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RESUMEN

Objetivo: Se realiz6 el control de calidad de los discos utilizados en la evaluacion de la sensibilidad de
microorganismos patdgenos frente a los antibiéticos. Materiales y métodos: Se evalud la calidad de 36 lotes de discos
de sensibilidad antibidtica de cinco marcas de diverso origen de fabricacién, comercializadas en el mercado peruano,
empleando la norma M2-A5, Suplemento M100-S7 del NCCLS (método de Kirby—Bauer). Se evaluaron lotes de discos
de amicacina, amoxicilina/acido clavulanico, ampicilina, ceftazidima, cefuroxima, cloranfenicol, eritromicina,
estreptomicina, gentamicina y penicilina. Los resultados fueron comparados con los valores indicados en la norma,
utilizando para ello la prueba de limites de confianza (t,,s). Resultados: 41,7% del total de lotes de discos evaluados
cumplieron los requisitos de la norma; 48,3% de los lotes de discos de fabricaciéon extranjera evaluados cumplieron
con dichos requisitos, a diferencia de los discos nacionales, los cuales no cumplieron con los parametros de la norma
en ninguno de los casos. Conclusiones: La elevada proporcion de discos no conformes sugiere que la calidad de los
discos de sensibilidad antibidtica comercializados en el Pert no es la dptima, por lo que es necesario realizar monitoreos
y controles periédicos a fin de asegurar la calidad de este producto en el mercado peruano.
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ABSTRACT

Objective: We performed quality control testing of the disks used to assess the susceptibility of pathogenic microor-
ganisms to antibiotics. Materials and Methods: The quality of 36 lots of antibiotic sensitivity disks of five different brands
traded in the Peruvian market was assessed using NCCLS"s (Kirby-Bauer technique) M2-A5, supplement M100-S7
standard. Lots of disks of Amicacine, Amoxiciline/Clavulanic Acid, Ampiciline, Ceftazidime, Cefuroxime, Cloranphenicol,
Erithromicyn, Estreptomicyn, Gentamicyn and Penicillin were assessed. The findings were compared to the values
stated in the standards, using the Confidence Limits Test (t0.05). Findings: 41,7% of the lots of disks assessed met the
requirements stated by the standards; 48.3% of the disks manufactured abroad met the aforementioned requirements.
On the other hand, none of the disks manufactured in Pert met the requirements. Conclusions: The high proportion of
disks that do not meet the requirements point out that the quality of the antibiotic sensitivity disks available in Peru is not
optimal and that, in order to assure the quality of this product in the Peruvian market, surveys and controls should be
performed periodically.

Key words: Quality control; Antibiotic; Peru (source: BIREME).

INTRODUCCION
El creciente aumento de microorganismos resistentes en ocasiones, epidemias asociadas a un incremento de
a los antibidticos en el mundo, como consecuencia del la mortalidad producto de las infecciones ocasionadas
. . L. . iyt g A 1,2,3 H H
uso indiscriminado o no racional de los antibiéticos, tanto por estos gérmenes:??. Ello trajo consigo, el

establecimiento, desde 1977, en varios paises, de
programas nacionales de farmacovigilancia, y la creacion
de programas nacionales de resistencia de bacteriana a
los antibidticos, sobre todo, de aquellas que provocan
las denominadas infecciones intrahospitalarias (I1H).

en medicina humana como en medicina veterinaria, han
ocasionado la aparicion de cepas seleccionadas de
gérmenes resistentes asociados a patologias severas, y
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Email: inscnec@terra.com.pe estandarizacion y control, y que proporcionan resultados
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precisos y claros que pueden ser comparados*®¢. En
ese contexto, en 1966, la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) recomendo la utilizacion con fines clinicos
del método modificado por Kirby-Bauer para discos de
sensibilidad antibidtica (DSA) debido a su sencillez y
reproducibilidad”®. Asimismo, la Administracidon de
Alimentos y Drogas de los Estados Unidos de
Norteamérica (FDA), publicé en 1972 el primer método
normalizado internacionalmente, el que luego es
adoptado en 1990, con pequefias modificaciones, por el
Comité Nacional para Estandares de Laboratorio Clinico
de los Estados Unidos de Norteamérica (NCCLS). En
este procedimiento se establecen los parametros
microbioldgicos para la evaluaciéon de los DSA.

En la actualidad, la prueba de sensibilidad antimicrobiana,
esta regulada por la norma M2-A7, Suplemento M100-
S10, aprobada el afio 2000 por el NCCLS?, siendo este el
método de difusion de discos descrito de manera mas
completa, para el cual se han desarrollado tablas de
interpretacién, respaldadas por datos clinicos y de
laboratorio realizados en diversos hospitales e
instituciones de salud en los EE.UU. Este método es
utilizado para microorganismos de crecimiento rapido y
ha sido modificado para microorganismos de crecimiento
fastidioso, sin embargo, aiun no se han desarrollado
estandares reproducibles para la interpretacién de los
resultados de algunos microorganismos (p. ej. Coryne-
bacterium spp, Bacillus spp, Campylobacter). Asimismo,
la obtencion de resultados satisfactorios con las cepas
patrones de control de calidad no garantiza que se
obtendran también resultados satisfactorios con los
aislamientos clinicos. Sin embargo, las principales
ventajas de este método radican en ser una norma
internacional estandarizada, validada y de amplia difusion
a nivel mundial.

En el mercado peruano se pueden obtener comercial-
mente DSA de fabricacién nacional, chilena, norteameri-
cana, francesa y britanica. Cabe mencionar, que nuestro
pais carece de una norma técnica para la evaluacion de
dichos productos. En reporte previo sobre la calidad de
los DSA comercializados en el mercado peruano, se ana-
lizaron 24 lotes de 18 discos comerciales pertenecientes
a dos marcas (una nacional y otra norteamericana),
obteniéndose que sélo la mitad de los lotes evaluados
cumplieron con los requisitos de calidad exigidos en la
norma M2-A5, Suplemento M100-S7%°, mientras que
66,7% del total de DSA norteamericanos ensayados cum-
plieron con dicha norma. Sobre la base de estos resulta-
dos se sugiri6 la realizacion de un mayor numero de eva-
luaciones con el objetivo de conocer la real calidad de los
DSA comercializados en el mercado nacional®. El pre-
sente estudio aplicé los criterios establecidos en la nor-
ma M2-A5, Suplemento M100-S7%° del NCCLS a 36 lotes
de DSA de 5 marcas comercializadas en el mercado na-
cional, evaluadas durante el periodo agosto 1998 — agosto
1999.

MATERIALES Y METODOS

Se evaluaron un total de 36 lotes de DSA de 5 marcas
disponibles en el mercado peruano: Emerme (Perq, 5
lotes), Sensidiscos-EMV (Chile, 8 lotes), Oxoid (Inglate-
rra, 7 lotes), y 2 de origen norteamericano (8 lotes de la
marca BBL y 8 lotes de la marca Difco). Los lotes de DSA
evaluados fueron proporcionados por diversos provee-
dores de DSA comerciales. La muestra fue seleccionada
por muestreo aleatorio simple. Todos los discos se en-
sayaron siguiendo los criterios establecidos por la nor-
ma M2-A5: “Normas para el desempefio de pruebas de
discos de sensibilidad antimicrobiana” del NCCLS?™.

En el estudio se evaluaron discos conteniendo amicacina
30 pg, amoxicilina/acido clavulanico 20/10 pg, ampicilina
10 pg, ceftazidima 30 pg, cefuroxima 30 pg, cloranfenicol
30 ug, eritromicina 15 pg, estreptomicina 10 ug,
gentamicina 10 pg y penicilina 10 Ul. Los discos nacio-
nales analizados presentaron fechas de expiracion para
el afio 1999, los discos de fabricacion chilena fecha de
expiracion para el afio 2000, los discos britanicos fechas
de expiracion comprendidas entre los afios 2000-2001,
los discos norteamericanos marca BBL fechas de expi-
racion comprendidas entre los afios 2000-2001, y los
discos norteamericanos marca Difco fechas de expira-
cion entre los afios 2000-2002.

Los discos fueron enfrentados a cepas de Escherichia
coli ATCC 25922, Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853
y Staphylococcus aureus ATCC 25923% y los didmetros
de los halos de inhibicidon de los DSA registrados en los
analisis de control de calidad, fueron comparados con
los registros de los didmetros de zona indicados en la
norma M2-A5, Suplemento M100-S7, utilizdndose para
ello la prueba de limites de confianza (t,s) y la distribu-
cion t de Student. Para la conformidad de los discos eva-
luados se siguieron los siguientes criterios:

- Cuando los valores registrados del diametro de la
zona de inhibicién antimicrobiana (mm) cumplen con
los valores indicados en la norma M100-S10 del
NCCLS;y

- De cada 20 repeticiones de discos de sensibilidad
antimicrobiana evaluados con un determinado mi-
croorganismo de control, s6lo un resultado puede
salir defectuoso.

Ademas, si el diametro de la zona de inhibicién antimicrobiana
excedié en 1 mm en el limite superior o fue menor en 1
mm en el limite inferior del diametro de zona indicado en
la norma, el resultado fue considerado no conforme?°.

Finalmente, con la intencién de comparar la variabilidad
de los rangos del diametro de la zona de inhibicién
antimicrobiana de los discos analizados, se realiz6 el
andlisis de coeficiente de variabilidad (CV).
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RESULTADOS

Los resultados de la evaluacién de la calidad de los

DSA se muestran en las Tablas 1 a 5.

En la tabla 1 se muestran los resultados de la evaluacion
de DSA nacionales, apreciandose la no conformidad con

los parametros de la norma en ninguno de los casos.

En la tabla 2 se registran los resultados de los DSA chile-

nos (Sensidiscos-EMV), mostrando valores de no con-
formidad en la mitad de los casos (50,00%).

Tabla 1. Valores registrados de limites de confianza de los diametros de zona de los discos de sensibilidad antibiética de fabricacién nacional (Emerme).

LIMITES DE CONFIANZA

DISCO DE to0s(AL 95% DE PROBABILIDAD) (mm)
SENSIBILIDAD E. coli P. aeruginosa S. aureus
ANTIBIOTICA ATCC 25922 ATCC 27853 ATCC 25923 OBSERVACIONES
V.T V.E V.T V.E V.T V.E

Amicacina 30 ny 19,0 - 26,0 179 -26,1 18,0 - 26,0 13,7 - 24,2 20,0-260 158-224 No conforme
Cloranfenicol 30 ny 21,0-27,0 249 -31,6 - - 19,0 -26,0 20,2 -28,2 No conforme
Estreptomicina10ny 12,0 - 20,0 199 -24.1 - - 140-220 10,0- 14,6 No conforme
Gentamicina 10 ny 19,0 - 26,0 20,0 -27,1 16,0 - 21,0 10,7 - 19,6 19,0 - 27,0 18,1 - 27,5 No conforme
Penicilina 10 Ul - - - - 26,0 - 37,0 453 -51,4 No conforme

V.E = Valores experimentales.

V.T = Valores Tedricos (Norma M2-A5, Suplemento M100-S7, NCCLS).

Tabla 2. Valores registrados de limites de confianza de los didmetros de zona de los discos de sensibilidad antibidtica de fabricacion chilena (Sensidiscos-EMV).

LIMITES DE CONFIANZA

DISCODE toos(AL 95% DE PROBABILIDAD) (mm)
SENSIBILIDAD E. coli P. aeruginosa S. aureus
ANTIBIOTICA ATCC 25922 ATCC 27853 ATCC 25923 OBSERVACIONES
V.T V.E V.T V.E V.T V.E

Amicacina 30 ny 19,0 - 26,0 18,7 - 25,4 18,0 - 26,0 19,1-214 20,0 - 26,0 193-230  conforme
Amox./Ac. Clavulanico 20/10 ng 19,0 - 25,0 16,3- 19,4 - - 28,0 - 36,0 34,1 - 38,9 No conforme
Ampicilina 10 ny 16,0 - 22,0 15,3 - 18,4 - - 27,0-350 321-372  No conforme
Ceftazidime 30 ny 25,0 - 32,0 242 - 26,6 22,0-29,0 21,2-241 16,0 - 20,0 174-206  conforme
Cefuroxime 30 ny 20,0 - 26,0 17,2 - 20,0 - - 27,0 - 35,0 26,8 - 30,7 No conforme
Cloranfenicol 30 ny 21,0-27,0 230-273 - - 19,0 - 26,0 220-268  No conforme
Estreptomicina 10 ny 12,0-20,0 12,1-151 - - 14,0 - 22,0 137-16,1  conforme
Gentamicina 10 ny 19,0 - 26,0 18,3-21,0 16,0 - 21,0 16,0 - 21,0 19,0 - 27,0 19,2 - 225 Conforme

V.E = Valores experimentales.

V.T = Valores Tedricos (Norma M2-A5, Suplemento M100-S7, NCCLS).

16



Rev Med Exp 2000; 17 (1-4)

Control de calidad de DSA

En la tabla 3 se presentan los resultados de los DSA
britanicos (Oxoid), siendo el porcentaje de no conformi-
dad mayor que en cualquier otro caso (71,43%).

En las tablas 4 y 5 se muestran los valores experimenta-
les de los DSA norteamericanos, presentando no confor-
midad tanto BBL (62,50%) como Difco (25,00%).

Tabla 3. Valores registrados de limites de confianza de los diametros de zona de los discos de sensibilidad antibiética de fabricacién britanica (Oxoid).

LIMITES DE CONFIANZA

DISCODE toos(AL 95% DE PROBABILIDAD) (mm)
SENSIBILIDAD E. coli P. aeruginosa S. aureus
ANTIBIOTICA ATCC 25922 ATCC 27853 ATCC 25923 OBSERVACIONES
V.T V.E V.T V.E V.T V.E

Amicacina 30 ny 190-260 22,7-257 180-260 202-253 200-260 18,6 - 22,6 No conforme
Ampicilina 10 ng 16,0 - 22,0 13,4 - 16,6 - - 27,0 - 35,0 354 - 388 No conforme
Ceftazidime 30 ny 250-320 194-239 220-290 228-282 16,0 - 20,0 18,2 - 20,2 No conforme
Cefuroxime 30 ngy 20,0 - 26,0 19,7 - 23,7 - - 27,0 - 35,0 29,3 - 31,9 Conforme
Estreptomicina 10 ng 12,0 - 20,0 19,2-218 - - 14,0 - 22,0 135-15,9 No conforme
Gentamicina 10 ng 19,0 - 26,0 19,6 - 23,6 16,0 - 21,0 15,9 -19,3 19,0- 27,0 19,7 - 24,0 Conforme
Penicilina 10 Ul - - - - 26,0-37,0 37,2-39,6 No conforme

V.E= Valores experimentales.

V.T = Valores Tedricos (Norma M2-A5, Suplemento M100-S7, NCCLS).

Tabla 4. Valores registrados de limites de confianza de los diametros de zona de los discos de sensibilidad antibiética de fabricacion norteamericana (BBL).

LIMITES DE CONFIANZA

DISCO DE toos(AL 95% DE PROBABILIDAD) (mm)

SENSIBILIDAD E. coli P. aeruginosa S. aureus

OBSERVACIONES
ANTIBIOTICA ATCC 25922 ATCC 27853 ATCC 25923
V.T V.E V.T V.E V.T V.E

Amicacina 30 nmy 190-260 213-246 180-260 22,6 - 250 200-260 204 - 241 Conforme
Ampicilina 10 ng 16,0 - 22,0 16,5 - 18,9 - - 27,0 - 35,0 39,0 - 434 No conforme
Ceftazidime 30 ng 250-320  187-240  220-290 294 -327 16,0-200 212-253 No conforme
Cefuroxime 30 gy 20,0 - 26,0 18,4 - 215 - - 270-350 31,8-343 No conforme
Cloranfenicol 30 my 210-270 242-266 - - 190-260 220 - 268 Conforme
Eritromicina 15 ny - - - - 220-300 282-334 No conforme
Estreptomicina10my  120-200  231- 251 - - 140-220 185-2172 No conforme
Gentamicina 10 ny 190-260 21,1-238 160-210 17,7-199 190 -270 225-26.0 Conforme

V.E= Valores experimentales.

V.T = Valores Tedricos (Norma M2-A5, Suplemento M100-S7, NCCLS).
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Tabla 5. Valores registrados de limites de confianza de los didmetros de zona de los discos de sensibilidad antibiética de fabricacion norteamericana (DIFCO).

LIMITES DE CONFIANZA

toos(AL 95% DE PROBABILIDAD) (mm)

DISCODE

E. coli P. aeruginosa S. aureus
SENSIBILIDAD ATCC 25922 ATCC 27853 ATCC 25923 OBSERVACIONES
V.T V.E V.T V.E V. T V.E
Amicacina 30 ng 19,0-26,0 206-229 180-260 21,3-254 20,0-26,0 194-24,1  Conforme
Amox/Ac. Clavulanico 2010 ny 19,0 - 25,0 19,6 - 21,8 - - 28,0-36,0 40,9-449  No conforme
Ampicilina 10 ng 16,0 - 22,0 16,3 - 18,8 - - 27,0 - 35,0 27,2 - 33,6 Conforme
Ceftazidime 30 ng 250-32,0 201- 239 220-290 29,0-343 16,0-20,0 18,7-234  No conforme
Cefuroxime 30 ng 20,0 - 26,0 20,2 - 22,6 - - 27,0 - 35,0 31,8-34.2 Conforme
Cloranfenicol 30 ng 21,0-27,0 255- 27,6 - - 19,0 - 26,0 20,8 - 24,6 Conforme
Eritromicina 15 ng - - - - 22,0 - 30,0 23,8 - 27,6 Conforme
Gentamicina 10 ng 19,0-26,0 208-233 16,0-21,0 17,6-20,8 19,0-27,0 22,0-24,8 Conforme

V.E= Valores experimentales.

V. T = Valores Tedricos (Norma M2-A5, Suplemento M100-S7, NCCLS).

De manera general, se registraron dos tipos de no con-
formidades. En el primer caso (figura 1) se presenté no
conformidad por deficiencia en la actividad antibiética de
los discos evaluados marca Emerme de amicacina,
estreptomicina y discos BBL de cefuroxima, todos con

valores de CV mayores a 5, asi como los Sensidiscos
sensidiscos-EMV de amoxicilina/acido clavulanico,
cefuroxima, cloranfenicol y discos Oxoid de ampicilina,
amicacina y ceftazidima, estos ultimos con valores de CV
iguales o menores a 5.

Staphylococcus aureus

Diametros de los Halos de Inhibicién Antibiética

ATCC 25923 frente a Ceftazidime 30 pg

** 1,05 (@l 95% de Probabilidad).

* Segun Estandar Internacional M2-A5, M100 - S7 (NCCLS).

(en mm)
Limites de los didmetros de zona de inhibicién* = 16,00-20,00
Discos de fabricaciéon norteamericana-BBL** = 21,20-25,27 No conforme
Discos de fabricacién norteamericana-DIFCO** = 18,70-23,40 No conforme
Discos de fabricacién chilena-Sensidiscos-EMV** = 17,40-20,60 Conforme
Discos de fabricacion britanica-Oxoid** = 18,20-20,20 Conforme
|
N >
16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 (mm)

Figura 1. Comparacion de los limites de confianza de diametros de inhibicién de discos de Ceftazidime 30 ug frente a Staphylococcus aureus ATCC 25923.
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En el segundo caso (figura 2) se presentdé no conformi-
dad por exceso de actividad antibidtica de los discos
marca Emerme de cloranfenicol y gentamicina, asi como
en los Sensidiscos sensidiscos-EMV de ampicilina, dis-
cos BBL y Difco de ceftazidima, todos con valores de CV

mayores a 5, asi como discos BBL de ampicilina y
eritromicina, discos Difco de amoxicilina/acido clavulanico,
discos BBL y Oxoid de estreptomicina y discos Emerme y
Oxoid de penicilina, estos ultimos con valores de CV igua-
les o menores a 5.

Staphylococcus aureus

ATCC 25923 frente a Estreptomicina 10 pg
Diametros de los Halos de Inhibicién Antibidtica

A

** t _(al 95% de Probabilidad).

0,05

(en mm)

Limites de los diametros de zona de inhibicion* = 14,00-22,00

Discos de fabricaciéon nacional-Emerme** = 10,00-14,60 No conforme

Discos de fabricacion norteamericana-BBL** = 18,50-21,20 Conforme

Discos de fabricacion chilena-Sensidiscos-EMV** = 13,70-16,10 Conforme

Discos de fabricacién britanica-Oxoid** = 13,50-15,90 Conforme

LT TR
I
7 18

9 10 11 12 13 14 15 16 1

* Segun Estandar Internacional M2-A5, M100 - S7 (NCCLS).

19 20 21 22 23 (mm)

Figura 2. Comparacion de los limites de confianza de diametros de inhibicion de discos de Estreptomicina 10 ug frente a Staphylococcus aureus ATCC 25923.

Se determin6 que 41,67% de los lotes de discos evalua-
dos, cumplieron con los parametros de la norma. Se ob-
servé que cerca de la mitad de los discos de las marcas
extranjeras fueron conformes (48,4%). Los lotes de dis-
cos nacionales evaluados no cumplieron con los
pardmetros de la norma en ninguno de los casos, tanto
por exceso como por deficiencia de la actividad antibiética,
ademas se observd que presentaron halos de inhibicion
defectuosos.

La mayoria de los discos extranjeros no conformes
(51,61%) presentaron un exceso de potencia en su res-
pectiva concentracion antibidtica, a excepcion de la
amicacina, ampicilina y ceftazidima (discos Oxoid),
cefuroxime (discos BBL y sensidiscos-EMV) y amoxicilina/
acido clavulanico y cloranfenicol (sensidiscos-EMV), que
registraron valores menores a los sefialados por la nor-
ma M2-A5, Suplemento M100-S7%.

Los discos extranjeros presentaron coeficientes de va-
riabilidad (CV) menores a 5 (Sensidiscos-EMV=4,1;
Oxoid=4,0, BBL=3,7, y Difco=4,4), lo cual se verifica en
rangos de actividad estrechos y valores que estan dentro
de los limites de la norma, a diferencia de los discos
nacionales Emerme que presentaron en promedio valo-

res mayores del coeficiente de variacion (CV=10,2), y como
consecuencia rangos amplios que no cumplen con los
limites establecidos (Figura 3).

12,00 +

10,20
10,00 —

8,00

6,00

412 404 76 22
4,00 1 > —

Coeficiente de Variabilidad

0,00 -

Sensidiscos Oxoid BBL Difco Emerme
EMV

Discos de Sensibilidad Antibiotica

Figura 3. Coeficiente de Variabilidad (CV) de discos de sensibilidad
antimicrobiana de fabricacién nacional (Emerme), chilena (Sensidiscos-EMV),
britanica (Oxoid) y norteamericana (marcas BBL y DIFCO).
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DISCUSION

Los resultados porcentuales de lotes aceptados
(41,67%) y rechazados (58,40%) obtenidos en el presen-
te estudio, efectuado con un mayor nimero de marcas
(n=5) y nimero de lotes (n=36), son similares a lo repor-
tado previamente, donde 50,00% de los lotes de DSA
evaluados arrojaron resultados no conformes.

Se ha observado una disminucién en la proporcién de
discos extranjeros que cumplieron con los requisitos de
la norma. Asi, en el estudio previo 66,60% de los lotes de
discos extranjeros cumplieron los requisitos, en este
estudio solo 48,30% cumplieron los requisitos de la nor-
ma empleada. Esta disminucion del porcentaje de lotes
conformes se podria asociar al mayor numero de mar-
cas y lotes evaluados en este estudio.

Por otro lado, los discos de la marca evaluada de discos
fabricados en nuestro pais no cumplieron con los requi-
sitos exigidos por la norma en ninguno de los casos, al
igual que en el anterior estudio™.

Los resultados del CV de los DSA evaluados (CV,. ..
5, CV,,.ona = 10,20), fueron bastante similares a los re-
gistrados en el anterior trabajo®, lo cual se verifica en
rangos de actividad estrechos, para los DSA de origen
extranjero, evidenciando una calidad homogénea, com-
portamiento que fue opuesto en los DSA nacionales. Se
determind que la homogeneidad encontrada en los DSA
extranjeros no condiciond el cumplimiento de las especi-
ficaciones de la norma.

La calidad de los DSA est4 condicionada a la naturaleza
del antibidtico, procesos de manufactura y control de ca-
lidad del laboratorio fabricante, también puede verse afec-
tada por condiciones de conservacion inadecuadas,
involucrando variables como la temperatura y la hume-
dad durante el almacenamiento de los mismos. Los re-
sultados obtenidos sugieren que la calidad de los DSA
comercializados en el Pert no es la mas adecuada, cons-
tituyéndose en fuente potencial de distorsion o error, ya
que la informacion recopilada podria estar induciendo a
falsas interpretaciones en torno a los verdaderos proble-
mas de resistencia bacteriana a los antibioticos, lo cual
afectaria negativamente la correcta toma de decisiones
por parte de las autoridades del sector salud en el dise-
flo de programas de resistencia bacteriana.

Dado que el uso racional de los antibiéticos en enfermedades
comunes, asi como en las infecciones intrahospitalarias
se basa en pruebas de laboratorio que emplean frecuen-
temente discos para la prueba de sensibilidad antibittica,
es indispensable la puesta en marcha de un programa
de control de calidad de dichos productos, a fin de garan-
tizar la suficiencia de los programas de utilizacién
antibiética desarrollados por el Ministerio de Salud del Pera.

Asimismo, es necesario que en el pais se considere el
desarrollo de una norma para el control de calidad de
DSA, asi como implementar un plan nacional de capaci-
tacion para el personal integrante del Sistema Nacional
de DSA en la ejecucion estandarizada de la Prueba de
Sensibilidad de DSA, método Kirby-Bauer. También, es
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recomendable la ejecucién de proyectos periddicos de
vigilancia de estos productos a fin de garantizar el cum-
plimiento de los requisitos minimos de calidad exigidos
por la normativa internacional.
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