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I-INTRODUCCION

El primer marco director de la Inspeccion de Servicios Sanitarios supuso un cambio de
paradigma desde el que se realizaban las actuaciones inspectoras. Este marco puso el acento
en el fin Gltimo de la inspeccidn de servicios sanitarios, que no es otro, que la tutela de los
derechos de los pacientes que acuden al sistema sanitario, ya sea publico o privado.

Uno de los derechos de los pacientes es el de recibir un adecuado tratamiento. La OMS
define el uso racional de los medicamentos como que los pacientes reciban farmacos
apropiados para sus necesidades clinicas, a dosis ajustadas a su situacion particular, durante
un periodo adecuado de tiempo y al minimo costo posible para ellos y para la comunidad.

Durante el los afios 2018, 2019 y 2020, la ISS ha llevado un programa de evaluacion a
clinicas dentales, donde, entre otros aspectos, se ha evaluado el uso de antibidticos que
hacen los odontélogos.

Para la realizacion de ese protocolo se contd con PIRASOA, el CACOD y el CACOF cada
uno haciendo las aportaciones que eran de su competencia.

Se han evaluado, casi la totalidad de clinicas dentales en Andalucia, encontrando una
variabilidad excesiva en las prescripciones de antibioticos. Ante esta variabilidad, la
inspeccion de servicios sanitarios propone llevar a cabo una estrategia de intervencion
conjunta, donde participe el CACOD, PROA, CACOF e inspeccion. La estrategia de intervencion
se concreta en una accion formativa y posterior evaluacion por parte la inspeccion.

Durante el mes de octubre se llevara la formacion en las distintas provincias, tras la
cual se volvera a evaluar la actividad prescriptora. En esta segunda evaluacion se tendran en
cuenta que la prescripcion se haga segln lo impartido en esa formacion, o en su defecto, se
justifique la prescripcion con cualquier evidencia cientifica.

FUNDAMENTO

Las resistencias bacterianas son una de las mayores amenazas para la salud publica
mundial.

El consumo excesivo e inadecuado de antibidticos es una de las principales causas de
este grave problema que si no se controla pondra en riesgo la medicina moderna.

Nuestro pais se encuentra a la cabeza del mundo en consumo de antibidticos en
general y de amplio espectro en particular. Asi por ejemplo el consumo de
amoxicilina/clavulanico en Espafia es 100 veces mayor que en Alemania.

Como consecuencia de esta elevada presion antibidtica, Espafia tiene una de las mas altas
tasas de infecciones por bacterias multirresistente de Europa.

La prevencion y el tratamiento de las infecciones dentales es una de las primeras

indicaciones de consumo de antibidticos en la comunidad.
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Los programas de mejora del uso de antibiéticos (PROA) han demostrado que reducen
el consumo y mejoran el perfil de prescripcion de los antibidticos.
En Andalucia el programa PIRASOA ha demostrado el extraordinario beneficio de esta
estrategia desde que se implant6 en enero de 2014,
El Consejo Oficial de Colegios de Dentistas de Andalucia ha firmado un convenido de
colaboracion con la Consejeria de Salud, el convenio PIRASOA, para extender el programa a
todos sus colegiados.
La Guia del Aljarafe, una prestigiosa guia clinica de tratamiento antibiético ambulatorio,
disponible en:
http://www.juntadeandalucia.es/servicioandaluzdesalud/guiaterapeuticaaljarafe/guiaTerape
uticaAljarafe/ es la guia de referencia del programa PIRASOA para los tratamientos
antibidticos en infecciones extrahospitalaria, y que tiene un capitulo recién actualizado,
titulado “Tratamiento de infecciones bucales y odontégenas”. En él han participado
representantes del consejo de dentistas como revisores del mismo.

I1- OBJETIVO

El objetivo de este protocolo es verificar si la prescripcidn antibidtica por odontdlogos
en Andalucia se hace de acuerdo a la normativa vigente, evidencia cientifica y
recomendaciones de la AEMps.
Il - AMBITO DE APLICACION

El inspector actuante seleccionara la clinica dental objeto de inspeccién utilizando los
criterios de seleccion que se detallan mas adelante.
IV - RESPONSABILIDADES

Sera responsabilidad de los Inspectores Provinciales de Inspeccion de Servicios
Sanitarios, la adecuada aplicacién de los criterios de seleccion y la ejecucidén de las

verificaciones contenidas en este procedimiento.

Las actuaciones de las inspeccion seran coordinadas por la Subdireccion de Inspeccion de
Servicios Sanitarios (SS.CC.)
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V - PROCEDIMIENTO

El procedimiento de verificacion se desarrollara en las siguientes fases:

1. La direccion de inspeccion provincial deberda mantener una reunion,
preferentemente antes de la actividad formativa, al objeto de presentar los
resultados sobre la practica prescriptora de antibidticos, obtenidos del

programa de inseccion de los afios 2018, 2019 y 2020.

En esa reunidn, se dara a conocer el protocolo de inspeccion.

En la inspeccion se aplicara el protocolo.

4. Tras la visita de inspeccion se realizara un informe y se cumplimentara la hoja

excell.

REVISION DE HISTORIA CLINICA

Una vez seleccionada la clinica dental, el inspector actuante acudira a la misma.
Solicitara la historia clinica de los pacientes y comprobara que el tratamiento prescrito se
adecua a un diagndstico para el que, segln la guia Aljarafe es correcta su prescripcion. En su
defecto se debera pedir al odontélogo que justifique en base a qué criterio esta prescribiendo

ese medicamento. En caso de no haber justificacion debera anotarse en acta.

Las recomendaciones de la citada guia, asi como las del grupo de Bucodental del PROA

Andalucia, se recogen en la siguiente tabla:

dental
individualizado

DIAGNOSTICO TRATAMIENTO
Medidas no Antibiotico
antibioticas Eleccion Alternativa en
alérgicos a
betalactamicos
1. Caries Tratamiento No esta indicado

2. Pulpitis SIN signos de
repercusion sistémica.*

Tratamiento
dental
individualizado

No estd indicado

3 Pulpitis CON signos de

Tratamiento

Amoxicilina 5-7

Metronidazol,
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repercusion sistémica.* dental dias. claritromicina o
individualizado Si fracaso clindamicina.

terapéutico:
amoxicilina/clavu
lanico 5-7 dias.

4. Absceso periapical SIN
signos de repercusion
sistémica.*

Tratamiento
dental
individualizado

No esta indicado

5. Abceso periapical CON
signos de repercusion
sistémica*

Tratamiento
dental
individualizado

Amoxicilina 5-7
dias.

Si fracaso
terapéutico:
amoxicilina/clavu
lanico 5-7 dias.

Metronidazol,
claritromicina o
clindamicina.

6. Gingivitis

Tratamiento
dental
individualizado

No estd indicado

7. Gingivitis ulcero
necrotizante

Tratamiento
dental
individualizado

Amoxicilinay
metronidazol
combinado 7

Metronidazol,
claritromicina o
clindamicina**

individualizado

dias
8. Periodontitis Tratamiento No esta indicado
(enfermedad periodontal) periodontal de forma

generalizada. En
la enfermedad
periodontal
estadio IV, grado
C (anteriormente
periodontitis
agresiva) se
valorara el
tratamiento
antimicrobiano.

9. Absceso periodontal SIN
signos de repercusion
sistémica’

Tratamiento
dental
individualizado

No estd indicado

10. Absceso periodontal
CON signos de

Tratamiento
dental

Amoxicilina 5-7
dias.

Metronidazol,
claritromicina o
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repercusion sistémica.* individualizado Si fracaso clindamicina.

terpaéutico:
amoxicilina/clavu
lanico 5-7 dias.

11. Pericoronaritis SIN
signos de repercusion
sistémicaX

Tratamiento
dental
individualizado

No esta indicado

12. Pericoronaritis CON
afectacion regional o
signos de repercusion
sistémica.*

Tratamiento
dental

individualizado.

Amoxicilina 5-7
dias.

Si fracaso
terapéutico:
amoxicilina/clavu
lanico 5-7 dias**

Metronidazol,
claritromicina o
clindamicina**

13. Periimplantitis SIN
signos de repercusion
sistémica*

Tratamiento
dental

individualizado.

No estd indicado

14. Periimplantitis CON
afectacion regional o
signos de repercusion
sistémica*

Tratamiento
dental

individualizado.

Amoxicilina 5-7
dias. Si fracaso
terapéutico:
amoxicilina/clavu
lanico 5-7 dias**

Metronidazol,
claritromicina o
clindamicina**

15. Profilaxis antibiética
para prevenir fracaso de
implante

No esta indicada
de forma
generalizada. En
pacientes
inmunocomprom
etidos o procesos
complejos:
amoxicilina oral,
2 g, dosis Unica, 1
hora antes del
procedimiento.

16. Profilaxis antibidtica
de la endocarditis
bacteriana en
determinados
procedimientos
odontologicos.

No esta indicado
de forma
generalizada. En
determinados
procedimientosy
en determinados

AmpicilinalVoIM 2
g, V2 hora antes o
clindamicina oral,

600 mg 1 hora antes.
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pacientes de
riesgo:
Amoxicilina (2 g,
2 hora antes del
procedimiento)

* Signos de propagacion de la infeccion o afectacion sistémica: linfadenopatia, inflamacion difusa,
fiebre, malestar general.

**No existe evidencia cientifica. Ante la falta de evidencia, considerar como opcion en alérgicos, por
extrapolacion de otras situaciones.

De esta tabla que contiene las 16 patologias dentales mas comunes es muy importante
destacar:

1. El tratamiento antibidtico NO estd indicado en 10 de ellas.

2. Amoxicilina clavulanico NO es el antibidtico de eleccidon en ninguna de las patologias en las
que esta indicado tratamiento antibidtico. Solo esta recomendado como segunda opcién por
fracaso del tratamiento de eleccidn y siempre tras comprobar que no ha sido por persistencia
del foco de infeccion sin eliminar.

CUESTIONARIO DE TRATAMIENTOS

Durante la visita de inspeccion se volvera, con el odontélogo, a cumplimentar la tabla
que aparece en el protocolo de inspeccion que se utilizé afios anteriores, con los tratamientos
de eleccion para los distintos procesos.

Sera significativo que los tratamientos que indique para cada proceso, en caso de ser
necesarios, tendran que ser los recomendados por la guia Aljarafe o en su defecto justificar
por que indica otro.

¢Estaindicado | Antibiotico de |Pautay duracion del
Procesos tratamiento eleccion tratamiento
antibiotico?

1.Pulpitis SIN signos de infeccion

2. Pulpitis CON signos de infeccion

3. Absceso periapical SIN signos de

infeccién
\
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4. Absceso periapical CON signos de
infeccion

5. Periodontitis y gingivitis ulcerativa
necrotizante

6. Periodontitis crénica

7. Absceso periodontal SIN
manifestaciones sistémicas de infeccion

8. Absceso periodontal CON
manifestaciones sistémicas de infeccion

9. Pericoronaritis

10. Periimplantitis

11. Profilaxis antibidtica antes de realizar
un implante

12. Caries

13. Gingivitis

VI - BASE LEGAL

* Laley44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las profesiones sanitarias

» Texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio

* Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y dérdenes de

dispensacion

* Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad de
medicamentos en situaciones especiales

La dispensacion fuera de las recomendaciones de la guia aljarafe puede considerarse una
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irregularidad pero antes hay que tener en cuenta que:

1. Laguia aljarafe contiene recomendaciones basadas en la evidencia cientifica pero que
el odontdlogo pudiera manejar otra guia u otras recomendaciones.

2. Lalibre prescripcion es un derecho del odontdlogo (siempre que sea dentro de lo que
recoge la norma y exista evidencia cientifica)

3. La prescipcidon no puede hacerse fuera de las indicaciones recogidas en ficha técnica
salvo que se cumpla el Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la
disponibilidad de medicamentos en situaciones especiales

Con estas premisas, el marco normativo seria el siguiente:

1) La Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las profesiones sanitarias.

"Articulo 40. Modalidades y principios generales del ejercicio privado.

3. Los servicios sanitarios de titularidad privada estaran dotados de elementos de control que
garanticen los niveles de calidad profesional y de evaluacion establecidos en esta ley de
acuerdo con los siguientes principios:

i) Libertad de prescripcion, atendiendo a las exigencias del conocimiento cientifico y a la
observancia de la ley"

2) El Texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio

"Articulo 15. Garantias de informacion

1. El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad regulard los aspectos relativos a las
garantias de informacion y, en concreto, las caracteristicas, extension, pormenores y lugares
donde deba figurar. En todo caso, para la elaboracion de esta informacion sobre el
medicamento, su titular proporcionard informacion escrita suficiente sobre su identificacion,
indicaciones y precauciones a observar en su empleo. Esta informacion se presentard, al menos,
en la lengua esparfiola oficial del Estado y con ella se elaborard la ficha técnica, el prospecto y el
etiquetado.

Los textos y demds caracteristicas de la ficha técnica, el prospecto y el etiquetado forman parte
de la autorizacion de los medicamentos y han de ser previamente autorizados por la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Sus modificaciones requerirdn asimismo
autorizacion previa o notificacion, segun proceda.

2. La ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto reflejard las condiciones de uso
autorizadas para el medicamento y sintetizard la_informacion cientifica esencial para los
profesionales sanitarios. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
aprobara la ficha técnica en la que constaran datos suficientes sobre la identificacion del
medicamento y su titular, asi como las indicaciones terapéuticas para las que el
medicamento ha sido autorizado, de acuerdo con los estudios que avalan su autorizacion. A
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la ficha técnica se acompafiard, preceptivamente, informacion actualizada del precio del
medicamento y, cuando sea posible, la estimacion del coste del tratamiento.

La Agencia Esparfiola de Medicamentos y Productos Sanitarios pondrd la ficha técnica a
disposicion de los servicios de salud de las comunidades autéonomas, de los colegios u
organizaciones profesionales, de los médicos, odontélogos, podélogos y farmacéuticos en
gjercicio y, en su caso, de los veterinarios en ejercicio. El titular de la autorizacion estard
obligado a poner la ficha técnica actualizada a disposicion de las Administraciones sanitarias y
de los profesionales en todas sus actividades de promocion e informacion en los términos
establecidos reglamentariamente.”

El Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y drdenes de
dispensacidn, en su parte expositiva, declara que "la receta médica y las ordenes de
dispensacion como documentos normalizados, suponen un medio fundamental para la
transmision de informacion entre los profesionales sanitarios y_una garantia para el paciente,
que posibilita un correcto cumplimiento terapéutico y la obtencion de la eficiencia mdxima del
tratamiento".

3) Para que un medicamento pueda ser prescrito con una indicacidn o posologia distinta de la
de la ficha técnica, ello debe responder a una supuestos tasados excepcionales (ensayos
clinicos, etc).
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