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PRESENTACION DE LOS PROTOCOLOS DEL SISTEMA DE VIGILANCIA DE ENFERMEDADES
TRANSMISIBLES

La vigilancia de las enfermedades transmisibles es una actividad fundamental para la Salud Publica ya
gue garantiza la existencia de informacidn fiable, completa y oportuna para la toma de decisiones en
todos los niveles de la Administracidn, y proteger asi la salud de la poblacién.

De acuerdo con lo definido en el articulo 18 del Real Decreto 568/2024, de 18 de junio, las
enfermedades objeto de vigilancia contardn con protocolos especificos que permitan Ila
homogeneizacidon de la vigilancia y la notificacion a nivel nacional e internacional, asi como el
establecimiento de medidas de control y prevencion de casos y brotes.

En Espaiia, los primeros protocolos se publicaron en 1997 y sufrieron una revisién en profundidad en
2013. Estos nuevos protocolos han sido aprobados por la Comisidon de Salud Publica del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud en abril de 2026.

En esta revision han participado: técnicos de las Comunidades Autdonomas y Ciudades con Estatuto de
Autonomia, profesionales del Instituto de Salud Carlos Il (Centro Nacional de Epidemiologia y Centro
Nacional de Microbiologia), de distintas unidades del Ministerio de Sanidad (Centro Coordinador de
Alertas y Emergencias, Subdireccion General de Sanidad Exterior, Subdireccidn General de Sanidad
Ambiental y Laboral, Area de Programas de Vacunas, y Divisién de control de VIH, ITS, hepatitis virales
y tuberculosis), asi como profesionales de otras Agencias y Ministerios como la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, Agencia Espafola de Seguridad Alimentaria y Nutricion,
Ministerio de Defensa, Ministerio del Interior (Secretaria General de Instituciones Penitenciarias), y
Ministerio de Justicia.

Durante este proceso, ademas de actualizar aspectos de la epidemiologia y caracterizacién de la
enfermedad, se han revisado las definiciones de caso y la informacidn necesaria para la vigilancia en
cada notificacién, haciéndolas compatibles con las que estan en vigor en la Unién Europea. También
se han actualizado las medidas de actuacion para la prevencion y control de casos y brotes.

Las novedades mas relevantes son: la inclusion de un historial de cambios para documentar las futuras
modificaciones y mantener los protocolos actualizados; las recomendaciones para el uso de técnicas
de secuenciacion del genoma en el estudio de casos y especialmente de brotes y el uso de
terminologias como SNOMED y LOINC.

Podemos decir que esto supone un hito en la historia de la vigilancia pues, por primera vez, se ha
abordado la normalizacidn de la informacién requerida, incluida la estandarizacién semantica, y se han
desarrollado, en dichas terminologias, los estandares para su uso en vigilancia de salud publica. Esto
se ha completado con el acceso de las CC.AA. al Servidor Terminoldgico del Ministerio de Sanidad. De
esta manera se avanza en la interoperabilidad de las bases de datos relevantes para la vigilancia de la
salud publica y se cumple con el principio de recoger el dato sélo una vez y garantizar, dentro de las
normas de proteccion de datos, la calidad de la informacién que se usa en la vigilancia de las
enfermedades transmisibles.
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CONTROL DE VERSIONES DE LOS PROTOCOLOS DEL SISTEMA DE VIGILANCIA DE LAS
ENFERMEDADES TRANSMISIBLES

Descripcién del
documento

Protocolo para la vigilancia y notificacion de botulismo.

Fecha de creacién

2013.

Cita sugerida

Protocolo de vigilancia de botulismo. Sistema de Vigilancia de las Enfermedades
Transmisibles. Red Estatal de Vigilancia en Salud Publica. 2026.

Cambios en el protocolo

Fecha de
actualizacion

Epigrafe

Descripcion de la modificacion

Medidas ante un
caso y sus contactos

La antitoxina disponible actualmente en Espafia es la
heptavalente equina (BAT), en sustitucion de la trivalente
(ABE), y cuenta con autorizacion para su administracion en
casos de todas las edades, incluyendo lactantes.

Marzo-2022 La antitoxina humana (Baby-BIG) esta aprobada para casos de
botulismo intestinal en lactantes.
Bibliografia Referencias 19-26.
Anexo Il. Recogida y Actualizacién de las recomendaciones para la toma y envio de
envio de muestras muestras clinicas y de alimentos.
Cambios en la redaccidn y actualizacion de la informacion
Introduccién (nuevgs especigs Y toxir?z,as). , .
Cambios en la informacidn de los sintomas, mas centrados en
la edad que en el tipo de botulismo.
Periodo de incubacién Ajustado de acuerdo con Heymann DL (Editor). Control of
Communicable Diseases Manual. 21st Ed.
Objetivos Se han ampliado y detallado.
N Se ha dividido en sintomas de acuerdo con la edad, mas que
Criterio clinico . .
con el tipo de botulismo.
Marzo-2025 Criterio de laboratorio Se ha incluido la deteccién de genes de la toxina.

Criterio epidemioldgico

Se ha anadido la exposicidn a toxina botulinica con fines
terapéuticos o estéticos.

Clasificacion de los
casos

Se ha afadido una aclaracion respecto a los casos sospechosos.

Medidas preventivas

Se han modificado basandose en la informacién de la web de
AESAN.

Medidas ante un casoy
sus contactos

Se han modificado teniendo en cuenta las recomendaciones de
AESAN, UKHSA y el Gobierno de Canada. Se ha incluido el
enlace a las alertas de AESAN.

Bibliografia

Actualizacion de las referencias.

Cambios en el Anexo |

Datos del Caso

Incorporacion de la variable sexo administrativo.
Se renombra la variable “sexo” como “sexo al nacimiento”.

Marzo-2025

Datos de la Enfermedad

Se incluye la categoria diagndstica, que antes estaba en otro
epigrafe y se afiaden mas categorias. Incorporacion de la
variable Ingreso UCI.

Se afnaden las fechas de hospitalizacion, UCI y defuncidn.

Datos del Laboratorio

Se ha eliminado el tipo de muestra, la prueba de laboratorio, si
la muestra es anterior a la administracién de antitoxina.

Datos del Riesgo

Se ha eliminado la fecha de consumo del alimento. Se han
actualizado las categorias de exposicién, el alimento
consumido y la elaboracién de los alimentos. Se han agrupado
los ambitos de exposicion.
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DESCRIPCION DE LA ENFERMEDAD

Introduccién

El botulismo es una enfermedad grave, pero infrecuente. Estd causada por toxinas producidas por
Clostridium botulinum, Clostridium parabotulinum y con menor frecuencia por otras especies del
género Clostridium, como son Clostridium butyricum y Clostridium baratii, y por otras especies fuera
del género Clostridium. Existen varias formas clinicas de botulismo y hay tres principales: la forma
clasica o botulismo transmitido por alimentos, el botulismo intestinal, que afecta normalmente a
lactantes, y el botulismo por heridas. De forma excepcional se han descrito casos de botulismo
iatrogénico o botulismo por inhalacién.

El cuadro clasico de botulismo, en su forma aguda, cursa con una neuropatia craneal bilateral asociada
a una paralisis (o debilidad) simétrica descendente. La paralisis flacida se produce por la accién de la
neurotoxina botulinica en la unién neuromuscular. En el diagndstico diferencial con otras patologias
hay que tener en cuenta las caracteristicas siguientes: la enfermedad no se acompana de fiebre (salvo
gue se asocie una infeccién), las manifestaciones neuroldgicas son simétricas, se mantiene la
consciencia, la frecuencia cardiaca es normal o lenta en ausencia de hipotensidn y no aparecen déficits
sensoriales (salvo visidn borrosa).

Los sintomas iniciales del botulismo son una marcada astenia, debilidad y vértigo seguidos de visidon
borrosa, boca seca, disfagia y disartria, asi como caida de los parpados, visidon borrosa y oftalmoplejia
como consecuencia de la afectacién por la toxina de los pares craneales. Los sintomas neuroldgicos
siempre son descendentes (primero se afectan los hombros, posteriormente los brazos, los antebrazos
y asi sucesivamente). La paralisis de los musculos respiratorios puede ocasionar la muerte si no se
aplica ventilacion mecdanica. La mayoria de los casos se recuperan si son diagnosticados y tratados
precozmente. En el botulismo transmitido por alimentos puede cursar con sintomas gastrointestinales
como nauseas, vomitos o diarrea. En poblaciéon infantil menor de un afio el cuadro mas frecuente es
el de botulismo intestinal, que incluye estrefiimiento, anorexia, succidn y llanto débil, pérdida de
control de la cabeza y letargo. En este grupo de edad el cuadro puede variar desde una enfermedad
leve de comienzo gradual que no requiere hospitalizacidn a la muerte subita. Aunque afecta a menores
de un afio, la progresidn es mas grave en lactantes menores de 2 meses. En el botulismo por heridas
no hay sintomas iniciales gastrointestinales como en el botulismo transmitido por alimentos, pero es
similar en el resto de los signos y sintomas neurolégicos, aunque estos pueden tardar hasta dos
semanas en aparecer. La fiebre en caso de producirse reflejaria una infeccion de la herida.

El diagndstico de laboratorio busca evidenciar la presencia de toxina botulinica en muestras clinicas
mediante el bioensayo en ratdn, o la deteccidn de los genes que codifican las toxinas botulinicas.

La neurotoxina botulinica se ha identificado como un agente que, por sus caracteristicas, podria ser
utilizada para su uso intencionado.

Agente

De los diversos tipos reconocidos de toxina botulinica, los tipos A, B, E y raramente el F, son los
causantes del botulismo humano, en nuestro pais el tipo predominante es el B. Los casos por toxina
tipo A suelen ser mas graves, con el mayor porcentaje de casos que requieren ventilacion mecanica.
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Se han descrito, al menos, siete especies de Clostridium productores de toxina botulinica. Las cepas
responsables del botulismo en el hombre pertenecen mayoritariamente a los grupos | o C
parabotulinum (cepas proteoliticas que producen las toxinas A, By F) y Il (cepas no proteoliticas que
producen las toxinas B, F y E). Las esporas de las cepas del grupo | son mas termorresistentes que las
del grupo Il. Con menor frecuencia se detectan cepas de C. butyricum productoras de toxina E (no
proteoliticas) y de C. baratii productoras de toxina F (no proteoliticas).

Reservorio

La distribucién de Clostridium productor de toxina botulinica es mundial y el reservorio natural es el
suelo, asi como los sedimentos marinos y el tracto intestinal de diversos animales. En el caso del
botulismo intestinal, que afecta principalmente a lactantes son multiples las posibles fuentes de
esporas, e incluyen alimentos como la miel o la exposicién a la inhalacién de esporas presentes en el
polvo o por contaminacién de los alimentos que se administran al lactante. Ademas, hay productos de
origen vegetal que son susceptibles de contener esporas de Clostridium productor de toxina botulinica
por estar en contacto con el suelo.

Modo de transmision

El botulismo transmitido por alimentos es una intoxicacién grave que resulta de la ingestion de toxina
preformada en alimentos contaminados por Clostridium productor de toxina botulinica. Cantidades
muy pequefias de la toxina botulinica pueden causar la enfermedad.

En nuestro medio, casi todos los casos esporadicos y brotes tienen relacidon con el consumo de
productos alimenticios preparados o conservados por métodos que no destruyen las esporas y
permiten la formacion de toxina (habitualmente conservas caseras). Aunque la toxina se destruye por
calor (85°C durante al menos 5 minutos), la inactivacién de las esporas requiere temperaturas mas
elevadas y tiempos mas prolongados (121°C 3 minutos o equivalentes). Clostridium botulinum no se
desarrolla en condiciones de acidez (pH inferior a 4,6), aunque un pH bajo no degradara ninguna toxina
ya existente.

Los alimentos asociados a casos son: las verduras en conserva con baja acidez, como judias verdes,
espinacas, champifiones y remolachas, pescado, incluido el atin enlatado, el pescado fermentado,
salado y ahumado y productos carnicos, como jaman y salchichas. En los casos producidos por toxina
tipo E los alimentos asociados suelen ser pescados, marisco y carne de mamiferos marinos.

El botulismo intestinal suele afectar a poblacién infantil menor de un afo (por lo que también se
conoce como botulismo infantil o del lactante) y raramente a adultos que presentan alguna alteracion
anatdmica o funcional del intestino, por deficiencia inmunitaria o tratamiento antibidtico. Una vez
ingeridas las esporas, éstas germinan en el intestino y dan origen a bacterias que se reproducen y
liberan la toxina.

El botulismo por heridas ocurre cuando las esporas se introducen en una herida abierta y se
reproducen en un ambiente anaerdbico. Se suele asociar a un traumatismo grave en el que la herida
se contamina por tierra o grava, o a fracturas abiertas tratadas inadecuadamente. Excepcionalmente,
C. botulinum puede infectar heridas por puncidn en personas que consumen drogas por via parenteral
o causar sinusitis si el consumo es por via intranasal.
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También se han descrito cuadros de botulismo en personal de laboratorio como resultado de la
inhalacién de aerosoles de neurotoxina botulinica y botulismo iatrogénico al inyectar accidentalmente
la neurotoxina en el torrente circulatorio.

La toxina botulinica podria ser usada de forma intencional, mediante la contaminacién de alimentos o
bebidas, aunque el mayor peligro se derivaria del uso de la toxina en aerosoles.

Aungque las personas con botulismo intestinal excretan C. botulinum y toxinas en grandes cantidades
en heces durante semanas y meses después del comienzo de los sintomas, no se ha documentado
transmisién secundaria del botulismo entre personas. Las personas con botulismo alimentario
tipicamente excretan la toxina por periodos de tiempo mas cortos.

Periodo de incubacion

Los sintomas neuroldgicos en el botulismo transmitido por alimentos suelen aparecer tras un periodo
de incubacién habitual de 12-72 horas, aunque puede ser de 2 horas a 8 dias. Cuanto mas corto es el
periodo de incubacidn mas grave es la enfermedad y mayor la letalidad. El periodo de incubacion del
botulismo intestinal en la poblacidn infantil se estima que puede ser de hasta 30 dias, mientras que en
personas adultas se desconoce, dado que no puede precisarse con exactitud el momento en que el
individuo ingirid las esporas. En el botulismo por heridas, el periodo de incubacién puede variar entre
los 4 y los 14 aunque puede prolongarse hasta los 21 dias.

Susceptibilidad

La susceptibilidad es universal para el botulismo transmitido por alimentos. Las personas adultas con
problemas intestinales que conlleven una alteracién de la microbiota intestinal, o con alteraciones de
la microbiota por la ingesta de antibidticos, pueden ser susceptibles para padecer botulismo intestinal.
Las personas usuarias de drogas, especialmente por via parenteral, presentan un mayor riesgo de
botulismo de heridas; y quienes reciben altas dosis de toxina botulinica con propdsitos terapéuticos o
estéticos podrian presentar un mayor riesgo de botulismo iatrogénico.

VIGILANCIA DE LA ENFERMEDAD

Objetivos

1. Conocer el patron epidemioldgico de presentacion de los casos de botulismo en la poblacion
y los principales factores de riesgo asociados a su aparicion.

2. Detectar cambios en la presentacion de la enfermedad a lo largo del tiempo o en su
distribucidn geografica.

3. Detectar los casos lo antes posible para llevar a cabo las medidas de salud publica y control
de la enfermedad con el fin de evitar la aparicion de nuevos casos.

4. Realizar el estudio epidemioldgico a partir de la informacién de vigilancia. Garantizar la
calidad de los datos para orientar la prevencion y el control.

5. Contribuir a la evaluacién y el seguimiento de los programas de prevencion y control y
difundir sus resultados.
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Definicién de caso

El botulismo se produce por la ingestién, inyeccién o inhalacion de la toxina preformada (botulismo
alimentario, iatrogénico o inhalado) o por la formacidn de la toxina al germinar las esporas en el
intestino o en una herida (botulismo intestinal, practicamente exclusivo en lactantes, y botulismo por
heridas).

Criterio clinico

Al menos uno de los dos signos siguientes, siempre que no se expliquen por otra causa:

- Afectacidn bilateral de pares nerviosos craneales (con diplopia, visidon borrosa, disfagia o
disfuncion bulbar).

- Pardlisis simétrica periférica.

En lactantes, al menos una de las seis siguientes manifestaciones:
- Estrefiimiento
- Letargia
- Inapetencia
- Ptosis palpebral
- Disfagia
- Debilidad muscular generalizada

Criterio de laboratorio
Al menos uno de los tres siguientes:
- Deteccién de la toxina botulinica en una muestra clinica (suero, heces o aspirado gastrico).
- Aislamiento de Clostridium productor de toxina botulinica en caso de botulismo intestinal
(en heces o aspirado gastrico) o botulismo por herida (en la herida).
- Deteccién de genes que codifican la toxina botulinica en el aislado o en la muestra clinica.
El diagndstico de botulismo no se hace de rutina en la mayoria de los laboratorios clinicos, en caso
de no poder realizarse en un laboratorio de la C.A., se podria realizar en el laboratorio de referencia
establecido (en el Anexo Il se recoge informacién para el envio de las muestras).

Criterio epidemioldgico
Al menos una de las tres relaciones epidemioldgicas siguientes:

- Exposicidn a una fuente comun: persona que ha estado expuesta a la misma fuente o
vehiculo de infeccidén que un caso confirmado.

- Exposicidn a alimentos o agua de bebida contaminados: cualquier persona que haya
consumido un alimento o agua de consumo con una contaminacién confirmada por
laboratorio.

- Exposicidn a toxina botulinica a través de una inyeccién con propdsito terapéutico o
estético.
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Clasificacion de los casos

Caso sospechoso: persona que cumple el criterio clinico y para la que se ha solicitado una
prueba de diagndstico microbioldgico de botulismo. Si el diagndstico clinico mas probable es
botulismo, aunque el resultado de laboratorio sea negativo se considerard un caso
sospechoso.

Caso probable: persona que cumple el criterio clinico y el epidemioldgico.

Caso confirmado: persona que cumple el criterio de laboratorio.

Definicién de brote
Dos o mas casos de cualquier forma de botulismo que tienen una relacidn epidemioldgica.

MODO DE VIGILANCIA

La C.A. notificard, de forma individualizada, los casos nuevos sospechosos, probables y confirmados en
la plataforma electrénica que esté establecida para este uso. Enviard la informacion inicial de
declaracion del caso de manera urgente, excepto cuando el alimento sospechoso sea una conserva
casera, que sera semanal. La informacién del caso podra actualizarse semanalmente y se hara una
consolidacion anual. La notificacién electrdnica de los casos se hara de acuerdo con las especificaciones
(metadatos) acordadas para estandarizar y normalizar la informacidon. El Anexo | de este protocolo
incluye la encuesta epidemioldgica de caso que recoge la informacidn relevante en la vigilancia de esta
enfermedad.

Si se produjera un brote, se notificaran los resultados de su investigacion en la misma plataforma en
un periodo de tiempo no superior a tres meses después de que haya finalizado el estudio. Ademas, se
notificara la informacion individualizada de los casos del brote.

Cuando se requieran medidas de coordinacidn nacional, el servicio de vigilancia de la C.A. informara
de forma urgente al CCAES y al CNE. El CCAES valorara junto con las CC.AA. afectadas las medidas a
tomary, si fuera necesario, su notificacion al Sistema de Alerta y Respuesta Rapida de la Unidn Europea
y a la Organizacidon Mundial de la Salud (OMS) de acuerdo con el Reglamento Sanitario Internacional
(2005).

MEDIDAS DE SALUD PUBLICA

Medidas preventivas

La prevencién del botulismo de transmisidn alimentaria se basa en las buenas practicas de elaboracién
del alimento, en particular la conservacién y la higiene. El botulismo se puede prevenir mediante la
inactivacién de las esporas bacterianas en los productos esterilizados. La pasteurizacién comercial
(productos pasteurizados envasados al vacio y ahumados en caliente) no siempre es suficiente para
inactivar todas las esporas y, por consiguiente, la inocuidad de esos productos se basard en la
prevencion del crecimiento bacteriano y la produccién de toxinas. Las temperaturas de refrigeracion
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combinadas con el contenido de sal y/o las condiciones de acidez impediran el crecimiento de la
bacteria y la formacién de toxinas.

Las personas que elaboran conservas caseras deben seguir procedimientos estrictos de higiene para
reducir la contaminacién de los alimentos, especialmente aquellos con baja acidez como pescados,
carnes, legumbres y verduras (esparragos, judias verdes, pimientos morrones, berenjenas,
champifiones, remolacha, maiz, etc.).

En general se recomienda desechar conservas (caseras e industriales) que presenten abombamiento,
Oxido, pérdidas de liquido u olores anédmalos. Antes de consumir un producto se deben leer y seguir
las recomendaciones de conservacion y preparacion indicadas por los fabricantes e incluidas en el
etiquetado de los alimentos comerciales.

Para reducir el riesgo de botulismo infantil, se debe evitar que menores de 12 meses consuman miel o
infusiones de especies vegetales.

El botulismo de heridas se puede prevenir limpiando minuciosamente las heridas contaminadas con
tierra o grava y evitando el uso de drogas, especialmente por via parenteral.

Para reducir el riesgo de botulismo iatrogénico hay que asegurarse de recibir toxinas terapéuticas o
estéticas legalmente comercializadas en establecimientos autorizados para su uso de acuerdo a las
condiciones aprobadas por las agencias reguladoras y los fabricantes.

En viajes internacionales a zonas donde no se pueda garantizar la seguridad de los alimentos, se
adoptaran las mayores precauciones con los alimentos:
https://www.sanidad.gob.es/areas/sanidadExterior/laSaludTambienViaja/consejosSanitarios/consej

osViajero.htm.

Medidas ante un caso y sus contactos

Se considera prioritario trasladar a las personas enfermas a una unidad hospitalaria de cuidados
intensivos y la administracién precoz de antitoxina botulinica. El procedimiento para la recogida y
envio de muestras (clinicas y de alimentos) se recoge en el Anexo Il.

El tratamiento especifico del botulismo consiste en la administracidn intravenosa de antitoxina
botulinica, tan pronto como sea posible, y preferiblemente dentro de las primeras 48 horas, aunque
no hay un dia concreto a partir del cual no se recomiende administrar la antitoxina. La antitoxina
equina heptavalente (BAT) estd disponible en Espafia como medicamento extranjero a través del
servicio de medicamentos en situaciones especiales (MSE) de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) y su uso esta autorizado para todas las franjas de edad, incluyendo
menores de 1 afo. Los servicios de farmacia hospitalaria pueden realizar la solicitud de adquisicion a
través de la aplicacién de MSE y revisar la disponibilidad de la antitoxina botulinica en los distintos
hospitales, también a través de la aplicacidon informatica MSE de la AEMPS
https://sede.aemps.gob.es/usoHum/otros/medicamentos-situaciones-especiales.html
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Se debe recoger suero para identificar la toxina especifica antes de la administracion de la antitoxina,
aunque no debe retrasarse su administracidon hasta la obtencion de los resultados. En caso de que
aparezca una insuficiencia respiratoria, es esencial el acceso inmediato a una unidad de cuidados
intensivos para proporcionar soporte vital.

En el botulismo por heridas, ademas de la administracion de la antitoxina, se debe desbridar la herida
(incluso aunque tenga buen aspecto) o drenarla adecuadamente.

En el botulismo intestinal son esenciales las medidas de soporte. Existe ademds una antitoxina humana
(Baby-BIG) bivalente (activa frente a toxinas A y B) aprobada para su uso en menores de 1 afio, que
tiene una vida media mas larga que la BAT, y una dosis menor respecto a la dosis recomendada en
menores de 1 afo con BAT (10% de la dosis en adultos). Estd disponible, bajo solicitud a la AEMPS, a
través del servicio de MSE.

La antibioterapia no mejora el curso de la enfermedad, y los aminoglucdsidos ademads pueden
agravarla debido a la capacidad de inhibir la liberacion de acetilcolina. Se debe valorar la
administracién de antibidticos de forma individualizada en cada caso. Se puede consultar mas
informacidn sobre el tratamiento en la Guia Clinica para el Diagndstico y Tratamiento del Botulismo
publicada en el MMWR del U.S. Department of Health and Human Services:
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/70/rr/pdfs/rr7002a1-h.pdf.

En el ambito doméstico, los alimentos implicados se deben hervir antes de eliminarse para desactivar
las toxinas. Los utensilios contaminados se deben hervir o usar desinfectantes clorados para inactivar
cualquier resto de toxina.

A las personas enfermas, o a sus parientes en caso de que su estado no les permita contestar, se les
realizard una encuesta alimentaria y se deben recoger muestras de los alimentos sospechosos para su
analisis. La identificacién del alimento que causé la enfermedad es prioritaria para prevenir casos
nuevos. Se sospechara inicialmente de conservas caseras consumidas en los dias previos al comienzo
de los sintomas, especialmente las de vegetales de baja acidez, y de otros alimentos de baja acidez,
pescados ahumados, alimentos preparados en aceite, productos envasados al vacio o en atmdsfera
modificada, ademds de productos carnicos y otros, consumidos en la semana previa al inicio de los
sintomas. También hay que identificar todos los alimentos comerciales enlatados o en conserva,
envasados al vacio o en atmdsfera modificada consumidos en la semana anterior al comienzo de los
sintomas. Si hay algun alimento comercial sospechoso, se debe identificar adecuadamente recogiendo
informacidn sobre la marca, el lote, el lugar y fecha de compra, el nimero de envases, etc. En los casos
de botulismo intestinal en poblacién infantil se debe encuestar a los cuidadores sobre la dieta, el
consumo de miel o infusiones vegetales, o la existencia de lugares en obras cercanos a la residencia de
la persona.

Dado que el botulismo por alimentos no se transmite por contacto directo no es necesario ningun
manejo de los contactos del caso. Sin embargo, si debe hacerse una busqueda activa de las personas
que puedan haber consumido el alimento sospechoso, serdn objeto de observacién médica y se les
realizard la encuesta pertinente.
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Se recomienda extremar las medidas higiénicas en el cambio de pafiales en los casos de botulismo
intestinal en menores de un afo, ya que el nimero de microorganismos excretados en heces es grande
y puede ser un riesgo de exposicion para otras personas.

Se deben valorar los riesgos y beneficios de la administracién empirica de antitoxina a las personas
expuestas que permanezcan asintomaticas. Los riesgos se refieren a la aparicion de reacciones
adversas y a la sensibilizaciéon al suero equino frente a la potencial proteccidn si la antitoxina se
administra, de forma temprana, uno o dos dias tras la ingesta.

Asi mismo ante un caso de botulismo, se debe descartar la existencia de brote o alertas alimentarias
asociadas (ver alertas recientes:

https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/web/seguridad alimentaria/subseccion/otras alertas aliment
arias.htm).

Medidas ante un brote

La sospecha de un solo caso de botulismo deberia plantear la investigacidon de un posible brote en la
que participen todos los sectores potencialmente involucrados. En la investigacion se deben estudiar
tanto los productos comerciales como las conservas caseras. También hay que tener en cuenta la
posibilidad de una contaminacién intencional. Los productos comerciales pueden tener una
distribucidon a gran escala, por lo que en estos casos es importante la informacidn a otros paises a
través de las redes internacionales de alerta y comunicacién existentes. Cualquier alimento implicado
por hallazgos epidemioldgicos o de laboratorio requiere su inmediata retirada de la cadena de
distribucidn y su posterior analisis microbioldgico.
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ANEXO . ENCUESTA EPIDEMIOLOGICA DE BOTULISMO

DATOS DE LA DECLARACION

C.A. declarante: ...ttt e e e nr e
Identificacion del caso para el declarante: ..............cccooreieiciccecnc et s erens

Fecha de la primera declaracién del caso?: ........ Y Y A

DATOS DEL CASO

Fecha de nacimiento: ........ A [ e

Edad en afios: ................ Edad en meses en menores de 2 afios: ................

Sexo al nacimiento: [ ] Hombre [ ] Mujer [ ] Intersexual [ ] Desconocido
Sexo administrativo: | | Hombre [ ] Mujer [ ] No determinado [_] Desconocido

Lugar de residencia del caso:
Pais de residencia: ..........c.cccceecvennnnne C.A. deresidencia: .........ccccecuvvervienenn.
Provincia de residencia: ............ccc.cccevveene. Municipio de residencia: .........c...c.ccceeeeennn.

Codigo postal de residencia: ...........cccccceevennnen.

DATOS DE LA ENFERMEDAD

Fecha del caso’: ........ Y [ o Fecha de inicio de sintomas: ........ Y2 [ o
Hospitalizacién®: [ |Si [ JNo [_]Desconocido
Fecha de hospitalizacién: ........ . [ o
Ingreso en UCI: |:| Si |:| No |:| Desconocido
Fecha de ingreso en UCI: ........ YA Y A
Defuncién causada por la enfermedad: [ ]Si [ |No [ ] Desconocido
Fecha de defuncion: ........ . [

Categoria diagndstica (marcar una de las siguientes opciones):

[ ] Botulismo alimentario [ ] Botulismo iatrogénico
[ ] Botulismo por heridas [ ] Botulismo por inhalacién
[ ] Botulismo intestinal [ ] Botulismo origen desconocido

Tratamiento (antitoxina botulinica): [ |Si [ ]No [_]Desconocido

Tipo de tratamiento antitoxina botulinica utilizada: [ ] Equina [ ] Humana [_] Sin especificar
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DATOS DEL LABORATORIO

Fecha de diagnéstico de laboratorio: ........ [, [ o

Agente causal* (marcar una de las siguientes opciones):

[_] Clostridium baratii [_] Clostridium parabotulinum
[ ] clostridium botulinum [ ] Clostridium sporogenes

[ ] clostridium butyricum [ ] Clostridium argentinense
Toxina:

|:| Toxina botulinica A |:| Toxina botulinica F

|:| Toxina botulinica B |:| Toxina, sin especificar

|:| Toxina botulinica E
Envio de muestra al Laboratorio Nacional de Referencia (LNR): [ ]Si [ JNo [ ] Desconocido
Identificacion de muestra del declarante al LNR: ......cccovvvvevrccivncesienns

Identificacion de muestra en @l LNR: .....ooovvveiiiieceiee et

DATOS DEL RIESGO

Exposicion a liberacién intencionada: [ |Si [ JNo [ ] Desconocido
Fecha de la exposicion: ........ [ Y AT
Lugar de exposicion del caso:
[ ]Enla C.A. de residencia®
[ ] En una C.A. distinta de la de residencia®
|:| En un pais distinto de Espafia’
Pais de exposicion del €aso®: ............c.oovvviveviieseecesie s
C.A. de exposicion del caso®: ............coieeeeeeeccene e e
Provincia de exposicidn del caso®: .............cccooviveeecreieesseeee e,
Municipio de exposicion del €aso®: .............covvrieveriereeieee e
Ocupacion de riesgo:
[ ] Personal de laboratorio
Exposicién (marcar las principales si no se ha identificado un Unico mecanismo de transmisién):
[ ] consumo de alimento contaminado (excepto agua de bebida)
|:| Exposicidn a pinchazos, acupuntura, herida, tatuaje, piercing
[ ] Ingestion de esporas
[ ] Desconocida
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Alimento que se considera sospechoso (marcar una de las siguientes opciones):

[ ] carne [ ] Pescado

[ ] Vegetal [ ] Agua

[ ] Miel [ ] Mixtos o buffet

[] Otros alimentos, excluyendo agua.

[ ] Desconocido
Tipo de elaboracion del alimento (marcar una de las siguientes opciones):
[ ] casero® [ ] Minorista®
[ ] Industria alimentaria™® [ ] Desconocido
Tipo de confirmacién del alimento!? (marcar las opciones que apliquen):
[ ] Por evidencia epidemioldgica
[ ] Por evidencia de laboratorio

Agente causal en alimento'® (marcar una de las siguientes opciones):

[ ] clostridium baratii [ ] Clostridium parabotulinum
[ ] clostridium botulinum [ ] clostridium sporogenes
[ ] Clostridium butyricum [ ] Clostridium argentinense

Toxina en alimento:

|:| Toxina botulinica A |:| Toxina botulinica F
|:| Toxina botulinica B |:| Toxina, sin especificar
[ ] Toxina botulinica E

Ambito de exposicién (marcar una de las siguientes opciones):

|:| Hogar |:| Restaurante

[] Ambito escolar/formativo [_] Instituciones cerradas
[ ] Transporte [ ] Instalacién sanitaria
|:| Comunitario |:| Desconocido

CATEGORIZACION DEL CASO

Criterios de clasificacion de caso:

Criterio clinico: []si [JNo [_]Desconocido
Clasificacion del caso (marcar una de las siguientes opciones):

[ ] sospechoso [ ] Probable [ ] confirmado
Asociado a brote: [ |Si [ ]No [ ] Desconocido
Identificacion del brote: .........ccevcievcene e

C.A. de declaracion del Brote®: ... ettt re s
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OBSERVACIONES®"

1. Fecha de la primera declaracion del caso: Fecha de la primera declaracién al sistema de vigilancia
(habitualmente realizada desde el nivel local).

2. Fecha del caso: Es la fecha de inicio de sintomas o la mas cercana en caso de no conocerla (fecha de
diagndstico, fecha de hospitalizacidn, etc.).

3. Hospitalizacidn: Estancia de al menos una noche en el hospital.

Agente causal: Rellenar sélo si el caso cuenta con confirmacién de laboratorio.

5. Lugar de exposicion: C.A. de residencia: Define si la exposicion al riesgo del caso se produjo en la misma
C.A. en la que reside.

6. Lugar de exposiciéon: C.A. distinta de la de residencia: Define si la exposicién al riesgo del caso se
produjo en una C.A. distinta a la que reside.

7. Lugar de exposicidn: Pais distinto de Espafia: Define si la exposicidn al riesgo se produjo en un pais
distinto de Espafia.

8. Pais/ C.A./ Provincia/ Municipio de exposicion del caso: Especificar el lugar de exposicién o de
adquisicion de la infeccion o la enfermedad: pais, C.A., provincia, municipio.

9. Elaboracion casera: No comercializada.

10. Elaboracién minorista: Comercializada por establecimientos exentos de estar inscritos en el Registro
General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos (RGSEAA), como los establecimientos
ambulantes o provisionales (carpas, tenderetes, camiones de comida callejera, etc.) y los locales de
suministro directo y exclusivo al consumidor final (bares, restaurantes, hoteles, cocinas de centros
colectivos) in situ o a distancia.

11. Elaboracién en industria alimentaria: Comercializada por establecimientos inscritos en el Registro
General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos (RGSEAA) o que cumplan los requisitos de
inscripcion en el mismo.

12. Tipo de confirmacidn: Evidencia por la que se ha llegado a la conclusion de que el alimento indicado
ha sido el vehiculo de la infeccidn

13. Agente causal en alimento: Rellenar sélo si se ha confirmado por laboratorio el agente en el alimento.

14. C.A. de declaracidn del brote: Aquella que ha asignado el identificador del brote.

15. Observaciones: Incluir toda la informacion relevante no indicada en el resto de la encuesta.
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ANEXO Il. RECOGIDA Y ENVIO DE MUESTRAS

El diagndstico se puede realizar en el Laboratorio de Taxonomia del Servicio de Bacteriologia del Centro
Nacional de Microbiologia (Instituto de Salud Carlos Ill, campus de Majadahonda), durante los dias
laborables.

Las muestras de alimentos se enviardn al Centro Nacional de Alimentacién, de la Agencia Espaiiola de
Seguridad Alimentaria y Nutricién.

Toma de muestras clinicas y envio al Centro Nacional de Microbiologia

Las muestras se tomaran de casos con enfermedad aguda para enviarlas inmediatamente al
laboratorio antes de la administracién de la antitoxina. Se recogeran, como minimo, muestras de suero
y heces (ademas, en funcidn del tipo de botulismo se recogeran las muestras que correspondan) y se
mantendran refrigeradas, nunca congeladas. Es importante recordar que las muestras de calidad
mejoran el rendimiento diagndstico. El transporte de muestras se realizard a 4 °C. A continuacién, se
detallan la cantidad y el tipo de recipiente donde deben recogerse las muestras, seglin su procedencia:

- Suero: se tomaran 23 ml de suero sin anticoagulante, previo a la administracion de la
antitoxina y recogido lo antes posible (preferiblemente en las primeras 48 horas) tras la
aparicion de los sintomas.

- Heces: se recogeran en un recipiente estéril, como minimo 10 g (tamafo de una nuez). Esta
muestra es prioritaria, especialmente en botulismo infantil.

- VOmito, lavado o contenido gastrico: en recipiente estéril, como minimo 10 g.

- Lavado broncoalveolar o similar: en recipiente estéril.

- Heridas: Se recogerd la mayor cantidad posible de exudado purulento en un recipiente
estéril. Si no hay pus, se tomara una torunda de la lesion y se introducird en un medio de
transporte para anaerobios.

- Biopsia de tejidos: si se realiza desbridamiento quirurgico se colocard en un recipiente estéril
para ser transferido.

- Muestras post-morten: se tomaran 10 ml de sangre del corazén, no hemolizada separada
del suero antes del envio al laboratorio de referencia. También pueden estudiarse, muestras
de heces, contenido del estémago y de heridas infectadas.

Respecto al rendimiento diagndstico, la toxina se detecta en suero en mas de la mitad de los casos si
se recoge el suero dentro de las 24 horas desde la aparicion de los sintomas, y en menos del 25% si
han pasado 3 dias. La bacteria se presenta en heces en mas del 70% de los casos si se recoge en los
primeros 2 dias y en mas del 40% tras 10 dias21.

Para el envio de las muestras al laboratorio de referencia se utilizara el procedimiento en vigor. Se
seguiran las instrucciones (incluyendo la informacién clinico-epidemiolégica requerida), tanto para el
envio de las muestras, como para la solicitud del estudio de brotes; todo ello de acuerdo con los
permisos establecidos para los responsables de las comunidades auténomas.

Toma de muestras de alimentos y envio al Centro Nacional de Alimentacion (CNA)

En la toma de muestras para el analisis de toxina botulinica y Clostridium productor de toxina
botulinica, la muestra debe ser manipulada con precaucidén, y solo por personal autorizado. Para la
toma de muestras la persona responsable debe disponer de ropa apropiada, bata, guantes y cualquier
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otra medida de proteccion. La muestra debera protegerse de contaminaciones externas ocasionadas
por los propios equipos de toma de muestras o por una incorrecta manipulacion.

En las muestras de alimentos, se debe especificar si se trata de alimentos de origen comercial o de
elaboracion casera. Aquellas muestras de alimentos comercializados se enviaran en el envase original,
y se conservara la etiqueta. En el caso de muestras caseras, se deben remitir en el envase original,
perfectamente cerrado y convenientemente rotulado e identificado.

En todos los casos, las muestras deben ser enviadas en recipientes impermeables y herméticos, que
cumplan con las normas de bioseguridad. Se requiere un triple envase:
- Unrecipiente primario donde se coloca la muestra.
- Un recipiente secundario estanco que contiene material absorbente.
- Una envoltura exterior para proteger el recipiente secundario de las influencias exteriores,
durante el transporte.

Se debe etiquetar o rotular el envase, indicando “peligro biolégico”.

Todas las muestras deben ser refrigeradas, no se deben congelar. El envio al laboratorio debe realizarse
en el menor tiempo posible.

Es importante que el laboratorio reciba una muestra que sea representativa y que no haya sufrido
dafio o transformacion durante el transporte o el almacenamiento. Seria deseable que las muestras
llegasen precintadas.

Serd imprescindible realizar una solicitud previa al envio de las muestras de alimentos que se remitan
al CNA. La solicitud se podrd hacer al correo-e: cna@aesan.gob.es.

Serd necesario aportar junto con la solicitud la informacidn epidemioldgica relevante al citado correo.

En la misma habra de quedar claramente demostrada la trazabilidad del alimento consumido
directamente por el o los afectados.
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