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CAP&Iacute;TULO 6.3.
SEGUIMIENTO DE LAS CANTIDADES
Y PATRONES DE UTILIZACI&Oacute;N
DE AGENTES ANTIMICROBIANOS
EN ANIMALES ACU&Aacute;TICOS
Art&iacute;culo 6.3.1.
Prop&oacute;sito
El prop&oacute;sito de las presentes recomendaciones es describir enfoques para el seguimiento de las cantidades de agentes
antimicrobianos utilizados en animales acu&aacute;ticos, incluyendo las especies criadas para alimento y ornamentaci&oacute;n.
Las presentes recomendaciones se destinan para recabar informaci&oacute;n objetiva y cuantitativa que permita determinar
patrones de utilizaci&oacute;n en funci&oacute;n de la clase de agente antimicrobiano, de su v&iacute;a de administraci&oacute;n y de la especie
animal, a fin de evaluar la exposici&oacute;n de los microorganismos a los agentes antimicrobianos.
En algunos pa&iacute;ses, la colecta de informaci&oacute;n sobre el uso de agentes antimicrobianos en acuicultura puede estar
limitada por la escasez de recursos disponibles, una falta de etiquetado correcto de los productos, una insuficiente
documentaci&oacute;n de los canales de distribuci&oacute;n y una falta de asesor&iacute;a o supervisi&oacute;n profesional. Por lo tanto, este
cap&iacute;tulo puede considerarse como un indicador de la direcci&oacute;n que los pa&iacute;ses deben tomar con respecto a la colecta
de los datos y la informaci&oacute;n sobre el uso de agentes antimicrobianos en animales acu&aacute;ticos.
Art&iacute;culo 6.3.2.
Objetivos
La informaci&oacute;n que contienen las presentes recomendaciones es esencial para llevar a cabo el an&aacute;lisis del riesgo y la
planificaci&oacute;n puede ser &uacute;til para interpretar los datos procedentes de la vigilancia de la resistencia a los agentes
antimicrobianos y para ayudar a solucionar los problemas de resistencia a los agentes antimicrobianos de manera
precisa y espec&iacute;fica. Adem&aacute;s, la recopilaci&oacute;n continua de esta informaci&oacute;n b&aacute;sica ayudar&aacute; a dar una indicaci&oacute;n de las
tendencias en la administraci&oacute;n de agentes antimicrobianos a los animales acu&aacute;ticos y su posible incidencia en la
aparici&oacute;n de resistencias en las bacterias de los animales acu&aacute;ticos, incluyendo bacterias con potencial zoon&oacute;tico.
Igualmente, puede contribuir a la gesti&oacute;n del riesgo al evaluar la eficacia de los esfuerzos para la instituci&oacute;n de un uso
prudente y responsable, as&iacute; como estrategias de mitigaci&oacute;n e indicar cu&aacute;ndo puede ser oportuno modificar los h&aacute;bitos
de prescripci&oacute;n de agentes antimicrobianos en animales acu&aacute;ticos. La publicaci&oacute;n y la interpretaci&oacute;n de estos datos es
importante con miras a garantizar la transparencia y permitir que todas las partes interesadas eval&uacute;en las tendencias y
lleven a cabo el an&aacute;lisis del riesgo y la comunicaci&oacute;n sobre el riesgo.
Art&iacute;culo 6.3.3.
Elaboraci&oacute;n y normalizaci&oacute;n de los sistemas de seguimiento para los agentes antimicrobianos
Las autoridades competentes pueden, por razones econ&oacute;micas y de eficacia administrativa, colectar en un solo
programa los datos sobre el uso de agentes antimicrobianos en el campo m&eacute;dico, agr&iacute;cola, y acu&iacute;cola. Cuando en un
pa&iacute;s la industria ganadera y acu&iacute;cola dependen de m&uacute;ltiples autoridades, la colaboraci&oacute;n entre las mismas es necesaria
con el fin de desarrollar un sistema de supervisi&oacute;n coordinado que facilite la colecta de los datos. Adem&aacute;s, un programa
consolidado facilitar&aacute; la comparaci&oacute;n de los resultados sobre el uso de agentes antimicrobianos en animales acu&aacute;ticos
con el uso en el hombre necesaria para un an&aacute;lisis del riesgo completo.
Los sistemas destinados a supervisar la utilizaci&oacute;n de los agentes antimicrobianos pueden componerse de los
siguientes elementos:
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1.
Fuentes de datos sobre los agentes antimicrobianos
a)
Fuentes b&aacute;sicas
Los datos de las fuentes b&aacute;sicas pueden incluir informaci&oacute;n general sin atribuci&oacute;n espec&iacute;fica (tales como
peso, cantidad y clase de agente antimicrobiano).
Las fuentes de datos var&iacute;an de un pa&iacute;s a otro. Estas fuentes pueden incluir datos de aduanas, estad&iacute;sticas
de importaci&oacute;n, exportaci&oacute;n, fabricaci&oacute;n y venta.
b)
Fuentes directas
Los datos de las fuentes directas pueden incluir informaci&oacute;n m&aacute;s espec&iacute;fica (tales como especies acu&aacute;ticas
diana, ruta de administraci&oacute;n e ingrediente activo).
Los datos procedentes de las autoridades encargadas del registro de productos m&eacute;dicos veterinarios,
productores, mayoristas, minoristas, tiendas de piensos y f&aacute;bricas de piensos pueden constituir fuentes
&uacute;tiles. Un mecanismo posible para recabar esta informaci&oacute;n es establecer entre los requisitos para la
autorizaci&oacute;n de comercializaci&oacute;n (registro del agente antimicrobiano) que los fabricantes de agentes
antimicrobianos de uso veterinario proporcionen a la autoridad reguladora la informaci&oacute;n apropiada.
c)
Usuarios finales
Los datos de los usuarios finales tienen la ventaja de brindar informaci&oacute;n m&aacute;s detallada sobre el tipo y los
prop&oacute;sitos de uso y pueden completar las otras fuentes.
Entre los usuarios finales se pueden citar los veterinarios, los profesionales de sanidad para los animales
acu&aacute;ticos y los productores de animales acu&aacute;ticos. Las fuentes de usuarios finales pueden resultar &uacute;tiles en
caso de que se requiera informaci&oacute;n m&aacute;s exacta y espec&iacute;fica a nivel local (utilizaci&oacute;n derogatoria o que no
est&aacute; prevista en la autorizaci&oacute;n).
La colecta de este tipo de informaci&oacute;n puede exigir muchos recursos, por lo tanto, la colecta peri&oacute;dica resulta
suficiente. La colecta de datos deber&aacute; realizarse en el periodo de utilizaci&oacute;n m&aacute;s pertinente.
En algunos pa&iacute;ses, los usuarios finales pueden ser la &uacute;nica fuente pr&aacute;ctica de informaci&oacute;n.
d)
Otras fuentes
Otra fuente de informaci&oacute;n la constituyen las asociaciones industriales farmac&eacute;uticas y las asociaciones de
productores de animales acu&aacute;ticos, de profesionales del sector veterinario, profesiones afines y otras partes
interesadas con conocimiento indirecto de las cantidades de agentes antimicrobianos usados.
Igualmente, se puede colectar, si existen, los datos de fuentes no convencionales, entre ellas la informaci&oacute;n
sobre las ventas de agentes antimicrobianos por internet. Dicha informaci&oacute;n resultar&aacute; particularmente &uacute;til con
respecto a las especies ornamentales.
2.
Elementos para la colecta de datos y la notificaci&oacute;n
a)
Los datos b&aacute;sicos que se han de colectar deber&aacute;n incluir:
i)
la cantidad absoluta, expresada en kilogramos, del ingrediente activo de agente(s) antimicrobiano(s)
utilizado anualmente, por categor&iacute;a/subcategor&iacute;a del agente antimicrobiano;
para los ingredientes activos presentes en forma de compuestos o derivados, deber&aacute; registrarse la
masa de principio activo de la mol&eacute;cula; para los agentes antimicrobianos expresados en Unidades
Internacionales, el c&aacute;lculo requiere convertir estas unidades en masa de principio activo; asimismo, se
puede estimar el uso total a partir de la colecta de los datos sobre las ventas, las prescripciones, la
producci&oacute;n, importaci&oacute;n/exportaci&oacute;n o una combinaci&oacute;n de esta informaci&oacute;n;
ii)
b)
2
el n&uacute;mero total de animales acu&aacute;ticos tratados y su peso en kilogramos.
Se pueden colectar resultados para categorizar a&uacute;n m&aacute;s la exposici&oacute;n de los microorganismos a los agentes
antimicrobianos incluyendo:
i)
las especies de peces, crust&aacute;ceos, moluscos o anfibios tratados;
ii)
el empleo, es decir, especies de animales acu&aacute;ticos para consumo humano, peces ornamentales y
carnadas;
iii)
la v&iacute;a de administraci&oacute;n (piensos medicados, tratamientos de ba&ntilde;o, v&iacute;a parenteral) y el m&eacute;todo
empleado para calcular la dosis (biomasa de los animales acu&aacute;ticos, volumen de agua tratada);
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iv)
las indicaciones para el uso.
Las categor&iacute;as/subcategor&iacute;as de agentes antimicrobianos que se han de incluir en la notificaci&oacute;n de informaci&oacute;n
deber&aacute;n basarse en los mecanismos que se conocen actualmente sobre la actividad de los mecanismos de
resistencia a los agentes antimicrobianos.
La nomenclatura de los productos antimicrobianos deber&aacute; cumplir con las normas internacionales, siempre que
existan.
Al hacer p&uacute;blica la informaci&oacute;n, la autoridad competente deber&aacute; garantizar la confidencialidad y el de las empresas
individuales.
3.
Consideraciones para la colecta de informaci&oacute;n
Se puede recopilar informaci&oacute;n sobre el uso de agentes antimicrobianos de manera peri&oacute;dica, o en un momento
espec&iacute;fico, dependiendo de la disponibilidad de recursos y/o de la necesidad de controlar el uso de agentes
antimicrobianos, o de examinar un problema espec&iacute;fico de antibioresistencia.
El registro de productos con un etiquetado que refleje con exactitud el uso previsto de los agentes antimicrobianos
facilitar&aacute; la colecta de informaci&oacute;n sobre las cantidades y los patrones de utilizaci&oacute;n.
La recopilaci&oacute;n, el almacenamiento y el procesamiento de datos procedentes de usuarios finales son acciones que
deber&aacute;n llevarse a cabo meticulosamente, ya que presentan la ventaja de producir informaci&oacute;n exacta y
espec&iacute;fica.
Art&iacute;culo 6.3.4.
Elementos para la interpretaci&oacute;n de los datos sobre la utilizaci&oacute;n de agentes antimicrobianos
Si se encuentra disponible, la siguiente informaci&oacute;n puede apoyar la interpretaci&oacute;n de los resultados sobre el uso de
agentes antimicrobianos y una mayor caracterizaci&oacute;n de las v&iacute;as de exposici&oacute;n:
1)
tipo de sistema de acuicultura (extensivo o intensivo, en estanques o tanques, flujo continuo o recirculaci&oacute;n,
establecimiento de incubaci&oacute;n o cr&iacute;a y sistema integrado);
2)
movimientos de animales (transferencia entre instalaciones o del entorno natural a la instalaci&oacute;n, clasificaci&oacute;n);
3)
especies, etapa de crecimiento y etapa del ciclo de producci&oacute;n;
4)
par&aacute;metros ambientales y de producci&oacute;n (estaci&oacute;n, temperatura, salinidad y pH);
5)
ubicaci&oacute;n geogr&aacute;fica y unidades espec&iacute;ficas de producci&oacute;n;
6)
peso/biomasa, reg&iacute;menes de dosificaci&oacute;n y duraci&oacute;n del tratamiento con agentes antimicrobianos;
7)
bases para el tratamiento (hist&oacute;ricas, emp&iacute;ricas, cl&iacute;nicas, cl&iacute;nicas con confirmaci&oacute;n del laboratorio y pruebas de
sensibilidad).
Igualmente, para la evaluaci&oacute;n del riesgo se deber&aacute;n considerar factores tales como el n&uacute;mero/porcentaje de animales
/ unidades de cultivo tratadas, reg&iacute;menes de tratamiento, tipo de utilizaci&oacute;n y v&iacute;a de administraci&oacute;n.
Cuando se analiza el uso de agentes antimicrobianos a lo largo del tiempo, se deber&aacute;n tener en cuenta los cambios de
tama&ntilde;o y la composici&oacute;n de las poblaciones de animales.
Un veterinario u otro profesional de sanidad para los animales acu&aacute;ticos puede realizar el an&aacute;lisis del uso de agentes
antimicrobianos, a partir de los datos provenientes de los usuarios finales a nivel regional, local o de la granja.
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