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Ministerio
de Salud Ptiblica

No. 00011-2019

LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA, ENCARGADA

CONSIDERANDO:

la Constitucién de la Reptblica del Ecuador, en su articulo 3, numeral 1, dispone que es
deber primordial del Estado garantizar sin discriminacién alguna, el efectivo goce de los
derechos establecidos en dicha Norma Suprema y en los instrumentos internacionales, en
particular la salud;

la citada Constitucién de la Repiiblica, en el articulo 32, dispone que: “La salud es un

derecho que garantiza el Estado, cuya realizacién se vincula al ejercicio de otros derechos,
entre ellos el derecho al agua, la alimentacicn, la educacién, la cultura fisica, el trabajo, la
seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir El Estado

garantizard este derecho mediante politicas econémicas, sociales, culturales, educativas y
ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusién a programas, acciones y
servicios de promocion y atencidn integral de salud, salud sexual y salud reproductiva. La
prestacion de los servicios de salud se regird por los principios de equidad, universalidad,
solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucién y bioética, con

enfoque de género y generacional.”:

el Estado ejerce la rectoria del Sistema Nacional de Salud a través de la Autoridad
Sanitaria Nacional, quien serd responsable de formular la politica nacional de salud, y de
normar, regular y controlar todas las actividades relacionadas con la salud, asi como el
funcionamiento de las entidades del sector, conforme lo determina el articulo 361 de la
Constitucién de la Repiiblica del Ecuador:

en la 68° Asamblea Mundial de la Salud celebrada en Ginebra del 18 al 26 de mayo de
2015, a través de la Resolucion WHAG8.7 se adopto el “Plan de Accién Mundial sobre la
Resistencia a los Antimicrobianos”; y, se insté a los Estados Miembros, entre ellos el
Ecuador: “1. a que pongan en prdctica las acciones propuestas para ellos en el Plan de
Accién Mundial, adaptdndolas a las prioridades y los contextos nacionales; 2. a que
movilicen recursos humanos y financieros a través de canales nacionales, bilaterales y

multilaterales para ejecutar planes y estrategias en concordancia con el Plan de Accién
Mundial; (...)."”;

la Ley Orgénica de Salud, en el articulo 4, estipula que la Autoridad Sanitaria Nacional es
el Ministerio de Salud Publica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de
rectoria en salud, asi como la responsabilidad de la aplicacién, control y vigilancia de dicha
Ley y que las normas que dicte para su plena vigencia serdn obligatorias;

el articulo 6 de la Ley Ibidem, prevé entre las responsabilidades del Ministerio de Salud
Publica: “(...). 3. Disefiar e implementar programas de atencién integral y de calidad a
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las personas durante todas las etapas de la vida y de acuerdo con sus condiciones
particulares; 4. Declarar la obligatoriedad de las inmunizaciones contra determinadas
enfermedades, en los términos y condiciones que la realidad epidemioldgica nacional y
local requiera; definir las normas y el esquema bdsico nacional de inmunizaciones; Y,
proveer sin costo a la poblacidn los elementos necesarios para cumplirlo; (...) 34. Cumplir
y hacer cumplir esta Ley, los reglamentos y otras disposiciones legales y técnicas
relacionadas con la salud, (...)";

Que, la referida Ley Orgénica de Salud dispone: “Art. 9.- Corresponde al Estado garantizar el
derecho a la salud de las personas, para lo cual tiene, entre otras, las siguientes
responsabilidades: (...) i) Garantizar la inversién en infraestructuray equipamiento de los
servicios de salud que permita el acceso permanente de la poblacién a atencion integral,
eficiente, de calidad y oportuna para responder adecuadamente a las necesidades
epidemiolégicas y comunitarias. (.. S

Que, la Ley Ibidem, en el articulo 62 precepttia: “La autoridad sanitaria nacional elaborard las
normas, protocolos y procedimientos que deben ser obligatoriamente cumplidos y
utilizados para la vigilancia epidemiolégica y el control de las enfermedades transmisibles,
emergentes y reemergentes de notificacién obligatoria, incluyendo las de transmision
sexual. (...).”;

Que, el Cddigo Organico Administrativo prevé: “Art. 130.- Competencia normativa de
cardcter administrativo. Las mdximas autoridades administrativas tienen competencia
normativa de cardcter administrativo unicamente para regular los asuntos internos del
érgano a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea esta competencia para la
mdxima autoridad legislativa de una administracion publica.

La competencia regulatoria de las actuaciones de las personas debe estar expresamente
atribuida en la ley.”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 818 expedido el 3 de julio de 2019, el sefior Presidente de
la Repiiblica del Ecuador encargo el Ministerio de Salud Piblica a la magister Catalina de
Lourdes Andramufio Zeballos;

Que, es preciso contar con un instrumento normativo que contenga todas las acciones necesarias
a fin de prevenir y controlar la resistencia antimicrobiana, a fin de prevenir en el pais la
diseminacion de bacterias resistentes; y,

Que, mediante memorando No. MSP-VGVS-2019-0867-M de 11 de julio de 2019, la
Viceministra de Gobernanza y Vigilancia de la Salud remitié el respectivo informe técnico
y solicit6 la elaboraci6n del presente Acuerdo Ministerial.

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR LOS ARTICULOS 154,
NUMERAL 1 DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR Y 130 DEL
CODIGO ORGANICO ADMINISTRATIVO
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ACUERDA:

Art. 1.- Aprobar el documento denominado “Plan Nacional para la prevencién y control de la
resistencia antimicrobiana”.

Art. 2.- Disponer que el “Plan Nacional para la prevenciéon y control de la resistencia

antimicrobiana”, sea aplicado a nivel nacional como una normativa del Ministerio de Salud Ptblica
para el Sistema Nacional de Salud.

Art. 3.- Publicar el citado Plan en la pdgina web del Ministerio de Salud Publica.

DISPOSICION FINAL

De la ejecucion del presente Acuerdo. Ministerial que entrara en vigencia a partir de su publicacién en
el Registro Oficial, encérguese a la Subsecretaria Nacional de Vigilancia de la Salud Publica, a través
de la Direccién Nacional de Vigilancia Epidemiolégica.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito a,

07 AGU. 7019
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Mgs. Catalina Andramufio Zebat
MINISTRA DE SALUD PUBLICA, ENCARG
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Ministerio de Salud Publica

Autoridades del Ministerio de Salud Publica:

Dra. Catalina Andramufio, Ministra de Salud Publica, Encargada

Dra. Sonia Diaz Salas, Viceministra de Gobernanza y Vigilancia de la
Salud

Dr. Julio Lépez, Viceministro de Atencién Integral en Salud

Dra. Inti Quevedo, Subsecretaria Nacional de Vigilancia de la Salud
Publica

Mgs. Patricia Paredes, Subsecretaria Nacional de Gobernanza de la Salud
Publica, Encargada

Arg. Esteban Chuchuca, Subsecretario Nacional de Garantia de la Calidad
de los Servicios de Salud, Encargado

Mgs. Maria Susana Salas, Subsecretaria Nacional de Provision de
Servicios de Salud

Dr. Alfredo Olmedo, Director Nacional de Vigilancia Epidemioldgica

Mgs. Myrian Briones, Directora Nacional de Calidad de los Servicios de
Salud

Mgs. Elsye Duran, Directora Nacional de Medicamentos y Dispositivos
Médicos

Mgs. Helen Ayala, Directora Nacional de Hospitales

Ficha Catalografica:

Ministerio de Salud Publica del Ecuador, Plan Nacional para la prevencion
y control de la resistencia antimicrobiana: Quito; Viceministerio de
Gobernanza y Vigilancia de la Salud, 2019, 34 pg.

Ministerio de Salud Publica

Subsecretaria Nacional de Vigilancia de la Salud Publica

Direccién Nacional de Vigilancia Epidemiolégica

Av. Quitumbe Nan y Amaru Nan, Plataforma Gubernamental de Desarrollo
Social

Teléfono: 593-2-381-4400 / Ext: 5003

Pagina Web: www.msp.gob.ec
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Como citar este documento:

Ministerio de Salud Publica del Ecuador, Plan Nacional para la prevencion
y control de la resistencia antimicrobiana; Quito, Viceministerio de
Gobernanza y \Vigilancia de la Salud,, 20109, Disponible
en:http://salud.gob.ec/

Disefo e impresioén:

Impreso en Quito - Ecuador
Se reservan todos los derechos de MSP, bajo el protocolo 2 de la
Convencidn Universal de derechos de autor
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Presentacion

La resistencia a los antimicrobianos es un fenémeno global, que genera
impacto en la salud publica, salud animal, sanidad vegetal y medio
ambiente, entre otros aspectos; por lo que el enfrentar este problema
involucra una participacién integrada de los sectores involucrados en su

prevencion y control bajo un enfoque “Una Salud”.

En la 682 Asamblea Mundial de la Salud, realizada en Washington D.C. los
Estados miembros se comprometieron a desarrollar sus planes de accién
nacionales compatibles con los objetivos del plan de accién global para

enfrentar la resistencia a los antimicrobianos.

En funcién de la problemética mundial y nacional y los compromisos
adquiridos por el pais en torno a la resistencia antimicrobiana, el
Ministerio de Salud pone a disposicién el Plan Nacional para la
prevencién y control de la resistencia antimicrobiana 2019-2023.

Dra. Catalina de Lourdes Andramufo Zeballos

Ministra de Salud Publica (E)
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1. Introduccién

Los antibidticos han sido considerados como la piedra angular de la
innovacién en los campos de la salud publica, la agricultura y la
medicina.(1) A partir de la introduccién de los antibiéticos en la préactica
clinica por los afios de 1940, los antibidticos se han convertido en
medicamentos indispensables para el tratamiento de infecciones
bacterianas, en hombres y animales.(2)

Lamentablemente, para este tiempo se ha observado el desarrollo de
resistencias antimicrobianas (RAM) con la aparicién y diseminacién de
bacterias multirresistentes seguida de la escasez de tratamientos
alternativos para infecciones cuyo agente causal es una bacteria
multirresistente; considerando asi a la RAM como un grave problema de
salud publica y sanidad animal que es necesario afrontar en la
actualidad.(3,4)

La RAM constituye un grave problema de salud a escala mundial
afectando a sectores de la salud humana, salud animal, la agricultura, el
medio ambiente y el comercio.(5,6)

La salud publica enfrenta un grave problema a causa de la resistencia
antimicrobiana, en diversas dimensiones como el uso inapropiado de los
antibiéticos existentes que acelera la resistencia, la falta de
disponibilidad de antibidticos efectivos, ausencia de innovacién vy
desarrollo de nuevos antibidticos, entre otros.

En la 682 Asamblea Mundial de la Salud , se aprobd el plan de acciéon
mundial de lucha contra la resistencia a los antimicrobianos.(7) La
resolucién compromete a los Estados miembros a elaborar sus planes de
accion nacionales de cardcter multisectorial en consonancia con el
enfoque “Una Salud”, a movilizar fondos destinados, entre otras cosas, a
la ejecucidn de los planes nacionales, a la investigacién y desarrollo.

Los jefes de Estado y representantes de los Estados miembros en la
Reunién de Alto Nivel de RAM celebrada en el mes de septiembre del afio
2016 acordaron contar con un plan nacional de lucha contra la resistencia
a los antimicrobianos para cuando se celebre la 70 Asamblea Mundial de
la Salud.

La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) recomienda que los planes de
accién nacionales deben reflejar el enfoque de “Una Salud” basados en
un grupo coordinador multisectorial que abarque medidas de los sectores
de la salud, la agricultura, la acuacultura, la ganaderia, el medio
ambiente; entre otros.
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2. Antecedentes

La resistencia a los antibiéticos afecta a todos los pafses. Los pacientes
con infecciones causadas por bacterias resistentes corren mayor riesgo
de tener resultados clinicos negativos y morir. Ademas, se consumen mas
recursos sanitarios que los infectados por cepas no resistentes de las
mismas bacterias.

La resistencia de Klebsiella pneumoniae (una bacteria intestinal comun
que puede causar infecciones potencialmente mortales) utilizado en el
tratamiento como Gltimo recurso (los antibiéticos carbapenémicos) se ha
propagado a todas las regiones del mundo. K. pneumoniae es una
importante causa de infecciones asociadas con la atencién en salud,
como la neumonia, la sepsis o las infecciones de los recién nacidos y los
pacientes ingresados en unidades de cuidados intensivos. Debido a la
resistencia, en algunos paises los antibidticos carbapenémicos ya no son
eficaces en méas de la mitad de los pacientes con infecciones por K.
pneumoniae.(8)

La resistencia de Escherichia coli a una de las clases de medicamentos
mas utilizadas en el tratamiento de las infecciones urinarias (las
fluoroquinolonas) se encuentra muy generalizada.

Actualmente la colistina es el Gltimo recurso para el tratamiento de
infecciones potencialmente mortales por enterobacteridceas resistentes a
los antibiéticos carbapenémicos. Recientemente se ha detectado
resistencia a la colistina en varios pafses y regiones, y ello hace que las
infecciones por estas bacterias dejen de ser tratables.(9,10)

Se calcula que en 2010 el 7% de las personas que iniciaron un terapia
antirretroviral (TARV) en los paises en desarrollo tenian VIH
farmacorresistente. En los paises desarrollados la cifra era del 10-20%.
Recientemente, algunos paises han comunicado tasas de resistencia del
15% o mas en quienes comienzan el tratamiento contra el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH), y de hasta un 40% en quienes lo
reinician.(11)

En funcién de la problematica mundial la OMS lanz6 una iniciativa para la
Alianza Mundial para la investigacién y desarrollo de antibiéticos, ésta es
una iniciativa conjunta de la OMS y la iniciativa de los medicamentos para
las enfermedades desatendidas, que fomenta la investigacion y el
desarrollo mediante colaboraciones publico-privadas. Para 2023, la
Alianza tiene como objetivo desarrollar y proporcionar hasta cuatro
nuevos tratamientos mediante la mejora de los antibidticos existentes y
la aceleracién de la entrada de nuevos antibiéticos.
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Entre otras estrategias para hacer frente a la RAM, la OMS ha ofrecido a
los paises asistencia técnica para que elaboren sus planes de accién
nacionales y refuercen sus sistemas de salud y de vigilancia, de modo
gue puedan prevenir y gestionar la RAM.

La OMS estd colaborando estrechamente con la Organizacién de las
Naciones Unidas para la Alimentacién y la Agricultura (FAO) y la
Organizacién Mundial de Sanidad Animal (OIE) en un enfoque “Una Salud”
para fomentar las practicas optimas que eviten la aparicién vy
propagacion de la RAM, y en particular el uso dptimo de los antibidticos
tanto en el ser humano como en los animales.

3. Justificacion

Dada la magnitud del problema actual de la resistencia a los
antimicrobianos, la OMS, la OIE y la FAO han considerado a esta como
una emergencia mundial que requiere la implementacién de medidas
urgentes a nivel intersectorial. La 682 Asamblea Mundial de la Salud
aprobd el “Plan de Accién Mundial sobre la Resistencia Antimicrobiana”,
en la cual se insté a los Estados miembros, entre ellos el Ecuador, se
pone en préctica las acciones propuestas en dicho Plan, adaptéandolas a
las prioridades y los contextos nacionales, utilizando recursos humanos
y financieros a través de canales nacionales, bilaterales vy
multilaterales para ejecutar planes y estrategias, en concordancia con el
plan de accién mundial.

Los 5 objetivos estratégicos establecidos se detallan a continuacién:

1. Mejorar la concienciacién y la compresion respecto a la resistencia a
los antimicrobianos; en donde deben tomarse medidas con el objetivo de
aumentar la conciencia sobre la resistencia a los antimicrobianos y asi
promover el cambio de comportamiento, a través de programas de
comunicacion publica dirigidos a diferentes publicos en salud humana,
salud animal y practicas agricolas, asi como a consumidores.

2. Reforzar los conocimientos a través de la vigilancia y la investigacion;
las acciones para combatir la resistencia a los antimicrobianos requieren
apoyarse en razones claras de su beneficio y rentabilidad. Es necesario
apoyarse en los gobiernos nacionales, organizaciones
intergubernamentales, agencias, organizaciones profesionales,
organizaciones no gubernamentales, la industria y el mundo académico
debido a que cada uno tiene un rol importante en la generacién de
conocimientos y su traduccién a la practica.
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3. Reducir la incidencia de infecciones; la mayoria de las infecciones
resistentes a los antibiéticos més graves y dificiles de tratar se produce
en instalaciones sanitarias, no solo porque alli es donde se admiten
pacientes con infecciones graves, sino también por el uso intensivo de
antibiéticos. Ademas, una mejor higiene y medidas de prevencién de
infecciones son esenciales para limitar el desarrollo y propagacién de
infecciones resistentes a los antimicrobianos vy bacterias resistentes a
multiples farmacos.

4. Utilizar de forma dptima los agentes antimicrobianos; es concluyente
que la resistencia a los antimicrobianos estd impulsada por el volumen
creciente del uso de agentes antimicrobianos. Se necesitan herramientas
de diagnéstico eficaz, rapido y de bajo costo para guiar el uso 6ptimo de
los antibiéticos en la medicina humana y animal.

5. Preparar argumentos econémicos a favor de una inversién sostenible
que tenga en cuenta las necesidades de todos los paises y aumentar la
inversién en nuevos medicamentos, medios de diagndstico y otras
inversiones: los antibiéticos también deben complementarse con
herramientas de diagndstico asequibles en el punto de atencién para
informar a los profesionales de la salud vy veterinarios sobre la
susceptibilidad de los patégenos a los antibidticos disponibles.

En el marco de la problemética de la resistencia a los antimicrobianos y el
enfoque tripartito intersectorial que reconoce que para hacer frente a los
riesgos que plantea la interrelacién de los ecosistemas humanos, animal
y vegetal, se requieren alianzas sélidas entre las distintas entidades que
regulan y controlan estos sectores; el Ecuador no es ajeno a esta
problemética, por lo que es necesario alinear los diferentes sectores en
objetivos nacionales que permitan controlar y prevenir la Resistencia
Antimicrobiana.

4. Marco legal

El articulo 32 de la Constitucién de la Republica del Ecuador dispone que
“ |a salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizaciéon se
vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la
alimentacidn, la educacién, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social,
los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir; y que, el Estado
garantizaré este derecho mediante politicas econémicas, sociales,
culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y
sin exclusién a programas, acciones y servicios de promocién y atencién
integral de salud, salud sexual y salud reproductiva. La prestacién de los
servicios de salud se regird por los principios de equidad, universalidad,

10
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solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucién y
bioética, con enfoque de género y generacional”.(12)

El articulo 226 de la Constitucién, prescribe que “las instituciones del
Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores
publicos y las personas que actien en virtud de una potestad estatal
ejerceran solamente las competencias y facultades que les sean
atribuidas en la Constitucién y la ley. Tendrdn el deber de coordinar
acciones para el cumplimiento de sus fines y hacer efectivo el goce y
ejercicio de los derechos reconocidos en la Constitucién”.(12)

La Constitucion de la Republica, en el articulo 361, dispone que el Estado
ejercera la rectorfa del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional,
sera responsable de formular la politica nacional de salud, y normar4,
regulard y controlara todas las actividades relacionadas con la salud, asf
como el funcionamiento de las entidades del sector.

El articulo 191 del Cédigo Orgénico del Ambiente dispone que la
“Autoridad Nacional Ambiental o el gobierno auténomo descentralizado
competente, en coordinacion con las demds autoridades competentes,
segun corresponda, realizardn el monitoreo y seguimiento de la calidad
del aire, agua y suelo, de conformidad con las normas reglamentarias y
técnicas que se expidan para el efecto”.

El articulo 224 del Cédigo Orgdnico del Ambiente prescribe que “la
gestion integral de los residuos y desechos se encuentra sometida a la
tutela estatal cuya finalidad es contribuir al desarrollo sostenible, a través
de un conjunto de politicas intersectoriales y nacionales en todos los
ambitos de gestion, de conformidad con los principios y disposiciones del
Sistema Unico de Manejo Ambiental”.

El articulo 235 del Cédigo Orgdnico del Ambiente expresa que “las fases
para la gestion integral de los residuos y desechos peligrosos y especiales
seran las definidas por la Autoridad Ambiental Nacional”.(13)

El articulo 6 de Ley Orgénica de Sanidad Agropecuaria dispone que “/a
Autoridad Agraria Nacional ejerce las competencias en materia de
sanidad agropecuaria y es la responsable de prevenir, preservar, mejorar
y fortalecer el estatus fito y zoosanitario de los vegetales, animales y
productos agropecuarios en el territorio nacional”.(14)

La 682 Asamblea Mundial de la Salud aprobé el “Plan de Accién Mundial
sobre la Resistencia Antimicrobiana”, a través de la Resolucién WHA68.7
en la cual se insté a los Estados Miembros, entre ellos Ecuador, poner
en practica las acciones propuestas en dicho Plan, adaptandolas a las
prioridades y los contextos nacionales, utilizando recursos humanos vy
financieros a través de canales nacionales, bilaterales y multilaterales
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para ejecutar planes y estrategias, en concordancia con el plan de accion
mundial. Las medidas prenombradas tienen como finalidad contar con
planes de accién nacionales sobre la resistencia a los antimicrobianos,
armonizados con el plan de accién mundial, los que deben contar con
normas y directrices establecidas por los organismos
intergubernamentales pertinentes, a la fecha de la celebracion de la 70
Asamblea Mundial de la Salud.

Los Estados reunidos en la Sede de las Naciones Unidas en Nueva York, a
través de sus representantes ratificaron su compromiso para hacer frente
a la resistencia a los antimicrobianos a través del Plan de Accién Mundial
sobre la Resistencia Antimicrobiana de la Organizacién Mundial de la
Salud.(15)

La Asamblea Mundial de la OIE durante la 852 Sesién General, aprobd la
resolucién N2 38 en su parte pertinente determina, que los Paises
Miembros de la OIE cumplan con sus compromisos con respecto al
Plan de Accién Mundial sobre la Resistencia Antimicrobiana mediante la
aplicacién de las normas y directrices de la OIE, sobre el uso responsable
y prudente de agentes antimicrobianos.(16)

El articulo 4 de la Ley Orgénica de Salud, prescribe que la Autoridad
Sanitaria Nacional es el Ministerio de Salud Publica, entidad a la que
corresponde el ejercicio de las funciones de rectoria en salud; asi como la
responsabilidad de la aplicacién, control y vigilancia del cumplimiento de
dicha Ley; y, las normas que dicte para su plena vigencia seran
obligatorias.

El articulo 182 de la Ley Orgénica de Educacién Superior, dispone que la
Secretaria Nacional de Educacién Superior, Ciencia, Tecnologia e
Innovacién, es el érgano que tiene por objeto ejercer la rectoria de la
politica publica de educacién superior y coordinar acciones entre la
Funcién Ejecutiva y las instituciones del Sistema de Educacién Superior.

5. Marco conceptual

La resistencia a los antimicrobianos se produce cuando los
microorganismos, sean bacterias, virus, hongos o paréasitos, sufren
cambios que hacen que los medicamentos utilizados para curar las
infecciones dejen de ser eficaces, las infecciones por microorganismaos
resistentes es preocupante porque pueden causar la muerte del paciente,
transmitirse a otras personas y generar grandes costos tanto para los
pacientes como para la sociedad.(17)
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La resistencia a los antimicrobianos es el término mé&s amplio para la
resistencia de diferentes tipos de microorganismos y abarca la resistencia
a los medicamentos antibacterianos, antivirales, antiparasitarios y
fungicidas.(18)

Se han notificado nuevos mecanismos de resistencia que se propagan a
nivel mundial y ponen en peligro la capacidad para tratar enfermedades
infecciosas comunes, con el consiguiente aumento de la discapacidad vy
las muertes, y la prolongacién de la enfermedad.

La RAM es un fendmeno que aparece de forma natural con el tiempo,
generalmente por modificaciones genéticas. Sin embargo, el proceso se
ve acelerado por el mal uso y el abuso de los antimicrobianos. Los
microorganismos resistentes a los antimicrobianos estan presentes en las
personas, los animales y el medio ambiente (agua, suelo y aire). Estos
pueden transmitirse de persona a persona o entre las personas y los
animales, inclusive a través de la alimentacién de origen animal. El mal
control de las infecciones, las condiciones sanitarias deficientes y la
manipulacién inadecuada de los alimentos fomentan la propagacién de la
RAM.(19)

6. Analisis de la situacidn

Sistemas de vigilancia, sistemas de informacién

El Ecuador cuenta con un sistema de vigilancia de la resistencia
antimicrobiana en el sector de la salud. La misma se encuentra dentro del
sistema integrado de vigilancia epidemiolégica (SIVE), por medio de la
notificacion en el sistema WHONET que se encuentra en los laboratorios
de microbiologia de hospitales tanto del Ministerio de Salud Pablica, como
del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social (IESS), de las Fuerzas
Armadas, de la Policia y los privados.

Para el afio 2019 la red de establecimientos notificadores se encuentra
integrada por 44 hospitales de la Red Publica Integral de Salud y Red
Privada Complementaria. El sistema de vigilancia de resistencia a los
antimicrobianos permite una deteccién y respuesta precoz ante
situaciones de riesgo, orientacién y mejora a los programas dirigidos a
controlar y reducir las resistencias; asociado a este sistema se encuentra
el sistema de vigilancia de Infecciones asociadas con la atencién en salud
(IAAS).

El Centro de Referencia Nacional de Resistencia antimicrobiana (CRN-
RAM) del Instituto Nacional de Investigacién en Salud Publica (INSPI), es la
instancia encargada del desarrollo e implementacién de técnicas de
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laboratorio para la deteccién de patégenos con mecanismos de
resistencia a los antimicrobianos de interés en Salud Publica, efectia el
control de calidad a los hospitales de la red y capacita en el sistema
WHONET a los hospitales que se adhieren a la red. Mediante la
capacitacién a profesionales que laboran en los laboratorios de los
hospitales, se logra generar una cartilla de susceptibilidad de las
bacterias circulantes en el hospital, la mencionada cartilla es instrumento
para la toma de decisiones oportuna en cada uno de los hospitales que
conforman la red.

El Ecuador adn no cuenta con datos de consumo de antibiéticos usados
en enfermedades infecciosas en el ambito de la salud humana y animal;
por esta razén se plantea la hipétesis que el uso inapropiado de los
antibiéticos ha conllevado a graves consecuencias, tales como el
incremento de la morbi-mortalidad en pacientes con procesos infecciosos,
el aumento de la frecuencia de eventos adversos relacionados, asi como
el incremento innecesario y evitable en el costo de la atencién sanitaria.

Perfil epidemioldgico

En el Ecuador los primeros aislamientos de enterobacterias productoras
de carbapenemasas datan del afio 2010, en un paciente de 24 afos
sometido a cirugia en el Hospital Homero Castafier en Azogues, del cual
fue aislado una Klebsiella pneumoniae productora de KPC.tipo 2.(20)
Posteriormente se notificaron casos cuyo agente de infeccién fue una
enterobacteria productora de carbapenemasas en hospitales de las
ciudades de Quito, Azogues, Guayaquil y Cuenca.(21)

El otro tipo de carbapenemasa es la metalo-B-lactamasa (NDM)
descubierta en el afio 2008 en una Klebsiella pneumoniae aislada en un
paciente de Suecia que viajé a la India.(22)

En el afio 2015, se registré en un paciente de 49 afios de edad
hospitalizado en el Hospital Luis Vernaza de Guayaquil, inicialmente se
aisl6 del paciente una Klebsiella pneumoniae con mecanismo de
resistencia KPC y en el mes de enero del 2015 fue aislada una
Providencia rettgeri NDM-1.(23)

Las enterobacterias son uno de los principales agentes causales de
infecciones a nivel comunitario como hospitalario. En la actualidad se han
registrado varios brotes de infecciones asociadas con la atencién en salud
en hospitales de nuestro pais en los que se ha identificado bacterias con
mecanismos de resistencia KPC y NDM. La carbapenemasa mas
frecuentemente identificada en enterobacterias es la de tipo KPC,
distribuida con mayor frecuencia en K.pneumoniae, E.coli, K.oxytoca,
Serratia marcescens, Citrobacter freundii, Enterobacter cloacae y Proteus
mirabilis.(24)
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En el aflo 2018, se notificé a través del Centro Nacional de Enlace el
hallazgo de Raoultella ornitrhinolytica productora de OXA-48, el primer
hallazgo de la enzima en una bacteria considerada ambiental hasta ese
momento y hallada a nivel hospitalario.

Con estos antecedentes se considera como la mayor amenaza actual la
creciente diseminacién en nuestro pafs de enterobacterias productoras
de carbapenemasas, estas son enzimas capaces de inactivar a los
carbapenémicos, UGltimo tratamiento disponible para muchas de las
infecciones de tipo bacteriano; tomando en cuenta que las
consecuencias de esta resistencia se manifiesta a través de cifras de
mortalidad de las infecciones invasivas causadas por estos
microorganismos.(25)

7. ldentificacion de actores

e Ministerio de Salud Publica

® Ministerio de Agricultura y Ganaderia

e Ministerio del Ambiente

® Instituto Nacional de Investigacién en Salud Pudblica - INSPI-“LIP”

® Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria -
ARCSA

e Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario - AGROCALIDAD
e Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca

e Comisién de Salud - Asamblea Nacional

® Servicio Nacional de Contratacién Publica

e Consejo Nacional de Fijacién de Precios de Medicamentos de Uso
Humano

e Superintendencia de Control de Poder del Mercado
e Sociedades Cientificas de Infectologia, Microbiologia
e Colegios de profesionales de la salud.

e Representantes de la industria (farmacéutica, ganadera, alimentaria,
etc.) y produccién del pais

e Academia

e |ndustria farmacéutica internacional
e [ndustria farmacéutica nacional

e Clinicas y hospitales

e Productores agropecuarios

e Centros veterinarios
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8. Planteamiento del problema

La répida propagacién a nivel mundial de microorganismos resistentes y
su repercusién en la prolongacion de la estancia hospitalaria, incremento
de los costos médicos, aumento de la mortalidad, asi como su
repercusién en la medicina veterinaria, seguridad alimentaria y el medio
ambiente, es necesario contar con un documento que articule las
acciones de los diferentes actores.

Se realizé un andlisis de los problemas prioritarios acarreados por la
resistencia antimicrobiana, a partir de estos se realizé6 un diagrama de

posibles soluciones.

A continuacién se presentan los diagramas de objetivos y problemas:
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9. Objetivos
9.1 Objetivo general

Reducir el riesgo de emergencia y propagacién de la resistencia a los
antimicrobianos en la salud humana, animal, vegetal y medioambiental
en el Ecuador.

9.2 Objetivos especificos

® Mejorar la comprension respecto a la resistencia a los antimicrobianos
a través de la educomunicacion.

e Fortalecer la vigilancia de la resistencia antimicrobiana.
®* Prevenir y controlar las infecciones asociadas con la atencién en salud.

e Fortalecer el uso racional de los medicamentos antimicrobianos en la
salud humana, animal y vegetal.

10. Roles y funciones de las unidades organicas
que implementaran la politica

Ante la magnitud de esta problematica, la OMS, la OIE y la FAO han
considerado a la RAM como una emergencia mundial. Por lo que es
importante el trabajo a nivel multisectorial y se cree necesaria la
conformacién de un Comité de Prevencién y Control de la Resistencia
Antimicrobiana con el fin de cumplir con los objetivos del Plan de Accidn
Mundial sobre la resistencia a los antimicrobianos alineados a los de la
OMS.

10.1. Ministerio de Salud Publica:

Para implementar este plan es preciso considerar que el Ministerio de
Salud Publica es un oérgano del Poder Ejecutivo, y que en la Norma
Suprema, en el articulo 361, establece que: "El Estado ejercera la rectoria
del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, sera responsable
de formular la politica nacional de salud, y normara, regulara y controlara
todas las actividades relacionadas con la salud, asi como el
funcionamiento de las entidades del sector"; cuya mision es “Ejercer
como Autoridad Sanitaria Nacional, la rectoria, regulacion, planificacién,
coordinacién, control y gestién de la Salud Publica ecuatoriana a través
de la gobernanza, vigilancia de la salud publica, provisién de servicios de
atencidn integral, prevencién de enfermedades, promocién de la salud e
igualdad, investigacién y desarrollo de la ciencia y tecnologia y la
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articulacién de los actores del sistema, con el fin de garantizar el derecho
ala Salud”.

La implementacién de politicas especificas y planes nacionales de salud
son de obligatorio cumplimiento para todos los niveles del Sistema
Nacional de Salud. Los roles y funciones de las unidades organicas que
implementaran la politica se abordan con maés detalle en los planes de
implementacién de cada enfermedad.

Para cada lineamiento estratégico se especifica un organismo
responsable, plazo de ejecucién o avance, meta e indicador de evaluacion.

10.2. Instituto Nacional de Investigacién en Salud Publica
- INSPI:

Mediante Decreto Ejecutivo 1290 publicado en el Registro Oficial
Suplemento 788, el sefior Presidente Constitucional de la Republica del
Ecuador emite lineamientos estructurales para la creacion del Instituto
Nacional de Investigacién en Salud Publica - INSPI, institucion ejecutora
de la investigacién, ciencia, tecnologia e innovacion en el drea de salud
humana y laboratorio de referencia nacional de la red de salud publica.
Su misién es: “generar, transferir y difundir conocimientos cientificos y
tecnolégicos en salud mediante la ejecucion de investigaciones,
desarrollo e innovacién tecnoldgica; y controlar la calidad de los
resultados de la red de laboratorios, ser el laboratorio de vigilancia y
referencia nacional que provea servicios especializados en salud publica;
con la finalidad de obtener evidencias que contribuyan al fortalecimiento
de politicas publicas en salud.

El INSPI gestiona el direccionamiento de la planificacién y gestién
institucional, para la ejecucién de la Investigacion, Ciencia, Tecnologia e
Innovacién y es el Laboratorio de Referencia Nacional que provee
servicios especializados en salud publica, en el marco de la Politica
Nacional de Salud y de Investigacién en Salud. El INSPI cuenta en la
actualidad con 13 Laboratorios de Referencia Nacional, la matriz en
Guayaquil y 2 zonales en Cuenca y Quito”.

10.3. Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario -
AGROCALIDAD:

A través del Decreto Ejecutivo Nro. 1449 publicado en el Registro Oficial
Nro. 479, se organiza el Servicio Ecuatoriano de Sanidad Agropecuaria
transformandola en Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad
del Agro - (actualmente Agencia de Regulacién y Control Fito vy
Zoosanitario) AGROCALIDAD, tiene como visién “encargarse de la
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regulacion y control de la sanidad del sector agropecuario y la inocuidad
de los alimentos en la produccidén primaria, impulsando la productividad y
competitividad para el desarrollo del sector y mejorar la calidad de vida
de los productores agropecuarios mediante la implementacién de planes,
programas y proyectos de sanidad y bienestar animal, sanidad vegetal y
la inocuidad de los alimentos con el fin de garantizar la calidad e
inocuidad de la produccidon agropecuaria del pais”.

Es una institucion publica adscrita al Ministerio de Agricultura y
Ganaderia, que en sus facultades de autoridad fito y zoosanitaria nacional,
es la encargada del control y regulacién para la proteccién y el
mejoramiento de la sanidad animal, sanidad vegetal e inocuidad
alimentaria, en beneficio del sector agropecuario brindando servicios de
calidad a todos los productores del pais”.

10.4. Ministerio del ambiente - MAE:

“El Ministerio del Ambiente, en concordancia con lo estipulado por el
pueblo ecuatoriano en la Constitucion Politica de la Republica del Ecuador
de 2008, velara por un ambiente sano, el respeto de los derechos de la
naturaleza o pacha mama. Garantizara un modelo sustentable de
desarrollo ambientalmente equilibrado y respetuoso de la diversidad
cultural, que conserve la biodiversidad y la capacidad de regeneracién
natural de los ecosistemas, y asegure la satisfaccion de las necesidades
de las generaciones presentes y futuras, tiene como misién: Ejercer de
forma eficaz y eficiente la rectoria de la gestién ambiental, garantizando
una relacion armdnica entre los ejes econémicos, social, y ambiental que
asegure el manejo sostenible de los recursos naturales estratégicos”.

10.5. Ministerio de Agricultura y Ganaderia - MAG:

De acuerdo al Decreto Ejecutivo Nro. 6 del afo 2017, articulo 1, se
escinde el Ministerio de Agricultura, Ganaderia, Acuacultura y Pesca,
modificAndose a Ministerio de Agricultura y Ganaderia. Dentro del articulo
1, del capitulo | del Estatuto Orgdnico por Procesos del MAGAP del
Registro Oficial Suplemento 198 del afo 2011; su misién es ser “la
institucion rectora del sector agropecuario, encargada de la articulacion
de los servicios financieros y no financieros, facilitando el desarrollo de
los mercados de servicios no financieros, a través de la politica publica
para la agricultura comercial y la agricultura familiar campesina
priorizando los servicios de comercializacién, asociatividad e innovacion,
para mejorar las condiciones de vida de la poblacién, garantizando la
soberania alimentaria”.

21

=

< (



00011-2019

Plan Nacional para la Prevencién y Control de la Resistencia Antimicrobiana 2019 - 2023

10.6. Gobiernos auténomos descentralizados - GAD:

De acuerdo al articulo 238 de la Constitucién de la Republica del Ecuador,
los “Gobiernos Auténomos Descentralizados (GAD), son instituciones
descentralizadas que gozan de autonomia politica, administrativa y
financiera, y estdn regidos por los principios de solidaridad,
subsidiariedad, equidad, interterritorial, integracién y participacion
ciudadana”.

11. Lineamientos del Plan Nacional

Objetivo 1: Mejorar la comprensiéon con respecto a la
resistencia a los antimicrobianos a través de la
educomunicacion.

Lineamiento estratégicos 1:
LE1.1: Reconocer la resistencia antimicrobiana como prioridad nacional.
LE1.2: Fortalecer la concientizacién de la comunidad general y grupos

especificos respecto de la RAM.

Objetivo 2: Fortalecer la vigilancia de la resistencia
antimicrobiana

Lineamiento estratégico 2:

LE2.1: Fortalecimiento del sistema nacional de vigilancia de la resistencia
a los antimicrobianos con enfoque intersectorial.

LE2.2: Desarrollar la capacidad de laboratorio para producir datos
microbiolégicos de alta calidad destinados al apoyo de la vigilancia con
enfoque en “Una Salud”.

LE2.3: Identificar prioridades de investigacién operativa orientada al uso

responsable de agentes antimicrobianos y a la mejor practica en lo
relativo a prevencién de infecciones en la salud humanay animal.
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Objetivo 3: Prevenir y controlar las infecciones asociadas a
la atencién en salud.

Lineamiento estratégicos 3:
LE3.1: Reducir la incidencia de las infecciones a través de la creacién del
programa nacional de prevencién y control de infecciones asociadas con

la atencién en salud.

LE3.2: Implementacién de estrategia multimodal de higiene de manos y
aplicativa herramienta bundle.

LE3.3: Introducir programas de prevencién y control en entornos
veterinarios y ganaderos.

LE3.4: Limitar el desarrollo y propagacién de la RAM fuera de los entornos

sanitarios mediante la prevencién y control de las infecciones.

Objetivo 4: Fortalecer el uso racional de los medicamentos
antimicrobianos en la salud humana, animal y vegetal.

Lineamiento estratégicos 4:

LE4.1: Asegurar la prescripcién, dispensacién y expendio de
medicamentos antimicrobianos de alta calidad.

LE4.2: Capacitaciéon para el cumplimiento sobre la venta de antibidticos
bajo receta médica.

LE4.3: Mejorar y medir el uso de agentes antimicrobianos en la atencién
de salud.

LE4.4: Asegurar el acceso de medicamentos antimicrobianos de uso
veterinario de alta calidad.

LE4.5: Asegurar el uso prudente de agentes antimicrobianos en animales
terrestres y acudticos y en la agricultura.
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Plan Nacional para la Prevencion y Control de la Resistencia Antimicrobiana 2019 - 2023

13. Glosario de términos

ACESS: Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y
Medicina Prepagada

AGROCALIDAD: Agencia de Regulacién y Control fito y Zoosanitario
ARCSA: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
Carbapenemicos: son un tipo de antibiético betalactdémico con amplio
espectro de actividad bactericida resistentes a las betalactamasas.
CEAACES: Consejo de Evaluacion, Acreditacién y Aseguramiento de la
Calidad de la Educacién Superior

CES: Consejo de Educacién superior

CNR-RAM: Centro Nacional de Referencia Nacional de Resistencia a los
antimicrobianos de INSPI

Colistina: antibidtico de ultimo recurso para el tratamiento de infecciones
potencialmente mortales por enterobacteridceas resistentes a los
antibidticos carbapenémicos.

DNCSS: Direccién Nacional de Calidad de los Servicios de Salud

DNEAS: Direccién Nacional de Equipamento Sanitario

DNVE: Direccién Nacional de Vigilancia Epidemiolégica

FAO: Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la
Alimentacion

IAAS: Infecciones asociadas con la atencién en salud

IESS: Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social

INSPI: Instituto Nacional de Investigacién en Salud Pdblica

KPC: tipo de enzimas carbapenemasas del grupo serinobatalactamasas
producida por las Enterobacterias, que les otorga la posibilidad de destruir
varios tipos de antibiéticos.

LAC 2: Laboratorio de andlisis clinico tipo 2

LAC 3: Laboratorio de analisis clinico tipo 3

MSP: Ministerio de Salud Publica

NDM: del inglés New Delhi metallo-beta-lactamase, tipo de enzima
carbapenemasa del grupo metalobetalactamasa.

OIE: Organizacién Mundial de Sanidad Animal

OMS: Organizacién Mundial de la Salud

RAM: Resistencia antimicrobiana

REDNALAC: Red Nacional de Laboratorios de Anélisis Clinicos

RPIS: Red Publica Integral de Salud

SENESCYT: Secretaria de Educacién Superior, Ciencia, Tecnologia e
Innovacion

SIVE: Sistema Integrado de Vigilancia Epidemioldgica

TICS: Tecnologias de Informacién y Comunicacion
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