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Guías TADE (OPAT)

15:30 Mesa Redonda 3: De la Política Antibiótica al 

PROA

Modera: Pilar Retamar Gentil, HUV Macarena

15:30 Microbiología: mapa de resistencias, vigilancia 

brotes.

Dra. Patricia Ruiz-Garbajosa, H Ramón y Cajal.

15:45 Farmacia: indicadores de uso adecuado de 

AB, cómo detectar puntos de mejora en la 

prescripción, gestión de desabastecimientos

Dra. Aurora Fernández, HU Vall D’Hebron,

16:00 Infecciosas: comunicación interna y externa. 

Guías terapéuticas, asesorías, programa 

bacteriemia.

Dr. Jose Molina Ruiz-Bermejo, HUV Virgen del 

Rocío..
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PROA
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Indicadores de uso 
adecuado de AB 

¿Qué debemos medir?
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Principales guías y recomendaciones
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Los objetivos y sus indicadores deben responder al acrónimo 

«SMART»

✓Específicos

✓Medibles

✓Realizables

✓Relevantes

✓Precisos en el tiempoGEIRAS 2023
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Indicadores calidad prescripción

La evaluación de la calidad de la prescripción de 
antibióticos:

• Reducción del consumo de antibióticos

• Uso de una forma más óptima

Permite comprender los patrones 
de uso e identificar las dianas para 

la intervención
GEIRAS 2023
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Appropriateness measures

van den Bosch CM, Geerlings SE, Natsch S, Prins JM, Hulscher ME. Quality indicators to measure
appropriate antibiotic use in hospitalized adults. Clin Infect Dis. 2015 Jan 15;60(2):281-91..
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Quality indicator Numeratora Denominator

Empirical antibiotic 
therapy according
to local guidelines

No. of patients with EAT 
according to local 
guidelines

No. of patients with EAT 
and clinical syndrome 
defined
in local guidelines

Adequate request for 
blood cultures

No. of patients with 2 sets 
of blood cultures before 
EAT initiation

No. of patients with 
systemic antibiotic 
treatment

Adequate request for 
blood culture from
site of infection

No. of patients with EAT 
and adequate request for 
blood culture
from site of infection

No. of patients with 
systemic antibiotic 
treatment
and cultivable infection

Antibiotic treatment 
directed to culture results

No. of patients with EAT 
directed to culture results

No. of patients with 
systemic antibiotic 
treatment and
positive culture results 
with clinical significance

Sequential antibiotic 
therapy within 72 h

No. of patients with 
antibiotic treatment for 
≥72 h and clinical
stability with sequential 
antibiotic therapy

No. of patients who were 
candidates for sequential 
antibiotic therapy

Patients receiving 
unnecessary antibiotic
treatment in the absence 
of clinical or
microbiological evidence 
of infection

No. of patients with EAT 
receiving unnecessary 
antibiotic treatment
in the absence of clinical 
or microbiological 
evidence on the
fifth day of treatment

No. of patients with EAT 
for ≥5 days

Dosage adjusted for renal 
function

No. of patients with eGFR
of <50 ml/min/1.73 
m2 and dosage
adjusted for renal 
function

No. of patients with 
systemic antibiotic 
treatment and eGFR of
<50 ml/min/1.73 m2

TDM No. of patients with ≥1 
determination of drug 
concentration

No. of patients with 
treatment for ≥3 days 
with amikacin or
gentamicin and/or for ≥5 
days with vancomycin
or targeted treatments

QIpub Applicability (no. 
of patients/
total no. of 
patients evaluated
[% [95% CI]])

Adherence (no. of 
patients/
total no. of 
patients [% [95% 
CI]])

Room for 
improvementa

(% [95% CI])

Empirical 
antibiotic therapy 
according to local 
guidelines

135/362 (37.3 
[32.5–42.4])

94/135 (69.6 
[61.4–76.8])

30.4 (23.2–38.6)

Adequate request 
for blood cultures

353/362 (97.5 
[95.3–98.7])

139/353 (39.4 
[34.4–44.6])

60.6 (55.4–65.6)

Adequate request 
for culture from 
site of infection

269/362 (74.3 
[69.6–78.5])

215/269 (79.9 
[74.7–84.3])

20.1 (15.7–25.3)

Antibiotic 
treatment 
directed to culture 
results

106/362 (29.3 
[24.8–34.2])

97/106 (91.5 
[84.7–95.5])

8.5 (4.53–15.4)

Sequential 
antibiotic therapy 
within 72 hb

220/362 (60.8 
[55.7–65.7])

114/220 (51.8 
[45.2–58.3])

48.18 (41.7–54.8)

Patients receiving 
unnecessary 
antibiotic 
treatment in the 
absence
of clinical or 
microbiological 
evidencec

254/362 (70.2 
[65.3–74.7])d

31/254 (12.20 
[8.73–16.8])

12.20 (8.73–16.8)

Dosage adjusted 
for renal function

68/362 (18.8 
[15.1–23.1])

53/68 (77.9 [66.7–
86.2])

22.1 (13.9–33.3)

TDM 22/362 (6.1 [4.10–
9.03])

9/22 (40.9 [23.3–
61.3])

59.1 (38.7–76.7)

Sólo el TDM QI mostró una baja 
tasa de aplicabilidad (6,1%)

Arcenillas P,et al.. Assessment of Quality Indicators for Appropriate Antibiotic Use. Antimicrob Agents
Chemother. 2018 Nov 26;62(12):e00875-18..
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Gutiérrez-Urbón JM, et al.. Estudio PAUSATE: Prevalencia y adecuación del uso hospitalario de 
antimicrobianos en España. Farm Hosp. 2022;46(5):271-81.

103 hospitales

3.568 pacientes, de los que recibieron 
antimicrobianos 1.498 (42,0%)

De los pacientes con terapia antimicrobiana, 
1.449 (96,7%) recibieron al menos un 
antibacteriano, 126 (8,4%) al menos un 
antifúngico y 80 (5,3%) al menos un 
antivírico. 

Respecto a la adecuación del tratamiento, la prescripción fue considerada 
adecuada en el 34% de los casos, mejorable en el 45%, inadecuada en el 19% y 
no valorable en el 2% GEIRAS 2023
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Gutiérrez-Urbón JM, et al.. Estudio PAUSATE: Prevalencia y adecuación del uso hospitalario de 
antimicrobianos en España. Farm Hosp. 2022;46(5):271-81.
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El principal problema de la valoración de la calidad del 
uso de los antimicrobianos:

• No existe un método estandarizado que contemple 
todas las dimensiones de la prescripción 
antimicrobiana y que defina el baremo de cada una 
de estas dimensiones y calificación de la 
prescripción en su globalidad.

• Variabilidad interobservador. (la subjetividad 
incertidumbre inherente)GEIRAS 2023
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101 hospitales 

411 prescripciones 

• Se observó un muy buen nivel de acuerdo (AC1 > 0,80) entre 
farmacéuticos y médicos en todos los indicadores de calidad, excepto en 
la duración del tratamiento, y registro en la historia clínica.

• El acuerdo fue mayor en las unidades de cuidados críticos, 
oncohematología y pediatría que en las unidades médicas y quirúrgicas.

GEIRAS 2023



Gestión de 
desabastecimientos 
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Creación en 2022 del Grupo Directivo Ejecutivo 
sobre Desabastecimiento y Seguridad de 
Medicamentos (Executive Steering Group on
Shortages and Safety of Medicinal Products, 
MSSG). 

Establecer recomendaciones para la implementación de 
acciones coordinadas a nivel de la UE en relación con los 
problemas de suministro de medicamentos, además de 

monitorizar el suministro y la demanda de medicamentos 
considerados críticos.GEIRAS 2023
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Comisión Europea también ha puesto 
en marcha una acción conjunta para 
mejorar el problema de la escasez de 
medicamentos propuesta por la 
Dirección General de Salud y Seguridad 
Alimentaria (SANTE), a través del Plan de 
Trabajo 2021 del Programa EU4Health 
(2021-2027): Coordination and 
Harmonisation of the Existing Systems
against Shortages of Medicines, 
European Network (Chessmen).

La AEMPS lidera una de las ocho 
acciones enfocada a determinar las 
causas raíz que originan los problemas 
de suministro y armonizar las 
definiciones relativas a estos problemas 

GEIRAS 2023
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•Niveles de impacto:
• Impacto nulo (nivel 0): el impacto se considera nulo cuando, debido a la corta duración 

del problema de suministro, se mantiene un abastecimiento normal del medicamento a 
los pacientes con las unidades existentes en el canal de distribución. En caso de 
medicamentos que se suministran o dispensan a nivel hospitalario el problema de 
suministro pasa a tener nivel de impacto 1. Estos expedientes no se publican en CIMA.

• Impacto menor (nivel 1): se considera menor cuando, al existir en el mercado otros 
medicamentos comercializados con el mismo principio activo y la misma vía de 
administración, es posible la sustitución del medicamento por el profesional 
farmacéutico en la mayoría de los casos. Estos expedientes se publican en CIMA como 
“Existe/n otro/s medicamento/s con los mismos principios activos y para la misma vía de 
administración”, “Existe/n otro/s medicamento/s con el mismo principio activo y para la 
misma vía de administración” o “La AEMPS ha autorizado unidades por comercialización 
excepcional”.

• Impacto medio (nivel 2): se considera esta categoría cuando, existiendo alternativas en 
el mercado, se requiere de la intervención del médico prescriptor que debe determinar la 
elección de tratamientos alternativos. Estos problemas de suministro se publican en 
CIMA como “El médico prescriptor deberá determinar la posibilidad de utilizar otros 
tratamientos comercializados” o “Suministro solo a hospitales”.

• Impacto mayor: en esta categoría, la falta del medicamento genera un impacto 
asistencial importante, por no disponer de alternativas terapéuticas en alguna o ninguna 
de sus indicaciones, siendo necesarias acciones que van más allá de la sustitución del 
medicamento por el profesional farmacéutico o el cambio de prescripción por parte del 
profesional médico. Dentro del impacto mayor existen encontramos dos niveles:
• Nivel 3: se publican en CIMA como “Se puede solicitar como medicamento 

extranjero”, “Consultar Nota Informativa” o “El titular de autorización de 
comercialización está realizando una distribución controlada al existir unidades 
limitadas”.

• Nivel 4: se publican en CIMA como “Desabastecimiento temporal”.

GEIRAS 2023
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https://cima.aemps.es/cima/publico/listadesabastecimiento.html

GEIRAS 2023
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•Escasez de materias primas

•Lotes del medicamento que 
no cumplen con las 
especificaciones 
•Retrasos logísticos, incluidos 
los posibles impactos de 
eventos globales.GEIRAS 2023



26

• Problemas de capacidad de la planta (31,0%)

• Problemas de fabricación no derivados de 
problemas de calidad (22,8%) 

• Aumento de la demanda ( 20,4%)

https://cima.aemps.es/cima/publico/listadesabastecimiento.html

Causa de los problemes de suministro

GEIRAS 2023
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https://www.safetyandquality.gov.au/publications-and-resources/resource-
library/antimicrobial-shortages-clinician-guidance

GEIRAS 2023
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•Aumentar ahora la producción de antibióticos 
esenciales: 

•Supervisión de la oferta y la demanda

•Conciencia pública y uso prudente: los antibióticos 
deben usarse con prudencia para mantener su eficacia y 
evitar la resistencia a los antimicrobianos. Los antibióticos 
solo deben recetarse para tratar infecciones bacterianas..

GEIRAS 2023



Muchas gracias

Aurora.fernandez@vallhebron.cat

GEIRAS 2023
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