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1. Introduccion

1.1. Antecedentes

Por “resistencia a los antimicrobianos” se entiende la adquisicién por parte de un microorganismo
(bacteria, virus, hongo o parasito) de resistencia a un medicamento antimicrobiano al que
anteriormente era sensible. La adquisicién de resistencias por parte de numerosos agentes
infecciosos supone una creciente amenaza para la salud publica, que preocupa sobremanera en
todos los paises y en muchos sectores econdmicos. Resulta especialmente alarmante la rapida
propagacion a nivel mundial de bacterias multirresistentes que son causa de infecciones
comunes y resisten al tratamiento con los fdrmacos antimicrobianos existentes.

En mayo de 2015 |a 68.2 Asamblea Mundial de la Salud adoptd el Plan de accidn mundial sobre la
resistencia a los antimicrobianos, gue materializa el consenso mundial acerca del grave peligro
gue entrafian estas resistencias para la salud humana. Uno de los cinco objetivos estratégicos
enunciados en el Plan de accién mundial es el de “reforzar los conocimientos a través de la
vigilancia y la investigacion”. La vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos es el punto de
partida para determinar la carga que suponen estas resistencias y aportar la informacion
necesaria para pasar a la accién en apoyo de estrategias locales, nacionales y mundiales.

Existen programas mundiales que llevan muchos afios dedicados a vigilar las resistencias de
determinados patégenos, como las que exhiben Mycobacterium tuberculosis® o Neisseria
gonorrhoeaes, las farmacorresistencias del VIH o las resistencias a los antipaltdicos. Hay ademas
programas de vigilancia regionales, como el de vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos
en Asia Central y Europa Oriental (CAESAR), la red europea de vigilancia de la resistencia a los
antimicrobianos (EARS-Net) o la Red Latinoamericana de Vigilancia de la Resistencia a los
Antimicrobianos (ReLAVRA), con los que se viene siguiendo de cerca las resistencias bacterianas
en determinadas zonas geograficas.

Pese a que estos programas han resultado eficaces para ir reuniendo datos a lo largo de muchos
anos, quedan todavia importantes lagunas en la vigilancia de muchos patdgenos bacterianos
gue son causa de frecuentes infecciones humanas. Estas carencias, sumadas a la falta de normas
comunes en cuanto a métodos, intercambio de datos y coordinacién a escala local, nacional,
regional y mundial, estan agravando los esfuerzos por generar un acervo de datos coherentes de
alcance mundial que permita observar y analizar globalmente la aparicion de resistencias y las
tendencias al respecto en todo el mundo.”

Si bien en ciertas ramas de la sanidad animal existen normas internacionales para los programas

1 Proyecto de plan de accién mundial sobre la resistencia a los antimicrobianos, 2015
(http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/WHA68/A68 20-en.pdf?ua=1).

2 Informe mundial sobre la tuberculosis 2014. Ginebra, Organizaciéon Mundial de la Salud, 2014
(http://www.who.int/tb/publications/global report/es/).

3 Programa de Vigilancia de la Resistencia Gonocdcica a los Antimicrobianos (GASP). Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud
(http://www.who.int/reproductivehealth/topics/rtis/gonococcal resistance/en/ - en inglés).

4 Antimicrobial resistance: global report on surveillance 2014. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2014
(http://www.who.int/drugresistance/documents/surveillancereport/en/ ).
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de vigilancia y seguimiento de la resistencia a los antimicrobianos,’ los criterios aplicados en los
sectores de la medicina, la veterinaria, la agricultura y el medio ambiente no estan armonizados,
con la unica salvedad de las bacterias zoondticas y las de transmision alimentaria.® Por
afadidura, las normas propuestas por la OMS para reunir datos e informar sobre resistencias a
los antimicrobianos en el ambito de la salud humana todavia no se aplican de forma
generalizada.” Hoy por hoy, no existe ningin foro de caracter mundial en el que se pueda
intercambiar rapidamente informacién normalizada sobre el tema.

En un encuentro que acogieron el Ministerio de Salud y Asuntos Sociales y el Organismo de Salud
Publica de Suecia,® 30 Estados Miembros de la OMS de todas las regiones reafirmaron la
necesidad de un programa mundial dedicado a vigilar la resistencia a los antimicrobianos
importantes para la salud humana, que sirviera para sentar bases de trabajo en los ambitos local,
nacional y regional y para valorar la eficacia de las intervenciones. Los participantes en la consulta
también suscribieron el método de vigilancia propuesto por la OMS, descrito en este manual.

1.2. El Sistema mundial de vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos
(GLASS)

La creacién del Sistema mundial de vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos (GLASS, por
sus siglas en inglés) responde al objetivo de apoyar la aplicacién del Plan de accién mundial
sobre la resistencia a los antimicrobianos, con la idea de que su implementacion esté ligada a los
planes de accién nacionales en la materia. Mediante el GLASS se aspira a hacer posible la
obtencidn, andlisis e intercambio entre paises de datos normalizados, comparables y validados
sobre la resistencia a los antimicrobianos, con los cuales fundamentar los procesos decisorios,
impulsar las actividades locales, nacionales y regionales y aportar la base empirica necesaria
para adoptar medidas y realizar labores de sensibilizacién.

Con el GLASS se combinaran los datos de los pacientes con los de laboratorio y los de vigilancia
epidemioldgica para mejorar la comprensidon del alcance y los efectos en las poblaciones de la
resistencia a los antimicrobianos. Habida cuenta de lo dificil que resulta obtener todos esos
datos, los paises deberian plantearse una aplicacion gradual de las normas de vigilancia aqui
propuestas, en funcion de sus prioridades y recursos.

En el presente manual se describen las primeras etapas de la implementaciénimplementacion
del GLASS, que giran en torno a la vigilancia de la resistencia en una serie de bacterias que son
patdgenas habituales para el ser humano. Esta publicacion va dirigida a profesionales de la salud
publica y a las autoridades sanitarias de los paises encargadas de vigilar la resistencia a los
antibacterianos en el ser humano.

En estas paginas se exponen las normas del GLASS y se presenta una hoja de ruta para ir

5 Cddigo Sanitario para los Animales Terrestres. Paris, Organizacion Mundial de Sanidad Animal (http://www.oie.int/es/normas-
internacionales/codigo-terrestre/acceso-en-linea/).

5 Integrated surveillance of antimicrobial resistance. Guidance from a WHO Advisory Group. Ginebra, Organizacién Mundial de la

Salud, 2013 (http://www.who.int/foodsafety/publications/agisar guidance/en/ - en inglés)

Surveillance standards for antimicrobial resistance. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 2001

(http://www.who.int/csr/resources/publications/drugresist/WHO CDS CSR DRS 2001 5/en/ - en inglés).

8 8 Surveillance of antimicrobial resistance for local and global action. Estocolmo, 2-3 de diciembre de 2014:
Folkhalsomyndigheten, 2014 (http://www.folkhalsomyndigheten.se/amr-stockholm-2014/about-the-conference/
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perfeccionando el sistema entre 2015 y 2019. La evolucidn ulterior del GLASS dependerd de las
ensefanzas que se hayan extraido durante esta primera fase.

1.3. Objetivos del GLASS

El GLASS servirad para reunir, analizar y notificar datos armonizados y agregados por paises sobre
pacientes infectados, atendiendo a las definiciones normalizadas que se ofrecen en este
manual. Con ello se persiguen los siguientes objetivos:

= impulsar los sistemas nacionales de vigilancia y promover un conjunto de normas
mundiales armonizadas;

=  estimar, mediante una serie de indicadores, el alcance y la carga de la resistencia a los
antimicrobianos en el mundo;

= analizar y dar a conocer periddicamente datos mundiales sobre el tema;

= detectar la aparicidon de resistencias y su propagacién internacional;

= fundamentar la aplicacién de programas de prevencidon y control especificos; y

=  evaluar los efectos de las intervenciones.

El uso de las normas de vigilancia propuestas como parte del GLASS también podria traducirse
en un mayor nivel de seguridad de los pacientes, al promover la gestién de diagndsticos (punto
3.2.3) para un uso responsable de los antimicrobianos y aportar al ambito terapéutico
procedimientos normalizados y de calidad garantizada de identificacion de bacterias vy
realizacion de pruebas de sensibilidad a los antimicrobianos. Puesto que los datos agregados por
paises no siempre aportan la informacién especifica necesaria para tomar decisiones
terapéuticas a nivel local, siempre que sea posible las pautas de tratamiento deberian basarse en
informacién de dambito local.

1.4. Hoja de ruta

La primera fase de implementaciéon del GLASS comprendera de 2015 a 2019. Durante estos
afos el GLASS proveerd las normas y herramientas necesarias para establecer, a partir de
informacién microbiolégica y clinica, una vigilancia sistematica de las infecciones bacterianas del
ser humano consideradas prioritarias, pondra en marcha la incorporacién de paises al sistema y
elaborard informes mundiales sobre su aplicacidn y sobre las tasas de resistencia a los
antimicrobianos.

En un primer momento el GLASS se concentrara en las bacterias resistentes a los antibidticos
gue mayor peligro entrafian a escala mundial, y especialmente en aquellas que, al ser
resistentes a varios farmacos, restringen las posibilidades terapéuticas. Puesto que cada pais o
regién tiene diferentes prioridades, los componentes propuestos del GLASS, tipode muestras
qgue deben obtenerse, los patégenos y tipos de resistencia que deben vigilarse no son
definitivos, sino que se iran actualizando segun convenga.



Los casos se detectaran a partir de la informacién clinica bdsica y de los resultados de las
pruebas de sensibilidad practicadas en las muestras remitidas a los laboratorios.

Otro método de vigilancia que conviene plantearse y progresivamente integrar en el GLASS es el
de la vigilancia de casos de sindromes clinicos (anexo 1). Aunque es mas complejo, este
procedimiento puede proporcionar informacién mas exacta y menos sesgada que la vigilancia
sistematica, por lo que conviene instituirlo donde exista la capacidad necesaria.

La plataforma de intercambio de datos del GLASS permitira ir integrando poco a poco
informacién procedente de otros sistemas de vigilancia que guarden relacién con la resistencia a
los antimicrobianos en el ser humano, como pueden ser la vigilancia de resistencias en bacterias
de transmision alimentaria,’ el seguimiento del uso de antimicrobianos, la vigilancia de
infecciones asociadas a la atencién de la salud (véase el cuadro 1) u otros tipos de vigilancia de
las resistencias.

Para respaldar la primera fase de implementacion, el GLASS proporcionard a los Estados
Miembros pautas para reunir datos de vigilancia armonizados y normalizados y para
compartirlos a fin de obtener una visidon de conjunto de dimensién mundial. Asimismo, desde el
GLASS se apoyara el uso de métodos para reunir datos Utiles a escala nacional y local (en los
puntos de vigilancia), donde los sistemas todavia no estén implantados o donde la vigilancia
todavia no cubra las infecciones y patégenos que segun el GLASS revisten prioridad mundial. A
partir de los puntos de vigilancia de cada pais se reuniran datos de pacientes y poblaciones para
vigilar las resistencias que presenten las bacterias causantes de infecciones frecuentes, datos
gue seran compartidos con el fin de evitar toda labor redundante. Con objeto de contener las
resistencias a escala mundial se han definido marcadores comunes de resistencia a distintos
farmacos antimicrobianos, descritos en el presente documento.

En funcién de los recursos disponibles, el GLASS promoverd estudios destinados a generar
informacién que dificilmente aporta la vigilancia sistematica, por ejemplo informacién
complementaria sobre la carga que supone la resistencia (morbilidad, mortalidad, costo, etc.,),
los efectos de las intervenciones o posibles factores que induzcan resistencia a los
antimicrobianos.

Los Estados Miembros pueden incorporarse al GLASS de forma escalonada. A los paises
participantes se les pedird que faciliten informacién sobre el sistema nacional de vigilancia y las
tasas de resistencia a los antimicrobianos. Se efectuara un seguimiento de los avances en la
implementacién o el fortalecimiento de la vigilancia nacional y la transmisidn de datos al GLASS
y se elaboraran informes al respecto. Aunque los Estados Miembros no estan obligados a
proporcionar datos sobre la totalidad de los patdgenos definidos como prioritarios, se los
alienta a vigilar el mayor niumero posible de patégenos y a dotarse de la capacidad necesaria
para ello. El GLASS debe aprovechar los sistemas de vigilancia existentes para erigir a partir de
ahi el trabajo a escala nacional y mundial. Aunque al principio pueda haber un escaso nivel de
cobertura en cuanto a muestras y microorganismos vigilados, ello no impide que los resultados
sean de buena calidad y representativos de la poblacion controlada.

9
Integrated surveillance of antimicrobial resistance. Guidance from a WHO Advisory Group. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud,
2013 (http://www.who.int/foodsafety/publications/agisar _guidance/en/).
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En este manual:

= se ofrecen pautas a los responsables de vigilancia de cada pais para participar en las
labores de vigilancia mundial de la resistencia a los antimicrobianos en seres humanos,
especialmente en materia de obtencidén, recopilacidon e intercambio de datos;

= se proponen una serie de pasos para instituir sistemas nacionales de vigilancia e
incorporarse al GLASS; y

= se proponen indicadores para medir la implementacion de un programa nacional de
vigilancia.

Tras evaluar los resultados de la primera fase de implementacién, se incorporaran las ensefianzas
extraidas al proceso de revisidon del manual y de extensién de la red mundial a nuevos paises.

Cuadro 1. Hoja de ruta quinquenal para la implemetntacion del GLASS

2015 Preparar el manual, crear un dispositivo informatico central y elaborar planes de apoyo a la
implementacion del GLASS.

Establecer un dispositivo de colaboracién internacional con centros colaboradores de la OMS,
redes nacionales y regionales y otros laboratorios e instituciones para que la OMS pueda
ayudar a los paises a implementar el GLASS.

Poner en marcha la incorporacion de paises al GLASS.

2016 Empezar a reunir datos de referencia procedentes de los Estados Miembros de la OMS
sobre infecciones humanas resistentes a los antibacterianos.

Elaborar un informe sobre la marcha de la implementacién del GLASS.

Objetivo: lograr una cota de participacion del 15% de los Estados Miembros.

2017 Consolidar la obtencion de datos de referencia de los Estados Miembros de la OMS sobre
infecciones humanas resistentes a los antibacterianos.

Conferir mayor capacidad a la plataforma a fin de establecer relaciones con otros sistemas
de vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos (p.ej. en sanidad animal, agricultura o uso
y consumo de antibiéticos).

Llevar la cota de participacion de Estados Miembros a un 20%.

2018 Elaborar un informe sobre la resistencia a los antimicrobianos en el ambito de la salud
humana por regiones y a escala mundial.

Estudiar la viabilidad de instituir la localizacion de casos mediante vigilancia de sindromes
clinicos en determinados puntos de vigilancia.

Llevar la cota de participacion de Estados Miembros a un 30%.

2019 Examinar las ensefianzas extraidas de la primera fase de implementacion para determinar la
ulterior evolucion del GLASS.

Llevar la cota de participacion de Estados Miembros a un 40%.




2. Métodos de vigilancia

2.1. Vigilancia sistematica y localizacidon de casos a partir de los analisis
clinicos de rutina de los tipos de muestra prioritarios

Para localizar los casos, se partird del conjunto de muestras clinicas extraidas sistematicamente
y se utilizardn los resultados de las pruebas de sensibilidad practicadas en determinados tipos
de muestra procedentes de los pacientes seleccionados al efecto en cada punto de vigilancia
con arreglo a la praxis local. También se obtendran datos personales y epidemioldgicos bdsicos
sobre cada paciente y sobre la poblacion cubierta con objetivo de caracterizar las muestras. De
este modo serd posible combinar los resultados de las pruebas de sensibilidad con la
informacién sobre el paciente que acompafia cada solicitud de prueba (anexo 2) vy
correlacionarlos con los datos demograficos correspondientes al punto de vigilancia en cuestién.

En el cuadro 2 se relacionan los tipos de muestra y patégenos que revisten caracter prioritario a
efectos de vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos.

Cuadro 2. Tipos de muestra y patégenos prioritarios para la vigilancia de la resistencia a los
antimicrobianos

Muestra Definicion de caso en Tipo de vigilancia y punto de Patdégenos
laboratorio muestreo prioritarios
Sanguinea Aislamiento del patégeno| Puntos seleccionados o E. coli
a partir del cultivo de cobertura nacional K. pneumoniae
sangre (hemocultivo)@ Continua A. baumannii
S. aureus

Pacientes de centros hospitalarios
y ambulatorios S.pneumoniae
Salmonella spp.

Urinaria Crecimiento Puntos seleccionados o cobertura | E. coli
microbioldogicamente nacional

C e K. pneumoniae
significativo en la

Continua

muestra de orinaP ) ) )
Pacientes de centros hospitalarios

y ambulatorios

Fecal Aislamiento de Puntos seleccionados o cobertura | Salmonella spp.

Salmonella spp.© o nacional

Shigella spp. a partir de | Continua

Shigella spp.

las heces . . .
Pacientes de centros hospitalarios
y ambulatorios
Frotis uretral o | Aislamiento de N. Puntos seleccionados o cobertura | N. gonorrhoeae
cervicouterino | gonorrhoeae nacional

Continua

Pacientes de centros hospitalarios
y ambulatorios




a  Todo patdgeno aislado a partir de un hemocultivo puede ser importante para la
vigilancia a nivel local o nacional; solo se enumeran aquilos patégenos considerados
prioritarios con fines de vigilancia mundial.

b Cultivo puro con arreglo a la praxis del laboratorio local. De ser posible, excliyanse las muestras obtenidas en
pacientes con sonda urinaria.

¢ Lavigilancia de los casos de diarrea se circunscribe a las especies de salmonelas no
tifoideas; con fines de atencidn clinica local incliyanse las especies tifoideas y paratifoideas.

Objetivos especificos de la vigilancia del GLASS:

= todos los pacientes a los que se extraigan muestras consideradas prioritarias (tanto
positivas como negativas);

= todos los pacientes a los que se extraigan muestras consideradas prioritarias en las que se
observe crecimiento de las especies prioritarias (Unicamente muestras positivas).

2.1.1. Poblacion

Como parte del GLASS se recogerd informacion sobre la poblacidon de procedencia de los datos
obtenidos. Para estimar con exactitud el alcance de la resistencia a los antimicrobianos dentro
de una poblacidn es preciso conocer el tamano de esta poblacidon en la zona cubierta por los
puntos de vigilancia, y a partir de ahi hacer un calculo exacto del nivel de cobertura de la
vigilancia y de la carga de la resistencia a los antimicrobianos en la poblacidn. A veces resulta
dificil obtener todos estos datos, en particular empleando para ello un método mundialmente
homogéneo. Aunque en esta etapa de la implementacion del GLASS no hard falta esta
informacién, se alienta a los paises que ya la recogen de forma sistemdtica a que sigan
haciéndolo. Para los fines de esta primera fase de implementacion se pedird a los paises que
faciliten los datos siguientes:

= poblacién total del pais;

= numero de pacientes que hayan solicitado atencién sanitaria a lo largo de 12 meses en los
puntos de vigilancia, ya sea en régimen ambulatorio (p.ej., nimero de consultas) u
hospitalario; y

= nUmero de pacientes con cultivo positivo y con cultivo negativo por tipo de muestra y con
patdégenos sensibles y no sensibles por cada combinacidn patdgeno-antibidtico prioritaria
por tipo de muestra, en cifras estratificadas segun el perfil basico del paciente, que da
cuenta de los datos siguientes:

- edad, con arreglo a los grupos de edad utilizados en los informes del Observatorio
Mundial de la Salud;

- género;

— hospital u otro tipo de centro de atencidon hospitalaria: todo paciente que lleve
ingresado mds de 2 dias en el momento de obtener la muestra o que lleve
ingresado menos de 2 dias pero provenga de otro centro de salud en el que llevara
ingresado 2 o mas dias; y



- comunidad: todo paciente atendido en un dispensario ambulatorio o que lleve
hospitalizado 2 o menos dias en el momento de obtener la muestra.

Las muestras procedentes de pacientes hospitalizados se utilizardn como medida indirecta de
las infecciones hospitalarias (contraidas en el hospital) y las procedentes de pacientes de
ambulatorio se consideraran una medida indirecta de las infecciones adquiridas en el ambito
comunitario.

Todos los datos que se transmitan al GLASS deben estar agregados por pais, aunque se
recomienda al centro de coordinacién de la vigilancia que conserve los datos individuales para
poder detectar errores o efectuar controles de calidad. El software WHONET ha sido adaptado
para facilitar la introducciéon de datos en los puntos de vigilancia, la elaboracién de informes
dirigidos a los centros nacionales de vigilancia y la agregacién de datos por pais para generar
automaticamente los formularios de transmisién de datos al GLASS.

En el anexo 1 se muestran ejemplos de los pardmetros que conviene generar.

2.1.2. Eliminacion de resultados duplicados

Cuando al tratar a un paciente se efectuen varios cultivos habra que excluir la eventual
presencia de resultados redundantes o duplicados (). Para cada periodo de vigilancia (p.ej. 12
meses) y para cada paciente hay que transmitir un solo resultado por tipo de muestra analizada
y por patégeno aislado. Por ejemplo: si se observa crecimiento de E. coli en dos hemocultivos de
un mismo paciente, Unicamente el primero deberd figurar en el informe, pero si se detecta
crecimiento de E. coli en un cultivo y de K. pneumoniae en otro, deberan notificarse ambos
resultados. Si se observa crecimiento de E. coli en un hemocultivo y un urocultivo del mismo
paciente, habra que incluir en el informe ambos tipos de muestra. De ser posible, también se
deberdn eliminar los resultados negativos que se repitan para un mismo tipo de muestra en un
mismo paciente.

2.1.3. Periodo de vigilancia nacional

La vigilancia debe ser continua y sus resultados deben agregarse por pais cada 12 meses segln
el calendario nacional de vigilancia.

2.1.4. Transmision de datos a la OMS

El centro de coordinacién nacional (CCN) debe transmitir a la OMS los datos agregados con
periodicidad anual. Todo brote de patdgenos resistentes, toda nueva resistencia o todo
descubrimiento inesperado deberd comunicarse cuanto antes a las autoridades nacionales
competentes, previa confirmacién por un laboratorio de referencia, y también habrd que
informar de ello a la OMS.

La OMS actualizard periédicamente los datos en un dispositivo en linea y publicard un informe
mundial cada dos afos.



2.2. Combinaciones patégeno—antimicrobiano prioritarias sobre las que el
GLASS reunira datos

La resistencia a los antimicrobianos solo puede detectarse por métodos microbioldgicos. Por
ello es indispensable tomar muestras de los pacientes para proceder a identificar la especie y
analizar su sensibilidad a los antimicrobianos. En esta fase del GLASS se utilizaran los resultados
de las pruebas de sensibilidad como marcador de resistencia a distintos fdrmacos, aunque quiza
mas adelante, en una fase ulterior, el GLASS se ocupe de otras propiedades de los
microorganismos que se puedan caracterizar en relacién con distintos aspectos de las
resistencias (mecanismos de resistencia, marcadores genéticos, etc.).

En la primera fase de implementacién del GLASS se clasificaran los resultados de las pruebas de
sensibilidad siguiendo las pautas del Clinical and Laboratory Standards Institute (cLsn™ o del
Comité europeo de pruebas de sensibilidad a los antimicrobianos (EUCAST).11 Los resultados
relativos a los patégenos y antibidticos prioritarios enumerados en el cuadro 3 se clasificaran en:
sensible (S), intermedio (l), resistente (R), o “no analizado” o “no procede”.

10
Performance standards for antimicrobial susceptibility testing: twenty-fifth informational supplement. Wayne, Pennsylvania (EE.UU.),
Clinical and Laboratory Standards Institute, 2015 (M100-S25).

1 EUCAST guidelines for detection of resistance mechanisms and specific resistances of clinical and/or epidemiological importance.
Comité europeo de pruebas de sensibilidad a los antimicrobianos, 2015 (http://www.eucast.org). En el momento de la publicacion de este
manual, el acceso a las guias de EUCAST es gratuito. Los comités nacionales para pruebas de difusién en disco de los paises europeos y de
un nimero creciente de paises no europeos han suscrito las pautas del EUCAST.
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Cuadro 3. Combinaciones patégeno—antimicrobiano sobre las que el GLASS reunira datos

Patdgeno

Clase de antibacteriano

Agentes antibacterianos que pueden usarse en las

Escherichia coli

Sulfonamidas y trimetoprim
Fluoroquinolonas

Cefalosporinas de tercera generacion
Cefalosporinas de cuarta generacion

pruebas de sensibilidad®®
Co-trimoxazol

Ciprofloxacina o levofloxacina
Ceftriaxona o cefotaxima y ceftazidima
Cefepima

Carbapenemes® Imipenem, meropenem, ertapenem o doripenem
Polimixinas Colistina
Penicilinas Ampicilina
Klebsiella Sulfonamidas y trimetoprim Co-trimoxazol
pneumoniae Fluoroquinolonas Ciprofloxacina o levofloxacina
Cefalosporinas de tercera generacion | Ceftriaxona o cefotaxima y ceftazidima Cefepima
Cefalosporinas de cuarta generacion
Carbapenemes® Imipenem, meropenem, ertapenem o doripenem
Polimixinas Colistina
Acinetobacter Tetraciclinas Tigeciclina o minociclina
baumannii Aminoglucdsidos Gentamicina y amikacina
Carbapenemes* . .
Polimixinas Imipenem, meropenem o doripenem
Colistina
Staphylococcus Betalactamicos estables frente Cefoxitina“
aureus a la penicilinasa
Streptococcus Penicilinas Oxacilina®
pneumoniae Penicilina G

Sulfonamidas y trimetoprim
Cefalosporinas de tercera generacion

Co-trimoxazol
Ceftriaxona o cefotaxima

Salmonella spp.

Fluoroquinolonas
Cefalosporinas de tercera generacion
Carbapenemes®

Ciprofloxacina o levofloxacina

Ceftriaxona o cefotaxima y ceftazidima Imipenem,
meropenem, ertapenem o doripenem

Shigella spp.

Fluoroquinolonas
Cefalosporinas de tercera generacion

Macrélidos

Ciprofloxacina o levofloxacina

Ceftriaxona o cefotaxima y ceftazidima Azitromicina

Neisseria
gonorrhoeae

Cefalosporinas de tercera generacion

Macrélidos

Aminociclitoles
Fluoroquinolonas

Aminoglucésidos

Cefixima
Ceftriaxona
Azitromicina
Espectinomicina
Ciprofloxacina
Gentamicina

@ Las sustancias aqui mencionadas son prioritarias para vigilar la resistencia en cada patégeno, aunque a veces no constituyan la
opcion terapéutica de primera linea. Es posible analizar uno o mas de los farmacos indicados en la tabla.

®  Enlos paises se pueden analizar uno o mas de los farmacos relacionados. Deberan comunicarse por separado los resultadosS, I, Ry los
datos de numerador y denominador de cada farmaco.

¢ Cuando se disponga de ellos, los farmacos idéneos para representar este grupo son el imipenem y el meropenem.

¢ La cefoxitina es un sustituto para analizar la sensibilidad a la oxacilina (meticilina, nafcilina); en el informe sobre las pruebas de
sensibilidad dirigido a los médicos clinicos habra que consignar sensibilidad o resistencia a la oxacilina.

¢ La oxacilina es un sustituto para analizar la menor sensibilidad, o resistencia, a la penicilina; en el informe sobre las pruebas de
sensibilidad dirigido a los médicos clinicos se consigna menor sensibilidad, o resistencia, a la penicilina.
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La eleccidn de estas sustancias antimicrobianas en concreto como objeto de vigilancia prioritaria
responde a dos posibles motivos: constituyen el tratamiento de primera linea habitualmente
recomendado o el farmaco de sustitucidn que se administra en caso de resistencia a la sustancia
utilizada habitualmente para tratar a los pacientes; o bien la combinacidn patégeno—
antimicrobiano suscita especial inquietud por la escasez de posibilidades terapéuticas
alternativas. Tal vez, a medida que el GLASS vaya evolucionando, se modifique la lista para
incluir en ella otros patégenos y antimicrobianos.

2.3. Tipos de muestra prioritarios

Los datos introducidos en el GLASS sobre la resistencia bacteriana en infecciones que afectan al
hombre deben provenir de los siguientes tipos de muestra:

= sanguinea;

= urinaria;

= fecal;

= frotis uretral o cervicouterino.

Se han elegido estos tipos de muestra porque revelan infecciones presentes en el torrente
sanguineo, las vias urinarias o el tubo digestivo, asi como la gonorrea. Se trata de infecciones
frecuentes, en las que se ha observado un alarmante aumento de las resistencias a farmacos
considerados de ultimo recurso. Aunque a los pacientes con una infecciéon urinaria sin
complicaciones no siempre se les toman muestra para cultivo, este tipo de muestra es el que
mas probablemente revelard la aparicién de resistencias emergente en bacterias gramnegativas.
Ademas, en general es posible identificar a los patdgenos sanguineos y de las vias urinarias con
técnicas de laboratorio que ofrecen exactitud y no son muy complicadas.

Aunque las infecciones del aparato respiratorio también son frecuentes, en la primera fase de
implementacion no se ha incluido la obtencidon de muestras respiratorias porque resulta dificil
correlacionar los patégenos detectados con la infeccidn, pero es posible que mas adelante se
incluya este tipo de muestra. En esta primera fase se excluyen asimismo otros patdgenos y
puntos de infeccidon importantes. La elaboracidn de una lista restringida responde al propédsito
de simplificar en un primer momento la obtenciéon y transmision de datos a escala mundial. Los
paises deben enfocarse de lainfeccién, patdgenos y pruebas de sensibilidad que consideren
prioritarios para su sistema de vigilancia.

La primera fase de implementaciéon permitira juzgar si la ampliacion a otros patégenos y puntos
de infeccion en las etapas subsiguientes resulta pertinente y factible a escala mundial. En esta
primera fase se trata de reunir informaciéon sobre una serie de combinaciones patégeno—
muestra definidas como prioritarias. No obstante, aun cuando solo puedan facilitar informacién
sobre algunas de esas combinaciones, los paises pueden incorporarse al GLASS e ir
incrementando paulatinamente la cobertura, en funcidn de sus necesidades y recursos.
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3. Participacion en el GLASS

3.1. Incorporacion

La OMS invitard a los Estados Miembros a participar en el GLASS publicando una convocatoria
abierta en su sitio web (http://www.who.int/drugresistance/surveillance/es/). Los Estados

Miembros que se comprometan a recoger y compartir los datos requeridos por el GLASS
participardn en la primera fase de implementacion y tendran acceso a herramientas
informdticas de capacitacion (véase el punto 3.4). Dado que los sistemas de vigilancia de los
paises difieren por sus caracteristicas y estadio de desarrollo, se conferird al sistema la
flexibilidad necesaria para que cada pais pueda implementar o reforzar los componentes bdsicos
de un sistema nacional de vigilancia y generar datos de calidad, que respondan a la vez a sus
propias necesidades y a los requisitos del GLASS. En consecuencia, los paises participantes
pueden comenzar informando al GLASS Unicamente de la marcha de la implementacion del
sistema, antes de empezar a transmitir los datos sobre resistencia a los antimicrobianos
propiamente dichos. Los paises que ya estén generando el tipo de informacién requerida por el
GLASS pueden empezar a enviarla en cuanto se incorporen a él.

3.2. Requisitos de participacion

3.2.1. Centro de coordinacion nacional

Es preciso establecer un centro de coordinacién nacional (CCN) encargado de supervisar el
sistema nacional de vigilancia, en especial la recogida y agregacion de los datos procedentes de
los puntos de vigilancia, para asegurar su buen funcionamiento. El mandato de dicho centro
debe comprender las siguientes tareas: definir objetivos nacionales de vigilancia de la
resistencia a los antimicrobianos como parte de la estrategia del pais en la materia; preparar y
coordinar la difusion de protocolos nacionales; coordinar la recogida, anadlisis y transmision de
los datos; y enviar a la OMS (GLASS) los datos agregados a escala nacional. EIl CCN debe
supervisar y evaluar continuamente el sistema nacional de vigilancia. En general las funciones de
CCN las asume un instituto de salud publica. Otras veces se considera que hay otras
instituciones mas adecuadas para hacerlo, pero estas deben tener acceso a epidemidlogos y
especialistas de laboratorio y contar con una estructura apropiada para coordinar la vigilancia y
gestionar los datos. EI CCN debe definir una estrategia para implantar gradualmente las normas
de vigilancia propuestas por el GLASS y designar a un enlace que se ocupe de las
comunicaciones con la OMS.

Lo ideal es que el CCN tenga vinculos con las estructuras que vigilan la resistencia a los
antimicrobianos en animales, de forma que en Ultima instancia pueda coordinar las labores de
vigilancia tanto en humanos como en animales, con una persona que ejerza de enlace nacional
para todas ellas.
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3.2.2. Laboratorio de referencia nacional

Es preciso designar al menos un laboratorio de referencia nacional (LRN) en la materia, para lo cual
se elegird un laboratorio de salud publica o universitario que cuente con la competencia técnica
necesaria para aplicar métodos de caracterizacidén de patdgenos y sensibilidad antimicrobiana.
Este laboratorio deberd proporcionar a las instituciones participantes pautas y apoyo técnico
para las pruebas de sensibilidad y la gestion de calidad (lo que incluye participar en programas
de garantia externa de calidad) y confirmar todo perfil nuevo o inhabitual de resistencia que se
detecte antes de ponerlo en conocimiento de la autoridad nacional competente. El o los LRN
deben coordinarse con el CCN por lo que respecta a la normalizacién y verificacién de los
resultados microbioldgicos. Si un pais todavia no alberga ninguna entidad con capacidad
suficiente para cumplir las funciones de laboratorio nacional de referencia, cabe la posibilidad
de colaborar temporalmente con una institucion de otro pais que reuna las condiciones
requeridas.

3.2.3. Puntos de vigilancia

El CCN debe organizar la incorporacién al sistema de los puntos de vigilancia. EIl nimero de
puntos dependera del pais: no existe un solo y Unico algoritmo que sirva para determinar cual es
el numero adecuado. En principio los paises participantes deben establecer como minimo un
punto de vigilancia y a partir de ahi ir aumentando progresivamente el nimero para lograr una
distribucién equilibrada desde el punto de vista geografico, demografico y socioecondmico. Los
centros de salud hospitalarios y ambulatorios suelen ser puntos de vigilancia apropiados. Cabe
plantearse la inclusion de centros ambulatorios especializados para cubrir algunas de las
prioridades, por ejemplo dispensarios especializados en infecciones de transmision sexual para
vigilar la aparicidon de resistencias en pacientes afectados de gonorrea.

Los puntos de vigilancia deben tener acceso a servicios epidemiolédgicos y de laboratorio
adecuados para poder facilitar la informacion individual, clinica, epidemiolégica y microbioldgica
basica que debe acompafiar cada muestra clinica analizada.

Capacidad epidemioldgica

La capacidad de obtener y transmitir datos de buena calidad y el compromiso de establecer y
mantener las labores de vigilancia de forma estable son dos de los criterios mas importantes a la
hora de seleccionar un punto de vigilancia. Los puntos de vigilancia deben contar con personal
responsable y provisto de la formacidon necesaria para recoger, analizar y transmitir datos
epidemioldgicos, clinicos y de laboratorio, lo que supone la capacidad de: entender y analizar la
informacién demografica basica correspondiente a la poblacidon cubierta por el punto de
vigilancia; organizar y analizar los datos, ya sea manualmente o con herramientas informaticas;
y elaborar informes puntual y periédicamente.

Capacidad de laboratorio

El hecho de disponer in situ de medios de laboratorio para analizar las muestras facilita Ia
vigilancia, pero ello no serd indispensable cuando exista la posibilidad de tomar y almacenar las
muestras en el propio punto de vigilancia y transportarlas con rapidez a un servicio central de
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andlisis. Los puntos de vigilancia deben tener adscrito por lo menos un laboratorio que cuente
con medios para identificar patégenos y realizar pruebas de sensibilidad. La obtencion de
muestras, el cultivo y la identificacion de la especie deben llevarse a cabo con una buena
practica de laboratorio recomendada por el LRN, como las que vienen descritas en los manuales
de la OMS." Para las pruebas de sensibilidad a los antimicrobianos cabe aplicar las técnicas de
difusion en disco, el analisis semiautomatico o manual de la concentracidn inhibitoria minima o
la difusion de gradiente recomendadas por el CLSI*® o el EUCAST™. Todos los métodos deben
estar internacionalmente homologados. La OMS centralizard los datos de sensibilidad
clasificados Unicamente en “sensible”, “intermedio” y “resistente”, pero recomienda que cada
pais registre ademas, siempre que le sea posible, las concentraciones inhibitorias minimas y los
diametros de la zona de inhibicidon, lo que permitira controlar la calidad de los datos, comparar
entre si resultados antiguos y nuevos, rastrear subpoblaciones microbiolédgicas al investigar
brotes, etc.

Cuando se introduzca un nuevo farmaco en la practica clinica, los laboratorios deberan analizar
sistemdticamente la sensibilidad a ese medicamento para detectar la aparicion de resistencias.
El personal debe estar formado para saber reconocer cualquier resultado inhabitual o
inesperado que depare el analisis sistematico de las muestras y dar la correspondiente alerta.

Los laboratorios de los puntos de vigilancia participantes deben aplicar un sistema de gestién de
calidad normado por el laboratorio de referencia nacional, cosa que garantizara la exactitud,
fiabilidad y puntualidad de los resultados que se notifiquen. Todos los aspectos de las pruebas
de laboratorio requeridas para aislar y caracterizar un agente infeccioso y detectar resistencias
deben estar sujetos a controles de calidad acordes con los manuales de la OMS™ o las pautas
del CLSI o el EUCAST en la materia. Todos los laboratorios que faciliten datos a un sistema de
vigilancia deben tomar parte en un dispositivo de control de competencias que esté reconocido
por el laboratorio de referencia nacional e incluya las pruebas de sensibilidad a los
antimicrobianos.

12 Manual for the laboratory identification and antimicrobial susceptibility testing of bacterial pathogens of public health importance in
the developing world. Ginebra, Organizaciéon Mundial de la Salud, 2003
(http://www.who.int/drugresistance/publications/WHO_CDS_CSR_RMD_2003_6/ en/) y Basic laboratory procedures in clinical
bacteriology. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2003 (http://whglibdoc.who.int/publications/2003/9241545453.pdf ).

13
Performance standards for antimicrobial susceptibility testing: twenty-fifth informational supplement. Wayne, Pennsylvania (EE.UU.),
Clinical and Laboratory Standards Institute, 2015 (M100-S25).

14 EUCAST guidelines for detection of resistance mechanisms and specific resistances of clinical and/or epidemiological importance.
Comité europeo de pruebas de sensibilidad a los antimicrobianos, 2015 (http://www.eucast.org). En el momento de la publicacién de
este manual, el acceso al EUCAST es gratuito. Los comités nacionales para pruebas de difusién en disco de los paises europeos y de un
numero creciente de paises no europeos han suscrito las pautas del EUCAST.

15
Laboratory diagnosis of sexually transmitted infections, including human immunodeficiency virus. Ginebra, Organizacion Mundial de la
Salud, 2013 (http://www.who.int/reproductivehealth/publications/rtis/9789241505840/en/).
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Programa de gestion del diagndstico

La gestidn del diagndstico, que es un componente integral del tratamiento clinico y de Ia
vigilancia normalizada, permite conferir mayor calidad a la vigilancia basada en los datos
obtenidos de forma sistematica. Por “gestidn del diagndstico” se entiende la coordinacién de las
pautas e intervenciones con objeto de lograr un uso mas adecuado de los diagndsticos
microbioldgicos y a la postre orientar mejor las decisiones terapéuticas. Con ella se fomentan
procedimientos correctos y oportunos de realizacién de pruebas de diagndstico y obtencién e
identificacion de las muestras, asi como una transmision exacta y puntual de los resultados para
orientar el tratamiento que se vaya a administrar al paciente.

Es preciso que el personal clinico reciba formacidon y orientaciones de forma puntual y
sistematica sobre la forma de llevar a cabo las pertinentes labores de diagndstico, cosa que
reduce al minimo los sesgos de muestreo debidos a variaciones en el método de transmisién de
muestras al laboratorio para su analisis microbioldgico. Dicho personal debe llenar un
formulario estandarizado en el que consignen los datos del paciente, y este formulario debe
acompafar toda muestra que vaya a someterse a pruebas de sensibilidad a los antimicrobianos
(véase el anexo 2). Los laboratorios de microbiologia deben ayudar al personal clinico en el
diagnéstico de sindromes infecciosos y a elegir la opcién terapéutica idonea. Ademas, deben
ayudar a detectar nuevos tipos de resistencia y brotes infecciosos. Para que la atencion prestada
al paciente sea 6ptima hace falta una comunicacion eficaz entre el personal de los centros
asistenciales y el de los laboratorios de microbiologia.

La gestion del diagndstico, junto con el fomento de una participacién activa del personal clinico
como medio de mejorar los resultados terapéuticos, también potenciara la participacion en el
sistema mundial de vigilancia.

3.3. Etapas propuestas para implementar un sistema nacional de vigilancia
de la resistencia a los antimicrobianos

Para instaurar un sistema nacional de vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos se
propone seguir los pasos enumerados a continuacion.

1. Establecer un érgano nacional de coordinaciéon de la vigilancia, provisto de una persona que
ejerza de enlace y de una estructura de gestién de datos.

2. Definir los objetivos de la vigilancia con objeto de:

= respaldar la planificacidn y supervisién de las estrategias nacionales de control de la
resistencia a los antimicrobianos;

=  difundir los esfuerzos mundiales en el control de la AMR.

3. Definir una estrategia para implementar gradualmente el sistema nacional de vigilancia y
participar en el GLASS.

4. Establecer por lo menos un laboratorio de referencia nacional que participe en programa de
garantia externa de calidad.
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5. Determinar los puntos de vigilancia, los cuales deben contar con apoyo epidemioldgico y
tener acceso a un laboratorio de microbiologia, y promover la gestion de diagndsticos.

6. Elaborar o adaptar los protocolos nacionales de:
=  obtencion de datos (véanse los anexos 2 y 3);
= analisis de laboratorio;
= gestion del diagndstico;
= transmisién de la informacion.

7. Diseminar protocolos y herramientas y formar al personal en su utilizacion.

8. Empezar a recoger datos sobre la marcha o situacién de la implementacién del sistema
(anexo 4) y sobre resistencia a los antimicrobianos (véanse la seccidn 2 y los anexos 2 y 3).

9. Transmitir informacién sobre la situacién en materia de resistencia a los antimicrobianos
para fundamentar la estrategia nacional y transmitir al GLASS datos agregados que ayuden a
preparar las estrategias mundiales.

10. Tomar medidas para que las actividades de supervision y evaluacién incluyan la aplicacién
experimental de todo método novedoso de vigilancia, asi como un examen critico de las
diferentes etapas y la adaptacion de estos procesos cuando convenga.

3.4. Recoleccion, gestion, analisis y transmision de los datos

3.4.1. Recoleccidn y gestion de los datos en los puntos de vigilancia

Los profesionales clinicos de los centros de salud participantes transmitiran al laboratorio
adscrito a ese punto de vigilancia una muestra de todo paciente aquejado de una posible
infeccién para que sea sometida a cultivo y a pruebas de sensibilidad a los antimicrobianos.
Aunque en general estas pruebas se llevan a cabo en la propia localidad, cuando el pais
disponga de escasos medios serd posible enviar las muestras a un laboratorio de referencia para
gue este efectue las pruebas de sensibilidad. Toda solicitud de prueba de sensibilidad debe ir
acompafada de un conjunto de datos basicos del paciente, que incluyan como minimo lo
siguiente: edad, sexo, tipo de muestra, fecha de muestreo y procedencia (hospitalaria o
ambulatoria) de la muestra (véanse el punto 2.3 y el anexo 2, que contiene un modelo de
formulario).

Los puntos de vigilancia participantes deben introducir la informacién en el programa
informdtico de gestién de datos. Los puntos que todavia no dispongan de un programa
adecuado para gestionar y transmitir eficazmente los datos pueden servirse del software
gratuito WHONET?, gue se puede utilizar con un ordenador auténomo o accediendo a él desde
un sistema de informacion ya existente. Actualmente este software, esta disponible en mas de

16 . . . . . .
Software WHONET y médulos de tutoria —en inglés: www.who.int/drugresistance/whonetsoftware/en/.
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20 idiomas, en laboratorios hospitalarios, de salud publica, veterinarios y bromatolégicos de
mas de 110 paises. Los sistemas de gestidon de datos utilizados en la mayoria de los laboratorios
permiten emplear el software BacLink de WHONET para exportar a WHONET los datos locales,
con lo que a su vez también puede acceder a ellos el administrador nacional de datos sobre
resistencia a los antimicrobianos. WHONET contiene una aplicacidon para exportar estadisticas
sobre resistencia en el formato necesario para generar informes locales y nacionales y cargarlos
después en la interfaz web del GLASS. Los puntos de vigilancia de escaso tamafio, que registren
pocos eventos y no dispongan de acceso a WHONET u otro sistema de gestion de datos, pueden
utilizar formularios en papel para enviar informacién al administrador nacional de datos sobre
resistencia.

Algunos paises ya disponen de un sistema para remitir informes desde los centros de salud a la
estructura central nacional. Cada sistema nacional de vigilancia debe decidir si transmitira
resultados analiticos individuales, guardando el debido anonimato, o datos agregados, seguln los
medios de que disponga. Serd preciso eliminar las redundancias (o duplicacién) y comprobar la
calidad de los datos antes de transmitirlos al CCN, a menos que este se ocupe directamente de
ello. Cuando la duplicacién se realice en el propio punto de vigilancia, el CCN puede efectuar
nuevos controles para comprobar la calidad de los datos y la ausencia de redundancias.

3.4.2. Recoleccidn y gestion de los datos a nivel nacional

Los datos que se reciban de los puntos de vigilancia deben ser agregados como se explica en el
anexo 3 y transmitidos electrénicamente a la OMS. Uno de los objetivos del GLASS radica en
promover sistemas nacionales de vigilancia que apliguen normas mundiales armonizadas.
Ademas del conjunto de datos requerido para el GLASS, se recomienda aplicar a escala nacional
un planteamiento mds amplio, que dé cabida a otras especies y otros tipos de muestra en
funcidn de la politica de cada pais. Ello servira a los paises, entre otras cosas, para:

= determinar la frecuencia de resistencias, microorganismos y, cuando dispongan del dato,
agentes antimicrobianos utilizados en diferentes establecimientos y regiones;

=  obtener informacién prospectiva y retrospectiva sobre la aparicion de resistencias
emergentes para la salud publica;

=  obtener informacion sobre la propagacion geografica de patégenos y fenotipos prioritarios
dentro del pais y detectar brotes originados en el medio comunitario o asistencial;

=  evaluary optimizar las pautas terapéuticas normalizadas nacionales;

= evaluar el desempefio de los centros participantes y asesorarlos para que efectien una labor
O6ptima de analisis y presentacion de los resultados; y

"= reunir de forma prospectiva nuevos datos, por ejemplo sobre la primera aparicién y la
propagacion de resistencias, que deberan ser transmitidos al GLASS, sobre todo cuando
alguno de los patdgenos prioritarios exhiba resistencia a todos los agentes antimicrobianos.

En la figura 1 se representa esquematicamente la circulacion de la informacion sobre resistencia
a los antimicrobianos.
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Figura 1. Transmision de la informacion
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a. Informacién bdasica del paciente: edad, fecha de nacimiento, sexo, tipo de muestra, fecha de muestreo,
procedencia (ambulatoria u hospitalaria), uso de agentes antimicrobianos (véase el anexo 2).

En el anexo 3 se muestra una plantilla para la transmisién de datos agregados por pais.

Las combinaciones patégeno-muestra prioritarias figuran en los cuadros 2 y 3.

Datos poblacionales indicados en el punto 2.1.1.

Corresponden al nivel nacional el centro de coordinacién nacional de la vigilancia y los laboratorios de
referencia nacional
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3.4.3. Datos que deben transmitirse a la OMS

Es preciso mantener informada a la OMS del progreso de la implementacién de los principales
componentes de los sistemas nacionales de vigilancia, de las tasas de resistencia que arrojen los
datos agregados requeridos por el GLASS y de toda notificacidn relativa a tipos inhabituales de
resistencia a los antimicrobianos.

En el anexo 4 se relacionan los indicadores propuestos para dar cuenta del proceso de
implementacion del GLASS. Para seguir de cerca y evaluar la labor nacional de vigilancia se
empleara una plantilla que integra tanto los indicadores seleccionados para los informes
mundiales como aquellos que se utilicen como parte del plan nacional de vigilancia.

Para comunicar las tasas de resistencia a los antimicrobianos hay que emplear una herramienta
informatica que se pondrd a disposicion del CCN cuando el pais se incorpore al GLASS. Su
interfaz permite introducir datos procedentes de multiples puntos y centralizar el
almacenamiento, la consulta, el analisis y el intercambio de datos. A su debido tiempo se
ampliard esta herramienta para hacer de ella un archivo mundial de datos sobre el tema, que
también podra incluir informacién sobre el uso de agentes antimicrobianos o datos procedentes
de otros sistemas de vigilancia, como los de los sectores veterinario o agricola.

Los datos sobre tipos inusuales de resistencia a los antimicrobianos deben ser confirmados por el
laboratorio de referencia nacional y notificados a la autoridad nacional competente antes de su
transmision al GLASS.

3.4.4. Gestion de calidad, andlisis y notificacion de los datos

Cada dos afios se elaborard un informe mundial sobre el tema, que dard cuenta, entre otras
cosas, de los progresos realizados en la implementacién de la vigilancia, de la calidad de los datos
y de la informacién transmitida a escala nacional y regional. Se publicaran y pondran de libre
acceso en el sitio web los datos relativos a los avances de los paises y a las tendencias en
materia de resistencia a los antimicrobianos.

3.5. Respaldo de la OMS a las actividades y la creacidn de capacidad ligadas
al GLASS

Los paises que participen en el GLASS tendran acceso a un dispositivo en linea de intercambio,
gestion y transmision de datos y a un médulo de apoyo que incluye herramientas de aplicacion,
software de vigilancia (WHONET), actividades de capacitacion y asistencia a las labores de
supervisidn y evaluacidn para los paises de bajo ingreso econdmico.

La OMS estd en vias de crear un mecanismo de colaboracién internacional entre centros
colaboradores de la OMS, redes nacionales y regionales y otras instituciones que sirva para
ayudar a la OMS a prestar apoyo técnico a la implementaciéon del GLASS. La OMS promovera
asimismo los intercambios y el apoyo mutuo entre paises.
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En el curso de la Asamblea Mundial de la Salud se informard a los Estados Miembros de la OMS
de la marcha de la implementacién del sistema mundial de vigilancia. La OMS coordinara el
proceso y velara por el respeto de la legislacion de los Estados Miembros en materia de
vigilancia, obtencién, conservacion y transmisién de datos y confidencialidad de los datos del
paciente.
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Anexo 1. Métodos de vigilancia

El método de vigilancia que se utilice dependera de los objetivos y de los recursos disponibles.
Pero sea cual fuere, los datos de resistencia a los antimicrobianos que se obtengan como parte
de la vigilancia encuadrada en el GLASS deben acompafnarse como minimo de informacién
microbioldgica y de los datos del paciente.

A. Localizacidn de casos a partir del analisis de muestras prioritarias
enviadas sistematicamente a laboratorio con fines clinicos

La primera fase de implementacién del GLASS reposara en este tipo de vigilancia. Una de las
ventajas del método de vigilancia propuesto por el GLASS reside en la combinacion de datos
epidemioldgicos y clinicos con informacién microbioldgica, lo que hace posible la estratificacion
de las poblaciones para determinar, por ejemplo, el tipo mas comun de infeccidn resistente, la
estructura de edades de las infecciones, su distribucion geografica y la frecuencia con que
aparecen en el ambito comunitario y el hospitalario.

Este método también presenta inconvenientes. Aunque las infecciones causadas por bacterias
resistentes a antimicrobianos no suelen manifestarse de forma distinta de las causadas por las
aislamientos sensibles de la misma bacteria, en entornos donde las muestras no siempre sean
sometidas a analisis microbiolégico las muestras examinadas tenderan a corresponder a pacientes
gravemente enfermos que no hayan respondido al tratamiento de primera linea, y quiza tampoco
al de segunda linea. Este tipo de vigilancia entrafia por lo tanto una mayor probabilidad de
encontrar aislamientos resistentes.

Pese a ello, los datos de vigilancia que aportan las muestras clinicas obtenidas con caracter
sistematico pueden servir para varios fines cuando también se obtengan los datos basicos del
paciente y de la poblacién a la que pertenezcan y cuando se eliminen los resultados duplicados
correspondientes a un mismo paciente (véase el punto 2.1.1).

= La combinacion de datos epidemioldgicos y de laboratorio permite estratificar las
poblaciones al determinar el tipo de infeccidn y dilucidar si la mayoria de las infecciones
resistentes se producen, por ejemplo, en el entorno comunitario o en el hospitalario, o en
personas jovenes o de edad avanzada, o conocer la distribucién geografica de las
infecciones causadas por microorganismos resistentes.

= Es posible determinar el alcance de infecciones resistentes a los antimicrobianos utilizando
indicadores epidemioldgicos como la incidencia o la prevalencia. Para ser pertinentes, los
datos epidemioldgicos y de laboratorio deben corresponder a una poblacion definida. En el
caso de las infecciones de origen hospitalario, el denominador mas frecuente es el nimero
de ingresos hospitalarios o de pacientes-dia en el hospital. A veces es dificil determinar un
denominador poblacional con el que evaluar el nimero de infecciones que se producen en
la comunidad, pues ello exige contar el nimero de infecciones registradas en una poblacion
dentro de una determinada zona de influencia. Sin embargo, ese parametro resulta
indispensable para entender las variaciones en la frecuencia de muestreo y comprender los
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efectos de las infecciones resistentes.

= Para detectar nuevas tendencias se pueden comparar los resultados de los antibiogramas
sistematicos con los mismos datos del afio anterior, lo que revelara todo cambio sustancial
que se produzca en bacterias resistentes de importancia, como pueden ser las
enterobacterias resistentes a los carbapenemes. Toda informacién indicativa de un
aumento de las resistencias es esencial para definir medidas locales de prevencién de la
transmisién de bacterias resistentes. Toda disminucidn, a su vez, puede ser fruto de algin
tipo de intervencidn.

Dado que uno de los objetivos de esta primera fase de implementaciéon consiste en hacer
posible una interpretacién comun experimentando la viabilidad de obtener y compartir datos
armonizados, no se considera que las limitaciones inherentes a la vigilancia basada en el
anadlisis de las muestras clinicas sistemdticas constituyan, en esta etapa, un problema de
importancia.

B. Vigilancia de casos de sindromes clinicos

La vigilancia basada en la localizacién de pacientes de una determinada poblacidn que soliciten
atencion médica y presenten signos y sintomas concordantes con una definicidon de caso aporta
informacién mds precisa sobre la carga de la resistencia a los antimicrobianos en dicha poblacién.

La localizacidn de casos por la presencia de sindromes clinicos da cuenta de la incidencia de una
infeccidn resistente en la poblacidn vigilada. Es preciso calcular el nimero total de infecciones
(confirmadas en laboratorio) presentes en los pacientes que solicitan atencién médica, con
independencia del agente etioldgico, y determinar las tasas y proporciones de infecciones
causadas por bacterias sensibles y bacterias no sensibles.

La vigilancia de casos de sindromes clinicos es un método laborioso, que a veces exige recursos no
disponibles en el punto de vigilancia. Cabe la posibilidad de que se notifiquen menos casos de los
reales, por ejemplo porque el personal de los centros de salud tenga escasa informacion vy
formacién o porque los médicos dispongan de poco tiempo. Los establecimientos que estén en
condiciones de vigilar los casos de sindromes clinicos, pero que no puedan hacerlo de forma
continua, podran optar por la realizacién de estudios periddicos.

C. Vigilancia de laboratorio

A menudo se utilizan los datos de laboratorio desvinculados de los correspondientes datos del
paciente como medio de vigilancia de las resistencias, pero este procedimiento, que no aporta
informacién alguna sobre la magnitud del problema dentro de la poblacién, no forma parte de
los métodos sugeridos por el GLASS.

D. Ejemplos de parametros que se pueden generar

Dependiendo de la informacion disponible sobre los eventos (numerador) y el conjunto de
individuos (poblacion), se podran calcular diversos pardmetros para medir los casos de resistencia
a los antimicrobianos en una determinada poblacién.
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a. Parametros que se pueden calcular con el método de localizacion de casos a partir del analisis de muestras
prioritarias enviadas sistematicamente a laboratorio con fines clinicos
Frecuencia de pacientes muestreados por tipo de muestra por poblacion cubierta

Numerador: ndmero de pacientes muestreados por tipo de muestra.
Denominador: poblacidn cubierta.

Ejemplo: numero de urocultivos por cada 100.000 habitantes.

Frecuencia de pacientes con crecimiento de bacterias no sensibles por tipo

Numerador: numero de pacientes cuya muestra presenta crecimiento de bacterias no
sensibles de la especie y el antibidtico vigilados por tipo de muestra.

Denominador: numero total de pacientes muestreados por tipo de muestra.

Ejemplo: numero de pacientes cuya muestra presenta E. coli resistentes a las
fluoroquinolonas respecto del total de pacientes a los que se ha extraido una
muestra para hemocultivo.

Proporcion de pacientes muestreados con cultivo positivo de cualquier bacteria
patogena (sensible, intermedia o resistente) por tipo de muestra

Numerador: numero de pacientes muestreados que presenten un cultivo positivo por tipo de
muestra.

Denominador: numero de pacientes muestreados por tipo de muestra.

Ejemplo: numero de pacientes que presentan un hemocultivo positivo respecto del total
de pacientes a los que se ha extraido una muestra para hemocultivo.

Proporcion de muestras con crecimiento de bacterias no sensibles de la especie y el
antibidtico vigilados por tipo de muestra

Numerador: nuimero de muestras que presentan crecimiento de bacterias de la especie
vigilada no sensibles al antibiético vigilado.

Denominador: numero total de muestras con crecimiento de bacterias de la especie vigilada
sometidas a pruebas de sensibilidad al antibidtico en cuestion.

Ejemplo: proporcién de muestras con E. coli no sensibles a las fluoroquinolonas respecto
del total de muestras sometidas a prueba.
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b. Pardmetros que se pueden calcular con la vigilancia de casos de sindromes clinicos
Incidencia de las infecciones vigiladas (con independencia del patogeno) en la
poblacion

Numerador: numero total de episodios infecciosos concordantes con la definicién de caso y
verificados por cultivo bacteriano.

Denominador: poblacion cubierta por los puntos de vigilancia participantes.
Ejemplo: numero de infecciones del torrente sanguineo por cada 100.000 habitantes o por

determinado subgrupo de poblacién (grupo de edad, sexo, etc.).

Incidencia de infecciones en la poblacion por sindrome por microorganismo vigilado

Numerador: numero total de infecciones causadas por la especie vigilada.
Denominador: poblacién cubierta por los puntos de vigilancia participantes.

Ejemplo: numero de infecciones del torrente sanguineo causadas por E. coli por cada
100.000 habitantes.

Incidencia de infecciones no sensibles por sindrome por microorganismo vigilado

Numerador: numero de infecciones causadas por bacterias de la especie vigilada no sensibles
al antibidtico vigilado.

Denominador: poblacién cubierta por los puntos de vigilancia participantes.

Ejemplo: numero de infecciones del torrente sanguineo causadas por E. coli resistentes a
las fluoroquinolonas por cada 100.000 habitantes.

Proporcion de infecciones causadas por patogenos no sensibles por sindrome,
patogeno y antibidtico

Numerador: numero de infecciones causadas por bacterias de la especie vigilada no sensibles
al antibidtico vigilado.

Denominador: numero total de infecciones causadas por la especie vigilada sometidas a pruebas
de sensibilidad al antibidtico en cuestion.

Ejemplo: proporcién de E. coli resistentes a las fluoroquinolonas respecto del total de E.
coli que causan infecciones sanguineas y han sido sometidas a pruebas de
sensibilidad a las fluoroquinolonas.

27



Anexo 2. Datos que deben obtenerse sistematicamente en los puntos
de atencidn sobre todas las muestras clinicas sometidas a cultivo
bacterioldgico y a pruebas de sensibilidad a los antimicrobianos

El formulario que figura en este anexo es un ejemplo genérico del tipo de plantilla que debe
acompaiiar las muestras enviadas al laboratorio de microbiologia. Cada punto de vigilancia debe
adaptar el formulario en funcidn de sus propias necesidades, velando siempre por preservar la
confidencialidad de los datos del paciente. Para satisfacer los criterios del GLASS es preciso que
los campos de datos incluidos en este formulario figuren en la solicitud de andlisis
microbioldgico que el personal clinico adjunta a las muestras al enviarlas al laboratorio.

Segun la politica que aplique el sistema nacional de vigilancia, en el formulario de solicitud
pueden incluirse ademds otros datos, relativos por ejemplo al pabellén o departamento
hospitalario, el nimero y nombre del hospital, el diagndstico, el historial del paciente, otras
razones que motiven la solicitud, el tratamiento antimicrobiano administrado, la cuestién que se
pretende esclarecer con el analisis o el nombre y las sefias de contacto del firmante de la solicitud,
sabiendo que la mayoria de estos datos constituyen informacion esencial que se registra como
parte del diagndstico clinico.

Identificacion del paciente

- - Genero
a. Identificador Unico
b. Nombre y apellidos Masculino [
Femeninol]
Fecha de nacimiento: (dia/mes/afio)
Edad (afios) Meses (si menor de 1 afio)
Informacion de la muestra: [J
O sangre O Orina [ Heces [ Secrecién uretral [J Secrecidn cervicouterina
[ otro
Fecha de obtencién de la éLlevaba el paciente mas de 2 dias
muestra: hospitalizado en el momento de
(dia/mes/afio) extraer la muestra?
Osi CONo

Cabe la posibilidad de recoger esta informacion en formato digital. Para ello se facilitaran a los
puntos de vigilancia o se pondrdn a su disposicién formularios e instrumentos electrénicos
(aplicacion WHONET; especificacién de los ficheros electrénicos de exportaciéon desde otros
sistemas).
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Anexo 3. Plantilla para la transmision de datos agregados por pais
desde el centro de coordinacion nacional de la vigilancia

Los cuadros siguientes ilustran la estructura de la informacién agregada y el nivel de agregacidn
de los datos que deben obtenerse de los paises participantes. Estos cuadros no deben utilizarse
como formularios de recogida de datos, pues a tal efecto se ofreceran otras herramientas
(aplicacion WHONET; especificacion de los ficheros electrénicos de exportacion desde otros
sistemas).

Para ahorrar espacio, en estos ejemplos no figuran todos los patdgenos ni todas las
combinaciones patdgeno-antibidtico que revisten prioridad, y solo se muestran unos pocos
grupos de edad.

Los antimicrobianos aqui indicados son prioritarios para la vigilancia de la resistencia a los
antibacterianos, aunque a veces no constituyan la opcién terapéutica de primera linea.

Cuadro A.3.1. Participacion en las actividades basicas de vigilancia del GLASS

Seias de contacto

Poblacion total.......ceeeeeeeeeeseeeeee e

Persona de contacto .....c.coeeevevvveeeeiieiiiiiieeeeeeeee, Persona de contacto alternativa .....ccoeeeveveevenenennn.n.
B K=11] o] s (o TSR TeIEFONO e
Correo electrONiCO. ...t Correo electroniCo ......oocevvveveeeeeeeeeeeeeeeeeee e
DIr€CCION oooeiieieiieeeeeeeeeeeeeeee s DIr€CCION ooeeiiiiiiiiieeiieeeeeeeeeeee s
Muestra prioritaria* Patégenos*
1 Infecciones torrente sanguineo [l E.coli
(cuadroA.3.2) [l K.pneumoniae
[l A.baumannii
[1 S.aureus
[l S. pneumoniae
L1 Salmonella spp.
[1 Infecciones vias urinarias (cuadro [1 E. coli
A.3.3) [l K.pneumoniae
"1 Diarreas agudas (cuadroA.3.4) [1 Salmonella spp.
[l Shigella spp.
1 Gonorrea, uretra, cuello uterino L1 N.gonorrhoeae
(cuadroA.3.5)
* Marquense los elementos que forman parte de la vigilancia nacional y se notifican al GLASS.
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Cuadro A.3.2. Vigilancia de las infecciones del torrente sanguineo
(Los cuadros no deben utilizarse como formularios de recogida de datos)
Periodo

Dia/mes/afio a dia/mes/afio

Numero de puntos de vigilancia

HOSPItaleS......vveeeeieeec e Servicios ambulatorios ........ccccceeeeeciiieeeecnnen.

Datos estratificados por edad y género (Femenino/Masculino)

Grupo de edad (afios)

0 1-4 5-14 | 15-24 | 25-34 | 35-44 | 45-54 | 55-64 | 65-80 | 281 | Total
M|F|IM|F|[M|[F|M|F|[M|F| M|F|M[F|[M|F|M|F|IM|F|M|F

Numero total de pacientes a los que se extrajo una muestra para hemocultivo:

Origen hospitalario: *
Origen comunitario: **
Numero total de pacientes con hemocultivo positivo para cualquier especie:
* Origen hospitalario: hospitalizado durante mas de 2 dias en el momento de obtener la muestra:
* paciente que lleve mas de dos dias ingresado en un centro de salud; o

* paciente que lleve ingresado menos de 2 dias pero provenga de otro
centro de salud en el que llevara ingresado 2 o mas dias.

** Origen comunitario:
* paciente atendido en un dispensario ambulatorio en el momento de obtener la muestra; o

= paciente que lleve hospitalizado 2 o menos dias en el momento de obtener la muestra.

30



Cuadro A.3.2 (continuacién)

Numero de pacientes con cultivo positivo y cultivo negativo, respectivamente, en cifras estratificadas segun el perfil del paciente

En este cuadro se ejemplifica Unicamente la transmisidn de datos agregados por dos de los diez grupos de edad.

E. coli

A. baumannii

S.pneumonia

Otras especies

<1

Femenino

Masculino

Femenino

Masculino

Origen hospitalario

Origen comunitario

Origen hospitalario Origen comunitario Origen hospitalario

Origen comunitario

Origen hospitalario

Origen comunitario




Cuadro A.3.2 (continuacion)

Nimero de pacientes con resultado “sensible”, “intermedio” y “resistente” para cada uno de los patégenos y antibiéticos prioritarios

En este este cuadro se ejemplifica Uinicamente la transmisién de datos agregados correspondientes a E. coli en dos de los diez grupos de edad. Los farmacos aqui indicados son prioritarios para la
vigilancia de la resistencia a los antibacterianos, aunque quiza no constituyan la opcidn terapéutica de primera linea.

O cLsi [0 EUCAST

Pautas utilizadas para las pruebas de sensibilidad a los antimicrobianos: Otras:

Especie | Antibidticos Grupo de edad

<1 1-4
Femenino Masculino Femenino Masculino
Origen hospitalario Origen comunitario Origen hospitalario Origen comunitario Origen hospitalario Origen comunitario Origen hospitalario Origen comunitario
Resultado pruebas S I R S | R S | R S | R S | R S I R S I R S I R
sensibilidad
E. coli Co-trimoxazol
E. coli FIuorounmoIonas Ne aislamientos N° aislamientos N° aislamientos N° aislamientos N° aislamientos clinicas Ne aislamientos clinica N° aislamientos N° aislamientos clinica
R a cualquier agente s i fisi i L. : (i i i i (i i i
el 8 clinicas analizadas clinicas analizadas clinicas analizadas clinicas analizadas analizadas analizadas clinicas analizadas analizadas
E. coli Ciprofloxacina
iz el Levofloxacina
E. coli Cefalosporinas de 32 \o giglamientos N° aislamientos N° aislamientos N° aislamientos N° aislamientos N° aislamientos N° aislamientos N° aislamientos
generacion clinicas clinicas clinicas clinicas clinicas clinicas clinicas clinicas
I+R a cualquier agente  anajizadas analizadas analizadas analizadas analizadas analizadas analizadas analizadas
E. coli Ceftriaxona
E. coli Cefotaxima
E. coli Ceftazidima
E. coli CefalosponnasAcfe
cuarta generacion
Cefepima
E. coli Carbapenemos N° aislamientos N° aislamientos N° aislamientos N° aislamientos N° aislamientos N° aislamientos N° aislamientos N° aislamientos
I+R a cualquier agente | ginicas clinicas clinicas clinicas clinicas analizadas clinicas clinicas clinicas
analizadas analizadas analizadas analizadas analizadas analizadas analizadas
E. coli Imipenem
E. coli Meropenem
E. coli Ertapenem
E. coli Doripenem
E. coli Colistina
E. coli Ampicilina
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Cuadro A.3.3. Vigilancia de las infecciones de las vias urinarias

(Los cuadros no deben utilizarse como formularios de recogida de datos)

Periodo

Dia/mes/afio a dia/mes/afio

Numero de puntos de vigilancia

HOSPItAlES wvvvvieiiiee e Servicios ambulatorios .......cccccceeeeeiiineenn.

Datos estratificados por edad y género (Femenino/Masculino)

Grupo de edad (afios)

0 1-4 5-14 15-24 25-34 35-44 45-54 55-64 65-80 > 81 Total
F{MI|F (M |F |[M|F [M|F [M|F [M|F [M|F |[M|F [M|F [M|F M

Numero total de pacientes de los que se obtuvo una muestra urinaria:

Origen hospitalario: *

Origen comunitario: **

Numero total de pacientes con urocultivo positivo para cualquier especie:

* Qrigen hospitalario: hospitalizado durante mas de 2 dias en el momento de obtener la muestra:

* paciente que lleve mas de dos dias ingresado en un centro de salud; o
* paciente que lleve ingresado menos de 2 dias pero provenga de otro centro de salud en el
que llevara ingresado 2 o mas dias.

** QOrigen comunitario:

* paciente atendido en un dispensario ambulatorio en el momento de obtener la muestra; o
= paciente que lleve hospitalizado 2 o menos dias en el momento de obtener la muestra.

Numero de pacientes con cultivo positivo y cultivo negativo, respectivamente, en cifras
estratificadas segun el perfil del paciente

En este cuadro se ejemplifica Unicamente la transmisién de datos agregados por dos de los diez
grupos de edad.

<1 1-4

Femenino Masculino Femenino Masculino

Hosp. Com. Hosp. Com. Hosp. Com. Hosp. Com.

E. coli

K. pneumoniae

Otras especies

Negativo
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Cuadro A.3.3 (continuacion)

Numero de pacientes con resultado “sensible”, “intermedio” y “resistente” para cada uno de los patégenos y antibiéticos prioritarios
En este cuadro se ejemplifica Unicamente la transmision de datos agregados correspondientes a E. coli en dos de los diez grupos de edad. Los farmacos aqui indicados son prioritarios para la vigilancia
de la resistencia a los antibacterianos, aunque quiza no constituyan la opcidn terapéutica de primera linea.

Pautas utilizadas para las pruebas de sensibilidad a los antimicrobianos: O cLsi 0 EUCAST Otras:
puid Arbitins Grpode e o)
N <1 1-4

-_ Femenino Masculino Femenino Masculino

-_ Origen hospitalario  Origen comunitario Origen hospitalario Origen comunitario Origen hospitalario Origen comunitario Origen hospitalario Origen comunitario
Resultado pruebas S I R S I R S I R S I R S I R S I R S I R S I R

sensibilidad
Resultado pruebas
sensibilidad

E. coli Co-trimoxazol

. Fluoroquinolonas N° aislamiento clinicas N° aislamiento N° aislamiento clinicas N° aislamiento clinicas N° aislamiento clinicas N° aislamiento clinicas N° aislamiento N° aislamiento
E. coli R a cualquier agente analizadas clinicas analizadas analizadas analizadas analizadas analizadas clinicas analizadas clinicas analizadas

E. coli Ciprofloxacina
E. coli Levofloxacina

Cefalosporinas de  N° aislamiento N° aislamiento N° aislamiento N° aislamiento N° aislamiento N° aislamiento N° aislamiento N° aislamiento
. tercera generacion ~ clinicas clinicas clinicas clinicas analizadas clinicas clinicas clinicas analizadas clinicas analizadas
E. coli I+R a cualquier analizadas analizadas analizadas analizadas analizadas
agente

E. coli Ceftriaxona
E. coli Cefotaxima

E. coli Ceftazidima

Cefalosporinas de
E. coli cuarta generacion

Cefepima
Carbapenemos N° aislamiento Ne N° aislamiento N° aislamiento N° aislamiento N° aislamiento N° aislamiento
. ; clinicas aislamiento clinicas clinicas clinicas clinicas clinicas
E. coli 1+Ra cualquier analizadas clinicas analizadas analizadas analizadas analizadas analizadas
agente analizadas

E. coli Imipenem
E. coli Meropenem
E. coli Ertapenem
E. coli Doripenem
E. coli Colistina
E. coli  Ampicilina
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Cuadro A.3.4. Vigilancia de diarreas agudas causadas por Salmonella spp o Shigella spp.

(Los cuadros no deben utilizarse como formularios de recogida de datos)

Periodo

Dia/mes/afio a dia/mes/afo

Numero de puntos de vigilancia

HOSPItalesS....ccvveeeee e Servicios ambulatorios .......ccccecceeeevvcciiieeeeceieen,

Datos estratificados por edad y sexo (Femenino/Masculino)

Grupo de edad (afios)

0 1-4 5-14 15-24 25-34 35-44 45-54 55-64 65—-80 > 81 Total
FIM | FIM|FM|F|M|FM|F|M|FM|FM|F|M|F|M/|F|M

Numero total de pacientes de los que se obtuvo una muestra fecal:

Origen hospitalario: *
Origen comunitario: **

Numero total de pacientes con muestra fecal positiva para Salmonella spp. o Shigella spp:

* Origen hospitalario: hospitalizado durante mds de 2 dias en el momento de obtener la muestra:
* paciente que lleve mas de dos dias ingresado en un centro de salud; o
* paciente que lleve ingresado menos de 2 dias pero provenga de otro centro de salud en el
que llevara ingresado 2 o mas dias.

**Qrigen comunitario:

* paciente atendido en un dispensario ambulatorio en el momento de obtener la muestra; o
= paciente que lleve hospitalizado 2 o0 menos dias en el momento de obtener la muestra.
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Cuadro A.3.4 (continuacion)
Numero de pacientes con cultivo positivo y cultivo negativo, respectivamente, en cifras estratificadas segtin el perfil del paciente.

En este cuadro se ejemplifica Unicamente la transmisidon de datos agregados por dos de los diez grupos de edad.

<1 1-4

Femenino Masculino Femenino Masculin

Origen hospitalario Origen comunitario Origen hospitalario Origen comunitario Origen hospitalario Origen comunitario Origen hospitalario Origen comunitario

Salmonella spp.

Negativo
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Cuadro A.3.4 (continuacion)

Numero de pacientes con resultado “sensible

En este cuadro se ejemplifica Unicamente la transmision de datos agregados correspondientes a Salmonellay a dos de los diez grupos de edad. Los farmacos aqui indicados son prioritarios para la

LU TH

, “intermedio” y “resistente” para cada uno de los patdgenos y antibiéticos prioritarios

vigilancia de la resistencia a los antibacterianos, aunque quiza no constituyan la opcidn terapéutica de primera linea.

Pautas utilizadas para las pruebas de sensibilidad a los antimicrobianos: O cLsi [0 EUCAST Otras:
pecie A DIO 0 DO edad 0
<1 1-4
Femenino Masculino Femenino Masculino
Origen hospitalario Origen comunitario Origen hospitalario Origen comunitario Origen hospitalario Origen comunitario Origen hospitalario.  Origen comunitario
Resultado pruebas S | R S I R S | R S | R S | R S | R S | R S | R
| sensibilidad
Salmonella spp. | Fluoroquinolonas N° aislamientos N aislamientos N° aislamientos N aislamientos N aislamientos N° aislamientos N° Ne
R a cualquier clinicas analizadas clinicas analizadas clinicas analizadas clinicas clinicas clinicas analizadas aislamientos aislamientos
q analizadas analizadas clinicas clinicas
agente analizadas analizadas
Salmonella spp. | Ciprofloxacina
Salmonella spp. | Levofloxacina
Salmonella spp.  Cefalosporinas de N° aislamientos N° aislamientos N° aislamientc Ne aislamient N° aislamiento N° aislamientc N° aislamientos N° aislamientos
P aEmErEen clinicas analizade clinicas clinicas clinicas clinicas clinicas clinicas clinicas
g analizadas analizadas analizadas analizadas analizadas analizadas analizadas
I+R a cualquier agente
Salmonella spp.  Ceftriaxona
Salmonella spp.  Cefotaxima
Salmonella spp.  Ceftazidima
Salmonella spp. | Carbapenemes N° aislamientos Ne aislamientos Ne aislamientc Ne aislamientt N° aislamiento N° aislamientc N° aislamientos N° aislamientos
. clinicas analizade clinicas clinicas clinicas clinicas clinicas clinicas clinicas
I+R a cualquier agente analizadas analizadas analizadas analizadas analizadas analizadas analizadas
Salmonella spp. ' Imipenem
Salmonella spp.  Meropenem
Salmonella spp.  Ertapenem
Salmonella spp.  Doripenem
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Cuadro A.3.5. Vigilancia de la gonorrea

(Los cuadros no deben utilizarse como formularios de recogida de datos)

Periodo

Dia/mes/afio a dia/mes/afio

Datos estratificados por edad y sexo (Femenino/Masculino)

Grupo de edad (afios)

0 1-4 |5-14 15-24  25-34 3544 45-54 |55-64 [65-80 281 Total
F {M|F |[M|F [M|F (M |F [M|F M |F [M|F M |F [M|F [M|F |M

Numero de pacientes con cultivo positivo y cultivo negativo, respectivamente, en cifras
estratificadas segun el perfil del paciente

En este este cuadro se ejemplifica Unicamente la transmisidn de datos agregados por dos de
los diez grupos de edad para N. gonorrhoeae.

Grupo de edad (afios)
15-24 25-34

Femenino Masculino Femenino Masculino

N. gonorrhoeae

Negativo
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Cuadro A.3.5 (continuacion)

»” u

Numero de pacientes con resultado “sensible”, “intermedio” y “resistente” para cada uno de los patégenos y antibidticos prioritarios

En este cuadro se ejemplifica Unicamente la transmisidén de datos agregados por dos de los diez grupos de edad. Los farmacos aqui indicados son prioritarios
para la vigilancia de la resistencia a los antibacterianos, aunque quiza no constituyan la opcién terapéutica de primera linea.

Pautas utilizadas para las pruebas de sensibilidad a los antimicrobianos: [ CLSI [OEUCAST [ cDs@ Otras:
D A PIO 0 DO (dd 0
15-24 25-34
Femenino Masculino Femenino Masculino
Resultado pruebas S | R S | R S | R S | R
sensibilidad
N. gonorrhoeae | Cefixima
N. gonorrhoeae | Ceftriaxona
N. gonorrhoeae | Azitromicina
N. gonorrhoeae | Espectinomicina
N. gonorrhoeae | Ciprofloxacina
N. gonorrhoeae | Gentamicina

2@ Las pautas para el método de calibracién dicotémica de la sensibilidad (CDS, por sus siglas en inglés) por difusién en disco figuran en: Unemo M, Ballard R, Ison C, Lewis D, Ndowa F, Peeling R, comp., Laboratory
methods for sexually transmitted infections, including human immunodeficiency virus.
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Anexo 4. Ejemplo de indicadores de seguimiento y evaluacion de la implementacion del GLASS

Indicador

1.Muestras prioritarias

2.P atbgenos prioritarios

3.Combinaciones patogeno-
antimicrobiano prioritarias

tructura de la vigilancia

4.Presencia de un centro de
coordinacién nacional
(CCN)

5.Presencia de un Punto
Focal Nacional (PFN)

6. Apoyo normativo a la
implementacion de la
vigilancia

Definicion

NUmero de muestras
consideradas prioritarias que
figuran entre las muestras
prioritarias del GLASS

NUmero de patdgenos
considerados prioritarios que
figuran entre los patégenos
prioritarios del GLASS

NUmero de combinaciones
patdgeno-antimicrobiano
consideradas prioritarias que
figuran entre las combinaciones
prioritarias del GLASS

Establecimiento de un CCN
provisto de un mandato
adecuado y con un responsable
de referencia (enlace).

Designacion del enlace
nacional y comunicacion
de sus sefias al GLASS

La institucion competente tiene
delegadas las atribuciones
necesarias para implantar la
vigilancia a escala nacional y
participar en el GLASS.

Tipoy Valor

finalidad

(Nacional)

Valor
(Mundial)

Prioridades de salud publica especificamente vigiladas

Resultados Cifra
o absoluta

Seguimiento

Resultados Cifra
o absoluta

Seguimiento

Resultados Cifra
o absoluta

Seguimiento

Aportaciones Si/No
Evaluacion

Aportaciones Si/No
Evaluacion

Aportaciones Si/No
Evaluacién
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Paises que consideran prioritarias
muestras sobre el total de N
muestras prioritarias del GLASS
(%)

Paises que consideran prioritarios
patogenos sobre el total de N
patdgenos prioritarios del GLASS
(%)

Paises que consideran prioritarias
combinaciones sobre el total de N
combinaciones prioritarias del
GLASS
(%)

Paises dotados de un CCN que
cumpla los requisitos del GLASS
(%)

Paises provistos de un PFNque
cumpla los requisitos del GLASS
(%)

Paises dotados de un CCN
que tenga el mandato de
participar en el GLASS
(%)

Periodicidad

obtencion datos

(mundial)

Coincide con la
transmision de datos
al GLASS

Coincide con la
transmision de datos
al GLASS

Coincide con la
transmision de datos
al GLASS

Coincide con la
transmision de datos
al GLASS

Coincide con la
transmision de datos
al GLASS

Coincide con la
transmision de datos
al GLASS

Informante
principal

Informante
principal

Informante
principal

Informante
principal

Informante
principal

Informante
principal

Método

Informante o informe de
evaluacion. Se puede calcular a
partir de los datos de vigilancia
transmitidos.

Informante o informe de
evaluacion. Se puede calcular a
partir de los datos de vigilancia
transmitidos.

Informante o informe de
evaluacion. Se puede calcular a
partir de los datos de vigilancia
transmitidos.

Informante o informe de
evaluacion

Informante o informe de
evaluacion

Informante o informe de
evaluacion, reglamentacion
existente



Indicador

Definicion

Tipoy
finalidad

(Nacionall)

Valor
(Mundial)

Valor

Periodicidad

obtencion datos

(mundial)

Origen de
los datos

Método

7. Plan nacional de
vigilancia de la resistencia a
los antimicrobianos

8. Laboratorio de
referencia nacional (LRN)

9. Numero de puntos
de vigilancia

10. Programa externo de
garantia de calidad

11.Normas y pautas de
vigilancia de la resistencia a
los antimicrobianos

Existencia de planes estratégicos y
planes operativos presupuestados
para implantar y reforzar la
vigilancia, que prevean la
participacion en el GLASS

Designacion de por lo menos un
LRN que participe en un
dispositivo de garantia externa de
calidad

Nimero de puntos de vigilancia
que cumplen los requisitos para
obtener y transmitir datos sobre
pacientes y pruebas de
sensibilidad y pueden informar al
GLASS

El programa nacional sobre
resistencia a los antimicrobianos
organiza y ejecuta los controles
externos de calidad de todos los
laboratorios que transmitan datos al
GLASS (identificacion de bacterias y
pruebas de sensibilidad)

Existencia de normas y pautas
de vigilancia que integren las
normas del GLASS

Prioridades de salud publica especificamente vigiladas

Aportaciones

Evaluacién

Aportaciones

Evaluacion

Aportaciones

Evaluacion

Proceso

Seguimiento y evaluacién

Si/No Paises que cuenten con planes
de vigilancia que prevean la
participacion en el GLASS

(%)

Si/No Paises dotados de
un LRN que preste
apoyo al GLASS

(%)

Cifra Paises con n1,na, ..., Nn
absoluta puntos de vigilancia
(%)

Funciones basicas
Si/No Paises que participen en un
programa de garantia
externa de calidad
(%)

Funciones de apoyo (orientacién y formacion)

Aportaciones

Evaluacion

Si/No Paises dotados de normas y
pautas de vigilancia que
integren las normas del

GLASS

(%)
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Coincide con la
transmision de datos
al GLASS

Coincide con la
transmision de datos
al GLASS

Coincide con la
transmision de datos
al GLASS

Coincide con la
transmision de datos
al GLASS

Anual

Informante
principal

Informante
principal

Informante
principal

Informante
principal

Informantes,

pautas y
normas
existentes

Informante o informe de
evaluacion, planes
existentes

Informante o informe de
evaluacion

Informante o informe de
evaluacion

Comunicacion con informantes

Comunicacién con
informantes, estudio de
documentacién



Indicador

12. Personal de vigilancia
formado en vigilancia de la
resistencia a los
antimicrobianos

13. Personal clinico
formado en vigilancia de la
resistencia a los
antimicrobianos

14. Personal de
laboratorio formado en
vigilancia de la resistencia
alos antimicrobianos y en
técnicas de laboratorio

15. Puntualidad en la
transmision de los
informes de vigilancia

16. Integridad de la
transmision de informes

17. Integridad de los
datos transmitidos

Definicion

Porcentaje del personal de
vigilancia con formacion en la
materia, incluidos los métodos del
GLASS

Porcentaje del personal clinico
con formacion en la materia,
incluidos los métodos del GLASS

Porcentaje del personal de
laboratorio formado en vigilancia
de la resistencia y en técnicas de
laboratorio con arreglo a los
requisitos del GLASS

Porcentaje de los puntos de
vigilancia que han transmitido
los informes al siguiente
eslabon dentro de los plazos
establecidos

NUmero de informes
recibidos, ya sea o no dentro
de plazo, con respecto al
total previsto.

Porcentaje de los informes de
vigilancia en los que no falta

ninguno de los datos requeridos.

Periodicidad
obtencion datos
(mundial)

Valor
(Mundial)

Origen de
los datos

Tipo Valor

y (Nacional)
finalidad

Prioridades de salud publica especificamente vigiladas

Proceso % Distribucion por pais Anual Informantes,
. informes de
Seguimiento y (%) formacion
evaluacion
Proceso % Distribucién por pais Anual Informantes,
. informes de
Seguimiento y (%) formacion
evaluacion
Proceso % Distribucién por pais Anual Informantes,
informes de
Seguimiento y (%) formacion
evaluacion
Calidad y resultados del sistema de vigilancia
Resultados % Paises que hayan Anual Registro de
Seguimiento y transmitido dentro de informes
evaluacion plazo sus informes al transmitidos
GLASS
(%)
Resultados % Paises que hayan Anual Informes
Seguimiento y transmitido los informes al
evaluacion GLASS previstos, ya sea o
no dentro de plazo
(%)
Resultados % Paises cuyos informes al Anual Informes
Evaluacion GLASS estén completos
(%)
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Método

Comunicacion con informantes

Comunicacion con informantes

Comunicacion con informantes

Estudio de
documentacién

Se puede generar por
medio de la plataforma
informatica

Estudio de documentacién

Se puede generar por medio
de la plataforma informética

Estudio de documentacion

Se puede generar por medio
de la plataforma informatica
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