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S E G U I M I E N T O  D E  L A S  C A N T I D A D E S
 Y  P A T R O N E S  D E  U T I L I Z A C I Ó N

 D E  A G E N T E S  A N T I M I C R O B I A N O S
 E N  A N I M A L E S  A C U Á T I C O S

Artículo 6.4.1.

Propósito

El propósito de las presentes recomendaciones es describir enfoques para el seguimiento de las cantidades de
agentes antimicrobianos utilizados en animales acuáticos, incluyendo las especies criadas para alimento y
ornamentación.

Las presentes recomendaciones se destinan para recabar información objetiva y cuantitativa que permita
determinar patrones de utilización en función de la clase de agente antimicrobiano, de su vía de administración
y de la especie animal, a fin de evaluar la exposición de los microorganismos a los agentes antimicrobianos.

En algunos países, la colecta de información sobre el uso de agentes antimicrobianos en acuicultira puede estar
limitada por la escasez de recursos disponibles, una falta de etiquetado correcto de los productos, una
insuficiente documentación de los canales de distribución y una falta de asesoría o supervisión profesional. Por
lo tanto, este capítulo puede considerarse como un indicador de la dirección que los países deben tomar con
respecto a la colecta de los datos y la información sobre el uso de agentes antimicrobianos en animales acuáticos.

Artículo 6.4.2.

Objetivos

La información que contienen las presentes recomendaciones es esencial para llevar a cabo el análisis del riesgo
y la planificación puede ser útil 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 específica. Además, la recopilación continua de esta información básica ayudará a dar una
indicación de las tendencias en la administración de agentes antimicrobianos a los animales acuáticos y su
posible incidencia en la aparición de resistencias en las bacterias de los animales acuáticos, incluyendo bacterias
con potencial zoonótico. Igualmente, puede contribuir a la gestión del riesgo al evaluar la eficacia de los esfuerzos
para la institución de un uso prudente y responsable, así como estrategias de mitigación e indicar cuándo puede
ser oportuno modificar los hábitos de prescripción de agentes antimicrobianos en animales acuáticos. La
publicación y la interpretación de estos datos es importante con miras a garantizar la transparencia y permitir que
todas las partes interesadas evalúen las tendencias y lleven a cabo el análisis del riesgo y la comunicación sobre
el riesgo. 

Artículo 6.4.3.

Definición

Agente antimicrobiano: designa una sustancia natural, semisintética o sintética, que, en concentración in vivo,
da muestras de actividad antimicrobiana (mata o inhibe el desarrollo de microorganismos). Se excluyen de esta
definición los antihelmínticos y las sustancias clasificadas en la categoría de los desinfectantes o los antisépticos.
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Artículo 6.4.4.

Elaboración y normalización de los sistemas de seguimiento para los agentes antimicrobianos

Las Autoridades Competentes pueden, por razones económicas y de eficacia administrativa, colectar en un solo
programa los datos sobre el uso de agentes antimicrobianos en el campo médico, agrícola, y acuícola. Cuando
en un país la industria ganadera y acuícola dependen de múltiples autoridades, la colaboración entre las mismas
es necesaria con el fin de desarrollar un sistema de supervisión coordinado que facilite la colecta de los datos.
Además, un programa consolidado facilitará la comparación de los resultados sobre el uso de agentes
antimicrobianos en animales acuáticos con el uso en el hombre necesaria para un análisis del riesgo completo.

Los sistemas destinados a supervisar la utilización de los agentes antimicrobianos pueden componerse de los
siguientes elementos:

1. Fuentes de datos sobre los agentes antimicrobianos

a) Fuentes básicas

Los datos de las fuentes básicas pueden incluir información general sin atribución específica (tales
como peso, cantidad y clase de agente antimicrobiano).

Las fuentes de datos varían de un país a otro. Estas fuentes pueden incluir datos de aduanas,
estadísticas de importación, exportación, fabricación y venta.

b) Fuentes directas

Los datos de las fuentes directas pueden incluir información más específica (tales como especies
acuáticas diana, ruta de administración e ingrediente activo).

Los datos procedentes de las autoridades encargadas del registro de productos médicos veterinarios,
productores, mayoristas, minoristas, tiendas de alimentos y fábricas de alimentos para animales
pueden constituir fuentes útiles. Un mecanismo posible para recabar esta información es establecer
entre los requisitos para la autorización de comercialización (registro del agente antimicrobiano) que
los fabricantes de agentes antimicrobianos de uso veterinario proporcionen a la autoridad reguladora
la información apropiada.

c) Usuarios finales

Los datos de los usuarios finales tienen la ventaja de brindar información más detallada sobre el tipo y
los propósitos de uso y pueden completar las otras fuentes.

Entre los usuarios finales se pueden citar los veterinarios, los profesionales de sanidad de los animales
acuáticos y los productores de animales acuáticos. Las fuentes de usuarios finales pueden resultar
útiles en caso de que se requiera información más exacta y específica a nivel local (utilización
derogatoria o que no está prevista en la autorización). 

La colecta de este tipo de información puede exigir muchos recursos, por lo tanto, la colecta periódica
resulta suficiente. La colecta de datos deberá realizarse en el periodo de utilización más pertinente.

En algunos países, los usuarios finales pueden ser la única fuente práctica de información.

d) Otras fuentes

Otra fuente de información la constituyen las asociaciones industriales farmacéuticas y las
asociaciones de productores de animales acuáticos, 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
información sobre las ventas de agentes antimicrobianos por internet. Dicha información resultará
particularmente útil con respecto a las especies ornamentales.
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2. Elementos para la colecta de datos y la notificación 

a) Los datos básicos que se han de colectar deberán incluir:

i) la cantidad absoluta, expresada en kilogramos, del ingrediente activo de agente(s)
antimicrobiano(s) utilizado anualmente, por categoría/subcategoría del agente antimicrobiano;

para los ingredientes activos presentes en forma de compuestos o derivados, deberá registrarse
la masa de principio activo de la molécula; para los agentes antimicrobianos expresados en
Unidades Internacionales, el cálculo 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 producción, importación/exportación o una combinación de esta
información;

ii) el número total de animales acuáticos tratados y su peso en kilogramos.

b) Se pueden colectar resultados para categorizar aún más la exposición de los microorganismos a los
agentes antimicrobianos incluyendo:

i) las especies de peces, crustáceos, moluscos o anfibios tratados;

ii) el empleo, es decir, especies de animales acuáticos para consumo humano, peces ornamentales
y carnadas;

iii) la vía de administración (alimentos medicados, tratamientos de baño, vía parenteral) y el método
empleado para calcular la dosis (biomasa de los animales acuáticos, volumen de agua tratada);

iv) las indicaciones para el uso.

Las categorías/subcategorías de agentes antimicrobianos que se han de incluir en la notificación de
información deberán 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 deberá cumplir con las normas internacionales, siempre
que existan.

Al hacer pública la información, la Autoridad Competente deberá garantizar la confidencialidad y el de las
empresas individuales.

3. Consideraciones para la colecta de información

Se puede recopilar información sobre el uso de agentes antimicrobianos de manera periódica, o en un
momento específico, dependiendo de la disponibilidad de recursos y/o de la necesidad de controlar el uso
de agentes antimicrobianos, o de examinar un problema específico de antibioresistencia. 

El registro de productos con un etiquetado que refleje con exactitud el uso previsto de los agentes
antimicrobianos facilitará la colecta de información sobre las cantidades y los patrones de utilización.

La recopilación, el almacenamiento y el procesamiento de datos procedentes de usuarios finales son
acciones que deberán llevarse a cabo meticulosamente, ya que presentan la ventaja de producir información
exacta y específica.

Artículo 6.4.5.

Elementos para la interpretación de los datos sobre la utilización de agentes antimicrobianos 

Si se encuentra disponible, la siguiente información puede apoyar la interpretación de los resultados sobre el uso
de agentes antimicrobianos y una mayor caracterización de las vías de exposición: 

1) tipo de sistema de acuicultura (extensivo o intensivo, en estanques o tanques, flujo continuo o recirculación,
establecimiento de incubación o cría y sistema integrado);
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2) movimientos de animales (transferencia entre instalaciones o del entorno natural a la instalación,
clasificación); 

3) especies, etapa de crecimiento y etapa del ciclo de producción;

4) parámetros ambientales y de producción (estación, temperatura, salinidad y pH);

5) ubicación geográfica y unidades específicas de producción;

6) peso/biomasa, regímenes de dosificación y duración del tratamiento con agentes antimicrobianos;

7) bases para el tratamiento (históricas, empíricas, clínicas, clínicas con confirmación del laboratorio y pruebas
de sensibilidad).

Igualmente, para la evaluación del riesgo se deberán considerar factores tales como el número/porcentaje de
animales / unidades de cultivo tratadas, regímenes de tratamiento, tipo de utilización y vía de administración.

Cuando se analiza el uso de agentes antimicrobianos a lo largo del tiempo, se deberán tener en cuenta los
cambios de tamaño y la composición de las poblaciones de animales.

Un veterinario u otro profesional dedicado a la sanidad de los animales acuáticos puede realizar el análisis 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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