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La seleccién de microorganismos multirresistentes como con-
secuencia de la utilizacién inapropiada de los antimicrobianos
y la escasez de novedades terapéuticas que se prevé para los
préximos afios obligan a un uso racional de los antimicro-
bianos disponibles. El andlisis farmacocinético/farmacodinamico
(PK/PD) es una herramienta til para la optimizacién de los regi-
menes terapéuticos que sin duda contribuird a una utilizacién
mas racional que contenga el desarrollo de la resistencia bacte-
riana.

La Agencia Europea del Medicamento (EMA), en la Guideline on
the Evaluation of Medicinal Products indicated for the Treatment of
Bacterial Infections (CPMP/EWP/558/95, rev. 2, febrero 2010), indica
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la utilidad del analisis PK/PD para seleccionar el régimen de dosifi-
cacion en estudios clinicos, asi como para establecer los puntos de
corte de sensibilidad microbiana.

Este procedimiento incluye un documento cientifico y
4documentos técnicos. En el documento cientifico se descri-
ben: 1)los parametros farmacocinéticos mas importantes que
condicionan los regimenes de dosificacion; 2)los parametros de
actividad antimicrobiana (CMI, efecto postantibiético) y los indices
de eficacia segiin el tipo de antimicrobiano; 3)la utilidad de la
simulacién de Montecarlo para el calculo de la probabilidad de
éxito de los tratamientos y para el establecimiento de puntos
de corte de sensibilidad de acuerdo a criterios PK/PD; 4)los
principales modelos in vitro y modelos animales para realizar
estudios PK/PD; 5)las ventanas de seleccion de mutantes, y 6)las
evidencias, aplicaciones y limitaciones de los parametros PK/PD
en la practica clinica. En los 4 documentos técnicos se recogen
los procedimientos normalizados de trabajo para el cdlculo de
los indices de eficacia PK/PD de antimicrobianos de uso habitual,
calculo de la probabilidad de éxito del tratamiento mediante
andlisis PK/PD y simulacién de Montecarlo, cilculo de las ventanas
de seleccién, y la dosificacion de antimicrobianos en pacientes
criticos con alteracién de la funcién renal o hipoalbuminemia.

El desarrollo de todos estos aspectos mencionados se puede
consultar en el procedimiento microbiolégico SEIMC ntimero 46:
«Principios farmacocinéticos-farmacodindmicos de la terapéutica
antimicrobiana» (2.2 edicion 2013) (www.seimc.org/protocolos/
microbiologia).


dx.doi.org/10.1016/j.eimc.2013.03.002
www.elsevier.es/eimc
mailto:andres.canutblasco@osakidetza.net
http://www.seimc.org/protocolos/microbiologa
http://www.seimc.org/protocolos/microbiologa
dx.doi.org/10.1016/j.eimc.2013.03.002

