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GLOSARIO DE TERMINOS

A/C

AB
AEMPS
AMOX
AMP
ATC

BMR
BLEE
CD
CIP
CMmI
CRO
CTX
CXM
DDD
DNI
DOT
ECDC
ECOFF
ERI
EUCAST
FD
FOS
FUS
GINF
GM

I
IDIVAL

Amoxicilina/Clavulanico

Antibidticos

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Amoxicilina

Ampicilina

Anatomical Therapeutic Chemical

Bacteria

Bacteria Multirresistente

Betalactamasas de Espectro Extendido

Clindamicina

Ciprofloxacino

Concentracion Minima Inhibitoria

Ceftriaxona

Cefotaxima

Cefuroxima

Dosis Diaria Definida

Documento Nacional de Identidad

Days Of Therapy — Dias de Tratamiento

European Centre for Disease Prevention and Control
Epidemiological Cut-Off value

Eritromicina

European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing
Nitrofurantoina

Fosfomicina

Acido Fusidico

Guia para la valoracion de Inclusion de Nuevos Férmacos
Gentamicina

Sensible con exposicion Incrementada

Instituto de Investigacion Marqués de Valdecilla
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GLOSARIO DE TERMINOS

INGESA
ISCl
MR
MUP
N/A
OXA
PEN
PK/PD
PRAN
PROA
R
REvalMed
S
SARM
SASM
SNS
SXT
TADE
TET
TOB
UcCl

Instituto Nacional de Gestion Sanitaria

Instituto de Salud Carlos Il

Multirresistente

Mupirocina

No Aplica

Oxacilina

Penicilina

Farmacocinética/Farmacodinamia

Plan Nacional frente a la Resistencia a los Antibidticos
Programa de Optimizacion del Uso de Antimicrobianos
Resistente

Red de Evaluacion de Medicamentos del SNS
Sensible

Staphilococcus aureus Resistente a Meticilina
Staphilococcus aureus Sensible a Meticilina

Sistema Nacional de Salud
Trimetoprim-Sulfametoxazol o cotrimoxazol
Tratamiento Antimicrobiano Domiciliario Endovenoso
Tetraciclina

Tobramicina

Unidad de Cuidados Intensivos
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CARTA DE LA DIRECTORA

Es un honor tener la oportunidad de presentar uno de los proyectos mas ambiciosos hasta
la fecha del Plan Nacional frente a la Resistencia a los Antibidticos (PRAN) en el drea de
salud humana: las Normas de certificacion de los Programas de Optimizacion de Uso de
Antimicrobianos (PROA).

El compromiso de Espafia para reducir la resistencia bacteriana se ha hecho notar desde
que el PRAN se creara en 2014. En 2021, casi el 100% de los hospitales afirmaba disponer
de alguna iniciativa PROA, al igual que en el ambito comunitario. Nos enorgullece ver el
interés de los profesionales sanitarios y su voluntad por involucrarse en este problema
global.

Dada la importancia de estos programas, €s necesario que las caracteristicas y actividades
que tienen que ejecutar los equipos PROA, aunque se adapten a las circunstancias locales,
tengan como punto de partida una base comun que esté definiday que sealo suficientemente
homogénea a nivel nacional. Para conseguir este objetivo y, atendiendo al caracter
multidisciplinar que se refleja en los equipos PROA, el PRAN ha trabajado conjuntamente
con profesionales sanitarios de distintos ambitos y distintas especialidades en el desarrollo
de las Normas de certificacion PROA para equipos comunitarios y hospitalarios.

Tanto las Normas de certificacion de equipos PROA comunitarios como hospitalarios
adoptan las caracteristicas y estrategias de optimizacion propias de cada dambito, pero el
esfuerzo va mas allg, puesto que se ha establecido la relacion entre el dmbito hospitalario y
el dmbito comunitario. De este modo, la coordinacion asistencial cobra especial relevancia,
ya que conlleva una mejora de la comunicacion y la colaboracion multidisciplinar entre
equipos PROA de distintos niveles asistenciales; y establece objetivos, protocolos y
procedimientos comunes.

Como cualquier palanca de cambio, la implementacion de las Normas se presenta como un
reto tanto para las Consejerias de Sanidad como para los profesionales sanitarios
involucrados en estos programas. En este sentido, me gustaria destacar el compromiso del
Sistema Nacional de Salud en la consecucion de los estandares de calidad, para lo que es
imprescindible la dotacion de recursos técnicos y humanos.

Debo afiadir el gran valor que tiene el consenso conseguido gracias al trabajo conjunto de
los autores de ambos documentos que, con una perspectiva global de las necesidades del
paciente, han acordado acciones y medidas destinadas a garantizar la coordinacion vy
continuidad asistencial tan importante en el abordaje de las infecciones por bacterias
multirresistentes.

Asimismo, el apoyo de todas las comunidades autonomas que respaldan ambas Normas de
certificacion y la aprobacion por parte del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud, dota a estos programas de la institucionalidad que se venia demandando. Para
garantizarla, el PRAN pone a disposicion de los equipos PROA CertificaPROA, una
herramienta que permite la auto-certificaciony la certificacion para otorgar a estos programas
de calidad el reconocimiento que se merecen.
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En nombre del PRAN y de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS), quiero expresar mi mas sincero agradecimiento a cada una de las personas e
instituciones que han participado y apoyan este proyecto.

e

Maria Jesus Lamas Diaz
Directora de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
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INTRODUCCION

La complejidad de las enfermedades infecciosas y el aumento de las resistencias hacen
imprescindible el establecimiento de Programas de Optimizacion de Uso de Antimicrobianos
(PROA) en el ambito hospitalario y comunitario. Este programa tiene como objetivo optimizar
la prescripcion de antibioticos, garantizar unos resultados clinicos optimos, minimizar los
efectos adversos derivados de su uso, controlar la aparicion de resistencias y asegurar el
uso de tratamientos coste-eficaces'.

Desde el inicio, los PROA se han integrado dentro de la estrategia del Plan Nacional frente
a la Resistencia a los Antibioticos (PRAN) y, en 2017, se generd un marco normativo nacional,
autondmico e institucional para permitir que los PROA se desarrollaran con éxito en los
distintos dmbitos sanitarios'. Con la intencién de que los PROA se pudieran implementar, era
necesario establecer una norma que sirviese de guia de trabajo y definiese las buenas
practicas y los requisitos que debian cumplir los centros con PROA implantado.

Ademads, para conseguir el maximo reconocimiento, apoyo institucional y lograr una
implementacion homogénea en el ambito hospitalario y comunitario del territorio nacional,
asi como la aceptacion del programa por todos los profesionales, era fundamental que los
centros estuvieran certificados. Para ello, el PRAN ha desarrollado no solo las Normas, sino
también una herramienta que da reconocimiento a las buenas practicas realizadas en el
hospital o los centros de atencién primaria: CertificaPROA.

Desarrollo de las Normas de certificacion de los PROA

Una encuesta de calidad realizada a los colaboradores del PRAN en 2020, revelaba que el
94% de los encuestados confirmaba tener alguna iniciativa PROA en hospitales. El ambito
comunitario mostraba un porcentaje similar, con un 93,4% de encuestados que afirmaban
disponer de alguna iniciativa PROA en su drea sanitaria. Los PROA son una realidad para la
mayoria de los centros gracias al trabajo de los profesionales sanitarios y al esfuerzo de las
administraciones. Sin embargo, el distinto nivel de implementacion y la variedad geografica
reflejan la necesidad de normalizar el trabajo de los equipos PROA. En este marco nacen las
Normas PROA, como la herramienta necesaria para favorecer la implementacion, adaptada
a las circunstancias locales, pero metodoldgicamente homogénea en todo el territorio
espafiol, y que, acompafiada de CertificaPROA, permitirda comparar e identificar los centros
segun su grado de compromiso en relacién al buen uso de los antimicrobianos?.

'Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Plan Nacional frente a la Resistencia a los Antibidticos
(PRAN). Programas de Optimizacion de uso de Antibidticos (PROA). Madrid: AEMPS; 2017.

2Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Plan Nacional frente a la Resistencia a los Antibidticos
(PRAN). Plan Estratégico y de Accion para Reducir el Riesgo de Seleccién y Diseminacion de Resistencias a los Antibidticos
2022-2024. Madrid: AEMPS; 2022.

3J. Rodriguez-Bafio et al / Enferm Infecc Microbiol Clin. 2012;30(1):22.e1-22.23.
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Para comenzar a desarrollar la Norma de certificacion del PROA hospitalario, se partio del
documento publicado por SEIMC y SEFH “Normas para la certificacion de los PROA de
hospital™, y para el dmbito comunitario, se desarrollé una propuesta en la que participd
AEPap, SEMG, SEFAP, SEMERGEN, SEMFYC, SEPEAP, SEIMCy el PRAN. Ambos documentos
se sometieron a consulta de las comunidades autonomas y del PRAN.

EIPRAN coordindy participé en el ejercicio de revision, teniendo como objetivo homogenizar
y armonizar la estructura de ambos documentos, asegurar la continuidad asistencial
orquestando el acuerdo entre las sociedades cientificas implicadas de distintos ambitos
asistenciales, reforzar las evidencias de los estandares ya que son fundamentales en el
proceso de auto-certificacion y certificacion de los PROA e incluir la perspectiva de las
comunidades autonomas.

Fruto de este trabajo nacid un primer documento que, posteriormente, fue revisado por
grupos de expertos multidisciplinares del ambito comunitario y hospitalario con experiencia
reconocida en la implementacion de PROA.

En paralelo, el PRAN ha estado trabajando en el disefio y desarrollo de una herramienta
electronica (CertificaPROA) con el objetivo de facilitar el proceso de auto-certificacion y
certificacion de los PROA.

Finalmente, el 18 de mayo de 2022 los estandares de las Normas de certificacion de los
equipos PROA hospitalarios y comunitarios fueron aprobados por los representantes de las
comunidades autonomas que forman parte del Comité Coordinador del PRAN y el 19 de
diciembre de 2022 por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

“Normas para la certificacion de los PROA de hospital SEIMC-SEFH.2016.
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ESTRUCTURA DE LA CERTIFICACION
DE EQUIPOS PROA HOSPITALARIOS

La Norma de certificacion de equipos PROA hospitalarios esta formada por 50 estandares.
Cada estandar define el requisito que se ha de cumplir para la implementacion de los PROA.
Los requisitos se clasifican segun el grado de desarrollo del PROA deseado, el requisito
asociado puede ser de nivel basico, avanzado o excelente:

Los estdndares estan estructurados en el documento de la siguiente forma:

Numero
de estandar

- Basico: medida que deberia implementarse en todos los centros hospitalarios. Definicién: descripcién

del esténdar. Cuando el

estdndar tiene un dnico

nivel, la definicion indica Est21. Desarrollo de un programa formativo continuado sobre uso de

el requisito a cumplir. _ antibiéticos dirigido a las unidades y servicios del hospital implicados en la
~ prevencién, diagnéstico y tratamiento de las infecciones.

- Avanzado: medida recomendable en centros de mayor madurez en la implantacion de los
programas.

- Excelente: medida dptima que, generalmente, serd aplicada en hospitales o dreas sanitarias
de referencia.

Aclaracion

Aclaraciones

Ademas, se clasifican como obligatorios 0 no obligatorios. N/A

Nivel: indica la clasifica-
cion del estdndar segiin ——e m Nivel del estandar

Dada la complejidad que conlleva implementar algunos de los estandares, algunos de ellos
h d d dif t ivel d limiento. |l d . t el grado de desarrollo Bésico obligatorio
Se nan desagregado en diterentes niveles de cumplimiento, llegando en ocasiones a estar del PROA deseado Desarrollo de un programa formativo universal anual para presentarlo a los principales
desglosados hasta en los tres niveles de cumplimiento (basico, avanzado y excelente) para servicios relacionados con la prevencién, diagndstico y tratamiento de los pacientes con
reconocer v facilitar su consecucién ®  enfermedades infecciosas en el hospital.
Yy : Requisito del nivel:
De este modo, se obtienen diferentes combinaciones que dan lugar a un total de 71 cuando el estandar esta I
. compuesto por varios Evidencias
requisitos: niveles, la descripcién ¢ Se solicitard la planificacion del programa formativo universal y los registros de asistencia para
del nivel indica el certificar que se ha realizado.
requisito a cumplir.
® Obligatorio ‘ No obligatorio Total Avanzado obligatorio
Desarrollo de un programa formativo adaptado a las caracteristicas propias del servicio/
Basico A 21 3 24 unidad para impartirlo a los servicios que el equipo PROA identifique como criticos en el uso
de antibidticos. Se recomienda realizar al menos un programa especifico anual.
Avanzado 17 8 25
AA Evidencias: informacion Evidencias
que avala el cumplimien- Se solicitard la planificacion del programa formativo universal y especifico adaptado al servicio/unidad
Excelente A A A 8 14 22 to del estandar. identificado como critico en el uso de antibicticos y los registros de asistencia para certificar que se
han realizado.
Total 71
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ESTRUCTURA DE LA CERTIFICACION
DE EQUIPOS PROA HOSPITALARIOS

Los estandares se distribuyen en las siguientes tipologias:

Tipologia I. Aspectos organizativos. Incluye aquellos estdndares que describen, aspectos
organizativosy funcionales, asicomo el desarrollo de un documento marco donde se seleccionan
las estrategias que mejor se ajustan a la situacion del centro. Los equipos PROA dependen de
la Comisidon de Infecciones y Politica de Antibidticos, y estdn integrados por un equipo
multidisciplinar responsable del disefio, desarrollo, implementacion, seguimiento y difusion de
resultados del programa.

Tipologia Il. Institucionalizacion. Estan incluidos todos aquellos estdndares que implican un
compromiso de la direccion del centro con el PROA. Los PROA son programas transversales de
calidad que se extienden por todo el centro. Este cardcter institucional es basico, tanto para
facilitar la aceptacion del programa por todos los profesionales, como para conseguir los
recursos necesarios, ya que normaliza las actividades del equipo responsable del mismo, al
considerarlas tan importantes como cualquier actividad asistencial.

Tipologia lll. Recursos humanos y técnicos. Incluye los recursos humanos y técnicos minimos
que deben disponer para ejecutar el programa. Para la correcta ejecucion del PROA se necesita
una planificacion y coordinacion de los recursos humanos disponibles para ejecutar las acciones
propuestas®. En funcidn del grado de excelencia deseado serd necesario incorporar personal
con una dedicacion especifica en el programa. Los recursos técnicos se han plasmado en
funcién de los indicadores (proceso, resultado) que se quiera monitorizar.

Tipologia IV. Indicadores. Incluye los indicadores minimos por requisito de certificacion, los
informes y los objetivos especificos. Los indicadores descritos detallan la periodicidad de la
medicion y, dependiendo de la relevancia estratégica del indicador y del grado de excelencia
deseado, algunos de los datos seran individualizados®. La monitorizacion de indicadores de
diversa indole, es esencial para poder evaluar la situacién del centro, priorizar necesidades,
disefiar actividades y evaluar el impacto de las mismas de forma adecuada®. Ademds, es
importante difundir los resultados periédicamente a los profesionales del centro en las sesiones
clinicas o a través de la pagina web del centro, y a la direccion médica en el marco del informe
de seguimiento anual.

Tipologia V. Intervenciones educativas. Incluye la formacidn a los profesionales sobre uso de
antibidticos. Las actividades formativas constituyen una de las intervenciones esenciales de los
PROA con el objetivo de mejorar los habitos de prescripcidn de antibidticos y de evaluar la
calidad de la prescripcion. Estas actividades estan dirigidas a todos los profesionales sanitarios
implicados en la prevencion, diagndstico y tratamiento de las infecciones, incluidos los residentes
en formacion.

Tipologia VI. Medidas no impositivas de ayuda a la prescripcidon. Engloba todas aquellas
medidas que ayudan a la toma de decisiones: realizacion de protocolos y guias clinicas,
campaflas formativas, evaluaciones de la calidad, etc.

3J. Rodriguez-Bafio et al / Enferm Infecc Microbiol Clin. 2012;30(1):22.e1-22.e23.
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Tipologia VII. Medidas para promover la coordinacidon entre niveles asistenciales y la
continuidad asistencial. Esta tipologia es comun en la Norma de certificacion de equipos PROA
comunitarios. Incluye medidas especificas consensuadas para la coordinacion y comunicacion
entre los equipos PROA hospitalarioy comunitario. Disponer de objetivos comunes, profesionales
de enlace, procesos consensuados (guias y protocolos) y sistemas de informacion verticales
que ayuden a una mejor monitorizacion de los pacientes, son sin duda acciones que favoreceran
la coordinacién y la continuidad asistencial®.

¢Como obtener la categoria de excelencia?

CATEGORIA BASICA. Se requiere cumplir 22 requisitos

Bésico Bdsico no
obligatorio ==  obligatorio
21 1*

CATEGORIA AVANZADA. Se requiere cumplir 45 requisitos

Bdsico Bdsico no Avanzado
obligatorio = obligatorio = obligatorio =
21 3 17

Basico Bdsico no Avanzado
obligatorio == obligatorio == . obligatorio == <k Ik
21 3 17

* A elegir entre los 3 no obligatorios.
** A elegir entre los 8 no obligatorios.
** A elegir entre los 14 no obligatorios.

5R. Terraza et al/ Gac Sanit vol.20 no.6 Barcelona nov./dic. 2006
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PROCESO DE AUTO-CERTIFICACION
Y CERTIFICACION

El proceso consta de dos fases:

1. Auto-certificacion: declaracion responsable realizada por el centro solicitante que
avala el cumplimiento de los estandares en ausencia de una certificacion. Las
administraciones autondmicas, para corroborar que la informacion es veraz,
solicitaran las evidencias de los denominados “requisitos estratégicos”, los cuales
han sido identificados especificamente porque su cumplimiento implica la
consecucion de otros requisitos descritos en las Normas. Esta auto-certificacion
tendra validez hasta que se complete la certificacion.

El proceso implica los siguientes pasos:

« Cumplimentacion de un cuestionario por el centro solicitante. En base a las
respuestas, la herramienta asigna de forma automatica la categoria de excelencia
correspondiente.

- Presentacion de las evidencias documentales para verificar el cumplimento de los
requisitos estratégicos (identificados a lo largo del documento con el icono de
unas llaves %) de la categoria asignaday las inferiores. Ej.: si se asigna la categoria
avanzada se deberan presentar las evidencias que justifican el cumplimiento de
los requisitos, tanto del nivel basico como del avanzado.

« Revision de los documentos por un representante autonomico PROA.

2. Certificacion de los equipos PROA: proceso de auditoria coordinado por la Comision
de la Coordinacion para la Inspeccion, dependiente de la Direccion General de
Ordenacion Profesional del Ministerio de Sanidad. Para obtener la certificacion, el
centro solicitante debera adjuntar el resto de documentos que evidencien tanto la
categoria autorizada por el representante autonomico como la(s) categoria(s)
inferiores.

Los centros auto-certificados y certificados serdan publicados en un mapa interactivo
en la pagina web (https://resistenciaantibioticos.es) otorgando asi una distincion
mas alla del propio reconocimiento.
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Tipologia I.

Est1. El hospital constituye y nombra un equipo PROA dependiente de la Est3. Definicion de las funciones de todos los miembros del equipo PROA.
Comision de Infecciones y Antibidticos.

Aclaraciones
Aclaraciones N/A

N/A
Nivel del estdndar

Nivel del estdndar Basico obligatorio

Basico obligatorio

Evidencias

Evidencias Se solicitard la relacion de funciones de los miembros del equipo PROA.

Se solicitard el acta de la Comision de Infecciones y Antibidticos en la que se constituye y
aprueba el equipo de PROA.

Est4. Documento Marco del PROA.

Est2. El equipo PROA esta formado al menos por expertos clinicos en
enfermedades infecciosas, farmacia hospitalaria y microbiologia.

Aclaraciones

Se elabora un Documento Marco del PROA que debe incluir los siguientes puntos:

- Analisis de la situacion local.

- Disefio del programa adaptado al centro.
Relacion de necesidades de recursos humanos para el desarrollo del PROA. Es necesario
aportar la relacion de personas que integran el PROA vy los referentes para las distintas
actividades PROA, asi como describir las funciones de todos los participantes.
Definicion de los objetivos globales del PROA relacionados con el uso de antimicrobianos,
control de las resistencias bacterianas y la consecucién de los objetivos clinicos.

Nivel del estandar - Planificacion de las intervenciones destinadas a optimizar la prescripcion de antimicrobianos.

Basico obligatorio - Estrategia de difusion del PROA entre todos los profesionales implicados del centro para

gue conozcan su mision y sus objetivos.

Aclaraciones

El equipo PROA equipo basico o el equipo core debe estar representado por un clinico experto
en enfermedades infecciosas, que sera habitualmente el coordinador, un farmacéutico de hospital
y un microbidlogo. Para enriquecer el equipo basico, se puede contar con los profesionales
reflejados en el documento publicado por el PRAN: “Programas de optimizacién de uso de
antibidticos (PROA)”.

Evidencias Nivel del estandar
Se solicitard la categorfa profesional de cada miembro del equipo PROA. Basico obligatorio
Evidencias

Se solicitard el Documento Marco del PROA firmado por el director médico para evidenciar que
incluye los puntos que detalla el estandar.
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Tipologia I.

Est5. Organizaciony registro de las actividades del equipo de PROA: reuniones,
elaboraciéon de actas y seguimiento de los acuerdos.
Aclaraciones
La periodicidad de las reuniones del equipo PROA depende de la organizacion de cada centro
recomendandose, como minimo, la realizacion de 6 reuniones al afio.

Nivel del estdndar
Basico obligatorio

Evidencias

Se solicitaran las actas de las reuniones realizadas y el seguimiento de los acuerdos al equipo
de PROA. Se incorporaran al informe de seguimiento anual.

+
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% Tipologia Il.
Institucionalizacion

Est6. Apoyo explicito de la direccion médica y de la Comision de Infecciones
y Antibidéticos. A0

B Aclaraciones
El objetivo de este estdndar es que haya un compromiso claro de la direccion del centro. La
direccion se responsabiliza de la realizacion de las actividades previstas en el Programa Marco,
del seguimiento y analisis de los indicadores del PROA, asi como de la difusion de los resultados.

m Nivel del estandar
Basico obligatorio

Evidencias
Se solicitara:

- Certificado (Anexo |) que evidencie que la direccion médica del centro se responsabiliza
de impulsar las actividades previstas en el Programa Marco, del seguimiento y analisis de
los indicadores y de la difusion de los resultados.

- El acta de la Comision de Infecciones y Antibidticos para documentar la constitucion vy
aprobacion del PROA del centro.

N /

Est7. Inclusion del PROA en los objetivos estratégicos del hospital. A A ©

B Aclaraciones
Para evidenciar el compromiso de la direccion con el PROA, éste debe estar incluido en los
objetivos estratégicos del hospital.

m Nivel del estandar
Avanzado obligatorio

Evidencias
Se analizardn los objetivos estratégicos del hospital para evidenciar que el PROA estd incluido
entre los mismos.

+
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Est8. Inclusion de incentivos ligados a los objetivos del PROA para los servicios
médicos, criticos y quirurgicos relacionados con la actividad PROA. AA A0

B Aclaraciones
El objetivo es incentivar el compromiso de los profesionales con el programa.

m Nivel del estandar
Excelente obligatorio

Evidencias

Documentacion que certifique que la comunidad auténoma dota de incentivos econdmicos
(mediante la inclusion en los acuerdos de gestion, carrera profesional u otro tipo de incentivo
econdmico que el Servicio de Salud Autonémico considere) a los servicios relacionados con la
actividad PROA que cumplen con los objetivos marcados por el equipo PROA del hospital.
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Tipologia lll.

Est9. Estimacion de las necesidades de recursos humanos para la realizacion
del PROA.

Aclaraciones
El cdlculo de las horas semanales resulta de sumar la dedicacion de todos los componentes del
equipo PROA en funcidon de las necesidades identificadas en el programa del centro.

Nivel del estandar
Basico obligatorio

Se realiza un anadlisis de necesidades, y se determina tiempo de dedicacion semanal de cada
persona del equipo asignado al programa.

Evidencias

Se solicitara elinforme con el andlisis de necesidades de recursos humanos donde se especifique
el tiempo de dedicacidon semanal que serfa necesario para su correcto desarrollo de cada
miembro del equipo PROA y de las personas implicadas en el mismo.

Avanzado obligatorio

Disponibilidad de profesionales con dedicacion especifica a tiempo parcial (un Equivalente de
Jornada Completa (35 h/semana) cada 500 camas) distribuidas entre distintas especialidades
para las actividades PROA.

Evidencias

Ademas de la evidencia del nivel basico obligatorio, se solicitard el documento que acredite la
disponibilidad de profesionales con dedicacién parcial (35 h/semana cada 500 camas) para las
actividades PROA dentro de la jornada laboral.

Excelente obligatorio

Disponibilidad de profesionales con dedicacidn exclusiva en jornada completa (un Equivalente
de Jornada Completa (35 h/semana)cada 250 camas)distribuidas entre distintas especialidades
para las actividades PROA.

Evidencias

Ademas de la evidencia del nivel basico obligatorio, se solicitard el documento que acredite la
disponibilidad de profesionales con dedicacién completa (35 h/semana cada 250 camas) para
las actividades PROA dentro de la jornada laboral.

+
IHI NORMA PARA LA CERTIFICACION DE LOS EQUIPOS PROA HOSPITALARIOS

Est10. Disponibilidad de recursos técnicos.

Aclaraciones
Este indicador estd graduado en funcidn de los recursos técnicos que disponga la organizacion.

Nivel del estandar

Basico obligatorio

» Farmacia: disponer de los recursos informaticos para calcular de forma estandarizada la dosis
diaria definida (DDD) ( ).

« Microbiologia: disponer de los medios necesarios para realizar informes acumulados de
sensibilidad a los antibidticos ( ).

Evidencias
Se verificard que el hospital cuenta con "programa para el calculo automdtico de la DDD"y que
cuenta con los recursos técnicos para realizar informes acumulados de sensibilidad a los
antibidticos.

Basico no obligatorio

- Farmacia: disponer de los recursos informdticos para calcular de forma estandarizada los
dias de tratamiento (DOT) para aquellos servicios en los que no es valido el célculo de la
DDD.

Evidencias
Se verificard que el hospital cuenta con "programa para el calculo automatico de los DOT”.

Avanzado obligatorio

- Farmacia: disponer de prescripcion electrénica (>80% camas de hospitalizacion y unidades
de cuidados intensivos (UCI)) y alertas informaticas.

« Microbiologia: disponer de los medios necesarios para realizar informes acumulados de
sensibilidad a los antibidticos incluyendo la caracterizacion de los mecanismos de resistencia
especificos.

Evidencias
Se verificard que el hospital cuenta con prescripcion electronica y alertas informaticas y que
cuenta con los recursos técnicos para realizar estudios de mecanismos de resistencia
especificos.
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a@a Tipologia lll.

Recursos humanos y técnicos

Excelente obligatorio

« Farmacia: disponer de prescripcion electrdnica asistida por consejos de dosificacién y que
ademas incorpora la guia de terapéutica antimicrobiana actualizada de cada centro (o la guia
adoptada por el centro) como herramienta de apoyo para la toma de decisiones. Esta
herramienta informard también sobre los antibidticos sujetos a alertas de seguridad o
prescripciones antibidticas en poblaciones especiales, e identificard los pacientes con
contraindicaciones o precauciones especiales de uso de antibidticos: pacientes con
insuficiencia renal, hepética y otras situaciones especiales que podrian requerir un ajuste de
dosis. En estos casos se debe indicar las medidas a tomar en cada caso (cambio a otra
alternativa, ajuste de dosis, etc.).

« Microbiologia: disponer de los medios necesarios para realizar estudios de epidemiologia
molecular.

Evidencias

Se verificard que el hospital cuenta con la herramienta de prescripcion electrénica con las
caracteristicas definidas en el estdndar y que cuenta con los recursos técnicos para realizar
estudios de epidemiologia molecular.
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=@) Tipologia IV.
&;& Indicadores

Est11. El equipo PROA define indicadores medibles, tanto de proceso como
de resultado, que permitan evaluar el grado de consecucion de los objetivos
establecidos en el Documento Marco PROA.

B Aclaraciones
Se incluyen los indicadores minimos que se deben medir en funcién del nivel del estdndar, asf
como el responsable de la medicion de los mismos.

m Nivel del estandar
Basico obligatorio A O

» Indicadores de uso de antimicrobianos (farmacia)
Medir anualmente el consumo total de antimicrobianos en dosis diarias definidas (DDD) por
1000 estancias siguiendo la clasificacion ATC. El informe debe especificar el 100% de las
prescripciones del hospital. Se excluye el consumo de todos aquellos servicios que no
generen estancias.

« Indicadores de sensibilidad (microbiologia)
Se deben realizar informes acumulados de sensibilidad a los antibidticos anuales (ver
estdndar 12).

Basico no obligatorio A #

« Indicadores de uso de antimicrobianos (farmacia)
Para los servicios en los que no es aplicable el cdlculo del indicador DDD, es recomendable
el calculo anual de los dias de tratamiento (DOT) por 1000 estancias. Ejemplo: pediatria,
nefrologia...

Avanzado obligatorio A A ©

« Indicadores de uso de antimicrobianos (farmacia)
Medir anualmente el consumo de antimicrobianos siguiendo la clasificacion ATC y estratificarlo
porservicio o por unidad (UCI, servicios médicos agrupados y servicios quirlirgicos agrupados).

« Indicadores de resistencias (microbiologia)

Registro anual de microorganismos multirresistentes del centro incluyendo Enterobacterias
productoras de betalactamasas de espectro extendido (BLEE) y/o carbapenemasas,
Pseudomonas aeruginosa multirresistente, Acinetobacter baumannii multirresistente,
Staphylococcus aureus resistente a la meticilina y Clostridioides difficile y calcular: a) los
porcentajes de cada uno de ellos respecto al total de las cepas sensibles; b) la densidad de
incidencia de los mismos (ndmero de aislamientos en muestras clinicas por paciente/1000
estancias).

« Indicadores clinicos (clinico)
Medir anualmente la mortalidad cruda (%) de los pacientes de las cinco primeras causas de
bacteriemia en el centro a los 14 dias excluyendo los estafilococos coagulasa negativos.

+
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Excelente obligatorio A A A O

Indicadores de uso de antimicrobianos (farmacia)

- Medir trimestralmente el consumo de antibidticos en DDD y DOT por 1000 estancias y por
1000 ingresos siguiendo la clasificacion ATC y estratificarlo por servicio o por unidad (UCI,
servicios meédicos agrupados, servicios quirdrgicos agrupados y servicios pediatricos).

- Incluir la evolucién del consumo de todas las familias de antibidticos segun la clasificacion
ATC.

Indicadores de resistencias (microbiologia)

- Registro trimestral de microorganismos multirresistentes del centro incluyendo
Enterobacterias productoras de betalactamasas de espectro extendido (BLEE) y/o
carbapenemasas, Pseudomonas aeruginosa multirresistente, Acinetobacter baumannii
multirresistente, Staphylococcus aureus resistente a la meticilina y Clostridioides difficile y
calcular: a) los porcentajes de cada uno de ellos respecto al total de las cepas sensibles; y
b) la densidad de incidencia de los mismos (nimero de aislamientos en muestras clinicas
por paciente/1000 estancias).

- Desglosar por unidades/servicios del hospital (UCI, servicios médicos agrupados, servicios
pediatricos y servicios quirlirgicos agrupados).

Indicadores clinicos (clinico)

- Medir trimestralmente la mortalidad cruda (%) a los 14 dias de los pacientes de las cinco
primeras causas de bacteriemia en el centro (excluyendo los estafilococos coagulasa
negativos) estratificando el analisis por etiologias, por el lugar adquisicion (nosocomial vs.
resto) y por grado de resistencia (BMR vs B no MR).

- Realizar evaluaciones periddicas de calidad de la profilaxis antibidtica quirdrgica utilizando
indicadores de calidad de proceso establecidos por el European Centre for Disease
Prevention and Control (ECDC).
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=@) Tipologia IV.
&;& Indicadores

Excelente no obligatorio AA A ®

« Indicadores clinicos (clinico)

- Evaluar trimestralmente la calidad en la atencidn a los pacientes con bacteriemia por BMR,
determinando los siguientes indicadores: a) porcentaje de estas bacteriemias por BMR
atendido por el experto del equipo PROA; b) tiempo desde el diagndstico microbioldgico
hasta la recomendacion terapéutica por el experto del equipo PROA; c) porcentaje de
tratamientos empiricos adecuados de las bacteriemias por E. coliy S. aureus; d) mortalidad
cruda a los 14 dfas y e) estancia hospitalaria hasta el alta.

+ Indicadores de proceso relacionados con la duracidn de tratamientos
- Medir anualmente el porcentaje de nimero de tratamientos con una duracion mayor de
7 dias/nimero de tratamientos antibidticos totales. Estratificar por servicio.

N° de tratamientos con una duracion mayor de 7 dias
X100

Ne° de tratamientos antibidticos totales

- Medir anualmente el ndmero de pacientes con tratamiento antibidtico con una duracion
mayor de 7 dias / nimero total de pacientes ingresados durante un afio x 1000. Estratificar
por servicio.

N° de pacientes con una duracion mayor de 7 dias
X 1000

N° de pacientes ingresados durante un afio

Evidencias

Registro con los datos de los indicadores establecidos por el nivel del estandar y con el
seguimiento de los mismos. Los resultados de los indicadores y el responsable de su medicidn
deberdn quedar recogidos en el informe de seguimiento anual.
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Est12. Datos anuales de sensibilidad acumulada.

B Aclaraciones
Se debe incluir un aislado por paciente. Se utilizan los puntos de corte recomendados por la
dltima version publicada del European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing
(EUCAST). La seleccidén de los microorganismos y mecanismos de resistencia y los antibidticos
para estos informes se realizan de acuerdo con el equipo de control de infecciones o la Comision
de Infecciones y Antibidticos.

H Nivel del estandar
Basico obligatorio

Se realizan informes acumulados de sensibilidad a los antibiéticos anuales, desagregando las
muestras en extrahospitalarias y hospitalarias (clasificando de forma individual los de UCl y
reanimacion postquirtrgica). A O

Evidencias
Se solicitara el informe de resistencia acumulada a antimicrobianos.

Avanzado obligatorio

Se realizan informes acumulados de sensibilidad a los antibiéticos semestralmente por servicio
o por unidades. Adicionalmente deben realizarse informes anuales de caracterizacion de los
mecanismos de resistencia especificos. A A O

Evidencias
Se solicitardn el informe de resistencia acumulada a antimicrobianos y los informes anuales de
caracterizacion de los mecanismos de resistencia especificos.

Excelente obligatorio

Se realizan informes acumulados de sensibilidad a los antibiéticos trimestralmente por servicio
o por unidades, ademas de informes anuales de la epidemiologia molecular del centro.
AAAO

Evidencias
Se solicitardn el informe de resistencia acumulada a antimicrobianos y los informes anuales de
la epidemiologia molecular del centro.
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Est13. Desarrollo de informe selectivo en base al tipo de muestra,
microorganismo y perfil de resistencia. AAA®

B Aclaraciones
El listado de los antibidticos incluidos en el antibiograma se adapta al tipo de muestra y al
microorganismo causante de la infeccion.

m Nivel del estandar
Excelente no obligatorio

Evidencias
Se solicitardn las evidencias sobre la disponibilidad del informe de sensibilidad o antibiograma
adaptado al tipo de muestra y al microorganismo causante de la infeccion.

Est14. En los informes acumulados de sensibilidad a los antibiéticos se incluira
la interpretacion de fenotipos asociados a mecanismos de resistencia. AA®

W Aclaraciones
N/A

m Nivel del estandar
Avanzado no obligatorio

Evidencias
Se analizaran los informes de resistencia evidenciando que se ha incluido la interpretacion de
fenotipos asociados a mecanismos de resistencia.
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Est15. Los informes acumulados de sensibilidad a los antibidticos se realizaran
también en base a puntos de corte epidemiolégicos (ECOFF). AAA

W Aclaraciones
N/A

m Nivel del estandar
Excelente no obligatorio

Evidencias
Se analizaran los informes de resistencia evidenciando que se han tenido en cuenta los puntos
de corte epidemioldgicos (ECOFF).

Est16. Se presenta el analisis de resultados de los indicadores a la Comision de
Infecciones y Antibioticos y, mediante sesiones generales, al resto de miembros
del hospital.

B Aclaraciones
La difusion de estos resultados se acompafia con informacion sobre la justificacion clinica de
adecuar la prescripcion de antimicrobianos, resaltando la relevancia sobre aspectos de seguridad
y calidad asistencial.

H Nivel del estdndar
Basico obligatorio

Se realiza la difusion anual del analisis de los resultados de los indicadores de proceso del
PROA, del consumo de antimicrobianos y de los datos de sensibilidad bacteriana a la Comisién
de Infecciones y Antibidticos y a todos los servicios del hospital. La presentacion anual del
anadlisis de resultados de los indicadores se hace durante una sesidn general a los servicios del
hospital. A ©

Evidencias

Se solicitaran los registros que evidencian que se han enviado y presentado los informes a la
Comisidn de Infecciones y Antibidticos y a todos los servicios del hospital, asi como los registros
de las sesiones generales.
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Avanzado obligatorio Est17. Se realizan evaluaciones de calidad de la prescripciéon de antimicrobianos.
Presentacion anual del andlisis de resultados de los indicadores a cada uno de los principales

servicios/unidades asistenciales del hospital durante el espacio de las sesiones clinicas de los B Aclaraciones

mismos. A A O Estas evaluaciones de calidad de la prescripcion se realizan para determinar si las acciones

realizadas (incluyendo la formacion a los profesionales, asesorias clinicas continuadas, campafias
divulgativas, etc.) estdn siendo eficaces, y para detectar dreas de mejora sobre las que trabajar.
Las evaluaciones se hacen a través de estudios transversales o a través de asesorias continuadas.
Las asesorias tienen dos objetivos: formativo y de evaluacion. Es una actividad sobre un caso
clinico real, no impositiva y realizada por pares, que permiten por un lado repasar con el médico
prescriptor los fundamentos del uso de los antibidticos y, por otro, evaluar la calidad de la
Y, prescripcion.

« Indicador comuin a medir: porcentaje de tratamientos antimicrobianos adecuados del total de
Excelente no obligatorio tratamientos evaluados, global y estratificado segun indicacion: profilaxis perioperatoria, empirico
y dirigido.

Evidencias

Se solicitaran los registros que evidencian que se han enviado y presentado los informes a la
Comision de Infecciones y Antibidticos y a todos los servicios del hospital, asi como los registros
que evidencien que la presentacion del andlisis de resultados de los indicadores en las sesiones
clinicas se ha realizado anualmente.

Presentacion semestral del andlisis de resultados de los indicadores a cada uno de los
principales servicios/unidades asistenciales durante el espacio de las sesiones clinicas de los

. AAAC® Avanzado no obligatorio
mismos.

Estudios transversales para evaluar si la prescripcion ha sido la adecuada conforme a las guias
del hospital con una periodicidad anual. A A #

Evidencias

Se solicitaran los registros que evidencian que se han enviado y presentado los informes a la
Comision de Infecciones y Antibidticos y a todos los servicios del hospital, asi como los registros
que evidencien que la presentacion del analisis de resultados de los indicadores en las sesio-
nes clinicas se ha realizado semestralmente.

Evidencias
Se solicitard el informe del estudio transversal de la adecuacion de prescripciones antibidticas.

v

Excelente no obligatorio

Asesorias clinicas continuadas para evaluar si la prescripcion ha sido la adecuada con una
periodicidad anual. AAA®

Evidencias
Ademas de las asesorias realizadas, se solicitardn los estudios anuales transversales para
evaluar que la prescripcion ha sido la adecuada.
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=@) Tipologia IV.
&;& Indicadores

Est18. Se realiza un analisis anual sobre el nivel de cumplimiento de los
objetivos en funcion de los indicadores del PROA con realizacion de planes de
mejoras y elaboracion de nuevos objetivos segun estos. A ©

B Aclaraciones
N/A

m Nivel del estdndar
Basico obligatorio

Evidencias
Se analizard el seguimiento de los objetivos, indicadores y planes de mejora realizados. La
documentacion se incluird en el informe de seguimiento.

Est19. Los resultados del estandar 11 estan publicados en la pagina web del
centro. AO

B Aclaraciones
N/A

m Nivel del estdndar
Basico obligatorio

Evidencias
Se verificard que los resultados de los indicadores del estdandar 11 estan disponibles en
intranet.

+
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Est20. Se elabora un informe de seguimiento anual que debe ser acreditado
con la firma la direccién médica del centro. A ©

H Aclaraciones
El informe de seguimiento anual, realizado por el equipo PROA, engloba el resultado de varios
estdndares desarrollados en la Norma de certificacion de los equipos PROA de hospital para que
la direccidn del centro esté conforme con las actualizaciones y tenga una vision global del resultado
que las actividades del PROA tienen en su hospital. Segun el criterio del equipo PROA se puede
difundir integra o parcialmente en la Comision de Infecciones y Antibidticos y en los servicios del
hospital. La documentacion que debe englobar es:

- Las actas de las reuniones del equipo PROA descritas en el estandar 5.
- El conjunto de los informes recogidos en el estandar 11.

- El analisis de los resultados de los indicadores de proceso del PROA, del consumo de
antimicrobianos, y de los datos de sensibilidad bacteriana, definidos en el estdndar 16.

- Elinforme sobre el nivel de cumplimiento de los objetivos y planes de mejora PROA, descrito en
el estandar 18.

- Los registros de las asesorias realizadas en el centro en caso de que se realicen tal y como se
definen en el estdndar 23.

- Cualquier modificacion del Documento Marco PROA.

m Nivel del estandar
Basico obligatorio

Evidencias
Se solicitardn los informes de seguimiento anual para evidenciar que incluye los puntos que
detalla el estandar. Se verificard que ha sido firmado por la direccion médica del centro.
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Est21. Desarrollo de un programa formativo continuado sobre uso de
antimicrobianos dirigido a las unidades y servicios del hospital implicados en
la prevencion, diagnéstico y tratamiento de las infecciones.

Est22. Inclusion de las actividades formativas en los objetivos de cada servicio
y de sus profesionales.

Aclaraciones
N/A

Nivel del estdndar
Basico obligatorio

Desarrollo de un programa formativo universal anual para presentarlo a los principales servicios

relacionados con la prevencién, diagndstico y tratamiento de los pacientes con enfermedades
infecciosas en el hospital.

Evidencias

Se solicitard la planificacion del programa formativo universal y los registros de asistencia para
certificar que se ha realizado.

Avanzado obligatorio

Desarrollo de un programa formativo adaptado a las caracteristicas propias del servicio/unidad
para impartirlo a los servicios que el equipo PROA identifique como criticos en el uso de
antibidticos. Se recomienda realizar al menos un programa especifico anual.

Evidencias

Se solicitard la planificacion del programa formativo universal y especifico adaptado al servicio/
unidad identificado como critico en el uso de antibidticos y los registros de asistencia para
certificar que se han realizado.

+
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Aclaraciones
N/A

Nivel del estandar
Avanzado no obligatorio

Evidencias

Se acreditard que las unidades del centro incluyen actividades formativas dentro de sus objetivos
individuales.

Est23. Realizacion de asesorias clinicas e interconsultas por los miembros del
equipo de PROA.

Aclaraciones
La asesoria, es una actividad formativa, no impositiva por pares. Se repasan los fundamentos del

diagndstico y tratamiento antimicrobiano sobre un caso real elegido al azar con el médico
prescriptor.

Nivel del estdndar
Basico obligatorio

Evidencias
Se analizaran los registros de las asesorias clinicas e interconsultas realizadas por el equipo

PROA en el Ultimo afio. Se contabilizard el nimero de asesorias basadas en casos clinicos
reales.
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Est24. Incluir formacion sobre el programa PROA del centro dirigida a los Est25. Uso de herramientas e-learning.
especialistas en formacion.

Aclaraciones
Aclaraciones N/A

N/A
Nivel del estandar

Nivel del estandar Excelente no obligatorio

Basico obligatorio

Inclusion del PROA implantado en el hospital en la formacién complementaria de especialistas
en formaciéon mediante el acuerdo con la Comisién de Docencia. Evidencias
Se verificard que el centro cuenta y utiliza herramientas e-learning.

Evidencias
Se verificara que el plan de formacion de los especialistas en formacion tiene incluida formacion

Est26. Guia farmacoterapéutica: existe un procedimiento normalizado para la
complementaria sobre el PROA del centro.

inclusion/exclusion de los antimicrobianos que incluye el informe del equipo
PROA.

Avanzado obligatorio .
Aclaraciones

Para la inclusion de nuevos antimicrobianos se debe utilizar la Guia para la valoracion de Inclusion
de Nuevos Farmacos ( ) teniendo en cuenta los informes de posicionamiento Terapéutico de
relacionados con antimicrobianos.

Inclusion del PROA implantado en el hospital en el plan de formacién especifica y obligatoria
de especialistas en formacion mediante el acuerdo con la Comision de Docencia.

Evidencias
Se verificard que el plan de formacion de especialistas en formacidn tiene incluida formacion
especifica y obligatoria sobre el PROA del centro.

Nivel del estdndar
Basico obligatorio

Evidencias

Se solicitard el procedimiento normalizado para la inclusién/exclusion de antimicrobianos y se
verificara que la inclusion de nuevos antimicrobianos se realiza siguiendo las directrices de la
guia y teniendo en cuenta los informes de posicionamiento terapéutico de
Evidencias relacionados con antimicrobianos.

Se presentaran los itinerarios formativos del centro.

Excelente no obligatorio
Disponibilidad de rotacion especifica de residentes con el equipo PROA.
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@I Tipologia V.

Intervenciones educativas

Est27. Capacidad del centro para realizar actividad PROA las 24 horas del dia
todos los dias del afio.

= Aclaraciones
No es necesario que la disponibilidad sea fisica. La asistencia clinica/microbioldgica puede ser
telefénica.

= Nivel del estdndar
Excelente no obligatorio

Evidencias
Se solicitaran registros de la actividad realizada durante la urgencia que evidencien que el
centro es capaz de realizar actividad PROA las 24 horas del dia.

o
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Medidas no impositivas de ayuda a la prescripcion

Est28. Realizacion y actualizacion peridodica de la guia local para el diagnéstico Est30. Se debe tener acceso informatizado a datos analiticos, microbioldgicos,
y tratamiento de las principales enfermedades infecciosas guiada por la radioldgicos y terapéuticos de los pacientes en tiempo real.

epidemiologia del centro. )
B Aclaraciones

m Aclaraciones N/A
La revision de la guia se debe realizar siempre que los datos microbioldgicos anuales lo
recomienden. Se puede adoptar una guia de referencia que sea vdlida para la situacion
epidemioldgica local.

H Nivel del estandar
Avanzado obligatorio

H Nivel del estandar

Basico obligatorio Evidencias
Seevidenciara que elequipo PROAtiene accesoinformatizado a datos analiticos, microbioldgicos,

radioldgicos y terapéuticos de los pacientes en tiempo real.

Evidencias
Se solicitard la guia del centro que incluye el registro de las modificaciones fechadas.

Est31. Se establecen procedimientos que garanticen la administracion segura
de antimicrobianos.
Est29. El centro cuenta con un clinico experto en el diagndstico y tratamiento

de enfermedades infecciosas al que se realizan interconsultas relacionadas. ® Aclaraciones S . . . - .
Incluyendo la administracion inmediata de la primera dosis del antibiotico una vez prescrito,

cumplimiento de la pauta y dosificacion de administracion, evaluacion de posibles alergias,

B Aclaraciones compatibilidad y tiempo de infusiones y estabilidad de los farmacos.
N/A . ‘
m Nivel del estandar
m Nivel del estandar Avanzado no obligatorio
Basico obligatorio Se dispone de protocolos que garanticen la administracidon segura de antimicrobianos.
Evidencias
Se solicitard el curriculum que evidencie la experiencia de clinico experto en el diagndstico y Evidencias
tratamiento de enfermedades infecciosas. Se solicitaran los procedimientos/protocolos del centro para la administracion segura de

antimicrobianos.

Excelente obligatorio
Certificar que se disponen y se cumplen los protocolos consensuados.

Evidencias

Informe de la revision al azar de 50 ciclos de tratamiento antimicrobiano indicados en el Ultimo
mes, en el que se compruebe que el procedimiento para la administracion segura de tratamiento
antimicrobiano se ha cumplido en al menos el 90% de los mismos.
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Medidas no impositivas de ayuda a la prescripcion

Est32. Existen programas de apoyo al manejo de pacientes con bacteriemias.

B Aclaraciones
Los requisitos minimos para acreditar la existencia del programa son: 1) el equipo de profesionales
que lo realiza; 2) procedimiento normalizado de trabajo en el que se define cdmo lo llevan a cabo
cada dia; y 3) el registro de la actividad del programa.

H Nivel del estdndar
Avanzado obligatorio

Evidencias
Se solicitardn los programas de apoyo al manejo de pacientes con bacteriemias.

Est33. Existen programas de apoyo al manejo de pacientes con infeccién por
microorganismos de dificil tratamiento.

B Aclaraciones
Los requisitos minimos para acreditar la existencia del programa son: 1) el equipo de profesionales
que lo realiza; 2) procedimiento normalizado de trabajo en el que se define cémo lo llevan a cabo
cada dia; y 3) el registro de la actividad del programa.

H Nivel del estdndar
Avanzado obligatorio

Evidencias
Se solicitaran los programas de apoyo al manejo de pacientes con infeccidon por microorganismos
de dificil tratamiento.

+
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Est34. Existen sistemas de alerta para dosificaciones inadecuadas.

B Aclaraciones
N/A

m Nivel del estandar
Basico no obligatorio

Evidencias
Se evidenciara si existen sistemas de alerta con esta capacidad.

Est35. Se dispone de personal cualificado para detectar y modificar
dosificaciones inadecuadas en base a estrategias PK/PD.

B Aclaraciones
N/A

H Nivel del estdndar
Avanzado no obligatorio

Disponer de capacidad para determinar niveles plasmaticos de vancomicinay aminoglucosidos
que permitan ajustar la dosis en base a indicadores PK/PD.

-

Evidencias

Se evidenciara que el centro dispone de capacidad para determinar niveles plasmaticos de
vancomicina y aminoglucésidos que permitan ajustar la dosis en base a indicadores PK/PD,
proporcionando el nimero de tratamientos fuera de rango que, tras la correccion de dosis en
base a indices PK/PD se consiguid que se situaran en los valores de referencia a lo largo de un
afio.

N J
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Tipologia VI.

Medidas no impositivas de ayuda a la prescripcion

Excelente obligatorio

Determinar niveles plasmaticos de antimicrobianos que permitan ajustar la dosis en base a
indicadores PK/PD, tomando como referencia concentraciones procedentes de modelos
poblacionales y su relacién con valores de la concentracién minima inhibitoria (CMI). Asimismo,
se debe disponer de programas informaticos para la interpretacidon de las concentraciones de
antimicrobianos y posterior recomendacion de ajuste de dosis.

Evidencias

Se evidenciard que el centro dispone de capacidad de determinar niveles plasmaticos de
antimicrobianos que permitan ajustar la dosis en base a indicadores PK/PD, tomando como
referencia concentraciones procedentes de modelos poblacionales y su relacidn con valores
de la concentracion minima inhibitoria (CMI), proporcionando el nimero de tratamientos que
fueron ajustados a lo largo de un afio a los indicadores PK/PD. Asimismo, se evidenciara si el
centro dispone de programas informaticos para la interpretacion de las concentraciones de
antimicrobianos y posterior recomendacion de ajuste de dosis.

- %

Est36. Existen sistemas de alerta ante disparidad entre la sensibilidad
bacteriana y el antibiotico prescrito.

m Aclaraciones
N/A

H Nivel del estdndar
Excelente no obligatorio

Evidencias
Se evidenciard que existen sistemas de alerta ante disparidad entre sensibilidad bacteriana y el
antibidtico prescrito.

+
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Est37. Se utilizan pruebas rapidas para identificacion de microorganismos
resistentes que permitan la optimizacién precoz de tratamientos.

B Aclaraciones
N/A

m Nivel del estandar
Avanzado no obligatorio

Evidencias
Se solicitard al equipo de PROA un listado sobre las pruebas rdpidas utilizadas para identificacion
de microorganismos resistentes.

Est38. Se realizan auditorias para evaluar la calidad de la prescripcion.

H Aclaraciones

Las auditorias se basan en la realizacién de una evaluacion de una prescripciony en la elaboracion
de recomendaciones especificas para los médicos prescriptores, sin que dichas recomendaciones
impliquen una accidn restrictiva o impositiva sobre la prescripcidn. Las auditorias deben realizarse
en tiempo real.

El equipo PROA disefia un programa de auditorias y decide a quién dirigirlas teniendo en cuenta
datos histéricos de consumo y resistencia. Las unidades con mayor ndmero de prescripciones
deben tener objetivos prefijados. Las auditorias se centran en la evaluacion de la prescripcion y
no son impositivas y se realizan en tiempo real.

m Nivel del estandar
Avanzado no obligatorio

Evidencias
Se solicitard el programa de auditorias que especifique los objetivos preestablecidos y el registro
de auditorias.
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Medidas no impositivas de ayuda a la prescripcion

Est39. El hospital cuenta con un sistema informatico de apoyo a la decision
a los equipos PROA basados en la integracion de los datos farmacolégicos,
microbioldgicos, epidemioldgicos y clinicos. A A A7

m Aclaraciones
N/A

Hm Nivel del estandar
Excelente no obligatorio

Evidencias
Se evidenciard que el centro cuenta con un sistema informatico de apoyo a la decision a los
equipos PROA.

Est40. Se dispone de Protocolos de Tratamiento Antimicrobiano Domiciliario
Endovenoso (TADE) para tratamiento ambulatorio de pacientes con antibidticos
de uso hospitalario. AA A0

m Aclaraciones
N/A

H Nivel del estdndar
Excelente obligatorio

Evidencias
Se solicitara la informacion sobre los programas, puestos en marcha coordinadamente con
atencion primaria, para tratamiento ambulatorio de pacientes con antibidticos de uso
hospitalario.
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Medidas para promover la coordinacion entre niveles
asistenciales y garantizar la continuidad asistencial

A. Normalizacion de las actividades de los equipos de PROA del paciente
comunitario y del paciente hospitalario. Para la consecuciéon de los objetivos
indicados en los siguientes estdandares, se establece un mecanismo de
comunicacidon y coordinacion entre los equipos de distintos ambitos con una
reunion, al menos anual, para analizar los objetivos comunes.

m Aclaraciones
Para la coordinacion entre los dos niveles asistenciales se recomienda la realizacion de, al menos,
una reunion anual. Los responsables de realizar esta coordinacion son los coordinadores de los
PROA comunitario y hospitalario, o en su defecto, los componentes del equipo PROA nombrados
por el coordinador. Se recomienda la participacion del equipo core de los equipos PROA
comunitario y hospitalario. Las reuniones de los equipos PROA comunitario y hospitalario se
realizardn con los siguientes objetivos:

- Evaluar los resultados de los objetivos del afio previo.

» Acordar los objetivos del nuevo afio.

- Detectar dreas de mejora.

- Decidir las medidas de intervencidn que se van a llevar a cabo.

- Consensuar el abordaje del tratamiento de infecciones en el paciente ambulatorio y utilizar
como base la guia de terapéutica antimicrobiana de referencia de infecciones en la
comunidad.

- Desarrollar mecanismos de coordinacion que promuevan la consecucién de los estdndares de
calidad comunes para la certificacion PROA.

® Nivel del estandar
Avanzado obligatorio

Evidencias
Se solicitard a los equipos PROA comunitario y hospitalario:

» Las actas de las reuniones realizadas.

- Los informes que justifiquen las acciones compartidas.

- Los objetivos verificando que se haya realizado el seguimiento de los mismos.
« Los acuerdos de coordinacion o colaboracion.

- La guia consensuada de terapéutica antimicrobiana de infecciones en la comunidad.

- j
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B. Los profesionales que trabajan en atenciéon primaria y hospital disponen
de datos anuales de sensibilidad local de los patégenos mds frecuentes en la
comunidad siguiendo los indicadores del PRAN (actualizados en el Anexo lI).

B Aclaraciones

Este indicador depende de la actividad del laboratorio de microbiologia del hospital de referencia
(u hospitales de referencia) y de la aportacion de informes acumulados de sensibilidad bacteriana
a partir de muestras procedentes de la comunidad (atencidn primaria, urgencias hospitalarias vy, si
es posible, consultas externas hospitalarias). Se debe incluir un aislado por paciente. Se utilizan los
puntos de corte recomendados por el European Committee on Antimicrobial Susceptibility
Testing (EUCAST). La seleccion de los microorganismos, mecanismos de resistencia y los
antibidticos para estos informes deben coincidir con los establecidos por el PRAN para los PROA
comunitarios, recogidos en el Anexo Il. Se recomienda que los datos se aporten desagregados
por edad, sexo y por lugar de procedencia (especificar si los datos proceden del Servicio de
Urgencias del hospital de referencia o de centros sociosanitarios).

m Nivel del estdndar
Basico obligatorio

Los profesionales que trabajan en atencidn primaria y en el hospital disponen de datos anuales
de sensibilidad local de los patégenos mas frecuentes en la comunidad.

Evidencias

Sesolicitardn alos equipos PROA comunitarioy hospitalario las evidencias sobre la disponibilidad
de los datos anuales de sensibilidad del laboratorio de microbiologia del hospital de referencia
siguiendo las normas estandarizadas establecidas por EUCAST.

Avanzado obligatorio

Los profesionales que trabajan en atencidn primaria y en el hospital disponen de datos anuales
de sensibilidad local, desagregados por edad, de los patdgenos mas frecuentes en la
comunidad.

Evidencias

Se solicitardn alos equipos PROA comunitario y hospitalario las evidencias sobre la disponibilidad
de los datos anuales de sensibilidad (desagregado por edad) del laboratorio de microbiologia
del hospital de referencia siguiendo las normas estandarizadas establecidas por EUCAST.
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=y [ipologia VII.
Medidas para promover la coordinacion entre niveles
asistenciales y garantizar la continuidad asistencial

Excelente no obligatorio

Los profesionales que trabajan en atencidn primaria y en el hospital disponen de datos anuales
de sensibilidad local, desagregados por edad, sexo y lugar de procedencia de los patégenos
mads frecuentes en la comunidad.

Evidencias

Sesolicitardn alos equipos PROA comunitarioy hospitalario las evidencias sobre la disponibilidad
de los datos anuales de sensibilidad local (desagregados por edad, sexo y lugar de procedencia)
del laboratorio de microbiologia del hospital de referencia siguiendo las normas estandarizadas
establecidas por EUCAST.

%

C. Se diseina un modelo de antibiograma para atencion primaria consensuado
entre el area de atencién primaria y el laboratorio de referencia adaptado al
tipo de muestras de las infecciones comunitarias.

B Aclaraciones
El antibiograma emitido a atencidn primaria debe ser facilmente interpretable e informar acerca de
la categoria clinica; sensible exposicion estandar (S), exposicion incrementada (1) o resistente (R) de
los antibidticos incluidos en las guias de terapéutica antimicrobiana del SNS.

m Nivel del estandar
Excelente no obligatorio

Evidencias
Se solicitardn a los equipos PROA comunitario y hospitalario las evidencias sobre la
disponibilidad del informe de sensibilidad o antibiograma adaptado a atencion primaria.
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D. Un microbidlogo de referencia y un clinico experto en el diagnostico y
tratamiento de las enfermedades infecciosas hospitalarias (para adultos y
pediatria) estdn asignados para asesorar al equipo PROA sobre el paciente
comunitario de su area de referencia.

B Aclaraciones

Se recomienda designar un microbidlogo referente para el PROA comunitario, asi como un experto
en enfermedades infecciosas hospitalarias (adultos y pediatria). Ambos, deben ser preferentemente
miembros del equipo PROA hospitalario. Si el area tiene mds de un hospital de referencia, se debe
contar con un microbidlogo y un facultativo experto en enfermedades infecciosas por cada uno de
ellos.

m Nivel del estandar
Avanzado obligatorio

Evidencias
Se solicitaran el registro de disponibilidad de un microbidlogo y un experto en enfermedades
infecciosas para realizacion de consultorias, asi como registros de la actividad realizada.

E. Se dispone de protocolos de derivacion hospitalaria para las patologias
infecciosas mds prevalentes consensuadas con el/los hospital/es de referencia.

B Aclaraciones
Estos protocolos o criterios pueden estar incorporados en la gufa antimicrobiana de referencia,
por lo que se puede solicitar la misma para acreditar este estandar.

m Nivel del estandar
Avanzado no obligatorio

Evidencias

Se solicitardn los protocolos o criterios de derivacion a los servicios hospitalarios puestos en
marcha coordinadamente con el/los hospital/es de referencia para pacientes que requieran un
manejo compartido, o la guia de terapéutica antimicrobiana de infecciones en la comunidad
consensuada donde se contemple esta informacion.

%
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=y [ipologia VII.
Medidas para promover la coordinacion entre niveles
asistenciales y garantizar la continuidad asistencial

F. Desde el drea de salud se tiene acceso informatizado a los resultados
analiticos, microbioldgicos y radiolégicos de los pacientes que asisten al
hospital de referencia.

B Aclaraciones
Este indicador depende de la actividad del hospital de referencia y debe estar disponible para
atencion primaria.

m Nivel del estandar
Avanzado obligatorio

Evidencias

Se solicitaran el registro de disponibilidad de un microbidlogo y un experto en enfermedades
Se solicitard a los equipos PROA comunitario y hospitalario que evidencien que los profesionales
que trabajan en atencién primaria tienen acceso informatizado a los resultados analiticos,
microbioldgicos y radioldgicos de los pacientes en tiempo real.

%

G. Existe un procedimiento para la verificacion de sospechas de alergia a
antibioticos y su registro en la historia clinica del paciente.

B Aclaraciones
Toda sospecha de alergia a antibidticos, especialmente a betalactdmicos, debe ser estudiada y
confirmada o descartada y el resultado debe ser correctamente registrado en la historia clinica del
paciente. Este procedimiento debe incluir un circuito de derivacion especifico al servicio de
alergias para su estudio en esta unidad en los casos que sea necesario. Los resultados deben ser
registrados correctamente en la historia clinica digital y la alerta incluida en la prescripcion.

m Nivel del estandar
Excelente no obligatorio

Evidencias

Sesolicitardn alos equipos PROA comunitarioy hospitalario las evidencias sobre la disponibilidad
de un procedimiento para la verificacion de sospechas de alergias por parte del servicio de
alergologia y/o inmunologia.

+
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H. Se dispone de mecanismos de alerta (coordinados entre el hospital de
referencia y el drea de atencién primaria) para identificar pacientes de alta
hospitalaria o pacientes en la comunidad que ingresan en el hospital con
infeccién o colonizacién por microorganismos multirresistentes, para facilitar
su seguimiento y optimizar las medidas recomendadas.

B Aclaraciones
En el caso de los pacientes de la comunidad se trata de pacientes con colonizacidn o infeccidon
por bacterias multirresistentes ya conocida.

m Nivel del estandar
Excelente no obligatorio

-

Evidencias

Se solicitard a los equipos PROA comunitario y hospitalario que aporten informacion sobre los
programas puestos en marcha coordinadamente entre el hospital de referencia y area de
atencion primaria, y que se activen cuando se detecte una transicion asistencial de un paciente
con infeccidn o colonizacidon por microorganismos multirresistentes con recomendaciones
especificas para su abordaje (tratamiento, medidas de aislamiento, etc.).

- j

I. Se dispone de protocolos de actuaciéon coordinados para la deteccion,
comunicacion y actuacion ante episodios de bacteriemia en pacientes
ambulatorios.

m Aclaraciones
Especialmente se contemplara la actuacion en pacientes dados de alta en urgencias hospitalarias
y con seguimiento en atencién primaria.

m Nivel del estdndar
Avanzado obligatorio

Evidencias
Se solicitaran a los equipos PROA comunitario y hospitalario los protocolos de actuacion y
deteccidon de bacteriemias en pacientes ambulatorios.
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=~y Tipologia VII.
Medidas para promover la coordinacion entre niveles
asistenciales y garantizar la continuidad asistencial

J. Se dispone de protocolos de deteccidon, comunicacion y actuacion en
casos de identificacion de microorganismos de especial relevancia clinica y/o

epidemioldgica detectados en muestras (no hemocultivos) procedentes de
pacientes ambulatorios. A A ©

m Aclaraciones

Estos casos incluirian bacterias multirresistentes y microorganismos sin opciones de tratamiento
oral.

E Nivel del estdndar
Avanzado obligatorio

Evidencias

Se solicitaran a los equipos PROA comunitario y hospitalario los protocolos de actuacion en
caso de identificacion de microorganismos de especial relevancia clinica y/o epidemioldgica
detectados en muestras (no hemocultivos) procedentes de pacientes ambulatorios.

o
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Anexo |

COMPROMISO
DE LA DIRECCION DEL HOSPITAL
CON EL EQUIPO PROA DE HOSPITAL

DD et con DNI o,
director/a médico del NoSPItAl @ ... de la
Comunidad AUtONOMAE de ..o se COMPROMETE a impulsar las

actividades previstas en el Programa Marco del PROA, al seguimiento y andlisis de los

indicadores, asi como a la difusion de los resultados del PROA constituido en el hospital.

(nombre y apellidos)

¢, PlanNacional
= Resistencia
¥ Antibidticos

". a®

+
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[% Anexo ll.
Mapa microbioldgico extrahospitalario

Mapa de sensibilidad a antibidticos en la comunidad,
microorganismos diana y antibidticos de especial
vigilancia

El dmbito de los informes acumulados extrahospitalarios es el drea de salud o equivalente. Se
incluyen Unicamente muestras de origen extrahospitalario, excluyendo muestras procedentes de
urgencias hospitalarias. Para determinados microorganismos de origen comunitario como Salmonella

o Campylobacter, se podria valorar incluir también muestras hospitalarias. Se excluyen las muestras
para vigilancia epidemioldgica.

Los datos se calculan utilizando el primer aislamiento de cada paciente y afio.
Si el ndmero total de aislados es inferior a 30, se puede valorar afiadir los datos de varios afios.

Periodicidad minima: anual.

Microorganismos diana, tipo de muestra y % de sensibilidad a los siguientes
antibiéticos (AB):

A/C | CXM FOS | FD | SXT

A . . . AMP/ CTX/
Escherichia coli (E. coli) Orina AMOX CRO CIP - -
E. coli resistente a cefalosporinas de . CTX/
32 generacion/BLEE Orina - A/C - CRO CIP | FOS | FD | SXT - -
. . ) AMP/ CTX/
Klebsiella pneumoniae Orina AMOX A/C | CXM CRO CIP | FOS | FD | SXT - -
Klebsiella pneumoniae resistente AMP/ CcTX/
a cefalosporinas de 32 generacién/ Orina A/C | CXM CIP | FOS | FD | SXT - -
AMOX CRO
BLEE
C ) AMP/ CTX/
Proteus mirabilis Orina AMOX A/C | CXM CRO CIP | FOS - SXT - -
Tracto | AMP/ CTX/ | CIP/
Haemophilus influenzae A/C - - - - - -
P respiratorio |AMOX CRO | LEVO

+
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Microorganismos GRAM+ Muestra AB1 | AB2 | AB3 | AB4 | AB5 | AB6 | AB7 | AB8 | AB9 | AB10

Staphylococcus aureus sensible a OXA/ CIP/

meticilina (SASM) Todas CLOXA ERI | CD | MUP LEVO GM | TOB | SXT | FUS | TET

Staphylococcus aureus resistente a OXA/ CIP/

meticilina (SARM) Todas CLOXA ERI | CD | MUP LEVO GM | TOB | SXT | FUS | TET
Exudado

Streptococcus pyogenes ) - ERI | CD - - - - - - -
faringeo

Streptococcus pneumoniae Tracto PEN/ ERI CD CTx/ LEV - - - - -
respiratorio AMOX CRO

A/C: amoxicilina/clavuldnico; AMP/AMOX: ampicilina/amoxicilina; BLEE: betalactamasas de espectro extendido, (resistentes
a cefalosporinas de 32 generacion; no todas las resistencias a cefalosporinas de 32 generacion responden a la produccion
de BLEE, aunque si la gran mayoria); CD: clindamicina; CXM: cefuroxima; CTX: cefotaxima; CRO: ceftriaxona (CTX y CRO
son equivalentes a efectos de sensibilidad); CIP: ciprofloxacino; ERI: eritromicina; FOS: fosfomicina; FUS: dcido fusidico; FD:
nitrofurantoina; GM: gentamicina; MUP: mupirocina; OXA: oxacilina (define la resistencia a meticilina); PEN: penicilina; SXT:
trimetoprim-sulfametoxazol o cotrimoxazol; TET: tetraciclina; TOB: tobramicina.

Otros microorganismos a considerar en funcion de la incidencia global:

Microorganismos diana, tipo de muestra y % sensibilidad. a los siguientes
antibidticos (AB):

Microorganismos Muestra AB2 | AB3 | AB4 | AB5
Salmonella spp. Heces :p;/lg)/( (C:-IF;)g CIP | SXT -

CIP ERI

Campylobacter spp. Heces - -

AMP/AMOX: ampicilina/amoxicilina; CTX: cefotaxima; CRO: ceftriaxona; CIP: ciprofloxacino; SXT: trimetoprim-sulfametoxazol;
ERI: eritromicina (define la resistencia a azitromicina).
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Anexo Il.
Mapa microbioldgico extrahospitalario

Indicadores de bacterias multirresistentes

. . . N° aislados % aislados
Microorganismos Muestra N° aislados . .
resistentes resistentes

E. coli resistente a amoxicilina-clavulanico Orina
E. coli resistente a ciprofloxacino Orina
E. coli BLEE Orina
Klebsiella pneumoniae BLEE Orina

Staphylococcus aureus resistente a meticilina

Todas
(SARM)
Streptococcus pneumoniae resistente a Tracto
penicilina respiratorio
Streptococcus pneumoniae resistente a Tracto
cefalosporinas de 32 generacién respiratorio
Streptococcus pyogenes resistente a Tracto
eritromicina respiratorio
Haemophilus influenzae resistente a Tracto
amoxicilina-clavuldnico respiratorio
Salmonella spp. resistente a ciprofloxacino Heces

o
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% Anexo lll.

Tablas resumen

Nivel basico obligatorio A ©

TIP. Estandar Evidencia \CEE Chgck
a presentar list

TIP. Estandar Evidencia Al Check
a presentar list

Acta de la Comisién de Infecciones y

Anédlisis del resultado de los

s . o - Documento i
Constitucion del equipo PROA. ,:Srt:]belgtalc;sezr;ilsoqgg ;(;éznstltuye y dnico ;/ng;it:cggssgrsoigﬁisdoéctlz)gnsumo Andlisis del resultado de los indicado-
+ Difusion a la Comision de reRS(:e istros del envio a la Comisién de
i ; ; 16 Infecciones y a todos los : Infgcciones a todos los servicios Anual O
Desi i6n del ’ Categoria profesional de cada miem- Documento servicios del hospital. esy
esignacion del €quipo core. 115 del equipo PROA. dnico Presentacion anual en sesign ~_ 0°! hospital.
° greenseeralaac:gs serl:/?cigs ZZ‘T"O o Registros de las sesiones generales.
hospital.
N . Relacién de funciones de los miembros = Ultima
Definicion de funciones. ; At
del equipo PROA. actualizacion Evaluacion de objetivos y ela- Analisis del seguimiento de los obje-
18 boracién de planes de mejora. tg/;?z,;récgscadores y planes de mejora Anual O
Elaboracién del Documento Documento Marco del PROA,(lncIuye Documento
Marco del PROA los puntos que detalla el estandar) dnico L . o
g firmado por el director médico. Publicacion de los resultaqos Disponibilidad de Iqs resultgdos de los Ultima
19 de los indicadores en la pagina indicadores del estdndar niimero 11 en N, Q
web del centro intranet actualizacion
N . Actas de las reuniones realizadas y el . ’ ’
Orgqr(yzgaog yl regl;tro;ls()lzs seguimiento de los acuerdos al equipo Rf.ngtrONdel
actividades del equipo * de PROA. ditimo ano Elaboracién del informe de Informe de seguimiento anual (incluye
20 cequimiento anual los puntos que detalla el estandar) Anual O
. . L 9 ’ firmado por la direccion médica.
Apoyo explicito de la direccién ¢ Anexo |. Documento
6 médica y de la Comision de o El acta de la Comisién de Infecciones dnico L .
Infecciones y Antibicticos. y Antibidticos. Programa universal de forma-  ° Planificacion del programa formativo
21 cién continuada universal. . ) Anual O
) » Registros de asistencia.
Informe con el andlisis de necesidades
Andlisis de necesidades, de recursos humanos donde se especi-
determinando el tiempo de fique el tiempo de dedicacién semanal Ultima 23 Se realizan asesorias clinicas e  Registros de las asesorias clinicas e Anual Q
9 dedicacién semanal necesario  necesario que seria necesario para su actualizacién interconsultas. interconsultas.
de cada miembro del equipo correcto desarrollo de cada miembro
PROA. del equipo PROA y de las personas . B | .
implicadas en el mismo. ormacion complementaria Plan de formacion de los especialistas ;..
de especialistas en formacion Ultima

10

El servicio de farmacia dispone
de los recursos informaticos
para calcular de forma estanda-
rizada la DDD vy el servicio de
microbiologia dispone de los
medios necesarios para realizar
informes acumulados de sensi-
bilidad a los antibidticos.

Célculo anual:
« DDD/1000 estancias siguien-
do la clasificacion ATC.

Documento que acredite que el hos-
pital dispone de un "programa para el
calculo automético de la DDD" y de los
recursos técnicos para realizar infor-
mes acumulados de sensibilidad a los
antibidticos.

Ultima
actualizacion

24

26

mediante el acuerdo con la
Comision de Docencia.

Procedimiento normalizado
para la inclusidn/exclusion de
los antimicrobianos en la guia
farmacoterapéutica.

Actualizacién periddica de la
guia local para el diagndstico

en formacion incluye formacién com-
plementaria sobre el PROA del centro.

Procedimiento normalizado para la
inclusién/exclusion de antimicrobianos
siguiendo las directrices de la guia
GINF y teniendo en cuenta los infor-
mes de posicionamiento terapéutico
de REvalMed.

actualizacién

Ultima
actualizacién

1 o Informe desagregado (extra-  Registro con los datos del indicador. Anual 28 V tratamiento de las principa-  Guia del centro que incluye el registro  Ultima O
hospitalarias y hospitalarias) les enfermedades infecciosas de las modificaciones fechadas. actualizacion
de sensibilidad acumulada a guiada por la epidemiologia del
antimicrobianos. centro.
Informe desagregado (extra- . Disponibilidad de un clinico Curricul idencie | .
h italari h italari Informe desagregado (extrahospita- experto en el diagnéstico y urriculum que evidencie la experien- -
12 ospitalarias y hospita arias) larias y hospitalarias) de sensibilidad Anual : cia de clinico experto en el diagnds- Ultima O
de sensibilidad acumulada a 29 tratamiento de enfermedades

antimicrobianos.

acumulada a antimicrobianos.

+
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infecciosas para la realizacion
de interconsultas.
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tico y tratamiento de enfermedades
infecciosas.

actualizacién
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http://aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/informes-de-posicionamiento-terapeutico/
https://www.aemps.gob.es/cuidadania/medicamentos-y-conduccion/industria_etiquetado_conduccion_listadosprincipios/grupo-a/

% Anexo lll.

Tablas resumen

TIP. Estandar Evidencia \CEE Check
a presentar list

Siguiendo los indicadores Disponibilidad de los datos anuales
del Anexo I, datos anuales de sensibilidad local de los patégenos
B de sensibilidad local de los mas frecuentes en la comunidad del la-  Anual O
patdgenos mas frecuentes en boratorio de microbiologia del hospital
la comunidad. de referencia.

o
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% Anexo lll.

Tablas resumen

Nivel basico no obligatorio a #

TIP. Estandar Evidencia \CEE Check
a presentar list

El servicio de farmacia dispone Documento que acredite que el

10 de los recursos informéticos servicio de farmacia dispone de un Ultima O
para calcular de forma estanda- "programa para el célculo automatico actualizacion
rizada los DOT. delos DOT".
Calculo anual: DOT/1000 estan-
11 cias siguiendo la clasificacién Registro con los datos del indicador. Anual O
ATC.
34 Sistemas de alerta para dosifi-  La existencia de sistemas de alerta Ultima O
caciones inadecuadas. para dosificaciones inadecuadas. actualizacion

o
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ES

Anexo lll.
Tablas resumen

Nivel avanzado obligatorio A A ©

m

7

10

1

12

16

Inclusién de los objetivos del
PROA en los objetivos estraté-
gicos.

Profesionales con dedicacién
especifica a tiempo parcial para
las actividades PROA.

35 h/semana cada 500 camas
distribuidas entre distintas es-
pecialidades para las activida-
des PROA.

El servicio de farmacia dispone
de prescripcidn electrénica &
alertas informéaticas y el servicio
de microbiologia dispone de
los medios necesarios para rea-
lizar informes acumulados de
sensibilidad a los antibidticos
incluyendo la caracterizacién
de los mecanismos de resisten-
cia especificos.

Célculo anual:

« DDD/1000 estancias estratifi-
cado por servicio o por unidad.

« Microorganismos multirresis-
tentes.

« Mortalidad cruda.

o Informe desagregado (servi-
cio) de sensibilidad acumula-
da a antimicrobianos.

o Informes de caracterizacién
de los mecanismos de resis-
tencia especificos.

Andlisis del resultado de los
indicadores (proceso, consumo
y datos de sensibilidad):

o Difusién a la Comision de
Infecciones y a todos los
servicios del hospital.

e Presentacion anual en las
sesiones clinicas de cada uno
de los principales servicios/
unidades asistenciales del
hospital.

Evidencia

Objetivos estratégicos del hospital

para evidenciar que el PROA esta
incluido entre los mismos.

o La evidencia del nivel basico
obligatorio.

o Documento que acredite la
disponibilidad de profesionales
con dedicacion parcial (35 h/
semana cada 500 camas) para
las actividades PROA dentro de
la jornada laboral.

Documento que acredite que el
hospital dispone de prescripcion
electrénica & alertas informéticas
y de recursos técnicos para la ca-
racterizacién de los mecanismos
de resistencia especificos.

Registro con los datos del indi-
cador.

o Informe desagregado (servicio)
de sensibilidad acumulada a
antimicrobianos.

o Informes de caracterizacién de
los mecanismos de resistencia
especificos.

Andlisis del resultado de los indi-
cadores:

o Registros del envio a la Comisién

de Infecciones y a todos los
servicios del hospital.

o Registros de las sesiones clinicas

de cada uno de los principales
servicios/unidades asistenciales
del hospital.

+
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Version

a presentar

Ultima
actualizacion

Ultima
actualizacion

Ultima
actualizacion

Anual

o Semestralmen-
te: el informe
desagregado
de resistencia
acumulada a an-
timicrobianos.

o Anualmente: los
informes de ca-
racterizacion de
los mecanismos
de resistencia
especificos.

Anual

Check
list

O

S

m

21

24

30

32

33

Programa formativo adaptado
a las caracteristicas propias
del servicio/unidad identifica-
do como critico en el uso de
antibidticos.

Formacidn especifica y obli-
gatoria de especialistas en
formacién mediante el acuerdo
con la Comision de Docencia.

Acceso informatizado a datos
analiticos, microbioldgicos,
radioldgicos y terapéuticos de
los pacientes en tiempo real.

Programas de apoyo al manejo
de pacientes con bacteriemias.

Programas de apoyo al manejo
de pacientes con infeccién

por microorganismos de dificil
tratamiento.
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Evidencia

o Planificacién del programa formativo
universal.

o Planificacién del programa formativo
adaptado a las caracteristicas propias
del servicio/unidad.

o Registros de asistencia de ambos
programas.

Plan de formacidn de los especialis-
tas en formacidn incluye formacion
especifica y obligatoria sobre el PROA
del centro.

Verificar que el equipo PROA tiene
acceso informatizado a datos anali-
ticos, microbioldgicos, radioldgicos
y terapéuticos de los pacientes en

tiempo real.

El programa de apoyo al manejo de
pacientes con bacteriemias.

El programa de apoyo al manejo de
pacientes con infeccion por microorga-
nismos de dificil tratamiento.

Version

a presentar

Anual

Ultima
actualizacién

Ultima
actualizacion

Ultima
actualizacion

Ultima
actualizacién

Check
list




% Anexo lll.

Tablas resumen

m

Mecanismo de comunicacién y
coordinacion entre los equipos
PROA del paciente hospitalario

A y del paciente comunitario, con
una reunién, al menos anual,
para analizar los objetivos
comunes.

Siguiendo los indicadores del
Anexo I, datos anuales de sen-
B sibilidad local (desagregados
por edad) de los patégenos mds
frecuentes en la comunidad.

Designacion de un microbiolé-
go y de un clinico experto en
el diagndstico y tratamiento de
D las enfermedades infecciosas
hospitalarias (para adultos y pe-
diatria) para asesorar al equipo
PROA comunitario de su drea
de referencia.

Desde el drea de salud se dis-
pone de acceso a los resulta-

F dos analiticos, microbioldgicos
y radioldgicos de los pacientes
que asisten al hospital de
referencia.

Protocolos de deteccidn,

| comunicacion y actuaciéon ante
episodios de bacteriemia en
pacientes ambulatorios.

Protocolos de deteccién, comu-
nicacion y actuacién en casos
de identificacion de microorga-
J nismos de especial relevancia
clinica y/o epidemioldgica
detectados en muestras (no
hemocultivos) procedentes de
pacientes ambulatorios.

. . Version
Evidencia

a presentar

o Las actas de las reuniones realizadas.

o Los informes que justifiquen las accio-
nes compartidas.

» Los objetivos verificando que se
haya realizado el seguimiento de los
mismos. Anual

o Los acuerdos de coordinacion o
colaboracion.

o La guia consensuada de terapéutica
antimicrobiana de infecciones en la
comunidad.

Disponibilidad de los datos anuales de
sensibilidad local (desagregados por

edad) de los patégenos més frecuentes  Anual
en la comunidad del laboratorio de mi-
crobiologia del hospital de referencia.

Registro de disponibilidad de un micro-

bidlogo y un experto en enfermedades Ultima
infecciosas, asi como registros de la actualizacion
actividad realizada.

Evidencia de que los profesionales que
trabajan en atencion primaria tienen
acceso informatizado a los resultados
analiticos, microbioldgicos y radioldgi-
cos de los pacientes en tiempo real.

Ultima
actualizacién

Protocolos de deteccion, comunicacion
y actuacion ante episodios de bacterie-
mia en pacientes ambulatorios.

Ultima
actualizacién

Protocolos de deteccidn, comunicacion

y actuacion en caso de identificacion Ultima

de microorganismos de especial rele-  actualizacion
vancia clinica y/o epidemioldgica.

+
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Check
list
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% Anexo lll.

Tablas resumen

Nivel avanzado no obligatorio a a #

m

14

17

31

35

37

38

En los informes acumulados de
sensibilidad a los antibidticos
se incluird la interpretacion de
fenotipos asociados a mecanis-
mos de resistencia.

Evaluacién anual de la calidad
de la prescripcién de antimi-
crobianos mediante estudios
transversales.

Inclusién de las actividades
formativas en los objetivos de
cada servicio y de sus profe-
sionales.

Se dispone de protocolos para
garantizar la administracion
segura de antimicrobianos.

Determinar los niveles plas-
maticos de vancomicina 'y
aminoglucosidos que permitan
ajustar la dosis en base a indi-
cadores PK/PD.

Pruebas rapidas para identi-
ficaciéon de microorganismos
resistentes.

Auditorias para evaluar la cali-
dad de la prescripcion.

Protocolos de derivacion
hospitalaria para las patologias
infecciosas mds prevalentes.

Evidencia

Informes de sensibilidad con inter-
pretacion de fenotipos asociados
a mecanismos de resistencia.

Informe del estudio transversal de
la adecuacién de prescripciones
antibidticas.

o Acreditacién de que las unida-
des del centro incluyen activi-
dades formativas dentro de sus
objetivos individuales.

Procedimientos/protocolos del
centro para la administracién
segura de antimicrobianos.

Proporcionar el n° de tratamientos
(vancomicina/aminoglocosido)
fuera de rango que, tras la
correccién de dosis en base a
indices PK/PD se consiguidé que se
situaran en los valores de referen-
cia a lo largo de un afio.

Listado sobre las pruebas rapidas
utilizadas para identificacion de
microorganismos resistentes.

o Programa de auditorias que
especifique los objetivos prees-
tablecidos.

o Registro de auditorias.

Protocolos o criterios de deriva-
cién a los servicios hospitalarios
para pacientes que requieran

un manejo compartido, o la guia
de terapéutica antimicrobiana

de infecciones en la comunidad
consensuada donde se contemple
esta informacién.
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Objetivos del PROA estén liga-
dos a incentivos.

Profesionales con dedicacion
exclusiva a jornada completa
para las actividades PROA. 35

e h/semana cada 250 camas
distribuidas entre distintas es-
pecialidades para las activida-
des PROA.

El servicio de farmacia dispone
de prescripcidn electrénica
asistida por consejos de do-

10 sificacion y que el servicio de
microbiologia dispone de los
medios necesarios para realizar
estudios de epidemiologia
molecular.

Célculo trimestral:

« DDD, DOT/1000 estancias,
1000 ingresos. Incluir la evo-
lucion de todas las familias de
antibidticos segun la clasifica-
cion ATC.

e Microorganismos multirresis-

11 tentes desagregado (unida-
des/servicios del hospital).

» Mortalidad cruda. Se realizan
evaluaciones periddicas de ca-
lidad de la profilaxis antibidtica
quirdrgica utilizando indica-
dores de calidad de proceso
establecidos por el ECDC.

o Informe desagregado (servi-
cio) de sensibilidad acumula-
12 da a antimicrobianos.
o Informes de la epidemiologia
molecular del centro.

Documentacion que certifique que
la comunidad auténoma dota de
incentivos econdmicos (mediante
la inclusion en los acuerdos de
gestion, carrera profesional u otro
tipo de incentivo econdémico que el
Servicio de Salud Autondmico con-
sidere) a los servicios relacionados
con la actividad PROA que cumplen
con los objetivos marcados por el
equipo PROA del hospital.

o La evidencia del nivel basico
obligatorio.

o Documento que acredite la
disponibilidad de profesionales
con dedicacion exclusiva (35 h/
semana cada 250 camas) para
las actividades PROA dentro de
la jornada laboral.

Documento que acredite que el
hospital dispone de prescripcion
asistida por consejos de dosifica-
cién y de recursos técnicos para
realizar estudios de epidemiologia
molecular.

Registro con los datos del indi-
cador.

o Informe desagregado (servicio)
de sensibilidad acumulada a
antimicrobianos.

o Informes de la epidemiologia
molecular del centro.

+
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Ultima
actualizacién

Ultima
actualizacion

Ultima
actualizacién

o Trimestralmente
los indicadores
de consumo,
microbioldgicos
y clinicos.

o Evaluaciones
periddicas de
calidad de la pro-
filaxis antibidtica
quirdrgica.

e Trimestralmen-
te el informe
desagregado
de sensibilidad
acumulada a an-
timicrobianos.

o Anualmente el
informe de la
epidemiologia
molecular del
centro.

31

35

40

Se certifica el cumplimiento de
los protocolos para garantizar
la administracién segura de
antimicrobianos.

Determinar los niveles plas-
maticos de antimicrobianos
tomando como referencia
concentraciones procedentes
de modelos poblacionales y
sus relaciones con valores de
la concentracion minima inhibi-
toria (CMI).

Protocolos TADE para trata-
miento ambulatorio de pacien-
tes con antibidticos de uso
hospitalario.
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Informe de la revisién al azar de 50
ciclos de tratamiento antimicrobiano
indicados en el Ultimo mes.

o N° de tratamientos que fueron
ajustados a lo largo de un afio a los
indicadores PK/PD.

o El centro dispone de programas infor-
maticos para la interpretacién de las
concentraciones de antimicrobianos
y posterior recomendacion de ajuste
de dosis.

Informacion sobre los protocolos TADE
para el tratamiento ambulatorio de
pacientes con antibidticos de uso hos-
pitalario, puestos en marcha coordina-
damente con atencién primaria.

Ultima
actualizacién

Ultima
actualizacion

Ultima
actualizacién
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Evaluar trimestralmente:

o La calidad en la atencién a los
pacientes con bacteriemia por
bacterias multiresistentes.

Anualmente:

o Los indicadores de proceso
relacionados con la duracion
de tratamientos (porcentaje
del n° de tratamientos con
una duracién mayor de 7 dias
y del n°® de pacientes con tra-
tamiento antibidtico con una
duracién mayor de 7 dias).

Informe selectivo en base al
tipo de muestra, microorganis-
mo y perfil de resistencia.

Los informes acumulados de
sensibilidad a los antibidticos
se realizardn también en base
a puntos de corte epidemiolé-
gicos.

Andlisis del resultado de los
indicadores (proceso, consumo
y datos de sensibilidad):

o Difusién a la Comision de
Infecciones y a todos los
servicios del hospital.

o Presentacion semestral en las
sesiones clinicas de cada uno
de los principales servicios/
unidades asistenciales del
hospital.

Evaluacién anual de la calidad
de la prescripcién de antimi-
crobianos mediante asesorias
clinicas continuadas.

Disponibilidad de rotacion
especifica de residentes con el
equipo PROA.

Dispone de herramientas
e-learning.

Capacidad para realizar acti-
vidad PROA las 24h/365 dias
al afio.

Registro con los datos del indi-
cador.

Informe de sensibilidad o antibio-
grama adaptado al tipo de mues-
tra y al microorganismo causante
de la infeccion.

Informes de sensibilidad en base
a ECOFF.

Andlisis del resultado de los indi-

cadores:

» Registro de envio a la Comisién
de Infecciones y a todos los
servicios del hospital.

o Registros de las sesiones clinicas
de cada uno de los principales
servicios/unidades asistenciales
del hospital.

o Asesorias realizadas.
o Informe de los estudios trans-
versales.

Los itinerarios formativos del
centro.

Se verifica que el centro dispone
y utiliza herramientas e-learning.

Registros de la actividad realizada
durante la urgencia.

+
IHI NORMA PARA LA CERTIFICACION DE LOS EQUIPOS PROA HOSPITALARIOS

Check
a presentar list

Version

o Trimestralmente
la calidad en la
atencion a los
pacientes con
bacteriemia por
bacterias multire-
sistentes.

o Anualmente los
indicadores de
proceso rela-
cionados con
la duracion de
tratamientos.

Segun estdndar 12 Q

Segin esténdar12 ()

Semestralmente O

Anual Q
Ultima

actualizacion O
Ultima O

actualizacién

Ultima
actualizacién O

m

36

39

Sistemas de alerta ante dispari-
dad entre la sensibilidad bacte-
riana y el antibidtico prescrito.

Sistema informético de apoyo a
la decision a los equipos PROA
basados en la integracion de
los datos farmacoldgicos, mi-
crobioldgicos, epidemioldgicos
y clinicos.

Siguiendo los indicadores del
Anexo I, datos anuales de sen-
sibilidad local (desagregados
por edad, sexo y lugar de pro-
cedencia) de los patégenos més
frecuentes en la comunidad.

Modelo de antibiograma para
atencién primaria adaptado al
tipo de muestras de infeccio-
nes de la comunidad.

Procedimiento para la verifica-
cion de sospechas de alergia a
antibidticos y su registro en la

historia de clinica del paciente.

Mecanismo de alerta para
identificar pacientes de alta
hospitalaria o pacientes en la
comunidad que ingresan en el
hospital con infeccién o colo-
nizacién por microorganismos
multirresistentes.
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Existencia de sistemas de alerta ante
disparidad entre sensibilidad bacteria-
na y el antibidtico prescrito.

Evidencias sobre el sistema informatico
de apoyo a la decision a los equipos
PROA utilizado.

Disponibilidad de los datos anuales de
sensibilidad local (desagregados por
edad, sexo y lugar de procedencia) de
los patégenos més frecuentes en la
comunidad del laboratorio de micro-
biologia del hospital de referencia.

Informe de sensibilidad o antibiograma
adaptado a atencion primaria.

Disponibilidad de un procedimiento
para la verificacion de sospechas de
alergias por parte del servicio de aler-
gologia y/o inmunologia.

Programas de pacientes con infeccion
o colonizacién por microorganismos
multirresistentes con recomendaciones
especificas para su abordaje (trata-
miento, medidas de aislamiento, etc.).

Version

a presentar

Ultima
actualizacion

Ultima
actualizacion

Anual

Ultima
actualizacion

Ultima
actualizacion

Ultima
actualizacion
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