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TEMA 20. CONTAMINACION BIOTICA EN LOS ALIMENTOS. ENFERMEDADES DE TRANSMISIC:)N
ALIMENTARIA, IMPORTANCIA Y DISTRIBUCION. INVESTIGACION DE BROTES DE TRANSMISION
ALIMENTARIA. CONTROL OFICIAL DE LOS PELIGROS BIOLOGICOS EN ALIMENTOS

Los alimentos, frescos, conservados, de consumo directo o sometidos a distintos grados de elaboracion, que
forman parte de la dieta habitual, por

e su origen y las técnicas normalmente seguidas, tanto en el dmbito de la produccion animal como
vegetal

e su composicion, rica en distintos principios inmediatos, y valores de pH y aw, que favorecen tanto el
crecimiento bacteriano como los fenémenos de degradacién enzimatica

e su manipulacién, progresivamente creciente, para atender las demandas de un mercado con una
competitividad en aumento, y

e su conservacion, almacenamiento y transporte, que la actual sistematica de produccion/distribucion
prolonga considerablemente,

pueden ser facilmente contaminados v, al ser ingeridos, constituirse en el origen de muiltiples procesos
patologicos!, respondiendo a dos etiologias basicas:

o ABIOTICA, consecutiva a la ingestion de productos de naturaleza quimica y caracter txico, presentes
en los alimentos de forma natural, por adicion fraudulenta, accidental o como consecuencia de
procesos degradativos

e BIOTICA, consecutiva a la ingestion de alimentos contaminados por bacterias, virus, hongos,
parasitos y/o los productos metabdlicos de los mismos y sus toxinas, que dan lugar a cuadros
gastroentéricos o sindromes sistémicos de sintomatologia diversa.

1 Asi mismo, no puede obviarse el hecho de que determinados alimentos, por su composicién intrinseca, pueden resultar
directamente téxicos para la globalidad de la poblacion y/o interferir con los procesos metabdlicos de determinados
consumidores con una especial sensibilidad frente a ello (ej: determinadas especies de setas. En consecuencia, la
prohibicidn de su puesta en el mercado, en el primer caso, y su plena identificacion para evitar errores de los consumidores
potencialmente afectados, en el segundo, forman asi mismo parte de la higiene/seguridad alimentaria atendiendo a la
definicién de alimento seguro contenida en el R (CE) 178/2002.
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Aun cuando entre el gran publico? y los medios de comunicacion, exista una creciente preocupacién por
los procesos de origen abidtico, las contaminaciones biéticas siguen presentando una trascendencia
sanitaria considerablemente mayor3, debido a:

- el nimero de casos/brotes anualmente registrados que sigue, para determinadas etiologias
especificas, una evolucion creciente, aln a pesar de las medidas -en todos los ambitos- arbitradas
para su prevencin, control y eventual erradicacién

- laimplicacién de nuevos agentes patogenos, algunos de accién exacerbada, frente a los cuales no
siempre se cuenta con el arsenal terapéutico/protocolo de actuacion especificos

- su caracter generalmente agudo, en ocasiones con tasas de mortalidad elevadas lo que, unido a la
frecuente afectacion de colectividades, obliga a la adopcion de medidas paliativas urgentes, masivas
y de alto costo.

Por ello, tradicionalmente, una faceta basica del control sanitario de los alimentos la constituye su analisis
microbioldgico, con objeto de detectar la presencia de gérmenes alterantes y/o patdgenos, por lo que, también
tradicionalmente, las distintas RTS han venido recogiendo los limites maximos admisibles de contaminantes
biéticos para cada categoria especifica de alimentos.

La OMS define a las enfermedades transmisibles por agua y/o alimentos (ETA) como aquellas de
naturaleza infecciosa o toxica causadas por el consumo de agua y/o alimentos contaminados y/o
toxicos (foodborne diseases)*. Conceptualmente, dentro de ellas cabe distinguir:

2 Segun los datos del Eurobarémetro sobre Seguridad Alimentaria en la UE, publicado por EFSA en 2025:

e 7de cada 10 europeos afirman estar personalmente interesados en la seguridad alimentaria, ocupando ésta
el tercer lugar entre los factores que influyen en sus elecciones alimentarias, por detras del coste de los
alimentos y el sabor de los mismos.

e La mayoria de los consumidores conoce como funciona el sistema europeo de seguridad alimentaria
(incrementandose este valor con respecto a 2022). Mas del 70% conoce los aditivos alimentarios y el 67 %
los plaguicidas. También se han incrementado los conocimientos sobre enfermedades animales,
intoxicaciones alimentarias y microplasticos en los alimentos.

e Elorigen geogréfico y el contenido nutricional también son relevantes, mientras que el impacto ambiental y
los aspectos éticos tienen menor influencia.

e El41 % de los consumidores no presta atencion a la informacion sobre seguridad alimentaria porque confia
en que los alimentos ya son seguros; un 30 % considera que ya tiene suficiente conocimiento para evitar
riesgos y un 27 % encuentra la informacién demasiado técnica.

e Las fuentes més fiables de informacién para los consumidores son las fuentes médicas y cientificas de
instituciones publicas. Asi mismo, hay una elevada confianza en agricultores, organizaciones de
consumidores y autoridades nacionales. Por el contrario, la confianza en la industria alimentaria es menor y
solo el 22 % confia en famosos o influencers.

e La mayoria de los ciudadanos europeos estén dispuestos a modificar sus habitos alimentarios tras un
incidente de seguridad alimentaria. Los jovenes y quienes tienen mayor nivel educativo muestran mayor
predisposicion a adaptarse.

En 2024 EFSA inicié la campafa (Safe2Eat) cuyo objetivo es promover la concienciacién sobre la seguridad
alimentaria entre los ciudadanos europeos. Se trata de una campafia desarrollada a escala de la UE con el fin de
ayudar a las personas a descubrir cdmo las normas europeas de seguridad alimentaria brindan la libertad de elegir
qué alimentos comprar, comer y saborear de manera segura y saludable cada dia. Al margen de cuéles son los
factores que dictan sus preferencias en materia de alimentacion (sabor, salud, coste o incidencia medioambiental),
los ciudadanos europeos pueden conocer que los alimentos que consumen no solo son los que mas agradan a su
paladar, sino que también son seguros para su salud.

3 A este respecto es significativo sefialar, como exponente de su importancia y gravedad que, a nivel mundial, la OMS
estima que el 70% de los casos diarreicos son tributarios de una infeccion alimentaria; que se producen mas de 1,3 billones
de casos/afio y méas de 3 millones de fallecimientos, especialmente entre la poblacién de menos de 5 afios.

4 Denominadas en el &mbito comunitario como enfermedades de transmision digestiva o de trasmision alimentaria
e hidrica
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- Intoxicaciones, consecutivas a la ingestion de sustancias toxicas, productos metabdlicos formados
por determinados grupos microbianos o fungicos, mientras se multiplican en los alimentos de origen
animal o vegetal. En concreto, para el caso de nuestro pais, AESAN sefiala como intoxicaciones
mas importantes/frecuentes, las debidas a Bacillus cereus, Cl. botulinum y perfringens, E.coli
0157:H7, St.aureus, Shigella dysenteriae y Yersinia enterocolitica

- Infecciones propiamente dichas, producto de la accion directa de los gérmenes vehiculados por los
alimentos, con independencia de que elaboren o no sustancias de carécter endo- o exotéxico. Seria
el caso de las_listeriosis, campilobacteriosis y afecciones por E.coli enteroinvasiva, asi como de las
infecciones por Vibrio parahemolitico o determinados virus

- Toxi-infecciones®, consecutivas mayoritariamente a la presencia de bacterias Gram-, que invaden y
se multiplican en el organismo, liberando sustancias tdxicas procedentes de la lisis de la pared
bacteriana (liposacéridos), como ocurre en el supuesto de las salmonelosis, la toxiinfeccién por
Cronobacter sakazakii, o la toxiinfeccién por E. coli productora de toxinas Shiga (STEC)®

Finalmente, los alimentos pueden ser vehiculos de:

e parasitosis (algunas de las cuales de suficiente entidad como para haber sido objeto de una
regulacion normativa especifica), como son cisticercosis, triquinosis y anisakiasis

¢ micotoxicosis, ya que -en efecto- dentro de los potenciales contaminantes de los
alimentos, determinados hongos adquieren la maxima trascendencia, en especial a
través de los productos de su metabolismo (micotoxinas)’, capaces de afectar tanto a los
animales/vegetales como al hombre, a través del consumo de las producciones de
aquellos, lo que justifica plenamente la continua actividad investigadora en torno a las
micotoxinas/micotoxicosis que ha permitido identificar, hasta el momento, un minimo de
311 micotoxinas y no menos de 350 tipos de hongos capaces de producirlas. La

5 En el sistema de enfermedades de declaracion obligatoria (EDO) de Aragon (que se vera mas adelante), existen
epigrafes especificos para enfermedades especificas que pueden transmitirse por agua y/o alimentos (gj: turalemia,
botulismo, célera, triquinosis, brucelosis, disenteria, hepatitis A, fiebre tifoidea y paratifoidea, etc.). En este sistema de
declaraciéon de enfermedades desde el punto de vista asistencial, el término TIA (toxiinfeccién alimentaria), que
generalmente se presenta en forma de brotes, es un epigrafe general del sistema que engloba otras diversas
enfermedades de naturaleza infecciosa o toxica relacionadas con el consumo de agua y/o alimentos, pero que no
tienen un epigrafe especifico para cada una de ellas. Hay que tener en cuenta que los agentes productores de estas
enfermedades pueden ser de naturaleza infecciosa (bacteria, virus, etc.) o téxica (setas). Ademas, los agentes
infecciosos pueden producir enfermedad por su propio efecto invasor o bien por ser productor de toxinas.

6 Escherichia coli (E. coli) es una bacteria Gram negativa, anaerobia facultativa, movil, que crece a temperaturas de
20°a 40° Cy pH de 6 a 8. Forma parte de la microbiota habitual del intestino de personas y animales, que se elimina
através de las heces. Aunque la mayoria de las cepas son inofensivas, algunas pueden causar graves enfermedades
de transmisién alimentaria. Puede sobrevivir durante largos periodos en el medio ambiente, tanto en el suelo como en
el agua, pudiendo proliferar en agua y alimentos de origen animal y vegetal. Las cepas de E. coli causantes de diarrea
se clasifican en 6 grupos. Entre ellos, el de mayor importancia es la E. coli enterohemorragica, verotoxigénica o
productora de toxinas Shiga (también conocidos por sus siglas en inglés como EHEC, VTEC y STEC,
respectivamente). Determinados serogrupos de STEC (0157, 026, 0103, 0111, 0145 y 0104:H4) estén reconocidos
como los que provocan la mayor parte de los casos del sindrome urémico hemolitico (SUH) que se han producido en
la UE. La transmisién se produce sobre todo por el consumo de alimentos contaminados. Se puede transmitir también
por el consumo de agua contaminada, asi como por el contacto con animales y sus heces. Los alimentos mas
frecuentemente asociados a la toxiinfeccion por STEC son la carne de vacuno y de otros rumiantes, en particular la
carne picada y productos derivados, consumidos crudos o poco hechos. Otros alimentos frecuentemente notificados
por la presencia de E. coli son la leche cruda y los productos a base de leche cruda, los vegetales frescos, en particular
las semillas germinadas y los zumos de frutas y hortalizas no pasteurizados. En Espafia, la toxiinfeccién por E. coli
productora de toxinas Shiga es una enfermedad de declaracion obligatoria (EDO), notificandose en 2020, 74 casos
de STEC en personas, mientras que en 2019 se notificaron 269 casos.

7 Por lo general producidas cuando los hongos encuentran limitaciones para la sintesis de nutrientes y/o reproduccion,
debidas a alteraciones en los niveles de humedad ambiental, temperatura y/o pH
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extension del catalogo, junto los efectos nocivos constatado, justifica la atencién
legislativa que han suscitado en la ultima década.

o ficotoxicosis, En efecto, el sistema de alimentacién, por filtracién, de los moluscos
bivalvos determina la acumulacién en su organismo de los eventuales contaminantes
(bidticos y abidticos) existentes en las aguas en que se ubican. La posterior ingestion de
los moluscos asi contaminados® puede dar lugar a una amplia constelacion de
alteraciones de la salud de los consumidores, dentro de las cuales adquieren una
especial relevancia, por su potencial gravedad, las debidas a la retencion por los
moluscos filtradores de biotoxinas (ficotoxinas) producidas por determinados tipos de
algas componentes del fitoplacton, (diatomeas y dinoflagelados, en especial),
responsables, a escala mundial, de un nimero creciente de intoxicaciones humanas
agudas, cuya gravedad y sintomatologia dependen, finalmente, del tipo concreto de
ficotoxina presente en los moluscos implicados

o toxicos inherentes a la propia naturaleza de los alimentos, como es el caso de determinadas
setas y ciertas especies de productos pesqueros

Principales alimentos implicados en las ETAS y agente causal

AGENTES ALIMENTOS

Bacillus cereus (formas emética y Arroz, pastas, verduras, carnes, salsas
diarreica)

Brucella mellitensis Leche y productos lacteos

Brucella abortus Leche y productos lacteos
Campylobacter jejuni Carnes (pollo, cerdo)
Clostridium perfringens Conservas y carnes

Clostridium botulinum Conservas caseras de carnes, pescados o vegetales, patés, jamén

curado, pescado ahumado

E. coli Carne picada, leche y productos lacteos,

Listeria monocytogenes Lacteos (quesos), carne de pollo, embutidos cocidos y crudos curados,
patés, productos de pesca crudos o ahumados, vegetales.

Salmonella Carnes, huevos, salsas (mahonesa), leche, productos lacteos.

Salmonella tiphy Marisco, frutas y verduras crudas, leche y productos lacteos.

Staphylococcus aureus Pasteles, cremas, flanes, natillas, salsas, ensalada

Streptococcus faecalis Leche cruda, pasteurizada o evaporada, queso fresco, pudin, salchichas,

croguetas o pasteles de carne.

Leche, helados, huevos, mariscos, jamon, ensalada de patata, gambas,

huevo, cremas, pudin de arroz

Streptococcus pyogenes

Vibrio parahaemolyticus Pescados y mariscos, vegetales

Vibrio cholerae Pescados y mariscos, vegetales

Virus entéricos Ensaladas o el pescado y marisco crudos.

Virus de la hepatitis A Vegetales, ensaladas, pescados, leche y derivados

Yersinia enterocolitica Carnes (pollo, cerdo)

Entamoeba hystolytica
Giardia lamblia

Taenia saginata
Taenia solium
Toxoplasma gondii
Trichinella spiralis

Vegetales y ensaladas. Alimentos de compleja manipulacion sin
tratamiento térmico posterior.

Vegetales y ensaladas. Alimentos de compleja manipulacion sin
tratamiento térmico posterior.

Carne de bovino

Carne de cerdo

Carne

Carne y elaborados a base de carne de cerdo, jabali y caballo.

80, en su caso, por el consumo de diversos predadores de tales moluscos, como gasterdpodos, equinodermos y
peces marinos.
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Con caracter general, y en el contexto de los paises industrializados, cabe afirmar que, como consecuencia de:

- laaplicacién de medidas técnicas y administrativas de supervision y control alimentario

- la aplicacién de procesos tecnolégicos que posibilitan una sustancial mejora higio-sanitaria de la

produccion, transformacion y comercializacion de los alimentos

se ha conseguido el control y practica erradicacion de las infecciones de mayor gravedad (célera, fiebres
tifoidea y paratifoidea, disenteria amebiana...etc.), en tanto que se mantienen las de menor trascendencia
y aumentan las toxi-infecciones y otros procesos anteriormente no diagnosticados, los denominados
globalmente procesos emergentes, los cuales mayor en su mayoria, estan causados por agentes zoonéticos.
En esta linea es de destacar la creciente importancia de campilobacteriosis, listeriosis, yersiniosis,
giardiasis y procesos debidos a cepas de E.coli verotoxigénicas. A tal situacion no seria ajena la progresiva
intensificacion de la produccién animal, a través de la cual algunas especies bacterianas adquieren el carécter
de ubicuas en las explotaciones de vacuno, porcino y, muy en especial, aves, de suerte que gran nimero de
animales se convierten en portadores inaparentes, determinando la contaminacién directa de sus cames,
huevos y/o leche®.

En relacion con las zoonosis de origen alimentario, sefialar la informacién contenida en el dltimo informe de
zoonosis de la Union Europea “One Health-2024” publicado en 2025 por la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA) y realizado de forma conjunta entre ésta y el Centro Europeo parala Prevencién y el Control
de las Enfermedades (ECDC)"0!":
o En 2024, 27 Estados miembros deda Unién Europea y-€l Reino Unido (Idanda del Norte) informaron
de 6.558 brotes transmitidos por alimentos, 62.481 casos humanos, 3.336 hospitalizaciones y 53
muertes. El nimero de muertes en 2024 fue menor que en 2023 (12 muertes menos en 2024). Ocho
Estados no miembros notificaron un total de 102 brotes de origen alimentario, 1.583 casos de
enfermedad, 185 hospitalizaciones y dos muertes.
e Los brotes transmitidos por alimentos en la Unién' Europea aumentaron un 14,5% en 2024 en
comparacion con el afio anterior (5728 en 2023). El nimero de casos humanos y hospitalizaciones
también aumento, un 19,7% (52.215 casos.en 2023) y un 15,2% (2.896 hospitalizaciones en 2023),
respectivamente. Por el contrario, el nimero de muertes disminuyé en 2024, un 18,5% (65 muertes
en 2023).
e Latasa de notificacion de brotes transmitidos por alimentos fue de 1,5 por cada 100.000 habitantes,
un aumento relativo del 40,3% en comparacion con la tasa media anual del periodo 2020-2023 (1,0
por cada 100.000 habitantes). La tasa de notificacion de casos aumentd a 13,8 casos por cada

9 Se puede obtener mas informacion relacionada con las principales ETAS en el siguiente enlace:
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/web/seguridad _alimentaria/detalle/enfermedades_transmision_alimentaria.htm
De la misma forma, se recomienda la lectura del ANEXO I del tema
10, Conviene aclarar que, a nivel nacional, son tres los departamentos que participan en la coordinacion de datos:
e La Subdireccion General de Sanidad e Higiene Animal y Trazabilidad del Ministerio de Agricultura, Pesca y
Alimentacion (MAPA) para los datos en animales
e La Subdireccion General de Control Oficial y Alertas de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y
Nutricién (AESAN) para los datos en alimentos.
e  El Centro Nacional de Epidemiologia del Instituto de Salud Carlos 1l (ISCIII) para los datos en humanos.
1" EFSA y ECDC han elaborado herramientas interactivas como Story maps (mapas interactivos) y Dashboards
(cuadros de indicadores) que ofrecen informacion de consulta sobre patdgenos zoonéticos y brotes de enfermedades
transmitidas por alimentos. De la misma forma, en la propia web de EFSA puede encontrarse informacion destinada
a la ciudadania, con un lenguaje sencillo y claro: Video para comprender la ciencia: ;Qué son los patdgenos
zoonéticos transmitidos por los alimentos? ;Por qué son importantes para la salud publica? o Las cinco claves para
la inocuidad de los alimentos(OMS).
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100.000 habitantes, un incremento relativo del 62,0% en comparacién con la tasa media anual del
periodo 2020-2023 (8,5 por cada 100.000 habitantes).

e Salmonella fue identificada en la mayoria de los brotes transmitidos por alimentos con agentes
causantes conocidos (N = 1238) y se asoci6 con el mayor nimero de hospitalizaciones (N = 1823) y
muertes (N = 17, igual que en Listeria monocytogenes). S. enteritidis fue la Salmonella serovar méas
frecuentemente reportada (512 brotes transmitidos por alimentos; 74,1% de los brotes de Salmonella
con informacion sobre serovar disponible). La salmonela también fue el agente causante mas
frecuentemente reportado en brotes alimentarios en varios paises en 2024.

e Elnorovirus y otros calicivirus fueron responsables del mayor nimero de casos humanos (N = 14.297).

e Listeria monocytogenes causo 17 muertes, una cifra alta dado que este-agente solo provocd un
pequefio numero de brotes transmitidos por alimentos (N = 38), lo que confirma su alto impacto en la
salud en términos de tasa de letalidad (8,1% de los casos) y de la proporcion de hospitalizaciones
(72,3% de los casos).

e Laproporcion de brotes alimentarios de origen alimentario de origen.desconocida representd el42,2%
de todos los brotes reportados en la UE. Los Paises Bajos y Bélgica fueron los que mas contribuyeron
a esta informacion.

e Se notificaron un total de 65 brotes muy grandes transmitidos por alimentos (= 100.casos cada uno).
Fueron causados por norovirus y otros calicivirus; toxinas bacterianas (es decir, Bacillus cereus,
Clostridium perfringens y toxinas bacterianas de Staphylococcus aureus y bacterias, no especificado),
Salmonella seguida por Escherichia coli distinta de E. coli productora de toxina Shiga, incluyendo E.
coli enteropatégeno (EPEC), Yersinia, Campylobacter, Cryptosporidium y virus de la hepatitis E.

e En total se registraron 533 brotes con evidencia sélida en 2024 (el 8,1% de todos los brotes
transmitidos por alimentos), causando 10.786 casos humanos, 1.081 hospitalizaciones y 25 muertes.

e Los productos alimenticios pertenecientes al grupo ‘alimentos compuestos, alimentos multingrediente
y otros alimentos' estuvieron implicados en la mayoria de estos brotes transmitidos por alimentos (174
brotes con evidencia fuerte; 32,6% de los brotes con evidencia fuerte transmitidos por alimentos), de
forma similar a 2023 (179 brotes con evidencia fuerte en 2023), causando la mayoria de los casos
(4466 casos, 41,4% de los casos en brotes con evidencia fuerte).

e Los alimentos de origen animal tuvieron un gran impacto. La 'carne y productos carnicos' fue el
segundo grupo de vehiculos alimentarios mas frecuentemente reportado en brotes de evidencia fuerte
(112 brotes con evidencia fuerte) y causo el mayor niumero de hospitalizaciones (N = 363). 'La carne
de pollo de engorde (Gallus gallus) y sus productos' y 'came de cerdo y sus productos' contribuyeron
principalmente a que este grupo alimenticio causara 35 y 28 brotes de evidencia fuerte,
respectivamente. 'Huevos y productos derivados del huevo' fue el tercer grupo de vehiculos
alimentarios mas frecuentemente reportado en brotes de evidencia fuerte transmitidos por alimentos
(89 brotes.con evidencia fuerte).

¢ . 'Losalimentos de origen no animal', y en particular 'verduras, zumos y otros productos de los mismos',
causaron el mayor nimero de muertes en brotes de evidencia fuerte (N = 10). Este fue el mayor
numero de muertes reportadas en este grupo de vehiculos de alimentos desde 2011.

e La mayoria de los brotes de origen alimentario con evidencia sélida ocurrieron en un 'restaurante,
cafeteria, pub, bar, hotel o servicio de catering' (170 brotes; 31,9% de todos los brotes con evidencia
solida). Aproximadamente uno de cada cuatro casos y uno de cada cuatro hospitalizaciones también
estuvieron asociados a este lugar (2539 casos; 23,5% de todos los casos relacionados con brotes con
evidencia fuerte y 253 hospitalizaciones; 23,4% de todas las hospitalizaciones en brotes con evidencia
fuerte). El niumero de brotes, casos y hospitalizaciones alimentarias con evidencia sélida se mantuvo
bastante estable en comparacion con 2023 (181 brotes, 2608 casos y 270 hospitalizaciones).

e 'Manipulador de alimentos infectados' y ‘contaminacién cruzada' ocuparon el primer lugar entre los
factores que contribuyeron a los brotes que ocurren en un 'restaurante, pub, vendedor ambulante,
comida para llevar, etc.' (22 brotes, el 31,0% de todos los brotes con evidencia solida y con informacién
sobre factores de riesgo disponible). El factor mas frecuente que contribuyé a que los brotes con
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evidencia fuerte ocurrieran en 'locales domésticos' fue el 'tratamiento térmico inadecuado' (14 brotes,
el 40,0% de todos los brotes con evidencia sdlida y con informacién sobre factores de riesgo
disponible).

Outbreaks Cases of lliness
Total
(strong- Reporting rate per Mean
evidence) 100,000 pop Hu Hospitalisations Deaths
slze (cases)
and range % of % of
Type of agent N %oftotal® 2024 2020-2023 N % of total* (min-max) N cases® N cases®
Bacteria Aeromonas 2(0) 0.03 <001 <001 89 0.14 44.5(9-80) 1 11 [1] 0
Campylobacter 31425 48 0.07 0.06 1420 23 45(2-113) m 71 1] 0
Escherichia coli other than STEC® 26(11) 040 0.m <0.01 965 15 371 (2-125) 24 25 (] 0
Listeria monocytogenes 38(14) 058 0.m a.01 210 034 5.5(2-26) 149 723 7 81
Salmonelia 1238 (247) 189 027 0.20 10,164 163 8.2(2-237) 1823 183 7 07
Shiga toxin-producing E. coli 314 047 001 a.01 158 0.25 51(2-29) 19 122 (] 0
(STEC)
Shigeita 3000 046 00 <001 93 015 31(2-17) 19 250 1 11
Vibrio parahaemolyticus aMm 0.12 <001 <0.01 24 0.04 3.0(2-5 1 42 1] 0
Yersinia 32¢) 049 001 <001 537 0.86 16.8(2-177) 2 4.0 4] 0
Subtotal 1719(308) 26.2 0.38 0.29 13,660 219 7.9(2-237) 2158 16.1 35 0.26
Bacterlal toxins Bacillus cereus toxins 127 38) 1.9 0.03 0.05 3315 53 26 (2-335) 49 15 9 0.27
Clostridium botulinum toxins 10(3) 015 <0.01 <0.01 23 0.04 23(2-3) 18 783 1 43
Clostridium perfringens toxins 65 (24) 099 0.01 0.01 2104 34 324(2-163) 9 043 1 0.05
Staphylococcus aureus toxins 14821) 23 0.03 0.02 1934 31 131 (2-224) 84 44 1] 0
Bacterial toxins, unspecified 881(0) 124 0.20 0.09 6660 107 7.6(2-160) Ll 1.8 1 0.02
Subtotal 1231 (86) 18.8 0.27 0.18 14,036 ns 11.4(2-335) 281 2.0 12 0.09
Viruses Adenovirus? 3 0.05 <001 <001 38 0.06 127 (7-24) 8 333 L] 0
Enterovirus 1(1) 0.02 <001 0 45 0.07 45.0(-) 0 0 ] 0
Ha‘patltisA\.liluS‘1 354 053 001 <001 nz 0.19 332-10) €9 €00 L] 0
Hepatitis E virus 3 0.05 <001 <001 131 0.21 437 (2-127) 50 382 L] 0
Norovirus and other calicivirus® 631(78) 96 0.4 0.06 14,297 229 22.7 (2-851) 237 18 3 0.02
Rotavirus 4(2) 0.06 <001 <001 95 015 23.8(3-69) 3 32 L] 0
Subtotal 677 (87) 10.3 0.15 0.06 14,723 236 21.7(2-851) 387 26 3 0.02
Cryptosporidit 22() 034 <001 <001 PE]| 037 10.5 (2-160) (] 3.0 0 ]
Giardia 15(2) 023 <001 <001 35 0.06 23(2-5) 3 86 0 ]
Trichinella 6(5) 0.09 <001 <0.01 &7 on 11.2(4-21) 35 522 0 ]
Parasites, unspecified 2(0) 0.03 <0.01 (1] 12 0.02 6.0(4-8) [1] 0 0 0
Subtotal 45 (8) 0.69 0.01 <0.01 345 0.55 7.7 (2-160) a4 14.0 0 o
Other causative Histamine and Scombrotoxin 56 (10) 0.85 0.01 0.01 264 042 4.7 (2-48) 17 64 0 0
agents Marine biotoxins' 29(8) 0.44 0.01 0.01 90 014 31(2-8) 1 1 0 0
Mushroom toxins 26(13) 040 0.01 <0.01 n 018 43(2-25) s 67.0 0 o
Other agents (incl. unspecified)® 103 0.15 <0.01 <0.01 54 0.09 54(2-15) 3 77 0 0
Subtotal 12134) 18 0.03 0.02 520 0.83 4.3(2-48) 96 19.0 0 o
Unknown Unknown 2765 (10) 422 0.61 047 19,197 307 6.9(2-385) 390 20 B 0.02
EU Total 6558(533) 100 15 1.0 62,481 100 9.5(2-851) 3336 5.4 53 0.09
*Percentage based on the total number of outbreaks or cases reported in the EUL
“Percentage based on the total number of cases reported in the EU, by causative agent; outbreaks with an unknown number of c o isations were exc the calculation of the hospitalisation rate; outbreaks with an unknown
number of cases and/or deaths were excluded from the calculation of the fatality rate.
“Escherichia coli other than STEC includes enteropathogenic E. coli (EPECY (8), er ive E. colf (EIEC (3}, er iwe E. coli (EAECY (1), ‘enterotoxigenic E. coli (ETECY' (1) and other unspecified Escherichia coli (13)
“During the final phase of report production, informed that adenovirus w: reported as the causative agent of one strong-evidence outbreak, which involved 24 cases and caused eight hospitalisations. The causative agent

was hepatitis A virus.

“Norovirus and other calicivirus’ includes ‘norovirus’ (570, ‘Sapporo virus® (1) and other unspecified caliciviruses (60).
"Marine biotoxins includes ‘ciguatoxin’ (6)and other unspecified toxins (23).

#Other agents (incl. unspecified)’ includes ‘atropine’ (8) and ‘lectins’ (2).

En Espaiia'? (2024), se notificaron a RENAVE un total de 854 brotes transmitidos por consumo de alimentos,
incluido el agua, con. un total de 12.245 casos y una mediana de 5 casos por brote (minimo: 2, méaximo: 851
casos). Ademas, se notificaron 344 hospitalizaciones y 10 defunciones. Excluyendo los brotes transmitidos por
agua, se notificaron un total de 837 brotes de transmision alimentaria en el afio 2024, niumero muy similar al
notificado en el afio previo.

Se observé un mayor nimero de brotes durante los meses de primavera y verano, siendo mayo y
agosto los meses con mayor numero de brotes notificados (91 y 89 brotes respectivamente), mientras que
los meses con menor notificacion de brotes fueron enero (40 brotes) y febrero (49 brotes).

12 En Espafia, los brotes (tanto alimentarios como no alimentarios) deben ser notificados a la Red Nacional de
Vigilancia Epidemiologica (RENAVE), creada a través del RD 2210/1995. La Red se encuentra gestionada por el
Centro Nacional de Epidemiologia (CNE) y coordinada por el Ministerio de Sanidad. Las CCAA y ciudades de Ceuta
y Melilla, son las responsables de la gestion y notificacion a la RENAVE de los brotes de diferente etiologia (incluyendo
aquellas de transmision alimentaria) ocurridos en su territorio.
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Las CCAA que notificaron mayor nimero de brotes alimentarios fueron Andalucia (N=253), Catalufia
(N=96) y Comunidad de Madrid (N=95); Melilla notificd 0 brotes, mientras que Aragén y Cantabria no notificaron
al sistema de brotes de la RENAVE en el afio 2024. Ademas, se notificaron 6 brotes importados (0,7%).

Se notificaron un total de 10.646 casos asociados a estos brotes (mediana de 5 casos por brote), 332
hospitalizados y 10 defunciones. Los agentes causantes de estos brotes se describen en la Tabla. El agente
causal mas frecuentemente identificado fue Salmonella spp. (250 brotes), seguido de Norovirus (94 brotes),
siendo ademas estos dos agentes los que dieron lugar al mayor nimero de casos asociados a brotes (1.894 y
1.992 casos respectivamente). Otros agentes causales frecuentemente identificados fueron Campylobacter
spp. y toxinas estafiloccicas con 35 brotes cada uno, e histaminas y toxinas de Clostridium spp. (excluyendo
C. botulinum) con 23 brotes cada uno. El mayor nimero de hospitalizaciones_se-dio en los brotes de
salmonelosis (N=216) seguido de los brotes por toxinas estafilocdcicas (N=30) y norovirus (N=12).

Tamano del brote i )
Agente Brotes | Casos T — Hospitalizados | Defundones
Bacterias
Saimonela spp. 250 1894 2 59 4 216 3
Compylobocter spp 35 190 2 32 2 8
Staphylococcus spp 35 569 2 128 i3 i
dlostridium spp (exduyendo C. botulinum) 23 616 2 11 13 5 1
B. cereus 19 273 2 58 7 3 2
E_ coli sin aspecificar 12 628 2 135 40 o o
Shigello spp 5 12 2 3 4 1
Yersinia enterocolitica 5 77 2 43 4 1 o
Otras bacterias 3 10 2 5 o o
vibrio spp (excluyendo Vibrie coleroe) 2 B 4 4 4 o o
ASromonas covige 1 9 M2 Ma Na 1 o
Listerig monocytogenes 1 2 NA  Na Na 2 1
E. coli verotoxigénico (VTEC) 1 11 NA Na MA o o
wirus
Morovirus a4 1662 2 112 13 1> 1
Otros vinus 3 is 2 10 4 o o
Hepatitis & 1 z NA  Na Na& o o
Rotavirus 1 (7] NA  Na Na& o o
Parasitos
Trichinella spp. 3 8 7 13 8 ] o
Giordia duodelis 2 4 2 2
Cryptosporidum spp 1 2 MNAa  Ma Na o o
Quimicos
Histamina 23 92 2 17 3 1 o
Ciguatoxinas 4 1B 2 10 3 2 o
Toxinas de hongos 3 31 2 22 7 4 o
Aminas bidgenas 1 ] NA  Na MNA 0 0
Otros
arios agentes 2 149 64 B3 75 o o
Desconocida 307 3836 2 164 5 34 1
Total | E37 | 10 646 l 2 [ 1G4 [ 5 l 332 | 10

MA: no aplica. "5 inchwyen 2 casos con fechas de inido de sintomas del ano 2025.

El principal &mbito fue la restauracion (438 brotes, 56,4%), seguido del hogar (160 brotes, 20,6%).
Se notificaron 63 brotes en centros residenciales de mayores, 32 brotes en el ambito educativo y 2 brotes
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en instituciones sanitarias. Ademas, se notificaron 11 brotes en otras instituciones cerradas diferentes de
las anteriores y 71 brotes que se clasificaron como otros ambitos diferentes a los anteriores.

Salmonella spp. fue un agente identificado con mayor frecuencia en varios ambitos, aunque
destacd principalmente en el hogar, la restauracion y en instituciones sanitarias. En los centros
residenciales de mayores, ademas de este agente, destacaron los norovirus y los brotes por toxinas de
Clostridium spp (excluyendo C. botulinum), y estos dos Ultimos agentes también fueron muy frecuentes en
los brotes en otras instituciones cerradas. Los brotes de campilobacteriosis se identificaron principalmente
en el hogar y en escuelas/guarderias.

Los alimentos notificados con mayor frecuencia fueron los huevos y ovoproductos (incluyendo
salsa mayonesa) (131 brotes, 23,3%) seguido de los alimentos mixtos y de buffet (comidas constituidas por
varios ingredientes y/o grupos de alimentos) (123 brotes, 21,9%), y la carne'y productos carnicos (119
brotes, 21,1%). Si se analizan los agentes segun los alimentos asociados con los brotes, se observa que
Salmonella spp fue el agente mas frecuentemente identificados en brotes de varios grupos-de alimentos,
aunque destacd especialmente en los producidos por consumo de huevos y ovoproductos, leche.y otros
lacteos, reposteria, y el grupo de otros alimentos. En los brotes por consumo de carne y productos carnicos
destacaron también las toxinas de Clostridium spp (excluyendo C. botulinum)y Campylobacter spp, y en
los brotes por consumo de alimentos mixtos y de buffet los norovirus y las toxinas de B. cereus. El principal
agente en los brotes por consumo de queso fueron las toxinas estafilocdcicas, en brotes por consumo de
pescado lo fue la histamina, y en los producidos por consumo de marisco destacaron los norovirus.

Figura 7. Vigilancia de brotes alimentarios. Espana, 2024
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En el caso de Aragon, desde 2015 a 2024, se han investigado 469 brotes de TIA™. Durante estos
afos, 3.795 personas enfermaron por TIA, 230 requirieron hospitalizacion y 2 fallecieron. La incidencia de

13 Los brotes epidémicos constituyen un importante problema de Salud Publica. Su identificacion, investigacion
temprana y vigilancia es fundamental para aplicar las medidas de control y prevencién méas adecuadas, minimizando
asi el impacto en la poblacién. El nimero de casos que indica la existencia de un brote depende de la enfermedad
concreta, el tamafio y la estructura de la poblacion en la que se produce y el tiempo en que se produce. Durante 2024,
se notificaron a Salud Publica, 260 brotes, 51 (19,6%) en la provincia de Huesca, 55 (21,2%) en la provincia de Teruel
y 154 (59,2%) en la provincia de Zaragoza. En relacién al nimero de personas incluidas en cada brote, en 75
ocasiones (28,85%) han estado constituidos por 2 casos, existiendo un maximo de afectados por brote de 91 casos.
Si analizamos en dependencia del dmbito en la que se encuentra el brote, destaca el ambito de hogar privado con
106 brotes (40,77%) y geriatrico con 74 (28,46%). En relacién a las enfermedades declaradas, la tos ferina es la mas
frecuente con un total de 51 brotes (19,6%), seguida de los brotes de Sarna con 40 (15,4%). Después aparecen
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estos brotes por cada 100.000 habitantes varia entere el 1,6 en 2020, en el periodo de pandemia, hasta el
6,6 en 2017. Los ambitos donde tuvieron lugar fueron, por orden decreciente, los domicilios particulares
(53%), la restauracion (29%), las instituciones (13%) y otros (5%).

Las medidas de educacién sanitaria en relacion a la elaboracién y conservacion de los alimentos resultan
de especial importancia para la prevencion y el control de brotes de TIA. Asi mismo, se debe prestar
atencion a las medidas de higiene personal durante la elaboracion de comidas, sobre todo el lavado
frecuente de manos y la limpieza de los utensilios de cocina.

Brotes de TIA. Aragon 2015-2024

0 II I

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Nimero brotes TIA
=4

I . ]
[T — ]

Con independencia de su clasificacion, conceptual o de otro tipo, todos los procesos englobados bajo el
epigrafe genérico de enfermedades de transmisién alimentaria y/o hidrica, se caracterizan por una
sintomatologia eminentemente gastro-intestinal y por su aparicién subita en un periodo breve de tiempo,
afectando a colectivos que hayan consumido un mismo(s) producto(s) alimenticio(s), adquiriendo asi el caracter
de brote, y su diagndstico generalmente se basa en datos epidemiol6gicos. Precisamente por esa potencial
capacidad para producir brotes y, en consecuencia, afectar a un gran nimero de individuos, junto con la
gravedad de algunos de los sindromes que provocan, se hace necesario el establecimiento de medidas
orientadas a:

- Conocer cuales son los principales riesgos asociados a los alimentos, los agentes implicados y

los factores favorecedores de la presentacion.
- Prevenir la aparicion de situaciones de riesgos asociadas al consumo de alimentos
- Establecer mecanismos de vigilancia y control

enfermedades intestinales de origen desconocido con 31 brotes (11,9%), Salmonelosis 20 (7,7%), Gripe 19 (7,3%) y
Covid19 14 brotes (5,4%). La gestion de los brotes epidémicos requiere tener una respuesta rapida por lo cual la
pronta notificacion es esencial. En relacion con los brotes de TIA, como el resto de los brotes, también representan
un problema de salud publica. Engloban toda enfermedad o cuadro clinico que se asocia con una fuente comin de
transmision alimentaria. Los agentes causantes son variados e incluyen bacterias, virus, parasitos, organismos
marinos y sus toxinas, los hongos o toxinas quimicas. Aunque cualquier alimento puede asociarse con un brote de
TIA, algunos son méas propensos a estar contaminados como son las carnes crudas o poco cocinadas, la leche no
pasteurizada, mariscos crudos, frutas o verduras. El agua también puede estar contaminada y ser fuente de un brote
de TIA. Su declaracion es obligatoria, urgente y resulta esencial para iniciar la investigacion e instaurar medidas de
control.

Actualmente se esta trabajando en Salud Publica en el desarrollo y puesta en marcha de una aplicacién, InfoBrotes,
para la notificacién automatizada de los brotes en Aragon.
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Para ellos es imprescindible el desarrollo de una regulacién que permita establecer la base juridica de las
actuaciones y contar con la participacion de todos los agentes implicados, desde las administraciones, a
los agentes econdmicos y la sociedad en general. Esta amplia regulacion normativa, enfocada a su
prevencion, control y erradicacion, se desarrolla, tanto con caracter transversal como vertical a través de:
- Las disposiciones de caracter comunitario
- Las disposiciones de ambito nacional
con caracter tanto transversal como vertical. Y asi cabe citar™:

EN EL AMBITO COMUNITARIO.

Disposiciones transversales

1. La Directiva 2003/99/CE', cuya finalidad es asegurar la adecuada vigilancia de las zoonosis, los
agentes zoondticos, y la resistencia a los antimicrobianos asociada, asi como la debida investigacion
epidemiolégica de los brotes de enfermedades transmitidas por los alimentos, de forma que pueda
recogerse en la UE la informacidn necesaria para evaluar las tendencias y las fuentes pertinentes. A través
de la Directiva, se establece la obligacion de que los EEMM establezcan programas nacionales de:
vigilancia de las zoonosis y los agentes zoonoticos

vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos relacionadas con las zoonosis/agentes anteriores
investigacion epidemiologica de los brotes de las enfermedades transmitidas por los alimentos
intercambio de informacion (con la Comisién y el resto de EEMM) sobre las zoonosis y los agentes
zoonoticos

Los EEMM asegurarén la recogida, andlisis y publicacion sin demora de datos sobre la presencia de
zoonosis y agentes zoondticos y sobre la resistencia a los antimicrobianos ligada a ellos de acuerdo con
los requisitos de la Directiva y de cualesquiera disposiciones que se adopten en virtud de ella.

Cabe sefialar al objeto del tema, las siguientes definiciones contenidas en la misma:

- Zoonosis: cualquier enfermedad o infeccidn transmisible de manera natural entre los animales y
las personas, directa o indirectamente

- Agente zoondtico: cualquier virus, bacteria, hongo, parasito u otro agente bioldgico que pueda
causar una zoonosis

- Resistencia a los antimicrobianos: la capacidad de los microorganismos de ciertas especies para
sobrevivir 0 incluso desarrollarse en presencia de una determinada concentracion de un agente
antimicrobiano que normalmente deberia destruirlos o inhibir su crecimiento

- Brote de enfermedad transmitida por los alimentos: la incidencia observada, en determinadas
circunstancias, de dos 0 mas casos de la misma enfermedad o infeccion en seres humanos, o una
situacion en la que el numero de casos observados supera el numero esperado y en la que los
casos tienen su origen, o tienen un origen probable, en la misma fuente alimentaria

- Vigilancia: sistema de recogida, andlisis y difusion de datos sobre la presencia de zoonosis,
agentes zoondticos y resistencia a los antimicrobianos ligada a ellos.

4 A nivel mundial, es pertinente destacar que, desde octubre de 2004, se ha establecido la Red Internacional de
Autoridades de Inocuidad de los Alimentos (INFOSAN), gestionada conjuntamente por la FAO y la OMS, para la
difusion de informaciones importantes sobre las cuestiones globales que afectan a la seguridad alimentaria y que
actua en estrecha conexién con el Red Mundial de Alerta y Respuesta antes Brotes Epidémicos de la OMS
(GOARN)

15Cuyos principios han sido incorporados a nuestro ordenamiento a través del RD 1940/2004, estudiado mas adelante.
Entre las que se incluyen 8 trofozoonosis: brucelosis, campilobacteriosis, equinococosis, listeriosis, salmonelosis,
triquinosis, tuberculosis por Mycobacterium bovis, E. coli verotoxigénica. Asi como otras zoonosis que zoonosis y
agentes zoonoticos que deben ser objeto de vigilancia en funcién de la situacion epidemioldgica.
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En relacion con la investigacion epidemiolégica de los brotes de enfermedades transmitidas por los
alimentos, ésta se recoge en su articulo 8 de forma que:

e Los EEMM deben velar por el cumplimiento de la responsabilidad de los OEA en relacion con la
puesta a disposicion de la AC de la informacion referida a los problemas de inocuidad alimentaria
de los alimentos que hayan comercializado'®. En este sentido, el OEA conservara el alimento en
cuestion, o una muestra adecuada del mismo, de modo que sea posible su examen en un
laboratorio o la investigacion de cualquier otro brote epidémico.

o LaAC abrird una investigacién sobre un brote de enfermedades transmitidas por los alimentos en
cooperacion con las autoridades competentes en materia de vigilancia epidemiolégica. La
investigacion ira dirigida a obtener datos sobre las caracteristicas epidemioldgicas, los alimentos
sospechosos v las causas probables del brote. En la medida de lo posible, la investigacién incluira
estudios epidemiologicos y microbiologicos adecuados. La AC a nivel nacional, remitirad a la
Comision (quien lo enviara a EFSA) un informe resumido de los resultados de las investigaciones
llevadas a cabo que contendra al menos la siguiente informacion:

numero total de brotes en el afio

- nUmero de personas fallecidas y enfermas con motivo de esos brotes

- agentes causantes de los brotes (adjuntando cuando sea posible el serotipo o
cualquier otra descripcidn precisa del agente)

- alimentos implicados en el brote y otros vectores posibles

- identificacion del tipo de lugar en que los alimentos implicados en el brote fueron
producidos/comprados/adquiridos/consumidos

- factores que han contribuido (como, por ejemplo, una higiene deficiente en el
proceso de transformacién de alimentos)

Todo ello, se aplicara, sin perjuicio de las disposiciones comunitarias sobre la seguridad de los productos,
sobre los sistemas de alerta rapida y de respuesta para la prevencion y el control de las enfermedades
humanas transmisibles, sobre la higiene de los alimentos y las prescripciones generales de la legislacion
alimentaria, en particular las relativas a las medidas de urgencia y los procedimientos de retirada del
mercado aplicables a los alimentos y a los piensos.

En el marco de las investigaciones epidemiolégicas de brotes de enfermedades transmitidas por los
alimentos, la eficiencia y la cooperacién intersectorial entre las autoridades de salud publica y de seguridad
alimentaria son esenciales para limitar las repercusiones de un brote en salud publica y minimizar el impacto
economico asociado a la recuperacién y la retirada de alimentos implicados. A tal fin, resulta necesario
detectar las partidas y los lotes que contengan alimentos contaminados y determinar la causa del brote de
manera rapida y fiable.

La secuenciacién del genoma completo' (WGS-Whole Genome Sequencing) es una técnica analitica
molecular a empleada para los estudios microbioldgicos que facilita en gran medida la deteccion rapida de
agrupaciones de microorganismos, lo que sirve de ayuda en las investigaciones epidemioldgicas. Es una
herramienta muy Util en la investigacion de brotes de enfermedades de transmisién alimentaria, ya que la
obtencién de la composicion genética completa de una bacteria permite comparar las bacterias aisladas en
personas afectadas, con las bacterias aisladas de los alimentos, animales, piensos y entorno relacionado
y determinar si estos han sido la fuente de la enfermedad.

16 E| OEA que considere o tenga motivos para pensar que uno de los alimentos que ha comercializado puede ser
nocivo para la salud de las personas debera informar inmediatamente de ello a las AACC. También debera informar
a las AACC de las medidas adoptadas para prevenir los riesgos para el consumidor final y no impedira a ninguna
persona cooperar, de conformidad con la legislacion y la practica juridica nacionales, con las autoridades competentes,
ni la disuadira de hacerlo, cuando ello permita prevenir, reducir o eliminar un riesgo resultante de un alimento.

17 Ver més adelante la situacion actual en la Comunidad Auténoma de Aragén (SEIPA)
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En este sentido, en febrero de 2025, la Comision Europea publico el R. Ejecucion (UE) 2025/179 relativo
a la recogida y transmision de datos analiticos moleculares en el marco de las investigaciones
epidemioldgicas de brotes de enfermedades transmitidas por alimentos’®. El Reglamento pretende
mejorar la deteccion y respuesta frente a brotes de enfermedades de transmisidn alimentaria mediante la
recogida y secuenciacion del genoma completo de aislados de microrganismos patdgenos, ayudando a una
rapida y fiable identificacion de las fuentes de contaminacién (agente causal y alimento implicado) y
facilitando la cooperacion entre diferentes autoridades y sectores, asi como la adopcién de medidas de
control eficaces en una etapa temprana.

Para ello, en los citados brotes de enfermedades de transmision alimentaria, los EEMM deberan recoger
aislados de las bacterias provenientes de alimentos, animales, piensos y del entorno asociado, realizar la
secuenciacion del genoma completo de estas cepas en laboratorios oficiales acreditados y transmitir los
resultados de la secuenciacion a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA).

Asi, la AC responsable de la investigacion de un brote de enfermedades transmitidas por los alimentos de
conformidad con lo dispuesto en la Directiva 2003/99/ recogera, sin demora indebida, aislados de
Salmonella enterica, Listeria monocytogenes, Escherichia coli, Campylobacter jejuni y Campylobacter coli
cuando dichos patdgenos estén relacionados o se sospeche que estén relacionados con un brote de
enfermedad transmitida por los alimentos, sobre la base de la informacién analitica o epidemiol6gica
disponible, en el EM de tal autoridad competente o en otro EM y provengan de muestras tomadas de los
alimentos, animales, piensos o el entorno relacionado sospechosos durante las investigaciones de brotes
transmitidos por los alimentos.

La AC llevara a cabo la secuenciacion del genoma completo de al menos un aislado de cada serovariedad,
biotipo o tipo molecular de los aislados recogidos de las bacterias anteriormente mencionadas, en un
laboratorio oficial segun lo recogido en el Reglamento (UE) 2017/625, que esté acreditado para este
método de conformidad con la norma ISO 17025.

Cuando estén disponibles, los OEA y de piensos, presentaran a la AC, a peticién de esta, los aislados de
los patégenos mencionados y los resultados relacionados de la secuenciacion del genoma completo de sus
propias investigaciones, cuando estén relacionados o se sospeche que estén relacionados con un brote.

En cuanto a la transmisién de los resultados de la secuenciacion del genoma completo, la AC transmitiré a
EFSA', sin demora indebida, los resultados de la secuenciacién del genoma completo de los aislados de

18 L.os EEMMy la EFSA disponen de 18 meses desde la entrada en vigor del Reglamento para adaptarse a los nuevos
requisitos, que posibilitaran contar con herramientas que permitan identificar la causa del brote de manera rapida y
fiable y aplicar medidas de control en una etapa temprana, minimizando el riesgo de retirada innecesarias.

19 EFSA desempefia un papel significativo en la coordinacién de la recogida de datos WGS de los patoégenos
bacterianos transmitidos por los alimentos, y, junto con el ECDC, utiliza estos datos para llevar a cabo evaluaciones
de brotes de origen alimentario en varios paises (conocidas como evaluaciones rapidas de brotes o informes ROA).
EFSA y ECDC han desarrollado el Sistema “One Health WGS”, se trata de una sofisticada herramienta informética
disefiada para recopilar y analizar datos de WGS de los EEMM de la UE. Este sistema, que empez6 a funcionar en
julio de 2022, recopila y analiza perfiles genomicos de patdégenos bacterianos significativos transmitidos por los
alimentos. El sistema consta de dos plataformas interconectadas, una alojada por la EFSA y la otra por el ECDC.
Estas plataformas recopilan de forma independiente datos sobre secuenciacién gendémica de cada sector (salud
humana y seguridad alimentaria) y generan perfiles para el andlisis intersectorial. Las plataformas intercambian
automaticamente perfiles genémicos y generan informes de forma continua, lo que permite a los cientificos de la EFSA
y el ECDC identificar y evaluar rapidamente posibles brotes de origen alimentario. El sistema “One Health WGS”
ofrece varias ventajas:

e  Permite a los EEMM compartir los datos sobre WGS con la EFSA y el ECDC
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Salmonella enterica, Listeria monocytogenes, Escherichia coli, Campylobacter jejuni y Campylobacter coll.
La informacidn a comunicar a EFSA incluira los siguientes datos:
= un numero de referencia Unico de la secuencia genomica del aislado a partir del cual se haya
generado la secuencia
= un numero de referencia Unico de la muestra a partir de la cual se haya aislado el patégeno
= |a especie patdgena
= la descripcion del alimento, la especie animal, el pienso o el entorno del que provenga el aislado
= |afecha de obtencion de la muestra
= ¢l EM en el que se haya obtenido la muestra
= en caso de que se haya notificado en el Sistema de Alerta Rapida para Alimentos y Piensos
(RASFF), la referencia a la notificacidn asociada al aislado
= un numero de referencia unico del brote de enfermedad transmitida por los alimentos investigado
a nivel nacional

2. La Decision (UE) 2018/945, sobre enfermedades transmisibles y problemas sanitarios especiales
relacionados que deben estar sujetos a vigilancia epidemioldgica, asi como las definiciones de casos
pertinentes, recogiendo la relacion de enfermedades (incluidas las emergentes) que deben ser objeto de
vigilancia ante la actual situacién epidemiolégica. De acuerdo con su texto, en el marco de la UE se
establece una relacion de 57 enfermedades transmisibles que deben ser objeto de vigilancia epidemioldgica
permanente (anexo I), dentro de las cuales se incluyen 21 procesos transmitidos por los alimentos/agua de
bebida:

e Carbunco e Equinococosis

e Botulismo e Giardiasis (lambliasis)
o Brucelosis e Hepatitis A aguda

o  Enteritis por Campylobacter e Hepatitis B

e (Colera e Hepatitis C

o  Criptosporidiosis e Leptospirosis

o Crea bases de datos de perfiles gendmicos procedentes de cepas humanas y alimentarias aisladas para
detectar conglomerados e identificar brotes de origen alimentario;
e Contribuye a las investigaciones en tiempo real de brotes de enfermedades transmitidas por alimentos en
varios paises;
e  Facilita la colaboracién y la asociacién intersectoriales entre los Estados miembros en los ambitos de la
seguridad alimentaria y la salud publica.
La EFSA y el ECDC utilizan la informacién recogida en el sistema “One Health WGS”, junto con las pruebas
epidemioldgicas y de trazabilidad pertinentes, para evaluar los brotes de origen alimentario que afectan a varios
paises. El objetivo de estos dos organismos es identificar las fuentes de tales brotes y, en concreto, sefialar el vehiculo
alimentario implicado. El sistema esta disefiado para facilitar un intercambio de datos seguro, eficaz y flexible, que
ademas respete las prioridades nacionales y garantice la confianza de las partes interesadas. Se basa en los principios
siguientes:
- Elintercambio de datos se produce en un entorno seguro que garantiza la confidencialidad y la integridad de los
datos
- Los paises mantienen la plena propiedad de sus datos, y el sistema garantiza su control y su uso responsable
- Laherramienta aborda las complejidades del contexto de la UE al permitir a cada pais designar sus proveedores
de datos en funcion de sus prioridades nacionales
- La herramienta apoya los procesos nacionales de aplicacion para una integracion sin fisuras con los sistemas
nacionales, al tiempo que proporciona un portal intuitivo para los usuarios no técnicos
- Lavisibilidad de los datos esta disefiada para proteger la informacién especifica de cada pais sin comprometer
la eficacia del proceso de intercambio
El enfoque del sistema pretende generar confianza entre las partes interesadas, fomentar una cooperacion eficaz y
mejorar la proteccion de la salud publica. Adapta las politicas nacionales a los objetivos mas amplios de la UE, con lo
que se obtienen resultados mas eficaces y coordinados en todos los EEMM.
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o Listeriosis e Triquinosis

o  Enteritis por Salmonella e Tuberculosis

o Infeccidn por Escherichia coli o Fiebre tifoidea y paratifoidea
productora de toxina de Shiga (STEC) e Enteritis por Yersinia enterocolitica o
o de verocitotoxina (VTEC), incluido el Yersinia pseudotuberculosis
sindrome hemolitico urémico (SHU) e Toxoplasmosis congénita

e Shigelosis

Igualmente, en su Anexo Il recoge la explicacién de las secciones empleadas para la definicién vy la
clasificacion de los casos, incluyendo:
o  Criterios clinicos, analiticos, epidemioldgicos.
o Clasificacion de casos: posible, probable y confirmado. Ademas de caso confirmado por el
laboratorio con o sin criterios clinicos.
o Definiciones de casos de enfermedades transmisibles (enteritis por yersinia enterocolitica o
yersinia pseudotuberculosis, tuberculosis, triquinosis...etc.)
o Definiciones de casos de problemas sanitarios especiales (infeccion hospitalaria y RAM)

3. En el marco de la seguridad alimentaria, el R (CE) 852/2004, en su articulo 4, establece que los
explotadores de las empresas alimentarias deben garantizar que los productos que ofertan al consumidor
cumplen los criterios microbioldgicos exigibles, lo que implica efectuar las pruebas necesarias para
comprobar la conformidad de tales productos con los criterios normativamente establecidos y, en su caso,
implantar las medidas correctoras mas adecuadas, ademas de establecer en su titulo 5 la necesidad de
crear, aplicar y mantener un procedimiento permanente basado en los principios del APPCC2, Ademas
define los requisitos de higiene generales que son de aplicacién a todas las fases de la cadena haciendo
una especial mencién a la necesidad de proteger a los alimentos de la contaminacién en todas las etapas
de la cadena. De la misma forma, el R (CE) 853/2004 en su Anexo Ill recoge, para una serie de POAS
concretos (carne, productos de la pesa, moluscos bivalvos vivos y leche) la obligatoriedad del cumplimiento
de una serie de aspectos para garantizar la seguridad de los alimentos?'.

A su vez el R (UE) 2017/625 exige a los EEMM que garanticen la realizacidn, con regularidad, de los
controles microbiolégicos oficiales necesarios, con el fin Gltimo de comprobar que los explotadores de las
empresas alimentarias cumplen los requisitos exigidos por la legislacion alimentaria en vigor.

4. el R (CE) 2073/20052%, y sus sucesivas modificaciones, relativo a los criterios microbiologicos aplicables
a los productos alimenticios, que supone un cambio significativo en el enfoque sobre la aplicacion de estas
medidas en la gestion de riesgos, siguiendo los Principios para el establecimiento y la aplicacion de criterios
microbiologicos a los alimentos de la Comision del Codex Alimentarius.

En la préactica ello supone que los operadores de las empresas alimentarias deben establecer sus limites
microbioldgicos, criterios y medidas necesarios, en funcién del riesgo, para garantizar la seguridad de los
productos que ponen en el mercado, evaluacion del riesgo que debe incorporarse al APPCC especifico de
cada industria, incluyendo los siguientes componentes:

2 |os principios del APPCC podrian resumirse en identificar cualquier peligro que deba evitarse, eliminarse o
reducirse, detectar los puntos de control critico y establecer los limites criticos que diferencien aceptabilidad de
inaceptabilidad para la prevencién, reduccion o eliminacién de los peligros detectados, establecer y aplicar
procedimientos de vigilancia, verificacion y elaborar documentos y registros.

21 Aspectos todos ellos que se recogen en los temas de la convocatoria relacionados especificamente con cada uno
de ellos.

22 Estudiado en extenso en el TEMA 21
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- una descripcion de los microorganismos y/o de sus toxinas/metabolitos que constituyen un riesgo y la
motivacion de dicho riesgo,

- los métodos analiticos para su deteccién y/o cuantificacién,

- un plan que defina el nimero de muestras de campo que hay que tomar y la magnitud de la unidad
analitica,

- los limites microbioldgicos que se consideran apropiados para el alimento en el punto o puntos
especificados de la cadena alimentaria, y

- el nimero de unidades analiticas que deben ajustarse a esos limites.

Disposiciones verticales

1. EIR (CE) 2160/2003, por el que se establece el procedimiento comun de control de la salmonela y otros
agentes zoonoticos transmitidos por los alimentos, a lo largo de todas las fases de produccion,
transformacién y distribucion y, en particular, a nivel de la produccion primaria —incluidos los piensos- con
objeto de disminuir su prevalencia y el riesgo que suponen para la salud publica. De acuerdo con el
mencionado texto, el control de la salmonella y otros agentes zoonéticos debera efectuarse

e anivel de la produccién primaria

e ensucaso, en otras fases de la cadena alimentaria, incluidos los piensos
mediante la adopcion de

o fijacion de objetivos comunitarios de reduccion de prevalencia

e aprobacion de programas nacionales de control
todo ello con relacion a todos los tipos de Salmonella, de acuerdo con las especificaciones fijadas en la
norma.

En lo que concierne a los programas nacionales, que seran continuos y se extenderan al menos 3
afios consecutivos, abarcaran como minimo las siguientes fases de la cadena alimentaria:
e la producci6n de piensos
o la produccion primaria de animales
o |atransformacion y preparacion de alimentos de origen animal
y se ajustaran a las siguientes precisiones fijadas en la norma:
Dispondran la deteccion de zoonosis/agentes zoondsicos de acuerdo con unos minimos de
muestreo contemplados en el reglamento.
2. Definiran las responsabilidades respectivas de las autoridades competentes y de los
operadores de empresas alimentarias y de empresas de piensos
3. Especificaran las medidas de control que habran de tomarse cuando se detecten
zoonosis/agentes zoondsicos, particularmente para proteger la salud publica
4. Estipularan los mecanismos de evaluacion de los progresos obtenidos y los de revision de
los propios programas, principalmente en funcion de los resultados obtenidos
Principios todos ellos asumidos en los programas que se llevan a cabo en nuestro pais en relacién
con la disminucion de la prevalencia de las salmonelosis de importancia en salud publica en el
caso de los pavos (reproductores y de engorde), pollos de engorde, gallinas ponedoras y
reproductoras, y cerdos de abasto.

2. EI R. Ejecucién (CE) 2019/627, por el que se establecen disposiciones practicas uniformes para la
realizacion de controles oficiales de los productos de origen animal destinados al consumo humano, en el
que se recoge una serie de peligros especificos a controlar en las carnes frescas, incluyendo los siguientes
procesos de transmision alimentaria:

o Cisticercosis

e Muermo

e Brucelosis

e Tuberculosis
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e Salmonelosis

e EETs, de acuerdo con las precisiones contenidas al respecto en el R (CE) 999/2001, y sus
sucesivas modificaciones

o Triquinosis, de acuerdo con las especificaciones que contiene el R. Ejecucion (UE) 2015/1375

e  Campilobacteriosis

alo que cabe afadir las precisiones del R. Delegado (UE) 2019/624, relativo a normas especificas respecto
a la realizacion de controles oficiales sobre la produccion de carne y respecto a las zonas de produccidn y
reinstalacion de moluscos bivalvos vivos de conformidad con el R (UE) 2017/625.

3. Asuvez, en el caso de los productos acuicolas, medidas normativas implantadas para impedir el ingreso
de pescados/moluscos que pudieran ser causa de intoxicaciones de los consumidores, se encuentran
recogidas en los Rs:

- R (CE) 853/2004, que establece las condiciones generales de higiene aplicables a los productos
pesqueros?® y moluscos bivalvos vivos

- R (UE) 2019/627, por el que se establecen disposiciones practicas uniformes para la realizacion
de controles oficiales de los productos de origen animal destinados al consumo humano, que en
su TITULO V, establece los requisitos especificos relativos a los controles oficiales de
moluscos bivalvos vivos procedentes de zonas de produccion y reinstalacion clasificadas?

De acuerdo con tales normas,
A. Enlo que se refiere a productos de la pesca, los operadores deberan garantizar que los puestos en el

mercado para el consumo humano no contienen toxinas nocivas para la salud humana. A su vez, los
controles oficiales de los productos de la pesca deberan incluir, en el contexto del tema, por lo menos la

23 Entre los requisitos que deben reunir los establecimientos (incluidos los buques) que manipulen los productos de la
pesca, se encuentran los relativos a la presencia de parasitos en los productos de la pesca.
Y asi, los OEA que pongan en el mercado productos de la pesca derivados de pescados 0 moluscos cefalépodo que
vayan a ser consumidos crudos, o bien productos de la pesca escabechados, en salazén o sometidos a cualquier otro
tratamiento si este es insuficiente para matar el parasito viable; deben garantizar que la materia prima o el producto
acabado son sometidos a tratamiento por congelacién para matar los parésitos viables que entrafian un riesgo para
la salud del consumidor. Los parésitos distintos de los trematodos deben someterse a un tratamiento por congelacién,
en la totalidad del producto, a una temperatura < a:

— 20 °C durante un periodo minimo de 24 horas, 0

- 35 °C durante un periodo minimo de 15 horas.
En el momento de su puesta en el mercado, salvo cuando se suministren al consumidor final, los productos de la
pesca mencionados deben ir acompafiados de un documento del operador de la empresa alimentaria que haya
sometido los productos a congelacion, en el que se especifique el tipo de proceso al que han sido sometidos dichos
productos.
No sera necesario que los OEA lleven a cabo el tratamiento por congelacién mencionado en aquellos productos de la
pesca:

- Que hayan sido sometidos o vayan a ser sometidos antes de su consumo a un tratamiento térmico que mate el
parasito viable. En el caso de los parasitos distintos de los trematodos, el producto debe ser calentado a una
temperatura interior minima de 60 °C durante un minuto como minimo

- Que hayan sido sometidos a congelacién durante suficiente tiempo como para matar los parasitos viables

- Que procedan de capturas salvajes a condicién de que los datos epidemioldgicos disponibles demuestren la
ausencia, en tal o cual caladero, de parasitos que entrafien un riesgo para la salud, y de que asi lo autoricen las
AACC

- Que procedan de la acuicultura, criados a partir de embriones y alimentados exclusivamente con una dieta libre
de parasitos viables que entrafien un riesgo para la salud

24 Aplicable a los moluscos bivalvos vivos, a los equinodermos, tunicados y gasterdpodos marinos vivos. No se aplica
a gasteropodos marinos y a Holothuroidea vivos no filtradores.
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realizacion de las pruebas necesarias para garantizar que los productos de la pesca que contengan

biotoxinas tales como la ciguatoxina u otras toxinas peligrosas para la salud humana no son puestos en el

mercado. Y asi, no se pondran en el mercado productos de la pesca:

- derivados de peces venenosos de las siguientes familias: Tetraodontidae, Molidae,
Diodontidae y Canthigasteridae.

- que contengan biotoxinas tales como la ciguatoxina o toxinas de accién paralizante muscular.

Asimismo, los productos de la pesca frescos, preparados, congelados y transformados pertenecientes a la
familia de los Gempylidae, en particular el Ruvettus pretiosus y el Lepidocybium flavobrunneum, solo podran
comercializarse embalados o envasados y deberan ser debidamente etiquetados para informar al
consumidor sobre el modo de preparacién o coccién adecuado y el riesgo relacionado con la presencia de
sustancias con efectos gastrointestinales adversos. En la etiqueta deberé figurar el nombre cientifico de los
productos de la pesca junto al nombre comdn

B. En los que concierne a los moluscos bivalvos, la normativa resefiada, amén de establecer los requisitos
que deberan darse
e para la autorizacién de las zonas de produccién/recoleccion de moluscos
e para someter a depuracion/reinstalacion los moluscos y las condiciones, de todo tipo, que deberan
concurrir en las ubicaciones en que se practiquen tales operaciones
precisa que los operadores de empresa alimentaria deberan garantizar que los moluscos bivalvos vivos
que se pongan en el mercado para el consumo humano no contendran biotoxinas marinas en cantidades
totales (el cuerpo entero o cualquier parte consumible por separado) que sobrepasen los limites siguientes:
— enel caso de las toxinas paralizantes de molusco (PSP), 800 microgramos/kg
— enel caso de las toxinas amnésicas de molusco (ASP), 20 mg de &cido domoico por kg
— en el caso del acido ocadaico y las dinofisistoxinas,160 microgramos de equivalentes de acido
ocadaico/kg
— enel caso de las yesotoxinas, 3,75 mg de equivalente de yesotoxina/kg (modificacion operada por el
R (CE) 786/13), y
— enel caso de los azaspiracidos, 160 microgramos de equivalentes de azaspiracido/kg

4. el R (UE) 2023/915, (y sus sucesivas modificaciones), por el que se establecen los limites méaximos de
determinados contaminantes, y entre ellos las micotoxinas, en determinados tipos de alimentos, como
por ejemplo:

Alimentos Micotoxinas para las que se establecen limites
maximos
Frutos secos, cereales y derivados, maiz, leche cruday Aflatoxinas

leche tratada térmicamente, especias, alimentos
elaborados a base de cereales, preparados para

lactantes, alimentos dietéticos dirigidos
especificamente para lactantes
Cereales no elaborados y sus derivados, uvas pasas, Ocratoxina A

cafés, vinos, zumos de uva, furos secos, cacao y
derivados, productos carnicos, especias, regaliz y
alimentos elaborados a base de cereales y dietéticos
destinados a lactantes

Todos los productos (zumos, néctares; compotas, Patulina
purés, bebidas alcohdlicas...) derivados o que
contengan manzana

Cereales no elaborados, pastas, pan y alimentos Deoxinivalenol
infantiles
Cereales no elaborados, aperitivos de maiz y cereales Zearalenona

para el desayuno, pan y alimentos infantiles
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Maiz y sus derivados, alimentos infantiles Fumonisinas
Cereales no elaborados y derivados Toxinas T-2 y HT-2
Complementos alimenticios a base de arroz fermentado Citrinina

con levadura roja Monascus purpureus
Cereales no elaborados excepto el maiz y el arroz, pan | Esclerocios de cornezuelo de centeno y alcaloides de
y productos de panaderia cornezuelo de centeno

5. el R. Ejecucion (UE) 2023/2782, por el que se establecen los métodos oficiales de analisis para la
deteccion de micotoxinas en alimentos, y mas en concreto:

Alimentos Micotoxinas a determinar

Cereales y productos a base de cereales Aflatoxina B1, aflatoxinas totales, ocratoxina A y
toxinas de Fusarium

Frutos secos (incluidas pasas y productos | Aflatoxina B1 (todos los frutos secos) y ocratioxina A

derivados) con excepcion de los higos (uvas pasas)
Higos secos, cacahuetes v frutos de cascara Aflatoxina B1 y aflatoxinas totales
Especias

Leche y productos lacteos (incluyendo los | Aflatoxina M1
preparados para lactantes y preparados de
continuacion)

Café (incluido el soluble) Ocratoxina A
Zumo y mosto de uva, vino
Zumos y néctares de frutas, sidra y bebidas | Patulina
espitiruosas

Productos a base de manzana
Preparados a base de cereales para lactantes y | Aflatoxina, ocratoxina A y toxinas de Fusarium
nifios de corta edad

6. R (UE) 2015/1375%, por el que se establecen normas especificas para los controles oficiales de la
presencia de triquinas en la carne. De su texto, cabe resefiar los siguientes aspectos basicos:

A. Las canales de cerdos domésticos se someteran a muestreo en los mataderos, en el marco de los
examenes post mortem, como sigue:

e se analizaran, para detectar triquinas (cualquier nematodo perteneciente a una especie del género
Trichinella), todas las canales de las cerdas de cria y los verracos, o al menos en el 10 % de las
canales de los animales que se envien cada afio para ser sacrificados de cada explotacion cuyo
cumplimiento de las condiciones controladas de estabulacion haya sido reconocido oficialmente,
y

e se analizaran sistematicamente, para detectar triquinas, todas las canales procedentes de
explotaciones que no hayan obtenido el reconocimiento oficial del cumplimiento de las condiciones
controladas de estabulacion.

Se tomara una muestra de cada canal, que se analizara para detectar triquinas en un laboratorio designado
por la autoridad competente, utilizando uno de los métodos siguientes:

o ¢l método de deteccion de referencia

e un método de deteccidn equivalente

25 Estudiado en extenso en el TEMA 36
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B. Las canales de caballos, jabalies u otras especies animales de cria o silvestres sensibles a la infestacion
por triquinas se someteran a muestreos sistematicos en mataderos o establecimientos de manipulacién de
carne de caza en el marco de los examenes post mortem. Se tomara una muestra de cada canal, que se
analizard en un laboratorio designado por la autoridad competente de conformidad con los métodos
oficialmente reconocidos.

EN EL AMBITO NACIONAL.

Disposiciones transversales

1. EI RD 2210/1995, a cuyo través se establece la Red Nacional de Vigilancia Epidemiolégica (RENAVE)?,

en cuyo marco se recogen, de acuerdo con la O SS 445/15 (a cuyo través se ha actualizado la relacién de

enfermedades de declaracién obligatoria, asumiendo la evolucion sufrida por las enfermedades de transmision

alimentaria/hidrica de mayor relevancia), recogiendo un total de 22 trofozoonosis:

- Procesos de declaracion urgente: Colera

- Procesos de declaracién semana: Botulismo, F. tifoidea/F .paratifoidea, Fiebre Q, Hepatitis A, Hepatitis B,
Infeccion por cepas de E.coli productoras de toxinas Vero o Shiga, Listeriosis, Shigeliosis, Triquinosis,
Brucelosis, Carbunco, Hidatidosis, Leptospirosis, Toxoplasmasis (congénita) y Tuberculosis

- Procesos de declaracién por periodos de 4 semanas: Campilobacterioris, Criptoporidiosis, Giardiasis,
Salmonelosis, Yersiniosis, Hepatitis C

Dentro del sistema basico de vigilancia, se incluye la notificacién de situaciones epidémicas y/o brotes, siempre

de caracter obligatorio y urgente?, estimando como tales:

- Laaparicién de 2 0 mas casos de la misma enfermedad, asociados en tiempo, lugar y persona.

- Elaumento significativo en el nimero de casos con respecto a los valores esperados. La simple agregacion
de casos de una enfermedad en un territorio y en un tiempo comprendido entre el minimo y el méximo del
periodo de incubacién o de latencia podra ser considerada, asimismo, indicativa. En ese sentido, y con
fines estimatorios, el Centro Nacional de Epidemiologia (CNE) recurre al indice epidémico, entendiendo
por tal: la razon de los casos presentados de un determinado proceso en una semana concreta con
respecto a los esperables, establecidos a su vez por la mediana del quinquenio anterior en esa misma
semana, considerandose como
o bajo, para los valores < 0,75
o medio, 0,75-1,25
o alto,>1,25

- La aparicion de una enfermedad, problema o riesgo para la salud en una zona hasta entonces libre de
ellos

- La aparicién de cualquier proceso relevante de intoxicacion aguda colectiva, como consecuencia de
manipulacién/consumo de alimentos 0 meramente accidental

% | a Red nacional de vigilancia epidemiologica esta constituida por:
e Un sistema basico de la vigilancia, integrado por: la notificacion obligatoria de enfermedades (EDOS), la
notificacién de situaciones epidémicas y brotes y la informacién microbiolégica (SIM)
e Sistemas especificos de vigilancia epidemiolégica basados en sistemas de registros de casos, encuestas
de seroprevalencia, sistemas centinelas y otros, que se podran aplicar a la vigilancia epidemioldgica del
SIDA (sindrome de inmunodeficiencia adquirida), de la infeccion por VIH (virus de inmunodeficiencia
humana) y de las enfermedades inmunoprevenibles
e Otros sistemas de vigilancia que el Ministerio de Sanidad y las CCAA, dentro de su ambito competencial,
de acuerdo con la normativa vigente y a través del Consejo Interterritorial del Sistema nacional de Salud,
crean necesario desarrollar en funcién de problemas especificos 0 como complemento de las intervenciones
sanitarias para el control de las enfermedades
27 Esta obligatoriedad afecta, en primera instancia, a todos los médicos en ejercicio y a los centros sanitarios, publicos
y privados, que detecten la aparicion del mismo. Los érganos competentes de las CCAA, en el ambito de su
competencia, estableceran los canales de informacion sobre las situaciones epidémicas y brotes.
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- Laproduccion de cualquier incidencia catastrofica, que afecte o pueda afectar a la salud colectiva

La declaracion de brote epidémico es obligatoria y urgente:

- los drganos competentes de las CCAA comunicaran urgentemente al M° de Sanidad los brotes y
situaciones epidémicas cuyas caracteristicas hagan sospechar un interés supracomunitario. En ese
marco, se entiende por brote de interés supracomunitario, el brote:

o epidémico que afecte a mas de una CCAA.

o en el que se establezca la sospecha de relacion con un producto que se comercialice
fuera de la CCAA afectada.

o cuyas circunstancias hagan temer su extension fuera de la CCAA implicada.

o en el que, por su transcendencia, gravedad o magnitud, se considere la necesidad de la
declaracion urgente al M° de Sanidad.

En relacion con la RENAVE y tras la publicacién del RD 568/20242 por el que se crea la Red Estatal de
Vigilancia en Salud Publica (en adelante Red) y, en paralelo:
o seregulan las funciones y el procedimiento para la designacion de los Laboratorios Nacionales de
Referencia para la Red
e se crea y regula el Sistema de Alerta Precoz y Respuesta Rapida (SIAPR) como uno de los
sistemas que forma parte de la Red Estatal;
ésta se integrara en la RED, formando parte de uno de los Sistemas de Vigilancia que la conforman, mas
concretamente en el marco del Sistema de Vigilancia de las Enfermedades Transmisibles (incluyendo las
resistencias a los antimicrobianos y las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria)

No obstante, hasta la actualizacion de los protocolos para la vigilancia de enfermedades transmisibles y la
deteccion de alertas y respuesta rapida, seguiran resultando de aplicacién los protocolos actualmente
vigentes. En tanto no se regule el Sistema de vigilancia Sistema de Vigilancia de las Enfermedades
Transmisibles, (incluyendo las resistencias a los antimicrobianos y las infecciones relacionadas con la
asistencia sanitaria), RENAVE se integrara en la Red como sistema de vigilancia de enfermedades
transmisibles.

2. EI RD 1940/2004%, sobre la vigilancia de las zoonosis y de los agentes zoonéticos en general, a través
del cual se articulan:

2 De aplicacion al conjunto de las AAPP, entendiendo por tales, la AGE, las administraciones de las CCAA, las
entidades que integran la Administracion Local, asi como los organismos publicos y entidades de derecho publico
vinculados o dependientes de aquellas. Asimismo, seré de aplicacion tanto a los centros, servicios y establecimientos
sanitarios como a los y las profesionales sanitarios del sector privado, y a las personas fisicas o juridicas que, en el
ambito de sus actividades, posean informacion relevante para la salud de la poblacién, en los términos previstos en
la Ley 33/2011.
29 Siendo la AC los 6rganos competentes de las CCAA y la AGE, en sus ambitos competenciales respectivos. En el
ambito de la AGE, seran AACC para la coordinacion con las CCAA:

- El Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién (MAPA) para las zoonosis en productos para la

alimentacién animal y en animales vivos (excepto los sospechosos de rabia)

- AESAN para las zoonosis transmitidas por alimentos destinados al consumo humano

- ElMinisterio de Sanidad para las zoonosis en el hombre y en los animales sospechosos de rabia
Las CCAA garantizaran una cooperacién continuada y eficaz, basada en un libre intercambio de informacion general
y, cuando sea necesario, de datos especificos, entre la autoridad o autoridades competentes que hayan designado a
los efectos del RD y las CCAA, tanto de la AGE como de dichas CCAA, en materia de:

- Sanidad y alimentacién animal

- Higiene de los alimentos

- Salud publica y vigilancia epidemioldgica y de control de las enfermedades transmisibles

- Ofras autoridades y organizaciones interesadas
La vigilancia de las zoonosis transmitidas por los alimentos se llevard a cabo en la fase o las fases de la cadena
alimentaria mas apropiada segun la zoonosis o el agente zoonético en cuestion, es decir, en el nivel de la produccién
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- lavigilancia de las zoonosis y los agentes zoondsicos

- lavigilancia de la resistencia a los antimicrobianos relacionadas con las zoonosis/agentes anteriores

- la investigacion epidemiolégica de los brotes de las enfermedades transmitidas por los
alimentos

- el intercambio de informacién (con la Comisién y el resto de EEMM) sobre las zoonosis y los agentes
zoondsicos

y recoge como zoonosis/agentes zoonosicos que deberan ser objeto de vigilancia especifica a3

v' brucelosis y sus agentes causales v’ salmonelosis y sus agentes causales

v" campilobacteriosis y sus agentes V' triquinosis y sus agentes causales
causales v' tuberculosis por Mycobacterium bovis

v’ equinococosis y sus agentes causales v' E. coli verotoxigénica

v’ listeriosis y sus agentes causales

Todo ello con el fin de determinar de la forma més exacta posible los agentes patogenos, los vectores
alimentarios v los factores dependientes de la transformacion/manipulacién alimentaria, implicados en la
produccion de brotes de origen alimentario. En concreto, la norma sefiala como trofozoonosis/agentes
zoonosicos que deberan ser objeto de vigilancia especifica y continda, asi como aquellas cuya situacién
epidemiolégica lo justifique, a los procesos/agentes recogidos por la Directiva 2003/99/CE que antes hemos
resefiado.

Adicionalmente, impone la obligatoriedad de realizar la investigacién epidemiolégica de los brotes de
enfermedades transmitidas por alimentos, de tal manera que:
- la autoridad competente abrira una investigacion sobre cada uno de los brotes de enfermedades
transmitidas por los alimentos
- tal investigacion ira dirigida a obtener datos sobre
o las caracteristicas epidemioldgicas del brote
o los alimentos sospechosos, y
o las causas probables del brote
- asi mismo, la autoridad competente, cuando reciba informacion del explotador de una empresa
alimentaria acerca de la posible implicacion de alguno de sus productos en un brote alimentario, velara
por que el mencionado alimento (o una muestra adecuada del mismo) se conserve, de modo que sea
posible su examen en un laboratorio 0 en la investigacion de cualquier otro brote epidémico.

Disposiciones sectoriales

1. La anisakiasis (enfermedad del arenque), definida genéricamente como la afectacién del tracto
digestivo, con célicos y formacion de abscesos eosindfilos, consecutiva a la ingestion de pescados y
cefaldpodos, crudos o insuficientemente cocinados, contaminados por larvas de nematodos

primaria, y/o en las demas fases de la cadena alimentaria, incluidos los alimentos y los piensos. Los OEA, cuando
lleven a cabo exdmenes de deteccion de zoonosis y de agentes zoondticos que estan sujetos a vigilancia, deberan
conservar los resultados y disponer la conservacion de toda cepa pertinente durante el periodo que determine la AC,
y comunicar los resultados o proporcionar las cepas a la autoridad competente que lo solicite, asi como cumplir las
normas de desarrollo, que se establezcan por la Comision Europea de acuerdo con el procedimiento correspondiente.
30 No obstante, también recoge un listado de zoonosis y agentes zoonéticos que deben ser objeto de vigilancia en
funcién de la situacién epidemioldgica. De entre todos ellos y desde el punto de vista de su transmisidn alimentaria,
sefialar:
e Zoonosis viricas: virus de la hepatitis A
e  Zoonosis bacterianas: botulismo y sus agentes causales, leptospirosis y sus agentes causales, vibriosis y
sus agentes causales, yersiniosis y sus agentes causales.
e Zoonosis parasitarias: anisakiasis y sus agentes causales, criptosporidiosis y sus agentes causales,
cisticercosis y sus agentes causales, toxoplasmosis y sus agentes causales.
e  Otras zoonosis y agentes zoonéticos
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pertenecientes a la familia Anisakidae. Su creciente prevalencia en nuestro pais justifico publicacion del
RD 1420/2006, por el que se establecian, especificamente, medidas de proteccion de la parasitosis por
anisakis en productos de la pesca suministrados por establecimientos que sirven comida a los
consumidores finales 0 a colectividades (bares, restaurantes, cafeterias, hoteles, hospitales, colegios,
residencias, comedores de empresas, empresas de caterings y similares).

Con la publicacién del RD 1021/2022 por el que se regulan determinados requisitos en materia de
higiene de la produccion y comercializacién de los productos alimenticios en establecimientos de
comercio al por menor, se ha producido la derogacién del RD 1420/2006, asumiendo en relacién con
la presencia de anisakis, los siguientes requisitos:

- Los establecimientos de comercio al por menor que elaboran o sirven comida a los
consumidores finales o a colectividades, garantizaran que los productos de la pesca derivados
de pescados (excepto pescado de aguas continentales) o moluscos cefalépodos que van a
ser consumir crudos, escabechados, en salazén o sometidos a cualquier otro tratamiento
insuficiente para matar las larvas de anisakis viables, hayan sido congelados a una
temperatura igual o inferior en la totalidad del producto de3":

= —20 °C durante un minimo de 24 horas o
= -35 °C durante un minimo de 15 horas

- No obstante, si tales productos proceden de la acuicultura marina, pueden exceptuarse del
requisito de la congelacion siempre que cada lote se acompafie de una declaracion del
operador de origen en la que conste que proceden de la acuicultura, han sido criados a partir
de embriones y han sido alimentados exclusivamente con una dieta libre de parasitos viables
que presenten un peligro para la salud y que el operador de la empresa alimentaria haya
verificado, mediante procedimientos aprobados por la autoridad competente, la ausencia de
parésitos viables que entrafien un riesgo para la salud. La declaracién debe acompanar al lote
fisicamente o de manera electrénica y puede ser incluida en los documentos comerciales o
en cualquier otra informacion que acompafie a los productos de la pesca, debiendo estar
disponible antes de la puesta en el mercado de los mismos.

- No sera necesario que los operadores de los establecimientos de comercio al por menor lleven
a cabo el tratamiento por congelacidn cuando los productos de la pesca vayan a ser sometidos
antes de su consumo a un tratamiento térmico que mate el parasito viable en el que se alcance
una temperatura minima de 60 °C en el centro del producto durante al menos un minuto.

- Las personas ftitulares de dichos establecimientos deberan informar a las personas
consumidoras de que dichos productos han sido congelados o, en su caso, que proceden de
sistemas de acuicultura que garantizan que estan libres de anisakis, mediante los
procedimientos que estimen apropiados, entre otros, mediante carteles o cartas-mend.

2. La O SCO 3270/2006, a través de la que se desarrollan las previsiones del RD 2210/1995 en relacion
con las salmonelosis de transmisién alimentaria, imponiendo la declaracién, obligatoria y urgente, al M° de
Sanidad —a través del Centro Nacional de Epidemiologia- de todos los
- brotes de salmonelosis en los que existan, 0 que por sus caracteristicas se considere que pueden
existir, afectados en otras CCAA
- brotes en los que exista, 0 se sospeche, una relacién con un producto comercializado en el &mbito
de la UE.

La anterior obligatoriedad afecta a todos los facultativos en ejercicio y a los centros publicos y privados,
correspondiendo a las autoridades competentes de las CCAA establecer un circuito de informacion
apropiado, incluyendo el seguimiento de los brotes, de acuerdo con sus competencias y en su ambito
territorial. En todo caso:

31 Esta operacion podra ser llevada a cabo por estos establecimientos o en una etapa anterior, siempre que esté
justificado documentalmente
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- la Comision de Salud Publica del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud,
establecerd los protocolos pertinentes de notificacidn, vigilancia y control de los brotes de
salmonelosis de transmision alimentaria, asi como las necesarias actualizaciones y revisiones de
los mismos.

- el M° Sanidad acordara —junto con las CCAA 'y en el seno del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud- las medidas de coordinacion, las decisiones y recomendaciones que se
requieran para el control de los brotes, asi como las acciones que se consideren necesarias para
la correcta y rapida aplicacién de la propia Orden

3. EI'RD 30/2009, mediante el cual se establecen las condiciones sanitarias para la comercializacion de
las setas de uso alimentario (tanto silvestres como cultivadas, frescas y conservadas) asi como los
requisitos que deben cumplir las empresas que intervienen en su produccién, transformacion y
distribucién, siendo de aplicacién a:

e Las setas silvestres y a las cultivadas, comercializadas en el mercado nacional
e La comercializacion de setas en instalaciones no permanentes

EN EL AMBITO DE LA CA ARAGON.

El Decreto 222/1996, por el que se regula la vigilancia epidemioldgica en Aragon, que permita la recogida,
andlisis y difusidn de la informacién epidemiolégica con el fin de poder detectar problemas de salud, valorar
sus cambios en el tiempo y en el espacio, y contribuir a la aplicaciéon de medidas de control individual y
colectivo, instaurando una red de vigilancia epidemiologica.

Son funciones de la Red de Vigilancia Epidemiologica de Aragdon (REVEA):
o Laidentificacion de los problemas de salud en términos de epidemia, endemia y riesgo
o Participacion en el control individual y colectivo de los problemas de salud
o La realizacion del analisis epidemiologico, dirigido a identificar cambios en las tendencias y otras
investigaciones
o Ladifusion de la informacion

De la misma forma que se ha visto a nivel nacional, la Red de Vigilancia Epidemiolégica de Aragén esta
constituida por:
- El Sistema Basico de Vigilancia, integrado por la notificacion obligatoria de enfermedades, la
notificacion de situaciones epidémicas y brotes y la informacién microbiologica.
- Los Sistemas Especificos de Vigilancia Epidemiol6gica, basados en registros de casos, encuestas
de seroprevalencia, sistemas centinela y otros.

En concreto, la declaracion obligatoria, incorpora:

e Un total de 9 enfermedades de transmisién hidrica/alimentaria de declaracion obligatoria , referida a
los casos nuevos de estas enfermedades aparecidos en la semana en curso y diagnosticados bajo
sospecha, correspondiendo realizarla a los médicos en ejercicio, tanto del sector publico como
privado.

o Los brotes o situaciones epidémicas

En lo que concierne a la modalidad de declaracién, se establecen 3 tipos:
o Enfermedades de declaracion numérica. Todas las que son objeto de natificacién
o Enfermedades que, ademas, deben declararse individualizada [p.e.: botulismo (en cualquiera de
sus formas), brucelosis, carbunco, hidatidosis, toxiinfeccion alimentaria, triquinosis]
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o Enfermedades de declaracidn urgente (p.e.: botulismo y triquinosis) y los brotes epidémicos sea
cual sea su etiologia, que se realizara por teléfono, fax o personalmente, dentro de las primeras
24 horas desde el diagnéstico de sospecha, al Servicio Provincial de Sanidad correspondiente?
y teniendo en cuenta que la declaracion individualizada no excluye la numérica y la declaracion urgente no
excluye la individualizada ni la numérica.

En todos los casos descritos la declaracion se realizara al Servicio Provincial correspondiente. Los Servicios
Provinciales comunicaran de forma urgente a la Direccion General de Salud Publica aquellos brotes y
situaciones epidémicas que por su gravedad, magnitud o distribucién geografica sea necesario su
conocimiento, para la adopcién de medidas que superen el ambito provincial

En lo que concierne a la periodicidad de la declaracion:

- Las Enfermedades de Declaracion Obligatoria numéricas se declarardn semanalmente a los
Servicios Provinciales de Sanidad, una vez finalizada la semana, que a efectos epidemioldgicos
comienza el domingo y finaliza el sabado a las 24 horas. Se declararan los casos nuevos
diagnosticados en esa semana.

- Las Enfermedades de Declaracion Individualizada se declararan en el momento del diagndstico
de sospecha.

Los Servicios Provinciales de Sanidad agregaran los datos de las enfermedades de declaracién numérica
correspondientes a las areas de salud de su provincia y una vez completada la informacién semanal, la
remitiran a la Direccion General de Salud Publica en un plazo maximo de 12 dias desde la finalizacion de
la semana epidemioldgica correspondiente. En el caso de las enfermedades de declaracion individualizada
enviaran la informacion correspondiente, con la periodicidad que se determine, a la Direccion General de
Salud Publica.

Corresponde a la Direccion General de Salud Publica suministrar la informacion y los datos necesarios al
Ministerio de Sanidad, concernientes a la declaracién de enfermedades obligatorias, situaciones
epidémicas y brotes y datos microbiolégicos.

Para facilitar la notificacion electrénica de las denominadas enfermedades de declaracion obligatoria,
se ha desarrollado en Aragdn la aplicaciéon InfoEDO®, Este nuevo sistema, puesto en marcha desde
marzo del 2022, es el primer sistema de notificacion electronica de enfermedades transmisibles en Aragon.
Ello ha supuesto que los profesionales puedan notificar las EDOs en los formularios de Historia Clinica
Electrénica (HCE) o a través de OMI en Atencion Primaria o de PCH en Urgencias, sustituyendo a la
notificacion en papel que se remitia por fax o correo electronico. La implementacién culmind finalmente,
con la puesta en marcha, el 1 de enero de 2023, de la notificacion electronica para los centros sanitarios
privados de Aragon, a través de una aplicacion externa conectada con InfoEDO. La principal ventaja de la
automatizacion ha sido la inmediata disponibilidad de informacion para andlisis y su envio sistematico.

La notificacion se realiza a través de la Historia Clinica Electrénica (HCE), donde se alojan los formularios
(encuestas) de cada EDO. Atencion Primaria y las Urgencias Hospitalarias también pueden notificar a
través de OMI-AP y PCH respectivamente.

La deteccion y notificacion de las enfermedades transmisibles es prioritaria, ya que ponen en riesgo no solo
la salud de las personas afectadas, sino también la de otras personas que estén en contacto con las
primeras. Esto implica que ademas del tratamiento individual, hay que investigar el origen de las

32 https://www.aragon.es/-/enfermedades-de-declaracion-obligatoria-edo-y-otros-procesos
33 Enfermedades como gripe, herpes zoster y varicela no se vigilan por InfoEDO, por lo que las notificaciones de estas
enfermedades pueden no mostrar la situacién de las mismas en el territorio aragonés.
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enfermedades y poner en marcha medidas de prevencidn y control para evitar la aparicion de nuevos casos.
De ahi la importancia de su pronta notificacion. Con el nuevo sistema informatizado se quiere facilitar en
definitiva el manejo de estas enfermedades. La puesta en marcha de la aplicacion InfoEDO ha facilitado la
notificacion electrénica y seguimiento de las EDO, cuya pronta deteccion es fundamental para poner en
marcha medidas de prevencion y control.

Distribucion de las EDO notificadas en 2024 en InfoEDO
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En 2024 se notificaron 3.863 EDOs a través de InfoEDO, de las cuales se validaron 3.677, en comparacion
con las 3.092 notificadas en 2023. La distribucién temporal por meses oscildé desde 400 notificaciones
realizadas durante el mes de octubre a 211 del mes de noviembre, con una media de 306,41 declaraciones
al mes. Del total de notificaciones, el 45% procedieron de Atencidn Hospitalaria y el 32% de Atencién
Primaria®4.

En cuanto a la distribucion por grupos, el 45% correspondieron a enfermedades de transmision
alimentaria, el 24% a enfermedades prevenibles por vacunacion y el 16% a infecciones de transmision
sexual (ITS).

La EDO mas notificada fue la campilobacteriosis (1.035 casos, 21,6%), seguida de la salmonelosis (384
casos, 10,44%) y la tos ferina (375 casos, 10,20%). La enfermedad con més casos declarados fue la tos
ferina con 170, seguida de la sifilis con 142 y la campilobacteriosis con 126. En los centros hospitalarios
(atencion hospitalaria y urgencias), la EDO mas declarada fue campilobacteriosis con 557 casos (33,19%)
seguida de salmonelosis con 253 casos (15,08%).

34 Destacaron el Hospital Universitario Miguel Servet, con el 42% de las notificaciones hospitalarias y la Zona Basica
de Salud de Valdespartera, con 43 casos en atencion primaria. La integracién del circuito de notificacion InfoEDO en
el sistema asistencial ha favorecido un incremento en la declaracién de EDOs. No obstante, es clave seguir
optimizando la herramienta y reforzar su difusion, especialmente en servicios y Zonas Basicas de Salud con infra
notificacion
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Las actividades de vigilancia epidemiolégica de enfermedades transmisibles estan reguladas en Espania
por el RD 2210/1095 por el que se crea la Red Nacional de Vigilancia Epidemioldgica (RENAVE) y la Orden
SS1/445/2015, por la que se modifican los anexos I, Il y IIl de dicho RD, que define la lista de enfermedades
a notificar. En Aragon, como se ha visto, el Decreto 222/1996 regula la Vigilancia Epidemiologica en la
comunidad auténoma.

Dicha legislacion esté pendiente de una reforma en profundidad a nivel nacional. Tras la publicacién de RD
568/2024 por el que se crea la Red Estatal de Vigilancia en Salud Publica y el desarrollo normativo estatal
de los distintos Sistemas de Vigilancia, se abordara en Aragdn la publicacién de una nueva norma que
regule la vigilancia. Por tanto, es preciso que mientras se actualiza la legislacion que regula entre otras
funciones de vigilancia la notificacion de EDO, el nuevo sistema InfoEDO sea la plataforma a través de la
cual los profesionales sanitarios declaren estas enfermedades, sustituyendo la declaracién de encuestas
epidemioldgicas en papel establecida actualmente (incluida la declaracion numérica).

En el &mbito del sector de las comidas preparadas en la CA de Aragdn, el Decreto 131/2006 por el que se
aprob6 el Reglamento sobre condiciones sanitarias en los establecimientos y actividades de comidas
Preparadas, actualmente derogado por el Decreto 8/20243, establecia una serie de medidas que debian
adoptarse por los establecimientos de comidas preparadas para salvaguardar la salud de los ciudadanos y
mas concretamente, para facilitar el estudio de los brotes de enfermedades transmitidas por alimentos, con
el fin de prevenir su aparicion.

En este sentido y ante la derogacion normativa, es necesario tener en cuenta las responsabilidades y
obligaciones de cualquier operador de la cadena alimentaria que lleva a cabo sus actividades en las fases
posteriores a la produccién primaria y que se recogen en la normativa comunitaria, nacional y autondmica
en materia de higiene, seguridad alimentaria, salud y salud publica3.

Ademas de ello, no se puede olvidar lo sefialado en el Decreto 222/1996 (anteriormente sefialado) en
relacién con la notificacion de situaciones epidémicas y/o bores. Asi, en el caso de que un brote epidémico
se haya producido en alguna institucion escolar, laboral o de otro tipo, o bien en establecimientos o
empresas de hosteleria y similares, los operadores (directores de las instituciones o responsables de las
empresas) estaran obligados a notificar con caracter urgente la sospecha del brote a las unidades de salud
publica correspondientes (en este caso a los Servicios Provinciales de Sanidad), asi como a colaborar en
las medidas de investigacion y control del brote.

SEIPA. Plan de Secuenciacién Epidemioldgica Integrada de Patégenos de Aragon®

35 Decreto 8/2024, por el que se regula el Registro Sanitario de Establecimientos Alimentarios de Aragén y se
establece el procedimiento de inscripcion y autorizacion de los establecimientos alimentarios

3 Asi, por ejemplo, la Ley 5/2014 de Salud Publica de Aragén, junto con el deber de la tutela de la salud publica por
parte de los operadores econdmicos, en el art.11 (Deber de comunicacion) recoge que las personas que conozcan
hechos, datos o circunstancias que pudieran constituir un riesgo o peligro grave para la salud de la poblacion, los
pondran en conocimiento de las autoridades sanitarias. A su vez el art. 84 (Actuacion ante un riesgo de salud publica),
junto a otras responsabilidades, obliga a los operadores econdémicos a notificar de forma inmediata ante las
Autoridades Sanitarias, la existencia de un riesgo para la salud publica (o bien su conocimiento basado en indicios
suficientes de su existencia).

37 A través de la ORDEN PEJ/1729/2024, publicada en enero de 2025, se dispuso la publicacién del Convenio de
colaboracién entre el Departamento de Sanidad, el Departamento de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion, la
Universidad de Zaragoza y el Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud, para el desarrollo del Plan de Secuenciacion
Epidemiolégica Integrada de Patdgenos de Aragon (SEIPA). EI Convenio tendra una vigencia de cuatro afios de
duracién prorrogables por otros cuatro, salvo denuncia expresa. Para una mejor consecucidn del objeto del convenio,
las partes, de mutuo acuerdo, podran modificarlo mediante la formalizacién de una adenda, previa autorizacién del
Gobierno de Aragon.
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En noviembre de 2024 se firmd el Convenio de Colaboracién entre el Departamento de Sanidad, el
Departamento de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion, la Universidad de Zaragoza y el Instituto Aragonés
de Ciencias de la Salud, para el desarrollo del Plan de Secuenciacion Epidemiologica Integrada de
Patégenos de Aragén (en adelante SEIPA). La secuenciacion completa del genoma (WGS) de los
patdgenos detectados es una excelente técnica para sustituir los ensayos fenotipicos convencionales en
microbiologia. La pandemia generalizd su empleo de forma rutinaria, facilitando el acceso a los medios
técnicos necesarios y haciendo que su utilizacion tuviera unos costes mas ajustados.

La perspectiva “Una sola salud" se ha plasmado en varios planes de accién europeos, como son el
establecido para luchar frente a la resistencia a los antimicrobianos o el sistema de informacion
interoperativo entre la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) y el Centro Europeo de
Prevencion y Control de Enfermedades (ECDC) para la investigacion epidemioldgica de brotes
multinacionales de transmision alimentaria o la deteccion de amenazas emergentes; hacen de la
secuenciacion completa del genoma una herramienta imprescindible y fundamental.

Asimismo, su utilizacién establece e impulsa cauces de comunicacion y coordinacién entre los distintos
intervinientes en los &mbitos de la investigacion, la vigilancia epidemiolégica, la seguridad alimentaria, la
sanidad ambiental, la sanidad animal y la atencion sanitaria. Con ello se contribuira a una mejor prevencion
de los riesgos alimentarios, ambientales y zoonéticos identificados, también de las amenazas emergentes
y, por supuesto, a mejores y mas rapidos tratamientos para las enfermedades atendidas desde el sistema
asistencial, en particular con la secuenciacion de los genes de resistencia a los antimicrobianos.

Teniendo en cuenta tanto los antecedentes como las competencias, la oportunidad de llevarlo a cabo y
dada la coincidencia sustancial de los intereses de las partes en colaborar para llevar a cabo estos estudios
especificos, a través de la firma del Convenio, se pone en marcha el Plan de Secuenciacion Epidemioldgica
Integrada de Patdgenos de Aragon (SEIPA), comenzando su funcionamiento en 2024.

La necesidad de colaboracion entre los diferentes ambitos de la Administracion de la Comunidad Auténoma
para impulsar las acciones requeridas por el citado Plan aconsejan el establecimiento de un instrumento
formal de colaboracion, al amparo de lo establecido en la Ley 5/2021 de Organizacién y Régimen Juridico
del Sector Publico Autonémico de Aragén y en la Ley 40/2015 de Régimen Juridico del Sector Publico.

El objeto del Convenio es establecer, profundizar e impulsar los cauces de informacion y coordinacion entre
los profesionales que trabajan en investigacion, vigilancia epidemiolégica, seguridad alimentaria, sanidad
ambiental, sanidad animal y atencion sanitaria, constituyendo un sistema de informacion que integre toda
la informacién posible y que facilite y aporte valor al trabajo de todos los intervinientes. En concreto, los
objetivos perseguidos son:
- Contribuir a la investigacion epidemiolégica de los brotes de transmision alimentaria, hidrica o
ambiental
- Permitir la utilizacién de la informacién obtenida en diferentes programas de investigacion que se
consideren de interés
- Integrar las secuencias de interés para los distintos centros participantes, mediante el uso de un
sistema de informacion visual interoperable
- Contribuir a detectar amenazas emergentes para la salud
- Permitir actuaciones concretas a través de los datos obtenidos en los ambitos de la investigacion,
vigilancia epidemioldgica, seguridad alimentaria, sanidad ambiental, sanidad animal o la atencién
sanitaria
- Contribuir a la programacion basada en el riesgo en los distintos programas de control oficial de salud
publica y de la sanidad animal que incluyen tomas de muestras
- Coordinarse con todos los planes de vigilancia frente a las resistencias antimicrobianas realizados en
Aragdn. Dentro de la red LabRa en la que participan los 8 hospitales de Aragén, los hospitales
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universitarios Miguel Servet y Lozano Blesa realizan secuenciacion de patogenos, desarrollando
actividades de vigilancia, prevencién y control de la resistencia a los antimicrobianos en Aragon. No
obstante, dichos laboratorios podran enviar muestras para su secuenciacion por parte del IACS en
determinadas circunstancias, como brotes o posibles brotes epidémicos, investigacion urgente,
necesidad de cotejar datos existentes o motivo de interés que lo requiera. En definitiva, complementar
y potenciar esta red

- Coordinarse con las actuaciones para la vigilancia de tuberculosis llevadas a cabo en Aragon por el
Grupo de Genética de Micobacterias (GGM) y Salud Publica

- Participar, a través de AESAN y siguiendo sus indicaciones, en la base de datos "EFSA One Health
WGS System”, que interoperara con el "ECDC Molecular Typing System”, compartiendo la informacion
sobre todos estos patégenos y sus vinculos y remitiendo a los participantes los clisteres que permitan
llevar a cabo medidas de control

- Intercambiar informacion con la obtenida por el programa de vigilancia de patdgenos en las aguas
residuales (VATAR) que llegan a las estaciones depuradoras de la Comunidad Auténoma sefialadas
en el programa. Sobre este particular existe un proyecto normativo por el que se establece el sistema
de informacion llamado Herramienta Epidemiologica Ambiental Basada en el Control de las Aguas
Residuales (HEBAR).

Las cepas a secuenciar corresponderan a muestras humanas, de alimentos, aguas, superficies, animales,
piensos, medio ambiente y cualquier otra matriz relacionada con los mismos que se considere con valor
para la investigacion epidemiologica bajo la perspectiva "Una sola salud”. Los patégenos que se abordaran
inicialmente, sin constituir una lista cerrada y pudiendo incrementarse o disminuir algunos de ellos en
funcién de la informacion de que se vaya disponiendo y con el acuerdo de todos los participantes, seran
los siguientes:

- Salmonella enterica

- Listeria monocytogenes

- Escherichia coli, incluidos los productores de toxina Shiga

- Legionella pneumophila

- Campylobacter termotolerantes (Campylobacter jejuni y Campylobacter coli)

- Enterococcus faecium

- Enterococcus faecalis

- Pseudomonas aeruginosa

- Staphylococcus aureus coagulasa (+), incluidos los resistentes a la meticilina (SARM)

- SARM productores de bacteriemias

- Brucella melitensis

- Brucella abortus

- Complejo Mycobacterium tuberculosis

- Klebsiella pneumoniae productora de carbapenemasa y otras enterobacterias productoras de

carbapenemasas

- Acinetobacter baumannii productores de carbapenemasas

- Clostridioides difficile

- Otras bacterias invasivas 0 con mecanismos de resistencia emergentes

- Candida auris

- Virus: SARS-CoV-2, influenzavirus A y B, influenzavirus A (H1N1), virus respiratorio sincitial Ay B

Los compromisos adquiridos par cada una de las partes para la gestion de las cepas son los siguientes:

e EllInstituto Aragonés de Ciencias de la Salud (IACS), méas concretamente en el Laboratorio Satélite
de Apoyo y Refuerzo al Diagndstico del Sistema de Salud de Aragén (LaSARD), situado en los
laboratorios del Centro de Investigacion Biomédica de Aragon (CIBA), llevard a cabo la
secuenciacion de las cepas aportadas por los intervinientes y proveera el sistema de informacion
que la Comision de Coordinacion y Seguimiento disefie.
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o ElDepartamento de Sanidad, por medio de la Direccion General de Salud Publica y esta, a su vez,
por medio del Laboratorio de Salud Publica de Aragdn, enviara cepas alimentarias y ambientales
procedentes de sus programas de Control Oficial y también de las de autocontrol que realiza, por
ejemplo, en los hospitales. La decisidn sobre el tipo y nimero de cepas se tomara en la comision
de coordinacién y seguimiento a propuesta de los miembros representantes de salud publica. La
informacién sobre las mismas sera volcada en el sistema comUn y compartida con el resto de
intervinientes en este convenio.

o El Departamento de Sanidad, por medio del Servicio Aragonés de Salud, y este a su vez, por
medio de los Laboratorios de Microbiologia Clinica de sus hospitales Clinico Universitario Lozano-
Blesa (HCULB) y Universitario Miguel Servet (HUMS), aunque realicen la secuenciacion de las
muestras clinicas de sus respectivos hospitales, podran enviar cepas clinicas cuando lo
consideren oportuno. La decision sobre el tipo y nimero de cepas se tomara en la comisién de
coordinacion y seguimiento a propuesta de los miembros representantes de ambos hospitales y
los coordinadores de la estrategia frente a las resistencias antimicrobianas. Igualmente, ambos
laboratorios podran participar en el sistema realizando consultas de la informacion obrante en la
base de datos citada en este convenio y, en su caso, dando respuesta a las consultas que otros
intervinientes les puedan formular compartiendo las secuencias.

o El Departamento de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion, por medio de su Direccion General de
Calidad y Seguridad Alimentaria y mas concretamente del Laboratorio Agroambiental, enviara
cepas de los animales y su entorno ambiental. La decisién sobre el tipo y nimero de cepas se
tomaré en la comisién de coordinacién y seguimiento a propuesta de los miembros representantes
de ese Departamento. La informacién sobre las mismas sera volcada en el sistema comin y
compartida con el resto de intervinientes en este convenio.

e La Universidad de Zaragoza, y concretamente el Grupo de Genética de Micobacterias (GGM),
participara en el sistema de informacién comun pudiendo intercambiar los datos, consultarlos e
integrarlos en su propia base de datos.

PLAN DE CONTROL DE LA CADENA ALIMENTARIA Y LA CONTAMINACION BIOTICA

Para dar respuesta a los requisitos que se establecen en materia de control oficial que plantea la normativa
expuesta, el desarrollo del Plan Nacional de Control de la Cadena alimentaria y su reflejo autonémico
desarrollado mediante el PACCAA, contemplan programas en los que se incluyen de forma general o
especifica los controles a realizar para verificar:
e que las medidas implantadas para prevenir la incorporacién de riesgos biéticos a los alimentos,
por parte de los operadores, son eficaces y cumplen con los requisitos normativos establecidos.
e que se detecta de forma rapida cualquier posible desviacidn, lo que permite activar las actuaciones
pertinentes para reducir sus repercusiones.

Asi, se desarrollan programas de control tanto en la produccion primaria (como el programa de control de
la higiene en la produccién primaria, o el programa de control de SANDACH), como en las fases posteriores
a la produccion primaria (como el programa de control de los establecimientos alimentarios, el programa
de control de riesgos bioldgicos, de mataderos o el programa de control de anisakis).

Junto a éstos, el PACCAA también contempla un plan de emergencia para la gestion de crisis3® para lo que
cuenta con diferentes sistemas de alerta:

38 E| Departamento de Agricultura, Ganaderia y Medio Ambiente y el Departamento de Sanidad tienen previstos planes
de emergencia ante situaciones excepcionales que puedan afectar a la sanidad animal, la higiene de los alimentos y
el propio medio ambiente. Los planes recogen estructuras organizativas, procedimientos de actuacion e instrumentos
de gestion que garantizan una respuesta rapida, eficaz, proporcional y adecuada. Estos planes tienen como fin dltimo
salvaguardar la salud humana, la salud de los animales, mantener la integridad del medio ambiente y proteger los
intereses socioecondmicos de los ciudadanos. El objetivo de los planes operativos de emergencia es tener previsto,
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- Anivel nacional: SCIRI (Sistema coordinado de intercambio rapido de informacién), RASVE (red
de alerta sanitaria veterinaria)

- Anivel comunitario: RASFF (Sistema de alerta rapida para Alimentos y Piensos®), ADIS (sistema
de informacion de enfermedades animales)( (SGICO)

- Anivel Internacional: INFOSAN (Red Internacional de Autoridades de Inocuidad de los Alimentos
de la FAO/OMS) y GOARN

Con objeto de proteger a los consumidores, las redes de intercambio rapido de informacién en materia de
seguridad alimentaria permiten, de forma inmediata, la retirada del mercado, asi como el cese de la
distribucion, venta y consumo de alimentos o materiales en contacto con alimentos, que se consideran
peligrosos para la salud.

Estas redes, denominadas INFOSAN (Red Internacional de Autoridades de Inocuidad de los Alimentos de
la FAO/OMS), RASFF (Sistema de Alerta Rapida para Alimentos y Piensos de la UE) y SCIRI-ACA (Sistema
Coordinado de Intercambio de Informacion - Sistema de Asistencia y Cooperacion Administrativas), estan
coordinadas por las correspondientes autoridades sanitarias competentes segin su ambito territorial:
internacional, europeo y espafiol, respectivamente. Su funcionamiento es permanente (24 horas/365 dias
al afo).

En el ambito de la comunidad auténoma de Aragon, el servicio responsable en materia de seguridad
alimentaria (Servicio de Seguridad Alimentaria y Sanidad Ambiental) integrado en la DG con competencias
en salud publica, es quien centraliza y coordina las actuaciones desarrolladas por los agentes del control
oficial de las unidades de salud publica de las correspondientes subdirecciones provinciales, en el &mbito
de las alertas alimentarias.

tanto los sistemas como las actividades a desarrollar ante incidentes de caracter alimentario que puedan suponer un
riesgo grave para la salud de los consumidores o frente a situaciones de emergencia alimentaria. Las actuaciones a
desarrollar en estos Planes de emergencia se articulan mediante diferentes herramientas:

- Sistema Coordinado de Intercambio Rapido de Informacién (SCIRI) y Red de alerta Sanitaria Veterinaria

(RASVE)

- Sistema de gestidn de crisis alimentaria

- Sistema de comunicacién del riesgo a la poblacion
Se entiende por crisis alimentaria aquella situacion que entrafia factores criticos de tal magnitud que la gestion del
riesgo derivado de ella resulta tan compleja que no puede gestionarse de una forma adecuada mediante los medios
habitualmente establecidos, y en la que confluyen los siguientes aspectos: Riesgo grave, directo o indirecto, para la
salud humana o animal; propagacién del riesgo a una considerable parte de la cadena alimentaria y extension
potencial dentro y fuera de la Comunidad Auténoma.
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Ademas de los aspectos en las actuaciones y el desarrollo normativo que surge para regular las medidas
de vigilancia, prevencion y control de la aparicién de contaminaciones biéticas que puedan afectar a los
consumidores y dar lugar a enfermedades de transmision alimentaria, también deben contemplarse otros
ambitos.

Como ponen de manifiesto los informes de fuentes y tendencias o el informe UE “One Health”, el mayor
numero de procesos o casos se producen asociados al entorno doméstico y la restauracion colectiva,
especialmente relevante en el entorno escolar y residencial. Por todo ello, asumiendo las funciones de
velar por la salud de los ciudadanos en el marco de la salud publica, se han desarrollado, por el
Departamento de Sanidad del Gobierno de Aragén, materiales divulgativos® enfocados a prevenir los
principales riesgos asociados a la preparacion y consumo de alimentos, entre los que podriamos destacar:

- Tapeo con menu y salud

- La mayonesa puede ser un riesgo

- Como evitar las intoxicaciones alimentarias en el hogar

INVESTIGACION DE BROTES DE TRANSMISION ALIMENTARIA. Como hemos visto en los apartados

anteriores,

e EI RD 2210/1995, por el que se instaura la Red Nacional de Vigilancia Epidemiologica (RENAVE),
establece la obligatoriedad de la declaracién y notificacidn, obligatoria y urgente, de situaciones
epidémicas y/o brote, estimando como tales, entre otros, la aparicién de cualquier proceso relevante de
intoxicacion aguda colectiva, como consecuencia de la manipulacion y/o el consumo de alimentos o
meramente accidental, incluyendo en el concepto:

40 A los que pueden afiadirse en el ambito del tema
- Las recomendaciones para el consumidor publicadas en la Agencia Aragonesa de Seguridad Alimentaria
- Las recomendaciones alimentarias publicadas por AESAN
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o Elincremento significativamente elevado de casos en relacién a los valores esperados. La
simple agregacion de casos de una enfermedad en un territorio y en un tiempo comprendido
entre el minimo y el maximo del periodo de incubacion o de latencia podra ser considerada
asimismo indicativa.

o Laaparicién de una enfermedad, problema o riesgo para la salud en una zona hasta entonces
libre de ella.

o La presencia de cualquier proceso relevante de intoxicacion aguda o crénica de caracter
colectivo, imputable a causa accidental, manipulacién o consumo.

o Laaparicion de cualquier incidencia de tipo catastréfico que afecte, o pueda afectar, a la salud
de la comunidad.

o EI RD 1940/2004, se plantea como objetivo especifico —entre otros- la investigacién epidemiolégica de
los brotes de zoonosis, tanto de origen alimentario como de cualquier otro origen

e En el ambito de ARAGON, el Decreto 222/1996 que institucionaliza la Red de Vigilancia
Epidemiolégica de Aragon (REVEA), estableciendo /a notificacion obligatoria de situaciones
epidémicas y brotes, es decir la presencia de cualquier proceso relevante de intoxicacion o enfermedad
cronica de caracter colectivo, imputable a causa accidental, y manipulacion o consumo de alimentos

Por tanto, tanto la normativa comunitaria, como la nacional y autondmica resefiadas, ante la
sospecha/constatacion de un brote exigen la pertinente investigacion epidemiolégica con el objetivo de
determinar la etiologia, la fuente y el mecanismo de propagacién para asi poder adoptar las medidas
preventivas que eviten la aparicion de nuevos casos. En dicha investigacion se siguen los procedimientos
establecidos en el método epidemiolégico (aunque teniendo en cuenta que, en la préactica, segun las
circunstancias especificas del brote, puede altearse el orden descrito, de la misma forma que durante el
transcurso de la investigacion, con motivo de la aparicion de nueva informacion, se redefinen o perfeccionan
los objetivos y puede ser necesario volver a ejecutar alguna fase ya realizada).

La investigacion epidémica de un brote sea causado por un agente infeccioso o no, tiene como objetivo la

determinacion de la etiologia, la fuente y el mecanismo de propagacién para asi poder adoptar las medidas

preventivas que eviten la aparicion de nuevos casos. En consecuencia, el estudio de un brote epidémico

tiene las finalidades siguientes:

= Conocer sus causas, para evitar su difusién mediante medidas de control, eficaces, eficientes y que
ocasionen las minimas perturbaciones a la poblacion.

= Elconocimiento acumulado mediante el estudio de mdiltiples brotes de una misma enfermedad permite
establecer mejor las caracteristicas clinico-epidemiolégicas de la enfermedad y cuéles son los factores
que condicionan su aparicidn, permitiendo poner en practica las medidas mas eficaces, eficientes y
aceptadas por la poblacién acudiendo a la raiz del problema

=  Ayudar a detectar las enfermedades nuevas, emergentes o reemergentes

= Mejorar el conocimiento de la comunidad cientifica ya que el estudio del brote ayudara a identificar
factores de riesgo que actlian sobre la comunidad y que podrian haber pasado desapercibidos).

La investigacion de brotes se realiza mediante una metodologia en la que se siguen procedimientos
establecidos en el método epidemioldgico, aunque hay que tener en cuenta que, el estudio de un brote
epidémico:
— Se pone en marcha ante la aparicién de un problema inesperado
—  Es un problema que requiere una respuesta inmediata y, en consecuencia, de la implantacién de
medidas de control. Por tanto, la duracién de la investigacion suele estar matizada por la necesidad
de intervenir cuanto antes
— Suele iniciarse sin una hipdtesis clara de su causa, por lo que se necesitan estudios descriptivos
para generarla
— Lainvestigacion se sustenta en fuentes de datos muy diversas, no siempre contrastables, y que
cambian dia a dia, o incluso en horas, a lo largo de la investigacion.
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En cualquier caso, los pasos que deben seguirse en la investigacién de un brote epidémico son detallados a
continuacion, aunque teniendo en cuenta que, en la practica, segin las circunstancias especificas del brote,
puede altearse el orden descrito, de la misma forma que durante el transcurso de la investigacién, con motivo
de la aparicidn de nueva informacidn, se redefinen o perfeccionan los objetivos y puede ser necesario volver a
ejecutar alguna fase ya realizada.

Y asi, esquematicamente, las etapas de dicha investigacidn se concretan en:

1. Determinacién de la existencia del brote*!. Los protocolos de la RENAVE otorgan el caracter de brote, en
funcion del proceso concreto de que se trate en cada caso, cuando se constata la existencia de 2 0 mas casos
entre sujetos:

e expuestos a la misma fuente de infeccién

e que tengan una relacién epidemioldgica

e con antecedentes de exposicién a una fuente comun

pudiéndose distinguir al respecto:

o Brotes de ambito publico: cuando el origen comln se encuentre en un establecimiento publico
(hotel, restaurante, bar...) o el alimento implicado esté comercializado y, en consecuencia, con
posibilidades de ser consumidos en localizaciones geograficas muy diversas

o Brotes de ambito colectivo: cuando el origen comin se encuentre en establecimientos publicos
pero los expuestos sean previamente conocidos (residencias de ancianos, comedores escolares,
etc.). Se considerara de este &mbito cuando el origen comun se encuentre en el domicilio de los
afectados pero el nimero de expuestos sea mayor que la unidad familiar (celebraciones).

o  Brotes de ambito familiar: cuando el origen comun se encuentre en el domicilio de los afectados y
el alimento implicado no esté comercializado o, estandolo, el proceso esta provocado por su
inadecuada conservacion/utilizaciones domésticas.

De forma general, son los servicios asistenciales los que detectan si en una comunidad aumenta, por encima
de lo habitual, en nimero de casos de una enfermedad, y comunican la sospecha de brote de transmision
alimentaria a los servicios de vigilancia, aunque aun no exista confirmacién de laboratorio. Es importante
conocer la fecha de inicio de los sintomas (FIS) del primer caso, conocer los signos y sintomas de la
enfermedad, tener un diagnostico de sospecha y saber si la enfermedad es grave, si se extiende y si hay casos
secundarios en las familias.

2. Establecer una definicion de caso. Sobre la base de criterios clinicos, epidemioldgicos y laboratoriales,
resulta imprescindible como criterio de inclusion, como clasificador de los casos y para la aplicacion y
evaluacion de las medidas de control. Para dicho establecimiento debera recurrirse a criterios clinicos sencillos
y objetivos, para un periodo de tiempo especifico y una localizacion determinada. Ademas, la definicién ha de

41 La OMS (WHO) define epidemia como la presentacion, en una comunidad o region, de un nimero de casos de una
enfermedad, conducta especifica u otros sucesos relacionados con la salud, claramente en exceso respecto a los valores
que cabria esperar en circunstancias normales. Si la epidemia se limita a un incremento localizado de la incidencia de la
enfermedad (pueblo, ciudad, hospital, escuela), se habla de brote epidémico. A su vez, un cluster es una agregacion de
casos de una enfermedad o evento relativamente infrecuente en el espacio y en el tiempo, en cantidades superiores a las
que cabria esperar por azar, subdividible en:
—  Cluster temporal, cuando una enfermedad presenta una incidencia mucho mayor en un periodo que en otro.
—  Cluster espacial, cuando la enfermedad tiene una incidencia superior en un lugar determinado.
—  Cluster espacio-temporal, cuando aumenta el nimero de casos por encima de lo esperado en una localidad
durante un periodo de tiempo concreto.
—  Cluster de cohortes, implica la presencia de un nimero de casos superior al esperado en un grupo de personas
que comparten una caracteristica distinta a la residencia (lugar de trabajo, colegio, efc).
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ser sensible, para poder identificar el maximo nimero de casos posible, y especifica para excluir a aquellos que
no lo sean*2.

3. Confirmacion del diagnéstico mediante técnicas de laboratorio apropiadas. Generalmente, no es necesaria
la confirmacién de todos los posibles casos, sino asegurar que los casos presentan los signos y sintomas
compatibles con la enfermedad y que, de entre ellos, el 10-15%, tienen confirmacién diagnéstica del laboratorio.

4. Recogida de datos en términos de tiempo, lugar y persona. El conocimiento del nimero de casos no es
suficiente informacién para poder intervenir, siendo imprescindible la caracterizacién de los casos identificados
segun las variables de tiempo, lugar y persona, de manera que puedan desprenderse las consiguientes
hipétesis con vistas a la identificacion de fuentes y modos de transmisién, asi como evaluar, dentro de lo
posible, la duracién del proceso.

— Tiempo. El analisis de la evolucién temporal es de extrema importancia ya que indica, en primer
lugar, la evolucion de la epidemia; en segundo lugar, aporta informacién acerca de la posible fecha
de exposicion y, por ultimo, permite identificar las generaciones de casos que ha producido el
brote. Se representa graficamente mediante una curva epidémica en la que en el eje de ordenadas
(Y) se colocan los casos y en el de abscisas (X) el tiempo, dependiendo su rango del periodo de
incubacion de la enfermedad. Para estimar que se ha producido la conclusion de la epidemia se
necesitan, al menos, de dos periodos de incubacion sin la aparicion de nuevos casos. Y asi:

o Sise trata de una fuente comun (fuente puntual), la curva muestra una elevacion brusca y una
caida algo mas gradual, lo que indica un brote de fuente comun puntual, con personas
expuestas a la misma fuente en un periodo corto de tiempo y, en consecuencia, todos los
casos ocurren dentro de los limites de un periodo de incubacion. Es el supuesto mas frecuente
en el caso de los brotes alimentarios

N° DE CASOS

TZIJIJ

N =900 casos

(L O
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42 Conceptualmente, de forma general, los casos pueden clasificarse de acuerdo con los siguientes criterios:

Criterio clinico/laboratorio

— Caso sospechoso: debe incluir los signos y sintomas clinicos sugestivos de la enfermedad en cuestion y ser lo
suficientemente sensible para abarcar la mayoria de los casos

— Caso confirmado: es el que cumple los criterios clinicos y epidemiolégicos y ademas esta confirmado
laboratorialmente. En muchas ocasiones ante el uso reducido o la imposibilidad de acceder a pruebas de
laboratorio, también se considera caso confirmado aquel que cumple los criterios clinicos y que esta relacionado
epidemiolégicamente con un caso confirmado en laboratorio.

Criterio epidemioldgico en relacidn con la exposicion al o los factores de riesgo (en el caso de enfermedades

infecciosas):

— Casos primarios: los primeros casos del brote son los que estan expuestos directamente a la fuente de infeccion
y constituyen la primera generacion de casos.

— Caso secundario, terciario... Aquellos que se infectan después de un contacto con un enfermo contagioso y
cuyos primeros sintomas se desarrollan dentro del periodo de incubacién.

— Caso indice: Aquel que inicia la situacion epidémica
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o En el caso de una fuente propagada o continua, como por ejemplo cuando los procesos se
transmiten de persona a persona de tal manera que los casos identificados no pueden
atribuirse a agentes diseminados a partir de una fuente Unica, lo que arroja una sucesién de
curvas, cada una de ellas muy similares a las descritas para las infecciones de causa comun.

Transmision persona a persona

Ndmero de Casos

&

Tiempo

e Si se tratara de una fuente comun con ulterior propagacion (fuente intermitente), los casos
iniciales son el resultado de una fuente comun y los secundarios por transmisién de persona
a persona. Por tanto, la curva epidémica sera irregular y con cumbres espaciadas
irregularmente.

Brote de fuente comin intermitente
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— Lugar. En el estudio de brotes, los limites geograficos los marca el territorio epidémico. La
distribucion geogréfica de los casos debe ofrecer pistas para identificar el grupo de poblaciones
expuestas a mayor riesgo. Cuando la distribucién de los casos en un mapa representa una
concentracion de los mismos en un determinado punto, sugiere un factor comin como vehiculo
de transmision. Se trata, por tanto, de un método descriptivo en el que se visualiza el problema de
forma sencilla e inmediata.

— Persona. Deben examinarse las caracteristicas de los casos relativas a la edad, sexo, ocupacion,
habitos personales, actividades realizadas, alimentos consumidos y cualquier otro que pueda ser
de interés, asi como recabar informacidn acerca de las condiciones en que se produce la relacion
entre casos y sus contactos. La agregacion de casos en el mismo grupo de edad o con una misma
caracteristica permite orientar la investigacion del brote y evaluar su potencialidad epidémica.

5. Determinacion la poblacion de riesgo. Una vez conocidos el numero de personas enfermas, en qué
momento han enfermado, donde estaban y cudles son sus principales caracteristicas, normalmente puede
determinarse con bastante seguridad como y cuando se ha iniciado el brote, cual es el mecanismo de
transmision y cuales son los afectados, los expuestos y los no expuestos. En todo caso, conocer la poblacién
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de riesgo es fundamental a efectos de prevencion y control. Ademas, con los datos del nimero de casos y la
poblacién en riesgo, puede determinarse la tasa de ataque, la cual proporciona una importante informacion
sobre la magnitud del problema, entendiendo la tasa de ataque como la frecuencia de casos de una enfermedad
en una poblacion concreta sometida a un riesgo especifico durante un periodo (generalmente breve) de tiempo
determinado.

Tasa de ataque (%) = ( nimero de casos / niimero de personas en riesgo) x 100

6. Formulacion de una hipétesis. A partir de los datos disponibles, es posible formular hipétesis causales
de una forma légica y plausible acerca del agente etiologico, la fuente de infeccion, los posibles modos de
transmision y de las caracteristicas definitorias de la poblacion expuesta al riesgo de infeccion. No obstante,
debe recordarse que a menudo puede ser necesario formular varias hipétesis simultaneamente, cuya
validez debe contrastarse antes de decantarse por una de ellas o, incluso, ser necesario ampliar la
investigacion y el analisis de los datos para verificar la hipotesis formulada.

En este marco resultan asi mismo de un especial interés las medidas epidemioldgicas de asociacion, que
permiten establecer inferencias sobre la participacion causal o etiologica de las variables que intervienen en el
problema objeto de estudio y, en consecuencia, establecer las posibles relaciones de causalidad. Dentro de
ellas son de especial utilidad*;
= medidas de diferencia (o de efecto absoluto), que indican la contribucién de un determinado factor en
la produccion de la enfermedad entre los sujetos que estan expuestos al mismo. Dentro de tales
medidas de diferencia la mas utilizada es la llamada riesgo atribuible (RA) o diferencia de tasas:
RA=(a:a+b)-(c:c+d),desuerte que si
- siRA =0, existiria el mismo riesgo entre expuestos y no expuestos
- siRA >0, existe un mayor riesgo entre los expuestos
- siRA <0, existe un mayor riesgo entre los no expuestos

=  medidas de razon (o de efecto relativo), dentro de ellas, las mas utilizadas son:
Riesgo relativo (RR), que matematicamente, supone el cociente de la incidencia de los sometidos al
factor supuesto como causa de la enfermedad / incidencia en los no sometidos a tal factor
RR=a/(a+b):c/(c+d),de suerte que
- si RR=1 no existe ninguna asociacion causa-enfermedad
- si RR>1 existe un mayor riesgo en los expuesto, y
- siRR <1 existe un menor riesgo en los expuestos 0 —si se prefiere- el factor en consideracion
mas que un elemento de riesgo constituye un elemento de proteccién

Odds ratio (OR), o riesgo relativo aproximado, que constituye el cociente entre la probabilidad de
que se produzca la enfermedad en la poblacion expuesta a un determinado factor de riesgo vy la
probabilidad de que se produzca esa misma enfermedad en la poblacién no expuesta a tal factor,
siendo su expresién matematica:
= OR=axd:bxcconunainterpretacion idéntica a la resefiada para el supuesto
delRR

El RR, estima la magnitud de la asociacion entre la exposicién y la enfermedad, e indica por
cuanto se multiplica el riesgo a la probabilidad de desarrollar la enfermedad en el grupo expuesto,
en relacion al no expuesto. Es una medida que refleja el exceso de riesgo en el grupo expuesto
comparado con el grupo no expuesto y se emplea estudios de cohorte, donde se miden incidencias

43 Siendo en todos los casos:
e a=enfermos expuestos ¢ = enfermos no expuestos
e b =sanos expuestos d = sanos no expuestos
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y refleja el riesgo en la totalidad de la poblacion expuesta. Se trata de una razén de incidencias
acumuladas RR= I/l

- RR=1 Igual riesgo entre expuestos y no expuestos

- RR<1 Menor riesgo en expuestos

- RR>1 Mayor riesgo en expuestos

El OR (odds ratio u oportunidad relativa), mide la frecuencia relativa de la exposicidn en personas
con y sin el efecto. Es decir, en este caso se tiene en cuenta que los datos proceden de una
poblacién de personas con y sin enfermedad y no de una poblacién de personas expuestas y no
expuestas (es decir, que no tiene en cuenta el calculo de Incidencias). Sefialar, que para el calculo
del OR, es de suma importancia confeccionar una tabla de entrada 2x2 donde en las columnas se
muestran los enfermos/sanos y en las filas la exposicion/no exposicion. Si la exposicion produce
mayor frecuencia del efecto, es l6gico esperar valores de a (enfermos expuestos) y d (sanos no
expuestos) elevados, frente a valores de b (sanos expuestos) y ¢ (enfermos no expuestos)

pequefios.
INCIDENCIA ssExpuestos
* Enfermos ooDs e —— Casos
* No enfermos @

RIESGO RELATIVO 0ODDS RATIO

* Enfermos e eExpuestos

* No enfermos INCIDENCIA opDs **No expuestos

Controles

7. Adopcion de medidas de control. Una vez formulada |a hipdtesis debe intervenirse sobre la posible causa,
puesto que en todo brote es esencial eliminar o bloquear la fuente de la infeccién o del problema, e impedir
que la poblacién se mantenga expuesta.

Igualmente, en el caso de que ya hayan aparecido todos los casos cuando comienza la investigacion, estas
intervenciones tendran como objeto la prevencidn de la aparicion de nuevos brotes en etapas posteriores.
Debe evaluarse la utilidad de las medidas adoptadas, a través de un sistema de vigilancia, puesto que, si
aparecen nuevos casos fras su adopcidn, es indicativo de que han fallado o son insuficientes, o que se
deben a una exposicién previa a la adopcion de las medidas. En todos los casos es necesario tener en
cuenta los periodos de incubacion y de latencia de la enfermedad.

Las situaciones en que mas claramente esta indicado abordar medidas de control inmediato, se
podrian concretar en:

o Aquéllas en que la investigacion preliminar sugiere una fuente comun de infeccién, en cuyo
caso, y aun antes de finalizar la investigacién, es deseable eliminar o corregir dicha fuente.

e Aquéllas en que la enfermedad se transmite persona a persona, y clinicamente son lo
suficientemente graves como para tomar medidas de control inmediato sobre la fuente de
infeccion (enfermos) o sobre los susceptibles (contactos), incluyendo la inmunizacién, el
tratamiento terapéutico y la profilaxis.

Las medidas de control mas frecuentemente utilizadas para controlar un brote de cualquier causa,
son las siguientes* :

44 Dentro de tales medidas se situarian:
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- Controlar la fuente del patégeno, con eliminacidon de la fuente de contaminacion (p.e.
inmovilizacion y/o eliminacion de los alimentos contaminados)

- Evitar la exposicion de las personas

- Desactivar o neutralizar al patégeno (p.e mediante la desinfeccion y filtrado de aguas
contaminadas)

- Tratar a las personas infectadas

- Interrumpir la transmision. El agente infeccioso determina las necesidades de aislamiento del
paciente y precauciones de barrera.

Obviamente, cada medida adoptada debe ser valorada en cuanto a su efectividad, costo, tiempo de
implantacién y aceptacion por parte de las personas implicadas.

- Sipuede haber afectados o bien distribucion de un producto alimentario en otras CCAA, se trasladara con
caracter urgente la informacion por los cauces oportunos: por un lado, a través del SICIRI y por otro lado la
informacion a través del SIAPR (y el pertinente informe al Centro Coordinador de Alertas y Emergencias
Sanitarias (del Ministerio de Sanidad)

- Valorar la pertinencia de la toma de muestras en los afectados (principalmente de heces para coprocultivos,
analisis de norovirus, etc., dependiendo de la hipdtesis planteada). No se suelen toman muestras de todos
los pacientes, sino de algunos a modo representativo. Si se trata de instituciones, ademéas de muestras de
algunos residentes afectados, se tomaran de todos los trabajadores y/o manipuladores que estén afectados.

- El control de los trabajadores / manipuladores de los alimentos, en tanto que retinen la doble condicion de
expuestos y de vehiculo transmisor de los gérmenes implicados. En consecuencia, serdn sometidos a una
encuesta, acerca de sus antecedentes clinicos / estado de salud actual, y a las pruebas analiticas que se
consideren convenientes en cada caso (coprocultivo, exudado faringeo-nasal, exudado de lesiones cutaneas,
efc.). Mientras se sospeche que puedan tener relevancia en la aparicion del suceso, estaran apartados de
su actividad laboral, si es preciso con incapacidad laboral temporal, hasta que remita el cuadro clinico, y si
ha presentado diarrea hasta la negativizacién del coprocultivo.

- Siempre, mientras se mantenga la posibilidad de que el suceso pueda tener alguna relacion con
establecimientos de comidas, con consumo de alimentos preparados comercialmente y/o de distribucién
comercial, empresa de alimentacion, de suministro o de catering, comedores colectivos, mercadillos, ferias,
etc., debera trasladarse la informacién obtenida a los técnicos de higiene alimentaria para la aplicacién de
las medidas que procedan. Igualmente, mientras haya posibilidad de que el origen pueda estar relacionado
con el consumo de agua de abastecimiento se informaré a los técnicos de sanidad ambiental.

- En lo que concierne a la inspeccidn de un establecimiento alimentario, debera realizarse inmediatamente
después de tener conocimiento del problema y, en todo caso, se girara visita de inspeccion de forma urgente,
por los técnicos mas directamente implicados en funcion de la clase concreta de alimento / establecimiento,
acopiando previamente todos los antecedentes sobre el caso, asi como el material mas adecuado para la toma
de muestras. La sistematica concreta de su realizacion supone:

o Lainvestigacion de las condiciones generales del establecimiento / local, en especial en lo que se

refiere a:
- Adecuacién de las instalaciones para proporcionar el adecuado tratamiento térmico a los
alimentos
- Condiciones del funcionamiento con un especial énfasis en la limpieza
- Si se tratara de establecimientos publicos, circunstancias que concurren en los
manipuladores
o La catalogacion de las comidas preparadas / servidas, con pormenorizacion de los componentes del
men

o Latoma de muestras de los alimentos y ambientales, asi como, de considerarse necesario, de otros
escalones de la cadena alimentaria.

o Lainvestigacion del origen de los ingredientes utilizados, asi como de las manipulaciones a que han
sido sometidos.

- Finalmente, se establecen unas recomendaciones higiénico-sanitarias generales que pueden aplicarse en
la generalidad de los sucesos, teniendo en cuenta las caracteristicas de cada uno de ellos. Las medidas
iniciales se tomaran de acuerdo con la hipétesis, teniendo en cuenta la posible etiologia, fuente y mecanismo
de transmision (fuente comin de agua y/o alimentos, o bien transmisién por contacto persona a persona)
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8. Contrastar la hipétesis formulada. Tanto en el caso de que el brote no haya sido resuelto tras la adopcion
de las medidas de control consecuentes con la hipdtesis, como para profundizar en el estudio de un brote ya
resuelto, debe desarrollarse un estudio epidemioldgico analitico que permita contrastar de forma cientifica la
hipétesis formulada. En concreto, los brotes de toxiinfecciones alimentarias suelen investigarse de forma
inmediata 0 muy cercana a su presentacién mediante un disefio de cohortes retrospectivo, siendo este tipo de
estudio el mas adecuado porque se tiene informacion sobre el estado de salud y la exposicion a alimentos de
todos los individuos, o de una gran proporcion de la poblacion implicada, y porque los datos se recogen cuando
la enfermedad ya se ha presentado. Por el contrario, si la toxiinfeccion se estudiase con posterioridad a su
presentacion, el disefio de eleccion seria el de casos-controles, puesto que una vez transcurrida la fase aguda
del problema puede haber serios problemas para localizar a los individuos implicados y para discriminar los
expuestos y l0s no expuestos a cada alimento.

Con los datos obtenidos de un estudio de cohortes puede calcularse la tasa de ataque, es decir, la proporcion
de personas que han enfermado entre las sometidas a una exposicion o fuente de infeccion. EIl examen de
estas tasas de las distintas exposiciones proporcionara una primera impresion sobre la posible implicacion de
cada exposicion en el brote.

Para estimar la asociacién entre la exposicion y la enfermedad deben comparase las tasas de ataque en los
expuestos con las de los no expuestos, mediante el calculo del riesgo relativo (RR), de manera que la exposicion
con mayor RR, estadisticamente significativo, se considerara que ha intervenido en la transmision del brote.

Los brotes de toxiinfecciones alimentarias suelen investigarse de forma inmediata 0 muy cercana a su
presentacion mediante un disefio de cohortes retrospectivo, siendo este tipo de estudio el mas adecuado
porque se tiene informacidn sobre el estado de salud y la exposicion a alimentos de todos los individuos, o de
una gran proporcién de la poblacién implicada, y porque los datos se recogen cuando la enfermedad ya se ha
presentado. Sila toxiinfeccion se estudiase con posterioridad a su presentacion (meses), el disefio de eleccion
seria el de casos-controles, puesto que una vez transcurrida la fase aguda del problema puede haber serios
problemas para localizar a los individuos implicados y para definir los expuestos y los no expuestos a cada
alimento.

9. Establecer conclusiones y recomendaciones. Una vez ejecutadas las fases descritas y después de
analizar la distribucion de los casos (curva epidémica), los resultados de laboratorio y los resultados de los
estudios epidemioldgicos analiticos, pueden establecerse las conclusiones finales respecto a la etiologia, la
fuente y el mecanismo de propagacion del brote. Estas conclusiones deben argumentar la verificacion o rechazo
de la hipétesis planteada, y de la misma manera, deben recoger medidas de control y prevencién, claras,
aplicables y justificadas.

10. Elaboracion de un informe escrito, que refleje las actividades realizadas en las distintas fases de la
investigacion, el cual permite:
— Guiar las acciones que se llevaran a cabo en caso de que éstas deban continuarse una vez
finalizado el brote.
—  Preveniry controlar brotes similares que pudieran aparecer en el futuro.
—  Contribuir a la formacidn de los profesionales en ejercicio.
—  Ser utilizado como documento legal ante posibles demandas de responsabilidad.

Sobre las bases conceptuales y metodoldgicas anteriores, en el supuesto concreto de ARAGON, deben
resefarse:
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1°. La declaracién de un brote epidémico es obligatoria y urgente, afecta a todos los sanitarios en
ejercicio y a los centros sanitarios, publicos y privados que detecten la aparicién del mismo. También estan
obligados a notificar el brote ante su sospecha y de forma urgente (en el caso de que se haya producido
en alguna institucion escolar, laboral o de otro tipo, asi como en establecimientos o empresas de hosteleria
y similares), los directores de las instituciones o responsables de las empresas. En ambos casos la
declaracion se dirigira al Servicio Provincial de Sanidad correspondiente y estaran obligados a colaborar
en las medidas de investigacion y control que se establezcan oficialmente.

Por otro lado, los Servicios Provinciales, comunicaran de forma urgente a la DG de Salud Publica aquellos
brotes y situaciones epidémicas que por su gravedad, magnitud o distribucién geografica sea necesario su
conocimiento, para la adopcién de medidas que superen el ambito provincial. También le corresponde a
estos mismos Servicios elaborar un informe homogéneo, de cada brote, que remitirdn asi mismo a la DG
de Salud Publica.

Por ultimo, si el brote epidémico detectado haya sido causado por alguna EDO, los casos diagnosticados
en el brote serén, ademas, incluidos en la declaracion numérica de la semana epidemiologica de su
identificacion.

2°. El Protocolo de Vigilancia Epidemiolégica sobre Enfermedades transmitidas por agua y/o
alimentos (ETA), del Sistema de Atencién de Alertas de Salud Publica de Aragén (SAA-SP), establece dos
fases de la investigacién de los brotes:

Fase 1: de incertidumbre y toma de decisiones iniciales. En la que se incluyen:
o La obtencién, de forma sistematica, de toda informacion posible y pertinente en relacion con el
brote
e La elaboracién de una hipétesis, acerca del origen/consecuencias del brote, con la informacién
obtenida
e La aplicacién aprioristica de las medidas de salud publica que se consideren adecuadas, de
acuerdo con la hipétesis formulada. Dentro de tales medidas se situarian:

v Si puede haber afectados o bien distribucién de un producto alimentario en otras CCAA, se
trasladara con caracter urgente el pertinente informe al Centro Coordinador de Alertas y
Emergencias Sanitarias (del Ministerio de Sanidad) y/o a las comunidades implicadas.

v" Valorar la pertinencia de la toma de muestras en los afectados (principalmente de heces
para coprocultivos, analisis de norovirus, etc., dependiendo de la hipdtesis planteada). No se
suelen toman muestras de todos los pacientes, sino de algunos a modo representativo. Si se
trata de instituciones, ademas de muestras de algunos residentes afectados, se tomaran de
todos los trabajadores y/o manipuladores que estén afectados. De forma habitual, si se trata
de un brote limitado de tipo familiar, bajo la forma exclusiva de GEA (e]. sospecha de
salmonelosis por mayonesa defectuosamente conservada), no se suelen tomar coprocultivos,
aunque no hay contraindicacion para ello.

v" El control de los trabajadores / manipuladores de los alimentos, en tanto que retinen la doble
condicién de expuestos y de vehiculo transmisor de los gérmenes implicados. En consecuencia,
seran sometidos a una encuesta, acerca de sus antecedentes clinicos / estado de salud actual, y
a las pruebas analiticas que se consideren convenientes en cada caso (coprocultivo, exudado
faringeo-nasal, exudado de lesiones cuténeas, efc.). Mientras se sospeche que puedan tener
relevancia en la aparicion del suceso, estaran apartados de su actividad laboral, si s preciso
con incapacidad laboral temporal, hasta que remita el cuadro clinico, y si ha presentado
diarrea hasta la negativizacion del coprocultivo.

v’ Siempre, mientras se mantenga la posibilidad de que el suceso pueda tener alguna relacion
con establecimientos de comidas, con consumo de alimentos preparados comercialmente
ylo de distribucion comercial, empresa de alimentacién, de suministro o de catering,
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comedores colectivos, mercadillos, ferias, etc., debera trasladarse la informacion obtenida a
los técnicos de higiene alimentaria para la aplicacion de las medidas que procedan.
Igualmente, mientras haya posibilidad de que el origen pueda estar relacionado con el
consumo de agua de abastecimiento se informara a los técnicos de sanidad ambiental.

En lo que concierne a la inspeccion de un establecimiento alimentario, deberé realizarse
inmediatamente después de tener conocimiento del problema y, en todo caso, el mismo dia, por
los técnicos mas directamente implicados en funcién de la clase concreta de alimento /
establecimiento, acopiando previamente todos los antecedentes sobre el caso, asi como el
material mas adecuado para la toma de muestras. La sistematica concreta de su realizacion
supone:

o Lainvestigacién de las condiciones generales del establecimiento / local, en especial en
lo que se refiere a:

= Adecuacion de las instalaciones para proporcionar el adecuado tratamiento
térmico a los alimentos.

= Condiciones del funcionamiento con un especial énfasis en la limpieza.

= Sise tratara de establecimientos publicos, circunstancias que concurren en los
manipuladores.

o La catalogacion de las comidas preparadas / servidas, con pormenorizacién de los
componentes del mend.

o La toma de muestras de los alimentos y ambientales, asi como, de considerarse
necesario, de otros escalones de la cadena alimentaria. Si se tratase de un
establecimiento publico, la toma de tales muestras se efectuara de acuerdo a lo
prevenido en el RD 1945/83 y bajo los principios establecidos por la Ley 514

o La investigacion del origen de los ingredientes utilizados, asi como de las
manipulaciones a que han sido sometidos.

Finalmente, se establecen unas recomendaciones higiénico-sanitarias generales que
pueden aplicarse en la generalidad de los sucesos, teniendo en cuenta las caracteristicas de
cada uno de ellos. Las medidas iniciales se tomaran aprioristicamente de acuerdo a la
hipétesis, teniendo en cuenta la posible etiologia, fuente y mecanismo de transmisiéon (fuente
comun de agua y/o alimentos, o bien transmisién por contacto persona a persona):

o Extremar las medidas de higiene, sobre todo el lavado frecuente de manos con
jabon.

o Impedir beber agua directamente de las fuentes o grifos de acceso comun.

o Extremar la supervisién de objetos que puedan chuparse y compartirse (boligrafos,
lapiceros, utensilios de comedor) o de utensilios de aseo personal.

o Extremar la limpieza adecuada de los lugares habitados diariamente. Se debe poner
especial énfasis en la limpieza y desinfeccion de pisos con lejia diluida.

o Ventilacion de los ambientes diariamente.

o Los cuidadores a cargo de personas discapacitadas deberan extremas las medidas
generales de prevencion, sobre todo en las maniobras de cambio de pafial y
alimentacién asistida. Se recomendaré la utilizacion de guantes, que se deben de
cambiar tras la manipulacién de cada paciente.

o Los residentes de instituciones con sintomas estaran, si es posible, en habitacion
individual hasta que remita el cuadro clinico, evitando el uso de dependencias
comunes.

Fase 2: de analisis y conclusiones. Esta fase afecta exclusivamente a las secciones de vigilancia
epidemiologica, y donde se desarrollarian los siguientes puntos, a partir de los datos obtenidos:
o Contraste de la hipotesis. La explotacion de los datos de la encuesta permitira en la mayoria de

los casos la confirmacion de la sospecha epidemiologica de brote determinando el alimento de
sospecha, lugar de ocurrencia y patégenos posibles segiin manifestaciones clinicas. Si el estudio
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casos-control no fuese posible por tener el brote pocos afectados y/o controles, al menos debera
realizarse el estudio de las tasas de ataque por alimentos.

o Conclusiones y recomendaciones. Una vez ejecutadas las fases descritas y después de analizar
la distribucién de los casos (curva epidémica), los resultados de laboratorio y los resultados de los
estudios epidemiol6gicos analiticos, pueden establecerse conclusiones respecto a la etiologia, la
fuente y el mecanismo de propagacién del brote. Estas conclusiones deben argumentar la
verificacion o rechazo de la hipétesis planteada, y de la misma manera, establecer medidas de
control y prevencion, claras y aplicables, que deberan ser plenamente justificadas.

o Elaboracion de un informe escrito, que refleje las actividades realizadas en las distintas fases de
la investigacion. Para ello, el SAA-SP elaborara un informe sobre la informacion obtenida y las
medidas adoptadas para ser remitido a la seccion de vigilancia epidemiolégica de la provincia
correspondiente a primera hora del siguiente dia laboral. Dicho informe permite?:

o Guiar las acciones que se llevaran a cabo en caso de que éstas deban continuarse una
vez finalizado el brote.

o Preveniry controlar brotes similares que pudieran aparecer en el futuro.

o Contribuir a la formacion tanto a los profesionales en ejercicio como de los que se
encuentren en su etapa formativa.

o Ser utilizado como documento legal en posibles demandas de responsabilidad.

ACTUACIONES ANTE UN BROTE EPIDEMICO DE INTERES SUPRAUTONOMICO Y NACIONAL,
SEGUIMIENTO.

Tal como establece la RENAVE, la responsabilidad de las medidas de prevencion y control de las

enfermedades transmisibles en la poblacién recae en el nivel autonémico y la mayor parte de las mismas

se llevan a cabo en el nivel local, que es el més cercano a donde se produce el caso o brote. Ello no excluye,

sin embargo, que en algunas ocasiones se haga precisa la intervencion o coordinacién de las autoridades

autondmicas, nacionales o —incluso- internacionales. Por ello, todos los brotes/situaciones epidémicas son

de declaracion urgente y obligatoria debiendo las CCAA implicadas comunicarlo inmediatamente al M°® Sanidad,

siempre que se estime que revisten interés supracomunitario, especificando el RD 2210/1995 que tal

interés se produce cuando:

- se trate de enfermedades de declaracion urgente con informe epidemioldgico basico

- el brote afecte a mas de una CA o haga temer su extension

- se sospeche la implicacién de un producto que se comercialice fuera de la CCAA implicada

- entodos aquellos casos en que por la trascendencia, gravedad o magnitud del brote se estime necesaria
su comunicacion al M°

45 De acuerdo con el Programa OMS de Vigilancia para el Control de las Infecciones-Intoxicaciones Alimentarias, al
que Espafa se encuentra adherida desde 1983, el informe consta de 19 epigrafes a través de los cuales se
compendian;
e Las caracteristicas espacio-temporales del proceso (lugar de presentacién, nimero de casos, ocurrencia
del primero y ultimo de ellos, etc.).
e Las caracteristicas clinicas del proceso (periodo de incubacién, sintomatologia, duracién, etc.).
e Los datos epidemiolégicos més relevantes (origen, lugar de consumo, preparacién culinaria, factores
contribuyentes,
e Elalimento definitivamente implicado y pruebas analiticas usadas para su determinacion.
e Laidentificacion del proceso, a través del agente causal.
e Las medidas adoptadas.
Dicho informe debe remitirse a la Direccion General de Salud Publica del M° Sanidad para su eventual transmisién a
los organismos sanitarios internacionales y a los Servicios Sanitarios que han intervenido en la investigacion del
proceso. Finalmente, un resumen del mismo debiera ser enviado, por su valor educativo y preventivo, a los
responsables del establecimiento, institucién o familia, donde se ha registrado el brote.
46 \er ANEXO Il al tema
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A su vez, el M° de Sanidad, inmediatamente después de conocer la aparicién de un brote de interés
supraautonomico, enviara la informacién a las demas CCAA a fin de que se puedan establecer las
adecuadas medidas de control y prevencion. De la misma forma, en un plazo no superior a los 3 meses,
una vez extinguido el brote o la situacion epidémica estudiada, las CCAA afectadas deberan remitir el
informe final al M° el cual podra recabar, en cualquier momento, informacién concreta de la situacion.

En los demas brotes y situaciones epidémicas donde no se contempla la notificacion urgente a la AGE, los
érganos competentes de las CCAA enviaran al Ministerio, con periodicidad trimestral, un informe
homogéneo y comparable que contenga los datos de interés epidemiol6gico

Finalmente, es necesario realizar un seguimiento, vigilando la posible aparicién de casos nuevos, no solo
para conocer la evolucién del brote sino para medir la eficacia de las medidas de control tomadas y, en su
caso, replantear su modificacion basandose en los resultados. Por un lado, se debe continuar observando
las caracteristicas epidemiolégicas descriptivas del brote en tiempo, espacio y persona, usualmente a
través de la informacion provista por el sistema de vigilancia ya que no es infrecuente que las caracteristicas
clinicas y epidemiolégicas de la enfermedad que ocasiona el brote presenten modificaciones subitas, en
ocasiones asociadas a cambios en el tipo y nivel de exposicion a ciertos factores. Por otro lado, la eficacia
de las medidas de control puede ser documentada con uso de las técnicas analiticas de la epidemiologia,
comparando la situacion observada con la que se debe esperar si las medidas de control resultaran
eficaces.

En todo caso, dadas las caracteristicas y magnitud de un brote epidémico, éste puede conllevar efectos
adversos sobre la salud de la poblacién, motivo por el cual es necesario intervenir sanitariamente. En este
sentido, debe destacarse el Protocolo de Intervencion Sanitaria en Situaciones de Riesgo para la
Salud Publica (aprobado por el Consejo interterritorial del Sistema Nacional de Salud en diciembre 2013).

De entre las situaciones que se identifican como de potencial riesgo para la salud publica, se encuentran
las siguientes:

1. Sospecha de enfermedad infecciosa que se encuentra sujeta a vigilancia epidemiolégica, control y/o
eliminacion a nivel nacional.

2. Sospecha de enfermedad infecciosa que se encuentra sujeta a vigilancia epidemioldgica, control y/o
eliminacion a nivel internacional.

3. Enfermedad infecciosa que requiere de un tratamiento médico prolongado o crénico y que sin
tratamiento pueden suponer un riesgo de salud publica por su capacidad de transmisién y dificultad
en su control. Se incluye la infeccidn por VIH/SIDA, las infecciones por virus de la hepatitis By C, la
enfermedad tuberculosa y la lepra.

4. Control de grupos poblacionales que estén en riesgo de padecer una enfermedad con potencial
epidémico: personas expuestas a una fuente de infeccion identificada como de riesgo.

5. Sospecha de padecer 0 estar en riesgo de padecer una enfermedad transmisible importada causada
por un agente infeccioso que no circula actualmente en el territorio espafiol y que supone o puede
suponer un riesgo de transmision en el pais.

6. Sospecha de formar parte de los afectados por una emergencia sanitaria de origen infeccioso o no
(incluidos los que tengan causas u origenes desconocidos) y que requieran de actuaciones rapidas
de prevencion y control por parte de las autoridades sanitarias de salud publica nacionales o
internacional. Esta situacion incluye aquellas en las que se suponga la existencia de peligro para la
salud de la poblacion en las que se pueda aplicar la ley Organica 3/86, de medidas especiales en
materia de salud publica, asi como las contempladas en el Reglamento Sanitario Internacional.

7. Sospecha diagnéstica o padecimiento de un problema de salud que tenga impacto en la salud
comunitaria, o bien, la intervencién poblacional para su diagnéstico precoz o control.

8. Incidentes de origen medioambiental -fisico/quimico- que puedan poner en riesgo inminente la salud
publica.
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9. Los derivados de incidentes que afecten a la seguridad alimentaria que puedan suponer un riesgo

para la salud publica.

El CCAES, creado en 2004 como centro dependiente de la actual DG Salud Publica y Equidad en Salud
(Ministerio de Sanidad), tiene como funcién, coordinar la gestién de la informacién y apoyar en la respuesta
ante situaciones de alerta 0 emergencia sanitaria nacional o internacional que supongan una amenaza para
la salud de la poblacion. EI CCAES es, ademas, la unidad responsable de la elaboracién y desarrollo de

los planes de preparacion y respuesta para hacer frente a las amenazas de salud publica. Es la unidad que
coordina la informacion, procedente tanto de las redes existentes como de otras fuentes no integradas, y
los sistemas de respuestas ante situaciones de crisis y emergencias para la salud y consumo de forma
permanente, las 24 horas del dia y todos los dias del afio.

Sus objetivos fundamentales son:

Actuar como Centro Nacional de Enlace con la OMS, asi como de punto focal del Sistema de Alerta
Precoz y Respuesta (SAPR = Early Warning Response System -EWRS-) de la UE

Monitorizacidn continuada de riesgos potenciales para la salud humana y evaluacién de su posible
impacto en la salud publica a nivel nacional- EI CCAES integra, registra y evalua informacion de
diversas fuentes en coordinacion con la redes de vigilancia sectorial y realiza un andlisis de riesgos
para facilitar la toma de decisiones coordinada de los responsables de la respuesta, a nivel nacional e
internacional.

Desarrollar analisis de situacién de riesgos y facilitar a las Administraciones sanitarias y demas
organismos acceso a informacion cualificada con rapidez. Da seguimiento al cumplimiento de los
requisitos sobre las capacidades nacionales recogidos en el del RSI (2005) y trabaja con las CCAA
para garantizar su puesta en marcha.

Coordinar la preparacién de los planes de respuesta del Ministerio en situaciones de crisis y
emergencias, asi como dar soporte y coordinar el desarrollo de un plan de contingencias del Ministerio
ante situaciones de crisis y emergencias.

Apoyar a las unidades del Departamento, con competencias en los asuntos relacionados, en la gestion
de situaciones de crisis.

Servir como fuente de informacion y alerta rapida al titular del Ministerio en materias relacionadas con
el bio-terrorismo y otras emergencias de salud publica, y dar soporte a las funciones de control,
operaciones y decision del CODISCE, y garantizar una comunicacion permanente con los érganos de
la AGE, las CCAA o la Comisién Europea, en su caso, para la gestion de las crisis, asegurando la
plena operatividad las 24 horas del dia, todos los dias del afio.

Coordinar la Red Nacional de Vigilancia Epidemiologica (RENAVE) en colaboracién con el Instituto de
Salud Carlos Ill. Esta funcién se llevara a cabo en conexion con la Red Europea de Vigilancia
Epidemioldgica y las estrategias de control y prevencion de enfermedades transmisibles de la OMS

Especial importancia en el marco del CCAES revisten los papeles que asume como:

Centro de Enlace del Sistema Nacional de Alerta Precoz y Respuesta Rapida (SIAPR).

Unidad responsable de la elaboracién y desarrollo de los planes de preparacidn y respuesta para hacer
frente a las amenazas de salud publica Las actividades de preparacidn tienen por objetivo disminuir la
vulnerabilidad frente a una determinada amenaza y el riesgo de que ésta ocurra, asi como planificar la
respuesta para que ésta sea mas eficiente. Por el contrario, las actividades de respuesta tienen por
objetivo disminuir el impacto en la poblacion de una alerta o emergencia de salud publica en curso y
van dirigidas principalmente a su control y a la prevencién de sus efectos. Una respuesta temprana es
crucial para un control efectivo de cualquier alerta o emergencia. Hasta la fecha, el CCAES realiza
actividades de preparacién y respuesta sobre todo ante riesgos de origen bioldgico y frente a aquellos
de origen desconocido y ha iniciado el trabajo ante otros tipos de riesgos.
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Actualmente, las funciones del CCAES deben entenderse en consonancia con la Ley 7/2025 por la que se
crea la AESAP. La AESAP tiene como objetivo, en consonancia con lo dispuesto en la Ley 33/2011,
reforzar las capacidades del Estado para mejorar la salud de la poblacién, la equidad en salud y su bienestar
y proteger a la poblacion frente a riesgos y amenazas sanitarias.

AVISO IMPORTANTE
Con arreglo al art. 270° del Cddigo Penal, cometera un delito contra la propiedad intelectual castigado con hasta 4 afios de prisién y multa de
288.000 euros quien reproduzca (incluido el fotocopiado), plagie, distribuya, almacene o comunique publicamente esta obra en todo o en parte.
Este material sélo puede ser empleado como parte de cualquier preparacion docente por el titular del copyright. Si asiste Vd. a algun curso,
seminario o similar, compruebe que el docente esta expresamente autorizado por escrito por el titular del copyright para el empleo de esta
documentacion. El titular del copyright procedera penalmente de inmediato y ante el menor indicio contra quienes contravengan la legislacion
vigente o se hagan codmplices del hecho.
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