[image: image3.png]Proceso 1

(COORDINACION DE INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

I
i

i

i

i

i

Establece metas y prioridades i
(Criterios técnicos y enfoque basado |
en riesgo) i

i

i

i

i

i

i

i

i

Elabora el plan de vigilanciay
muestreo

Seguimiento de la Vigilancia (Ejecucié
cumplimiento e metas y trazabilidac.
Actividad transversal

~, DIRECCIONES DISTRITALES Y DE ARTICULACIGN TERRITORIAL, DIRECCIONES

DISTRITALES YJEFATURAS. > COORDINACION DE LABORATORIOS

Recibe, analiza y emite observaciones sobre
metas de muestreo.
Planifica toma de muestras

Toma la muestra y solicita el analisis

Muestra de hisopado

Muestra Muestra

analizada por el analizada por el

Laboratorio de Laboratorio de.
Diagnostico Inocuidad

Muestra de Heces
Ausencia

Registra el
resultado en el
sistema de
vigilancia

Emite los
resultados

Presencia

€l laboratorio de Inocuidad realiza el
andlisis y emite restltados

Solicita analisis de
susceptibilidad

Registra el
resultado en el
sistema de
vigilancia

Negativo

Solicita analisis
de biologia
molecular

El laboratorio de biologia molecular
realizar el anisis y emite
resultados

Positivo

Registra el
resultado en el
sistema de
vigilancia

Neaativo
Positivo Registra el
resultado en el
sistema de
vigilancia




[image: image4.jpg]AGROCALIDAD

AGENCIA DE REGULACION Y
CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO




[image: image5.jpg]PP —. Focra @ somocaimo

Nombre del Técnico Responsables 4

CODIGO DE LA MUESTRA
coomou DA MES  ANO ETa PRODUCTO Lore

PROGRAMA NACIONAL DE VIGILANCIA Y CONTROL DE CONTAMINANTES.
EN LA PRODUCCION PRIMARIA|

ewvere (] ewvoray ] paveou[ ] enevower (] ran [

"COORDINACION GENERAL DE INOCUIDAD GE ALWENTOS.

CUIDADO: CUALGUIER EVIDENCIA DE SELLO TERMICO EN LA PARTE WFERIOR DE LA BOLSA
UEDE SER NDICATIVG BE VIOLACION

R PARA SACAREL CONTENGD CORTE AL LARGO 0E LA LNEA PUNTERDA

=

T






REPÚBLICA DEL ECUADOR
MINISTERIO DE DESARROLLO ECONÓMICO Y PRODUCTIVO AGENCIA DE REGULACIÓN Y CONTROL FITO Y ZOOSANITARIO
[image: image6.jpg]D

Q

Mistrode
Aumm?'a y Pesca




INSTRUCTIVO DE GESTIÓN DEL MUESTREO PARA LA VIGILANCIA DE LA RESISTENCIA A LOS ANTIMICROBIANOS (RAM) EN LA PRODUCCIÓN AGROPECUARIA EN SU FASE PRIMARIA
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1. INTRODUCCIÓN
La resistencia a los antimicrobianos (RAM) constituye una amenaza global para la salud pública, la sanidad animal, la inocuidad de los alimentos y el ambiente, por lo que su vigilancia requiere un enfoque integral bajo el principio de Una Salud.

En Ecuador, la vigilancia de la RAM en la cadena agroalimentaria se desarrolló inicialmente en el marco del Programa Nacional Integrado de Monitoreo de la Resistencia Antimicrobiana (PRORAM-Ecuador), orientado a la articulación de los esfuerzos institucionales para la generación, integración y análisis de información sobre la resistencia a los antimicrobianos.
El presente instructivo complementa las disposiciones establecidas MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA LA GESTIÓN DE LA VIGILANCIA DE LA RESISTENCIA A LOS ANTIMICROBIANOS EN LA PRODUCCIÓN AGROPECUARIA EN SU FASE PRIMARIA, en lo relacionado con la vigilancia activa de la RAM, y desarrolla los aspectos operativos necesarios para la gestión y ejecución del muestreo.
2. OBJETIVOS
2.1. OBJETIVO GENERAL
Establecer las directrices técnicas y operativas estandarizadas para la toma, transporte y envío de muestras de origen agropecuario durante la fase de producción primaria; para el análisis en el laboratorio de la Agencia.

2.2. OBJETIVOS ESPECÍFICOS
a. Establecer la planificación y programación del muestreo destinado a la vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos en alimentos de origen agropecuario durante la producción primaria, con base en un enfoque de riesgo, a fin de garantizar la representatividad y consistencia de la información generada.
b. Establecer los procedimientos operativos estandarizados para la toma, identificación, conservación y transporte de muestras destinadas a la vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos en alimentos de origen agropecuario durante la producción primaria.
3. ALCANCE
Los procedimientos establecidos en el presente instructivo son de cumplimiento obligatorio para el personal técnico de las Coordinaciones Generales, Direcciones Distritales y las unidades de la Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario que para efectos de este documento se denominará Agencia que participe en las actividades en la ejecución del muestreo, manejo de muestras relacionados con la vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos.
4. REFERENCIAS
· Agencia de Regulación y Control Fito y Zoosanitario. (2020). Programa Nacional Integrado de Monitoreo de la Resistencia Antimicrobiana en la Cadena Agroalimentaria del Ecuador (PRORAM-Ecuador). Quito, Ecuador: Agencia
· Sistema Nacional de Monitoreo de la Resistencia Antimicrobiana de los Estados Unidos (NARMS). Informe integrado o guía metodológica. Utilizado como referencia para el diseño técnico del PRORAM–Ecuador.
· Comisión del Codex Alimentarius. (2005/2021). Código de prácticas para reducir al mínimo y contener la resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos (CXC 61-2005). FAO/WHO.
· Comisión del Codex Alimentarius. (2011/2021). Directrices para el análisis de riesgos de la resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos (CXG 77-2011). FAO/WHO.
· Comisión del Codex Alimentarius. (2021). Directrices para el seguimiento y la vigilancia integrados de la resistencia a los antimicrobianos transmitida por los alimentos (CXG 94- 2021). FAO/WHO.
5. CRITERIOS METODOLÓGICOS PARA LA DEFINICIÓN DE MUESTREO
El origen de las muestras y la priorización de los productos, especies y zonas geográficas que formarán parte de la vigilancia de la resistencia antimicrobiana, se considerarán los siguientes criterios:

· Información sobre la ocurrencia de microorganismos resistentes en alimentos que represente un riesgo cualitativo o cuantitativo para la salud pública, proveniente de los sistemas oficiales de vigilancia del Ministerio de Salud Pública (MSP) o, en su defecto, de organismos internacionales de referencia.
· Nivel de consumo de los productos agropecuarios destinados al consumo humano, expresado en kg/persona/año o indicadores equivalentes, con base en información oficial disponible. De manera complementaria, podrá considerarse el volumen de producción nacional (toneladas métricas/año) u otros criterios definidos por la Agencia.
· Antecedentes sanitarios relacionados con la resistencia antimicrobiana, incluyendo brotes confirmados, alertas sanitarias, notificaciones oficiales, reportes de vigilancia epidemiológica, investigaciones científicas y resultados históricos de monitoreo que evidencien riesgos para la salud humana, animal o ambiental.
· Cantidad de animales faenados por provincia y por centro de faenamiento. Este criterio será utilizado para la estratificación geográfica y la priorización territorial del muestreo, considerando el volumen de producción y el potencial riesgo sanitario asociado.
· Resultados obtenidos en los programas de vigilancia de resistencia y multirresistencia antimicrobiana ejecutados durante los últimos cinco años, con el fin de identificar tendencias, patrones emergentes y áreas prioritarias de intervención.

· Productos pecuarios priorizados dentro de las políticas nacionales agropecuarias, así como aquellos que la Agencia determine de interés para la vigilancia de la resistencia antimicrobiana.

· Información oficial disponible sobre el uso y consumo de antimicrobianos en la producción animal, proveniente de sistemas de vigilancia, registros institucionales u otras fuentes oficiales validadas.

· Información sobre mecanismos y genes de resistencia de importancia para la salud pública, incluyendo, entre otros, genes de resistencia a la Colistina (genes mcr), genes de resistencia a los Beta-lactámicos (Familia de genes blaTEM, blaSHV y blaCTX-M) asociados a la resistencia a cefalosporinas, genes de resistencia a sulfonamidas (genes sul), así como otros que la Agencia determine de interés epidemiológico.

· Los lineamientos y recomendaciones técnicas establecidos por la Organización Mundial de Sanidad Animal (OMSA) y otras referencias internacionales reconocidas para la vigilancia de la resistencia antimicrobiana.

· La disponibilidad de información epidemiológica previa sobre la prevalencia de los microorganismos objeto de vigilancia, la cual servirá como insumo para la determinación del tamaño de muestra mediante metodologías estadísticas reconocidas por la OMSA o aprobadas por la Agencia.

6. SELECCIÓN Y PRIORIZACIÓN DE LOS SISTEMAS DE PRODUCCIÓN DE DÓNDE SE OBTIENEN LAS MUESTRAS
La vigilancia continuará en función de sistemas de producción priorizados, de manera progresiva considerando ciclos de 3 años, por ejemplo:
a. Producción de carne de aves
b. Producción de carne bovina
c. Producción de carne porcina.
Conforme a la evolución se considerará incorporar nuevos rubros alimenticios, de forma anual, con el fin de que sean monitoreados de manera paralela a los sistemas de producción anteriormente mencionados, estos pueden incluir:

a. Productos alimenticios para muestreo: huevos, leche, productos agrícolas etc. 
b. Puntos de muestreo: casos clínicos veterinarios y puntos de venta de productos no procesados de origen animal y vegetal, tomando en cuenta los hábitos de consumo de la población.
c. Nuevos microorganismos para analizar: Campylobacter y Enterococcus, Staphylococcus, Clostridium, etc., considerando la capacidad analítica y según lo que determine la Agencia. 

Esta selección estratégica permitirá un monitoreo focalizado en los sectores de mayor relevancia productiva y de mayor riesgo en términos de resistencia antimicrobiana, alineando los esfuerzos del programa con los estándares internacionales en monitoreo de RAM. 
El comité multidisciplinario para la Gestión de la Resistencia a los Antimicrobianos agropecuaria primaria definirán de forma sistémica las prioridades y la ciclicidad del monitoreo con un enfoque de riesgo y de necesidad institucional.

7. PLANIFICACIÓN, DISTRIBUCIÓN Y APROBACIÓN DE METAS PARA MUESTREO
La Coordinación General de Inocuidad de Alimentos emitirá, mediante un medio oficial, el documento de metas de muestreo correspondiente al ciclo de vigilancia de la Resistencia Antimicrobiana (RAM), el cual será socializado con las provincias. Este documento incluirá las metas cuantitativas de muestreo, así como los criterios técnicos de priorización territorial, los sistemas de producción y productos pecuarios sujetos a monitoreo, los establecimientos o puntos de muestreo definidos y demás lineamientos necesarios para la ejecución de la vigilancia basada en riesgo.

El documento de metas establecerá las directrices operativas para la planificación y ejecución del muestreo, incluyendo los plazos para la remisión de las programaciones provinciales y las responsabilidades de las Direcciones Distritales y Jefaturas de Sanidad Agropecuaria. Asimismo, se definirán los mecanismos de seguimiento y verificación del cumplimiento de las metas asignadas mediante reportes periódicos, matrices de control y herramientas institucionales como el Sistema de Información de Agrocalidad (SIAR), garantizando la trazabilidad, consistencia y disponibilidad de la información generada dentro del sistema oficial de vigilancia de RAM.

En función de las metas establecidas, el responsable del área de Inocuidad de Alimentos en territorio remitirá al responsable de vigilancia de RAM en Planta Central la propuesta de distribución del muestreo, detallando la cantidad de muestras asignadas por especie, establecimiento y periodo de ejecución, conforme a los lineamientos y plazos definidos.

La propuesta será revisada por el responsable de RAM en Planta Central, quien verificará su pertinencia técnica y operativa. Como resultado de esta revisión, se emitirá la aprobación correspondiente o, de ser necesario, se remitirán observaciones para la aplicación de los ajustes requeridos previo al inicio de las actividades de muestreo.

La entrega de metas y la planificación aprobada estarán acompañadas de actividades de capacitación, desarrolladas de manera presencial o virtual por la Coordinación General de Inocuidad de Alimentos conjuntamente con la Coordinación General de Laboratorios, con el propósito de fortalecer las capacidades del personal involucrado en territorio. Estas actividades abordarán los procedimientos técnicos aplicables a cada especie incluida en el ciclo de vigilancia, criterios de calidad del muestreo, manejo, conservación y envío de muestras, asegurando una ejecución estandarizada y homogénea a nivel nacional.

El proceso de planificación, revisión y aprobación de metas quedará documentado como evidencia de la coordinación entre los niveles central y territorial, constituyéndose en el instrumento habilitante para la ejecución del muestreo y garantizando la aplicación uniforme del programa nacional de vigilancia de la resistencia antimicrobiana bajo un enfoque basado en riesgo.
8. REGISTRO Y TRAZABILIDAD DE DATOS DE VIGILANCIA RAM
El diagrama de flujo representa el proceso integral de vigilancia de la Resistencia a los Antimicrobianos (RAM), mediante la articulación de actividades entre la Coordinación General de Inocuidad de Alimentos, las Direcciones Distritales y Jefaturas de Sanidad Agropecuaria, y la Coordinación General de Laboratorios, garantizando la trazabilidad de la información generada durante todo el proceso. 

La vigilancia inicia con el establecimiento de metas y criterios técnicos de monitoreo, los cuales son comunicados al nivel territorial para la elaboración y aprobación de los cronogramas de muestreo. Posteriormente, se ejecutan las actividades de toma, identificación, conservación y envío de muestras al laboratorio, donde se realizan los análisis correspondientes y, cuando aplica, las pruebas de susceptibilidad antimicrobiana. Los resultados obtenidos son gestionados mediante los sistemas institucionales de información, permitiendo la consolidación, análisis y seguimiento de los datos generados.

Como parte del fortalecimiento del sistema de vigilancia, la información obtenida podrá integrarse a herramientas especializadas para la gestión y análisis de la RAM, como WHONET, plataforma utilizada para la administración y análisis de datos de susceptibilidad antimicrobiana, facilitando la interpretación de perfiles de resistencia y la generación de información técnica para la toma de decisiones.
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El proceso inicia con la recolección de muestras en campo, conforme a los instructivos de muestreo establecidos para la toma de muestras agrícolas o pecuarias aprobados por la Coordinación General de Laboratorios 
El proceso de vigilancia de RAM actual comprende todas las actividades, desde la toma de muestras hasta la obtención del resultado de laboratorio compilados en los sistemas de información de la Agencia.

En consecuencia, el proceso únicamente se considerará concluido cuando se haya ejecutado de manera correcta, completa y dentro de los plazos.
Los principales datos que serán recopilados en los sistemas de información serán los siguientes: 
a. Programa, se hace referencia al programa de vigilancia en RAM

b. Tipo de proceso: vigilancia activa o pasiva

c. Provincia

d. Cantón (coordenadas)
e. Origen de la muestra

f. Nombre del punto de muestreo: Unidad de Producción Agropecuaria, Centro de Faenamiento. Código del punto de muestreo cuando aplique.
g. Fecha de toma de muestra

h. Código de la muestra en campo

i. Tipo de muestra

j. Número de la orden en LIMS para análisis de Presencia/Ausencia de bacterias
k. Fecha de recepción en Laboratorio.

l. Bacteria analizada
m. Código de la muestra en laboratorio

n. Fecha de emisión del informe

o. Resultados

p. Número de la orden en LIMS para análisis de prueba de susceptibilidad

La selección, obtención y manejo de las muestras destinadas a la vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos (RAM) en la producción agropecuaria se realizará considerando las directrices técnicas establecidas por la Coordinación General de Laboratorios de AGROCALIDAD, la cual dispone de instructivos específicos para la toma, acondicionamiento, conservación y transporte de muestras de origen agrícola y pecuario.

En el caso de muestras obtenidas a partir de canales y carcasas destinadas al análisis microbiológico, se aplicarán los criterios técnicos establecidos en el documento institucional de muestreo elaborado con base en la Norma ISO 17604:2015 “Microbiology of the food chain — Carcass sampling for microbiological analysis” https://www.iso.org/standard/62769.html.com considerando aspectos como la selección de la zona de muestreo, método de obtención, superficie evaluada, técnica de toma mediante esponja u otros procedimientos autorizados, con el propósito de garantizar la confiabilidad de los resultados microbiológicos asociados a la vigilancia de RAM.

9. ALMACENAMIENTO Y ENVÍO DE MUESTRAS
Se considerarán los procedimientos establecidos por la Coordinación de Laboratorios de Diagnóstico, conforme a los instructivos vigentes para la toma, acondicionamiento, conservación y envío de muestras.

La gestión de las muestras estará a cargo de las Direcciones Distritales, a través del personal técnico responsable, quienes deberán verificar el cumplimiento de las condiciones requeridas para su adecuado manejo, embalaje, conservación de temperatura, identificación y documentación asociada. El técnico responsable de la toma de muestra deberá garantizar la correcta trazabilidad durante todo el proceso, desde la recolección hasta la entrega al laboratorio, asegurando el registro de la información correspondiente, el seguimiento del envío y la aplicación de las medidas necesarias para preservar la integridad de la muestra durante el transporte, de acuerdo con los tiempos y condiciones establecidos en los instructivos de toma de muestras vigentes.

Las muestras destinadas a la vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos (RAM) serán direccionadas al laboratorio competente, de acuerdo con su naturaleza y el tipo de análisis requerido, conforme a lo establecido por la Coordinación General de Laboratorios.

Muestras de alimentos: serán direccionadas a la Dirección de Diagnóstico de Inocuidad de los Alimentos y Control de Insumos Agropecuarios – Laboratorio de Microbiología, para la realización de los análisis microbiológicos establecidos en el marco de la vigilancia de RAM.

Muestras de heces: serán direccionadas a la Dirección de Diagnóstico Animal – Laboratorio de Microbiología, para el aislamiento e identificación de los microorganismos objetivo y los análisis establecidos para la vigilancia de RAM.

Cepas o aislamientos recuperados de Salmonella spp. y Escherichia coli: una vez obtenidos e identificados conforme a los procedimientos establecidos, se solicitará al Laboratorio de Microbiología la realización de las pruebas de susceptibilidad a los antimicrobianos.
Cepas o aislamientos de Salmonella spp. y Escherichia coli: una vez obtenidos los resultados de las pruebas de susceptibilidad a los antimicrobianos realizadas por los Laboratorios de Microbiología, se seleccionarán los aislamientos que serán remitidos al Laboratorio de Biología Molecular de la Dirección de Diagnóstico de Inocuidad de los Alimentos y Control de Insumos Agropecuarios para la identificación de genes de resistencia a los antimicrobianos. La selección se realizará considerando, entre otros criterios, los perfiles de resistencia de interés, la presencia de resistencia a antimicrobianos de importancia crítica, los patrones de resistencia inusuales o emergentes y aquellos resultados que, de acuerdo con los objetivos y prioridades de la vigilancia, requieran caracterización molecular.
La solicitud de análisis, el envío de las muestras o aislamientos, así como su recepción, identificación y trazabilidad, se realizarán conforme a los procedimientos técnicos establecidos por la Coordinación General de Laboratorios y a las condiciones específicas requeridas para cada tipo de muestra.

10. ANEXO 1. CORRECTO LLENADO DE FUNDA INVIOLABLE
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