los contro-

O population Correction Unit (unidad de poblacién
corregida).

les oficiales relacionados con el correcto uso
de medicamentos veterinarios, dentro del
ambito de competencia de la alimentacién
animal, es decir, la fabricacion de piensos
medicamentosos. Esta propuesta ya se ha
discutido en el seno de la Comisién Nacional
de Coordinacién en Materia de Alimentacién
Animal. Ademas, se han incluido determina-
dos datos en la encuesta anual de informa-
cion relativa a los datos de produccién de
piensos medicamentosos para poder identifi-
car los principios activos usados en la elabo-
racion de estos.

5. Creacion de un mapa interactivo
como base para 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 desta-
ca el establecimiento de una base legal para
el control de agentes patégenos de anima-
les resistentes a los antibidticos. Asi, resulta
necesario establecer un sistema de vigilan-
cia de bacterias patdégenas en sanidad ani-
mal, con un programa armonizado de moni-
torizacién y control de bacterias patdégenas
diana.

Para la creacion de la Red de Vigilancia y en
estrecha colaboracién con el MAPAMA, se
identificaran los laboratorios clinicos que for-
maran parte de la red de vigilancia de patdge-
nos y se propondré un laboratorio de referen-
Cia gque centralice el proyecto. Igualmente,
deberan identificarse los patégenos objeto de
dicha vigilancia.

El PRAN ha desarrollado una herramienta
informatica que permitird desarrollar un mapa
interactivo por regiones ganaderas, con perfi-
les de resistencia y recomendaciones especi-
ficas de tratamiento.
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6. Formacion de los profesionales
veterinarios sobre el uso prudente
de los antibiéticos y el riesgo
de desarrollo y diseminacién
de resistencia a los antibiéticos

La concienciacién de todos los profesionales

en la sanidad animal implicados en el proble-
ma del desarrollo y diseminacién de la resis-
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tencia a los antibidticos es prioritaria. Por ello,
en el marco del PRAN, se han impartido cursos
formativos sobre el uso prudente de antibidti-
cos en todas las CC. AA.

Se ha contado conla colaboracién de las CC. AA.
y los colegios profesionales para la realizacion
de estos cursos de formacién dirigidos a veteri-
narios, ganaderos, manipuladores de alimentos,
etcétera.




Linea estratégica |
Vigilancia del consumo
de antibioticos

y de la resistencia

a los mismos

| Medida 1.2: Mejorar la vigilancia de la resistencia a los antibidticos en salu
humana y sanidad animal.

Medida 1.2 Controlar el uso de antibidticos criticos.

Medida L4 Participar en proyectos europeos.




'“' Iniciativas desarrolladas entre junio e Inclusion de los datos estimados de consu-

de 2016 y junio de 2017 en el &mbito mo de antibidticos en hospitales en la
de la salud humana herramienta informatica y calculo de sus

Explotacion de los datos reales (receta ofi-
cial) de consumo de antibidticos (JO1) en AP
y célculo de los indicadores cuantitativos
de uso de antibidticos en AP en la herra-
mienta informatica desarrollada por la
AEMPS para tal fin.

Obtencién de los datos estimados de con-
SuUMo prescritos con receta privada en APy
aproximacién al dato de consumo real de
antibiéticos nacional en AP.

Obtencién de los datos estimados de con-
sumo de antibidticos en hospitales y calculo
de los indicadores cuantitativos de uso de
antibidticos en hospitales en la herramienta
informatica desarrollada por la AEMPS para
tal fin.

Finalizado el proyecto piloto sobre la vigi-
lancia del consumo de antibidticos en hos-
pitales patrocinado por el Centro Europeo
para la Prevencion y el Control de las Enfer-
medades Infecciosas (ECDC) y la Red Euro-
pea de Vigilancia del Consumo de Antimi-
crobianos (ESAC-Net).

indicadores cuantitativos.

Adecuacién de la Base de datos para la
Informacién  Farmacoepidemiolégica en
Atencion Primaria (BIFAP) para la extraccion
de datos cualitativos de uso de antibidticos.

Analisis de los datos de consumo de anti-
bidticos para la realizacion del informe inte-
grado de consumo Yy resistencia antimicro-
biana: JIACRA-ES (Joint Interagency
Antimicrobial Consumption and Resistance
Analysis - Espafia).

Adaptacién de la herramienta informética con
los datos de consumo de antibidticos para
ser utilizada en la pagina web del PRAN.

Elaboracion de informes de consumo de
antibidticos en el &mbito nacional y por CC.
AA. para, asi, poder trabajar de manera
individual con las CC. AA. y elaborar un
plan de accién especifico respecto a sus
datos de consumo y de resistencia a los
antibioticos.

Difusién de los resultados del Estudio Pilo-
to de Vigilancia de Consumo de Antibidti-
cos en Hospitales (ESAC-Net Hospital-Ba-
sed Pilot Survey).

Iniciativas a desarrollar en el &mbito
de la salud humana

Iniciativas desarrolladas entre junio m
de 2016 y junio de 2017 en el &mbito

e Recalcular los indicadores cuantitativos de de la sanidad animal

uso de antibidticos en AP mediante los
datos procedentes del MSSSI (receta ofi-
cial) y los datos correspondientes a la rece-
ta privada.

e Validacién de los datos recogidos corres-
pondientes al ejercicio 2015 y posterior
analisis y evaluacion.
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Comunicacion de los datos obtenidos al
grupo ESVAC para la elaboracién del Sépti-
mo Informe Anual correspondiente a las
ventas en 2015.

Mejora y soporte de la aplicacion para la reco-
gida de datos correspondientes al afio 2016.

Trabajo en la elaboracion, desde el MAPA-
MA, de la normativa pertinente para la ins-
tauracion del sistema de recogida electré-
nica de datos de consumo por especie y
ligado al veterinario prescriptor, a través de
las recetas de antibidticos veterinarios, en
todo el &mbito nacional.

Definicion de la estrategia de explotacion y
analisis de los datos de consumo por espe-
cie y ligado al veterinario prescriptor, a tra-
vés de las recetas de antibidticos veterina-
rios (base de datos MAPAMA).

Definicion del proyecto JIACRA-ES, basado
en la elaboracién de un informe de conclu-
siones sobre el andlisis integral de los datos

VIGILANCIA

de ventas, consumo y resistencias a los
antibidticos, tanto del dmbito de la salud
humana como de la sanidad animal.

Iniciativas a desarrollar en el ambito
de la sanidad animal

Recoger y analizar los datos de ventas
correspondientes al afio 2016 por
especies.

Mejorar la aplicacién para la declaracion de
datos de ventas 2017 ESVAC vy establecer
su repositorio en la nueva web del PRAN.

Avanzar en el desarrollo e implantacion de
la recogida de datos de consumo por
especie y ligado al veterinario prescriptor.

Publicacion del informe JIACRA-ES sobre
el andlisis integral de los datos de ventas,
consumo Yy resistencias a los antibidticos
tanto del ambito de la salud humana como
de la sanidad animal.
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INTRODUCCION

La vigilancia del uso de los antibiéticos es un
pilar fundamental en la lucha frente a la resisten-
cia a los antibidticos, ya que nos permite cono-
cer los habitos de prescripcion y los comporta-
mientos relacionados con el consumo de los
antibidticos. De este modo, aporta los datos y los
instrumentos necesarios para fundamentar las
decisiones terapéuticas y evaluar tanto las con-
secuencias del uso indebido de los antibidticos
en la salud publica, como el impacto de las inter-
venciones de contencidon de la resistencia.

SITUACION ACTUAL

Actualmente y en el ambito de la salud humana,
los datos de consumo de antibidticos en la comu-
nidad se extraen de los datos de facturacién de
recetas médicas del Sistema Nacional de Salud.
Aungue esta fuente de datos permite la monitori-
zacién del consumo de antibidticos, presenta una
serie de limitaciones, tales como la pérdida de
informacién el consumo a través de la receta pri-
vada o el consumo de antibidticos sin receta. En
el dmbito hospitalario, hasta el afio 2016 no exis-
tfa una red de vigilancia del consumo de antibidti-
cos similar a la desarrollada en el dmbito comuni-
tario, por lo que la explotacién de datos de
consumo se centraba en iniciativas basadas en
cortes de prevalencia anuales o datos de inci-
dencia focalizados a actividades asistenciales
especificas o bien se circunscriben a determina-
das areas geograficas. Enla actualidad las CC. AA.
reportan al MSSSI datos de ventas de antibidticos
en los hospitales con los que se podra monitori-
zar el consumo de antibiéticos en los mismos.
Igualmente se esta realizando un estudio piloto,
en el que el PRAN participa como punto focal del
ECDC ESAC-Net, para la recogida de datos de
consumo de antibidticos en hospitales.

En el dmbito de la sanidad animal, en Espafia esta
instaurada una red de vigilancia de las ventas de
antibiéticos de uso veterinario, pero para comple-
tar esta red, es necesario obtener datos de con-
sumo por especie y por explotacion. Para alcan-
zar este objetivo desde el MAPAMA se esta

desarrollando la normativa pertinente para la ins-
tauracion del sistema de recogida electrénica de
datos de consumo por especie y ligado al veteri-
nario prescriptor, a través de las recetas de anti-
bidticos veterinarios, en todo el &mbito nacional.

OBJETIVOS

Para garantizar el cumplimiento de los objeti-
vos establecidos en esta medida, el PRAN
establece en su documento fundacional el
desarrollo de cinco acciones fundamentales
que se desarrollan en los dmbitos de la salud
humana y la sanidad animal:

e Accion I11. Mejorar la obtencién de datos
del consumo de antibiéticos en la comuni-
dad vy los hospitales.

e Accion I1.2. Asegurar la explotacion y anali-
sis de los datos a nivel local, regional y
nacional y el retorno de informacion.

e Accion 11.3. Mejorar los sistemas de vigilan-
cia de las ventas de antibidticos, incluyen-
do datos a nivel de distribuidores.

e Accion 11.4. Desarrollo e implantacion de la
receta electronica y de sistemas informati-
cos de control de tratamientos ligados a la
explotacion.

e Accion I1.5. Asegurar la explotacion y anali-
sis de los datos a nivel local, regional y
nacional y el retorno de informacion.

DESARROLLO DE LAS ACCIONES
DE LA MEDIDA 11

Iniciativas desarrolladas entre junio
de 2016 y junio de 2017 en el &mbito
de la salud humana

e Participacién en el estudio piloto de
vigilancia de consumo de antibiéticos en
hospitales (ESAC-NET Hospital-Based
Pilot Survey), liderado por el ecdc

Actualmente, no todos los Estados miembros
de la UE proporcionan datos de ESAC-net
para el dambito hospitalario, con lo que los
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datos reflejados en esta base estdan a menudo
incompletos y no permiten la comparacion de
hospitales/paises. Como consecuencia, no
ofrecen suficiente informacién que permita
identificar dreas de mejora para ser abordadas
por profesionales de la salud nacionales y
representantes politicos, tanto locales y regio-
nales como nacionales.

En 2006, una evaluacién externa del proyecto
ESAC destaco la necesidad de mejoras en la
vigilancia del consumo de antibidticos en el
sector hospitalario, asi como en la recogida de
datos segun el tipo de hospital, en lugar de
recoger de manera inespecifica el consumo
nacional en el &mbito hospitalario de cada pais.

Los objetivos del estudio piloto fueron:

e Proveer una base para futuros estudios
sobre consumo de antibiéticos en Europa

Hospital Universitari de Bellvitge

Hospital Universitario Virgen del Rocio

Complexo Hospitalario Universitario A Corufia

Hospital Universitari Son Espases

Hospital Universitario Principe de Asturias

Hospital General del Barbanza, Ribeira

Hospital Universitari Mitua Terrassa

Hospital Universitario Infanta Leonor

utilizando denominadores de actividad
hospitalaria.

e Proveer una estandarizacién en los datos
de consumo de antibidticos en el dmbito
hospitalario para, opcionalmente, vincular
estos datos a las resistencias bacterianas y
a las infecciones asociadas.

e Proveer a nivel hospitalario un estimulo
para desarrollar la vigilancia continua del
consumo de antibidticos y desarrollo de
programas de optimizacion antimicrobiana
y proporcionar datos comparables en el
dmbito nacional y en la UE.

Los participantes en el estudio fueron:

e El equipo del hospital, responsable de la
recoleccién y validacion de los datos a
nivel de hospital e informar con estos datos
a la seleccién nacional. Los hospitales par-
ticipantes fueron:

Catalufia
Andalucia
Galicia
Baleares
Madrid
Galicia
Catalufia

Madrid

Hospitales participantes en el estudio piloto de vigilancia de consumo de antibiéticos en hospitales
(ESAC-NET Hospital-Based Pilot Survey)

e FEl equipo nacional (PRAN), responsable de
reunir los datos de los hospitales partici-
pantes en el pais e informar sobre estos
datos al ECDC, asi como analizar y comuni-
car los datos en el &mbito nacional y pro-
porcionar informacion a cada hospital parti-

cipante de forma individual.

e ECDC, responsable de reunir los datos del/los
Estados miembros de la UE-EEE, y analizar e
informar los datos en el &mbito europeo.

e Se contd, ademas, con la colaboracién con
el Grupo de Trabajo de Atencién Farma-
céutica en Enfermedades Infecciosas
(AFinf) de la Sociedad Espafiola de Farma-
cia Hospitalaria (SEFH).
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Cada hospital proporciond una serie de indi-
cadores de consumo (DDD /100 admisiones o
DDD/100 altas. Espafia aportd: DDD/100 estan-
cias) asi como indicadores de actividad del
hospital (nUmero de pacientes/dia y nimero
de ocupacion de camas/dia). Estaba protocoli-
zado que se enviaran los datos estratificados
por servicios: médicos, quirdrgicos vy criticos,
pero finalmente no se hizo debido a proble-
mas con la aplicacion disefiada por el ECDC.

El equipo de coordinacion del PRAN participd en
dos teleconferencias y en una reunion en la
sede del ECDC en Estocolmo presentando los
resultados preliminares del estudio piloto y para
definir los proximos pasos. En estos momentos,
el ECDC esta elaborando su informe final.

eO(SC

Iniciativas a desarrollar en el ambito de la
salud humana

e Analisis integrado de consumo y
resistencia de antibiéticos en Espafia

Durante este afio se ha establecido un Grupo
de Trabajo especifico para la realizacion del
Informe Oficial sobre Andlisis Integrado de
Consumo y Resistencia de Antibidticos en
Espafia (JIJACRA-ES), tanto en version en caste-
llano como en inglés, que sera presentado ofi-
cialmente el proximo 17 de noviembre de 2017
(coincidiendo con la celebracién del Dia Euro-
peo para el Uso Prudente de los Antibidticos).

Para la realizacion de este andlisis integrado
se tomard como modelo el informe JIACRA,
que se publicé en el afio 2015:

O

efs a Bl  EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCTENCE MEDICINES HEALTH

B s European Food Safety Authority

EFSA Joumnal 2013;13(1):4006

SCIENTIFIC REPORT OF ECDC, EFSA AND EMA

ECDC/EFSA/EMA first joint report on the integrated analysis of the
consumption of antimicrobial agents and occurrence of antnmcroblal
resistance in bacteria from humans and food-producing animals'
European Centre for Disease Prevention and Control>?

European Food Safety .-\utlwrltvz’3
European Medicines Agencyz -3

Informe JIACRA, 2015

Se pretende estudiar conjuntamente y por prime-
ra vez en el ambito nacional las asociaciones
entre el consumo de los antibidticos en seres
humanos y animales productores de alimentos, y
la resistencia antimicrobiana en bacterias de seres
humanos y animales productores de alimentos.

Se ha constituido un Grupo de Trabajo para tal fin
con integrantes tanto del dmbito de la sanidad

animal como de la salud humana. Entre los orga-
nismos participantes se encuentran el Centro de
Reserva en Sanidad Animal (CRESA), el Centro de
Vigilancia Sanitaria Veterinaria (VISAVET), la Uni-
versidad Complutense de Madrid (UCM), el Cen-
tro Nacional de Microbiologia (CNM), el MAPAMA

y el equipo de coordinacién del PRAN.
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Para la realizacion de este informe en el
ambito humano, el PRAN dispone de una
herramienta informética en la AEMPS para la
explotacién de los datos de consumo real
de antibiéticos en AP procedentes del MSSSI
(receta oficial) y los datos estimados de con-
sumo de receta privada y automedicacién
(proporcionados por una empresa externa).

CONSUMOS HUMANA DHD (J01)
POR ANOD
25
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VIGILANCIA

De esta manera ya se puede realizar una
aproximacion mas exacta al dato nacional
de consumo real de antibiéticos en AP. Ade-
mas, esta herramienta permite analizar el
consumo de cualquierantibidticopor CC. AA.,
aflo, mes, grupo terapéutico y llegar hasta
su Ultima categorizacion segun clasifi-
cacion ATC.
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Datos de consumo estimado de antibiéticos en AP
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Paralelamente, los datos de forma estimada
sobre el consumo de antibidticos en el ambito
hospitalario van a estar también disponibles
en la herramienta informatica de la AEMPS. El
periodo de estudio de los datos de consumo
de antibidticos para la realizacion del informe
JIACRA-ES en el dmbito de la salud humana
comprende seis afios naturales contando a
partir del 2011 hasta el 2016.

Por otro lado, el equipo del PRAN trabaja con
el CNM junto con el laboratorio de referencia
para la vigilancia de resistencia a antibidticos
e IRAS vy laboratorio de referencia e investiga-
cién en infecciones transmitidas por agua y
alimentos. Estos organismos aportardn los
datos de resistencia especificos de las bacte-
rias para las que se pueden cruzar datos con
sanidad animal y realizar el informe integrado.

Para el resto de microorganismos, el CNM
aportara los datos de resistencia de las dife-
rentes bacterias de especial interés y se cru-
zardn con los datos de consumo de salud
humana de los que dispone la AEMPS.

Por Ultimo se procedera a publicar el informe
conjunto JIACRA-ES sobre el Anélisis Integrado
de Consumo y Resistencia de Antibidticos tanto
en el &mbito de la salud humana como de sani-
dad animal en el Ultimo trimestre de 2017.

Iniciativas desarrolladas entre junio de
2016 y junio de 2017 en el ambito de la
sanidad animal

e Proyecto ESVAC

ESVAC es un proyecto de ambito europeo de
recogida y evaluacion de datos sobre la venta
y el consumo de medicamentos veterinarios
gue contengan en su composicién antibidticos
Ccomo principio activo.

El Proyecto ESVAC se organiza en tres
actividades:

e Larecogiday la validacién de los datos.

e FElanadlisisy la evaluacion de los datos.

e La comunicacién de los resultados obteni-
dos a partir del andlisis de los datos.

Los datos se aportan con caracter anual y refe-
ridos al ejercicio anterior. Los datos de ventas
se obtienen mediante declaraciéon de los labo-
ratorios, los almacenes mayoristas, las oficinas
de farmacia, los establecimientos comerciales
detallistas y las entidades o agrupaciones
ganaderas autorizadas para la dispensacién
de medicamentos veterinarios.

Estos tres Ultimos estan obligados legalmente
a proporcionar los datos que se les solicitan
(Ley 10/2013, de 24 de julio, por la que se
incorporan al ordenamiento juridico espafiol
las Directivas 2010/84/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre
de 2010, sobre farmacovigilancia, y 2011/62/
UE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 8 de junio de 2011, sobre prevencion de la
entrada de medicamentos falsificados en
la cadena de suministro legal, y se modifica la
Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y
uso racional de los medicamentos y produc-
tos sanitarios, Art. 33) mientras que los labora-
torios los aportan con caracter voluntario.

En octubre de 2016 se publicé el Sexto Infor-
me Anual correspondiente a las Ventas
en 2014 de Antibiéticos Veterinarios (Sales of
veterinary antimicrobial agents in 29 EU/EEA
countries in 2014).

Espafia se sitla a la cabeza de Europa en
cuanto a las ventas de antibidticos de uso
veterinario, destacando el elevado nivel de
ventas de tetraciclinas, penicilinas, sulfonami-
das, enrofloxacinas y polimixinas. Aunque
estos datos se deben evaluar con precaucion,
se puede decir que en Espafia, gracias al nivel
de concienciacion del sector y a las medidas
implementadas desde el PRAN, se espera una
reduccion progresiva tanto en consumo total,
como en los criticos, concretamente colistina.
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En octubre de 2016 se procedié a la validacion
de los datos recogidos correspondientes al
ejercicio 2015 y a su posterior anélisis y eva-
luacion. Posteriormente, se comunicaron los
datos obtenidos al grupo ESVAC para la ela-
boracién del Séptimo Informe Anual, corres-
pondiente a las ventas en 2015 de antibidticos
veterinarios en Europa; este informe se publi-
cara en el segundo semestre de 2017.

Durante el primer trimestre de 2017 se ha
mejorado la aplicacién para la recogida de
datos correspondientes al afio 2016, adqui-
riendo un formato mas accesible y amigable
para el usuario.

La declaracién de ventas por parte de los
laboratorios se efectlia haciendo una estratifi-
cacion por especie animal; de esta forma, se
puede hacer un andlisis de las ventas de anti-
bidticos veterinarios que proporciona la posi-
bilidad de mejorar el conocimiento actual del
consumo de antibidticos por especie animal.

La aplicacion esta abierta para la declaracion
de las ventas 2016 en la web de la AEMPS des-
de el marzo de 2017. El 14 de julio de 2017 fina-
lizara el periodo de declaracién de ventas y se
procederd a la validacion de los datos, al poste-
rior andlisis y evaluacién de los mismos y a la
comunicacién de los resultados obtenidos.

En el afio 2016, cuando se puso en marcha la
plataforma de recogida de datos para el ejer-
cicio de 2015, se detect6 la dificultad de con-
tactar con todos los distribuidores implicados.
Con el fin de conseguir la maxima adherencia
al proyecto, desde el PRAN se ha realizado
durante este afilo una labor de informacion y
concienciacion, a través de las CC. AA,, dirigi-
da a todos aquellos involucrados en la obliga-
cién de aportar estos datos.

e Desarrollo de la recogida de datos de
consumo

Desde el MAPAMA, en colaboracién con
la AEMPS, se ha desarrollado una normativa
para la creaciéon de una base de datos don-

de se recogeran los datos de consumo de
antibidticos en Espafia. Los veterinarios
deberdan declarar con una periodicidad
especifica todos los antibidticos que han
recetado, ligados a los animales y granja
correspondientes. Estos datos seran toma-
dos de la base de datos central por parte de
la AEMPS, en el marco de las acciones del
PRAN, para la elaboracién de un informe de
consumo anual.

Desde el PRAN se recomienda el uso de los
distintos sistemas de receta electrénica para
hacer la declaracion de las prescripciones vy,
de esta forma, facilitar la obtencién de la
informacion.

e Programas de reduccién de consumo de
antibiéticos por especies

1. Programa reduce colistina en sector
porcino

El sector del porcino espafiol, a raiz de los
antecedentes relacionados con el consumo
de colistina, se reunié el 15 de septiembre
de 2016 para firmar el denominado «Acuerdo
para la Reduccion Voluntaria del Consumo de
Colistina en el Sector del Ganado Porcino»,
que tiene como objetivos:

e Reducir el consumo de colistina en produc-
cion porcina. La reduccién se establecera
por tramos, con el objetivo cuantitativo de 5
mg/PCU en el periodo maximo de tres
afios.

e Controlar el consumo alternativo de anti-
bidticos, evitando el aumento del consumo
de neomicina y/o apramicina como posible
sustitucion a la colistina.

Este acuerdo lleva consigo el desarrollo del
«Programa Reduce Colistina». Este programa
va dirigido a las empresas productoras de
ganado porcino que se adhieran al Acuerdo.
Con esta adhesién entran a formar parte del
programa, comprometiéndose a reducir el uso
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de colistina y declarando sus datos de consu-
mo semestralmente.

La declaracion de datos se realizard mediante
una aplicacién que ya ha sido desarrollada por
la AEMPS y que se aloja en su sede electroni-
ca (https://sede.aemps.gob.es/)

Programa

Reduce
Colistina

Los datos aportados por las empresas tendran
caracter privado, siendo publicados Unica vy
exclusivamente de forma agregada, y garanti-
zando el cumplimiento de la Ley de Proteccién
de Datos; ademas el Acuerdo conlleva la crea-
cion de un distintivo de reconocimiento de
cumplimiento del acuerdo.

Logo del Programa Reduce Colistina para ganado porcino

2. Programa reduce antibiéticos en sector
cunicola

El sector cunicola espafiol, teniendo en cuenta
todos los antecedentes relacionados con el
consumo de antibidticos, se reunié el 12 de
mayo de 2017 en Murcia, en el marco del XLII
Simposio de Cunicultura organizado por la
Asociacién Espafiola de Cunicultura (ASESCU).
La reunién estuvo integrada por representan-
tes de la Asociaciéon de Veterinarios Especiali-
zados en Cunicultura (AVECU), junto con la
Unidad de Coordinacion del PRAN, con el
objetivo de elaborar el Acuerdo para la Reduc-
cién Voluntaria del Consumo de Antibidticos
en Conejo, que se resume en los siguientes
puntos:

1.° El objetivo principal del acuerdo se basa en
reducir el consumo de antibidticos en cone-
jo. La reduccién se establecera por tramos,
con el objetivo de reducir un 30 % del con-
sumo en el periodo maximo de dos afios.

2.° La estrategia para llevar a cabo este acuer-
do de reduccion del consumo de antibioti-

cos tendrd una duracién prevista de 2
aflos. Se recogeradn los datos de 2015,
2016 y primer semestre de 2017. El plazo
previsto para alcanzar el objetivo de reduc-
cioén seria 01/07/2017 al 01/07/2019.

3.° Los veterinarios especializados en cunicul-
tura que voluntariamente se adhieran al
Acuerdo, firmardn una declaracién de
adhesion, teniendo ésta caracter publico.

4.° Los datos aportados por los veterinarios
especializados en cunicultura adheridos al
Acuerdo tendrdn caracter privado, siendo
publicados Unica y exclusivamente de for-
ma agregada y garantizando el cumpli-
miento de la Ley de Proteccion de Datos.

5.° El Acuerdo conlleva la creacidon de un dis-
tintivo de reconocimiento de cumplimiento
del acuerdo.

Los datos de consumo se declarardn semes-
tralmente mediante una aplicacién que sera
desarrollada por la AEMPS y que se alojara en
su sede electrénica.
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Logo del Programa Reduce Antibiético para ganado cunicola

3. Programa reduce antibiéticos en sector
bovino lechero

Se ha propuesto el desarrollo de un «Acuerdo
para la Reduccién Voluntaria del Consumo de
Antibiéticos en el Sector del Bovino Lechero»
a los representantes del sector y actualmente
se estan definiendo sus lineas.

4. Plan reduce colistina en el sector porcino
(lechones) y avicola de carne

Como complemento a este proyecto, el MAPA-
MA ha elaborado el Plan de Vigilancia de la
Colistina aprobado por los Jefes de Servicio
de Sanidad Animal y por los Directores Gene-
rales de las CC. AA.

El objetivo de esta accién es comprobar que
las prescripciones veterinarias estén cumplien-
do las condiciones de autorizacion estableci-
das mediante la Decisiéon de ejecucion de la
Comision de 16.3.2015 y establecidas por
la AEMPS en las condiciones de autorizacion
de los medicamentos veterinarios en formas de
administracién oral y conteniendo colistina.

El plan tiene una duracién de dos afios (2017-
2018) y permitird conocer como se esta utili-
zando la colistina en los sectores ganaderos
nacionales vy, a la luz de los resultados, junto
con los datos de consumo de colistina que se
vayan conociendo a través del ESVAC, permi-
tird en caso necesario adoptar medidas ade-
cuadas encaminadas a la reduccién de dicho
consumo.

Este plan tiene en cuenta las acciones ya
emprendidas por el sector en colaboracién

con la Administracion (Programa Voluntario de
Reducciéon de Colistina en el Sector Porcino).
Resulta esencial que, sin excluir dichas explo-
taciones de este plan, se priorice intensamen-
te el control en aquellas explotaciones que
aln no se han acogido al mismo, de forma que
la efectividad del control se acerque lo mas
posible al 100 % de la produccion.

Con objeto de acotar con precisién las explo-
taciones diana de este plan, las acciones
deben centrarse en dos ambitos productivos
concretos:

e Naves de transicidn de lechones.

e Cebaderos de aves para produccion de
carne.

Iniciativas a desarrollar en el ambito de la
sanidad animal

e Recoger y analizar los datos de ventas
correspondientes al afio 2016 por
especies.

e Mejorar la aplicacion para la declaracion de
datos de ventas 2017 ESVAC y establecer
su repositorio en la nueva web del PRAN.

e Avanzar en el desarrollo e implantacion de
la recogida de datos de consumo a nivel de
especie vy ligado al veterinario prescriptor
(normativa MAPAMA).

e Publicacién del informe JIACRA-ES sobre el
analisis integral de los datos de ventas,
consumo y resistencias a los antibidticos
tanto del @mbito de la salud humana como
de la sanidad animal.
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Elaboracién del informe integrado consumo
— resistencia a los antibiéticos (JIACRA-ES)

Se han analizados datos combinados de ven-
tas de antibidticos y su correspondiente resis-
tencia en medicina humana y medicina animal,
utilizando modelos de regresién logistica para
las combinaciones seleccionadas de bacterias
y antibidticos.

Aungue los resultados deben ser interpreta-
dos con precaucién, teniendo en cuenta las
limitaciones de los datos actuales y la comple-
jidad del fendmeno de la resistencia a los anti-
bidticos, que estd influenciada por otros facto-
res ademas de por el consumo de antibidticos,
el informe tendra un gran valor afiadido v,
entre otras cosas, facilitara la toma de decisio-

VIGILANCIA

nes, no solo a los integrantes del PRAN, sino a
todos los que de alguna forma estan involu-
crados en esta lucha.

A partir de este andlisis se esta desarrollando el
primer informe integrado de sanidad animal y
salud humana teniendo en cuenta el consumo
de antibidticos y la aparicion de resistencia a los
antibidticos. Este informe se ha denominado JIA-
CRA-ES (Joint Interagency Antimicrobial Con-
sumption and Resistance Analysis — Espafia).

El objetivo de este informe es dar luz a la rela-
cién entre el consumo de antibidticos y la apa-
ricion de resistencias y ayudar a promover el
uso responsable de los antibidticos tanto en
medicina humana como en veterinaria. La
publicacion de este informe se prevé para el
dltimo trimestre de 2017.
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Iniciativas desarrolladas entre junio
de 2016 y junio de 2017 en el &mbito
de la salud humana

e Se harealizado una cuestionario para cono-
cer la situacion de los sistemas de informa-
cion para la vigilancia de las resistencias y
sobre el nivel de capacitacién de los labora-
torios de microbiologia para la deteccion de
patdégenos de especial relevancia clini-
ca-epidemiolégica, con el objeto de identifi-
car las necesidades para la implementacién
tanto de la vigilancia de las IRAS como de
las resistencias a los antibidticos.

e Coordinacion con el Sistema Nacional de
Vigilancia de IRAS vy, en concreto, en los
aspectos relacionados con la vigilancia de
bacterias multirresistentes y brotes epidé-
micos hospitalarios.

Iniciativas a desarrollar en el ambito
de la salud humana

e Consensuar y mejorar la definicién de los
documentos de trabajo realizados hasta la
fecha.

— Catdlogo unificado de técnicas para la
caracterizacion molecular vy tipificacion
de clones resistentes.

— Establecer criterios de calidad y acredi-
tacion de los laboratorios que formen
parte de este catdlogo.

— Criterios de sospecha de los problemas
de resistencia sujetos a caracterizacion
molecular de mecanismos y clones.

— Métodos de confirmacion de la produc-
cién de carbapenemasas.

Analisis de los resultados del cuestionario a
las CC. AA. sobre la situaciéon de los siste-
mas de informacion para la vigilancia de las
IRAS y sobre el nivel de capacitacion de los
laboratorios de microbiologia para la detec-
cién de patdégenos de especial relevancia
clinica-epidemioldgica.

Desarrollo y mejora de la definicién de la
estructura y funcionamiento de la red de
vigilancia establecida en los documentos
de trabajo, para posterior aprobacién por
parte de los grupos de trabajo de la medida
y por los representantes de las CC. AA.

Definir la herramienta informatica de sopor-
te al sistema de vigilancia.

Mantener la coordinacion con el Sistema
Nacional de Vigilancia de IRAS, y en con-
creto en los aspectos relacionados con la
vigilancia de bacterias multirresistentes,
brotes epidémicos hospitalarios y vigilancia
de las resistencias.

Definir la estrategia de implementacion del
sistema nacional de vigilancia de resisten-
cia a antibidticos.

Iniciativas desarrolladas entre junio
de 2016 y junio de 2017 en el &mbito
de la sanidad animal

e Publicacion del Informe de Zoonosis y

Resistencias Antimicrobianas 2014, centra-
do en las poblaciones avicolas en cuanto a
los datos de resistencia.
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Elaboracion de dos informes simplificados
para profesionales de los sectores avicolas

de carne y de puesta.

Se estd elaborando el Informe de Zoonosis
y Resistencias Antimicrobianas 2015.

Se han remitido a la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (EFSA) el 31/05/2017
los dltimos datos 2016 (avicultura). Informe
UE. Resistencias en ponedoras, broilers y
pavos de engorde.

La SGHAT ha participado en el articulo
cientifico  pendiente de  publicacion
«Erythromycin resistance gene erm(B) in
Campylobacter isolates from turkeys and

VIGILANCIA

identification of possible bacterial species
involved in its horizontal transmissions.

Iniciativas a desarrollar en el ambito
de la sanidad animal

e Publicar el Informe de Zoonosis y Resisten-

cias Antimicrobianas 2015. Objetivo: sep-
tiembre 2015.

Presentar los datos agregados consolida-
dos 2016 (avicultura). Resistencias en pone-
doras, pollos de carne y pavos de engorde
y elaborar un informe de estos datos para el
Gltimo trimestre de 2017 con la participacion
de AECOSAN y convocatoria del Grupo de
Trabajo de la medida en diciembre 2017.
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INTRODUCCION

La resistencia a antibiéticos es un problema
dindmico, que evoluciona rapidamente, lo
que en ocasiones limita de manera importan-
te las alternativas terapéuticas en las infec-
ciones producidas por bacterias patégenas
multirresistentes.

La vigilancia de la resistencia a antibidticos
permite detectar rdpidamente los microorga-
nismos resistentes que pueden tener trascen-
dencia para la salud publica, permitiendo,
ademas, notificar e investigar los brotes de
infecciones por bacterias resistentes de forma
maés eficiente. EI conocimiento actualizado y
estratificado de la prevalencia y la evolucion
de la resistencia a los antibidticos es indispen-
sable para fundamentar las decisiones tera-
péuticas, orientar las recomendaciones de
politica antibidtica y evaluar el impacto de las
intervenciones destinadas a contener la
resistencia.

Por otro lado, la posibilidad de obtener datos
conjuntos de consumo y de resistencias a los
antibidticos permitiria analizar y entender
mejor la relacion existente entre el uso inapro-
piado de antibidticos y el impacto en la gene-
racion de resistencias a los mismos.

En el dmbito de la sanidad animal esta estrate-
gia esta dirigida a afianzar las redes de vigilan-
cia que ya estan en marcha, ampliando en su
caso sus objetivos y alcances, asi como a
implementar aquellas redes que no se han ini-
ciado. Se trata de establecer una red sélida de
vigilancia de la resistencia, que nos permita
implementar medidas dirigidas a su control.

SITUACION ACTUAL

En Espafia existen diferentes sistemas de
informacién microbioldgica que permiten dis-
poner de datos sobre la prevalencia y evolu-
cion de las resistencias a antibidticos. Sin
embargo, estas iniciativas estdn en la mayoria
de los casos circunscritas a determinadas

areas geogréficas o reportan datos referidos
Unicamente a determinados tipos de infec-
cién. En el dmbito nacional presentan una
serie de limitaciones como la falta de homoge-
nizacién de los datos de resistencia que se
reciben de los diferentes laboratorios, la falta
de indicadores homogéneos y la dificultad en
la integracion de los datos a nivel nacional. Por
tanto, es necesario promover la creacion de
un sistema de vigilancia nacional, que permita
un analisis y explotaciéon de datos de forma
integrada y que, ademas de una deteccion y
respuesta precoz ante situaciones de riesgo,
oriente y mejore los programas dirigidos a
controlary reducir las resistencias consideran-
do su evolucion temporal y su variabilidad
geogréfica.

Asociado a este sistema de vigilancia, es
necesario promover el desarrollo de una
estructura de centros/laboratorios de referen-
Cia que garanticen la calidad y comparabilidad
de los resultados del antibiograma.

La Autoridad Europea de Seguridad Alimenta-
ria (EFSA) y el ECDC, por encargo de la Comi-
sion Europea, recopilan y analizan cada afio la
informacion de todos los Estados miembros
en relacion a las zoonosis. Cada pais debe
enviar un informe sobre la situacion en su
territorio.

En Espafia, el MAPAMA coordina el informe
anual de fuentes y tendencias de zoonosis y
agentes zoondsicos que llega a la EFSA y
al ECDC.

En general, los antibiéticos usados en anima-
les destinados a consumo son practicamente
los mismos que los usados en medicina huma-
na, por lo tanto, las bacterias resistentes que
se generan e incluso los genes de resistencia
pueden transferirse de una fuente a otra.

De especial relevancia son las bacterias zoo-
nésicas como Salmonella o Campylobacter
resistentes a antibidticos. Ambas representan
un peligro también importante para la salud
humana.
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Por otra parte, existen bacterias como Escheri-
chia coli que son indicadoras y se caracterizan
por su facilidad para adquirir genes de resis-
tencia. Estas bacterias indicadoras se utilizan
para monitorizar la presencia de marcadores
de resistencia en animales destinados a con-
sumo humano.

Una de las prioridades de la UE es garantizar
un alto grado de seguridad alimentaria.

Con el objetivo de controlar y reducir la inci-
dencia de enfermedades de transmision ali-
mentaria, se publicd la nueva Decisiéon (Deci-
sion 2013/652/UE) que indica que en los afios
pares (2014, 2016, 2018 y 2020), se analizaran
resistencias en ponedoras, broilers y pavos de
engorde de:

e Salmonella spp: heces PNCS y canales en
matadero de broilers y pavos

e C. jejuni: (broilers y pavos) heces en
matadero

e £ coli. (broilers y pavos) heces en
matadero

Y en afios impares (2015, 2017 y 2019) se ana-
lizardn resistencias en cerdos de engorde vy
bovinos menores de 1 afio de:

e Salmonella spp: canales en matadero

e £ coli: heces en matadero

OBJETIVOS

Para garantizar el cumplimiento de los objeti-
vos establecidos en esta medida, el PRAN
establece en su documento fundacional el
desarrollo de cinco acciones fundamentales
que se desarrollan en los @mbitos de la salud
humana y la sanidad animal:

e Accion 1.21. Potenciar la obtencién de los
datos de resistencia bacteriana, con un
analisis particular de resistencias en
expansion.

e Accion 1.2.2. Andlisis y explotacion de los
datos de resistencia bacteriana, con un

analisis particular de resistencias en

expansion.

e Accion 1.2.3. Cruzar la informacion de resis-
tencia bacteriana y la de consumo para
hacer una presentacion bienal de los resul-
tados, identificando los pares de antibiético
y bacteria especialmente representativos.

e Accion 1.2.4. Andlisis y explotacion de los
datos de resistencia bacteriana y su evolu-
cion en bacterias zoondsicas e indicadoras,
con un analisis particular de las resistencias
en expansion.

e Accion 1.2.5. Cruzar la informacion de resis-
tencia bacteriana y la de consumo para
hacer una presentacion bienal de los resul-
tados, identificando los pares de antibidtico
y bacteria especialmente representativos.

DESARROLLO DE LAS ACCIONES
DE LA MEDIDA 1.2

Iniciativas desarrolladas entre junio de 2016
y junio de 2017 en el dmbito de la salud
humana

Hasta la fecha se han elaborado una serie de
documentos que servirdn de base para la inte-
gracion de los distintos sistemas de vigilancia
autondmicos de la resistencia a antibidticos.

Los documentos elaborados hasta el momen-
to por los diferentes Grupos de Trabajo de
esta medida proponen recomendaciones y
establecen las necesidades sobre aspectos
especificos del sistema de vigilancia como:

e [ndicadores de resistencia a antibidticos en
APy hospitales.

e Definicién de la estructura y el funciona-
miento que debe tener la red de laborato-
rios para la vigilancia de resistencias.

e Recomendaciones basicas sobre el funcio-
namiento de la estructura fisica de la red,
tanto en el ambito local, como regional y
nacional.
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e Se ha valorado la necesidad de herramien-
tas informaticas y requisitos basicos de las
mismas que den soporte a la red de vigilan-
cia de resistencias.

e Catdlogo unificado de técnicas para la
caracterizacién molecular vy tipificacién de
clones resistentes.

e Establecer criterios de calidad y acredita-
cién de los laboratorios que formen parte
de este catalogo.

e Recomendaciones sobre la estandariza-
cién de los criterios de interpretaciéon del
antibiograma segun los criterios del Comité
Europeo del Antibiograma (EUCAST).

e Recomendaciones sobre la elaboracidon de
informes acumulados de resistencia.

Estos documentos se encuentran en fase de
borrador desde julio del 2016, sin que se haya
producido ningln avance hasta la fecha de este
informe. En coordinacién con la D. G. de Salud
Pdblica, se ha lanzado un cuestionario a las CC.
AA. sobre la situacién de los sistemas de infor-
macion para la vigilancia de las IRAS y sobre el
nivel de capacitacion de los laboratorios de
microbiologia para la deteccién de patdégenos
de especial relevancia clinica-epidemioldgica.

Este cuestionario, entre otras preguntas, inclu-
ye algunas cuestiones relacionadas con los
sistemas de informacién de los laboratorios de
microbiologia como las siguientes:

e Existencia de informacién microbioldgica
informatizada

e Integracion de la informacién con el siste-
ma de identificacion de pacientes, el siste-
ma de informacién del hospital y con la his-
toria clinica electrénica del hospital

e Integracion de la informaciéon con otros
laboratorios de microbiologia

e Envio de la informacidn a los servicios cen-
trales de la CC. AA.

e Existencia de catdlogo corporativo de
pruebas

e Existencia de catdlogo corporativo de
muestras

e Existencia de catdlogo corporativo de
microorganismos

e Existencia de catdlogo corporativo de
agentes antiinfecciosos

Asimismo, este cuestionario incluye preguntas
que van a permitir identificar si en los servicios
centrales de las CC. AA. se integra la informa-
cién microbioldgica procedente de los labora-
torios de microbiologia, si esto se hace de for-
ma automatica, y si a nivel corporativo (para el
conjunto de los hospitales del servicio sanita-
rio) se dispone de catdlogos comunes/diccio-
narios consensuados por el conjunto de labo-
ratorios de microbiologia (para muestras,
técnicas, microorganismos, etc.).

El resultado de esta encuesta permitird un
mejor grado de definicion de la estructura y
funcionamiento de la red de vigilancia e inte-
gracién de la informacidn, asi como establecer
los roles de los diferentes agentes implicados
en el mismo. Asi mismo, permitird definir las
caracteristicas de las herramientas informati-
cas de soporte a la red de vigilancia y las res-
ponsabilidades de las diferentes administra-
ciones publicas para su implementacién.

Iniciativas a desarrollar en el ambito de la
salud humana

Los siguientes pasos a seguir para la imple-
mentacién del sistema nacional de vigilancia
de resistencia a antibidticos seran:

e Andlisis de los resultados del cuestionario a
las CC. AA. sobre la situacion de los siste-
mas de informacion para la vigilancia de las
IRAS y sobre el nivel de capacitacion de los
laboratorios de microbiologia para la detec-
cién de patdégenos de especial relevancia
clinica-epidemioldgica.

e Desarrollo y mejora de la definicion de la
estructura y funcionamiento de la red de
vigilancia establecida en los documentos
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de trabajo, para posterior aprobacién por
parte de los Grupos de Trabajo de la medi-
da vy por los representantes de las CC. AA.

Definir la herramienta informatica de sopor-
te al sistema de vigilancia.

Mantener la coordinacién con el Sistema
Nacional de Vigilancia de IRAS vy, en con-
creto, en los aspectos relacionados con la
vigilancia de bacterias multirresistentes,
brotes epidémicos hospitalarios y vigilancia
de las resistencias.

Definir la estrategia de implementacién del
sistema nacional de vigilancia de resisten-
cia a antibidticos.

monella spp. (canales en matadero) y E. coli
(heces en matadero).

Se esta elaborando el Informe De Zoonosis y
Resistencias Antimicrobianas 2015, utilizando
para su desarrollo los informes ya publicados:

— «The European Union Summary Report
on Trends and Sources of Zoonoses,
Zoonotic Agents and Food-borne Out-
breaks in 20155.

— «The European Union Summary Report
on antimicrobial resistance in zoonotic
and indicator bacteria from humans,
animals and food in the EU in 2015».

Por otro lado se han remitido a EFSA
EL 31/05/2017 los ultimos datos 2016 (avi-

m; Iniciativas desarrolladas entre junio de
2016 y junio de 2017 en el ambito de la
sanidad animal

cultura). Informe UE. Resistencias en pone-
doras, broilers y pavos de engorde de:

— Salmonella spp: heces PNCS y canales

e Publicacién del «Informe de Zoonosis vy en matadero de broilers y pavos

Resistencias Antimicrobianas 2014», centra-
do en las poblaciones avicolas en cuanto a
los datos de resistencias.

Elaboracion de dos informes simplificados
para profesionales de los sectores avicolas
de carne y de puesta.

— Informe simplificado de zoonosis vy
resistencias antimicrobianas de pollosy
pavos de engorde para profesionales
del sector avicola.—Informe de la UE
sobre resistencia a los antibidticos en
bacterias zoondticas e indicadoras de

— C. jejuni: (broilers y pavos) heces en
matadero

— E. coli. (broilers y pavos) heces en
matadero

Fruto de estos programas de vigilancia, la
SGHAT ha participado en el articulo cientifi-
co pendiente de publicacién «Erythromycin
resistance gene erm(B) in Campylobacter
isolates from turkeys and identification of
possible bacterial species involved in its
horizontal transmission».

Iniciativas a desarrollar en el ambito de la
sanidad animal

personas, animalesy alimentos en 2014,

— Informe simplificado de zoonosis vy

resistencias antimicrobianas de gallinas e Publicar el Informe De Zoonosis y Resisten-

ponedoras para profesionales del sec-
tor avicola de puesta.—Informe de la UE
sobre resistencia a los antibiéticos en
bacterias zoondticas e indicadoras de
personas, animales y alimentos en 2014,

e Enelafio 2015, la vigilancia se centrd en las

especies de cerdos de engorde y bovinos
menores de 1 afio, de acuerdo con la Deci-
sion 2013/652/UE, para los aislados de Sal-

cias Antimicrobianas 2015. Objetivo: sep-
tiembre 2015.

Presentar los datos agregados consolida-
dos 2016 (avicultura). Resistencias en pone-
doras, pollos de carne y pavos de engorde,
y elaborar un informe de estos datos para el
ultimo trimestre de 2017 con la participacion
de AECOSAN, y convocatoria del Grupo de
Trabajo de la medida en diciembre 2017.
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http://www.mapama.gob.es/es/ganaderia/temas/sanidad-animal-higiene-ganadera/informedezoonosisyram2014-2_tcm7-449702.pdf)
http://www.mapama.gob.es/es/ganaderia/temas/sanidad-animal-higiene-ganadera/informedezoonosisyram2014-2_tcm7-449702.pdf)

VIGILANCIA

Medida 1.3: Controlar el uso de antibiéticos criticos

Iniciativas comunes desarrolladas
entre junio de 2016 y junio de 2017

e FElaboraciony aprobacion de un documento

que detalla el listado de antibidticos criticos
en medicina humana, el listado de antibidti-
cos de importancia en su consumo.

Adopcién de la categorizacién de antibidti-
cos en veterinaria, adoptada por el grupo
AMEG: tomando como referencia la res-
puesta a la segunda cuestién del consejo
cientifico de la Agencia Europea de Medica-
mentos (EMA) sobre el impacto en la salud
plblica y animal del uso de antibidticos, que
trata acerca de la clasificacion de antibioti-
cos segun su importancia critica en salud
humana con respecto a su uso recomenda-

mo y a los datos de vigilancia de
resistencia.

Poner a disposicion de los sistemas de
receta electrénica todas las herramientas
informativas necesarias para facilitar la
prescripcion.

Difusion de recomendaciones en cuanto
al uso de antibiéticos criticos y sensibili-
zacién del prescriptor, como parte activa
de la importancia del uso prudente de
estos.

Asegurar el retorno de la informacion de
vigilancia sobre consumo vy resistencias al
prescriptor (datos de consumo, mapas epi-
demiolégicos de resistencias, guias de uso
prudente de antibidticos, guias de trata-

do en salud animal, se han categorizado los miento empirico y profilaxis...).
antibidticos de uso veterinario autorizados

- . . e Incluir la comunicacién de mensajes clave,
en Espafia. Existen tres categorias (1, 2 y 3).

claros y concretos sobre las consecuencias
del mal uso de los antibiéticos con la finali-
dad de reducir el consumo y disminuir las

Iniciativas comunes a desarrollar resistencias.

e Actualizacién del documento de forma e Promocionar el uso de la categorizacion de
periddica en base a los datos de consu- antibiéticos en veterinaria.

MEDIDA 1.3: CONTROLAR EL USO DE ANTIBIOTICOS CRITICOS




INTRODUCCION

El uso de antibidticos tanto en salud humana
como sanidad animal ha generado vias de
transmision bidireccionales de microorganis-
mos Y resistencias que sdlo pueden ser com-
prendidas con una visién global de las mismas.

Ademas, la falta de desarrollo de nuevos anti-
bidticos, especialmente para microorganis-
mos Gram-negativos, ha propiciado que des-
de las instituciones sanitarias se promuevan
recomendaciones sobre el uso prudente de
antibidticos. Teniendo ademaés en cuenta la
relacion existente entre el consumo de anti-
bidticos y la aparicion de resistencias, se
hacen especialmente relevantes las reco-
mendaciones orientadas a la racionalizacion
del uso de determinados antibidticos consi-
derados claves en la terapéutica antibidtica
actual.

SITUACION ACTUAL

Desde el PRAN es necesario hacer una actua-
lizacion constante de la clasificacion de los
antibiéticos en funcién de sus recomendacio-
nes de uso.

Los perfiles de resistencia evolucionan cons-
tantemente y la informacién en cuanto a la
vigilancia es cada vez mayor, muchos antibio-
ticos son usados tanto en medicina humana
como animal y es por ello que las recomenda-
ciones en cuanto a su uso deben ser actuali-
zadas periddicamente.

El PRAN ha elaborado un listado de antibiéti-
COS con especiales recomendaciones en
cuanto a su uso, tomando en cuenta todos los
factores determinantes.

En el afio 2005 vy auspiciado por la OMS, se
reunié por primera vez un grupo de expertos
sobre terapia antimicrobiana, con el propdsito
de elaborar una lista de antibiéticos de espe-
cial vigilancia. Este mismo grupo se reunié por
segunda vez en Dinamarca en el afio 2007,
estableciendo una lista de clases de antibioti-

cos y priorizando aquellos que requerian un
especial manejo del riesgo de adquisicién de
resistencias. Entre las clases de antibidticos
incluidos en esta lista se encontraban las fluo-
roquinolonas, las cefalosporinas de 3.2 y 4.2
generacion y los macrdlidos.

En el aflo 2008, en el marco de la OMS, se
cred el Grupo Asesor sobre la Vigilancia Inte-
grada de la Resistencia a Antibidticos
(WHO-AGISAR), responsable de asistir y acon-
sejar ala OMS en materias relacionadas con la
vigilancia integral de resistencias a antibioti-
COS con una vision mas general, incluyendo
expertos tanto de salud humana como de
sanidad animal. En el aflo 2009, este grupo
revisd y actualizd el listado de antibidticos
considerados criticos teniendo en cuenta nue-
va informacién cientifica y la aparicion de nue-
vos antibidticos.

Finalmente, en el afio 2011, en una nueva reu-
nion del grupo WHO-AGISAR en Oslo, no sdlo
se actualizd la lista de antibidticos con nueva
informacidn cientifica, sino que se consensué
cémo se deberia gestionar esta lista para mini-
mizar 10s riesgos asociados con la utilizacion
de los mismos. En el documento consensuado
«Report of the 3rd Meeting of the WHO Advi-
sory Group on Integrated Surveillance of Anti-
microbial Resistance, 14-17 june 2011, Oslo,
Norway» se recomienda la limitacion de deter-
minados antibidticos en funcién de una cate-
gorizacién que incluye tanto criterios basados
en la utilidad clinica, como basados en la posi-
ble transmisién de bacterias resistentes o sus
genes de resistencia entre el ambito de la
sanidad animal y la salud humana. Los objeti-
vos del documento son:

e Priorizar el desarrollo de estrategias de
gestion de riesgo para aquellos antibioti-
Ccos caracterizados como «criticamente
importantes (Cl)» para preservar su efectivi-
dad en el &mbito de la salud humana.

e Asegurar que los antibidticos citados como
Cl son incluidos en programas de vigilancia
especificos.
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e Desarrollar opciones estratégicas de ges-
tién del riesgo como el uso restrictivo de
los antibidticos listados.

e Desarrollo de guias de uso prudente de
antibidticos en salud humana.

En el ambito de la sanidad animal, el CVMP
propone la clasificacién de los medicamentos
veterinarios en tres grupos en funcion del ries-
go gue su uso presente desde el punto de vis-
ta de la salud publica.

OBJETIVOS

Para garantizar el cumplimiento de los objetivos
establecidos en esta medida, el PRAN estable-
ce en su documento fundacional el desarrollo
de tres acciones fundamentales en los dmbitos
de la salud humana y la sanidad animal:

e Accion 1.31. Identificar y listar las clases de
antibiéticos considerados criticos para pro-
ceder a una vigilancia especifica de su con-
sumo y aparicion de resistencias.

e Accion 1.3.2. Sensibilizar a los prescriptores
para limitar el uso de los antibidticos lista-
dos, con la ayuda de los datos de consumo.

e Accion .3.3. Limitar la prescripcién de estos
antibidticos cuya efectividad haya que pre-
servar especialmente.

DESARROLLO DE LAS ACCIONES
DE LA MEDIDA 1.3

Iniciativas comunes desarrolladas entre junio
de 2016 y junio de 2017

Actualizacién del documento que contiene el
listado de antibidticos criticos en medicina
humana vy el listado de antibiéticos de impor-
tancia en su uso y eleccidén, con recomenda-
ciones de uso veterinario.

El uso de antibiéticos tanto en salud humana
como sanidad animal ha generado vias de
transmisién bidireccionales de microorganis-
mos Yy resistencias que solo pueden ser com-
prendidas con una vision global de las mismas.

MEDIDA 1.3: CONTROLAR EL USO DE ANTIBIOTICOS CRITICOS

Tomando como referencia la respuesta a la
segunda cuestién del consejo cientifico de la
EMA sobre el impacto en la salud publica y ani-
mal del uso de antibiéticos, que trata acerca de
la clasificacion de antibiéticos segun su impor-
tancia critica en salud humana con respecto a
su uso recomendado en salud animal, se han
categorizado los antibidticos de uso veterinario
autorizados en Espafia. Existen tres categorias:

e CATEGORIA 1: antibidticos de 12 eleccion en
medicina veterinaria con recomendaciones de
uso por ser de riesgo en medicina humana.

e CATEGORIA 2: antibidticos de 2.2 eleccion
y/o Ultimo recurso en medicina veterinaria.

e CATEGORIA 3: antibidticos no aprobados
para su uso en medicina veterinaria.

Iniciativas comunes a desarrollar

e Actualizacién del documento de forma
peridodica en base a los datos de consumo
y a los datos de vigilancia de resistencia.

e Poner a disposiciéon del prescriptor todas
las herramientas informativas necesarias
para facilitar la prescripcién.

e Difusion de recomendaciones en cuanto al
uso de antibidticos criticos y sensibilizacion
del prescriptor, como parte activa en la
importancia del uso prudente de estos
haciéndolo sentir parte activa de la conse-
cucién de los mismos.

e Garantizar el retorno de la informacion de
vigilancia sobre consumo y resistencias al
prescriptor (datos de consumo, mapas epi-
demiolégicos de resistencias, guias de uso
prudente de antibidticos, guias de trata-
miento empirico y profilaxis...).

e Incluir la comunicacién de mensajes clave,
claros y concretos sobre las consecuencias
del mal uso de los antibidticos con la finali-
dad de reducir el consumo y disminuir las
resistencias.




Iniciativas comunes desarrolladas
IHI‘ ! !l entre junio de 2016 y junio de 2017

Participacion en los siguientes proyectos y

reuniones a nivel europeo e internacional:

CHMP (Committee for Medicinal Products
for Human Use)

CVMP (Committee for Medicinal Products
for Veeterinary Use)

ESVAC (European Surveillance of Veteri-
nary Antimicrobial Consumption)

ESAC (European Surveillance of Antimicro-
bial Consumption)

EARS (European Antimicrobial Resistance
Surveillance Network)

ATC (Anatomical
Vet)

Therapeutic Chemical

AMWG Commission (Antimicrobial Resist-
ance Working Group)

70.° Asamblea Mundial de la Salud

Euro-GASP (The European Gonococcal
Antimicrobial Surveillance Programme)

FWD network (Food and Waterborne Disea-
ses network): reuniones europeas anuales
donde se tratan, entre otros temas, las resis-
tencias en Salmonella y Campylobacter.

Reunién anual de la red europea de vigilan-
cia de tuberculosis, donde se incluyen
temas de resistencias en tuberculosis.

HMA - TASK FORCE

AMEG: representacion permanente en la
Antimicrobial Advice ad hoc Expert group
(AMEG) de la EMA.

IDWP: representacion permanente en el
grupo Infectious Diseases Working Party
(IDWP) del Comité de medicamentos de
Uso Humano de la EMA.

JPI-AMR: participacién en el comité asesor
del Instituto de Salud Carlos lll en el ambito
de la Joint Initiative Programming for Anti-
microbial Resistance (JPI-AMR).

DRIVE-AB: participacion como colaborado-
res en la iniciativa Drive-AB (Driving rein-
vestment in R&D for antibiotics and advo-
cating their responsible use).

JPI-EC-AMR: Call for Proposals 2017 -
«Comparison of prevention, control and
intervention strategies for AMR infections
through multidisciplinary studies, including
One Health approaches». Participacion
como asociados en el proyecto OPTIMA.

Tercer Programa de Salud (2014-2020): Joint
Actions. Elaboracién de cuestionarios vy
encuestas relacionadas con el problema de la
resistencia a los antibidticos de diversas orga-
nizaciones internacionales (OMS, ECDC...).

Mision de Investigacion. DG Salud y Seguri-
dad Alimentaria.

Iniciativas comunes a desarrollar

Seguir desarrollando iniciativas en relacién a

la

contribucién en diferentes proyectos

europeos.
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VIGILANCIA

INTRODUCCION

Es necesario conocer la situacién interna-
cional 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.

SITUACION ACTUAL

Desde el inicio, el PRAN se ha presentado en
distintas sociedades de ambas areas, humana
y veterinaria, en el dmbito nacional con el
objetivo de darlo a conocer entre |los profesio-
nales de la salud implicados.

Con el mismo objetivo, pero en el dmbito
europeo y global, se ha presentado el plan
en reuniones y grupos de trabajo internacio-
nales dentro del area de la resistencia
antimicrobiana.

OBJETIVOS

Para garantizar el cumplimiento de los objeti-
vos establecidos en esta medida, el PRAN
establece en su documento fundacional el
desarrollo de dos acciones fundamentales
que se desarrollan en los dmbitos de la salud
humana y la sanidad animal:

e Accion .41, Se realizara una revision conti-
nuada de la actualidad europea e interna-
cional sobre la resistencia y sobre el uso
prudente de antibidticos, con el objetivo de
difundir informacion y que ésta esté dispo-
nible para los interesados.

e Accion 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 resis-
tencia (ESVAC, ESAC-net, EARS-net) y parti-

MEDIDA 1.4: PARTICIPAR EN PROYECTOS EUROPEOS

Ccipar en otras actividades europeas e
internacionales.

DESARROLLO DE LAS ACCIONES
DE LA MEDIDA 1.4

Iniciativas comunes desarrolladas entre
junio de 2016 y junio de 2017

e CHMP (Committee for Medicinal Products
for Human Use)

e CVMP (Committee for Medicinal Products
for Veterinary Use)

e ESVAC (European Surveillance of Veteri-
nary Antimicrobial Consumption)

e ESAC (European Surveillance of Antimicro-
bial Consumption)

e EARS (European Antimicrobial Resistance
Surveillance Network)

e ATC (Anatomical Therapeutic Chemical
Vet)

e AMWG Comission (Antimicrobial Resistan-
ce Working Group)

e 70.° Asamblea Mundial de la Salud

e FEuro-GASP (The European Gonococcal
Antimicrobial Surveillance Programme)

e FWD network (Food and Waterborne Disea-
ses network). reuniones europeas anuales
donde se tratan entre otros temas las resis-
tencias en Salmonella y Campylobacter.

e Reunién anual de la red europea de vigilan-
cia de tuberculosis, donde se incluyen
temas de resistencias en tuberculosis.

e HMA - TASK FORCE

e AMEG: representaciéon permanente en la
Antimicrobial Advice ad hoc Expert group
(AMEG) de la EMA.

e |IDWP: representacion permanente en el
grupo Infectious Diseases Working Party




(IDWP) del Comité de medicamentos de
uso humano de la EMA.

e JPI-AMR: participaciéon en el Comité asesor
del Instituto de Salud Carlos Il en el &mbito
de la Joint Initiative Programming for anti-
microbial resistance (JPI-AMR).

e DRIVE-AB: participacién como colaborado-
res en la iniciativa Drive-AB (Driving rein-
vestment in R&D for antibiotics and advo-
cating their responsible use).

e JPI-EC-AMR: Call for Proposals 2017 - «Com-
parison of prevention, control and interven-
tion strategies for AMR infections through
multidisciplinary studies, including One
Health approaches». Participacién como
asociados en el proyecto OPTIMA.

e Elaboracidon de cuestionarios y encuestas
relacionadas con el problema de la resis-
tencia a los antibidticos de diversas organi-
zaciones internacionales (OMS, ECDC..)).

e Tercer Programa de Salud (2014-2020):
Joint Actions.

Programas de Accién en el Area de la Salud
de la Unién Europea. Tercer Programa de
Salud (2014-2020): Joint Actions

Una de las responsabilidades de la UE esta-
blecidas en el tratado fundacional es asegurar
la proteccion de la salud humana en todas sus
politicas, asi como trabajar con los Estados
miembros para mejorar la salud publica, pre-
venir las enfermedades y eliminar las fuentes
de peligro para la salud fisica y mental.

Con este fin y para apoyar la aplicacion de la
estrategia sanitaria de la UE, los Programas de
Salud financian proyectos y acciones de Salud
Publica, siendo la Agencia Ejecutiva de Con-
sumidores, Salud y Alimentacién (CHAFEA) la
que asiste a la Comisién Europea en la aplica-
cién de los programas.

Siguiendo esta linea de actuacién, en marzo
del 2014 se aprobd el Tercer Programa de

Salud (2014-2020), en vigor hasta el 2020 con
un presupuesto total de 449,4 millones de
euros.

A través de este Programa de Salud se finan-
cian diferentes Acciones Conjuntas (Joint
Actions) que deben incluir actividades de cola-
boracién entre el mayor nimero de Estados
miembros con la finalidad de abordar el desa-
rrollo, puesta en comin y mejora de tests,
metodologias y enfoques, en temas o activida-
des especificos, asi como participar en la crea-
cién de capacidades en areas claves de inte-
rés, todo ello dentro de una politica comun
europea de integracién de las capacidades
nacionales.

El plan de trabajo de 2016 del Tercer Progra-
ma de Accidén en Salud fue adoptado el 1 de
marzo de 2016 y contiene entre otras accio-
nes conjuntas, una dedicada a la problematica
sanitaria derivada del incremento de las resis-
tencias antimicrobianas e infecciones asocia-
das a la asistencia sanitaria derivadas de
microorganismos multirresistentes.

Sus objetivos a cumplir son:

e Apoyar el desarrollo de estrategias y pla-
nes de accion a nivel nacional en la lucha
frente al aumento de resistencias a los
antibidticos;

e Apoyar el desarrollo de estrategias nacio-
nalesy locales en el &rea de las infecciones
asociadas a centros sanitarios, incluyendo
la implementacion nacional de las reco-
mendaciones del ECDC;

e Desarrollar y aumentar la implementacion
de herramientas basadas en la evidencia,
incluyendo las preparadas por el ECDC, y a
través de la formacién, cambios en la orga-
nizacién y otros métodos, conseguir mejo-
ras sostenibles en la practica sanitaria en
hospitales y otros centros sanitarios;

e Reforzar el enfoque ‘One Health' y la coor-
dinacién entre diferentes sectores implica-
dos en las resistencias, incluyendo salud
animal, seguridad alimentaria, agricultura,
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medioambiente e investigacion y la Progra-
macién Conjunta sobre Resistencias (JPI
AMRY);

e Contribuiralaimplementaciéon de los logros
obtenidos en investigacion e identificar
prioridades de investigacion;

e Promover la concienciacion y el compromi-
so de los gobiernos y todas las partes
implicadas.

Una vez anunciada por la Comisién Europea la
convocatoria de dicha Accién Conjunta y comu-
nicado por el MSSSI el procedimiento de expre-
sién de interés en participar, y estableciéndose
que la AEMPS actuarfa como coordinador nacio-
nal, se procedié a enviar dicha informacién a las
Direcciones Generales competentes de las dife-
rentes CC. AA. y a todas las entidades partici-
pantes en el PRAN, con el fin de garantizar la
maxima difusion de la Accién Conjunta.

En un principio, se recibieron 18 solicitudes de
interés vy, finalmente, tras la evaluacién de las
solicitudes, 10 entidades fueron designadas
por el MSSSI. Posteriormente, tras varias reu-
niones entre las distintas entidades designa-
das por todos los Estados miembros, se man-
tienen en el proyecto 8 entidades espafiolas
que son las siguientes:

e Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios (AEMPS).

e D. G. de Ordenacién Profesional y Regula-
cion Sanitaria.—Dpto. de Salud de la Gene-
ralitat de Catalufia.

e D. G. de Planificacion, Evaluacion y Farma-
cia.—Consejeria Salud Comunidad Auténo-
ma llles Balears.

e D. G. de Planificacién, Investigacién, Farma-
cia y Atencién al Ciudadano.—Fundacion
para la Formacion e Investigaciéon Sanita-
rias de la Region de Murcia (FFIS).

e D. G. Salud, Departamento de Salud del
Gobierno  de  Navarra.—Navarrabiomed
Fundacién Miguel Servet (FMS).

MEDIDA 1.4: PARTICIPAR EN PROYECTOS EUROPEOS

e Servicio Andaluz de Salud.—H. U. Virgen
del Rocio.—Fundacién Publica Andaluza
para la Gestién de la Investigacién en Salud
de Sevilla (FISEVI).

e Subdireccion General de Farmacia y Pro-
ductos Sanitarios.—Direccion General de
Coordinacion de la Asistencia Sanitaria del
Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS).

e |nstituto de Salud Carlos Il (Ministerio de
Economia, Industria y Competitividad,
MINECO // MSSSI).

Chafea impulsé las primeras reuniones cele-
bradas en Luxemburgo y Paris, en las que se
establecid la estructura que liderara la Accién
Conjunta y los respectivos Work Packages
(WP) gue la componen:

e La Accién Conjunta en su globalidad esta
coordinada por Francia a través del Instituto
Nacional de la Salud y de la Investigacion
Médica (INSERM) que lidera el Grupo de Tra-
bajo 1 (WP1) dedicado a coordinacién.

e ElI WP2 se dedica a la difusién de resulta-
dos y esta liderado por Espafia a través de
la AEMPS.

e EI WP3 aborda la evaluacion continua del
proyecto y estd liderado por ltalia.
Las CC. AA. lideran el desarrollo de una
tematica o tarea («topic o task»).

e EI WP4 se enfoca en la sostenibilidad del
proyecto durante su desarrollo y tras su
finalizacion. Esté liderado por Francia.

e EI WP5 intenta dar apoyo a los Planes
Nacionales e impulsar el concepto «One
Health» o de «Una Unica Salud» y esté lide-
rado por los Paises Bajos.

e FEI WP6 se centra en las politicas y estrate-
gias para prevenir infecciones asociadas a
centros sanitarios y su implementacion y su
liderazgo corresponde a Suecia y Grecia.

e EI WP7 se enfoca en el uso de antibidticos
en salud humana y sanidad animal. El lide-
razgo se comparte entre Noruega y Espa-
fla, concretamente enla AEMPSy la CC. AA.




de Andalucia, que lidera una de las tareas
principales.

e El WP8 se dedica a la comunicacién y al
aumento de la concienciacién sobre todo
de los gobiernos, la sociedad y otras partes
interesadas. Esta liderado por Espafia a tra-
vés de la AEMPS.

e EI'WP9 se enfoca en armonizar una respues-
ta europea sobre la manera de implementar
en las necesidades de salud publica, los
resultados de la innovacion y la investigacion
que se lleva a cabo en Europa. El liderazgo
se comparte entre Francia y Noruega.

Es muy importante resaltar la relevante partici-
pacion de Espafia, siendo el Estado miembro
con el mayor nimero de entidades interesa-
das. Finalmente, tras varias rondas de nego-
ciacion de las propuestas de trabajo de los
diferentes Grupos de Trabajo, asi como del
nivel de implicacion y de los respectivos pre-
supuestos de todas las entidades participan-
tes, se ha fijado el 13 de septiembre de 2017
como fecha de lanzamiento del proyecto en la
ciudad de Paris.

Mision de investigacion realizada en
Espaia del 20 al 28 de octubre de 2016
con objeto de recabar informacién sobre la
utilizacion prudente de antimicrobianos en
animales

En octubre de 2016 se llevd a cabo una mision
de investigacién de la UE (DG Salud y Seguridad
Alimentaria) con objeto de recabar informacion
sobre la utilizacion prudente de antimicrobianos
en animales (Directrices para una utilizacion pru-

dente de los antimicrobianos en la medicina
veterinaria, 2015/C 299/04) en Espafia.

Los objetivos de esta misidon de investigacion
eran recabar informacién sobre las medidas
destinadas a abordar problemas relativos a la
resistencia a los antimicrobianos relacionada
con el uso de medicamentos veterinarios e
identificar ejemplos de buenas précticas que
podrian ser de utilidad para otros Estados
miembros.

Durante la mision, se celebraron numerosas
reuniones con los agentes implicados (Admi-
nistracion central, Administraciéon regional,
representantes de los profesionales veterina-
rios, de la industria, de los sectores producti-
vos, etc.) exponiendo los diferentes sistemas
de trabajo y actividades en marcha. Adicional-
mente, la misién incluia visitas en dos clinicas
veterinarias y explotaciones ganaderas (sector
productor vacuno lechero y cunicultura) en
dos CC. AA.

Como resultado de la misién se ha generado
un informe. Dicho informe, que serd publica-
do préximamente, concluye que aunque es
demasiado pronto para observar los resulta-
dos derivados del PRAN, hay indicios de que
se pueden alcanzar reducciones significati-
vas en el uso de antimicrobianos en Espafia,
sin afectar negativamente a la produccion
animal.

Iniciativas a desarrollar

Seguir desarrollando iniciativas en relacién a
la contribucion en diferentes proyectos
europeos.
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Linea estrategica |l
Control de |la resistencia
a los antibioticos

Medida 111 Controlar la difusion de resistencias en salud humana y sanidad
animal.

Medida 11.2: Disefiar y difundir herramientas para la promocién de las buenas
practicas de uso de antibidticos en salud humana y sanidad
animal.

Medida 11.2: Elaborar directrices para la prescripcién excepcional de antibidticos
dentro de los programas sanitarios veterinarios.

Medida [1.4: Limitar el uso profilactico de antibidticos en salud humana y sanidad
animal.




Iniciativas desarrolladas entre junio
de 2016 y junio de 2017 en el ambito
de la salud humana

e Accion I111. Identificar y potenciar la puesta
en marcha de una red de laboratorios para
la deteccién precoz de resistentes e identi-
ficacion de sus mecanismos de resistencia.

Los grupos de trabajo correspondientes a
las medidas 1.2: Mejorar la vigilancia de la
resistencia a los antibidticos y I11.1: Identifi-
car y potenciar la puesta en marcha de una
red de laboratorios para la deteccion pre-
coz de resistentes e identificacion de sus
mecanismos de resistencia se han unifica-
do en un dnico grupo, por lo que las inicia-
tivas en este punto son coincidentes.

— Se ha realizado un cuestionario para
conocer la situacion de los sistemas de
informacién para la vigilancia de las
resistencias y sobre el nivel de capaci-
tacion de los laboratorios de microbio-
logia para la deteccion de patdgenos
de especial relevancia clinica-epide-
mioldgica, con el objeto de identificar
las necesidades para la implementa-
cién tanto de la vigilancia de las IRAS
como de las resistencias a los
antibidticos.

— Coordinacion con el Sistema Nacional
de Vigilancia de IRAS, y en concreto en
los aspectos relacionados con la vigi-
lancia de bacterias multirresistentes vy
brotes epidémicos hospitalarios.

e Accion l11.2. Consolidary homogeneizar los
sistemas de vigilancia y control de las IRAS
y reforzarlos.

e Accion 111.3. Trabajar con las CC. AA. para

reforzar la vigilancia y notificacion de
brotes.

Elaboraciéon y aprobacién por la Comision
de Salud Publica de los protocolos de vigi-
lancia de microorganismos multirresisten-
tes, con los tres protocolos especificos que
lo integran: vigilancia de las infecciones por
Enterobacterias productoras de carbape-
nemasas, Staphylococcus aureus resisten-
te a meticilina e infecciones por Clostridium
difficile en hospitales.

Elaboraciéon y aprobacion por la Comision
de Salud Publica del protocolo de brotes
de IRAS.

Elaboraciéon y aprobacion por la Comision
de Salud Publica del protocolo de vigilan-
cia y control de la infeccién de localizacion
quirdrgica (protocolo-ILQ).

Protocolo de vigilancia y control de las
infecciones relacionadas con la asistencia
sanitaria en unidades de cuidados intensi-
vos (protocolo-UCls).

Iniciativas a desarrollar en el ambito
de la salud humana

e Accion 111, Identificar y potenciar la puesta

en marcha de una red de laboratorios para
la deteccidn precoz de resistentes e identi-
ficacion de sus  mecanismos de
resistencia.

— Andlisis de los resultados del cuestio-
nario a las CC. AA. sobre la situacion de
los sistemas de informacion para la vigi-
lancia de las IRAS y sobre el nivel de
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capacitacion de los laboratorios de
microbiologia para la deteccion de
patdgenos de especial relevancia
clinica-epidemioldgica.

Desarrollo y mejora de la definicion de
la estructura y funcionamiento de la
red de vigilancia establecida en los
documentos de trabajo, para posterior
aprobacién por parte de los Grupos
de Trabajo de la medida y por los
representantes de las CC. AA.

Definir la herramienta informéatica de
soporte al sistema de vigilancia.

Mantener la coordinacién con el Siste-
ma Nacional de Vigilancia de IRAS y, en
concreto, en los aspectos relacionados
con la vigilancia de bacterias multirre-
sistentes, brotes epidémicos hospitala-
rios y vigilancia de las resistencias.

Definir la estrategia de implementacion
del sistema nacional de vigilancia de
resistencia a antibidticos.

e Accion l11.2. Consolidar y homogeneizar los
sistemas de vigilancia y control de las IRAS
y reforzarlos.

Elaborar informes sobre la incidencia
de las infecciones por bacterias multi-
rresistentes, la evolucién temporal y los
cambios en los patrones
epidemiolégicos.

Establecer los mecanismos de vigilan-
cia que permitan identificar precozmen-
te a los pacientes con infeccién por
bacterias multirresistentes.

Determinar la incidencia de ILQ vigilados
por el sistema nacional de vigilancia de
las IRAS.

Proporcionar a las CC. AA.y a los hospi-
tales las incidencias nacionales para
establecer comparaciones de tasas
ajustadas entre hospitales y CC. AA.

Participar en la red europea de vigilan-
cia de la infeccién quirtrgica del ECDC.

e Accidn I11.3. Trabajar con las CC. AA. para
reforzar la vigilancia y notificacion de
brotes.

— Desarrollar los mecanismos de vigilancia
que permitan detectar e investigar de for-
ma precoz los brotes de IRAS de espe-
cial relevancia en el ambito nacional.

— Elaborar informes sobre la incidencia,
distribucion, caracteristicas y evolucion
temporal en el ambito nacional y regio-
nal de los brotes de IRAS.

— Establecer tasas estandar de referencia
para cada una de las infecciones vigila-
das por el sistema nacional de vigilancia
de las IRAS en las UCls, a partir de los
datos de los hospitales participantes.

— Proporcionar a las CC. AA.y a los hospi-
tales las incidencias nacionales para
establecer comparaciones de tasas
ajustadas entre hospitales y CC. AA.

Iniciativas desarrolladas entre junio
de 2016 y junio de 2017 en el &mbito
de la sanidad animal

e Listado los laboratorios que puedan partici-
par en la red de monitorizacién y control de
bacterias patdgenas diana.

Iniciativas a desarrollar en el ambito
de la sanidad animal

e |dentificar los laboratorios clinicos que for-
maran parte de la red de vigilancia de pat6-
genos, ademas de proponer un laboratorio
de referencia que centralice el proyecto
con un cepario activo y dindmico.

e Definir los requisitos minimos que deben
cumplir los laboratorios que formen parte
del proyecto.

e Estandarizar la metodologia a seguir, con
especial referencia a la toma de muestras y
la definicion de las areas epidemioldgicas.
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INTRODUCCION

El control de las resistencias a antibidticos
para evitar la propagacion de bacterias multi-
rresistentes o la trasferencia de mecanismos
de resistencia entre bacterias es una tarea
compleja que solo puede ser comprendida y
abordada mediante la instauraciéon de siste-
mas de vigilancia eficaces y con la toma de
medidas relacionadas con la prevencion y
control de las infecciones asociadas a la asis-
tencia sanitaria.

En Europa existe un gran interés, tanto en el
dmbito politico como en el cientifico y regula-
dor, en la vigilancia y control de la resistencia
a ciertos antibidticos utilizados en medicina
animal. Existen datos consistentes en relacion
a bacterias zoondticas y comensales pero
existe poca informacion acerca de la vigilancia
y el control de bacterias patdégenas, lo que sig-
nifica que hay una brecha considerable de
conocimiento e informacién en lo referente a
estas bacterias.

Las IRAS son un problema de salud publica
prioritario en Espafia que se enmarca en las
lineas de vigilancia y control definidas por la
Comision Europea y el ECDC. La importancia
de desarrollar un sistema de vigilancia nacio-
nal radica en la necesidad de disponer de una
informacion homogénea vy sistematica, recogi-
da mediante una metodologia estandarizada,
que permita conocer y comparar la incidencia
autonémica y nacional de estas infecciones.

SITUACION ACTUAL

Aungue en Espafia existen diferentes iniciati-
vas en lo referente a la vigilancia de resisten-
cias a antibidticos, la obtencién de datos
homogéneos, integrados y consolidados entre
las diferentes CC. AA. era un reto crucial para
tratar de abordar el control de las resistencias
a antibidticos.

En respuesta a la solicitud de la Comision de
Salud Pudblica del Consejo Interterritorial del

Sistema Nacional de Salud a la Ponencia de
Vigilancia Epidemioldgica, en 2015 desarrollé
y aprobd un Sistema Nacional de Vigilancia de
las IRAS, coordinado por la DG. de Salud Publi-
ca (Centro de Coordinacion de Alertas y Emer-
gencias Sanitarias) del MSSSI. Este sistema se
aprobd por el Consejo Interterritorial el 29 de
julio de 2015, quedando definidos los objeti-
vos de la vigilancia nacional, la estructura del
sistema, la metodologia, las areas de la vigi-
lancia y los indicadores.

Este sistema plantea cuatro dreas o médulos
de vigilancia en una fase inicial de imple-
mentacion del sistema: la infeccion de loca-
lizacion quirdrgica (ILQ), las IRAS en las Uni-
dades de Cuidados Intensivos (UCIs), las
infecciones por microorganismos multirre-
sistentes o de especial relevancia clinica y
los brotes de IRAS. Durante este periodo de
trabajo, el trabajo realizado desde la DG. de
Salud Publica y coordinado conjuntamente
por el Centro de Coordinacién de Alertas y
Emergencias Sanitarias (CCAES) y el Centro
Nacional de Epidemiologia (ISCIll) se ha cen-
trado en el desarrollo de estas cuatro areas
especificas.

Durante este periodo se han ido trabajando y
consensuando los distintos protocolos corres-
pondientes a los cuatro médulos de vigilancia
propuestos. Todos los protocolos se han apro-
bado por la Comisiéon de Salud Publica en
febrero (ILQ, UCIs) y noviembre de 2016
(microorganismos multirresistentes, brotes).

Ademas, se ha comenzado con la fase de
implementacién del sistema de vigilancia, inte-
grado en la Red Nacional de Vigilancia Epide-
miolégica, en cada una de las CC. AA. Para
facilitar esta implementacion, en coordinacién
con la DG. de Salud Publica, se ha elaborado
un cuestionario a las CC. AA. sobre la situa-
cion de los sistemas de informacién para la
vigilancia de las IRAS, y sobre el nivel de capa-
citacion de los laboratorios de microbiologia
para la deteccion de patégenos de especial
relevancia clinica-epidemiolégica.
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En sanidad animal, en el &mbito de la gestion
de riesgos es necesario tener datos y analisis
objetivos bacterianos para la toma de decisio-
nes y manejo de los sistemas de proteccion
de la salud publica, pero también de la sani-
dad animal. En este sentido, existe un gran
vacio en relacion a los datos de resistencias
de bacterias patdégenas en veterinaria.

De acuerdo con la nueva Ley de Sanidad Ani-
mal (Reglamento del Parlamento Europeo y
del Consejo sobre las enfermedades transmi-
sibles de los animales) se tendra que estable-
cer en Espafia una red de laboratorios de vigi-
lancia de bacterias patdgenas.

OBJETIVOS

Para garantizar el cumplimiento de los objeti-
vos establecidos en esta medida, el PRAN
establece en su documento fundacional el
desarrollo de cinco acciones fundamentales
que se desarrollan en los dmbitos de la salud
humana y la sanidad animal:

e Accion ll1.1. Identificar y potenciar la pues-
ta en marcha de una red de laboratorios
para la deteccidn precoz de resistentes e
identificacion de sus mecanismos de
resistencia.

e Accion I11.2. Consolidar y homogeneizar
los sistemas de vigilancia y control de las
infecciones asociadas a la asistencia sani-
taria y reforzar éstos.

e Accion Il1.3. Trabajar con las CC. AA. para
reforzar la vigilancia y notificacion de
brotes.

e Accion ll.1.4. Desarrollar la red de vigilancia
de bacterias patdégenas en animales. Esta-
blecer un plan por especies animales, iden-
tificando la via de implementacion.

e Accion 1.5, Identificar laboratorios cola-
boradores y/o de referencia para el aisla-
miento e identificacion de bacterias pato-
genas resistentes a antibidticos.

DESARROLLO DE LAS ACCIONES
DE LA MEDIDA 111

Iniciativas desarrolladas entre junio de 2016
y junio de 2017 en el ambito de la salud
humana

Los Grupos de Trabajo correspondientes a las
medidas |.2: Mejorar la vigilancia de la resis-
tencia a los antibidticos y 11 Identificar vy
potenciar la puesta en marcha de una red de
laboratorios para la deteccidon precoz de resis-
tentes e identificacién de sus mecanismos de
resistencia se han unificado en un Unico gru-
po, por lo que las iniciativas en este punto son
coincidentes.

En coordinacion con la D. G. de Salud Publica,
se ha lanzado un cuestionario a las CC. AA.
sobre la situacién de los sistemas de informa-
cién para la vigilancia de las IRAS y sobre el
nivel de capacitaciéon de los laboratorios de
microbiologia para la deteccion de patdégenos
de especial relevancia clinica-epidemioldgica.

Este cuestionario, entre otras preguntas, inclu-
ye algunas cuestiones relacionadas con los
laboratorios de microbiologia:

e Método utilizado por el laboratorio, puntos
de corte utilizados, si se lleva a cabo la
caracterizacion fenotipica para la deteccién
y caracterizacién de Enterobacterias pro-
ductoras de carbapenemasas.

e Prueba diagndstica utilizada para el diag-
nostico de Staphylococcus aureus resis-
tente a meticilina.

e Prueba diagndstica utilizada para detec-
cion de Clostridium difficile.

Asimismo, este cuestionario incluye una pre-
gunta para conocer la situacién de cada
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CC. AA. respecto a la existencia de uno o
varios laboratorios de referencia para llevar a
cabo todas las determinaciones microbioldgi-
cas, incluyendo las contempladas en el proto-
colo de vigilancia de las IRAS por bacterias
multirresistentes. Y en caso de no contar con
un laboratorio con la capacidad técnica,
las CC. AA. deben indicar como plantean dar
respuesta a los requerimientos del Sistema de
Vigilancia de IRAS por microorganismos resis-
tentes. De acuerdo a un analisis preliminar de
este cuestionario, el 78,9 % (15/19; todas las
CC. AA. excepto Aragén, Castilla y Ledn, Cas-
tilla-La Mancha y Ceuta) cuentan con uno o
varios laboratorios de referencia para llevar a
cabo todas estas las determinaciones
microbiolégicas.

El resultado de esta encuesta permitird un
mejor grado de definiciéon de la estructura y
funcionamiento de la red de vigilancia e inte-
gracion de la informacion, asi como establecer
los roles de los diferentes agentes implicados
en el mismo.

Iniciativas a desarrollar en el ambito de la
salud humana

Los siguientes pasos a seguir para la imple-
mentacién del sistema nacional de vigilancia
de resistencia a antibiéticos seran:

e Analisis de los resultados del cuestionario a
las CC. AA. sobre la situacion de los siste-
mas de informacidn para la vigilancia de las
IRAS y sobre el nivel de capacitacion de los
laboratorios de microbiologia para la detec-
cion de patégenos de especial relevancia
clinica-epidemioldgica.

e Desarrollo y mejora de la definicion de la
estructura y funcionamiento de la red de
vigilancia establecida en los documentos
de trabajo, para posterior aprobacién por
parte de los grupos de trabajo de la medida
y por los representantes de las CC. AA.

e Coordinacion con el Sistema Nacional de
Vigilancia de IRAS y en concreto en los

aspectos relacionados con la vigilancia de
bacterias multirresistentes y brotes epidé-
micos hospitalarios.

Iniciativas desarrolladas entre junio de 2016
y junio de 2017 en el ambito de la salud
humana

Desde la aprobacién del documento marco
del Sistema Nacional de Vigilancia delRAS, la
Comision de Salud Publica ha aprobado los
siguientes protocolos:

e Protocolos de vigilancia de MMR, con los
tres protocolos especificos que lo integran:
vigilancia de las infecciones por Enterobac-
terias productoras de carbapenemasas,
Staphylococcus aureus resistente a metici-
lina e infecciones por Clostridium difficile
en hospitales.

El objetivo general de la vigilancia de IRAS por
microorganismos multirresistentes es contri-
buir a la reduccion del impacto de las infeccio-
nes por microorganismos multirresistentes en
la salud de la poblacién, mediante el desarro-
llo de un sistema de vigilancia y control nacio-
nal. De forma especifica, este mdédulo tiene
como objetivos conocer la incidencia de las
infecciones por microorganismos multirresis-
tentes, la evolucion temporal y los cambios en
los patrones epidemiolégicos; disponer de
unos indicadores homogéneos que sean com-
parables entre hospitales y con el total de su
comunidad y el nacional; identificar precoz-
mente a los pacientes con infeccién por
microorganismos multirresistentes epidemio-
|6gicamente importantes o altamente transmi-
sibles; ademas de detectar precozmente vy
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controlar los brotes nosocomiales por estos
microorganismos.

En la fase inicial de implementacion del Siste-
ma Nacional de Vigilancia de IRAS se han
incluido las infecciones por Enterobacterias
productoras de carbapenemasas, Staphylo-
coccus aureus resistente a la meticilina y Clos-
tridium difficile.

Su vigilancia es de caracter obligatorio para
todos los hospitales participantes en el Siste-
ma de Vigilancia Nacional de IRAS.

En fases posteriores se incorporara la vigilancia
de otros microorganismos multirresistentes o
microorganismos de relevancia clinica y epide-
miolégica como: Enterobacterias productoras
de BLEEs, Enterococo resistente a la vancomi-
cina, Acinetobacter baumannii multirresistente
0 Pseudomonas aeruginosa multirresistente,
entre otros.

e Elaboracion y aprobacion por la Comision
de Salud Publica del protocolo de brotes
de IRAS.

La aparicion de brotes de IRAS es un proble-
ma creciente en la mayoria de los paises en
relacién con el aumento del uso de antibidti-
cos, la aparicion y aumento de microorganis-
mos multirresistentes y el uso frecuente de
técnicas diagndsticas y terapéuticas cada vez
maés complejas, unido al bajo cumplimiento en
muchas ocasiones de las medidas de controly
prevencion de la transmision de infecciones
por parte del personal sanitario.

Cuando ocurre un brote de IRAS, la répida iden-
tificacion de la fuente del brote es crucial para
su eliminacién y control, limitar el nimero de
casos, conocer los factores contribuyentes y
adoptar precozmente adecuadas medidas de
prevencion, lo que contribuye a disminuir la
morbimortalidad y minimizar las posibles reper-
cusiones sociales, econémicas y legales.

Los brotes de IRAS tienen muchos componen-
tes (clinicos, epidemiolégicos, de laboratorio,
organizativos, etc) y presentan, en muchas
ocasiones, una etiologfa multicausal, lo que

aumenta aun mas su complejidad. Por este
motivo, su estudio debe ser realizado por un
equipo multidisciplinar, coordinados por el
profesional o el equipo responsable del con-
trol de infecciones en el hospital.

Los objetivos especificos del protocolo apro-
bado son detectar e investigar de forma pre-
coz los brotes de IRAS de especial relevancia
a nivel nacional para la implementacion de
medidas de control oportunas; conocer la inci-
dencia, distribucién, caracteristicas y evolu-
cién temporal nacional y regional de los brotes
de IRAS; asi como contribuir a la mejora de las
medidas de prevencion y control de los brotes
de IRAS.

e Elaboracion y aprobacion por la Comision
de Salud Publica del protocolo de vigilan-
cia y control de la infeccién de localizacién
quirdrgica (protocolo-ILQ).

Las ILQ son un importante problema que limi-
tan los potenciales beneficios de las interven-
ciones quirdrgicas. Los pacientes que desarro-
llan una ILQ tienen mayor probabilidad de
mortalidad, estancias mas prolongadas hospi-
talarias y en UCls y mayor probabilidad de
reingresos. Todo esto unido a un aumento de
pruebas complementarias y a un uso adicional
de antibidticos, conlleva un aumento impor-
tante de los costes. Segun el ECDC, aproxima-
damente un 20-30 % de las IRAS son preveni-
bles mediante intensivos programas de control
de lainfeccidn e higiene y los sistemas de vigi-
lancia son una herramienta fundamental en el
logro de este objetivo. Las ILQ son un impor-
tante objetivo de la vigilancia de las IRAS y una
prioridad de los sistemas de vigilancia en
varios paises europeos.

Por ello, es necesario conocer la incidencia de
las IRAS en Espafia con el objetivo de promo-
ver la prevencion y control de estas infeccio-
nes. Garantizar la normalizacién de protocolos,
definiciones y sistema de recogida de datos,
para poder obtener unos indicadores homogeé-
neos y estandarizados que permitan a los hos-
pitales comparar sus tasas de infeccion, entre
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ellos y con el total de su comunidad y el nacio-
nal y, establecer las medidas preventivas e
intervenciones apropiadas, dentro de un mar-
co de trabajo de mejora continua de la
calidad.

Como objetivos especificos, este protocolo
plantea:

— Determinar la incidencia acumulada de ILQ
para cada uno de los procedimientos qui-
rdrgicos vigilados por el Sistema Nacional
de Vigilancia de IRAS, a partir de los datos
de los hospitales participantes.

— Proporcionar a las CC. AA. y a los hospita-
les las incidencias nacionales para esta-
blecer comparaciones de tasas ajustadas
entre hospitales y CC. AA.

— Contribuir a disminuir las tasas de ILQ
mediante el retorno e intercambio de infor-
macion entre los diferentes niveles del sis-
tema de vigilancia.

— Participar en la red europea de vigilancia
de la infeccién quirdrgica del ECDC, lo que
permitird obtener datos de referencia
necesarios para establecer comparacio-
nes con otros paises participantes y facili-
tard la comunicacioén y el intercambio de
experiencias entre redes nacionales de
vigilancia de las infecciones de localiza-
cién quirdrgica.

e Protocolo de vigilancia y control de las
infecciones relacionadas con la asistencia
sanitaria en unidades de cuidados intensi-
vos (Protocolo-UCIs)

Los pacientes ingresados en las UCls tienen
un alto riesgo de adquirir infecciones debido
a sus enfermedades de base y a la frecuente
exposicién a dispositivos invasivos. Las IRAS
constituyen uno de los problemas mas impor-
tantes que pueden darse en las UCls, conlle-
vando una mayor mortalidad y unos costes
sanitarios mas elevados. Se estima que el
19,5 % de los pacientes ingresados en UCls
tienen al menos una IRAS, en comparacion
con el 5,2 % de los pacientes ingresados en

otros servicios hospitalarios. El 16,5 % de
todos los pacientes ingresados y que pre-
sentan alguna IRAS son pacientes de UClIs.
Una gran proporcion de estas infecciones
son adquiridas en las UCls, aunque otras
veces son el motivo de ingreso en las
mismas.

La vigilancia epidemioldgica de las infeccio-
nes nosocomiales es uno de los principales
componentes de los programas de preven-
ciény control de estas infecciones en las UCls.
Permite conocer la epidemiologia, los factores
de riesgo y el impacto que estas infecciones
tienen en el paciente, con el fin de establecer
las medidas de prevencién y control para dis-
minuir su incidencia.

El objetivo general planteado en este proto-
colo es conocer la incidencia de las IRAS en
las UCls, tanto de adultos como pediatricas,
para promover la prevencion y el control de
estas infecciones, garantizando la estandari-
zacién de las definiciones, la recopilacién
de datos y los procedimientos de informa-
cion para los hospitales participantes, para
poder obtener unos indicadores homogé-
neos y estandarizados que permitan a los
hospitales comparar sus tasas de infeccion,
entre ellos y con el total de su comunidad y
el nacional.

Los objetivos especificos son los siguientes:

— Establecer tasas estandar de referencia
para cada una de las infecciones vigiladas
por el Sistema Nacional de Vigilancia de
las IRAS en las UClIs, a partir de los datos
de los hospitales participantes.

— Proporcionar a las CC. AA. y a los hospita-
les las incidencias nacionales para esta-
blecer comparaciones de tasas ajustadas
entre hospitales/CC. AA.

— Contribuir a disminuir las tasas de estas
infecciones mediante el retorno e inter-
cambio de informacién entre los diferentes
niveles del sistema de vigilancia.
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— Participar en la red europea de vigilancia
de las IRAS en las UCls (ECDC), lo que per-
mitird obtener datos de referencia necesa-
rios para establecer comparaciones con
otros paises participantes y facilitard la
comunicacion y el intercambio de expe-
riencias entre redes nacionales de vigilan-
cia de las IRAS.

Iniciativas a desarrollar en el &mbito de la
salud humana

e Accion l11.2. Consolidar y homogeneizar los
sistemas de vigilancia y control de las IRAS
y reforzarlos.

— Elaborar informes sobre la incidencia de
las infecciones por microorganismos multi-
rresistentes, la evolucion temporal y los
cambios en los patrones epidemioldgicos.

— Establecer los mecanismos de vigilancia
que permitan identificar precozmente a los
pacientes con infeccién por microorganis-
mos multirresistentes.

— Determinar la incidencia de ILQ vigilados
por el Sistema Nacional de Vigilancia de
IRAS.

— Proporcionar a las CC. AA. y a los hospita-
les las incidencias nacionales para esta-
blecer comparaciones de tasas ajustadas
entre hospitales y CC. AA.

— Participar en la red europea de vigilancia
de la infeccién quirdrgica del ECDC.

e Accion I11.3: Trabajar con las CC. AA. para
reforzar la vigilancia y notificaciéon de
brotes.

— Desarrollar los mecanismos de vigilancia
que permitan detectar e investigar de for-
ma precoz los brotes de IRAS de especial
relevancia en el ambito nacional.

— Elaborar informes sobre la incidencia, dis-
tribucién, caracteristicas y evolucién tem-
poral en el &mbito nacional y regional de
los brotes de IRAS.

— Establecer tasas estandar de referencia
para cada una de las infecciones vigiladas
por el Sistema Nacional de Vigilancia de
IRAS en las UCls, a partir de los datos de
los hospitales participantes.

— Proporcionar a las CC. AA. y a los hospita-
les las incidencias nacionales para esta-
blecer comparaciones de tasas ajustadas
entre hospitales/CC. AA.

Iniciativas desarrolladas entre junio de
2016 y junio de 2017 en el ambito de la
sanidad animal

Ala luz del éxito de la colaboracién entre las
autoridades nacionales, las universidades y
las empresas veterinarias en Alemania con
el programa BVL/BfT/GermVet y teniendo en
cuenta la experiencia acumulada en los
aspectos técnicos, en los programas BVL/
BfT/GermVet y VetPath/CEESA, se propone
construir una colaboracién similar en Espafia
con un programa armonizado de monitoriza-
cién y control de bacterias patdgenas
diana.

Desde el PRAN se estan listando los laborato-
rios que puedan participar en esta red.

Iniciativas a desarrollar en el &mbito de la
sanidad animal

e |dentificar los laboratorios clinicos que for-
maran parte de la red de vigilancia de paté-
genos, ademas de proponer un laboratorio
de referencia que centralice el proyecto
con un cepario activo y dindmico.

e Definir los requisitos minimos que deben
cumplir los laboratorios que formen parte
del proyecto.

e Estandarizar la metodologia a seguir, con
especial referencia a la toma de muestras y
la definicidon de las areas epidemioldgicas.
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Iniciativas desarrolladas entre junio
de 2016 y junio de 2017 en el ambito
de la salud humana

e Diseflo del proyecto piloto para evaluar la
herramienta informatica WASPSS (Wise
Antimicrobial Stewardship Program
Support System) en hospitales publicos del
territorio nacional y establecimiento de una
metodologia de evaluacién de una herra-
mienta de estas caracteristicas:

— Compatibilidad con los sistemas de
informacién de todos los hospitales/
area

— Permitir la elaboracién de mapas actua-
lizados de resistencia.

— Responder preguntas simples del pres-
criptor que permitan agrupar resultados
de sensibilidad por tipo de infeccidn,
edad, servicio hospitalario, origen
(nosocomial o comunitario), etc.

e Definir cauces agiles de respuesta y un
adecuado sistema de alertas vy filtros que

promuevan la calidad de los datos y un flujo
bidireccional de la informacion.

Iniciativas a desarrollar en el ambito
de la salud humana

Desarrollo del proyecto piloto para evaluar
la herramienta informatica WASPSS como
ayuda a la decisiéon clinica en el uso pru-
dente de los antibidticos en siete centros
hospitalarios del territorio nacional que par-
ticipan en el proyecto.

Avanzar en la implementacion de los PROA
en hospitales y AP.

Elaborar una guia de terapéutica antimicro-
biana nacional.

Elaboracion de una gufa de bolsillo (diptico/
ficha) a partir de la guia nacional.

|dentificar las practicas erréneas mas comu-
nes y definir mensajes concretos para com-
batirlas. Campafia «<Amoxicilina, mejor sola»
o «Con amoxicilina basta».
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INTRODUCCION

La promocién vy la difusién de las normas del
buen uso de los antibidticos, asi como la sen-
sibilizacién de todos los estamentos implica-
dos en el problema de la resistencia constitu-
yen una de las prioridades del PRAN. 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 de antibiéticos.

El desarrollo de guias de buenas practicas de
prescripcion de antibidticos debe dirigirse a
unificar criterios de tratamiento antibacteriano
entre AP y hospitalaria y debe tener en cuenta
las peculiaridades locales en funcion de la epi-
demiologia de resistencias antimicrobianas.

SITUACION ACTUAL

Debido a la gran densidad de uso de antibioti-
cos en los hospitales (prescripciones por
ndmero de pacientes) con la consiguiente
seleccién de resistencias a antibidticos, la
posibilidad de transmisién nosocomial de bac-
terias multirresistentes y el impacto clinico de
las resistencias, la mayor parte de programas
de uso prudente de los antibidticos se han
desarrollado en este ambito. En AP, aunque el
fendmeno del desarrollo de resistencia a anti-
bidticos y su impacto real es menos conocido
y estudiado, la cantidad total de prescripcio-
nesy, por ello, el consumo de antibidticos, es
mucho mayor que en el &mbito hospitalario. A
pesar de ello, existen menos iniciativas en
cuanto a PROA en AP, aunqgue su eficacia esta
demostrada tanto en la mejora de la adecua-
cion del uso de antibidticos como en la reduc-
cion de resistencias a los mismos.

El desarrollo e implementacién de PROA en el
ambito hospitalario estad desarrollado de forma
irregular en las diferentes CC. AA. Del mismo

modo, la consolidacién de equipos de trabajo
multidisciplinares especificos para desarrollar
los programas con la dedicaciéon y el apoyo
institucional necesario constituye todavia un
reto para las instituciones sanitarias. Es impor-
tante destacar que durante este afio de traba-
jo ya son varias las CC. AA. que han constitui-
do grupos de trabajo, comités o comisiones
regionales para impulsar el desarrollo de estos
programas

Esto ha permitido que surjan iniciativas en
PROA con una visidon mas general, engloban-
do tanto las necesidades de hospitales como
aqguellas derivadas del ambito de la AP.

En junio de 2017, el Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud ha identificado y
acordado la implementacién generalizada de
estos programas como una de las medidas
prioritarias del PRAN. Por tanto, es necesario
potenciar la coordinacién y dar el impulso
necesario para que progresivamente se imple-
menten los PROA en hospitales yAP. Para ello
se requiere que las CC. AA. identifiquen sus
responsables autondmicos con el objetivo de
coordinar la implementacion, integrar en torno
al PRAN la definicién de la estructura, proce-
sos, indicadores y funcionamiento de los equi-
pos PROA, y discutir las herramientas necesa-
rias para su implementacion.

OBJETIVOS

Para garantizar el cumplimiento de los objeti-
vos establecidos en esta medida, el PRAN
establece en su documento fundacional el
desarrollo de dos acciones fundamentales
que se desarrollan en el dmbito de la salud
humana.

e Accion I1.21. Puesta en marcha de progra-
mas de promocién de uso prudente de
antibioticos.

e Accion I.2.2. Implementacién de pautas de
utilizacién especificas en la comunidad




DESARROLLO DE LAS ACCIONES
DE LA MEDIDA 11.2

Iniciativas desarrolladas entre junio de
2016 y junio de 2017 en el ambito de la
salud humana

En la reunidn celebrada con las CC. AA. el
dia 18 de mayo de 2017, se procedié a la apro-
bacién del documento marco sobre los PROA
en AP y en hospitales desarrollados por los
diferentes grupos de trabajo de la medida 1.2
del PRAN con los representantes de las distin-
tas Consejerias. Sus correspondientes anexos
se presentaron en mayo de 2016 junto con un
documento justificativo para dar soporte
mediante un marco legislativo a la implemen-
taciéon nacional de los PROA, estando en pro-
ceso de revision a fecha de aprobacién de
este informe.

El objetivo de la reunién fue conocer los avan-
ces de cada CC. AA. con respecto a las accio-
nes prioritarias acordadas por los Consejeros
de Sanidad en cuanto a:

e Implementacion de los PROA en el &mbito
hospitalario y de AP

Alrededor del 70 % de las CC. AA. tienen
establecidos PROA en los hospitales y la
mayoria de estas CC. AA. no disponen
de PROA implementado en AP pero esta
pendiente su desarrollo. Sefialan que hay
dificultad en su implementacién ya que se
necesita soporte financiero.

e Integracion de laboratorios de referencia
como apoyo al Sistema Nacional de Vigi-
lancia de IRAS y al PRAN

Seis CC. AA. disponen de laboratorios de
referencia integrados como apoyo al Siste-
ma Nacional de Vigilancia de IRAS vy al
PRAN. En algun caso se presentan proble-
mas informaticos de conexion y de dispo-
nibilidad para compartir la informacioén. En
otras dos CC. AA. se encuentran pendien-
tes de definir el modelo de Laboratorio de
Referencia.

e Implementacién de recomendaciones vy
programas sobre prevencion de IRAS

Actualmente, la mayor parte del total de
hospitales forman parte de los proyectos
Neumonia Zero, Bacteriemia Zero y Resis-
tencia Zero. Hay CC. AA. en las que estan
implementados programas de Tolerancia
Zero en las UCls.

e Implementacion de pruebas de diagndstico
rdpido en el punto de atencién al paciente

Las pruebas de diagndstico rapido estan
disponibles en cinco CC. AA. donde, por
ejemplo, funciona el diagndstico de farin-
goamigdalitis aguda por estreptococo del
grupo A. En algunos casos queda pen-
diente la prueba correspondiente para la
proteina C reactiva, que estd disponible
pero no como una prueba rapida. Para el
resto de las CC. AA. por el momento no se
contempla la implementacién de pruebas
de diagndstico rapido en el punto de aten-
ciéon al paciente.

e Formacién de los profesionales sanitarios

de la salud humana

Las actividades formativas se realizan de
manera generalizada en todas las CC. AA.
tanto en el dmbito hospitalario como en AP
y con iniciativas locales. Se estan desarro-
llando cursos, talleres de formacion, cam-
pafias, programas especificos (Cddigo
Sepsis, Neumonia por Aspiracion, Infec-
cion Quirdrgica Zero, Resistencia Zero,
Programa de Higiene de Manos etc.) enca-
minados al uso prudente de los antibioti-
cos y a la prevencion de las infecciones.

e Herramienta informatica WASPSS

La Universidad de Murcia ha desarrollado
el sistema informatico WASPSS (Wise Anti-
microbial Stewardship Program Support
System) que tiene como finalidad la ayuda
al establecimiento de PROA en centros
hospitalarios.
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CONTROL

La aplicacion WASPSS es una herramienta
informatica cuyo objetivo es facilitar el
manejo de los tratamientos con antibiéticos
en el marco de los PROA. La aplicacién faci-
lita el trabajo de los equipos PROA a través

de un sistema de alertas para optimizar el
tratamiento con antibidticos. Se trata de
una herramienta que permite la elabora-
cién de mapas actualizados de resistencia
y define cauces 4giles de respuesta.

Herramienta informatica WASPSS

Una de las iniciativas desarrolladas desde el
ambito de salud humana en el periodo 2016-
2017 es llevar a cabo el proyecto de adapta-
cion y validacion de la herramienta informatica
WASPSS junto con el equipo investigador: per-
sonal especializado del Departamento de

UNIVERSIDAD DE

MURCIA

R

SaludMadrid

Informatica y Sistemas de la Facultad de Infor-
mética de la Universidad de Murcia y personal
especializado en PROA del Hospital Universi-
tario de Getafe (donde actualmente se
encuentra implementado el sistema informati-
co WASPSS).

Hospital Universitario
de Getafe

Logos de la Universidad de Murcia y del Hospital Universitario de Getafe
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La aplicacion WASPSS ofrecera solucién a las
siguientes actividades:

e Implementacion de los PROA en distintas
fases (integracién de los niveles operativos
entre los PROA, los diferentes departamen-
tos y el médico).

e Se conseguird aprovechar los recursos al
maximo, con sostenibilidad y eficiencia.

e Evaluacion, medicién (en lugar de estima-
cién), monitorizaciéon e informacién.

e Soporte al clinico a través del soporte en
toma de decisiones.

e Mejorar la seguridad del paciente.

e Potenciar la actividad y el impacto de la
Comisién de Infecciones y Politica Antibidti-
cay los PROA.

Las CC. AA. han aprobado el documento don-
de se establecen las medidas prioritarias a
implementar en el marco del PRAN. Desde la
Unidad de Coordinacién del PRAN se ha pro-
movido la formacién de dos nuevo Grupos de
Trabajo donde se pretende discutir acciones
concretas en el &mbito de la AP y la atencion
hospitalaria que faciliten la implementacion de
esas medidas prioritarias y otras medidas del
plan que el grupo considere importante
promover.

e El 21de junio se celebrd una reunién de las
sociedades de pediatria y farmacia de AP,
asi como del Grupo de Estudio de Infeccion
en AP de la Sociedad Espafiola de Enfer-
medades Infecciosas y Microbiologia Clini-
ca (GEIAP, SEIMC) para promover acciones
concretas en este ambito.

Entre otras medidas, se destacd la necesi-
dad de unificar y elaborar una guia comun
nacional que sirva como referencia y que
pueda ser adaptada a nivel local. Esta guia
debe ser consensuada y aprobada por las
sociedades implicadas. Este documento
debe servir de referencia nacional.

Contar con una guia nacional de referencia
abre diversas posibilidades, por lo que el

grupo propone una serie de acciones
adicionales:

— Guia de bolsillo (diptico/ficha) a partir de
la guia nacional, que sea facil de usary
manejar, con las patologlas mas
prevalentes.

— ldentificacion y codificacion de alertas
de ayuda a la prescripcion.

— Consenso y adopcién de hojas de infor-
macion al paciente sobre las patologias
infecciosas mas habituales y sobre el
uso prudente de los antibidticos.

— Guia de prescripcion diferida y de reco-
mendaciones de pautas cortas de
tratamiento.

— Campafias especificas dirigidas al pro-
fesional de AP.

Iniciativas a desarrollar en el ambito de la
salud humana

Las iniciativas a desarrollar respecto a la imple-
mentacion de los PROA en el dmbito nacional
son las siguientes:

e Desarrollo del proyecto piloto para evaluar
la herramienta informatica WASPSS como
aplicaciéon para ayuda a la decision clinica
en el uso prudente de los antibidticos en
siete centros hospitalarios del territorio
nacional que participan en el proyecto.

Con este objetivo, se celebrard una reunién
presencial en la AEMPS con el equipo investi-
gador (Universidad de Murcia y Hospital Uni-
versitario de Getafe) y los representantes de
los siete hospitales participantes: gerentes,
informaticos y especialistas de Farmacia,
Microbiologia y Laboratorio Clinico. En esta
reunién se explicara la herramienta WASPSS vy
los procedimientos para su implementacién.

En cuanto a la descripcidon de las tareas a rea-
lizar por parte del equipo investigador y la Uni-
dad de Coordinacién del PRAN para la imple-
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mentacién del WASPSS en los hospitales
piloto, seran las siguientes:

Realizacién de un informe de viabilidad en
cada uno de los hospitales publicos
designados.

Priorizacion y establecimiento de plazos de
tiempo para abordar los trabajos a realizar
de manera secuencial.

Integracion y puesta en marcha del sistema
informéatico WASPSS en cada uno de los
sietes hospitales piloto.

Proporcionar el mantenimiento necesario
en el sistema informatico WASPSS a los
hospitales piloto durante la implementacion
de la herramienta.

Formacion al personal responsable de los
centros hospitalarios participantes sobre la
implementacion de la aplicacion WASPSS.

Elaboracion de un informe de conclusiones
del proyecto piloto en el que se trataran
todos los puntos que se han desarrollado:

— Coordinacién con las CC. AA. para el
desarrollo e implementaciéon de los
PROA en hospitales y AP.

Elaborar una Guia de Terapéutica Anti-
microbiana Nacional.

Elaboraciéon de una guia de bolsillo (dip-
tico/ficha) a partir de la guia nacional.

Guia de bolsillo (diptico/ficha) a partir de
la guia nacional, que sea facil de usary
manejar, con las patologias mas
prevalentes.

|dentificacién y codificacion de alertas
de ayuda a la prescripcion.

Consenso y adopciéon de hojas de infor-
macion al paciente sobre las patologias
infecciosas mas habituales y sobre el
uso prudente de los antibiéticos.

Desarrollo de una guia de prescripcion
diferida y pautas cortas de tratamiento.

Campafias especificas dirigidas al pro-
fesional de AP.

Asi mismo y durante el aflo 2017, se trabajara
en la las guias de profilaxis antibidtica en AP,
Pediatria y Cirugia.

MEDIDA I1.2: DISENAR Y DIFUNDIR HERRAMIENTAS PARA LA PROMOCION DE LAS BUENAS PRACTICAS DE USO




CONTROL

Medida I1.4: Limitar el uso profilactico de antibiéticos en salud
humana y sanidad animal a casos con necesidades clinicas definidas

Iniciativas desarrolladas entre junio Iniciativas a desarrollar

de 2016 y junio de 2017 en el ambito en el ambito

de la salud humana de la salud humana

Las iniciativas llevadas a cabo en el marco de |dentificar las situaciones clinicas en las que
esta medida y los Grupos de Trabajo involu- se requiera el uso profilactico de antibidticos y
crados en las mismas han sido unificadas con redactar guias de administracion de la profi-
las de la medida I.2: Disefiar y difundir herra- laxis, en AP y atencion hospitalaria.

mientas para la promocién de las buenas prac-
ticas de uso de antibidticos.
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CONTROL

Medidas II.2, 1.3, 1l.4: Guia de prescripcion de antibiéticos

en la practica veterinaria

Iniciativas desarrolladas entre junio
de 2016 y junio de 2017 en el ambito
de la sanidad animal

e Desarrollo del contenido de la guia.

e Desarrollo de un mapa epidemioldgico por
regiones ganaderas.

Iniciativas a desarrollar en el ambito
de la sanidad animal

e Publicacién de la gufa de forma interactiva
completada con el mapa epidemioldgico
por regiones ganaderas.

Reducir en lo posible la documentacion
relacionada con la prescripcién, siempre
que no afecte al control y trazabilidad del
medicamento.

Actualizacién de sistema de blsqueda y de
aporte de informacién sobre medicamen-
tos veterinarios.

Guia consensuada de utilizacion de la pres-
cripcion excepcional y otros aspectos de
dificil interpretacién.

MEDIDAS I1.2, I1.3, 11.4: GUIA DE PRESCRIPCION DE ANTIBIOTICOS EN LA PRACTICA VETERINARIA




INTRODUCCION

A la hora de prescribir un antibiético veterina-
rio, el prescriptor debe contar con los siguien-
tes elementos:

e Unas directrices de tratamiento actualiza-
das y proporcionadas por las autoridades
nacionales o los organismos profesionales
veterinarios para ayudar a los veterinarios a
seleccionar los antibiéticos adecuados vy
fijar una pauta posoldgica y una via de
administraciéon adecuadas.

e Unos protocolos practicos para infecciones
comunes que tengan en cuenta las tenden-
cias regionales y locales de sensibilidad a
los antibidticos. Estos elementos pueden
ayudar a los veterinarios a tomar decisiones
optimas a la hora de extender la receta si no
hay datos de antibiogramas. La publicacion
oportuna y la disponibilidad de datos nacio-
nales de vigilancia actualizados facilitan el
desarrollo de protocolos locales.

e Debe asegurarse de que se selecciona el
antibiético mas apropiado, en funcién de la
informacién mas precisa y actualizada sobre
la farmacodindmica y la farmacocinética, asi
como en funcién de informacién precisa y
actualizada sobre el funcionamiento de las
distintas clases de antibidticos.

e Debe considerar siempre la posibilidad de
utilizar una sola sustancia en lugar de com-
binaciones de antibidticos y debe asegu-
rarse de que, cuando se recete una combi-
nacion de antibidticos, todas las sustancias
de la combinacion sean activas contra los
patégenos objetivo.

e Es responsable de proporcionar informa-
cién correcta a la persona que administra el
antibidtico. Esta informacién debe basarse,
en primer lugar, en los datos de la informa-
cién del producto (RCP, folleto y etiqueta-
do) relacionados con la posologia, las indi-
caciones, los periodos de espera y las
advertencias de utilizacién prudente.

e En vista del riesgo de resistencia a los anti-
bidticos, la persona que extiende la receta
siempre debe considerar seriamente la
posibilidad de recurrir a soluciones alterna-
tivas, incluso a largo plazo, que puedan evi-
tar la recurrencia de la enfermedad.

SITUACION ACTUAL

Existe una grave problematica relacionada
con la prescripcion veterinaria. La legislacion
que afecta a la prescripcion excepcional es
compleja, con matices que a veces son difici-
les de considerar en toda su extensién por el
veterinario en el ejercicio profesional; las con-
secuencias, incluso penales, que puede tener
no realizar un correcto uso de dicha prescrip-
cién excepcional son muy graves vy la receta
veterinaria es un documento que tiene validez
en todo el territorio nacional y, por tanto, para
su utilizacién se deben seguir los mismos cri-
terios en todo el territorio.

En sanidad animal, es necesaria la elaboracion
de un documento directriz de referencia que
constituya una herramienta mas de trabajo
para el clinico, donde éste pueda consultar
toda la informacién que necesite para realizar
una prescripcion adecuada (situacion epide-
mioldgica de su zona, tratamiento aconsejado,
recomendaciones para la forma de administra-
cién, antibidticos de primera y segunda elec-
cioén, etc), lo que proporcionard una mayor
seguridad a la hora de realizar una prescrip-
cion excepcional. Se trata de una herramienta
fundamental para el uso éptimo de los antibié-
ticos que se estd desarrollando bajo la deno-
minacién de Guia de Prescripcién de Antibidti-
cos Veterinarios.

OBJETIVOS

Esta guia pretende ser una herramienta funda-
mental para realizar una prescripcién adecua-
da vy, a la vez, proporcionar una seguridad
cientifica y juridica al veterinario prescriptor. La
guia se estd desarrollando como una aplica-
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cion intuitiva y facil de usar en condiciones de
campo, estard alojada en la pagina web del
PRAN y sera accesible desde diferentes dis-
positivos, como el moévil o la tablet.

Esta guia pretende garantizar el cumplimien-
to de los objetivos establecidos en las
medidas 1.2, 1.3 y I1.4.

DESARROLLO DE LAS ACCIONES
DE LA MEDIDA 1.2, 1.3 Y 11.4

Iniciativas desarrolladas entre junio de
2016 y junio de 2017 en el &mbito de la
sanidad animal

e Desarrollo del contenido de la guia: los
expertos del Grupo de Trabajo han desa-
rrollado un documento final que serd publi-
cado en un formato interactivo de facil
acceso.

e Desarrollo de un mapa epidemioldgico por
regiones ganaderas: el uso de antibidticos en
animales en granjas en Espafia esté vincula-
do a la prescripcidn de antibidticos por parte
de un veterinario clinico que, tras el examen
de los animales, define qué producto debe
emplearse, a qué dosis y durante cuantos
dias. Con el fin de conseguir que esta pres-
cripcion sea lo mas adecuada posible, en
dicha guia se incluird un mapa epidemioldgi-

CO por regiones ganaderas, que incluya datos
de resistencias de patégenos clinicos, rela-
cionados con el tratamiento usado y con
recomendaciones de tratamiento.

Este sistema ha sido desarrollado por la
empresa Grup de Sanejament Porci (GSP),
creadora y propietaria de la base de datos
que permite la inclusiéon de datos, el segui-
miento del proceso, la validacion de éstos,
relacionandolos con el tratamiento usado, y
presentados en un mapa interactivo epide-
mioldgico por regiones ganaderas, funda-
mental para la vigilancia y control de las
resistencias.

Iniciativas a desarrollar en el &mbito de la
sanidad animal

e Publicacion de la gufa de forma interactiva
completada con el mapa epidemiolégico
por regiones ganaderas.

e Reducir en lo posible la documentacion
relacionada con la prescripcién, siempre
que no afecte al control y trazabilidad del
medicamento.

e Actualizacién de sistema de bldsqueday de
aporte de informacién sobre medicamen-
tos veterinarios.

e Guia consensuada de utilizacion de la pres-
cripcidon excepcional y otros aspectos de
dificil interpretacion.

MEDIDAS I1.2, I1.3, 11.4: GUIA DE PRESCRIPCION DE ANTIBIOTICOS EN LA PRACTICA VETERINARIA




Linea estrategica |l
Prevencion

Medida lll.1:  Fomentar la mejora de las medidas de higiene, manejo y bien-
estar animal.

Medida 11l.2: Promover el desarrollo y uso de pruebas de sensibilidad y méto-
dos de diagnéstico rapido.

Medida 111.2: Desarrollar recomendaciones para reducir el riesgo de infeccién
y transmisién de organismos resistentes en el dmbito hospitala-
rioy AP.

Medida lll.4: Fomentar la adopcién de medidas para mejorar las condiciones
de administracion de los productos antiguos que contienen anti-
bidticos no criticos.




PREVENCION

Medida lll.1: Fomentar la mejora de las medidas de higiene, manejo
y bienestar animal

Iniciativas desarrolladas entre junio ® Se ha aprobado el borrador de la guia de

de 2016 y junio de 2017 en el 4mbito guia de higiene, manejo y bioseguridad para
. . la produccion de avicultura de puesta.
de la sanidad animal

e Se han reunido los responsables de la ela-
boracién de la guia de de guia de higiene,

manejo y bioseguridad para la produccion
sitan de la elaboracién de guias globales de porcino.

e Se han identificado las especies que nece-

de higiene, manejo y bioseguridad.

higiene, manejo y bioseguridad para la pro- de la sanidad animal

duccién de vacuno de carne. . » )
e Continuar con la elaboracion de las guias

e Se ha aprobado y publicado la guia de de higiene y bioseguridad por sectores.
higiene, manejo y bioseguridad para la pro- e Difundir las gufas elaboradas y establecer
duccién de avicultura de carne. mecanismos efectivos para fomentar su uso.

MEDIDA 111.1: FOMENTAR LA MEJORA DE LAS MEDIDAS DE HIGIENE, MANEJO Y BIENESTAR ANIMAL




INTRODUCCION

El objetivo final de esta medida es reducir la
necesidad de antibiéticos mediante la preven-
cion de la enfermedad. Las enfermedades e
infecciones de los animales deben prevenirse
principalmente mediante la bioproteccién, el
seguimiento de buenas practicas de produc-
cion y la gestién y la aplicacién de programas
de control de enfermedades integrados para
reducir al minimo la aparicién de enfermeda-
desy erradicar las enfermedades endémicas.

SITUACION ACTUAL

La persona que administra antibidticos a mas-
cotas suele ser el veterinario o el propietario
de los animales, mientras que en el caso de
los animales destinados a la produccién de
alimentos a menudo es el ganadero o el per-
sonal de la granja quien los administra. Todos
ellos son responsables de seguir atentamen-
te las instrucciones que el veterinario pres-
criptor ha reflejado en la receta en relacién a
la administracion del producto. También des-
empefian un papel decisivo en la observa-
cion y el seguimiento de animales enfermos.
Estd demostrado que los granjeros que reali-
zan medidas apropiadas de bioseguridad,
bioproteccién y gestion del rebafio pueden
ejercer una influencia positiva en la salud de
sus animales y reducir la necesidad de uso
de antibidticos.

OBJETIVOS

Para garantizar el cumplimiento de los objetivos
establecidos en esta medida, el PRAN estable-
ce en su documento fundacional el desarrollo
de tres acciones fundamentales en los dmbitos
de la salud humana y la sanidad animal:

PREVENCION

e Accion 11 Promover la difusion y el uso de
las guias de buenas practicas ganaderas que
ya existen, e identificar y desarrollar las que
aun no estén realizadas y sean necesarias.

e Accion lll1.2. Modificar las guias existentes
para incluir recomendaciones destinadas
exclusivamente a los ganaderos, de forma
que se explique de manera clara y com-
prensible como deben administrarse y/o
prepararse (en caso de medicamentos
administrados via oral) y/o aplicarse los
antibioticos, para garantizar su uso
adecuado.

e Accion lll1.3. Establecer mecanismos efecti-
VvOS para que los ganaderos reciban vy utili-
cen las guias.

DESARROLLO DE LAS ACCIONES
DE LA MEDIDA i1

Iniciativas desarrolladas entre junio
de 2016 y junio de 2017 en el ambito
sanidad animal

e Se han identificado las especies que nece-
sitan de la elaboracién de gufas globales
de higiene, manejo y bioseguridad.

e Se ha aprobado y publicado la guia de
higiene, manejo y bioseguridad para la pro-
duccién de vacuno de carne.

e Se ha aprobado y publicado la guia de
higiene, manejo y bioseguridad para la pro-
duccién de avicultura de carne.

e Se ha aprobado el borrador de la guia de
guia de higiene, manejo y bioseguridad
para la producciéon de avicultura de
puesta.

e Se han reunido los responsables de la ela-
boracién de la guia de de guia de higiene,
manejo y bioseguridad para la produccion
de porcino.
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PREVENCION
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Figura 11.  Guias de higiene, manejo y bioseguridad publicadas

Iniciativas a desarrollar en sanidad animal

e Continuar con la elaboracién de las guias e Difundir las gufas elaboradas y establecer
de higiene y bioseguridad por sectores. mecanismos efectivos para fomentar su uso.

MEDIDA 111.1: FOMENTAR LA MEJORA DE LAS MEDIDAS DE HIGIENE, MANEJO Y BIENESTAR ANIMAL




PREVENCION

Medida Ill.2: Promover el desarrollo y uso de pruebas
de sensibilidad y métodos de diagndstico rapido

T~

Iniciativas comunes desarrolladas
entre junio de 2016 y junio de 2017

Aprobacién por parte de los Grupos de Tra-
bajo de los diferentes anexos de la medida:

Identificar la normativa que regula los
métodos de diagndstico en las enfer-
medades de declaracion obligatoria en
sanidad animal.

Definicion y diferencias entre pruebas
de diagndstico réapido y pruebas
point-of-care.

Definir situaciones de uso y minimos de
calidad exigible a las diferentes prue-
bas de diagndstico rapido (pruebas
point-of-care recomendables en el
ambito de AP).

Estado de la implementacién de la nor-
mativa EUCAST en diferentes paises.

Listado de protocolos o textos de refe-
rencia sobre procedimientos de diag-
ndstico microbiolégicos.

— Listado de bacterias con pruebas de sen-
sibilidad disponibles y no disponibles.

e FElaboracion del documento justificativo
para dar cobertura legal a la implementa-
cién de las pruebas de diagndstico rapido
en AP.

Iniciativas comunes a desarrollar

e FElaboracion y aprobacién por parte de los
componentes del Grupo de Trabajo y por
las CC. AA. de los siguientes documentos:

— Listado (catdlogo) de pruebas conside-
radas de caracter urgente (pruebas de
diagndstico rapido) en salud humana.

— Listado (catdlogo) de pruebas conside-
radas de caracter urgente (pruebas de
diagndstico rapido) en sanidad animal
por especie y enfermedad.

— Listado de laboratorios de diagndstico
veterinario (publicos y privados).
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PREVENCION

INTRODUCCION

La estandarizacién de las pruebas de sensibili-
dad antimicrobiana realizadas en los diferentes
laboratorios es fundamental para la correcta
recogida de datos de resistencia y la extrapola-
cién de los mismos en los ambitos regional y
nacional. En este contexto, seria necesario que
los criterios de interpretacién de los antibiogra-
mas estén basados en los puntos de corte clini-
cos recomendados por EUCAST, comité per-
manente organizado por la Sociedad Europea
de Microbiologia Clinica y Enfermedades Infec-
ciosas (ESCMID) y el ECDC.

Por otro lado, la promocién de pruebas de
diagnéstico répido en determinados sindro-
mes infecciosos podria ser de utilidad para el
prescriptor en la toma de decisiones sobre la
necesidad de instauracion de tratamiento anti-
bidtico. La posibilidad de establecer un diag-
ndstico rapido previo a la prescripcion consti-
tuirfa una herramienta de gran valor para
facilitar el uso apropiado de los antibidticos,
especialmente en AP, donde este tipo de
pruebas suele estar menos disponibles que
en el ambito hospitalario.

SITUACION ACTUAL

Actualmente sdlo la mitad de los laboratorios
de microbiologia clinica realizan la interpreta-
cién de las pruebas de sensibilidad siguiendo
las recomendaciones sobre los puntos de cor-
te clinicos elaboradas por EUCAST. Seria pues
necesaria la homogenizacién de los criterios
de interpretacién a la hora de abordar siste-
mas integrados de vigilancia de resistencias a
antibidticos.

La instauracién de pruebas de diagndstico
rapido en AP es, hoy en dia, una realidad en
algunas areas de salud de diferentes CC. AA.
Sin embargo todavia estamos lejos de la gene-
ralizacion del uso de las mismas en este &mbi-
to sanitario. Algunos de los problemas que
dificultan su instauracion serian la falta de for-

macién de los profesionales sanitarios en el
uso de este tipo de pruebas, la instauracién de
sistemas de gestidon que garanticen la calidad
de los resultados y la dificultad en el registro
de las pruebas en la historia clinica del
paciente.

OBJETIVOS

Para garantizar el cumplimiento de los objeti-
vos establecidos en esta medida, el PRAN
establece en su documento fundacional el
desarrollo de tres acciones fundamentales
que se desarrollan en los dmbitos de la salud
humana y la sanidad animal:

e Accion Ill.21. Promover el uso de pruebas
de diagnostico microbiolégico.

e Accion lll.2.2. Normalizacion de las pruebas
de sensibilidad (antibiogramas) y su

interpretacion.

e Accion Ill.2.3. Promover el uso de pruebas
de diagndstico rapido.

DESARROLLO DE LAS ACCIONES
DE LA MEDIDA lil.2

Iniciativas comunes desarrolladas entre
junio de 2016 y junio de 2017

Durante este afio se ha superado la etapa de
documentacién en relacion a las recomenda-
ciones sobre las pruebas de diagnéstico rapi-
do en AP, asi como las caracteristicas, descrip-
cién, criterios de calidad y elaboracién de
guias clinicas de actuacion referentes a las
mismas, y ha comenzado una nueva fase en la
que se consensuara con las CC. AA. la estrate-
gia de implementacién de las pruebas de
diagndstico répido en AP. Para ello, se ha ela-
borado un documento justificativo que dara

MEDIDA I1l.2: PROMOVER EL DESARROLLO Y USO DE PRUEBAS DE SENSIBILIDAD Y METODOS DE DIAGNOSTICO RAPIDO




cobertura legal a la implementacion de las
pruebas de diagnostico rapido en AP.

Ademads, se han aprobado otra serie de docu-
mentos que servirdn para:

e Monitorizar el grado de implementacién de
la normativa EUCAST en los laboratorios de
microbiologia clinica, para conseguir la
armonizacion de criterios de interpretacion
clinica de los antibiogramas.

e Consolidar protocolos y textos de referen-
cia sobre procedimientos de diagndstico
microbiolégicos.

Iniciativas comunes a desarrollar

Una de las principales iniciativas a consolidar a
corto plazo es el consenso con las CC. AA. de
cara a laimplementacién de las PDR en el dmbi-
to de la AP nacional. De acuerdo con el docu-
mento de «<Medidas prioritarias del PRAN» apro-
bado enlareunién de junio de 2017 del Consejo
Interterritorial, las CC. AA. deben identificar a un
responsable autondmico para la coordinacion,
implementacién y uso correcto, si procede, de

PREVENCION

las PDR en hospitales y AP. Es labor, por tanto,
del grupo de coordinacion:

e Discutir las herramientas necesarias para
su implementacion por parte de las Comu-
nidades Auténomas.

e Consensuar las recomendaciones del PRAN
en lo referente a las PDR.

e Plantear la posibilidad de realizar estudios
nacionales para evaluar el coste-eficacia
de las PDR.

Por otro lado, estan en fase de elaboracion y
aprobacion por parte de los componentes del
Grupo de Trabajo y las CC. AA. los siguientes
documentos:

e Listado (catdlogo) de pruebas considera-
das de caracter urgente (pruebas de diag-
ndstico rapido) en salud humana.

e listado (catdlogo) de pruebas considera-
das de caracter urgente (pruebas de diag-
nostico rapido) en sanidad animal por espe-
cie y enfermedad.

e Listado de laboratorios de diagndstico
veterinario (publicos y privados).
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PREVENCION

Medida Ill.3: Desarrollar recomendaciones para reducir el riesgo
de infeccion y transmision de organismos resistentes en el ambito

hospitalario y AP

Iniciativas desarrolladas entre junio
de 2016 y junio de 2017 en el ambito
de la salud humana

En este afio se dispone de la version final para
la practica totalidad de los documentos finales
correspondientes a las recomendaciones y/o
guias de prevencion y protocolos elaborados
en esta medida, por lo que se va a proceder a
su edicién para la posterior publicacién en la
pagina web del PRAN.

Los documentos finales se corresponden con
los descritos a continuacion:

RECOMENDACIONES Y/O GUIAS DE PRE-
VENCION: de las infecciones méas prevalentes
tanto en el ambito hospitalario como
comunitario.

e Recomendacion 1: Precauciones estandar
y basadas en los mecanismos de trasmi-
sion, limpieza e higiene ambiental, y desin-
feccion y esterilizacion de los materiales.

11 Precauciones estdndar y basadas en la
transmision.

1.2 Bioseguridad, limpieza e higiene.
1.3 Desinfeccion / Esterilizacidon de materiales.

e Recomendacion 2: Recomendaciones
para la prevencidon de infecciones
especificas.

2.1 Prevencién de la infeccion relacionada
con el catéter vascular.

2.2 Prevencion de la infeccion quirdrgica
(pendiente).

2.3 Prevencidon de la infeccién asociada a
sonda urinaria.

2.4 Prevencion de la infeccion respiratoria.

2.5 Prevencién de las infecciones por
microorganismos multirresistentes,
Staphylococcus aureus resistente a
meticilina, Clostridium difficile, entero-
bacterias productoras de BLEE vy
carbapenemasas.

e Recomendacion 3: Inmunizacion de pacien-
tes de riesgo.

PROGRAMAS: documentos elaborados sobre
la base de programas de prevencion de la
transmision de bacterias resistentes y de infec-
ciones relacionadas con la asistencia sanitaria.

e Programa 1. Mejorar la adherencia a la
higiene de manos de los profesionales del
Sistema Nacional de Salud.

e Programa 2: Prevenir infecciones en

pacientes criticos.
e Programa 3: Prevenir la infeccion de sitio
quirdrgico.

e Programa 4: Prevenir y controlar las flebitis
asociadas a catéter venoso de insercién
periférica.

e Programa 5: Sepsis: deteccion y tratamien-
to precoz.

Iniciativas a desarrollar en el ambito
de la salud humana

Las iniciativas que se van a desarrollar este
afio seran las siguientes:

MEDIDA Iil.3: DESARROLLAR RECOMENDACIONES PARA REDUCIR EL RIESGO DE INFECCION




e Revision del formato de los documentos

finales por el Grupo de Trabajo, para dar-
les un formato unificado, apropiado vy
atractivo.

Edicién de todos los documentos relacio-
nados con las recomendaciones y/o guias
de prevencion y programas realizados en
esta medida.

Publicacion de toda la documentacién enla
pagina web del PRAN.

PREVENCION

e Preparacion de una estrategia con los

correspondientes Grupos de Trabajo para
garantizar la utilizacion de las recomen-
daciones y/o guias en los &ambitos
clinico-asistenciales.

Disefio de una estrategia de implementa-
cién consensuada con las CC. AA. para
ampliar el alcance de actuacion de los pro-
gramas de prevencién de la transmision de
bacterias resistentes durante la actuacion
sanitaria a otras unidades del hospital.
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PREVENCION

INTRODUCCION

Las IRAS constituyen un importante problema
de salud publica global. La aplicacion de medi-
das de prevencién de la transmisién de los
microorganismos hospitalarios y de infeccio-
nes tiene una influencia fundamental en la dis-
minucion de las IRAS.

SITUACION ACTUAL

Actualmente existen muchas iniciativas orien-
tadas a la prevencién de la trasmisiéon de
microorganismos como el programa para
mejorar la adherencia a la higiene de manos
de los profesionales del Sistema Nacional de
Salud. Del mismo modo, existen otros proyec-
tos encaminados a la prevencién de infeccio-
nes en unidades concretas de hospitales
como los programas para prevenir infecciones
asociadas a la atencion sanitaria en los pacien-
tes criticos: proyectos Bacteriemia y Neumo-
nia Zero o el programa para prevenir la infec-
cién de sitio quirdrgico Infeccion Quirlrgica
Zero.

Asi mismo, existen multiples guias para la pre-
vencion de infecciones especificas: respirato-
rias, asociadas a dispositivos vasculares, son-
das urinarias, quirdrgicas y a la prevencion de
la transmision de bacterias multirresistentes.

Era necesaria una labor de recopilacion de la
informacion y de seleccién de aquellas guias o
procedimientos cuya utilidad esté amparada
por criterios de evidencia cientifica.

Se han elaborado recomendaciones dirigidas
a la prevencién de las IRAS y se ha impulsado
el desarrollo de nuevos programas dirigidos a
su prevencion y a ampliar el alcance de los
programas ya consolidados, como los dirigi-
dos a infecciones en pacientes criticos.

Se considera importante alinear las recomen-
daciones del PRAN vy las de la Estrategia de
Seguridad del Paciente con el fin de facilitar su
implementacién, consensuar la estrategia de
implementacién de los nuevos programas de

prevencién de las IRAS, asi como la amplia-
cion del alcance de programas ya existentes.

OBJETIVOS

Para garantizar el cumplimiento de los objeti-
vos establecidos en esta medida, el PRAN
establece en su documento fundacional el
desarrollo de tres acciones fundamentales en
el dmbito de la salud humana:

e Accion Ill.3.1. Desarrollar recomendaciones
y/o guias de prevencién de la infeccion en
el ambito hospitalario en el ambito
nacional.

e Acciéon lll.3.2. Desarrollar recomendaciones
y/o guias de prevencion de la infeccion en
AP en el &mbito nacional.

e Accion Ill.3.3. Promover la prevencion de la
transmision de bacterias resistentes duran-
te la atencion sanitaria mediante progra-
mas ya existentes.

DESARROLLO DE LAS ACCIONES
DE LA MEDIDA 111.3

Iniciativas desarrolladas entre junio
de 2016 y junio de 2017 en el &mbito
de la salud humana

Los documentos sobre recomendaciones o
guias que se han elaborado se corresponden
con:

e Recomendacion 1: Precauciones estandar
y basadas en los mecanismos de trasmi-
sién, limpieza e higiene ambiental, y desin-
feccién y esterilizacién de los materiales.

Precauciones estandar y basadas en la
transmision.

Bioseguridad, limpieza e higiene.
— Desinfeccién/esterilizacidon de materiales.

e Recomendacion 2: Recomendaciones para
la prevenciéon de infecciones especificas.

MEDIDA Iil.3: DESARROLLAR RECOMENDACIONES PARA REDUCIR EL RIESGO DE INFECCION




— Prevencién de la infeccién relacionada
con el catéter vascular.

— Prevencion de la infeccion quirdrgica.

— Prevencién de la infeccidon asociada a
sonda urinaria.

— Prevencién de la infeccién respiratoria

— Prevencioén de las infecciones por microor-
ganismos multirresistentes, Staphylococcus
aureus resistente a meticilina, Clostridium
difficile, enterobacterias productoras de
BLEE y carbapenemasas.

e Recomendacion 3: Inmunizacion de pacien-
tes de riesgo.

Por otro lado, los documentos elaborados
sobre programas de prevencioén de la transmi-
sién de bacterias resistentes y de IRAS son:

e Programa 1: Mejorar la adherencia a la
higiene de manos de los profesionales del
Sistema Nacional de Salud.

e Programa 2: Prevenir infecciones en

pacientes criticos.

e Programa 3: Prevenir la infeccion de sitio
quirdrgico.

e Programa 4: Preveniry controlar las flebitis
asociadas a catéter venoso de insercién
periférica.

e Programa 5: Sepsis: deteccion y tratamien-
to precoz.

Las iniciativas llevadas a cabo en el marco de
esta medida y por los integrantes de los Gru-
pos de Trabajo involucrados han sido la finali-
zacion y revision del documento final para
cada recomendacién y/o guias de prevencion
de las infecciones mdas prevalentes en el
ambito hospitalario y AP, asi como para los
programas de prevencion de la transmision de
bacterias resistentes durante la atencion
sanitaria.

De esta manera se procederd a la edicion de
todos los documentos finales dandoles un for-

PREVENCION

mato unificado para su posterior publicacién
en la pagina web del PRAN.

En cuanto al objetivo conceptual de las guias
para la prevencion de infecciones es el de ela-
borar recomendaciones de consenso basa-
das en la evidencia cientifica para su utiliza-
cioén como documentos de referencia y como
guias de actuacién en aquellos dmbitos de su
competencia.

De ahi la importancia de disefiar una estrate-
gia adecuada que garantice la utilizacién de
estas guias de prevencion en los dmbitos clini-
cos-asistenciales que correspondan.

En relacién a los documentos sobre progra-
mas de prevencion de la transmision de bac-
terias resistentes durante la atencién sanitaria,
se pretende garantizar una implementacion
generalizada y ampliar su alcance de actua-
cién a otras unidades del hospital a través del
desarrollo de una estrategia de implementa-
cién consensuada con las CC. AA.

Iniciativas a desarrollar en el &mbito
de la salud humana

Los siguientes pasos a seguir tras la maqueta-
cion de los documentos serén los descritos:

e Desde laD. G. de Salud publica se formali-
zaran Grupos de Trabajo multidisciplinares
especificos para la prevenciéon y control de
las IRAS, que incluyan a los responsables
de seguridad del paciente y que forman
parte del Comité Institucional de la Estrate-
gia de Seguridad del Paciente.

e La valoracion de la realizaciéon de un docu-
mento especifico para cada una de las
recomendaciones y/o guias de prevencion,
en el que se incluya un breve resumen, asi
como los puntos del indice que tienen rela-
cién con la implementacion de las guias.

e Divulgacién e implementaciéon de los
documentos finales elaborados en el mar-
co de esta medida para generalizar su uti-
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lizacién en los dmbitos clinico-asistencia-
les correspondientes.

Generalizacion de la implementacion vy
ampliacion del alcance de actuacion a otras
unidades del hospital de los programas de
prevencién de la transmision de bacterias
resistentes y de infecciones relacionadas
con la asistencia sanitaria.

e Evaluacién de su impacto tras la implementa-

cién con los Grupos de Trabajo y elaboracién
de otras posibles estrategias de actuacion
encaminadas a lograr una implementacion
generalizada en el dmbito de salud humana,
asi como la valoracion de los documentos en
cuanto a la actualizacidon de los contenidos y
posibles mejoras a realizar.

MEDIDA Iil.3: DESARROLLAR RECOMENDACIONES PARA REDUCIR EL RIESGO DE INFECCION




PREVENCION

Medida lll.4: Fomentar la adopcion de medidas para mejorar
las condiciones de administracion de los productos antiguos
que contienen antibidticos no criticos

Iniciativas desarrolladas entre junio Iniciativas a desarrollar en el ambito
de 2016 y junio de 2017 en el ambito de la sanidad animal
de la sanidad animal

e Continuar mejorando las condiciones de

e Procedimientos de arbitraje para revisar y administracién de estos grupos de molécu-
actualizar los resimenes de caracteristicas las de antibidticos para optimizar la efica-
de producto (RCP) para las clases de anti- cia, especialmente la mejora de los regime-
bidticos consideradas de importancia. nes de tratamiento.
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INTRODUCCION

La utilizacion de antibidticos en animales debe
ser conforme a las normas nacionales y de la UE.
En concreto, los antibidticos deben utilizarse tal
como se especifica en la informacion del pro-
ducto autorizado (RCP, prospecto y etiquetado).

SITUACION ACTUAL

En el caso de los medicamentos veterinarios
gue han estado en el mercado durante muchos
afios, pueden surgir nuevos conocimientos que
requieran la introduccion de modificaciones en
los términos de una autorizacion de comerciali-
zacion. Esto puede implicar, por ejemplo, cam-
bios en la dosis recomendada para mejorar la
eficacia terapéutica. En particular, el conoci-
miento de los patrones de resistencia y utiliza-
cién de antibidticos puede cambiar con el tiem-
poy entre los distintos Estados miembros.

La legislacion actual permite actualizar la infor-
macion del producto (RCP, folleto, etiquetado)
en los productos autorizados por medio de lo
gue se denomina procedimiento de arbitraje.
La decision de iniciar un procedimiento de arbi-
traje podria estar basada en el riesgo para la
salud humana o animal. Los antibiéticos son
uno de los tipos de medicamentos para los que
se puede iniciar un procedimiento de arbitraje.
Actualmente, la mayoria de procedimientos de
arbitraje se refieren a los antibidticos.

OBJETIVOS

Para garantizar el cumplimiento de los objeti-
vos establecidos en esta medida, el PRAN
establece en su documento fundacional el
desarrollo de una accién fundamental en el
ambito de la sanidad animal:

e Accion lll.41. Encontrar estrategias para
facilitar a los laboratorios que mejoren las
condiciones de administracion de estos
grupos de moléculas de antibidticos para
optimizar la eficacia, especialmente la
mejora de los regimenes de tratamiento.

DESARROLLO DE LAS ACCIONES
DE LA MEDIDA I111.4

Iniciativas desarrolladas entre junio de
2016 y junio de 2017 en el ambito de la
sanidad animal

Ya se han llevado a cabo una serie de proce-
dimientos de arbitraje para revisar y actuali-
zar los RCP para las clases de antibidticos
consideradas de importancia. Estos procedi-
mientos se refieren a: la inclusién de frases
de advertencia en el RCP para las quinolonas
(incluidas las fluoroquinolonas) y en el RCP
para las cefalosporinas de tercera y cuarta
generaciéon usadas para la administracién sis-
témica; la actualizacion de los RCP para for-
mas farmacéuticas orales de la colistina y la
tilosina administradas a los cerdos. Se aplica
un procedimiento paso a paso vy, teniendo en
cuenta el riesgo, se llevaran a cabo otros pro-
cedimientos de arbitraje.

Las decisiones de la Comisién tras los proce-
dimientos de arbitraje se dan a conocer a la
opinién publica, y las autoridades competen-
tes y los titulares de la autorizacion de comer-
cializacion son responsables de su ejecucion.
La decision de la Comisién podra incluir modi-
ficaciones de los términos de una autorizacion
de comercializacion, la revision del RCP o una
suspension o retirada de una autorizacién de
comercializacion.

Iniciativas a desarrollar en el &mbito de la
sanidad animal

e Continuar desarrollando estrategias espe-
cificas para mejorar las condiciones de
administracion de los grupos de moléculas
de antibidticos que se identifiquen como
prioritarios, con el objetivo de actualizar sus
condiciones de uso, especialmente la
mejora de los regimenes de tratamiento,
con el fin de asegurar su eficacia.

MEDIDA lil.4: FOMENTAR LA ADOPCION DE MEDIDAS PARA MEJORAR LAS CONDICIONES DE ADMINISTRACION

~



Linea estratégica |V
Investigacion

Medida IVA: Desarrollar y promover una estrategia comdn en materia de
investigacion.

Medida IV.2: Desarrollo  de la  investigacion  epidemiolégica vy
socioecondémica.




INVESTIGACION

Medidas IV y IV.2: Desarrollar y promover una estrategia comun
en materia de investigacion. Desarrollo de la investigacion

epidemiolégica y socioeconémica

Iniciativas comunes desarrolladas
entre junio de 2016 y de junio 2017

Alineacion de las medidas del PRAN en las
materias referentes a investigacion con la
Agenda Estratégica de Investigacion de la
iniciativa europea Joint Programming Initia-
tive on Antimicrobial Resistance (JPI-AMR).

Participacion en las reuniones del Comité
Cientifico Asesor Nacional del Instituto de
Salud Carlos lll, estructurado alrededor de
la participacién espafiola en la JPI.

Identificacion de los planes de investiga-
cién que estdn en marcha, relacionados
con la aparicién y diseminacion de resisten-
cias a los antibidticos, para integrarlos en la
estructura y objetivos del plan.

Participacion en la accién conjunta sobre
las resistencias antimicrobianas e IRAS
integrada en el Plan de trabajo 2016 del 3.¢"
Programa de Salud UE 2014-202 de la
Comision Europea.

En el &mbito de la sanidad animal, el PRAN
trabaja en el desarrollo de un estudio epi-
demiolégico de patdgenos clinicos veteri-

narios por regiones ganaderas y tipo de
produccion.

Iniciativas comunes a desarrollar

e Continuar con el desarrollo de las acciones
definidas.

e |dentificacion de los grupos de investiga-
cidon que estan en marcha (salud humana),
relacionados con la aparicién y disemina-
cién de resistencias a los antibiéticos, para
integrarlos en la estructura y objetivos del
plan.

e Abrir un portal en el web del PRAN para
que los diferentes grupos de investigacion
relacionados con el problema de la resis-
tencia a los antibidticos se den a conocer e
interrelacionen entre ellos.

e Posible participacion en el Comité Cientifi-
co Asesor para la Iniciativa de Medicamen-
tos Innovadores (IMI).

e Promover la inclusién de estudios para la
prevencion y control de IRAS en pacientes
crénicos en las proximas ediciones del pro-
grama Horizon 2020.

MEDIDAS IV.1Y IV.2: DESARROLLAR Y PROMOVER UNA ESTRATEGIA COMUN EN MATERIA DE INVESTIGACION




INTRODUCCION

Los factores que contribuyen a la selecciéon y
diseminacion de resistencias bacterianas a los
antibiéticos son muy diversos y algunos toda-
via poco conocidos. Es necesario, por tanto,
impulsar proyectos de investigacion dirigidos
a comprender mejor las complejas relaciones
existentes entre todos estos factores.

Por otro lado, el desarrollo de nuevos
antibidticos para hacer frente a la amenaza
de la resistencia a antibidticos es comple-
jo y quiza, para su impulso, se requieran en
el futuro iniciativas parecidas a las que se
han seguido con medicamentos huérfanos
y/o pedidtricos. Desde hace varios afios,
las compafiias farmacéuticas invierten poco
en la buUsqueda de nuevos antibidticos. Se
deberian tomar las medidas necesarias para
revertir esta situacion.

SITUACION ACTUAL

En los dltimos afios se estan desarrollando ini-
Ciativas para consolidar estrategias europeas
comunes en materia de investigacion en
temas relacionados con la resistencia a anti-
biéticos. Una de ellas es la JPI-AMR, que trata
de definir un punto de vista comun europeo
en temas relacionados con la investigacion
sobre resistencias a antibiéticos mediante la
creacion de una agenda estratégica.

OBJETIVOS

Para garantizar el cumplimiento de los objetivos
establecidos en esta medida, el PRAN estable-
ce en su documento fundacional el desarrollo
de acciones fundamentales en los dmbitos de
la salud humanay la sanidad animal (Medida IV.1:
Desarrollar y promover una estrategia comun
en materia de investigacion):

e Accion IV Promover la investigacion para
mejorar el conocimiento de los mecanis-
mos de resistencia.

INVESTIGACION

Accion V1.2, Promover la investigacion
para mejorar el conocimiento de las causas
y las consecuencias de la aparicion y dise-
minacion de las resistencias asi como de
las medidas encaminadas a su controly a la
mejora en el uso de los antibidticos.

Accién IV1.3. Promover el desarrollo de
antibiéticos con un valor afiadido frente a
los ya comercializados.

Accién IV1.4. Promover la investigacion de
alternativas a los antibiéticos en el campo
de la inmunidad.

Accién IV15. Apoyar la investigacion de
nuevos antibidticos, restringidos para uso
en medicina animal, pero no criticos para
medicina humana.

Accion IV1.6. Promover el desarrollo de
nuevos métodos de deteccion y caracteri-
zacion de resistencias.

Accion V17 Estudiar mecanismos de
incentivacion a los proyectos de investiga-
cion basados en las necesidades
identificadas.

Accién IV1.8. Promover la investigacion de
nuevas indicaciones y formas de utilizacion
de antibidticos conocidos.

Accion IV.21. Mejorar el conocimiento sobre
los aspectos determinantes que conducen
al uso inadecuado de antibidticos en
pacientes ambulatorios y  obtener
conclusiones para proponer intervencio-
nes encaminadas al uso prudente de los
antibidticos.

Accién IV.2.2. Evaluar las consecuencias de
la resistencia a los antibidticos (mortalidad/
morbilidad, aflos de vida saludable perdi-
dos), asi como los costes asociados (punto
de vista de la comunidad, organismos de
proteccidén social y centros de atencion
sanitaria) y los efectos de las estrategias de
prevencion y atencion de infecciones.

Accion IV.2.3. Mejorar el conocimiento de
la calidad de la atencion terapéutica en
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atencion primaria y hospitalaria (factores de
calidad, factores de propagacion y aplica-
cion de recomendaciones, evaluacion del
impacto de decisiones publicas en materia
de control de la resistencia).

Accion IV.2.4. Mejorar el conocimiento
sobre los aspectos determinantes que con-
ducen a un alto consumo de antibidticos en
granjas.

DESARROLLO DE LAS ACCIONES
DE LAS MEDIDAS IV1Y IV.2

Iniciativas comunes desarrolladas entre
junio de 2016 y junio de 2017

Se ha elaborado la alineacion de las medi-
das del PRAN en las materias referentes a
investigacion con la Agenda Estratégica de
Investigacion de la JPI-AMR y se han defini-
do 16 lineas estratégicas en materia de
investigacion:

1. Promover el desarrollo de antibidticos
con un valor afiadido frente a los ya
comercializados (bacterias multirresis-
tentes, nuevos mecanismos de accion...).

2. Promover la investigacion de nuevas
indicaciones y forma de utilizacién de
los antibidticos actuales.

3. Promover la investigacién de alternati-
vas a los antibidticos (vacunas, probidti-
cos, prebiodticos, bacteriéfagos...).

4. Mejorary desarrollar nuevas pruebas de
diagnéstico rapido para diferenciar mas
eficazmente entre infecciones bacteria-
nasy viricas.

5. Mejorar y desarrollar nuevas pruebas de
diagnéstico rapido que permitan cono-
cer la identificacion y/o el perfil de sensi-
bilidad/resistencia de las bacterias impli-
cadas en procesos infecciosos.

6. Realizar estudios piloto sobre la viabilidad
de un programa global de vigilancia feno-

10.

1.

12.

13.

14.

15.

tipica y genotipica de resistencia a antibié-
ticos y de uso de antibidticos tanto en
salud humana como en sanidad animal.

Determinar qué mecanismos y cémo la
resistencia a antibidticos puede difundir-
se entre los dmbitos de la sanidad ani-
mal y humana.

. Determinar si los alimentos son un vec-

tor importante en la transmisién de la
resistencia a antibidticos.

Determinar el efecto de las practicas en
agricultura en Europa en la disemina-
cion de la resistencia a antibidticos.

Determinar el papel exacto de diferen-
tes reservorios del medio ambiente
(aguas superficiales, tierra, aire...) sobre
la aparicién y transmision de la resisten-
cia a antibidticos.

Realizacién de estudios encaminados a
conocer los mecanismos de transmision
y diseminacion de la resistencia en el
ambito de las relaciones interhumanas.

Mejorar el conocimiento sobre los
aspectos determinantes que conducen
al uso inadecuado de antibidticos en
pacientes ambulatorios y obtener con-
clusiones para proponer intervenciones
encaminadas al uso prudente de los
antibioticos.

Evaluar las consecuencias de la resis-
tencia a los antibiéticos (mortalidad/mor-
bilidad, afios de vida saludable perdi-
dos), asi como los costes asociados
(punto de vista de la comunidad, orga-
nismos de proteccién social y centros
de atencidon sanitaria) y los efectos de
las estrategias de prevencion y atencion
de infecciones.

Mejorar el conocimiento de la calidad
de la atencién terapéutica en APy aten-
cién hospitalaria.

Mejorar el conocimiento sobre los
aspectos determinantes que conducen

MEDIDAS IV.1Y IV.2: DESARROLLAR Y PROMOVER UNA ESTRATEGIA COMUN EN MATERIA DE INVESTIGACION




a un alto consumo de antibidticos en
sanidad animal.

16. Realizar investigaciones para optimizar
las estrategias de implementacion de
las intervenciones dirigidas a reducir la
resistencia a antibidticos.

Se ha participado en las reuniones del Comi-
té Cientifico Asesor Nacional del Instituto de
Salud Carlos lll, estructurado alrededor de la
participacion espafiola en la JPI.

En sanidad animal se estan identificando
todos los planes de investigacion que estan
en marcha, relacionados con la aparicion y
diseminacion de resistencias a los antibidti-
Cos, para integrarlos en la estructura y obje-
tivos del plan.

Participacidon en la accién conjunta sobre
las Resistencias antimicrobianas e infeccio-
nes asociadas a la asistencia sanitaria inte-
grada en el Plan de trabajo 2016 del 3er
Programa de Salud UE 2014-202 de la
Comision Europea.

En el &mbito de la sanidad animal, el PRAN
trabaja en el desarrollo de un estudio epi-
demiolégico de patdgenos clinicos veteri-
narios por regiones ganaderas y tipo de
produccién.

En colaboracion con el PRAN, la Sociedad
Espafiola de Farmacia Familiar y Comunita-
ria (SEFAC) esta llevando a cabo un estudio
para analizar la demanda de antibidticos
del grupo JO1y administracion oral, en far-
macia comunitaria con receta privada, pres-
cripcion irregular 'y sin prescripcion
(automedicacion). En esta investigacion
participan mas de 200 farmacéuticos
comunitarios de toda Espafia y se prevé

INVESTIGACION

analizar un total de mas de 6.000 solicitu-
des de demandas de antibiéticos. El objeti-
vo final es contribuir a mejorar el uso de
estos medicamentos y contribuir a reducir
las resistencias bacterianas.

Iniciativas comunes a desarrollar

e Continuar con el desarrollo de las acciones
definidas.

e |dentificacion de los grupos de investiga-
cién que estan en marcha (salud humana),
relacionados con la aparicién y disemina-
cién de resistencias a los antibiéticos, para
integrarlos en la estructura y objetivos del
plan.

e Abrir un portal en el web del PRAN para
que los diferentes grupos de investigacion
relacionados con el problema de la resis-
tencia a los antibidticos se den a conocer e
interrelacionen entre ellos.

e Posible participacion en el Comité Cientifico
Asesor para la IMI que ha surgido como res-
puesta a la pérdida de competitividad que
sufre la industria farmacéutica europea.

e Analizar los resultados del estudio
de SEFAC de «demanda de antibidticos»,
estudiar la informacién sobre la proporcién
de recetas privadas de antibidticos que
cumplen la legislacién vigente, cuantificar
la automedicacion con antibiéticos y anali-
zar sus causas y evaluar la intervencién de
los farmacéuticos.

e Promover la inclusién de estudios para la
prevencion y control de IRAS en pacientes
crénicos en las proximas ediciones del pro-
grama Horizon 2020.
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Linea estratégica V

Formacion
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FORMACION

Medidas V1, V.2, V.3, V.4: Formacion de los profesionales de la salud

A"

Iniciativas desarrolladas entre junio
de 2016 y junio de 2017

Desarrollo del programa de formacién espe-
cializada en materia de uso prudente de los
antibidticos y desarrollo de resistencia a los
mismos, en el marco del PRAN dirigido a los
profesionales de la sanidad animal. Con la
imparticion de este curso en todas las CC.
AA. (a excepcién de Baleares y Canarias).

Desarrollo de un Acuerdo Marco entre el
PRAN vy las facultades biosanitarias y defini-
cion del plan de trabajo.

Desarrollo del proyecto PREPARE-VET2016-
PREscriber Perspectives on Antibiotic Use
and Resistance Education in Europe.

En coordinacién con la D. G. de Ordena-
cion Profesional y la Comisién Nacional de
Especialidades en Ciencias de la Salud, se
ha incluido el uso prudente de los antibidti-
Ccos como competencia basica obligatoria
para todas las especialidades de Ciencias
de la Salud.

Se estdn llevando a cabo diferentes iniciati-
vas desarrolladas en los Grupos de Trabajo
de diferentes medidas del PRAN encami-
nadas a asegurar el retorno de la informa-
cién de datos de consumo y de resisten-
cias a antibidticos al prescriptor, tanto en al
ambito hospitalario como de AP.

Iniciativas a desarrollar

En relacién con la D. G. de Ordenacién Profe-
sional, se trabajara de forma coordinada para:

— Implementacion de moédulos de forma-
cién continuada especificos sobre la
problematica de la resistencia a antibio-

ticos y el uso apropiado de los mismos
dirigidos a todos los profesionales sani-
tarios. Se propondrd una actividad de
implementacién nacional que se discu-
tiré en la Comision Nacional de Forma-
cién Continuada del Sistema Nacional
de Salud.

— Desarrollar el programa general for-
mativo propuesto y acordado con la D.
G. de Ordenacién Profesional con el
fin de incluirlo como formacién basica
comun para todas las especialidades
(desarrollo de la competencia 30: cono-
cer los principios de uso prudente de
antibidticos).

— Desarrollar el programa general forma-
tivo propuesto y acordado con la D. G.
de Ordenacion Profesional con el fin de
incluirlo como formacién especifica
para las especialidades médicas vy
médico-quirdrgicas.

— Inclusién de los méritos formativos en
materia de PRAN en la carrera profesio-
nal. Se trabajara para homogeneizar los
criterios de baremacion y acreditacion
en los concursos de méritos de las acti-
vidades relacionadas con el manejo de
las infecciones, PROA y prevencion de
las IRAS.

e Continuar con la estrategia definida en

colaboracién con las facultades biosanita-
rias para asegurar la formacidon homogénea
de los universitarios y profesionales de la
Salud en lo que se refiere a las resistencias
y el uso prudente de antibidticos. Presenta-
cién del Acuerdo Marco en el seno de una
reuniéon plenaria con los decanos de las
facultades biosanitarias.

PLAN NACIONAL FRENTE A LA RESISTENCIA A LOS ANTIBIOTICOS (PRAN)




FORMACION

e En colaboraciéon con el Centro Nacional Antibiotic Use and Resistance Education in
de Innovacion e Investigacion Educativa, Europe.
elaborar material educativo-divulgativo
para nifios, padres y profesores
(PRAN-EDUCA)

e |Iniciativas de formacién orientadas a profe-
sionales sanitarios consensuadas en el
marco del grupo ARNA (Antimicrobial

e Continuar con el proyecto PREPA- Resistance and Causes Of Non-Prudent
RE-VET2016 - PREscriber Perspectives on Use Of Antibiotics In Human Medicine).
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INTRODUCCION

Una de las principales lineas de trabajo es la
estrategia de Formacion; los estudiantes de la
Salud son los profesionales del futuro y estan
sentando las bases de su practica profesio-
nal, por lo que son una parte imprescindible
en esta lucha, y es fundamental concienciar-
les sobre el problema de la resistencia a los
antibidticos y qué hacer para combatirlo.

SITUACION ACTUAL

Con el objetivo de promover iniciativas de
lucha frente a la resistencia a los antibidticos
en las universidades, se desarrollaran proyec-
tos comunes que ayuden a la formacion de los
profesionales de la Salud en aquellas materias
relacionadas con este problema.

OBJETIVOS

Para garantizar el cumplimiento de los objetivos
establecidos en esta medida, el PRAN estable-
ce en su documento fundacional el desarrollo
de acciones fundamentales en los dmbitos de
la salud humana y la sanidad animal:

e Accion V11 Informar a los profesionales
sobre los riesgos del desarrollo de resis-
tencias antimicrobianas.

e Accion V1.2. Dar a conocer a los profesio-
nales los beneficios individuales y colecti-
vos del uso prudente de los antibiéticos.

e Accion V1.3. Promover las comunicaciones
en foros cientificos acerca del control de Ia
resistencia a antibidticos y del uso pruden-
te de los mismos.

e Accion V.2.1. Promover la formacion de los
profesionales sanitarios en todos los perio-
dos de formacion: universitaria, especiali-

FORMACION

zada y continuada. Completar la formacion
en todos sus ciclos (pregrado, grado, post-
grado, especializacion).

Accién V.2.2. Asegurar que en los progra-
mas oficiales de las especialidades en
Ciencias de la Salud se garantice la adqui-
sicion de competencias necesarias para
mejorar el uso prudente de antibidticos y
reducir las resistencias microbianas.

Accion V.31 Incluir el uso prudente de anti-
bidticos en los modulos de formacion
continuada.

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

Accién V.3.3. Completar la formacién conti-
nuada en Ciencias de la Salud y disciplinas
relacionadas (Medicina, Odontologia, Far-
macia, Enfermeria, Veterinaria).

Accion V.41 Definir las modalidades de
evaluacion de las practicas de prescripcion
de antibidticos y de las acciones de mejora,
y proponer un método elaborado vy valida-
do por las autoridades sanitarias.

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

Accion V.4.3. Disponer de un dispositivo de
informacién comun actualizada de antibidti-
cos prescritos (perfil personal).

Accién V.4 4. Integrar en los programas de
prescripcion la lista de antibidticos que
necesitan una reserva especial con un con-
trol especifico.

PLAN NACIONAL FRENTE A LA RESISTENCIA A LOS ANTIBIOTICOS (PRAN)




FORMACION

e Accion V.4.5. Desarrollar guias de buenas

practicas de prescripcion de antibidticos en
veterinaria, con medidas especificas adap-
tadas a cada especie, y un protocolo de
tratamiento y metafilaxis de enfermedades
bacterianas.

DESARROLLO DE LAS ACCIONES
DE LAS MEDIDAS V1,V.2,V.3Y V4

Iniciativas comunes desarrolladas entre
junio de 2016 y junio de 2017

e Programa de formacion especializada para

los profesionales de la sanidad animal: se
ha desarrollado un programa de formacion
especializada en materia de Uso Prudente
de los Antibidticos y Desarrollo de Resis-
tencia a los mismos, en el marco del PRAN
dirigido a los profesionales de la sanidad
animal.

Este curso se ha impartido en todas las
CC. AA. en colaboracion con los Colegios
de Veterinarios, que han facilitado, en la
mayoria de los casos, el lugar de imparticion
y han hecho difusién del programa. La media
de asistencia esta entre las 80 y las 100 per-
sonas por curso. Los asistentes han sido en
la mayoria de los casos veterinarios aunque
también se incluian profesionales de la dis-
tribucién y comercializaciéon de medicamen-
tos veterinarios, ganaderos y productores, y
alumnos y profesores de universidad.

El curso se impartird en Baleares y Canarias
en el dltimo trimestre del afio, asi como en
alguna provincia que también lo ha
solicitado.

Convenio PRAN - facultades biosanitarias:
en materia de Formacion, los estudiantes
de la Salud son los profesionales del futuro
y estdn sentando las bases de su practica
profesional, por lo que son una parte
imprescindible en esta lucha y es funda-
mental concienciarles sobre el problema

de la resistencia a los antibidticos y qué
hacer para combatirlo.

Con el objetivo de promover iniciativas de
lucha frente a la resistencia a los antibioti-
cos en las universidades, se desarrollaran
proyectos comunes que ayuden a la forma-
cién de los profesionales de la Salud, en
aquellas materias relacionadas con este
problema.

Durante el Ultimo afio se han puesto en
marcha una serie de iniciativas a resaltar en
el marco de este proyecto:

Reunién el 30 de junio de 2016 en la sede
de la AEMPS para sentar las bases del pro-
yecto con el objetivo de contribuir a mejo-
rar la formacion de los futuros profesiona-
les de la Salud sobre materias relacionadas
con la resistencia a los antibidticos.

Para el desarrollo de las acciones propues-
tas, se han identificado unos representan-
tes del Grupo de Trabajo que revisaran los
documentos generados y actuardn como
nexo de unién con el resto del grupo.

Acuerdo Marco: el objeto de este convenio
es establecer un marco de colaboracion
entre las universidades colaboradoras y la
AEMPS para promover la docencia y la for-
macién del uso prudente de los antibiéticos
y el conocimiento de las resistencias a los
mismos y generar actividades y cuantas
acciones sean necesarias para evitar el
desarrollo y diseminacion de la resistencia
a los antibidticos. Se terminard de desarro-
llar el Acuerdo Marco desde la AEMPS y se
presentard para su aprobacion definitiva en
una reunion plenaria prevista para el mes
de octubre de 2017.

Participacion en el 18N: desde el afio 2013,
el dia 18 de noviembre se viene organizan-
do una jornada en el marco del Dia Euro-
peo para el Uso Prudente de los Antibidti-
COSs, que constituye una iniciativa europea
para la salud impulsada desde el afio 2008
por parte del ECDC.

MEDIDAS V.1, V.2, V.3, V.4: FORMACION DE LOS PROFESIONALES DE LA SALUD




Su objetivo es concienciar de los riesgos aso-
ciados al uso indebido de los antibidticos y
hacer un llamamiento al consumo responsa-
ble, tanto en salud humana como en sanidad
animal, para prevenir la aparicion y el desa-
rrollo de resistencias a los antibidticos.

En este contexto, desde el PRANse hizo
difusion de material publicitario para su uso
durante la semana del 14 al 20 de
noviembre.

Curso de formacién sobre el desarrollo de
resistencia a los antibidticos: el objetivo de
este programa es completar la formacién de
los estudiantes en este ambito con material
actualizado y dindmico que muestre los Ulti-
mos retos en politica de uso prudente de anti-
bidticos y su papel en este sentido, para ase-
gurar la formacién homogénea. Los cursos
comenzaran a partir de septiembre de 2017.

FORMACION

e Colaboracién con el proyecto de fin de gra-

do «Las pequefias indestructibles»: el PRAN
ha participado en la grabacién del docu-
mental «Las pequefias indestructibles», el
proyecto fin de grado de un grupo de estu-
diantes de Comunicacién Audiovisual de la
Universidad Complutense de Madrid (UCM)
en el que también participa una estudiante
de 3.° de Farmacia de la UCM. Este medio-
metraje documental analiza el problema de
las resistencias antimicrobianas a través del
testimonio de diferentes especialistas que
son, ademas, colaboradores activos del
PRAN. La directora de la AEMPS, Belén
Crespo Sanchez-Eznarriaga, representd con
su testimonio al PRAN, que ofrecerd ademas
orientacion cientifica en el proceso de edi-
cion de esta pieza audiovisual.

Figuras 12 y 13. Fotografias tomadas el dia de la grabacién del proyecto de fin de grado
«Las pequefias indestructibles»

Proyecto Prepare-Vet-Prescriber Perspecti-
ves On Antibiotic Use And Resistance Edu-
cation In Europe: La ESCMID estd desarro-
PREPARE-VET
(PREscriber Perspectives on Antibiotic use

llando el proyecto
and Resistance Education in VETerinary
medicine) cuyo principal objetivo es encon-
trar maneras de mejorar la formacién sobre
el uso de antibidticos y la resistencia a los
antibidticos que se imparte a los profesio-
nales de la sanidad animal.

Para poder evaluar estos conocimientos,
desde el proyecto PREPARE —VET se ha
elaborado una encuesta sobre los conoci-
mientos en materia de prescripcién y uso
prudente de antibidticos veterinarios y
sobre el desarrollo y diseminacién de resis-
tencia a los antibidticos.

Esta encuesta estd destinada a los estu-
diantes de veterinaria en su ultimo afio de
carrera. La encuesta se difundird a todas
las facultades de veterinaria europeas
durante el dltimo trimestre del 2017.

PLAN NACIONAL FRENTE A LA RESISTENCIA A LOS ANTIBIOTICOS (PRAN)




FORMACION

En Espafia se han comprometido a contribuir
todas las facultades de veterinaria. La encues-
ta, que se realizard en espafiol, se completa-
ra por estudiantes que terminaran su grado
veterinario en septiembre de 2017 (es decir,
en su Ultimo afio en la facultad de veterinaria).
La encuesta serd centralizada, para evitar
gue cada universidad tenga que subir su pro-
pia encuesta a su Campus/Aula/Site Virtual.

La idea de desarrollar el proyecto en otros
grados biosanitarios, ademas de en veteri-
naria, resulta muy interesante. La encuesta
seria muy similar para aquellos grados que
permiten prescribir antibidticos a sus gra-
duados (colegiados) y requeriria adapta-
cion para el resto de grados biosanitarios,
difundiendo una encuesta mas enfocada al
conocimiento de uso responsable de los
antibidticos y desarrollo de resistencia.

En coordinacion con la D. G. de Ordena-
cién Profesional, se han mantenido diver-
sas reuniones donde se ha consensuado
una estrategia para mejorar el nivel de
conocimiento sobre la probleméatica de la
resistencia a los antibidticos y el uso apro-
piado de los mismos y sobre la prevencion
de las IRAS. De esta iniciativa han surgido
varias propuestas:

Se ha incluido la siguiente competencia
basica, que sera obligatoria para todas las
especialidades:

— «Competencia 30: contribuir al uso pru-
dente de los antibidticos para prevenir
el desarrollo de resistencias»

Se incluird una competencia especifica
dentro de las especialidades médicas y
médico-quirdrgicas. Durante este afio se ha
formalizado un Grupo de Trabajo de forma-
cién donde se acordé desarrollar una pro-
puesta que incluyera los objetivos docen-
tes, temario, metodologia y duracién
prevista, tanto de la competencia bésica ya
aprobada, como de la competencia especi-
fica. Asimismo, se acordd desarrollar médu-
los formativos especializados para las dis-

tintas  especialidades 'y  profesiones
sanitarias (Cuidados Intensivos, AP, Pedia-
tria, Enfermeria y Medicina Preventiva):

— Este programa consensuado se propondra

al Consejo Nacional de Especialidades de
Ciencias de la Salud (CNECS) para definir
la propuesta formativa especializada (basi-
cay especifica).

La Comisién de formacion continuada de
las profesiones sanitarias, coordinada por
la D. G. de Ordenacién Profesional, pro-
pondréd dicho programa como programa
nacional de actualizacién y perfecciona-
miento de competencias en la resistencia
y el buen uso de los antibidticos, para
especialistas y otros profesionales sanita-
rios no especialistas (enfermeria).

EI CNECS, D. G. de Ordenacion Profesional
y la AEMPS mantendran reuniones periédi-
cas para el seguimiento y coordinacién de
esta accion.

e Se estan llevando a cabo diferentes iniciati-

vas desarrolladas en los Grupos de Trabajo
de diferentes medidas del PRAN encami-
nadas a asegurar el retorno de la informa-
cién de datos de consumo y de resisten-
cias a antibidticos al prescriptor, tanto en al
ambito hospitalario como deAP.

El Grupo de Trabajo PROA de AP ha pro-
puesto que se lleven a cabo campafias
especificas de formacidn/concienciacion
dirigidas al profesional de AP. Este Grupo
de Trabajo discutird las practicas erréneas
maés comunes y propondrd definir mensa-
jes concretos para combatirlas. Por ejem-
plo, con la campafia «Amoxicilina, mejor
sola» o «Con amoxicilina basta», con el
objetivo de reducir la prescripcion excesiva
de amoxicilina/acido clavulanico.

Iniciativas comunes a desarrollar

e El Grupo de Trabajo de formacion desarro-

llard una propuesta (objetivos docentes,
temario, metodologia y duracion prevista),

MEDIDAS V.1, V.2, V.3, V.4: FORMACION DE LOS PROFESIONALES DE LA SALUD




tanto para la competencia bdsica, como
para la competencia especifica.

Desarrollar los médulos formativos especiali-
zados propuestos por el Grupo de Trabajo
para las distintas especialidades y profesio-
nes sanitarias (Cuidados Intensivos, AP,
Pediatria, Enfermeria y Medicina Preventiva).

En relacion con la D. G. de Ordenacion Profe-
sional, se trabajara de forma coordinada para:

— Implementacién de médulos de forma-
cién continuada especificos sobre la
problematica de la resistencia a antibio-
ticos y el uso apropiado de los mismos
a todos los profesionales sanitarios. La
D. G. de Ordenacion Profesional pro-
pondrd una actividad de implementa-
cién nacional que se discutird en la
Comisién Nacional de Formacion Conti-
nuada del Sistema Nacional de Salud.

— Desarrollar el programa general formati-
vO propuesto y acordado con la D. G. de
Ordenacién Profesional con el fin de
incluirlo como formacién bdasica comun
para todas las especialidades (desarrollo
de la competencia 30: conocer los prin-
cipios de uso prudente de antibiéticos).

— Desarrollar el programa general forma-
tivo propuesto y acordado con la D. G.
de Ordenacién profesional con el fin de
incluirlo como formacion especifica
para las especialidades médicas vy
médico-quirdrgicas.

— Inclusién de los méritos formativos en
materia de PRAN en la carrera profesional.

FORMACION

Se trabajard para homogeneizar los crite-
rios de baremacién y acreditacién en los
concursos de méritos de las actividades
relacionadas con el manejo de las infec-
ciones, PROA y prevencion de las IRAS.

Trabajar con las CC. AA. para compartir los
distintos recursos formativos existentes.

Continuar con la estrategia definida en
colaboracién con las facultades biosanita-
rias para asegurar la formacién homogénea
de los universitarios y profesionales de la
Salud en lo que se refiere a las resistencias
y el uso prudente de antibidticos. Presenta-
cion del Acuerdo Marco en el seno de una
reunién plenaria con los decanos de las
facultades biosanitarias.

En colaboracién con el Centro Nacional de
Innovacioén e Investigacion Educativa, ela-
borar material educativo-divulgativo para
nifios, padres y profesores (PRAN-EDUCA)

Continuar con el proyecto PREPA-
RE-VET2016-PREscriberPerspectives on
Antibiotic Use and Resistance Education
in Europe.

Iniciativas de formacion orientadas a profe-
sionales sanitarios consensuadas bajo el
marco del grupo ARNA.

Desarrollar una campafia especifica de for-
macién/concienciacion dirigida al profesio-
nal de AP sobre las practicas erréneas mas
comunes y mensajes concretos para
combatirlas.

PLAN NACIONAL FRENTE A LA RESISTENCIA A LOS ANTIBIOTICOS (PRAN)




Linea estratégica VI
Comunicacion

Medida Vi1 Campafias para la poblacion general.

Medida V1.2 Informacién especifica para subgrupos de poblacion.




li|m Iniciativas desarrolladas entre junio
de 2016 y junio de 2017

Jornada Europea para el Uso Prudente de
los Antibidticos 2016.

Participacién en congresos.

Campafia dirigida a publico general.
Campafa dirigida a prescriptores.
Desarrollo de la pagina web del PRAN.

Colaboraciéon con el Consejo General de
Colegios Farmacéuticos (CGCOF).

Articulos divulgativos.

Comité Técnico del European Antibiotic
Awareness Day (EAAD).

Preguntas parlamentarias.
Disefio de nuevos recursos graficos.
Publicaciones en la web de la AEMPS.

Iniciativas a desarrollar

Jornada Europea para el Uso Prudente de
los Antibidticos 2017.

Lanzamiento de la campafia del spot de
television en otofio de 2017.

Lanzamiento de la pagina web del PRAN
en otofio de 2017.

Implementacién de acciones incluidas en
convenio de colaboracion con CGCOF.

Participacion en congresos organizados por
diferentes sociedades cientificas del &mbito
de la salud humana y la sanidad animal.

Implementacién de campafias de concien-
ciacion con la colaboracién del Ministerio
de Educacién

Difusion de materiales del ECDC

Creacion de materiales informativos/forma-
tivos y de concienciacion adicionales: «Guia
PROA para dummies»

Medida VI.1: Campainas para la poblacién
general

Accién VI11. Identificar las campafias de
comunicacion ya realizadas y explorar la
continuidad de campafias de comunicacién
para el uso prudente de antibiéticos que
hayan mostrado un impacto positivo en la
reduccion de las RA.

Accion VI1.2. Utilizar la jornada europea de
sensibilizacién del 18 de noviembre para
potenciar el uso prudente de antibiéticos
mediante acciones dirigidas a los profesio-
nales y al publico general.

Accién VI1.3. Publicar regularmente articulos
en prensa firmados por lideres de opinién
reforzando los temas de las campafias.

Accidn VI14. Establecer y difundir una plata-
forma de informacion para los consumidores.

Medida VI.2: Informacién especifica para
subgrupos de poblacién

MEDIDAS VI.1Y VI.2: CAMPANAS PARA LA POBLACION GENERAL

Accién VI.21. Ganaderos.
Accién VI.2.2. Duefios de mascotas.

Accién VI.2.3. Pacientes de atencién prima-
ria y hospitalaria, con acciones especificas
através de lared de escuelas de pacientes
del Sistema Nacional de Salud.

Accién VI.2.4. Nifios en edad escolar.
Accién VI.2.5. Ancianos.

Accién VI.2.6. Personas que cuidan pacien-
tes, nifios y ancianos.

. INFORMACION ESPECIFICA PARA SUBGRUPOS




INTRODUCCION

Para atajar el problema del desarrollo de resis-
tencia a los antibidticos es absolutamente
necesario concienciar a todos los profesiona-
les implicados y a la poblacién general de la
importancia del uso prudente de los antibioti-
cos. Por ello, la linea estratégica de comunica-
cion desempefia un papel protagonista en el
desarrollo del PRAN. Como en el caso de la
formacion, esta linea se desarrolla a través de
acciones transversales que interrelacionan
todas las medidas delPRAN.

SITUACION ACTUAL

De acuerdo con las estadisticas del Eurobaré-
metro 2016' sobre resistencia a los antibioti-
cos, uno de cada dos espafioles piensa que
los antibidticos son activos frente a la gripe y
el 6 % de la poblacién los consume sin pres-
cripcién médica. Aunque este dato constituye
una mejora con respecto al anterior (8 %), la
necesidad de informar y concienciar sobre el
uso correcto de los antibidticos sigue siendo
evidente, tal y como revela ademas el dato
del 77 % de espafioles que no recuerda haber
recibido informacion sobre el uso innecesario
de los antibidticos (en casos de gripe o resfria-
do) en el Ultimo afio.

Los resultados de la encuesta realizada por el
grupo ARNA en Espafia (noviembre 2015)?
profundizan en la necesidad de informar sobre
los riesgos del autoconsumo:

o EI 32 % de los pacientes piensan que pue-
den conseguir facilmente antibiéticos de la
familia, amigos y vecinos.

o En mas de un tercio (37 %) de los hogares
en Espafia hay al menos un envase de anti-
bidticos y el 27 % de los pacientes utilizan
sobrantes de antibidticos.

' http://ec.europa.eu/health/antimicrobial_resistan-
ce/docs/ebs_407_en.pdf

2 https://www.nivel.nl/en/arna

o EI36 % de los pacientes creen que pueden
obtener facilmente antibidticos de las ofici-
nas de farmacia sin receta médica.

o El 83 % de los farmacéuticos a veces se
han sentido presionados para dispensar
antibidticos sin receta.

o EI53 % de los médicos se siente presiona-
do a recetar antibidticos cuando no estan
indicados.

o Mensualmente, los pacientes solicitan a los
médicos la prescripciéon de antibidticos y a
los farmacéuticos la dispensacion de anti-
bidticos sin receta. Sélo el 1% de los médi-
cos no reciben solicitudes de prescripcion
de antibidticos.

En referencia al nivel de informacion de la
poblacién general sobre consumo de antibio-
ticos en el drea de sanidad animal, segln los
resultados del Eurobarémetro 2016, el 76 % de
los espafioles no sabe que el uso de antibidti-
cos para estimular el crecimiento de los ani-
males de granja estéa prohibido en la UE.

OBJETIVOS

Las cifras expuestas reflejan la desinformacion
y falta de concienciacion general sobre la gra-
vedad del problema que constituye el desa-
rrollo de resistencia a los antibidticos. Las
acciones de la linea estratégica de Comunica-
cion pretenden informar y concienciar a distin-
tos niveles para revertir aquellos comporta-
mientos que fomentan el uso irresponsable de
los antibidticos en personas y animales. Los
mensajes de cada una de las acciones se
diseflan de acuerdo con el perfil del publico
objetivo para la consecucién de una serie de
objetivos més especificos:

e concienciar sobre la importancia del uso
prudente de los antibidticos y desterrar fal-
sas creencias en torno a su funcionamiento

o informar sobre los riesgos que representa
su mal uso para la salud de todos y subra-
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yar, por tanto, la responsabilidad colectiva
en la tarea de preservar su eficacia

o eliminar los comportamientos que contribu-
yen al uso irresponsable de estos medica-
mentos: automedicacion; incumplimiento
terapéutico; presién a farmacéutico/médi-
co para dispensacion/prescripcion; pres-
cripcién innecesaria, etc.

Inl m Iniciativas comunes desarrolladas entre

junio de 2016 y junio de 2017

1) Jornada Europea para el Uso Prudente
de los Antibioticos 2016

El 18 de noviembre de 2016 se organizo la jor-
nada divulgativa anual del Dia Europeo para el
Uso Prudente de los Antibidticos. Mas de 250
personas asistieron a este evento en la edi-
cion de 2016, incluyendo expertos, estudian-
tes, profesionales sanitarios y periodistas cuya

cobertura del evento contribuyd a difundir los
mensajes del PRAN.

La jornada se celebrd en el MSSSI y fue inau-
gurada por el secretario general de Sanidad
y Consumo, Javier Castrodeza. Conté ademas
con la participacién de William Hall, asesor del
Tesoro britdnico para el Comité sobre Resis-
tencia Antimicrobiana (Review on Antimicrobial
Resistance) y colaborador en la publicacién
del informe «Tackling drug-resistant infections
globally»; Pilar Ramdén-Pardo, de la Organiza-
cion Panamericana de la Salud y la Organiza-
cion Mundial de la Salud; Salvador Cervantes
Sala, del Comité Cientifico del Grupo de Estu-
dio de Medicina Felina en Espafia; Nancy De
Briyne, de la Federacion de Veterinarios de
Europa; y Domingo Gargallo-Viola, de ABAC
Therapeutics. La clausura de la jornada corrid
a cargo de Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga,
directora de la AEMPS.

Figuras 14 y 15. Fotografias tomadas el dia de la Jornada Europea para el Uso Prudente
de los Antibidticos 2016

El evento se retransmitid en streaming a tra-
vés de la pagina web de la AEMPS, donde
posteriormente se publicaron los videos y las
presentaciones de cada intervencion.

La jornada incluyd una rueda de prensa tras la
cual se distribuyé a los medios una nota con
las Ultimas novedades referentes al PRAN. En
la rueda de prensa se distribuyeron, ademas,
diferentes materiales informativos (libro PRAN,
diptico y folleto).
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Figuras 16 y 17. Nota de prensa de la Jornada Europea para el Uso Prudente de los Antibidticos 2016

2) Participacion en congresos

La presencia activa en congresos abarca la
participacién a través de stand y/o conferen-
cia, asi como la distribuciéon de diferentes
materiales informativos y promocionales (libro
PRAN, diptico, folleto, boligrafos, libretas y bol-
sas). Desde junio de 2016 hasta junio de 2017
el PRAN ha participado en las siguientes citas:

o Congreso de la Sociedad Espafiola de
Medicina de Familia y Comunitaria, SEM-
FYC (A Corufia, junio 2016)

o Congreso Nacional de la Sociedad Espa-
fiola de Farmacia Hospitalaria, SEFH (Gijén,
octubre 2016)

o PorciForum (Lleida, marzo 2017)

o Congreso de la Sociedad Espafiola de
Medicina de Familia y Comunitaria, SEM-
FYC (Madrid, mayo 2017)

o Congreso de la Sociedad Espafiola de
Enfermedades Infecciosas y Microbiologia
Clinica, SEIMC (Malaga, mayo 2017)

o Symposium de Cunicultura de la Asocia-
cion Espafiola de Cunicultura, ASESCU
(Murcia, mayo 2017)

o Congreso de la Sociedad Espafiola de
Médicos de Atencion Primaria, SEMERGEN
(Las Palmas, mayo 2017)

o Congreso de la Asociacién Nacional de
Especialistas en Medicina Bovina, ANEMBE
(Pamplona, junio 2017)

Durante el Congreso de la SEIMC celebrado
en Malaga (11y 12 de mayo) el equipo del PRAN
distribuyé entre los profesionales que asistie-
ron a esta cita una encuesta elaborada con el
objetivo de obtener informacién relacionada
con el control del uso de los antibidticos en
diferentes centros hospitalarios. El andlisis de
los resultados de esta encuesta contribuiréd a
mejorar el disefio de futuras actuaciones en el
marco del PRAN.
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Figuras 18 y 19.  Stand del PRAN y materiales para su distribuciéon en congresos
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Figuras 20 y 21.  Encuesta elaborada con el objetivo de obtener informacién relacionada con el control
del uso de los antibiéticos (congreso de la SEIMC)

3) Campaiia dirigida a publico general El publico objetivo de la campafia lo conforma,
en primer lugar, la sociedad en general y, en un
En otofilo de 2017, coincidiendo con el Dia segundo plano, todos aquellos subgrupos

Europeo del Uso Prudente de los Antibidticos, especificos de poblacion con especial relevan-
el PRAN lanzard un spot de television en el cia en el uso de antibidticos: cuidadores de
marco de una nueva campafia de conciencia- ancianos y nifios, duefios de mascotas o gana-
cién sobre la importancia del uso responsable deros. El objetivo es informar y concienciar de
de estos medicamentos. El proceso de disefio los riesgos del uso irresponsable de los antibio-

ticos en personas y animales para revertir aque-
llos comportamientos que lo fomentan.

y seleccion de esta campafia se esta llevando
a cabo a través de un procedimiento negocia-
do en el que han participado un total de 13 El lanzamiento de la campafia se efectuard en
agencias de publicidad. el ultimo trimestre del 2017. La difusion de la
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campafia serd nacional y se articulara princi-
palmente a través de la emision de un spot en
television, al que se afladirdan posteriormente
otras herramientas de comunicacién (medios
graficos y cufia radiofénica).

4) Campaiia dirigida a prescriptores

La campafia «Ni menos, ni més jTu decides!»
es una idea original de la Fundacién para la
Investigacion Biomédica del Hospital Uni-
versitario La Paz que se integra dentro del
PRAN como una de las iniciativas desarrolla-
das en el marco de los PROA. Esta campafia
incluye 12 carteles con el objetivo principal
de informar a los prescriptores sobre los
principios de uso de los antibidticos e invo-
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lucrarles en la mejor utilizacién de los
mismos.

Los mensajes inciden en aspectos como la
duracién y dosificacion del tratamiento, sobre-
tratamiento, tratamiento en infecciones gra-
ves, guias locales, el plan antibidtico en la his-
toria clinica, terapia secuencial, ajuste
antibidtico y reevaluacion del tratamiento.
Estos materiales se mostraran en la pagina
web del PRAN, que los facilita ademas en for-
mato electrénico a todos aquellos hospitales
que lo estan solicitando en el correo pram@
aemps.es. A esta labor se ha afiadido el dise-
filo de un juego de tarjetas con las imagenes y
los mensajes principales de la campafia dirigi-
do a los responsables del drea de Enfermeda-
des Infecciosas.

Figuras 22 y 23. Carteles de la campafia «Ni menos, ni mas {Tu decides!»

5) Desarrollo de la pagina web del PRAN

Desarrollo de estructura y contenidos para la
pagina web del PRAN, que incluird informa-
cion dirigida al publico general y a los profe-
sionales sanitarios. Ademas de una herramien-

ta para consultar el consumo de antibidticos,
la web ofrecerd una plataforma interna de con-
tacto a los colaboradores del plan y también a
los investigadores que trabajan en el drea de
resistencia antibidtica.
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Figura 24. Pagina web del PRAN

6) Colaboracion con el CGCOF

Redaccién de un convenio de colaboracién
entre la AEMPS y el CGCOF para el desarrollo
de acciones de comunicacién y formacion en
el marco del PRAN que, amplificadas gracias a
la cobertura nacional de las organizaciones
colegiales, contribuyan al uso prudente de los
antibidticos.

7) Articulos divulgativos

Redaccién de articulos para su publicacion en
diferentes publicaciones o boletines de tipo
profesional. A esta labor se afiade, ademas, la
respuesta a cuestionarios, entrevistas y solici-
tudes de informacién por parte de medios
generales y especializados en los dmbitos de
salud humana y sanidad animal.

8) Comité Técnico del EAAD

Representacién del PRAN en la reunion del
Comité Técnico del EAAD celebrada en la
sede del ECDC (Estocolmo, 23y 24 de marzo).
En este encuentro se analizaron y evaluaron
diferentes materiales de comunicacién dirigi-
dos a informar y concienciar a profesionales
sanitarios sobre el problema de la resistencia
a los antibidticos.

9) Preguntas parlamentarias

La linea estratégica de Comunicacion también
engloba el trabajo desarrollado para comuni-
car Ultimos avances y situacion actual de todas
las acciones incluidas en el PRAN. Asi, en el
transcurso del Ultimo afio se han contestado
preguntas y atendido solicitudes de documen-
tacion relacionadas con la situacion de la
resistencia a los antibidticos en nuestro pais
de los siguientes grupos parlamentarios:

o Partido Popular (Grupo Parlamentario Popu-
lar en el Senado)

o Partido Socialista Obrero Espafiol (diputado
D. Jesls M.2 Fernandez Diaz)

o Ciudadanos (diputados D. Francisco Igea
Arisqueta, D. Fernando Navarro Fernan-
dez-Rodriguez y Dfia. Marta Martin
Llaguno)

G. P. Confederal de Unidos Podemos-En
Comu Podem-En Marea (diputada D.? Isabel
Salud Aresté)

10) Disefio de nuevos recursos graficos

Disefio del logotipo para los programas de
reduccion voluntaria del consumo de antibioti-
cos en los sectores porcino y cunicola.
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Logotipos para los programas de reduccién voluntaria del consumo de antibiéticos
en los sectores porcino y cunicola

11) Publicaciones en la web de la AEMPS

En la pagina web de la AEMPS estan disponi-
bles para descarga diferentes materiales infor-
mativos sobre el PRAN:

Segunda edicién del Plan Estratégico y de
accioén para reducir el riesgo de seleccion y
diseminacién de resistencias a los antibioti-
cos en Espafia (version en espafiol)

Segunda edicién del Plan Estratégico y de
accion para reducir el riesgo de selecciény
diseminacién de resistencias a los antibioti-
cos en Espafia (versién en inglés)

Informe anual 2014-2015
Video de presentacion del PRAN
Diptico informativo del PRAN

Iniciativas a desarrollar

Jornada Europea para el Uso Prudente de
los Antibidticos 2017.

Lanzamiento de la campafia del spot de
television en otofio de 2017.

Lanzamiento de la pagina web del PRAN
en otofio de 2017.

Implementacién de acciones incluidas en
convenio de colaboracién con CGCOF.

Participacion en congresos organizados
por diferentes sociedades cientificas del
ambito de la salud humana y la sanidad
animal.

Implementacion de campafias de concien-
ciacién con la colaboracién del Ministerio
de Educacién, Cultura y Deporte (MECD).

Difusién de materiales del ECDC.

Creacion de materiales informativos/forma-
tivos y de concienciacion adicionales: «Guia
PROA para dummies».
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NOMBRE ORGANISMO

ADURIZ, Gorka ANEMBE
AGRA, Yolanda MSSSI
AIZPURUA, ffigo PAIS VASCO
ALAVA, Fernando CATALUNA
ALAEZ, Carmen FENIN

ALAMO, Rufino

CASTILLA Y LEON

ALBANIL, Maria Rosa AEPap
ALCALDE, Marfa JesUs SEOC
ALFAYATE, Santiago AEPap
ALFONSEL, Margarita FENIN
ALKORTA, Miriam GEIAP-SEIMC
ALMIRANTE, Benito EXPERTO
ALONSO, Covadonga INIA
ALONSO, José Luis AEMPS
ALONSO, Juan Pablo ARAGON

ALONSO, Pascual

ASEPRHU-INPROVO

ALVAREZ, Agustin CASTILLA'Y LEON
ALVAREZ, Guillermo SEPyP
ALVAREZ LERMA, Francisco SEMICYUC
ANADON, Arturo ocv

ANAYA, Sonia SEFAP
ARBOIX, Margarita FEDEROVO
ARRIAGA, Andrés NAVARRA
ASENSIO, Angel SEMPSPH
ASPIROZ, Carmen GEIAP-SEIMC
ASTRAY, Genaro MADRID
BADIOLA, Ignacio ASESCU
BARANDIKA, Jesse SEOC
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NOMBRE ORGANISMO

BARRENETXEA, Jon Ander PAIS VASCO
BARCENA, Mario SEMG

BLANCO, M.? Antonia INGESA
BENARROCH, Rebeca CEUTA

BOU, Germén SEIMC

BOUZA, Emilio MADRID

BRATOS, Miguel Angel CASTILLA Y LEON
BRIONES, Victor INIA

BUENO, Aurora FACULTAD MEDICINA GRANADA
BUENO, Celia MELILLA
BURILLO, Javier MELILLA
CABALLERO, Concha AVEDILA
CACERES, German MAPAMA
CACHO, Javier ASEMAZ
CALABOZO, Belén CASTILLA Y LEON
CALDERON, Dolores CDTI

CALVO, Jorge CANTABRIA
CAMPOS, José CNM, ISCII
CANO, Mabel ARAGON

CANO, Rosa CIBERESP-ISCIII
CANTALAPIEDRA, Fernando SEFAC

CANTON, Rafael COESANT
CANADA, José Luis SEMERGEN
CARBALLIDO, Amapola FENIN
CARBALLO, Matilde INIA

CARRERA, Cristina FACULTAD VETERINARIA LUGO
CARRETEROQ, Sonsoles CEUTA

CASAL, Jesls MSSS|

CASIMIRO, Ramiro AEMPS
CASTARNO, Eusebio Juan BALEARES
CEBRIAN, Luis Miguel ANEMBE
CERCENADO, Emilia SEIMC
CISNEROS, José Miguel SEIMC
CISTERNA, Ramén SEIMC
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NOMBRE ORGANISMO

COBOS, Sara MAPAMA

COLLADO, Soledad MAPAMA

COLLADO, Victorio COOPERATIVAS AGROALIMENTARIAS

CORBALAN, Luis MAPAMA

CORZAN, José Manuel ARAGON

COTS, Jose M.2 SEMFYC

CRISTOFOL, Carles ASFAC

CUELLAR, Santiago CGCOF

DAURA, Xavier IBB-UAB

DIAZ-MAROTO, Sol SANIDAD PENITENCIARIA

DIEZ GATA, José Maria PROPOLLO

DIEZ, Luis SOCIVESC

DOMINGUEZ, Francisco Javier INIA

DOMINGUEZ, Lucas VISAVET

DURAN, Manuel LcV

EGUILLEOR, Alejandro SEFAC

ESCUDERO, Elisa FACULTAD VETERINARIA MURCIA

ESPADA, Ivan CGCOF

ESPERON, Fernando INIA

FARINAS, Carmen CANTABRIA

FERNANDEZ, Manuel ANDALUCIA

FERNANDEZ, Francisco Manuel CANTABRIA

FERNANDEZ, José Luis ASTURIAS

FERNANDEZ, Fulgencio OCV MURCIA

FERNANDEZ, Lednides UCM

FERNANDEZ-URRUSUNO, Rocio SEFAP

FERNANDEZ-CERNUDA, Ignacio MADRID

FLOR, Josep de la SEPEAP

FONT, Javier CGCM

FONT, Josep AVEPA

FRAILE, Lorenzo MAPAMA

FRUTOS, Cristina de LCV

GALEANO, Francisco ANDALUCIA

GALLEGO, Lucfa FACULTAD MEDICINA Y ENFERMERIA
PAIS VASCO
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NOMBRE ORGANISMO

GALLEGO, Pilar CNE

GARCIA, Ana Isabel ASTURIAS

GARCIA, Elisa FACULTAD MEDICINA MURCIA

GARCIA, Jesls AVESA

GARCIA, Alejandra CASTILLA Y LEON

GARCIA-ROJAS, Amos José AEV

GARCIA VERA, César PAPenRED

GARCIA, Lourdes SEPyP

GARCIA, Marta INIA

GARCIA, Marta Eulalia AVEDILA

GARCIA, Nazaret EXTREMADURA

GARGALLO, Domingo EXPERTO

GARJON, Javier NAVARRA

GARRIDO, Margarita FACULTAD ENFERMERIA CASTILLA-LA
MANCHA

GIL, José Andrés EXPERTO

GIL, Pedro ASEPRHU-INPROVO / AECA-WPSA

GOMEZ, Joaquin FACULTAD MEDICINA MURCIA

GONZALEZ, Bruno UcM

GONZALEZ, Fernando PAIS VASCO

GONZALEZ, José Antonio CGCOM

GONZALEZ, José Luis FENIN

GONZALEZ, Juan Carlos AVESA

GONZALEZ, José Maria SEOC

GONZALEZ, Blanca PROPOLLO
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GRAU, Santiago SEIMC
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HERRERA, Laura CNM

HERRERA, Silvia CNM

HERVADA, Xurxo GALICIA

HERVAS, Pablo PLATAFORMA VET+
HEVIA, Elena ANDALUCIA
HIGUERA, Miguel Angel ANPROGAPORC
HORCAJADA, Juan Pablo SEIMC

HURTADO, Ana NEIKER

HURTADO, Ana CESFAC
IZQUIERDO, Carmen CANTABRIA
IZQUIERDO, José Manuel MADRID

JAEN, Felisa SEMPSPH

JAMART, Lucia MADRID
JAUREGUIZAR, Marfa PLATAFORMA VET+
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JIMENEZ, Casimiro MURCIA

JIMENEZ, Luis Miguel ANEMBE
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LOPEZ-BURGQOS, Antonio SESP
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LOPEZ, Marfa Jesls EXTREMADURA
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LOZANO, Javier SEMPSPH
MACEDA, Palma CASTILLA Y LEON
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MAESTRE, Juan Ramén HOSPITAL GOMEZ ULLA
MAINAR, Ralil EXPERTO

MARIN, Clara INIA

MARTIN, Angel PROPOLLO
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MARTINEZ, José Luis CNB

MARTINEZ, Ricardo SEPyP

MARTINEZ DEL RIO, Nieves CASTILLA Y LEON
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MEDIAVILLA, Africa SEFC
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PACHON, Jerénimo EXPERTO

PADILLA, Belén SEIMC

PADILLA, Eduardo EXPERTO

PALOMAR, Mercedes SEMICYUC

PANO, José Ramén SEIMC

PARAMIO, José Luis MAPAMA
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PORRES, Salvador LA RIOJA
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REINA, Gabriel FACULTAD FARMACIA NAVARRA
REY, Edmundo GALICIA
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RIVERO, Gerardo GALICIA

RODRIGO, Carlos AEP-SEIP
RODRIGUEZ-BANO, JesUs SEIMC / REIPI
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RODRIGUEZ, Luisa AMEP
RODRIGUEZ-CORREA, José Antonio EXTREMADURA
ROIG, Francisco Javier VALENCIA
ROJO, Marfa Angeles BALEARES
ROJO, Pablo AEP-SEIP
ROL, Juan Antonio SOCIVESC
ROSAS, Montserrat CATALURA
RUEDA, Sara ASEMAZ
RUIZ, Angel INIA

RUIZ, Juan Carlos AVESA
SAAVEDRA, JesUs AEP-SEIP
SAEZ, José Luis MAPAMA
SAN AGUSTIN, Gerardo AMVAC
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SANCHEZ, Miguel SEMICYUC
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Anexo 2: Participantes expertos representantes de las CC. AA.

MEDIDA

NOMBRE
OTEO, José Antonio

COMUNIDAD AUTONOMA
LA RIOJA

GARJON PARRA, Javier NAVARRA
MEDIDA 11: SALUD HUMANA

IZQUIERDO PALOMARES, José Manuel MADRID

GARCIA ORTIZ, Alejandra CASTILLA Y LEON

CORZAN, José Manuel ARAGON

ROSAS, Montserrat CATALUNA

PORRES, Salvador LA RIOJA
MEDIDA 1.1: SANIDAD ANIMAL RAZQUIN, JesUs Maria NAVARRA

GUTIERREZ, Benito ANDALUCIA

VALLE, Antonia del CASTILLA Y LEON

MONTENEGRO, Antonio César GALICIA

ROIG, Francisco Javier VALENCIA
MEDIDA 1.2: SALUD HUMANA BOUZA, Emilio MADRID

ORTEGA, Pilar CASTILLA Y LEON

PEREZ, Eva CASTILLA-LA MANCHA
MEDIDA 1.2: SANIDAD ANIMAL -

RODRIGUEZ, José Antonio EXTREMADURA

SANCHEZ, Isabel MADRID

CALABOZO, Belén CASTILLLA Y LEON
MEDIDA 1.3: CONJUNTA -

MACEDA, Palma CASTILLA Y LEON

MONTENEGRO, Antonio César GALICIA

MEDIDA 1.4: SANIDAD ANIMAL

BRATOS, Miguel Angel

CASTILLA Y LEON

VIGO, Marta

CASTILLA-LA MANCHA

GONZALEZ, Fernando PAIS VASCO
ROIG, Francisco Javier VALENCIA
MEDIDA I11: SALUD HUMANA MARTINEZ, Carmen ASTURIAS
BOUZA, Emilio MADRID
CALVO, Jorge CANTABRIA
GUMBAU, Antoni CATALUNA
PORRES, Salvador LA RIOJA
PEREZ, Sagrario NAVARRA

MEDIDA 11.1: SANIDAD ANIMAL

PEREZ, Eva

CASTILLA-LA MANCHA

VIGO, Marta

CASTILLA-LA MANCHA

MONTENEGRO, Antonio César

GALICIA
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MEDIDA NOMBRE COMUNIDAD AUTONOMA

IZQUIERDO PALOMARES, José Manuel MADRID
PLASENCIA, Mercedes CANARIAS

MEDIDA 11.2/I1.3: SALUD HUMANA GARCIA ORTIZ, Alejandra CASTILLA Y LEON
OLIVA, Gloria CATALUNA
FARINAS, Carmen CANTABRIA
PIQUER, Fernando VALENCIA

MEDIDAS 11.2/11.3/11.4: SANIDAD GUMBAU, Antoni CATALUNA

ANIMAL MARTINEZ DEL RIO, Nieves CASTILLA Y LEON
MONTENEGRO, Antonio César GALICIA

MEDIDA Il11: SANIDAD ANIMAL GALEANO, Francisco ANDALUCIA
FERNANDEZ-CERNUDA, Ignacio MADRID

MEDIDA 111.2: SALUD CONJUNTA PEREZ, Sagrario NAVARRA
BRATOS, Miguel Angel CASTILLA Y LEON

MEDIDA 111.3: SALUD HUMANA MARTINEZ, Carmen ASTURIAS
ASTRAY, Jenaro MADRID

MEDIDA IV: CONJUNTA IZQUIERDO PALOMARES, José Manuel MADRID
PIQUER, Fernando VALENCIA
MARTINEZ, Mamen ASTURIAS
MONTES, Erika CANARIAS
FARINAS, Carmen CANTABRIA

MEDIDA V: CONJUNTA ALAMO,/Ruano CA,STILLA Y LEON
AIZPURUA, Ifiigo PAIS VASCO
PEREZ, Pilar MADRID
LOPEZ, Maria Jests EXTREMADURA
GARJON, Javier NAVARRA

MEDIDA VI1: CONJUNTA GARCIA, Alejandra CASTIITLA Y LEON
NOVALES, Enrique ARAGON
AIZPURUA, ifiigo PAIS VASCO
PEREZ, Antonio LA RIOJA

MEDIDA VI.2: CONJUNTA TARAVILLA, Belén MADRID
PORRES, Salvador LA RIOJA
RIGO, José Francisco BALEARES
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Anexo 3: Glosario de términos

ACEPZ: Associaci6é Catalana Empresarial de Productes Zoosanitaris.

AECA-WPSA: Asociacién Espafiola de Ciencia Avicola.

AECOSAN: Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion.
AEFI: Asociacion Espafiola de Farmacéuticos de la Industria.

AEMPS: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

AEPED: Asociacion Espafiola de Pediatria.

AEPap: Asociacion Espafiola de Pediatria de Atencién Primaria.

AEV: Asociaciéon Espafiola de Vacunologia.

AMEP: Asociacion Madrilefia de Enfermeria Preventiva.

AMVAC: Asociacién Madrilefia de Veterinarios de Animales de Compafiia.

AMWG COMMISSION: Antimicrobial Resistance Working Group.

ANAPORC: Asociacion Nacional de Porcinocultura Cientifica.

ANEMBE: Asociacion Nacional de Especialistas en Medicina Bovina de Espafia.
ANPROGAPOR: Asociacion Nacional de Productores de Ganado Porcino.
APROMAR: Asociacion Empresarial de Productores de Cultivos Marinos de Espafia.
FEADSA: Federacién Espafiola de Agrupaciones de Defensa Sanitaria de Acuicultura.
ASEMAZ-ASA: Asociacion para la Salud Animal.

ASEPRHU: Asociacién Espafiola de Productores de Huevos.

INPROVO: Organizacion Interprofesional del Huevo y sus Productos.

ASESCU: Asociacion Espafiola de Cunicultura.

ASFAC: Associacio Catalana de Fabricants de Pinsos.

ASM: American Society of Microbiology.

ASOPROVAC: Asociacion Espafiola de Productores de Vacuno de Carne.

ATC (Vet): Anatomical Therapeutic Chemical (Vet).

AVEDILA: Asociacion de Veterinarios Especialistas en Diagndéstico de Laboratorio.
AVEPA: Asociacion de Veterinarios Espafioles Especialistas en Pequefios Animales.
AVESA: Asociacion de Veterinarios Especialistas en Seguridad Alimentaria.

BIFAP: Base de Datos para la Investigacion Farmacoepidemioldgica en Atencidn Primaria.
CAV: Comité Asesor de Vacunas.

CE: Comision Europea.

CC. AA.: Comunidades Autdbnomas.
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CCAES: Centro de Coordinacién de Alertas y Emergencias Sanitarias.

CDTI: Centro para el Desarrollo Tecnoldgico Industrial.

CIBERESP: Centro de Investigacion Biomédica en Red Epidemiologia y Salud Publica.
TPMP: Target Pathogens Monitoring Programme in food-producing animals in the EU.
CESFAC: Confederacién Espafiola de Fabricantes de Alimentos Compuestos para Animales.
CGCOE: Consejo General de Colegios de Odontdlogos y Estomatdlogos.
CGCOF: Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos.

CGCOM: Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos.

CNB: Centro Nacional de Biotecnologia.

CNE: Centro Nacional de Epidemiologia.

CNM: Centro Nacional de Microbiologia.

COESANT: Comité Espafiol del Antibiograma.

CReSA: Fundacion Centre de Recerca en Sanitat Animal.

CVMP: The Committee for Medicinal Products for Veterinary Use.

DDD: Dosis Diaria Definida.

EARS-NET: Antimicrobial Resistance Interactive Database.

ECDC: European Centre for Disease Prevention and Control.

EFSA: European Food Safety Authority.

EMA: European Medicines Agency.

ESAC: European Surveillance of Antimicrobial Consumption.

ESCMID: European Society of Clinical Microbiology and Infectious Diseases.
ESVAC: European Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption.
EUCAST: European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing.

FAO: Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion.
FEDEROVO: Federaciéon Espafiola de Productores de Huevos y Ovoproductos.
FENIN: Federacion Espafiola de Empresas de Tecnologia Sanitaria.

GEIAP: Grupo de Estudio de Infeccién en la Atencidn Primaria.

HMA: Heads of Medicines Agencies.

IAAS: Infecciones Asociadas a la Atencion en Salud.

IBB: Instituto de Biotecnologia y Biomedicina.

INGESA: Instituto Nacional de Gestion Sanitaria.

INIA: Instituto Nacional de Investigacidn y Tecnologia Agraria y Alimentaria.
IRAS: Infecciones Relacionadas con la Asistencia Sanitaria.

ISCIII: Instituto de Salud Carlos Il

JPI-AMR: Joint Programming Initiative on Antimicrobial Resistance.

LCV: Laboratorio Central de Veterinaria.
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MAPAMA: Ministerio de Agricultura, Pesca, Alimentacién y Medio Ambiente.
MSSSI: Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

NEIKER: Centro publico para investigaciéon agraria dependiente del Gobierno Vasco.
OCV: Organizacion Colegial Veterinaria Espafiola.

OIE: Organizacion Mundial de Sanidad Animal.

OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

PAPenRED: Red de Vigilancia en Pediatria de Atencién Primaria.

PCU: Unidad de poblacién corregida.

PRAN: Plan Nacional frente a la Resistencia a los Antibidticos.

PROPOLLO: Asociacién Interprofesional de la Avicultura de Carne de Pollo del Reino de Espafia.
REIPI: Red Espafiola de Investigacion de Patologias Infecciosas.

SEFAC: Sociedad Espafiola de Farmacia Familiar y Comunitaria.

SEFAP: Sociedad Espafiola de Farmacéuticos de Atencion Primaria.

SEFC: Sociedad Espafiola de Farmacologia Clinica.

SEFH: Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria.

SEIMC: Sociedad Espafiola de Enfermedades Infecciosas y Microbiologia Clinica.
SEIP: Sociedad Espafiola de Infectologia Pediatrica.

SEMERGEN: Sociedad Espafiola de Médicos de Atencidon Primaria.

SEMFYC: Sociedad Espafiola de Medicina de Familia y Comunitaria.

SEMG: Sociedad Espafiola de Médicos Generales y de Familia.

SEMICYUC: Sociedad Espafiola de Medicina Intensiva, Critica y Unidades Coronarias.
SEMPSPH: Sociedad Espafiola de Medicina Preventiva, Salud Publica e Higiene.
SEOC: Sociedad Espafiola de Ovinotecnia y Caprinotecnia.

SEPEAP: Sociedad Espafiola de Pediatria Extrahospitalaria y Atencion Primaria.
SEPyP: Sociedad Espafiola de Probidticos y Prebidticos.

SESP: Sociedad Espafiola de Sanidad Penitenciaria.

SOCIVESC: Sociedad Cientifica de Veterinaria de Salud Publica y Comunitaria.
TICS: Tecnologias de la Informacién y de la Comunicacion.

UCI: Unidad de Cuidados Intensivos.

UCM: Universidad Complutense de Madrid.

UE: Unién Europea.

VET+l: Plataforma Tecnolégica Espafiola de Sanidad Animal.

VINcat: Vigilancia de les infeccions nosocomials als hospitals de Catalunya.
VISAVET: Centro de Vigilancia Sanitaria Veterinaria.

WHO-AGISAR: World Health Organization - Advisory Group on Integrated Surveillance of
Antimicrobial.
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