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Actualmente nos enfrentamos a diferentes
retos sobre el uso de los antibidticos que
estdn creando cierta inseguridad en los veteri-
narios a la hora de prescribir y de las potencia-
les implicaciones de dicha prescripcion.

Por un lado, en enero del 2022 entrara en
vigor la nueva legislacién de medicamentos
veterinarios (Reglamento (UE) 2019/6) y de
piensos medicamentosos (Reglamento (UE)
2019/4) que, entre otras cosas, incluye nuevas
normas que constituyen un marco mas ade-
cuado para el uso de antimicrobianos en
animales.

Asi, por ejemplo, limita el uso de antimicrobia-
nos en prevencidon a una administracién
excepcional, solo de forma individual (antibio-
ticos) o a un reducido grupo de animales (otros
antimicrobianos) y cuando el riesgo de enfer-
medad sea muy alto (ej. después de una ope-
racion quirdrgica) y el uso en metafilaxis a
cuando el riesgo de propagacioén de una infec-
cion o de una enfermedad infecciosa en el
grupo de animales en contacto sea elevado, y
no se disponga de alternativas adecuadas.
Los Estados Miembros podran proporcionar
orientaciones sobre estas alternativas y apo-
yaran activamente el desarrollo y la aplicacion
de directrices que promuevan el conocimien-
to de los factores de riesgo asociados a la
metafilaxis e incluyan criterios para su puesta
en practica.

Ademas, esta legislacion establece que los
veterinarios deberan justificar la prescripcion
veterinaria de medicamentos antimicrobianos,
en particular cuando se usen con fines metafi-
lacticos y profilacticos, o bien aquellos catalo-
gados dentro del grupo B de la categorizacion
de antibidticos. El uso de determinados antimi-

crobianos en cascada quedarad restringido
sujeto a determinadas condiciones. La nueva
legislacion insta a los EE. MM a reforzar sus
politicas nacionales en lo que se refiere al uso
prudente de antimicrobianos, especialmente
de aquellos que sean importantes a la hora de
tratar infecciones en personas, pero que tam-
bién sean necesarios para su uso en la medi-
cina veterinaria.

En este sentido se permite a los Estados
miembros, siguiendo recomendaciones cienti-
ficas, definir condiciones restrictivas para la
utilizacion de antibiéticos. Por ejemplo, supe-
ditando su prescripcidon a la realizacion de
antibiogramas, al objeto de asegurar que no
se dispone de otros antibidticos de menor
impacto en salud publica que sean suficiente-
mente eficaces o adecuados para tratar la
enfermedad diagnosticada.

El desarrollo de criterios para el inicio de la
administracion de antimicrobianos, facilitar la
prescripcion, asi como la identificacion de
medidas alternativas, podrian contribuir a evi-
tar el uso innecesario de medicamentos
antimicrobianos.

Esto conlleva, entre otras cosas, nuevas prac-
ticas, como que el veterinario siempre deberia
realizar las prescripciones veterinarias de anti-
bidticos teniendo en cuenta las recomenda-
ciones incluidas en distintos documentos,
como la guia de uso prudente de la UE (ec.
europa.eu/health/amr/sites/amr/files/amr_gui-
delines_prudent_use_en.pd) o el documento
RONAFA (

)

Por otro lado, se ha adoptado una nueva pro-
puesta de categorizacion de los antibidticos


https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/4666
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/4666

en veterinaria, que incluye recomendaciones
de uso teniendo en cuenta el impacto poten-
cial que este puede tener en la salud
humana.

También es importante recordar que existe la
obligacion de notificar por farmacovigilancia,
no solo cualqguier reaccion desfavorable y no
intencionada en cualquier animal a un medica-
mento veterinario, sino también cualquier
observacién de falta de eficacia de un medica-
mento veterinario tras su administracién a un
animal, tanto si se produjo como si no, de con-
formidad con el resumen de las caracteristicas
del medicamento. Esto adquiere especial
importancia en el caso de los
antimicrobianos.

Con el espiritu de facilitar la practica diaria de
los diferentes profesionales se desarrolla el
proyecto denominado “Vigilancia de Bacate-
rias Clinicas”. Aunque la legislacion incluye
todos los antimicrobianos, este proyecto se

centra en principio en el uso de los antibidti-
cos y por tanto en la vigilancia de bacterias.

Es importante recordar que existen ciertas
enfermedades que, por estar incluidas en el
ambito del RD526/2014 por el que se estable-
ce la lista de enfermedades de declaracion
obligatoria y se regula su notificacion, son de
obligatoria comunicacién a la Autoridad Com-
petente en materia de sanidad animal y que
dicha obligacién incluye también al personal
de laboratorio. También en dicho Real Decreto
se establece la obligatoriedad de comunicar
cualquier enfermedad que, sin estar listada,
cumpla los requisitos minimos para ser consi-
derada enfermedad emergente. Es importante
destacar que la declaracion de los datos de
vigilancia de bacterias patdgenas clinicas a la
base de datos del proyecto no exime la decla-
raciéon de agentes de declaracién obligatoria
a las autoridades competentes por las vias
establecidas para esto.


http://www.resistenciaantibioticos.es/es/profesionales/vigilancia/antibioticos-criticos
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La Categoria C («<CAUTELA») incluye clases
de antibidticos que pueden seleccionar
resistencia a una sustancia en la Categoria
A, a través de genes de multirresistencia
especificos. Estos antibidticos solo deben
usarse cuando no hay ninguna sustancia en
la categorfa D que sea efectiva.

En la actualidad hay una propuesta de clasifi-
cacién de antibiéticos en cuatro categorias
diferentes, de la A al D.

La Categoria D (<PRUDENCIA») es la cate-
goria de menor riesgo. Se reconoce que

La Categoria A (<NO USAR») incluye clases
de antibiéticos no autorizados actualmente
en medicina veterinaria en la UE. Siempre
gue no se hayan establecido limites maxi-
mos de residuos en los alimentos, estas cla-
ses solo se pueden usar en animales de
compafiia en cumplimiento con la cascada
de prescripcion.

La Categoria B («<RESTRINGIR») incluye, qui-
nolonas, cefalosporinas de tercera y cuarta
generacion y polimixinas. Estos antibidticos
solo deben usarse cuando no hay otros
alternativos en una categoria inferior que
puedan ser efectivos. Su uso debe basarse
en los resultados de las pruebas de suscep-
tibilidad siempre que sea posible.

estos antibidticos no estdn exentos de un
impacto negativo en el desarrollo y propa-
gacion de la resistencia, en particular a tra-
vés de la co-seleccidn. Por lo tanto, si bien
no hay recomendaciones especificas para
evitar el uso de sustancias de la Categoria D,
hay una recomendacién general de que se
deben seguir los principios de uso prudente
en la practica diaria para mantener el riesgo
derivado del uso de estas clases lo mas bajo
posible. El uso no prudente, incluido el uso
innecesario y los excesivos periodos de tra-
tamiento, debe evitarse y el tratamiento en
masa debe limitarse a situaciones en las que
no sea posible un tratamiento individual.




Categoria A

Categoria B

Categoria C

Categoria D

NO USAR

- Carbapenemes, fosfomicina, Cefalosporinas de dltima generaciéon, Glucopéptidos

- Glicilciclinas, Lipopéptidos, Monobactams, Oxazolidinonas, Riminofenazinas, Sulfonas
- Tratamientos para tuberculosis y otras microbacterias

RESTRINGIDA

- Cefalosporinas de 3?2 y 42 generacion
- Fluoroguinolonas

- Polimixinas

CAUTELA

- Aminoglicésidos y aminociclitol, Aminopeniciclinas en combinacién con inhibidores
B-lactamasas (e.j. amoxicilina-acido clavulanico), Anfenicols (Cloranfenicol, florfenicol y
tianfenicol), Cefalosporinas de 12 y 22 generacion y cefaminas, Macrolidos, Lincosami-
das, Pleuromutilinas, Rifamicinas

PRUDENCIA

- Aminopenicilinas, sin inhibidores B-lactamasas, Peptidos policiclicos (bacitracina),
derivados de Nitrofurano (e.j. nitrofurantoina), Nitroimidazoles, Penicilinas: Penicilinas
anti-estafilocdcicas (Penicilinas resistentes a B-lactamasas), Penicilinas: Bencilpenicili-
na, Penicilinas de amplio espectro sensibles a B-lactamasas, antibacterianos esteroi-
des (acido fusidico), Sulfonamidas, inhibidores de la dihidrofolato reductasa y
combinaciones, Tetraciclinas

En la UE se esta trabajando actualmente en el
desarrollo de la legislacion secundaria deriva-
da del Reglamento de Medicamentos. Uno de
los actos legislativos identificard la lista de
antimicrobianos que quedaran para uso exclu-
sivo en humana y aquellos que, pudiendo
usarse en veterinaria, necesitaran una justifi-
cacion para su uso.

Por otro lado el Reglamento de Medicamentos
que sera de apliacidon proximamente estable-
ce la necesidad de justificar porqué se ha usa-
do un antimicrobianos en metafilaxis o
profilaxis.

Si nos centramos en el uso de los antibioticos
seria deseable que el uso de estos se basara
en la identificacion del patégeno y determina-
cién de su perfil de sensibilidad. Pero para
aquellos casos en que el inicio del tratamiento
sea urgente, y no sea posible tener previa-
mente la confirmacién del diagndstico y el per-
fil de sensibilidad, la terapia se debera basar
en la exploracién clinica, informacion epide-
mioldgica y conocimientos de susceptibilidad
a nivel de granja, o a nivel local/regional.

El objetivo del proyecto desarrollar una herra-
mienta interactiva de facil acceso que servird
de base de datos de vigilancia de bacterias
patégenas clinicas, a partir de la cual el veteri-
nario podra obtener informacién epidemiol6-
gica que le serad de utilidad en la determina-
cién del tratamiento mas adecuado. En princi-
pio el proyecto incluye solo la vigilancia de
bacterias patdgenas clinicas procedentes de
animales enfermos.

Esta aplicaciéon interactiva proporcionard los
datos al usuario de varias formas: por mapa,
grafica o matriz. Asi como varias formas de
busqueda: por microorganismo, por antibiéti-
co o por MIC-90.

Los objetivos especificos méas destacados
son:

Proporcionar y fomentar el uso de herra-
mientas de diagndstico para facilitar la iden-
tificacion del agente etioldgico implicado en
la infeccion a tratar y permitir seleccionar el




antibidtico indicado de un modo mas efi-
ciente.

Facilitar la prescripciéon del veterinario
teniendo en cuenta los principios de uso
prudente.

Desarrollar un mapa interactivo epidemiolo-
gico de bacterias patégenas, por especies
animales, por regiones ganaderas y vincula-
das a recomendaciones de tratamiento.

Tener informacion epidemioldgica que se
pueda usar en aquellos casos que, por
necesidad clinica, no sea posible esperar a
la obtencion de un diagndstico microbioldgi-
coy la determinacion de la susceptibilidad a
los antibidticos para la instauracion de un
tratamiento.

Permitir que el veterinario pueda dar res-
puesta a las condiciones exigidas antes del

Muestras clinicas Diagnostico

Las recomendaciones sobre un uso prudente
de antibidticos sugieren que se debe realizar
un diagndstico microbioldgico. Es evidente
que la identificacion del agente etiologico
implicado en la infeccién bacteriana a tratar
permitird seleccionar el antibiético de un modo
mas eficiente.

El diagndstico clinico es siempre el primero, y
debe ser valido para la instauracion de un tra-
tamiento terapéutico, sobre todo en determi-
nadas circunstancias de urgencia. Pero en
casos especificos, como puede ser el uso de
determinados antibiéticos o su uso con deter-
minados fines (metafildctico) van a estar suje-
tos a condiciones (disponer de un diagnéstico
laboratorial y su perfil de sensibilidad o de
informacién epidemioldgica actualizada que
permita la instauracién del mismo).

uso de determinados antibiéticos o de su
uso con determinados fines (metafilactico).

Proporcionar al veterinario clinico informa-
cion epidemiolégica en el &mbito de la gran-
jay asociarlo a una recomendacion de trata-
miento.

Usar la informacién epidemioldgica agrega-
da para desarrollar un mapa directriz del
perfil de resistencias de estos patdgenos
clinicos.

Poder identificar las tendencias en la evolu-
cion de las resistencias de bacterias patoge-
nas clinicas que permita adoptar medidas
concretas dirigidas.

Desde un punto de vista practico, el veterina-
rio clinico necesita herramientas para pocder
hacer un uso prudente de los antibidticos
basado en los siguientes puntos:

Seleccién de
mejor opcién

Determinacion
de MIC

Como hemos explicado anteriormente este
proyecto en principio se centra solo en la
identificacién de bacterias patégenas y se
pretende que la informacién procedente de
estos diagndsticos, ademdas de proporcionar
al veterinario clinico informacién epidemiol6-
gica en el &mbito de la granja 'y asociarlo a una
recomendacién de tratamiento, alimente la
base de datos de vigilancia de bacterias pato-
genas, a partir de la cual el veterinario podra
obtener informacién que le serd de utilidad en
la determinacion del tratamiento mas adecua-
do. Esto tendra especial relevancia en aque-
llos casos que por necesidad clinica no sea
posible esperar a la obtencién de un diagnés-
tico microbiolégico y la determinacion del per-
fil de susceptibilidad para la instauracién de un
tratamiento. De esta manera, los resultados
del caso clinico remitido no sélo seran Utiles
para este caso concreto, sino que serviran
para el establecimiento de perfiles de diag-
ndstico y de sensibilidad que apoyaran al




veterinario en el ejercicio de la practica
clinica.

De esta forma, el diagnéstico microbioldgico y
la determinacion del perfil de sensibilidad sera
una informacién epidemiolégica valiosa que
puede ser Util para todos los casos clinicos
producidos por el mismo agente patdgeno,
siempre que se pueda establecer un nexo
epidemioldégico.

Esta informacidén, que estard incluida en un
informe tipo elaborado por los laboratorios
participantes del proyecto, puede tener una
validez temporal que se acordara en el grupo
coordinador de las CC. AA. del PRAN , que
permitan la justificaciéon de determinados tra-
tamientos en aquellos casos en los que se
mantengan las mismas circunstancias epide-
mioldgicas confirmadas por el diagndstico sin-
tomatoldgico y el conocimiento epidemiologi-
co de la explotacion por parte del veterinario.

La lista de laboratorios adheridos se publicara
en la pagina web del PRAN.

La diana de la terapia antimicrobiana es el
microorganismo responsable de la enferme-
dad infecciosa. Por tanto, la reduccién de la
cantidad de microorganismos sera clave para
curar la enfermedad. Para conocer si un anti-
bidtico es adecuado para el tratamiento de un
determinado caso clinico, es necesario deter-
minar su perfil de sensibilidad a. Desde El
PRAN, y en el contexto de este proyecto, se
recomienda determinar esta sensibilidad
mediante técnicas cuantitativas in vitro tales
como la concentracion minima inhibitoria
(CMI).

Las ventajas que esta técnica presenta para el
clinico son las siguientes:

1.- El diagndstico microbiologico y la determi-
nacion del perfil de sensibilidad pueden ser

(tiles para todos los casos clinicos produci-
dos por una determinada bacteria si se pue-
de establecer un nexo epidemioldgico. Por
tanto, el diagndstico clinico es aceptable,
pero seria aconsejable disponer de infor-
macion actualizada de perfiles de sensibili-
dad con conexién epidemioldgica para los
patégenos relevantes.

. La determinacién de la sensibilidad antimi-

crobiana mediante técnicas cuantitativas
(CMI) permiten:

- Predecir de un modo mucho mas preciso
la eficacia clinica que con la utilizacién de
técnicas cualitativas.

- El clinico obtendra una informacién objeti-
va e interpretada sobre las principales
bacterias patégenas de interés en sus
explotaciones, para realizar un uso pru-
dente de los antibidticos vy justificar ante
las autoridades sanitarias y a sus clientes
porqué esta utilizando unos antibidticos u
otros con criterios cientificos sélidos.

Monitorizar de modo preciso cémo evolu-
ciona en el tiempo la sensibilidad para
todos los patdégenos en un sistema pro-
ductivo. Esto nos va a permitir valorar qué
efecto puede tener el hecho o no de utili-
zar determinadas familias antibidticas
durante un periodo de tiempo.

Realizar estudios integrados del consumo
de antibidticos en animales y personas y
su relacién con la aparicion de resistencias
antimicrobianas. Este punto es muy impor-



http://www.resistenciaantibioticos.es/es

tante para valorar el peso relativo que
puede tener el consumo de antibiéticos en
los animales sobre la aparicion de resis-
tencias en medicina humana.

Permitir conocer el patron de resistencias
de una determinada poblacién bacteriana
frente a los antibidticos que se hayan tes-
tado en la técnica CMI. Este patréon de
resistencias servird para la realizacién de
una base de datos epidemioldgica sobre
vigilancia de bacterias patdgenas y resis-
tencias a antibidticos. Esta informacion
epidemioldgica podra a su vez facilitar y
complementar el diagndstico clinico vete-
rinario en sistemas productivos. Este uso
debe interpretarse con precaucion, ya que
se requiere utilizar técnicas complementa-
rias para la identificacion etioldgica de una
cepa bacteriana.

Permitir conocer la distribucion de CMI que
presenta una poblacién de bacterias fren-
te a un determinado antibidtico. Esta infor-
macién estard disponible en la base de
datos gracias a la informacién aportada
por los laboratorios y veterinarios.

La informaciéon aportada por esta herramienta
debe ser un apoyo al veterinario clinico en la
eleccion del tratamiento. Una vez que el vete-
rinario ha realizado un diagnéstico del cuadro
clinico y dispone de informacién sobre la sen-
sibilidad frente a este patdgeno (ya sea por
datos de ese propio caso clinico o por datos
epidemioldgicos) seria aconsejable la selec-
cion de un antibidtico en funcidn de la sensibi-
lidad observada (CMI) asi como elegir aquellos
antibiéticos de menor restriccion de uso acor-
de a la categorizacion de riesgo (ABDC). Por
otro lado, se debe seleccionar un antibidtico
que esté indicado para la especie, categoria
de animales (Adultos/Juveniles, de carne/
leche, etc) y con una indicaciéon terapéutica
para la patologia en cuestion. Se debe recor-

dar que si no existiera un antibiético registra-
do para la especie que permita abordar esa
patologia, la legislaciéon permite hacer una
prescripcion excepcional, siguiendo el princi-
pio de cascada. En este caso, se debera cum-
plimentar la receta adecuadamente y tener en
cuenta cuestiones legales como el periodo de
supresion.

Para facilitar esta decision, desde el PRAN
hemos desarrollado una guia terapéutica que
se puede descargar al movil y que permite
una blsqueda rapida de la herramienta tera-
péutica mas conveniente para cada caso.

Una vez se ha seleccionado el antibidtico ade-
cuado, es importante resaltar que es funda-
mental aplicarlo correctamente en la granja.
Para ello se deben seguir las recomendacio-
nes de la ficha técnica en cuanto a la dosis
adecuada (mg de sustancia activa/kilogramos
de peso vivo y dia), la frecuencia recomenda-
da (cada x horas) y el tiempo necesario (X dias
de tratamiento total). De acuerdo al Reglamen-
to (UE) 2016/429 de Sanidad Animal los opera-
dores y profesionales que trabajan con anima-
les deberan hacer un uso prudente y respon-
sable de los medicamentos veterinarios vy
tener conocimientos sobre resistencia a los
tratamientos, incluida la resistencia antimicro-
biana y sus consecuencias. Los veterinarios
deberan, por su parte, adoptar todas las medi-
das oportunas para impedir la introduccion,
desarrollo y propagaciéon de enfermedades,
tomar medidas para su deteccién temprana y
desempefiar un papel activo en la conciencia-
cion sobre resistencia a los tratamientos y sus
consecuencias. Por ello cuando un tratamien-
to sea aplicado por el propietario o responsa-
ble de los animales el veterinario debera
garantizar que se efectla adecuadamente.




El PRAN se compromete a que los datos apor-
tados por los laboratorios de diagndstico ten-
dran caracter privado siendo publicados tnica
y exclusivamente de forma agregada y garan-
tizando el cumplimiento de la Ley de Protec-
cién de Datos.

Los laboratorios de diagndstico accederan a la
aplicacion y volcardn los resultados de las

RESISTENCIA

W Resistente W Sensibie

pruebas de diagndstico y sensibilidad (MIC),
asi como los datos referentes a la granja de
origen de esas muestras, especie animal y
patologia y/o grupo de patologias a que
corresponden. Enla aplicacién existiran varias
formas de organizacién de los datos: por
mapa, grafica o matriz. Asi como varias formas
de busqueda: por microrganismo, por antibio-
tico o por MIC-90.

CEBEES




Actinobacilius [ o
pleuropneumonias | 757

Los datos presentados en la aplicacion, estan
sujetos a restricciones de acceso:

Solo los veterinarios que participen en el
proyecto, aportando datos a través de los
laboratorios de diagndstico, tendran acce-
so a la herramienta.

Tendrdn acceso tanto a sus datos indivi-
dualmente como a todos los datos nacio-
nales agregados.

En comarcas con pocas explotaciones
(menos de 4) con el fin de evitar que se
pueda identificar la procedencia de la infor-
macién se limitard la consulta a un nivel
superior a este.

Tendran acceso a sus datos individualmen-
te y a todos los datos nacionales agrega-
dos.

En comarcas con pocas explotaciones
(menos de 4) con el fin de evitar que se
pueda identificar la procedencia de la infor-
macién se limitard la consulta a un nivel
superior a este.

Tendran acceso a sus datos individualmen-
te y a todos los datos nacionales agrega-
dos.

Tendrdn acceso a sus datos individualmen-
te y a los datos nacionales agregados.
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