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Introduccion

Los antibibéticos son fGrmacos muy importantes para tratar las infecciones por bacterias, previniendo la
transmisién de la enfermedad y las complicaciones graves de ésta. Cuando un antibidtico ya no funciona
contra algunas cepas de bacterias se dice que éstas son resistentes a los antibiéticos, siendo esto uno de
los problemas de salud mds urgentes a nivel mundial. (OPS, 2020)

Una de las principales amenazas a la salud del siglo XXI es la resistencia bacteriana a los antimicrobianos
(RAM), que se produce cuando los cambios en las bacterias hacen que los medicamentos utilizados para
tratar las infecciones se vuelvan menos eficaces.

Las bacterias no respetan fronteras y actualmente el mundo estd hiperconectado por medio del comercio
de alimentos y animales, vigjes de turismo, salud y negocios, emigracion, refugiados, misioneros, militares
en misiones en el exterior, etc. Las cepas resistentes alcanzan cualquier lugar, por lo que el problema es
global. (Alés 2015).

La resistencia a los antimicrobianos (RAM) representa una gran amenaza para la salud humana en todo
el mundo. Se ha estimado el efecto de la resistencia a los antimicrobianos en la incidencia, las muertes,
la duracidén de la estancia hospitalaria y los costos de atencién médica para combinaciones especificas
de patégenos y medicamentos en lugares seleccionados.

SegUn la Organizaciéon Panamericana de la Salud mds de 700 mil muertes anuales se presentan cada aio
en el mundo debido a infecciones por bacterias resistentes a los antimicrobianos, lo que se ha convertido
en un serio problema de salud publica mundial, que podria ocasionar 10 millones de muertes en los
préximos 25 anos y dejar pérdidas econémicas que superarian los 100 billones de délares para 2050. (OPS
2021).

Segln un andlisis sistematico en relacién con la carga mundial de resistencia bacteriana a los
antimicrobianos en el 2019, se estimd que la carga global asociada con las infecciones resistentes a los
medicamentos evaluada en 88 combinaciones de patdégenos y medicamentos en 2019 fue de 4,95
millones de las cuales 1,27 millones las muertes fueron directamente atribuibles a la resistencia a los
medicamentos.

Ademas, los seis principales patégenos que contribuyeron a la carga de RAM en 2019 (E coli, S aureus, K
pneumoniae, S pneumoniae, A baumannii y P aeruginosa) han sido identificados como patégenos
prioritarios por la OMS.

En relacién con la resistencia a las fluoroquinolonas y a los antibiéticos B-lactadmicos (es decir,
carbapenémicos, cefalosporinas y penicilinas), antibiéticos a menudo considerados de primera linea
para el tratamiento empirico de infecciones graves, representd mas del 70% de las muertes atribuibles a
la resistencia a los antimicrobianos entre patégenos. (Lancet. 2022)

En Costa Ricq, el Ministerio de Salud emitio el Plan de Accidén Nacional de lucha contra la Resistencia a los
Antimicrobianos Costa Rica 2018-2025 con el fin de que de manera conjunta con las instituciones
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gubernamentales y la comunidad se logre optimizar el uso racional de los antibiéticos acorde a una
adecuada atencién médica, promocionando un uso racional de los mismos con la respectiva vigilancia
que esto merece. (MINSA, 2018)

Ademds, como parte de las estrategias para la contenciéon de la RAM, es necesario llevar a cabo la
vigilancia de este evento. Es por esto que el Centro Nacional de Referencia de Bacteriologia del INCIENSA
(CNRB) en su funcién de coordinador de la Red Nacional de Laboratorios de Bacteriologia (RNLB) y
encargado de la vigilancia de laboratorio de bacterias y hongos de importancia clinica, coordina la
Estrategia de Vigilancia de Laboratorio de la RAM (EVILABRA)

En dicho recurso interactivo se presentan los datos acumulados sobre la distribucién de microorganismos
y perfiles de resistencia a los antimicrobianos, referidos al CNRB desde el 2018, por miembros de la RNLB
participantes de la EVILABRA: Hospital San Juan de Dios, Hospital Calderén Guardia, Hospital Nacional de
Geriatria y Gerontologia, Hospital Nacional de Nifios, Hospital La Catdlica y Hospital Clinica Biblica
(INCIENSA, CCSS, Hospital Clinica Biblica, Centro Nacional de Referencia de Bacteriologia, 2018)

Actualmente en Costa Rica desde el sector farmacéutico no existe un documento técnico estandarizado
que promueva el uso racional de los antibiéticos a nivel nacional, de ahi que a nivel del Colegio de
Farmacéuticos de Costa Rica a través de la Unidad de Estandarizacidn del Ejercicio Profesional en
conjunto con la Organizacién sin fines de lucro, Farmacéuticos sin Fronteras de Suecia surja la necesidad
de formalizar un documento técnico sobre el uso racional de antibidticos, que permita evidenciar la
problemdatica a nivel global y estructurar las estrategias con el fin primordial de mejorar la dispensacion
y el uso racional de los antibidticos que ofrezca a los profesionales en farmacia acciones comunes, que
promuevan un uso racional de los antibiéticos fortaleciendo a la vez un abordaje adecuado ante la
resistencia antimicrobiana.
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Glosario de abreviaturas

AWARE: Libro de clasificacion de antibiéticos de la Organizacion Mundial de la Salud sobre acceso,
precaucion y reserva.

CCSS: Caja Costarricense de Seguro Social.

CDC: Centros para el Control y la Prevenciéon de Enfermedades (por sus siglas en inglés).
COLFAR: Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica.

EVILABRA: Estrategia de Vigilancia de Laboratorio de la RAM.

FAO: Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacién y Agricultura.
FIP: Federacion Internacional Farmacéutica.

GAP: Plan de accién global.

MINSA: Ministerio de Salud de Costa Rica.

OIE: Organizacidén Mundial de Sanidad Animal.

OMS: Organizaciéon Mundial de la Salud.

One Health: Principio de Una Sola Salud.

OPS: Organizaciéon Panamericana de la Salud.

PAN: Planes de Accidn Nacionales.

PROA: Programas de optimizacién del uso de antimicrobianos (PROA).

RAM: Resistencia bacteriana a los antimicrobianos.

UE: Unidn Europea.
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Glosario de términos

Antibiéticos: Sustancias que destruyen o inhiben el crecimiento de microorganismos, como bacterias,
hongos, virus y pardsitos. (OMS, 2024).

Bacterias multi resistentes: microorganismos que son resistentes a tres o mds antimicrobianos,
consideradas como un problema de salud grave. (OMS, 2024).

Establecimientos farmacéuticos: son aquellos establecimientos fisicos contemplados como tal en la Ley
General de Salud. Los siguientes son establecimientos farmacéuticos: farmacia, drogueria y laboratorios
farmacéuticos. Estos sitios requieren como responsable técnico y cientifico al profesional farmacéutico
(Ley General de Salud, 1973).

Fabricante: persona fisica o juridica que se dedique a la manufactura de un producto designado, ya sea
directa o indirectamente (Norma Nacional de Vacunacién, 2013).

Farmacia: es el establecimiento farmacéutico que se dedica a la preparacion de recetas, el expendio y
suministro de medicamentos al publico desde su almacenamiento hasta su aplicacién o venta (Manual
de Normas para la Habilitaciéon de Farmacias, 2004).

Farmacovigilancia: ciencia que estudia los efectos adversos de los medicamentos y los problemas
relacionados con ellos, ademds buscar asegurar que la relacién beneficio-riesgo se mantenga favorable
a lo largo de todo el ciclo de vida del medicamento. (OMS, OPS 2024).

Patégenos: Microorganismo que causa y desarrolla una enfermedad. (RAE, 2024).

Plan de accién global: es un proyecto o documento que establece obijetivos y programas de actuacién
para obtener un resultado determinado a través de una red internacional de organizaciones. (RAE, 2024).

Procedimiento: método o sistema estructurado para la ejecucion de algunas cosas (WordReference.com,
s. f.).

Protocolo: secuencia detallada de un proceso de actuacién cientifica, técnica, médica (Real Academia
Espafola [RAE], s. ).

Regente: profesional miembro activo del Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica (COLFAR), que de
conformidad con la ley y reglamentos respectivos asume la direcciéon técnica, cientifica y la
responsabilidad profesional de un establecimiento farmacéutico (Manual de Normas para la Habilitacién
de Farmacias, 2004).

Regencia: acto técnico realizado por el profesional en farmacia autorizado por el Colegio de
Farmacéuticos de Costa Rica (Manual de Normas para la Habilitaciéon de Farmacias, 2004).
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Resistencia bacteriana alos antimicrobiana: es considerada una de las grandes amenazas para la salud
mundial, la seguridad alimentaria y el desarrollo. (OMS, 2024).

Marco normativo aplicable

El marco normativo de la presente guia se contextualiza en las siguientes normas:

1.1 Normativa Internacional
111 Plan de Accion Global sobre la Resistencia a Antimicrobianos

A nivel global, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) establecié el Plan de Accién Global sobre Ia
Resistencia a Antimicrobianos durante la Asamblea Mundial de la Salud de 2015 y los paises miembros,
los cuales se comprometieron con el desarrollo y la implementacion de planes de accién nacionales
multisectoriales, que posteriormente fue respaldado por los érganos rectores de la Organizacién de las
Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién (FAO) y la Organizacién Mundial de Sanidad Animal
(OIE) bajo el principio de Una Sola Salud (One Health), para que en las acciones a realizar se involucren
seres humanos, animales, sectores de salud vegetal y ambiental. (Garcia. 2023)

112 Estrategia comuan europea para valorar y afrontar el problema del desarrollo de resistencia a los
antibioticos.

El Consejo de la Unién Europea, el Parlamento Europeo, la Comisién Europea y sus Agencias (EMA, ECDC,
HMA, EFSA) han identificado la necesidad de establecer una estrategia comin europea para valorar y
afrontar el problema del desarrollo de resistencia a los antibidticos. Esto se ha manifestado en la
Resolucidn del Parlamento Europeo del 9 de mayo de 2011, la Comunicacién de la Comision Europea del 17
de noviembre de 2011 estableciendo un Plan de Accidén sobre Resistencia a los Antibidticos las
Conclusiones del Consejo de la Unién Europea del 29 de mayo de 2012 sobre el impacto de la resistencia
a los antibiéticos y cémo se debe abordar conjuntamente desde la salud humana y veterinaria. Todos
ellos vienen a concretar una serie de acciones, necesarias para afrontar este grave problema.

En el Plan de Accidn sobre la resistencia a los antibidticos desarrollado en la Comunicacién de la Comision
Europea mencionada anteriormente, se incluyen 12 acciones que se identifican como vitales para la lucha
contra las resistencias en los Estados miembros, y que deben ser abordadas en un periodo de 5 afios
(2011-2015). El Plan se estructura en torno a seis @reas prioritarias: comunicacién, formacion, investigacion,
prevencion, control y vigilancia. (AEMPS, 2015)

11.3 Plan de Accién Global (GAP) sobre la resistencia antimicrobiana.

Por su parte la Asamblea Mundial de la Salud respaldé el Plan de Accidn Global (GAP) sobre la resistencia
antimicrobiana en 2015 y a través de la Resolucion A69/24 los Estados miembros se comprometieron a
desarrollar planes de accidén nacionales en mayo de 2017 con cinco objetivos estratégicos:

1. Formacién y concienciacion
2. Vigilancia e investigacion
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3. Prevencidn y control de infecciones
4. Uso responsable de los fGrmacos antimicrobianos

5.

Investigacién y desarrollo.

La Asamblea General de las Naciones Unidas, en su declaracién politica sobre la resistencia a los farmacos
antimicrobianos (AMR) de septiembre de 2016, aprobé el GAP como un medio para que los paises aborden

la AMR.

114 Politica de control de resistencia a los farmacos antimicrobianos

La Federacién Internacional Farmacéutica (FIP) en el 2017 adopté la declaracién sobre la politica de control

de resistencia a los frmacos antimicrobianos y en el 2023 realizan una revisidon de esta, para asi reflejar

temas de actualidad y hacer recomendaciones apropiadas. (FIP, 2023)

En este antecedente, la FIP recomienda que; los gobiernos y los responsables de la formulacién de

politicas, en colaboracion con las miembros organizaciones, deberian:

e Establecer gobernanza y regulaciones:

1.

Demostrar voluntad y compromiso politicos mediante la movilizacién de ministerios y
departamentos nacionales para mejorar en colaboracién las capacidades de sus sistemas
nacionales para abordar la resistencia a los antimicrobianos en el marco de “Una sola
salud”

Desarrollar, financiar, implementar, monitorear y evaluar las politicas nacionales y planes
de accidén para contener la resistencia a los antimicrobianos e involucrar formalmente a
todas las partes interesadas clave, incluidos los profesionales de la salud, el sector privado,
el mundo académico y la sociedad civil sociedad.

Fortalecer y hacer cumplir los controles legislativos y regulatorios aplicables a todos los
sectores en relacién con el ciclo de vida de los medicamentos antimicrobianos, en
particular, autorizaciones para comercializar, promover, importar, exportar y prescribir.
Dispensar, almacenar, desechar Yy suministrar antimicrobianos correctamente
medicamentos, e incluso a través de protocolos, internet o telecomunicaciones
(telemedicina).

Apoyar el descubrimiento y desarrollo de nuevas tecnologias rentables, medicamentos
antimicrobianos, alternativas a los antimicrobianos e investigacién sobre mejor uso de los
antimicrobianos existentes, incluidas nuevas combinaciones. (FIP, 2023)

e Adoptar el enfoque “Una sola salud” a través de:

1.

Disefiar e implementar politicas sélidas y representativas a nivel nacional y programas
internacionales de vigilancia para el seguimiento y la presentacion de informes, patrones
de uso de medicamentos antimicrobianos y resistencia en humanos y animales, plantas y
medio ambiente.
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1.2
1.2.1

Regular y vigilar el consumo racional y adecuado de antimicrobianos, vias de acceso y
disponibilidad de datos en humanos y animales, plantas y el medio ambiente.

Apoyar la adopcién de métodos eficaces de eliminacién y eliminacién de medicamentos
antimicrobianos, prdcticas de bioseguridad para prevenir la contaminacion del suelo y el
agua. (FIP, 2023)

Monitorear el uso y consumo de antimicrobianos mediante:

1.

Desarrollar y fomentar la adopcidén de directrices de mejores prdécticas y desarrollar
sistemas y regulaciones nacionales para garantizar prescripcion, dispensacion,
composicidn y uso de medicamentos antimicrobianos en todos los sectores para limitar el
desarrollo de la resistencia a los antimicrobianos.

Asegurar que sélo se utilicen canales autorizados para la adquisicion y distribucién de
medicamentos para minimizar la disponibilidad de medicamentos de calidad inferior o
medicamentos falsificados, aplicando, cuando sea posible, sistemas de seguimiento y
localizacién de productos farmacéuticos.

Promover la adaptabilidad de los antimicrobianos (incluidas las dosis fijas -
combinaciones) tamafos de paquetes segun la duracién del curso y su promotor contra
combinaciones irracionales de dosis fijas. (FIP, 2023)

Liderar campafas de educacién y concientizacion a través de:

1.

Realizar campanas de educacion en salud publica que promuevan el uso responsable de
medicamentos antimicrobianos vy, por lo tanto, apoyar la salud alfabetismo.

2. Garantizar la disponibilidad y el acceso a educacion relevante sobre el uso de
antimicrobianos para el conjunto de la sociedad.

3. Colaborar con profesionales sanitarios y sociedades veterinarias y Asociaciones para
desarrollar y facilitar la implementacion de programas educativos. (FIP, 2023)

Normativa Nacional

Accion Nacional de Lucha contra la Resistencia a los Antimicrobianos Costa Rica 2018-2025

A nivel de Costa Rica un grupo de expertos nacionales desarrollé el Plan de Accion Nacional de Lucha
contra la Resistencia a los Antimicrobianos Costa Rica 2018-2025 (Decreto 41.385-S, publicado el 4 de

enero de 2019 en La Gaceta), en donde para su elaboraciéon participaron personas pertenecientes a

diferentes organizaciones como; Ministerio de Salud, Servicio Nacional de Salud Animal, Ministerio de

Ambiente y Energia, Universidad Nacional de Costa Rica, Servicio Fitosanitario del Estado, Instituto

Costarricense de Investigacion y Ensefilanza en Nutricidon y Salud, Caja Costarricense del Seguro Social,
Red de Salud del Instituto Nacional de Seguros, Sociedad Civil, Hospital Clinica Biblica y Hospital CIMA San

José.

Algunos elementos de ese plan se han podido desarrollar o mejorar los ya existentes, destacando el

Programa de Vigilancia de la Resistencia a los Antimicrobianos del Instituto Costarricense de Investigacion
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y Ensefianza en Nutricion y Salud (INCIENSA) y los Programas de Optimizacion de Antimicrobianos (PROA)
implementados en algunos servicios de salud, pablicos y privados del pais. (Garcia, 2023)

Este Plan Nacional de Lucha Contra la Resistencia a los Antimicrobianos se sustenta en la Ley General de
Salud y el Decreto N° 40556-S Reglamento del Sistema Nacional de Vigilancia de la Salud, Ley General del
Servicio Nacional de Salud Animal 8495, la Ley de Proteccidn Fitosanitario 7664 y el Reglamento a la Ley
26921-MAG. Legislacion referente a las responsabilidades por parte de las instituciones gubernamentales
y la comunidad de forma integrada en los componentes de vigilancia, atencion médica y promocién; asi
mismo el Derecho a la Salud contemplados en los Tratados Internacionales, la Constitucion Politica y la
Ley General de Salud.

Su objetivo general propone: vigilar, contener y controlar de forma integrada la resistencia a los
antimicrobianos que abarque salud humana, salud animal y salud vegetal; para asegurar en la medida
de lo posible la capacidad de tratar y prevenir enfermedades infecciosas a través del uso responsable y
racional de medicamentos eficaces, seguros, accesibles y asequibles, que sean de calidad;
proporcionando los lineamientos para la contencidn y la disminucién del impacto de la resistencia a los
antimicrobianos y asegurando en la medida de lo posible, la continuacidn del tratamiento y prevencion
de las enfermedades infecciosas con medicamentos seguros y efectivos, con garantia de calidad,
empleados de manera responsable y accesibles a quienes los necesitan.

Haciendo énfasis en cinco objetivos estratégicos en los cuales se centrardn los esfuerzos necesarios para
la mejora de la lucha contra la resistencia a los antimicrobianos:

e Objetivo estratégico 1: Mejorar la concienciacion y la comprensién con respecto a la resistencia a
los antimicrobianos a través de una comunicacion, educacion y formacién efectivas.

e Objetivo estratégico 2: Reforzar los conocimientos y la base cientifica a través de la vigilancia y la
investigacion.

e Objetivo estratégico 3: Reducir la incidencia de las infecciones con medidas eficaces de
saneamiento, higiene y prevencion de la infeccion.

e Objetivo estratégico 4: Utilizar de forma 6ptima los medicamentos antimicrobianos en la salud
humana, animal y vegetal, segin Guia AWaRe (acesso, precaucién y reserva) de la OMS para el
uso de antibibticos.

e Objetivo estratégico 5: Preparar argumentos econémicos a favor de una inversion sostenible y
aumentar la inversibn en nuevos medicamentos, medios de diagndstico, vacunas y otras
intervenciones. (Ministerio de Salud Costa Rica. 2018)

12.2  Decreto N° 26984: Prohibe el expendio de antibidticos sin receta médica.

Se considera que los antibidticos usados sin vigilancia médica pueden ser utilizados irracionalmente
produciendo en algunos casos resistencia a este tipo de medicamentos. Por lo que el Consejo Técnico de
Inscripciones, 6rgano encargado del registro de medicamentos en el Ministerio de Salud, recomendé al
Ministerio de Salud, que se prohibiera la venta de antibidticos sin receta médica.
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A la vez una Comision Ad Hoc designada por la Direccidn General de Salud, integrada por funcionarios de
este Ministerio, de la Caja Costarricense de Seguro Social, del Colegio de Médicos y Cirujanos de Costa
Rica y del Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica, recomendd al Despacho del Ministro de Salud prohibir
la venta de antibibticos sin receta médica. Por lo que se prohibe el expendio de antibidticos sin receta
médica, excepto los de uso toépico que contengan oxitetraciclina, neomicing, bacitracing, o polimixina.

Asimismo, se permitird muestras médicas de productos que contienen antibiéticos para uso tépico que
contengan oxitetraciclina, neomicing, bacitracing, o polimixina y ademds de productos que contengan
antibiéticos que no sean de uso topico, que sean tratamientos completos. El etiquetado de dichas
muestras deberd indicar la siguiente leyenda en tamaros de letras faciimente legibles: "Muestra Médica,
producto sin valor comercial, su contenido no puede ser fraccionado por tratarse de un tratamiento
completo. (Sistema Costarricense de Informacién Juridica, 1998)

1.3 Farmacovigilancia
1.3.1  Decreto N °35244: Reglamento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

El Sistema Nacional de Farmacovigilancia, es el programa oficial de farmacovigilancia en el pais, integra
las actividades que las Instituciones de Salud realizan para recolectar o elaborar la informacién sobre
reacciones adversas a medicamentos. Para su coordinacidon cuenta con el Centro Nacional de
Farmacovigilancia del Ministerio de Salud, mismo que se encarga de obtener informacién necesaria sobre
sospechas de reacciones adversas de los medicamentos de uso humano, para la toma oportuna de
decisiones con el fin de prevenir riesgos a la salud de la poblacién por el consumo de los mismos.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia en el Ministerio de Salud, cuyo objetivo general serd ejercer la
farmacovigilancia sobre los medicamentos de uso humano que se comercializan y expenden en el
territorio nacional a través del andlisis y gestioén en la relacion riesgo-beneficio, proponiendo a la vez a la
Autoridad Reguladora las medidas necesarias para minimizar los riesgos asociados al uso de
medicamentos.

Aplicdndose dicha normativa al uso racional de los antibibéticos junto con el reporte oportuno de las
reacciones adversas detectadas tomando las medidas respectivas del caso salvaguardando la salud de
la poblacién costarricense. (Sistema Costarricense de Informacién Juridica, 2009)

Los reportes de Farmacovigilancia ser@n utilizados como informacién para vigilar la seguridad de los
medicamentos, con la finalidad de disminuir los riesgos probables en la poblacidn que consume
productos farmacéuticos una vez comercializados. Se establece la via oficial de comunicacioén para la
notificacion de sospechas de reacciones adversas.

1.3.2  Decreto N°39417-S: Buenas Prdacticas de Farmacovigilancia.

En el Plan de Accién Nacional de Lucha contra la Resistencia a los Antimicrobianos Costa Rica 2018-2025
(Decreto 41.385-S, publicado el 4 de enero de 2019 en La Gaceta). Dentro del segundo objetivo estratégico
incluido en el mismo donde se indica; reforzar los conocimientos y la base cientifica a través de la
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vigilancia y la investigacion se proponen intervenciones estratégicas que mejorardn el sistema de
Farmacovigilancia actual mismas que incluyen:

e Establecer un equipo de trabajo permanente para coordinar a nivel nacional la vigilancia de la
RAM, en la Direccidén de Vigilancia de Salud, del Ministerio de Salud.

e Emitir normas nacionales para la vigilancia, prevencion y control de la RAM, bajo el concepto de
Una Sola Salud.

e Establecer la vigilancia de la RAM en los diferentes campos de la salud humana, animal, vegetal y
medio ambiente, bajo la conduccidn del Ministerio de Salud.

e Notificacién del consumo y uso de los antimicrobianos, por parte de los establecimientos que
manejan antimicrobianos, a la Direccion de Vigilancia de la Salud del Ministerio de Salud.
(Ministerio de Salud Costa Rica. 2018)

Descripcion de la practica profesional, problema o situacion de salud

Problematica de la resistencia antimicrobiana

La resistencia a los antimicrobianos se refiere a los procesos que presentan los microorganismos
(bacterias, virus, hongos o pordsitos), que incidentes y hacen ineficaces a los medicamentos utilizados en
su tratamiento.

La resistencia bacteriana se define mdés especificamente, como la capacidad de la bacteria para
sobrevivir a las concentraciones terapéuticas utilizadas de un medicamento particular. A nivel genético
se han identificado diferentes procesos para el intercambio de informacidn entre bacterias que se han
asociado a la resistencia. (Camacho 2023)

Los antibiéticos son un arma muy poderosa, hay muchas razones atribuibles al auge de la resistenciaq,
entre ellas; la falta de regulaciones en cuanto a la prescripcidn indiscriminada y su uso innecesario en
algunas ocasiones, esto es relevante en el nicho hospitalario, donde la presidn selectiva antimicrobiana
es particularmente alta.

La mayoria de las infecciones causadas por bacterias multirresistentes a los antibiéticos son de origen
hospitalario y estos patdégenos pueden permanecer en los nichos nosocomiales por afios. Se estima que,
en Europa, hasta el 30 % de los pacientes hospitalizados recibe algin tipo de tratamiento con antibibticos.
La prevalencia de los estudios en hospitales latinoamericanos sefiald que; hasta el 54.6 % de las
intervenciones del personal de salud en hospitales privados son antibiéticos. (Barrantes, K. Chacén, Luz.
Arias, Maria. 2022) (Levy, G. Et al. 2022)

Se debe tener presente que el empleo de antibidticos es muy usual en dreas mas alld de la medicina, por
ejemplo, en agricultura y veterinaria y en la industria, donde existe un menor control de las emisiones al
ambiente. Asi, su uso para fines no terapéuticos incluso supera a los terapéuticos, la mayor parte del
consumo mundial de estos farmacos (70 % - 80 %) corresponde a la cria de animales para alimentacion
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como medicina preventiva y promotores de crecimiento y a la medicina veterinaria. (Barrantes, K. Chacén,
Luz. Arias, Maria. 2022).

El mal uso y abuso de antibibticos, el control deficiente de las infecciones, las condiciones sanitarias
inapropiadas y la manipulaciéon inadecuada de los alimentos, fomentan la propagaciéon de
microorganismos resistentes a los antimicrobianos y se presentan enfermedades infecciosas que se
hacen mas dificiles de tratar o para las que el espectro de medicamentos se reduce cada vez mds.

Las infecciones comunes y potencialmente mortales, como neumonia, infecciones postoperatorias, VIH,
tuberculosis y malaria son cada vez mas dificiles de tratar debido a la resistencia a los antimicrobianos.
Si este fendbmeno no se controla puede traer consecuencias significativas a nivel social, econémico y de
seguridad sanitaria que pueden perjudicar el desarrollo de los paises. (OPS. 2021)

Para enfrentar esta realidad, detener la progresion y mitigar el impacto de la RAM la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS), la Organizacién de las Naciones Unidas para la Alimentacién y
Agricultura (FAO) y la Organizacién Mundial de Sanidad Animal (OIE) vienen trabajando de forma
unificada y coordinada, una alianza tripartita a la que se sumbé la Unién Europea (UE), que tiene una
experiencia interesante con diversas acciones para combatir la RAM.

La iniciativa contempla brindar asistencia técnica, capacitacion, espacios para el intercambio de
experiencias a partir de los avances que presenta cada uno de los paises en la lucha contra la RAM y
vigilancia a patégenos centinelas. Soportados en cuatro pilares fundamentales:

1. Apoyar el desarrollo y la evaluacién de la implementaciéon de los Planes de Accidn
Nacionales (PAN) de RAM, bajo el enfoque de ‘Una salud’

2. Fortalecer la vigilancia y el control de la RAM y del uso de antimicrobianos humanos y
veterinarios de conformidad con las normas internacionales.

3. Estimular al sector privado para que participe en el control de la RAM, mediante la
consolidacién de alianzas publico-privadas

4. Fortalecer la investigacion y la innovacion sobre la RAM y las alternativas a los antibidticos.

Servicios farmacéuticos como actores clave contra la lucha de la resistencia
antimicrobiana

La lucha contra las resistencias a los antimicrobianos en el sector salud tiene un triple eje imprescindible
para intentar disminuir esta amenaza; una correcta prescripcion, una adecuada dispensacion y un uso
racional de estos medicamentos. La farmacia tiene un papel clave en; la dispensacidn, el buen uso de los
antimicrobianos, la investigacion sobre la resistencia y la vigilancia del buen uso de los antibidticos.

La labor en cuanto a la educacidén hacia los pacientes sobre el uso adecuado de los antibidticos,
reforzando la importancia del cumplimiento del tratamiento completo, la eliminacién correcta de los
sobrantes del tratamiento, la educaciéon de como se presenta la resistencia a estos medicamentos y los
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graves problemas que se pueden provocar ante un uso inadecuado y evitar la automedicacién con
antibiéticos, es de vital importancia cada vez que se lleve a cabo la dispensacion de estos.

Los profesionales de la salud pueden colaborar en la disminucidén de la resistencia a los antibidticos
siguiendo las siguientes pautas:

e Evitar las infecciones velando por la limpieza de las manos, el instrumental y el entorno.

e Prescribiry dispensar antibibéticos solo cuando sean necesarios, de conformidad con las directrices
en vigor.

e Notificar las infecciones resistentes a los antibidticos a los equipos de vigilancia.

e Informar a los pacientes sobre como tomar los antibidticos correctamente, la resistencia a estos
farmacos y los peligros de su uso indebido.

e Informar a los pacientes sobre como se pueden prevenir las infecciones, por ejemplo,
vacundndose, lavdndose las manos, velando por la seguridad de las relaciones sexuales o
cubriéndose la boca y la nariz al estornudar para evitar la propagacién de los virus o bacterias.
(Garcia. Et al. 2022)

Rol del farmacéutico

La Federacién Internacional Farmacéutica (FIP) destaca el rol del farmacéutico en esta lucha, al
promulgar en el 2015 el documento “Luchando contra la resistencia antimicrobianag, la contribucién de los
farmacéuticos”.

A su vez, en el 2023 la FIP realiza una revision de la declaracién de politica de mitigacion resistencia a los
antimicrobianos a través de administracion de antimicrobianos, en donde se actualiza el papel del
farmacéutico en la lucha contra la resistencia antimicrobiana, en el que indica que el profesional
farmacéutico por medio del seguimiento de los tratamientos a través de los Servicios Profesionales
Farmacéuticos Asistenciales tales como los programas de Atencién Farmacéutica, poseen el objetivo de
contribuir a un uso adecuado del antibibdtico por parte del usuario. Ademds, puede recordar la necesidad
de administrar todas las dosis pautadas por el médico, con el intervalo de tiempo establecido y asi lograr
un uso racional de los antimicrobianos.

En primer lugar y como responsabilidad principal del farmacéutico se debe garantizar la adecuada
dispensacién de los antibidticos, por lo que es de vital importancia concientizar a la poblacién de la
necesidad de receta para la dispensacidn de un antibibtico. El cual garantiza que se ha realizado un
diagnoéstico por un profesional competente, que ha establecido la necesidad de usar un medicamento
concreto, con una pauta posolégica adecuada, lo que aporta la seguridad y eficacia del tratamiento,
evitando problemas de resistencia a los antimicrobianos. Asimismo, de comunicar y educar sobre
diversos aspectos sanitarios y de prevencion de las infecciones y la importancia de evitar la resistencia
antimicrobiana.
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Ademads, se debe trasladar al usuario la necesidad de realizar una eliminacién adecuada de los sobrantes
de los antibidticos, depositando los restos de tratamientos en el punto de desecho de la farmacia una vez
se haya finalizado la terapia con antibibticos.

Los farmacéuticos deben participar activamente en el desarrollo de programas para combatir la
resistencia antimicrobiana, a través de la promocién, prevencién y control de los tratamientos
antimicrobianos integrando los grupos PROA de manera interdisciplinaria, facilitando el acceso a los
tratamientos en todos los niveles de atencion sanitaria, publica o privada, comunitaria u hospitalaria. Se
debe tener presente que para que el farmacéutico pueda ejercer su actividad como educador sanitario
es imprescindible que esté adecuadamente formado.

Estrategias para mejorar el uso racional de los antibidticos y su dispensacién

El uso racional de los antibiéticos es una situacién de salud que compete a diferentes actores sociales
dentro de la poblacién, debido a que el problema de la resistencia antimicrobiana afecta a toda la
poblacién en general. Se debe trabajar de manera conjunta desde diferentes flancos de accidn; como lo
es la intervencién del Colegio de Farmacéuticos, las universidades tanto publicas como privadas, las
farmacias junto con la intervencion de los profesionales en farmacia y también a nivel del gobierno central
desde el MINSA como ente rector y no menos importante el accionar de la poblacién. De manera conjunta
se logrard minimizar que el riesgo de la resistencia antimicrobiana se materialice donde juntos por una
meta comun se logrard disminuir las causas de esta problematica mundial.

Estrategias para implementar por parte del Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica:

e Guiade Actuacion Diferenciadas: Se debe implementar una guia de actuacion profesional sobre
el manejo de antibiéticos en las farmacias de comunidad o bien en las farmacias hospitalarias de
manera que permita estandarizar la practica farmacéutica desde los servicios farmacéuticos.

e Protocolos y Recomendaciones: Disefar e implementar protocolos, guias clinicas vy
recomendaciones como la adopcién de programas de administracion de antibidticos, la
actualizacién de las practicas y/o la optimizacion de los regimenes terapéuticos, son medidas que
se espera que disminuyan la transmisién de infecciones y la propagacion de la resistencia.

e Capacitaciones a los profesionales: Brindar los contenidos necesarios para un ejercicio
profesional ético, deontoldégico y en apego a las buenas prdcticas profesionales, ademds, de
ofrecer conocimientos y herramientas enfocados en los progresos y Ultimas novedades en
antibiéticos, el desarrollo de la resistencia antibibtica, estrategias de uso racional de antibibticos,
medidas que deben aplicar los profesionales para asi educacién a la poblacién.

e Investigaciones por parte del farmacéutico: Estimular y apoyar a los profesionales farmacéuticos
que participen de una manera activa en investigaciones orientadas a la bdsqueda de nuevos
antibidticos que sean efectivos y capaces de acabar con las bacterias resistentes.

e Campaias Educativas ala poblacion: Generar espacios para sensibilizar e informar a la poblacién
sobre diferentes elementos, para asi aumentar la concienciacion y los conocimientos sobre los
problemas de salud y para asi movilizar apoyos en todos los dmbitos.
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¢ Mesas redondas: Facilitar un espacio para crear politicas relacionadas con la distribucién, venta y
uso de antibidticos en el pais.

e PROA: Apoyar la creacion de PROA en los diferentes centros de salud, en la que se otorgue al
farmacéutico el tiempo exclusivo para participar de manera activa.

Estrategias a efectuar por el Gobierno — Ministerio de Salud de Costa Rica

e Concientizacidon — Comunicacion: Es importante mejorar la educacién y la concientizacién de la
poblaciéon por medio de la comunicacion publica relacionada con; la resistencia a los
antimicrobianos, mejorar el diagnéstico clinico y los sistemas de vigilancia del surgimiento y
dispersién de microorganismos resistentes.

¢ Investigacion: Es fundamental promover la investigacion en el desarrollo de novedosas medidas
preventivas y nuevos medicamentos y otras alternativas terapéuticas con la participaciéon de la
industria farmacéutica y el sector académico nacional.

e Prevencion y control de infecciones: Implementar medidas de prevencion y control de infecciones
incluyendo los programas de vacunacion, definir protocolos de tratamiento y guias clinicas, y
generar estrategias de produccion agropecuaria que tiendan a disminuir el consumo de
antimicrobianos y la contencién de microorganismos resistentes.

e Guia Terapéutica Antimicrobiana: Es importante contar con una guia terapéutica antimicrobiana
para el Sistema Nacional de Salud de acceso rdpido digital con coédigo QR con el fin de brindar a
los prescriptores una eleccién segura a la hora de realizar la prescripcidon a cada paciente en
particular.

Estrategias a desarrollar por los profesionales farmacéuticos desde las farmacias:

e Programas de Optimizacién del Uso de Antibibticos: Se debe tener presente que los Programas de
Optimizacién de Antimicrobianos (PROA), entendidos como intervenciones planificadas, mdltiples,
simultdneas, sinérgicas y mantenidas en el tiempo, son las que presentan mds beneficios en la
reduccion sostenida de la exposicion innecesaria a los antimicrobianos y en la disminucién de su
adecuacién a los procesos tratados y a las caracteristicas de los pacientes (AEMPS. 2017) donde el
papel del farmacéutico es fundamental junto a un grupo interdisciplinario de profesionales de la
salud, para velar por el uso adecuado y racional de los antibidticos. Es importante mencionar que
se debe brindar el tiempo necesario para desarrollar las diferentes actividades y asi alcanzar una
participacién activa de todo el grupo interdisciplinario.

Los Programas de Optimizacion del Uso de Antibidticos, en el Escenario Hospitalario y Ambulatorio, tiene
como objetivo generar recomendaciones que reduzcan la amenaza de la resistencia a antimicrobianos,
y ala vez disminuir la ocurrencia de la problemdatica de las infecciones asociadas a la atencién en salud.
Se ha demostrado que la implantacion de un PROA con metodologia no restrictiva consigue una mejora
significativa en las prescripciones y una reduccidn del consumo, siendo ademds muy aceptado por los
médicos prescriptores. (Al6s 2015) (OPS. 2019)
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o Dispensacion de antibiéticos: El profesional farmacéutico debe velar por la correcta dispensacion
de los antibiéticos lo que implica comprometerse a usarlos solo cuando sea necesario, velar por
que la dosis indicada sea la correcta y administrar la dosis necesaria en la duracién adecuada en
cada caso. Siempre es necesario conocer los antecedentes personales del paciente, incluyendo el
historial de alergias u otras reacciones adversas a los antimicrobianos, la situacidn clinica del
paciente, que haya una buena tolerabilidad al antibiético empleado y que tenga pocos efectos
adversos.

e Campaias Educativas: Las camparias educativas son necesarias de implementar desde distintos
frentes (administracién, sociedades cientificas, médicos, farmacéuticos, etc.) que contribuyan a
cambios de actitud de los ciudadanos ante el consumo de antibidticos y el problema de la
resistencia, buscando el compromiso de la sociedad.

Estrategias a efectuar a nivel de las Universidades

e Investigacion: Resulta también fundamental promover la investigaciéon en el desarrollo de
novedosas medidas preventivas y nuevos medicamentos y otras alternativas terapéuticas, con la
participacién activa del sector académico.

Actualmente el pais enfrenta diferentes retos en esta tematica, entre los que se destacan:

e Controlar las condiciones de manejo de los antimicrobianos en las aduanas.

¢ Implementar un sistema de registro integrado para darle seguimiento a la utilizaciéon eficiente y
racional de antimicrobianos en humanos, vegetales y animales.

e Vigilary controlar la prescripcién de antimicrobianos por medio de la receta electrénica.

e Fortalecer y ampliar los programas de optimizacién de antimicrobianos (PROA).

e Estrecha relacion con los Colegios Profesionales: Al existir una vinculacion entre las universidades
y los colegios profesionales, esto permite trabajar en conjunto en temas importantes que definen
el actuar, para asi llevar a cabo acuerdos y compromisos con un mismo obijetivo que es tener un
impacto de educacidn y concientizacién tanto a los futuros profesionales y a la poblacion.

e Relacidn con organizaciones internacionales: Promover una constante participacion de las
autoridades de la facultad y su cuerpo docente en organizaciones internacionales de educacion
farmacéutica y en las actividades que estas organizan, para asi tener una visidn no solo de la
situaciéon nacional sino también internacional. Esto con el fin de mantener a los futuros
profesionales farmacéuticos actualizados en relacién con la lucha contra la resistencia a los
antibiéticos.

Estrategias a implementar por parte de la poblacién

¢ Medidas de prevencién ante la resistencia microbiana: Para ayudar a prevenir la resistencia a los
antibiéticos la poblacién puede seguir las siguientes medidas.
1. No compartir los antimicrobianos con otras personas.
2. No automedicarse.
3. No tomar antibidticos en gripes y resfriados.



Documento técnico: Servicios farmacéuticos en la lucha Codigo: G-EEP-364

4
&
- COLFAR contra la resistencia antimicrobiana Version No 1| Pagina 18

LEGIC

No utilizar los mismos antimicrobianos para los humanos, animales o plantas.

Lavarse las manos con frecuencia.

Evitar el contacto directo con personas enfermas.

Lavar los alimentos antes de prepararlos y consumirlos.

Tener el calendario de vacunas al dia.

No suspender los tratamientos, completar el esquema prescrito

No desechar medicamentos antimicrobianos en el basurero o en el inodoro, sino,
entregarlos en el mismo sitio donde fueron recibidos o adquiridos. (MINSA, 2021)
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Anexos

Norma Nacional sobre el Uso de Antibioticos

Plan de Accién Nacional de Lucha contra la Resistencia a los Antimicrobianos Costa Rica 2018-2025
(Decreto 41.385-S, publicado el 4 de enero de 2019 en La Gaceta).

Decreto N°38414. RTCA 11.03.59:11 Productos Farmacéuticos, Medicamentos para uso humano. Requisitos
de Registro Sanitario anexo 1. Procedimiento para Reconocimiento Mutuo de Reg. Sanitarios de
medicamentos, anexo 2. 9.

Decreto N°37006. Reglamento Técnico: RTCR 440: 2010. Reglamento de Inscripcion y Control de
Medicamentos Biologicos.

Decreto N°36638. Publica resolucién N° 256 2010 (COMIECO-LIX) Reglamento Técnico Centroamericano
RTCA 11.01.04:10 Productos Farmacéuticos. Estudios de Estabilidad de Medicamentos para uso Humano.

Decreto N°38636-S-COMEX-MEIC: Resolucién N° 340-2014 (COMIECO-LXVII) su anexo Reglamento
Técnico Centroamericano RTCA 11.01.02:04 Productos Farmacéuticos. Etiquetado de Productos
Farmacéuticos para uso humano.

Decreto N°39294. Reglamento "RTCR 470:2014 Productos Farmacéuticos, Medicamentos de Uso Humano.
Disposiciones Administrativas para Bioequivalencia, Propiedad Intelectual, Medicamentos
Homeopdticos y Registro Sanitario e Importacion’.

Decreto N°33725. Resolucidén N° 188-2006 (COMIECO XL): Reglamento Técnico Centroamericano RTCA
11.03.39:06 Productos Farmacéuticos. Reglamento de Validacion de Métodos Analiticos para la
Evaluacién de la Calidad de los Medicamentos.

Decreto N°34480. Publica Resolucién N° 214-2007 (COMIECO-XLVI) Reglamento Técnico
Centroamericano RTCA 1.03.47:07 Productos Farmacéuticos, Medicamentos para Uso Humano,
Verificacién de la Calidad.

Legislacion de bioequivalencia de medicamentos.

Decreto N°39735. Reglamento Técnico RTCR 472: 2014 Productos Farmacéuticos Control de
Medicamentos.

Decreto N°35244. Reglamento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

Decreto N°39417-S. Buenas Prdcticas de Farmacovigilancia
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Decreto N°38732-S-COMEX-MEIC. Resolucién N° 339-2014 (COMIECO-LXVII) del 25/04/2014 y sus Anexos:
Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11/.03.42:07 Productos Farmacéuticos. Medicamentos Para
Uso Humano. Buenas Practicas de Manufactura para la Industria Farmacéutica.

Decreto N°37700. Reglamento de buenas prdcticas de almacenamiento y distribucion de medicamentos
en droguerias.

Decreto N°36039. Reglamento para la disposicidon final de medicamentos, materias primas, y sus
residuos.

Decreto N°26984. Prohibe el expendio de antibidticos sin receta médica. 26. Norma
36605'COMEX'MEI'MAG, Reglamento técnico Centroamericano RTCA 65.05.51.08 y sus reformas.
Medicamentos veterinarios y productos afines.




