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Vigilancia Nacional
de |la Resistencia a
Antimicrobianos




La adquisiciéon de resistencias a los antimicro-
bianos (RAM) por parte de un gran nimero de
agentes infecciosos, ya sean bacterias, virus,
hongos o pardsitos, supone una creciente
amenaza para la Salud Pdblica. La propaga-
cién rapida de bacterias con resistencia a mul-
tiples antibidticos a nivel mundial es especial-
mente alarmante, ya que estas bacterias limi-
tan las alternativas terapéuticas frente a las
infecciones que generan. Este tipo de infec-
ciones suponen un aumento de la morbilidad
y mortalidad.

En mayo de 2015, la 68% Asamblea Mundial de
la Salud adoptd el Plan de accién mundial
sobre la resistencia a los antimicrobianos, que
materializa el consenso mundial acerca del
grave peligro que entrafian estas resistencias
para la salud humana. Uno de los cinco objeti-
vOos estratégicos enunciados en el Plan de
accion mundial es el de “reforzar los conoci-
mientos a través de la vigilancia y la investiga-
cion”. La vigilancia de la resistencia a los anti-
microbianos es el punto de partida para deter-
minar la carga que suponen estas resistencias
y aportar la informacidn necesaria para pasar a
la accién, con el apoyo de estrategias locales,
nacionales y mundiales.

La comunicacion “Plan de accién contra la
amenaza creciente de las resistencias bacte-
rianas” de la Comisién Europea al Parlamento
Europeo y al Consejo, del 15 de noviembre de
20M1, establece acciones para el éxito de la
lucha contra la resistencia a los antimicrobia-
nos, concretamente la accion 9 sobre “Refor-
zar los sistemas de vigilancia de las resisten-

cias bacterianas y del consumo de antibidticos
en medicina”.

En Europa, la vigilancia de la RAM se lleva a
cabo de acuerdo con la Decision 1082/2013/
UE del Parlamento Europeo y del Consejo del
22 de octubre de 2013 sobre las amenazas
transfronterizas graves para la salud, que
deroga la Decision n° 2119/98/CE. En su articu-
lo 2, sefiala que, entre las categorias de dichas
amenazas, a las que se deberdn aplicar las
medidas de Salud Publica se encuentran “las
resistencias microbianas e infecciones asocia-
das a la asistencia sanitaria relacionadas con
enfermedades transmisibles”, y en el articulo
6, las incluye junto a las enfermedades trans-
misibles en la Red de Vigilancia Epidemiologi-
ca que se establece en el ambito de la Unién
Europea.

Actualmente, se estd trabajando desde el
Ministerio de Sanidad en el desarrollo de un
nuevo Real Decreto (RD), por el que se crea la
Red Nacional de Vigilancia en Salud Publica,
que vendria a ampliar y a actualizar la accién
de la Red Nacional de Vigilancia Epidemiologi-
ca (RENAVE), creada por el RD del 1995, y que
incluirfa a las infecciones relacionadas con la
asistencia sanitaria (IRAS) y a las RAM como
problemas de salud junto a las otras enferme-
dades transmisibles dentro del Sistema de
Vigilancia de las Enfermedades Transmisibles.

Dentro de las acciones prioritarias en el ambi-
to de la salud humana del Plan Nacional frente
a la Resistencia a los Antibidticos (PRAN) y que
han sido ratificadas en el pleno del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
(CISNS) en junio de 2017, se encuentra la mejo-
ra de los sistemas de informacion sobre la
resistencia a los antibidticos, enfatizando la




necesidad de crear un sistema global que per-
mita agregar datos en el nivel nacional utilizan-
do indicadores comunes y homogéneos.

En nuestro pais hasta el momento se esta rea-
lizando, a nivel estatal, la notificacion de resis-
tencias de algunos microorganismos, bien
como parte de la vigilancia de caracter obliga-
torio de algunas enfermedades y del sistema
de vigilancia de las IRAS integrados en Ia
RENAVE, o bien a través de la participacion en
redes europeas:

En los protocolos de vigilancia de algunas
enfermedades de declaracién obligatoria
(EDO) de la RENAVE se recoge informacion
de resistencias de:

Campylobacter spp (se notifican datos
de RAM por el Centro Nacional de Epi-
demiologia (CNE) al European Centre
for Disease Prevention and Control
(ECDC)

Complejo Mycobacterium tuberculosis
(se notifican datos de RAM por el CNE
al ECDC vy a la Organizacién Mundial de
la Salud (OMS)

En el sistema nacional de vigilancia de las
IRAS de la RENAVE se incluye en su prime-
ra fase de implementacion, la vigilancia de
las infecciones (todas las muestras clinicas)
de:

Enterobacterias productoras de car-
bapenemasas (EPC)

Staphylococcus aureus resistente a la
meticilina (SARM)

Clostridioides difficile

Participacion en la red europea European
Antimicrobial  Resistance  Surveillance
Network (EARS-Net) a través de una red
nacional de laboratorios centinela coordi-
nados por el Centro Nacional de Microbio-
logia (CNM) que comunica al ECDC la sen-

sibilidad a antibiéticos de los aislamientos
en sangre vy liquido cefalorraquideo (LCR)
de las siguientes bacterias:

Streptococcus pneumoniae: sangre y
LCR

Staphylococcus aureus: sangre
Enterococcus faecalis: sangre
Enterococcus faecium: sangre
Escherichia coli: sangre y LCR
Klebsiella pneumoniae: sangre y LCR

Pseudomonas aeruginosa: sangre y
LCR

Acinetobacter spp.. sangre y LCR

Participacién en la red europea European
Gonococcal Antimicrobial Surveillance Pro-
gramme (Euro-GASP) y notificacion por el
CNM de la sensibilidad a antibiéticos de los
aislamientos enviados al CNM para tipifica-
cion de Neisseria gonorrhoeae.

Participacion en la red europea European
Food- and Waterborne Diseases and Zoo-
noses Network (FWD-Net) y notificacion por
el CNM al ECDC de la sensibilidad a anti-
bidticos de los aislamientos enviados al
CNM para tipificacion de Salmonella spp. y
Campylobacter spp.

Contribuir a la disminucién de la morbilidad
y mortalidad por infecciones por microor-
ganismos resistentes y a la prevencién de
la seleccién de patdgenos resistentes y
multirresistentes, aportando la informacion
necesaria para conocer la situacién de
Espafia y dirigir las medidas de prevencion
y control.




- Estimar la magnitud de la RAM a nivel nacio-

nal, mediante indicadores homogéneos que

sean comparables entre CC. AA. y Ciudades

de Ceuta y Melilla y con el resto de paises

de la Unién Europea. Al nivel nacional se vigilara el siguiente grupo
de bacterias, antibidticos y tipos de muestras
descrito en la tabla 1y que, estaréd sujeto a
actualizaciones.

- Conocer la evolucién temporal y el patrén
epidemiolégico de las RAM.

- Detectar la aparicién de nuevas resisten-
cias y su propagacioén al nivel nacional.

- Contribuir a la evaluacién y mejora de los
programas de prevencion y control especi-
ficos.

Microorganismos, antibiéticos para pruebas de sensibilidad y tipos de muestras

; ; Antibiéticos para las ;

Enterobacterales, excluyendo ampicilina, amoxicilina-acido clavulédnico, Sangre
Salmonella y Shigella piperacilina-tazobactam
cefazolina, cefotaxima, ceftazidima, cefepima,
ceftazidima-avibactam
aztreonam
imipenem, meropenem, ertapenem
gentamicina, tobramicina, amikacina
ciprofloxacino
trimetroprim-sulfometoxazol
tetraciclina, tigeciclina
fosfomicina
nitrofurantoina (sélo en aislados urinarios)
colistina

Pseudomonas aeruginosa piperacilina-tazobactam Sangre
ceftazidima, cefepima, ceftolozano-tazobactam,
ceftazidima-avibactam
aztreonam
imipenem, meropenem
gentamicina, tobramicina, amikacina
ciprofloxacino, levofloxacino
colistina

Acinetobacter baumannii ampicilina-sulbactam, piperacilina-tazobactam Sangre
imipenem, meropenem
gentamicina, tobramicina, amikacina
ciprofloxacino
tigeciclina
colistina

Shigella spp ampicilina, amoxicilina-clavulanico Muestra clinica
cefotaxima, ceftazidima
ciprofloxacino
azitromicina
trimetroprim-sulfometoxazol
tetraciclina




Antibiéticos para las
pruebas de sensibilidad

Microorganismos

Tipos de muestra

Staphylococcus aureus penicilina, oxacilina (cefoxitina) Sangre
ceftarolina
gentamicina, tobramicina
ciprofloxacino
eritromicina, clindamicina
tetraciclina, tigeciclina
trimetroprim-sulfometoxazol
vancomicina, teicoplanina, daptomicina
linezolid
rifampicina
mupirocina
ac. fusidico

Streptococcus pneumoniae penicilina Sangre
cefotaxima Liquidos estériles
levofloxacino, moxifloxacino
eritromicina
trimetoprim-sulfametoxazol
vancomicina
linezolid

Enterococcus faecium ampicilina Sangre
Enterococcus faecalis gentamicina (R de alto nivel), estreptomicina (R

de alto nivel)

levofloxacino

tigeciclina

vancomicina, teicoplanina, daptomicina

linezolid

Haemophilus influenzae ampicilina, amoxicilina-acido clavuldnico Sangre
cefuroxima, cefotaxima Liquidos estériles
ciprofloxacino
trimetoprim-sulfametoxazol

Streptococus pyogenes penicilina Sangre
eritromicina, clindamicina Biopsia
Salmonella spp. ampicilina, amoxicilina-acido clavulanico Muestra clinica

cefotaxima, [cefepima, ceftazidima, aztreonam]
imipenem, meropenem, ertapenem
ciprofloxacino

azitromicina

trimetoprim-sulfametoxazol

tetraciclina, tigeciclina

colistina

Campylobacter spp amoxicilina-clavulanico Muestra clinica
gentamicina
ciprofloxacino
eritromicina
tetraciclina

Neisseria meningitidis penicilina Muestra clinica
cefotaxima
meropenem
ciprofloxacino
tetraciclina
rifampicina

VIGILANCIA NACIONAL DE LA RESISTENCIA A ANTIMICROBIANOS




Neisseria gonorrhoeae penicilina

cefixima, ceftriaxona

gentamicina
ciprofloxacino,
azitromicina
tetraciclina
espectinomicina

Complejo Mycobacterium
tuberculosis
kanamicina.

En la vigilancia participaran todos los laborato-
rios de microbiologia, tanto publicos como
privados

La vigilancia sera individualizada para aquellos
microorganismos seleccionados.

1. Al nivel nacional, se declarardn las resisten-
cias a los antibidticos acordadas sélo de ais-
lados de muestras clinicas enviadas para
diagndstico, excluyendo los aislados de los
estudios de buUsqueda activa de casos.

2. Se incluird sélo el primer aislado de una
especie por paciente/episodio, en base a
las muestras seleccionadas (ver tabla 1).

3. Para la caracterizacién de la resistencia a
antibiéticos a nivel nacional se utilizaran los
criterios EUCAST (European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing) confor-
mes a COESANT (Comité Espafiol del
Antibiograma).

4. Se recogeran datos cuantitativos de Con-
centracion minima inhibitoria (CMI), y sélo si
no fuera posible, datos cualitativos (catego-
rizacion S-Sensible, dosis estandar; I-Sensi-
ble, exposicidn elevada; y R-Resistente). Se

isoniazida, pirazinamida, rifampicina, etambutol,
ciprofloxacino, amikacina, capreomicina,

Genitales
Ex. Faringeo
L. articular

Muestra clinica

recomienda que los laboratorios guarden
aquellas cepas que pudieran ser relevan-
tes para posteriores andlisis. EI Comité
Coordinador de la Red Nacional de Labora-
torios para la vigilancia de microorganis-
mos resistentes, establecerd las recomen-
daciones especificas a este respecto.

5. Asi mismo de acuerdo con los criterios del
Sistema de Alerta Precoz y Respuesta Rapi-
da (SIAPR) se debe notificar a este sistema,
la identificaciéon de nuevos patrones de
resistencia a antimicrobianos que supon-
gan un problema de salud publica por afec-
tar a la eficacia del tratamiento habitual.

Se recogerd informacion de todos los casos
objeto de vigilancia nacional aislados durante
todo el afio. A nivel autonémico se establece-
ra la periodicidad de recogida de la informa-
cion (se recomienda a tiempo real) y al nivel
nacional se hard anualmente.

La vigilancia nacional de las RAM integrara
datos epidemioldgicos basicos y microbiolégi-
cos, con objetivo de caracterizar las muestras.
Se incluird la siguiente informacion por cada
caso:




CA

Fecha para estadistica

Hospitalizacién

NiUmero de muestra clinica

Centro de procedencia de la
muestra

Centro de procesamiento de la
muestra

|dentificacién del caso

Fecha de nacimiento

Sexo

Microorganismo

Tipo de muestra

Antibiético-CMI

Antibidtico-categorias clinicas S, Iy R

Variables

Nombre de la CA (Comunidad
Auténoma) que aporta los datos

Fecha de registro de la muestra en Fecha (DD-MM-YYYY)

el laboratorio
Si= Si
No= No

El paciente esté hospitalizado

NUmero de muestra clinica del
laboratorio origen del caso

En el caso de tratarse de un hospital
de agudos, utilizar el cédigo
identificativo del hospital segun
Catdlogo Nacional de Hospitales

En el caso de tratarse de un hospital
de agudos utilizar el codigo identifi-
cativo del hospital segln Catalogo
Nacional de Hospitales

Cédigo numérico Unico asignado por
la CA para cada caso (primer aislado
de una especie por paciente/
episodio)

Fecha de nacimiento Fecha (DD-MM-YYYY)

Sexo H=Hombre
M= Mujer

Microorganismo que se notifica Catélogo

Origen de la muestra que define el Catélogo

caso (primer aislado de una especie)

Concentracién Minima Inhibitoria en Catélogo

mg/L

S= Sensible, dosis estandar
|= Sensible, exposicion elevada
R= Resistente

Estudio de sensibilidad a los
antimicrobianos para cada par
microorganismo-antibidtico

La vigilancia nacional de las RAM estara inte-
grada en la RENAVE siguiendo el mismo circui-
to de informacidn que el resto de las enferme-
dades transmisibles y problemas sanitarios de
vigilancia en Espafia, notificados a través de la
plataforma tecnoldgica SIVIES.

En la vigilancia nacional de la Resistencia a los
Antimicrobianos participaran, por tanto:

El Ministerio de Sanidad a través del Cen-
tro de Coordinacién de Alertas y Emergen-
cias Sanitarias (CCAES), como coordinador
de la Red Nacional de Vigilancia Epidemio-
l6gica.

El Instituto de Salud Carlos Il (ISCIII), a tra-
vés del CNE, como gestor de la RENAVE, y
del CNM, como laboratorio nacional de
referencia, llevara a cabo la gestién de esta
vigilancia, realizando las siguientes funcio-
nes:




Proponer los protocolos de vigilancia,
teniendo en cuenta los consensuados a
nivel europeo, para la vigilancia nacio-
nal de la Resistencia.

Establecer los procedimientos para
homogeneizar la recogida, gestion,
accesibilidad y uso de los datos de vigi-
lancia mediante las herramientas infor-
maticas adecuadas y el control de la
calidad de los datos.

Dar el apoyo técnico necesario a las
redes autondmicas participantes para
el desarrollo e implantacién de esta
vigilancia.

Validar los resultados de la vigilancia de
la Resistencia enviados por las CC. AA.
y Ciudades de Ceuta y Melilla. Realizar
el analisis y difundir la informacion de la
vigilancia segun los acuerdos y criterios
establecidos.

Proporcionar la informaciéon necesaria
para dar respuesta a los compromisos
nacionales e internacionales de vigilan-
cia. Actuar como punto de contacto
para la red europea de vigilancia coor-
dinada por el ECDC.

Proponer y adecuar los protocolos de
vigilancia, teniendo en cuenta los con-
sensuados a nivel nacional.

Coordinar las actividades de vigilancia
de las resistencias en su territorio, a tra-
vés de la estructura organizativa que
cada Consejeria de Salud defina.

Garantizar, en su ambito de competen-
cias, el desarrollo de los sistemas de
informacién necesarios para realizar la
vigilancia de la resistencia a los antimi-
crobianos vy la notificacién de los resul-
tados de la vigilancia a SIVIES.

Involucrar a los laboratorios de su
Comunidady a la Direccion del hospital
en el funcionamiento del sistema de
vigilancia, garantizando la disponibili-
dad de datos por parte de la red de
hospitales.

Analizar los datos de la vigilancia en el
ambito de la CAy establecer la difusion
que se considere oportuna.

Elaborar propuestas sobre la inclusion
de nuevos eventos objeto de vigilancia
de resistencias cuando la situacién epi-
demioldgica asi lo requiera.

Desarrollar una plataforma para facilitar
el acceso a la informacién de vigilancia
tanto para los integrantes de la vigilan-
cia como para el publico general.

Elaborar propuestas sobre la inclusién
de nuevos eventos objeto de vigilancia

Comité Coordinador de la Red Nacional
de Laboratorios para la vigilancia de
microorganismos resistentes’ actuard
como dérgano asesor de la vigilancia de las
RAM. Ademas tendra las siguientes funcio-
nes:

de resistencias cuando la situacion epi-
demioldgica asi lo requiera.

Evaluar periddicamente si la vigilancia
de las resistencias a antimicrobianos
cumple con los objetivos que se esta-
blecieron e incorporar mejoras.

Las Comunidades Auténomas, en las que
se establecerd un nodo o unidad responsa-
ble del sistema de vigilancia, que cumplirdn
las siguientes funciones

Participar en la evaluacién del funciona-
miento de esta vigilancia y en la elabo-
racion y revision de los informes nacio-
nales que se realicen.

Elaborar propuestas sobre la inclusién
de nuevos eventos objeto de vigilancia
de resistencias cuando la situacion epi-
demioldgica asi lo requiera.

Evaluar periédicamente si la vigilancia
de las resistencias a antimicrobianos

"La creacion de la Red Nacional de Laboratorios para la vigilancia de microorganismos resistentes fue aprobada por el Consejo Interterritorial del SNS el
5 de marzo de 2019. El documento marco fue revisado por la Ponencia de Vigilancia el dia 16 de octubre de 2018 y aprobado por la Comision de Salud
Pdblica el dia 14 noviembre de 2018: Red de laboratorios para la vigilancia de los microorganismos resistentes, 2018. Disponible en internet [consultado

el 13/11/2019]




cumple con los objetivos que se esta-
blecieron e incorporar mejoras.

La coordinacion estratégica de la vigilancia de
las RAM se realizara a través de la Ponencia de
Vigilancia Epidemioldgica, dependiente de la
Comisién de Salud Publica, que esta coordina-
da por el Ministerio de Sanidad (desde el centro
de Coordinacion de Alertas y Emergencias
Sanitarias) y en la que participan representan-
tes de todas las CC. AA. y Ciudades de Ceuta
y Melilla.

La fuente de informacién seran los labora-
torios de microbiologia.

Las CC. AA. estableceran, en el &mbito de su
competencia, los canales de informacion que
garanticen el cumplimiento de recogida vy
notificacién de los casos sujetos a vigilancia.

La CC. AA. enviara los datos al ISCIII a tra-
vés de la plataforma informatica SIVIES

El anélisis de los datos nacionales vy la ela-
boracién de los informes nacionales se rea-
lizard en coordinacion entre el CNE, CNM y
el Comité Coordinador de la Red Nacional
de Laboratorios para la vigilancia de
microorganismos resistentes.

La informacidn se difundira a todos los par-
ticipantes de la vigilancia de las RAM y se
hara publica mediante una plataforma inte-
ractiva. Estara disponible en la pagina web
del PRAN, del MSCBS vy del ISCIII.

El CNE dispone de una plataforma informatica,
SIVIES, para la vigilancia epidemioldgica de la
RENAVE en la que se configuraran las especi-
ficaciones técnicas necesarias para incorporar
la vigilancia de las RAM. La comunicacién con
la plataforma se realizara via web para la cap-

tura, salida y andlisis de los datos desde las
CC. AA.y Ciudades de Ceuta y Melilla. La apli-
cacion permite la entrada automatica a través
de ficheros o la entrada manual desde cual-
quier punto de Espafia.

En caso de que las comunidades dispongan
de aplicacién propia para la vigilancia de las
RAM, el CNE facilitard las especificaciones
electrénicas a las CC. AA. para que puedan
notificar aquellas variables de interés que se
definan para la vigilancia nacional.

Porcentaje de sensibilidad, sensibilidad
con exposicion elevada y resistencia para
cada pareja antimicrobiano-microorganis-
mo: nimero de casos (infecciones) por un
determinado microorganismo S/I/R a un
antibidtico por el total de casos de ese
determinado microorganismo durante el
periodo de tiempo establecido.

N° de casos (infecciones) por un determinado
microorganismo S/I/R a un antibiético

x 100
N° total de casos de ese determinado microorga-

nismo durante el periodo de tiempo establecido

Los datos recibidos en SIVIES de la vigilancia
de resistencias y enviados por las CC. AA. y
Ciudades de Ceuta y Melilla estan sujetos a la
Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de
los derechos digitales, que prevé la protec-
cién de las personas en lo que respecta al tra-
tamiento de datos personales.

La cesion de datos se hara también en base a
esta Ley, y de forma especifica siguiendo los
protocolos elaborados para tal fin en el marco
de la Red Nacional de Vigilancia
Epidemioldgica.
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