
Antibióticos críticos sometidos a una especial 
Vigilancia



Antibióticos críticos

¿Porqué?:

1. Aumento de resistencia a antibióticos

2. Diseminación mundial de la resistencia

3. Falta de alternativas terapéuticas

4. Mejor conocimiento de los mecanismos de 
trasmisión

5. Necesidad de sistemas de vigilancia 
integrados
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1. Aumento de resistencia a antibióticos
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1. Aumento de resistencia a antibióticos



2. Diseminación mundial de la resistencia

Antibióticos críticos

MCR-1 gen: resistencia colistina (nov 2015 China)



2. Diseminación mundial de la resistencia

III. Antibióticos críticos

NDM-1 gen: resistencia carbapenems

• Red stars indicate infections traced back to India, 
Pakistan, or Bangladesh

• Green stars indicate infections traced back to the 
Balkan states or the Middle East

• Black stars indicate contaminations of unknown 
origin.



Antibióticos críticos

3.  Falta de alternativas terapéuticas
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3. Falta de alternativas terapéuticas



Antibióticos críticos
4. Mejor conocimiento de los mecanismos de trasmisión
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III. Antibióticos críticos
4. Mejor conocimiento de los mecanismos de trasmisión

Salmonella spp., 
Campylobacter spp., 

Escherichia coli  
Enterococcus spp. 

Staphylococcus aureus
(including MRSA) 
Clostridium difficile



III. Antibióticos críticos

Documento de 
referencia



OBJETIVOS:

 Priorizar el desarrollo de estrategias de gestión de riesgo para 
aquellos antimicrobianos caracterizados como “críticamente 
importantes (CI)” para preservar su efectividad en el ámbito de 
salud humana.

 Asegurar que los antibióticos citados como CI son incluidos en 
programas de vigilancia específicos.

 Desarrollar opciones estratégicas de gestión del riesgo como el 
uso restrictivo de los antibióticos listados.

 Desarrollo de guías de uso prudente de antibióticos en salud 
humana.

Antibióticos críticos



CRITERIO 1: Antimicrobiano como única terapia o una de pocas alternativas disponibles para
tratar enfermedades humanas graves.

Criterio 1.1: Alto número absoluto de personas afectadas por enfermedades para las que
el antimicrobiano es el único o uno de pocas alternativas para el tratamiento de enfermedades
humanas graves.

Criterio 1.2: Alta frecuencia de uso del antimicrobiano para cualquier indicación en la
medicina humana, debido a que el uso puede favorecer la selección de la resistencia.

CRITERIO 2: El antimicrobiano se usa para tratar enfermedades causadas por
microorganismos que se podrían transmitir a humanos por fuentes de origen no
humanas o enfermedades humanas causadas por microorganismos que podrían adquirir genes
de resistencia de fuentes no humanas.

Criterio 2.1: Elevado grado de evidencia de que hay fuentes no humanas implicadas en la
transmisión de bacterias resistentes (Campylobacter spp.), o sus genes de resistencia, a los
seres humanos (alto para Salmonella spp., Escherichia coli y Enterococcus spp.).

Antibióticos críticos

CRITERIOS DE CLASIFICACIÓN



Antibióticos críticos

I. CRÍTICAMENTE IMPORTANTES 

CRITERIO 1: Antimicrobiano como única terapia o una de pocas alternativas
disponibles para tratar enfermedades humanas graves.

Y
CRITERIO 2: El antimicrobiano se usa para tratar enfermedades causadas por
microorganismos que se podrían transmitir a humanos por fuentes de origen no
humanas o enfermedades humanas causadas por microorganismos que podrían
adquirir genes de resistencia de fuentes no humanas.

II. ALTAMENTE IMPORTANTES 

CRITERIO 1 o CRITERIO 2.

III. IMPORTANTES

Ningún CRITERIO.

CLASIFICACIÓN DE ANTIBIÓTICOS CRÍTICOS



Antibióticos críticos

I. CRÍTICAMENTE IMPORTANTES – PRIORIDAD I

CRITERIO 1 y CRITERIO 2

 Criterio 1.1: Alto número absoluto de personas afectadas por enfermedades
para las que el antimicrobiano es el único o uno de pocas alternativas para
el tratamiento de enfermedades humanas graves.

 Criterio 1.2: Alta frecuencia de uso del antimicrobiano para cualquier
indicación en la medicina humana, debido a que el uso puede favorecer la
selección de la resistencia.

 Criterio 2.1: Elevado grado de evidencia de que hay fuentes no humanas
implicadas en la transmisión de bacterias resistentes (Campylobacter spp.),
o sus genes de resistencia, a los seres humanos (alto para Salmonella spp.,
Escherichia coli y Enterococcus spp.).

CATEGORIZACIÓN DE ANTIBIÓTICOS CRÍTICOS



CRITERIO 1 SUB‐CRITERIO 1.1 SUB‐CRITERIO 1.2 CRITERIO 2 SUB‐CRITERIO 2.1
CEFALOSPORINAS DE 3º y 4º SI SI SI SI SI

QUINOLONAS y FLUORQUINOLONAS SI SI SI SI SI

GLICOPÉPTIDOS SI SI SI SI SI

MACRÓLIDOS y KETÓLIDOS SI SI SI SI SI

CRITERIO 1 SUB‐CRITERIO 1.1 SUB‐CRITERIO 1.2 CRITERIO 2 SUB‐CRITERIO 2.1
AMINOGLICÓSIDOS SI SI SI

CARBAPENEMS* SI SI SI SI
PENICILINAS/AMINOPENICILINAS/PENICILINAS ANTIPSEUDOMONAS SI SI SI SI

ÉSTERES CÍCLICOS SI SI SI
GLICILGLICINAS SI SI SI
LIPOPÉPTIDOS SI SI SI
MONOBACTAMS SI SI SI
OXAZOLIDINONAS SI SI SI
POLIMIXINAS SI SI SI
RIFAMICINAS SI SI SI SI

CRITERIO 1 CRITERIO 2
ANFENICOLES SI
CEFALOSPORINAS 1º y 2ª / CEFAMICINAS SI
LINCOSAMIDAS SI
PENICILINAS (ANTIESTAFILOCÓCICAS) SI
ESTREPTOGRAMINAS SI
SULFONAMIDAS /INH DIHIDROFOLATO REDDUCTASA / COMBINACIONES SI
TETRACICLINAS SI
SULFONAS SI

ALTAMENTE IMPORTANTES (AI)

Resumen Listado de Antibióticos Críticos:
“Report of the 3rd Meeting of the WHO Advisory Group on Integrated Surveillance of Antimicrobial Resistance, 14-17 june 2011, Oslo, Norway”

CRÍTICAMENTE IMPORTANTES (CI)‐PRIORIDAD 1

CRÍTICAMENTE IMPORTANTES (CI)‐PRIORIDAD 2

* Aunque en el  documento de referencia , los  carbapenems son cons iderados  como Críticamente Importantes  prioridad 2, y debido a l  elevado grado de evidencia  de que hay fuentes  no 
humanas  impl icadas  en la  transmis ión de bacterias  res i s tentes  o sus  genes  de res is tencia  a  los  seres  humanos  (por lo que cumpl i ría  con el  subcri terio 2.1.), en este documento los  
carbapenems son reclas i fi cados  como Críticamente Importantes  prioridad 1.



CONSECUENCIAS EN VETERINARIA :
CLASIFICACIÓN DE ANTIBIOTICOS EN CATEGORIAS



Request for scientific advice from the EC on issues 
related to the impact on public and animal health 

of the use of antibiotics in animals 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/
04/WC500142070.pdf



Request for scientific advice from the EC

Question 2:

“Advice on classes or groups of antibiotics ranked 
according to their relative importance for their use in 
human medicine, in particular considering whether these 
antibiotics are essential to treat multidrug resistant 
infections in humans in the EU.”







Veterinaria:  CATEGORIA 1

 AB usados en veterinaria de forma habitual y como 1º elección con 
recomendaciones de uso, por ser AB de única terapia o una de pocas 
alternativas disponibles para tratar enfermedades humanas graves y para 
los que se supone que la aparición y diseminación de resistencias es un 
riesgo en medicina humana y un riesgo para la salud pública. 

 RECOMENDACIONES 

 No como profiláctico en los alimentos o el agua
 Confirmar la presencia de la enfermedad
 No deben usarse bajo indicación general o de amplio espectro.
 Tratamiento limitado al tiempo mínimo necesario.



Veterinaria :CATEGORIA 2

 CATEGORIA 2: AB que deben ser usados en veterinaria como 2ª elección 
y/o último recurso por ser AB de única terapia o una de pocas 
alternativas disponibles para tratar enfermedades humanas graves y 
para los que se supone que la aparición y diseminación de resistencias es 
un riesgo en medicina humana y un riesgo para la salud pública.

 RECOMENDACIONES
 No como profiláctico en los alimentos o el agua
 Confirmar la presencia de la enfermedad
 No como primera elección a menos que esté justificado
 Basado en resultados de pruebas bacteriológicas. 
 Su uso fuera de lo indicado deberá limitarse a los casos en los que 

no existan otras opciones de substitución. 
 Tratamiento limitado al tiempo mínimo necesario.



Veterinaria: CATEGORIA 3

 CATEGORIA 3: Antibióticos no aprobados para su uso en medicina 
veterinaria.

 Estos antimicrobianos solo pueden ser utilizados en pequeños animales 
y en caballos cuyo destino no es la producción de alimentos



 CATEGORIA 1: Macrólidos, polimixinas,
rifamicinas,  pleuromutilinas, penicilinas de 
amplio espectro y resistentes a betalactamasas 
y tetraciclinas

 CATEGORIA 2: Cefalosporinas de tercera y 
cuarta generación, fluoroquinolonas y otras 
quinolonas, aminopenicilinas, aminoglucósidos

Veterinaria

 CATEGORIA 3: Carbapenemes, fosfomicina, cefalosporinas de última 
generación, glicopéptidos, glicilciclinas, lipopéptidos, monobactams, 
oxazolidinonas, riminofenazinas, sulfonas, tratamientos para 
tuberculosis y otras micobacterias



Veterinaria: CATEGORIA 0

 CATEGORIA 0: Antibióticos que no están incluidos en ninguna de las 
categorías anteriores.

 Estos antimicrobianos no han sido valorados ya que existen alternativas 
disponibles para tratar enfermedades humanas graves, y no suponen un 
riesgo para la aparición y diseminación de resistencias.



Caso de la COLISTINA

En el año 2013 la Agencia Europea del Medicamento
(EMA), a través de su grupo de trabajo AMEG estableció
varias recomendaciones en relación con el uso de la
colistina.

1. ANTECEDENTES



– Se ha eliminado la especie de destino “caballos” y toda indicación en esta 
especie. 

– Se ha excluido toda indicación de uso profiláctico o mejora de la producción. 
– En los medicamentos de administración en el alimento o en el agua de bebida 

(para el tratamiento de un grupo/rebaño) se ha especificado «tratamiento y 
metafilaxis» e incluido la siguiente recomendación: Debe confirmarse la 
presencia de la enfermedad en el rebaño antes del tratamiento metafiláctico. 

– Se ha restringido la indicación a las infecciones entéricas causadas por E. coli no 
invasiva sensible a la colistina. 

– Se ha eliminado toda indicación general o indicación para cualquier otro 
patógeno, incluida la salmonelosis. 

– Se ha limitado la duración del tratamiento al tiempo mínimo necesario para el 
tratamiento de la enfermedad, que no podrá exceder los 7 días. 

Caso de la COLISTINA 1. ANTECEDENTES



Además remarcó la importancia de establecer un adecuado 
sistema de vigilancia de resistencia a este antibiótico y 
controlar su uso en animales en función de la situación.

1. ANTECEDENTES





Caso de la COLISTINA
• Hasta el momento, no existían elementos transmisibles horizontales 

de la resistencia y sólo presentaban una pequeña zona del 
cromosoma para mutaciones que conferían resistencias de las 
bacterias a colistina.

• gen mcr-1, que confiere R de las enterobacterias a la colistina.
• Este gen mcr-1 también se ha aislado en más países en Europa 

(Holanda, Francia, Reino Unido, Dinamarca, España y Portugal) y 
también en EE.UU, lo que va demostrando su distribución a nivel 
mundial.

• En España, se ha detectado la presencia de este gen (mcr-1) en 
bacterias de la Familia Enterobacteriacea, en concreto en Salmonella
y  E. coli, procedentes de aves y cerdos, en cepas asiladas desde 
2010-2014. (Quesada et al, 2016)







 CATEGORIA 1: PRIMERA ELECCIÓN O USO HABITUAL.
Macrólidos, rifamicinas, pleuromutilinas, penicilinas de amplio espectro y 
resistentes a betalactamasas y tetraciclinas

 CATEGORIA 2: ULTIMO RECURSO.
Cefalosporinas de tercera y cuarta generación, fluoroquinolonas y otras 
quinolonas, aminopenicilinas, aminoglucósidos, polimixinas.

 CATEGORIA 3: PROHIBIDOS EN MEDICINA VETERINARIA.
Carbapenemes, fosfomicina, cefalosporinas de última generación, 
glicopéptidos, glicilciclinas, lipopéptidos, monobactams, oxazolidinonas, 
riminofenazinas, sulfonas, tratamientos para tuberculosis y otras 
micobacterias

Antibióticos críticos

Caso de la COLISTINA: 
consecuencias
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• España : >20 mg/PCU en 2013



• Dinamarca: 0,5 mg/PCU
• Holanda : 0,9 mg/PCU
• Francia : 6 mg/PCU 
• Alemania: 13 mg/PCU



Se ha puesto en marcha con el sector más 
afectado un: 

Desde el PRAN

A
R
C
P



• Adhesión voluntaria al proyecto
• Definición de la población diana: lechones 
• Conocer el consumo de antibióticos en granjas y el consumo de 

colistina por granjas para identificar los valores iniciales. 
• Establecer el objetivo de reducción en granja (tramos anuales).
• Establecer el objetivo 

general (tramos anuales)
• Fijar plazos de ejecución

Acuerdo de reducción de 
colistina en porcino



Cristina Muñoz Madero
cmunoz@aemps.es

pram@emps.es


