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Contencion de la resistencia antimicrobiana desde la

Autoridad Reguladora, Cuba 2019

El descubrimiento e introduccién de los antimicrobianos (ATM) en la préctica clinica ha supuesto uno de los
mayores avances en la Medicina. Han sido una de las herramientas mas eficaces en la lucha contra las
enfermedades infecciosas y que mas han contribuido a la supervivencia del ser humano en condiciones
favorables.

La gran respuesta farmacolégica que tienen a nivel clinico y su alto valor social, han mostrado un gran
impacto en la salud publica, aunque su mal uso y abuso ocasionan una disminucion de su efectividad y
aumento de la resistencia antimicrobiana. Todo ello, unido a la actual complejidad en el manejo de las
enfermedades infecciosas, ha generado un movimiento internacional para la correcta prescripcion de los
ATM. Ante este contexto, en el 2015 la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en su 68° Asamblea
Mundial, preocupada por las alarmantes cifras de resistencia bacteriana, ha iniciado una estrategia mundial
para su contencion, con la necesidad de actuar coordinadamente con una respuesta de claro impacto.

Optimizar el uso de agentes ATM es uno de los cinco objetivos estratégicos clave del Plan de Accion
Mundial de la OMS. Se calcula, en los paises desarrollados, que el uso inadecuado alcanza el 50 % en la
atencién de la salud humana. Sin embargo, en los paises de bajos y medianos ingresos, la informacion
sobre uso y consumo de antimicrobianos es escasa.

Proyecto “Iniciativa de las Agencias Reguladoras Nacionales (ARN) de medicamentos para
la contencién de la resistencia antimicrobiana (RAM) en el marco de los planes regional y
global sobre el tema”.

Este Proyecto se encuentra bajo el objetivo estratégico 2 de la Red Panamericana de
Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica: “Definir prioridades, estrategias y
mecanismos para la convergencia y armonizacién regulatoria, y apoyar su difusién, adopcion e
implementacion por parte de las ARN” y en lo establecido en los “Planes de accién para el
combate de la RAM” aprobados por los Ministros de Salud. En el mismo se propone como uno de
sus objetivos el establecimiento de estrategias en el fortalecimiento de la actuacion regulatoria
vinculadas a la tematica.

Centro para el Control de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos

En calidad de Autoridad Reguladora Cubana, fue seleccionado punto focal desde marzo del 2017
y participa en varias lineas de trabajo: Estudios de Prevalencia Puntual de uso (PPS),
Programas de Optimizacion de ATM (PROA) en hospitales, Fiscalizacion de la regulacion
sobre venta de ATM, Estimacion nacional de consumo de ATM y Estrategia de
Comunicacion — Campaiia .



Estudios de prevalencia puntual de uso (PPS)

Los hospitales son un excelente contexto para obtener informacion sobre la prescripcion de antimicrobia-
nos. Recopilar datos, como parte de un diagnéstico inicial, para luego implementar intervenciones informa-
das con el fin de optimizar el uso de ATM en los hospitales, tiene un potencial significativo para mejorar la
resistencia.

La recogida de informacidn sobre prescripcidon de estos farmacos en forma continua muchas veces no es
posible, ya que el monitoreo regular requiere una elevada carga de trabajo y una gran cantidad de recur-
sos. Una alternativa viable es realizarlo en un momento especifico, lo que puede lograrse con éxito me-
diante la metodologia de encuesta de prevalencia puntual (EPP). Las EPP sobre uso de antibidticos ya se
implementan en hospitales de todo el mundo. En Cuba se han utilizado pero de manera puntual.
Objetivos

Determinar la prevalencia de uso de ATM en hospitales seleccionados y recopilar informacién sobre la
prescripcion en pacientes ingresados.

En el presente estudio se utilizd la metodologia de la OMS para EPP del 2017 que se aplic en hospita-
les de la Region de América Latina y el Caribe. En el caso se Cuba se realizo en dos etapas (con la inclu-
sion de datos de cinco hospitales en cada una de ellas, para un total de 10 instituciones). En esta oportuni-
dad solo se muestran los resultados de la primera etapa, pues la recogida correspondiente a la segunda
esta en fase de procesamiento. Se tuvo en cuenta los principios éticos durante la investigacion.

Resultados

A partir de la colecta de los datos se incluyeron un total de 733 pacientes, procedentes de tres hospitales
clinicos quirurgicos provinciales y dos instituciones de subordinacion nacional. La figura 1 muestra la pre-
valencia de uso de antibidticos en hospitales seleccionados, donde los hospitales C y D muestran un por-
centaje que supera el 50 %, seguido del hospital A donde se observa un 46 % aproximadamente. En la fi-
gura 2 se observa el predominio, en tres instituciones, del uso como tratamiento, mientras que en las uni-
dades By E los porcentajes de uso profilactico y tratamiento son semejantes.



El uso de antibidticos segun tipo de indicacion se muestra en la figura 3. Las infecciones adquiridas en la
comunidad se presentan como la principal indicacion superando el 50 % en las instituciones A, C, y D. En
las instituciones B y E la profilaxis quirlrgica se mostré alrededor del 50 %. Las principales indicaciones
que motivaron uso de estos farmacos fueron neumonia adquirida en la comunidad, infecciones de piel y
partes blandas, profilaxis quirirgica e infecciones del tracto urinario.

En la figura 4 se observa el cumplimiento de pautas durante la prescripcion de este grupo farmacolégico.
En las instituciones C y D mas del 40 % de las prescripciones no se ajustan a protocolos, guias interna-
cionales o pautas de tratamiento de referencia.
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Con relacidn al numero de antibiéticos por paciente, fue mayoria la prescripcion de solo un farmaco,
la cual oscil6 entre 61,4 — 100 %, todas las indicaciones de la institucién E se correspondieron con
esta categoria. La prescripcion con dos antibidticos se present6 entre el 9,8- 32,9 %, siendo la insti-
tucion A la de mayor porcentaje en este grupo. La indicacion de tres y mas antibiéticos, se observd
entre el 1-6,3 %, las instituciones B y E no presentaron casos en esta categoria y la C presentd los
mayores porcentajes.

Conclusiones: El conocimiento de los patrones de uso de antibioticos en pacientes hospitalizados,
permite disefiar estrategias para promover un uso racional y responsable de los antimicrobianos.



PROA (programa de optimizacion de antimicrobianos)

Los términos usados para referirse a un programa de optimizacion de antimicrobianos (PROA) pue-
den variar considerablemente, encontrandose en la literatura las siguientes denominaciones: politica
de antibiéticos, programas de control de antibiéticos, manejo de antibidticos y otros términos
intercambiables. Cualquiera que sea el término, normalmente se refiere a un programa general que
tiene el objetivo de cambiar y dirigir el uso de antimicrobianos en las instituciones de salud.

Los PROA constituyen un enfoque multifacético que incluye politicas, guias, vigilancia y reportes de
prevalencia — de patrones de resistencia y de consumo de ATM-, educacion y auditorias sobre su utili-
zacion. El objetivo de estos programas es proveer herramientas para la mejor utilizacion de los ATM
en el contexto de cada cuadro clinico y de acuerdo con las caracteristicas especificas de cada pacien-
te. Esto implica la eleccidn del ATM correcto, con un espectro equilibrado —sin recurrir al mas amplio
de forma innecesaria-, en el momento, dosis, via y duracion adecuadas.

La mayoria de los PROA a nivel mundial, han enfrentado o siguen teniendo
dificultades para su implementacion y continuidad. Los mayores problemas son
similares en los paises tales como falta de suficiente liderazgo, compromiso y
financiamiento. Muchas de estas barreras no estan estrictamente relacionadas
con la escasez de recursos humanos o materiales.

Una de las deficiencias esenciales reside en elementos subjetivos: pobre
percepcion del problema y su impacto o desinterés por parte de los potenciales
actores principales y la muy limitada educacion y entrenamiento sobre el serio
problema relacionado con el uso y abuso de los antimicrobianos.

Los beneficios significativos demostrados de los PROA son:
Reduccion en un 20 a 50% en el uso de antimicrobianos
Reduccion significativa en los costos
Reduccién de los efectos adversos e interacciones medicamentosas
Disminucion de infecciones por Clostridium difficile
Reduccion de las infecciones asociadas al cuidado de la salud, debido
al acortamiento de la hospitalizacion
Disminucion de la resistencia antimicrobiana



Para ello se han utilizado varias estrategias individuales.

Estrategia
Educacién, guias

Procedimiento

Creacion de guias para el
uso de antimicrobianos.

Personal

Comité de antimicrobia-
nos para la generacion

Ventajas

Puede cambiar patro-
nes de comportamien-

Desventajas

La educacién pasiva y/o
incidental, sin continui-

retroalimentacion

crobianos  seleccionados
para evaluar idoneidad.
Contactar a quienes
prescriben y recomendar
terapia alternativa.

nos para la generacion
de guias.

Personal de revisién
(generalmente
Farmacéutico clinico).

aprovechamiento

por parte de efectores.
Oportunidades

para educacion indivi-
dual.

Educacién inicial individual | de guias. Educadores | to. Evita pérdidas en la | dad, probablemente no
o grupal de clinicos, segui- | (médicos, farmacéutico | autonomia de quien | sea efectiva.
da de educacion continua. | clinico). prescribe
Formularios/ Restringir la entrega de Comité de antimicrobia- | Control mas directo | Menor aceptacion
restriccion Antimicrobianos seleccio- | nos para la generacion | sobre el uso de antimi- | Percepcién de “pérdida
nados solo para indicacio- | de guias. crobianos. Oportunida- | de autonomia” en
nes aprobadas. Personal de aprobacion | des para educacion | quienes prescriben
(médico, infectdlogo, individual Se requiere disponibili-
Farmacéutico clinico). dad de tiempo completo
para consulta.
Revision y Revision diaria de antimi- | Comité de antimicrobia- | Mayor aceptacion y La adherencia a

las recomendaciones
es voluntaria.

Asistencia
computarizada

Uso de tecnologias

de la informacién

para implementar

las estrategias previas.
Sistemas expertos
Proveen recomendaciones
especificas para

cada paciente en

el sitio de atencion.

Comité de antimicrobia-
nos para crear lineamien-
tos en sistemas compu-
tarizados.

Personal para aproba-
cion o revisidén (médicos,
farmacéuticos)
Programadores de siste-
mas.

Provee datos
especificos por
paciente, cuyo
impacto es
probablemente
mayor (servicio
asistencial).
otras estrategias

Facilita

Requiere una inversion
Significativa de tiempo
y recursos para imple-
mentar sistemas sofisti-
cados

Tomado de: Villegas MV, Esparza G, Zurita J. GUIA PARA LA IMPLEMENTACION DE UN PROGRAMA DE OPTIMIZACION DE ANTIMICROBIANOS (PROA) A
NIVEL HOSPITALARIO. Asociacion Panamericana de Infectologia (API) Agosto 2016. http://www.apinfectologia.com/wp-content/archivos/manual-PROA_2016.pdf

En Cuba, las institucio-
nes participantes en el
proyecto completaron el
check list basal en la
fase inicial del estudio.
Esto se tomdé como
diagndstico del funcio-
namiento de la actividad
en el centro y punto de
partida.

Posterior al PPS, cada
institucion ha desarro-
llado acciones como
parte de la implemen-
tacion de un PROA

o N

10.
1.
12.

Presentacion a los profesionales los resultados del PPS y del programa de control de
antibioticos .

Reestructuracion de la comision de ATB y ajuste del funcionamiento

Interaccidn con el Servicio de Microbiologia y actualizaciéon del mapa microbiolégico
(informe de BLEEs, MRSA, e- test para clindamicina y antibiograma comentado).
Revisién de las politicas de uso de ATM, estas son aprobadas por la comision de anti-
biéticos.

Seguimiento por la comision de PROA de cada solicitud de ATB a la farmacia para
supervisar su uso.

Reconocer un lider local en cada servicio para que haga seguimiento del cumplimiento
de guias.

Formacién del equipo para el monitoreo mensual de la calidad de la prescripcién.
Monitoreo mensual del consumo de ATB principales y costos.

Retroalimentacion al equipo de direccién y a los profesionales

Evaluacion de conocimiento sobre antimicrobianos para médicos prescriptores.
Capacitacion (cursos y temas de actualizacién de antimicrobianos)

Reservar un espacio en la pagina web del hospital para visualizar protocolos y recursos
educativos.



Fiscalizacion de la regulacion sobre venta de ATM

En Cuba, la venta en la red de farmacias comunitarias, de este grupo farmacoldgico de uso oral y pa-
renteral en menor medida, se realiza por prescripcion de un facultativo (médicos y estomatélogos).
Para ello, se utiliza la receta médica (modelo 53-78), donde es requisito obligatorio, reflejar el
diagnéstico que motiva la indicacion, con una vigencia de siete dias. La prescripcion esta basada
en la decision médica, derivada del examen del paciente y su necesidad terapéutica.

Existen antimicrobianos con diferentes niveles de distribucidn segun la indicacidn y su uso estratégico,
para lo cual estan destinados. En algunos casos se encuentra regulada la cantidad a dispensar en
cada receta en la Atencion Primaria de Salud. (INSTRUCCION No 11/ 2011 del Ministerio de Salud
Publica). Por otra parte, los servicios farmacéuticos cuentan con el Manual de Normas y Procedimien-
tos de la Farmacia Comunitaria. Este constituye un documento metodolégico y una importante herra-
mienta de trabajo para desarrollar las actividades diarias de las farmacias comunitarias con los mayo-
res niveles de conocimiento y organizacion. Ademas, establece que en todos los medicamentos, in-
cluidos los antimicrobianos, se debe verificar que la receta médica tenga todos los escaques cumpli-
mentados adecuadamente, con letra legible, firma y cufio del médico.

Se confirma la voluntad politica, el tema se encuentra incluido en la confeccion del Plan Nacional
para la Contencion de la Resistencia Antimicrobiana, coordinado por el Ministerio de Salud Publi-
ca. Se encuentra en fase de confeccion, un documento (guia/check list para inspecciones a farma-
cias), con el proposito de ser aplicado en las visitas ministeriales a la red de farmacias comunitarias y
durante los monitoreos de mercado realizados por la Autoridad Reguladora Nacional.

Campaiia y mensajes a pacientes

Se prevé una estrategia de comunicacion desde el CECMED que
se integre al Plan Nacional, dirigida a la poblacién y los profesio-
nales de la salud para combatir la resistencia a los antimicrobianos
siguiendo la metodologia planteada por la OPS.

Dentro de los principales resultados se espera un liderazgo de la
ARN en la coordinacion de la camparia, creacion del grupo de co-
municacion integrado, elevacion del conocimiento de la pobla-
cion sobre la resistencia y uso irracional de los antimicrobianos,
cambio en el comportamiento de automedicacion y reducir el uso
inadecuado de antimicrobianos por los prescriptores.

Estimacion nacional de consumo de ATM

Estudio basado en un protocolo regional que es factible su realizaciéon en Cuba. Actualmente en fase de recogida de la informaciéon
correspondiente al 2018 e introduccion en la herramienta propuesta para el procesamiento de los datos.




Papel de la Autoridad Reguladora

El CECMED coordina el proyecto en Cuba, el cual permite el in-
tercambio y llegar a consensos entre las instituciones participan-
tes y expertos internacionales.

En diciembre de 2018 se constituyé el grupo regulador para la
contencion de la resistencia antimicrobiana en Cuba, integra-

do por especialistas con alta calificacion y experticia en el tema.
La ARN, en el informe anual CECMED 2018, dedic6 un apartado
ala tematica y se incluye en el plan estratégico. Avanzar sobre
una brecha sensible en la regulacion, para facilitar la convergen-
cia regulatoria y contener la resistencia antimicrobiana, es un
proposito.

Representacién de especialistas de instituciones participantes, OPS y ARN

Confeccionado y editado por: DrC Ismary Alfonso Orta y DrC Giset Jiménez Lépez



