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1. Justificación

La resistencia a antibióticos (RA) es un proble-

ma dinámico que está evolucionando rápida-

mente y limita de manera importante las alter-

nativas terapéuticas de las enfermedades 

infecciosas. Los microorganismos patógenos 

portadores de mecanismos de resistencia 

están generando un gran impacto asistencial y 

riesgos importantes para la salud pública.

El mayor impacto, tanto clínico como epide-

miológico, de la RA se produce por aquellas 

bacterias patógenas portadoras de mecanis-

mos de resistencia que les confieren resisten-

cia frente a la práctica totalidad de los antibió-

ticos disponibles, y cuyas alternativas terapéu-

ticas son, por tanto, escasas y casi nunca 

óptimas.

La implantación de una red de laboratorios 

que permita el acceso al diagnóstico y estudio 

de las infecciones relacionadas con la asisten-

cia sanitaria (IRAS) en todo el territorio español 

es de suma importancia para mejorar la rapi-

dez y precisión en el diagnóstico, lo que per-

mitirá realizar un tratamiento precoz así como 

una mejor vigilancia y como consecuencia una 

puesta en marcha de medidas de control efi-

caces. Esto es de especial relevancia en el 

diagnóstico de la resistencia a los antimicro-

bianos. El trabajo del laboratorio debe estar 

eficientemente conectado en todos los nive-

les (regional, nacional, europeo y global) para 

poder realizar actuaciones de salud pública 

eficaces, tanto preventivas como reactivas. 

Por este motivo es necesaria una rápida trans-

ferencia de esta información a todos los esta-

mentos implicados.

Por otro lado, la implantación de esta red y la 

conexión entre los laboratorios permitirá un 

conocimiento detallado y precoz, a nivel mole-

cular, de los clones y de los mecanismos cau-

santes de este fenómeno, de sus tendencias 

evolutivas y de su dinámica de dispersión 

regional e interregional, clave para poder 

abordar las iniciativas para su control con pro-

babilidades de éxito. 

La creación de esta red de laboratorios de 

apoyo es una de las medidas contempladas 

en el Plan Nacional frente a la Resistencia de 

los Antibióticos (PRAN) que además permitirá 

desarrollar el Sistema de Vigilancia de las IRAS 

aprobado por el Consejo Interterritorial del 

Sistema Nacional de Salud (CISNS) en 2017 

que fue elaborado de forma conjunta entre la 

administración central, las comunidades autó-

nomas (CC. AA.) y las sociedades científicas 

relacionadas. 

En el marco de la implementación del Sistema 

de Vigilancia de las IRAS, se realizó una encues-

ta a nivel nacional para determinar, entre otras 

cuestiones, la capacidad de los laboratorios de 

microbiología para llevar a cabo las actividades 

contempladas en los protocolos aprobados. 

Los resultados del análisis de los datos de esta 

encuesta indican que la capacidad para la 

detección básica de los distintos microorganis-

mos y mecanismos de resistencias propues-

tos era muy elevada en los 173 hospitales que 

participaron en la encuesta (96-97% de los 

laboratorios). Sin embargo, dicha capacidad 

era limitada cuando se requerían técnicas más 

sofisticadas. De este modo, sólo el 38% de los 

laboratorios encuestados tenía capacidad 

para realizar la caracterización genotípica de 

Red de laboratorios para la vigilancia de  
los microorganismos resistentes
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los patógenos con mecanismos de resistencia 

a las carbapenemasas. 

Esta encuesta también reveló que las CC. AA. 

tienen definidos laboratorios de apoyo con 

capacidad suficiente para la realización de 

todas las pruebas incluidas en los protocolos 

del sistema de vigilancia de las IRAS pero hay 

cinco CC. AA. que derivan sus muestras a 

laboratorios de otras CC. AA. o al Centro 

Nacional de Microbiología (CNM).

La puesta en marcha del Sistema Nacional de 

la Vigilancia de las IRAS en 2018, hace nece-

sario asegurar la capacidad tanto técnica 

como operacional de los laboratorios para dar 

respuesta a todas las necesidades contempla-

das en los protocolos de vigilancia.

2.  Objetivo

Establecer una red nacional de laboratorios 

de apoyo para el diagnóstico de la resistencia 

a los antimicrobianos, con capacidad para 

abordar la caracterización molecular de los 

microorganismos responsables de los princi-

pales problemas de resistencia.

Se incluyen como objetivos específicos:

 – Obtener un diagnóstico microbiológico 

completo y de calidad en todos los casos 

de infección y/o colonización por microor-

ganismos resistentes objeto de vigilancia. 

 – Asegurar que la información microbiológi-

ca se incluye en la notificación de casos de 

acuerdo a los protocolos de la Red Nacio-

nal de Vigilancia Epidemiológica.

 – Estandarizar los procedimientos de detec-

ción y caracterización de los mecanismos 

de resistencia.

 – Establecer los mecanismos de intercam-

bio de información entre los laboratorios 

de la red según las prioridades que se 

establezcan.

3.  Organización de la red de 
laboratorios

La Red Nacional de laboratorios para la vigi-

lancia de los microorganismos resistentes es 

el conjunto de los laboratorios que realizan el 

diagnóstico de microorganismos resistentes 

en las distintas CC. AA. y los laboratorios 

designados para ejercer funciones de apoyo y 

referencia. 

Esta Red se establecerá en tres niveles. El 

nivel 1 será el nivel básico con capacidad para 

detectar los microorganismos resistentes. El 

nivel 2 lo constituirán los laboratorios de apo-

yo con capacidad para realizar todos los 

requerimientos diagnósticos que figuran en 

los protocolos de vigilancia, incluida la carac-

terización molecular. Por último, el nivel 3 lo 

constituirá el CNM que ejercerá funciones de 

referencia para los laboratorios de nivel 2 y 

para los laboratorios de las CC. AA. que no 

tengan designado ningún laboratorio de apo-

yo. Para determinados diagnósticos específi-

cos, la red podrá designar otros laboratorios 

de nivel 3. 

Cada Comunidad Autónoma (CA) designará el 

o los laboratorios de nivel 2 que se integrarán 

en la red nacional, así como, en su caso, labo-

ratorios de nivel 3 si se cumplen los requisitos 

que se establezcan.

Los laboratorios de nivel 2 y 3 que reciban 

muestras de microorganismos resistentes para 

completar el diagnóstico, notificarán al labora-

torio de origen los resultados de las pruebas 

realizadas. Además, los de nivel 2 podrán 

enviar dichas cepas al laboratorio del CNM o a 

otros laboratorios de nivel 3, si es necesario, 

para la caracterización completa del patógeno, 

informando al laboratorio de origen.

En el caso de no existir un laboratorio con 

capacidad de asumir todas las funciones  de 

laboratorio de nivel 2,  el CNM ejercerá dichas 

funciones.  

Los laboratorios de nivel 2 prestarán servicio a 

los hospitales de su ámbito territorial y a aque-
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llos con los que la CA haya establecido un 

acuerdo para ejercer como laboratorio de 

este nivel. En función del grado de especiali-

zación y de su capacidad tecnológica/científi-

ca, cada laboratorio de nivel 2 caracterizará 

uno o más de los patógenos objeto de vigilan-

cia según cada CA establezca.

La Red de laboratorios estará coordinada por 

un Comité Coordinador de la Red que se defi-

ne en el punto 6 y que desarrollará los proce-

dimientos de funcionamiento de la Red. 

4.  Capacidades y funciones de los 
laboratorios de la Red

LABORATORIOS DE NIVEL 1

Los laboratorios del nivel 1 suponen el ele-

mento clave de la Red. Este primer nivel inclui-

rá a todos los laboratorios de Microbiología 

Clínica del Sistema Nacional de Salud, tanto 

públicos como privados. Estos laboratorios 

tendrán capacidad suficiente para detectar 

patógenos resistentes y mecanismos de resis-

tencia. De forma específica, sus capacidades y 

funciones serán: 

 • Disponer de infraestructura, capacidad téc-

nica y protocolos normalizados de trabajo 

que aseguren el diagnóstico microbiológi-

co correcto y la detección fenotípica de los 

mecanismos de resistencia a los antimicro-

bianos cuya vigilancia se haya priorizado.

 • Detectar los microorganismos resistentes 

que se incluyan en las prioridades de  vigi-

lancia a nivel nacional. 

 – Detección básica de microorganismos, 

con capacidad de caracterización de 

género y especie. 

 – Estudio de sensibilidad a antimicrobia-

nos (antibiograma).

 – Caracterización fenotípica de los meca-

nismos de resistencia objeto de 

vigilancia. 

 • Detectar y alertar de posibles brotes.

 • Garantizar que la información relativa a 

patógenos resistentes y mecanismos de 

resistencia detectados está disponible para 

que sea notificada a la Red Nacional de 

Vigilancia usando los métodos y los circui-

tos establecidos en las CC. AA.

 • En su caso, remitir los microorganismos 

resistentes a los laboratorios de nivel 2 

para su confirmación y/o caracterización 

molecular.

Para asegurar la calidad y capacidad técnica 

de estos laboratorios se recomienda la partici-

pación en programas  certificación/acredita-

ción por AENOR, ENAC u otras entidades 

(agencias de calidad de las CC. AA.).

LABORATORIOS DE NIVEL 2

El segundo nivel estará formado por los labo-

ratorios designados por las CC. AA.

La mayor parte de las funciones, básicas pero 

fundamentales, que deben cumplir estos labo-

ratorios están reflejadas en el documento de 

consenso “Core functions of microbiology 

reference laboratorios for comunicable disea-

ses- technical report, 2010” del ECDC, en el 

que se basa este apartado. 

Deberán tener las mismas capacidades y fun-

ciones que los laboratorios de nivel 1 y ade-

más deberán: 

 • Disponer de infraestructura, capacidad téc-

nica y protocolos normalizados de trabajo 

para el estudio, de una manera ágil, de los 

patógenos resistentes y mecanismos de 

resistencia a los antimicrobianos cuya vigi-

lancia se haya priorizado. Los protocolos 

serán revisados periódicamente por el 

Comité Coordinador de la red. 
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 • Estudiar la sensibilidad a antimicrobianos 

aportando el valor de la Concentración 

Mínima Inhibitoria (CMI) por un método de 

referencia.

 • Dar respuesta a todos los requerimientos 

contemplados en los protocolos de la Red de 

Vigilancia, incluyendo la caracterización 

genotípica de los mecanismos de resistencia.

 • Recibir y analizar los microorganismos pro-

cedentes de los laboratorios de nivel 1 que 

le correspondan según se establezca en 

cada CA.

 • Garantizar que la información relativa a 

estos microorganismos está disponible 

para que sea notificada a la Red de Vigilan-

cia usando los métodos y y los circuitos 

establecidos por las CC. AA.

 • Implementar los métodos diagnósticos 

necesarios para dar respuesta ante los 

nuevos problemas asociados a los microor-

ganismos resistentes que puedan surgir (ej. 

mecanismos de resistencia emergentes o 

mecanismos de resistencia a nuevos anti-

bióticos) de una forma ágil y dinámica.

 • Realizar la caracterización genotípica de 

posibles brotes estableciendo relaciones 

de clonalidad entre los patógenos implica-

dos, siempre que tenga sentido en el con-

texto epidemiológico.  

 • Tener disponibilidad y capacidad de aseso-

ría a los laboratorios de nivel 1. 

Para evaluar la capacidad técnica de los labo-

ratorios de nivel 2 se tendrán en cuenta los 

siguientes criterios:

 – Certificación/acreditación por AENOR, 

ENAC u otras entidades (agencias de cali-

dad de las CC. AA.) de las técnicas nece-

sarias para la caracterización de mecanis-

mos o clones circulantes. 

 – Trayectoria científico-técnica del laborato-

rio. Esto se puede reflejar en la participa-

ción en proyectos de investigación sobre 

problemas de resistencia a los antimicro-

bianos financiados por organismos públi-

cos y la publicación en revistas internacio-

nales sometidas a revisión por pares sobre 

temas de resistencia relacionados con el 

marcador del que vaya a ejercer como 

laboratorio de nivel 2.

 – Participación en programas de intercom-

paración y de calidad (SEIMC, NEQAS, 

EARS-Net)

 – Realización de informes técnicos para la 

comisión de infecciones/equipos PROA.

LABORATORIO DE NIVEL 3

El tercer nivel estará restringido al CNM del 

Instituto de Salud Carlos III (ISCIII) y determina-

dos laboratorios designados por la Red para 

diagnósticos específicos. Deberán tener las 

mismas capacidades y funciones que los labo-

ratorios de nivel 2 y además deberán:

 • Dar asesoría y soporte a los laboratorios de 

la Red. 

 • Colaborar en la caracterización genotípica 

de los brotes cuando así se requiera.

 • Tener la capacidad para realizar la trazabili-

dad interregional de los clones predomi-

nantes de bacterias multirresistentes porta-

doras los mecanismos de resistencia some-

tidos a vigilancia. 

 • Llevar a cabo los controles de calidad que 

se consideren necesarios.

 • El CNM actuará además como laboratorio 

de nivel 2 para aquellas CC. AA. que lo 

requieran.

5.  Comunicación e intercambio de 
información 

Con objeto de facilitar la comunicación e inter-

cambio de información entre los laboratorios 

de la Red, se desarrollará una plataforma Web 

que incluirá:
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 – Listado de contactos de los laboratorios.

 – Listado de mecanismos de resistencia 

objeto de vigilancia.

 – Listado de procedimientos normalizados 

de trabajo (PNT) comunes para la identifi-

cación de los mecanismos de resistencia

 – Listado de servicios y pruebas para diagnós-

tico de los microorganismos resistentes rea-

lizadas por cada laboratorio de nivel 2 y 3. 

 – Listado de enlaces a guías técnicas de 

diagnóstico, noticias, recomendaciones, etc

 – Foro de discusión de temas relevantes 

relacionados con el diagnóstico de los 

microorganismos resistentes. 

Esta plataforma estará coordinada por el CNM.

6.  Comité coordinador de la Red

La gestión de la Red se realizará mediante un 

Comité coordinador dependiente del Ministe-

rio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social 

(MSCBS) y del ISCIII que estará constituido por 

los siguientes miembros: 

 – Dos representantes del CNM, que actuarán 

como coordinador y secretario del Comité.

 – Un representante del Centro Nacional de 

Epidemiología (CNE) .

 – Un representante del PRAN.

 – Un representante del Centro de Coordina-

ción de Alertas y Emergencias Sanitarias 

(CCAES).

 – Un representante de Comité Español del 

Antibiograma (CoEsAnt).

 – Un representante de un laboratorio de nivel 

1 de la Red (de forma rotatoria cada 2 años).

 – Tres representantes de laboratorios de nivel 

2 de la Red (de forma rotatoria cada 2 años).

 – Un representante de un laboratorio de 

nivel 3 de la Red (de forma rotatoria cada 2 

años) si se estima oportuno.

 – Tres representantes de CC. AA. de Salud 

Pública u organismo responsable de la 

vigilancia de los microoganismos resisten-

tes (de forma rotatoria cada 2 años). Estos 

representantes se elegirán por acuerdo de 

la Comisión de Salud Pública.

El Comité coordinador se reunirá, al menos, 

dos veces al año y siempre que desde la coor-

dinación se estime necesario.

El Comité tendrá las siguientes funciones:

 – Elaborar un plan de necesidades para el 

correcto funcionamiento de la Red

 – Elaborar PNT comunes para la identifica-

ción de los mecanismos de resistencia.

 – Revisión y actualización periódica de 

estos PNT.

 – Elaborar y tener actualizado un catálogo 

con la información sobre los laboratorios 

que forman parte de la Red y los recursos 

disponibles en dichos laboratorios. 

 – Proponer la designación de los laborato-

rios de Nivel 3 de la Red para diagnósticos 

específicos de acuerdo a los criterios esta-

blecidos para su aprobación en la Comi-

sión de Salud Pública  y su elevación, si 

procede, al CISNS.

 – Diseñar los objetivos y los indicadores de 

evaluación con carácter anual. 

 – Evaluar, elaborar y difundir un informe 

anual de las actividades realizadas por la 

Red. 

 – Desarrollar y mantener actualizada la pla-

taforma de comunicación. 

 – Detectar y elaborar una relación de las 

necesidades de formación específicas 

para desarrollar las funciones de la Red..

El PRAN, en colaboración con las sociedades 
científicas o con el ámbito universitario, ofre-
cerá programas de formación que permitan a 
los profesionales alcanzar la capacidad téc-
nica exigible en los laboratorios de apoyo.
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