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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, Subdireccién 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 Espaiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, Agencia Espanola 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 notificacidn de leptospirosis.

Fecha de creacién 2013. Primera revision en 2016.

Cita sugerida

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

Cambios en el protocolo

Fecha de

o Epigrafe
actualizacion P

Descripcion de la modificacion

Introduccion

Se incluyen datos globales de morbi-mortalidad y se incorpora
informacion mds detallada sobre la forma grave de la enfermedad
(enfermedad de Weil) y la reaccidn de Jarisch-Herxheimer.

Se detalla la clasificacion actualizada del género Leptospira,

Agente incluyendo 21 especies (9 patdgenas). Se actualiza el nimero de
serovares a aproximadamente 240.
. Se enfatiza la excrecion bacteriana de animales infectados y su
Reservorio

persistencia en el ambiente.

Modo de transmision

Se amplia la descripcién con inclusion de rutas menos frecuentes
(inhalacion, leche materna, transmision sexual) y situaciones
especiales como catastrofes naturales.

Periodo de incubacion

Se cambia el rango tipico de incubacién de 5-14 dias a 4-14 dias.

Objetivos

Se amplian: incluyen analisis de riesgo, distribucién geografica,
calidad de datos y evaluacién de programas.

Marzo-2025
Definicidn de caso

Se modifica el criterio clinico: ahora fiebre o al menos dos sintomas
(antes: fiebre y al menos dos). Se detallan los criterios de laboratorio
con notas explicativas de uso de PCR y serologia. Se amplia el
criterio epidemioldgico.

Clasificacion de casos

Se formaliza mejor el uso de caso probable y confirmado.

Definicion de brote

Se aclara: los casos deben tener exposicién a una fuente comun.

Modo de vigilancia

Se actualiza el proceso: se menciona uso de plataforma electrénica,
envio de informacion semanal y consolidacién anual. Incluye
metadatos y uso del Anexo | como orientacién.

Medidas preventivas

Se reorganiza el contenido. Se incluyen recomendaciones para viajes
internacionales, se enfatiza la educacion sanitaria y se elimina la
mencion a profilaxis antibidtica y vacunas humanas.

Medidas ante un brote

Se afiade la identificacion de otros casos relacionados con la misma
fuente.

Bibliografia

Se actualizan las referencias. Incluye guias OMS, ECDC, CDC y nuevas
publicaciones cientificas.

Cambios en el Anexo |

Datos del caso

Se incorpora sexo administrativo y se renombra “sexo” como “sexo
al nacimiento”.

Datos de la
enfermedad

Se renombra “defuncién” como “defuncién causada por la
enfermedad”. Se elimina la variable “importado”; la informacion
sobre lugar del caso (pais, comunidad, provincia, municipio) pasa a
“Lugar de exposicion del caso” en “Datos del Riesgo”.

Datos del riesgo

Se reorganizan las categorias: se eliminan algunas opciones y se
agregan nuevas. Se especifica el lugar de exposicion.

Categorizacién del
caso

Se incorporan opciones “desconocido” para los criterios. Se
reorganiza el orden de los campos.

Notas aclaratorias

Se reformularon para mayor claridad, coherencia con los nuevos
campos y simplificar el lenguaje.
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DESCRIPCION DE LA ENFERMEDAD

Introduccién

La leptospirosis es la enfermedad zoondtica de mayor prevalencia en el mundo. Estd causada por
bacterias del género Leptospira, que incluye diversas especies y serovariantes y se transmite al ser
humano principalmente por contacto con orina de animales infectados, sobre todo roedores. La
infeccidn tiene una distribucién mundial y gran potencial epidémico, con mayor incidencia en regiones
tropicales y tras lluvias intensas e inundaciones. Se estima que la leptospirosis causa mas de un millon
de casos y 60.000 muertes al aiio en todo el mundo. La morbimortalidad es mayor en paises de bajos
recursos y en regiones rurales, donde la exposicidon al agente es mayor y la vigilancia o el acceso a
tratamiento y medidas preventivas son limitados.

Los sintomas mds frecuentes de la enfermedad son fiebre, escalofrios, mialgias, cefalea, sufusidn
conjuntival e ictericia. Otros sintomas que pueden aparecer son erupcidn cutanea, vémitos, diarrea,
dolor abdominal o artritis. La sufusion conjuntival y la sensibilidad a la palpacion muscular (sobre todo
en pantorrillas y region lumbar) son dos signos muy caracteristicos de esta enfermedad. La mayoria de
los casos se presentan como enfermedad leve o incluso asintomatica, pero algunos casos desarrollan
complicaciones y, en los casos mas graves, puede llegar a producir fallo multiorganico y muerte. La
forma mas grave de leptospirosis es la enfermedad de Weil, que cursa con insuficiencia renal aguda y
disfuncidon hepadtica y cuya tasa de letalidad se sitla entre el 5-15% segun diferentes regiones del
mundo.

Ademas de la realizacién de una adecuada anamnesis que considere posibles antecedentes de
exposicién, el diagndstico de confirmacién de los casos sospechosos de leptospirosis se realiza
mediante PCR, serologia y cultivo. Aunque las pruebas seroldgicas y moleculares permiten resultados
mas rapidos, debe intentarse el aislamiento de la bacteria siempre que sea posible, para poder realizar
una identificacion completa de especie y serovariante.

Agente

La clasificacion actual del género Leptospira (perteneciente al grupo de las espiroquetas) considera
clasificaciones taxondmicas precisas basadas en genotipos y serovares. Sus miembros tienen forma
helicoidal y extremos generalmente curvos. Son aerobias, méviles con dos flagelos enddgenos y
sobreviven largo tiempo en ambientes humedos tales como agua fresca, estiércol, barro y ambientes
marinos. Existen 21 especies basadas en la clasificacion genotipica, 9 de los cuales son patdgenas, 5
intermedias y el resto no patdgenas. Se han identificado ademads alrededor de 240 serovares, muy
pocas de las cuales son patdgenas.

Reservorio

Se conocen alrededor de 160 especies de mamiferos que pueden actuar como reservorios, ademas de
algunas especies de reptiles y anfibios. Los roedores son los reservorios mas importantes para la
infeccion humana, seguido de los animales domésticos, por su proximidad con el ser humano. De
forma general cada serovariante tiende a estar asociada a un determinado reservorio.
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Los animales que actian como reservorios portan la bacteria en el rifidn y la excretan en la orina,
contaminando el agua y la tierra, durante afios, incluso de por vida. Las personas infectadas
Unicamente excretan la bacteria durante meses.

Estos agentes pueden sobrevivir durante dias o meses en suelo contaminado con orina y agua dulce.

Modo de transmision

La transmision se produce por contacto de mucosas (principalmente bucal, ocular y nasal) o lesiones
cutaneas en contacto con la orina de animales infectados, de manera directa o indirecta a través del
agua, suelo o alimentos. Otros modos de transmisiéon, como la inhalacién de agua o aerosoles,
mordeduras de animales o transmision interhumana (leche materna o por relaciones sexuales)
raramente se han demostrado.

El riesgo de infeccidn se asocia a actividades en las que puede haber contacto con animales y/o sus
desechos, o con el medio ambiente en zonas himedas. Por esta razdn existen profesiones relacionadas
con un mayor riesgo (profesionales veterinarios, actividades relacionadas con la ganaderia, en
mataderos, en carnicerias, en agricultura, en particular de campos de arroz, mineria, trabajar en la
construccién, alcantarillado, el laboratorio, etc.). Ademas, actividades recreativas o deportivas en
aguas contaminadas también se consideran de riesgo.

Existe riesgo asociado en situaciones de catastrofes que implique contaminacién de aguas.

Periodo de incubacion
El periodo de incubacion puede tener un rango de 2 a 30 dias, siendo habitual el desarrollo de Ia
enfermedad de 4 a 14 dias tras la exposicion.

Susceptibilidad
La susceptibilidad humana es general. La inmunidad es especifica de cada serovariante y surge después
de la infeccién o inmunizacién.

VIGILANCIA DE LA ENFERMEDAD

Objetivos

1. Conocer el patrén epidemioldgico de presentacidn de leptospirosis en la poblacidn 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 y determinar la presencia de posibles reservorios
animales en las comunidades y llevar a cabo el 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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Definicion de caso

Criterio clinico

Una persona con fiebre o al menos dos de los once sintomas siguientes:

- Escalofrios.

- Cefalea.

- Mialgias.

- Sufusion conjuntival.

- Hemorragias en piel y mucosas.
- Erupcidn cutanea.

- Ictericia.

- Miocarditis.

- Meningitis.

- Fallorenal.

- Sintomas respiratorios.

Criterio de laboratorio
Al menos uno de los cuatro siguientes:

- Aislamiento de Leptospira interrogans o cualquier otra Leptospira spp. patogénica en una

muestra clinica.

- Deteccién de acido nucleico de Leptospira interrogans o cualquier otra Leptospira spp.

patogénica en una muestra clinica (*).

- Demostracion por inmunofluorescencia de Leptospira interrogans o cualquier otra

Leptospira spp. patogénica en una muestra clinica.

- Respuesta seroldgica especifica frente a Leptospira interrogans o cualquier otra Leptospira

spp. patogénica (**).

(*) La PCR, puede proporcionar un diagndstico rapido y preciso, especialmente en las primeras

etapas de la enfermedad. Puede realizarse tanto en sangre (primeros cuatro a seis dias de

sintomas) como en orina (microorganismo presente de manera mas fiable en orina entre una

o dos semanas de enfermedad)

(**) Serologia: IgM positiva en caso de cuadro clinico compatible con leptospirosis. Los

anticuerpos contra la leptospirosis se desarrollan entre 3 y 10 dias después de la aparicidn de

los sintomas y pueden no alcanzar niveles detectables en una o dos semanas.

Criterio epidemioldgico

Al menos una de las cuatro relaciones epidemioldgicas siguientes:

- Transmisién de animal a humano.
- Exposicidn ambiental.

- Exposicién a una fuente comun.

- Exposicidn en laboratorio.

Protocolo de vigilancia de leptospirosis
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Clasificacién de los casos
Caso sospechoso: no procede.
Caso probable: persona que cumple el criterio clinico con vinculo epidemiolégico.

Caso confirmado: persona que cumple los criterios clinicos y el criterio de laboratorio.

Definicién de brote
Dos o0 mas casos de leptospirosis con exposicidon a una fuente comun.

MODO DE VIGILANCIA

La C.A. notificard, de forma individualizada, los casos nuevos probables y confirmados en la plataforma
electrénica que esté establecida para este uso. Enviara la informacidn inicial de declaracién del caso
con una periodicidad semanal. La informacion del caso podra actualizarse semanalmente y se hard una
consolidacion anual. La notificacién electrdnica de los casos se hara de acuerdo con las especificaciones
(metadatos) acordadas para estandarizar y normalizar la informacién. El Anexo | de este protocolo
incluye la encuesta epidemiolégica de caso que recoge la informacidn relevante en la vigilancia de esta
enfermedad.

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

Cuando se requieran medidas de coordinacién nacional, el servicio de vigilancia epidemioldgica de la
C.A. se comunicara de forma urgente al CCAES y al CNE. El CCAES valorard junto con las CC.AA.
afectadas las medidas a tomar vy, si fuera necesario, su notificacién al Sistema de Alerta y Respuesta
Rapida de la Unidn Europea y a la Organizacidn Mundial de la Salud (OMS) de acuerdo con el
Reglamento Sanitario Internacional (2005).

MEDIDAS DE SALUD PUBLICA

Medidas preventivas
Las medidas de salud publica se basan en la deteccidn precoz, la prevencidén de nuevos casos, el control
de los reservorios y la educacidn sanitaria.

Se debe evitar tener contacto con agua, barro o vegetacién que puedan estar contaminadas,
especialmente cuando la persona tiene erosiones o heridas en la piel. Se deben utilizar elementos de
proteccion cuando se realizan actividades laborales o recreativas en aguas potencialmente
contaminadas.

En trabajos en los que pueda haber exposicion al agente se deben de usar botas, guantes, y delantales
cuando se realicen actividades de riesgo. Son importantes las medidas de higiene personal, lavado de
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manos y cambio de ropa de trabajo, asi como no comer o beber en zonas de trabajo. En los laboratorios
en los que se manejen muestras con Leptospira es necesario el uso de medidas de bioseguridad de
nivel 2.

Entre las medidas preventivas de tipo colectivo se contemplan la identificacién de aguas y suelos que
puedan estar contaminados y el control de roedores en las viviendas y lugares de trabajo afectados.
Los terrenos con aguas contaminadas se deben drenar cuando sea posible. En caso de desastres
naturales se divulgardn las medidas de bioseguridad correspondientes.

En los viajes internacionales a zonas endémicas, se deben seguir las mismas recomendaciones
indicadas para su prevencién en Espafia. La informacion sobre los consejos sanitarios en viajes
internacionales puede ser consultada en la Web del Ministerio de Sanidad:
https://www.sanidad.gob.es/areas/sanidadExterior/laSaludTambienViaja/consejosSanitarios/home.
htm.

Medidas ante un caso
Se adoptardn precauciones estandar para el de manejo y eliminacién de la sangre y liquidos corporales
de las personas infectadas. Se debe investigar la fuente de infeccidn.

Medidas ante un brote

Se investigaran las fuentes probables de infeccién, tanto en el dmbito ocupacional como en el
relacionado con actividades deportivas o recreativas. Se identificardn los posibles casos relacionados
con la misma fuente de infeccion.
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ANEXO . ENCUESTA EPIDEMIOLOGICA DE LEPTOSPIROSIS

DATOS DE LA DECLARACION

C.A. deClarante: ............oooiuiiieeiee ettt st sttt s serae e

Identificacidn del caso para el declarante: .............ccoooeceiiercee e

Fecha de la primera declaracién del caso?: ........ Y Y A
DATOS DEL CASO
Fecha de nacimiento: ........ Y- Y A
Edad en afios: ................ Edad en meses en menores de 2 aiios: ................
Sexo al nacimiento: [ _| Hombre [ ] Mujer [ ] Intersexual [ ] Desconocido
Sexo administrativo: [ _| Hombre [ ] Mujer [ ] No determinado [_] Desconocido

Lugar de residencia del caso:
Pais de residencia: ..........ccccocveerrnenene C.A. deresidencia: .........ccccooevvrerennnnas
Provincia de residencia: ..............c.cccoeueuee.. Municipio de residencia: ..............c.cooeeeee..

Cadigo postal de residencia: .............c.ccceueeene

DATOS DE LA ENFERMEDAD

Fecha del caso’: ........ Y Y AT Fecha de inicio de sintomas: ........ Y Y AT
Hospitalizacién®: [ |Si [ JNo [_]Desconocido
Defuncién causada por la enfermedad: [ ]Si [ |No [ ] Desconocido

Fecha de defuncion: ........ Y- Y AT

DATOS DEL LABORATORIO

Fecha de diagnéstico de laboratorio: ........ . AT
Agente causal* (marcar una de las siguientes opciones):

[ ] Leptospira interrogans

|:| Leptospira spp.

|:| Leptospira, otras especies

Muestra (marcar la muestra principal con resultado positivo):

[ ]sangre [ ]Orina [ ] Liquido cefalorraquideo (LCR) [ ] Liquido peritoneal/ascitico
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Sistema de Vigilancia de las Enfermedades Transmisibles

Prueba (marcar la prueba positiva en la muestra principal):

[ ] Cultivo [ ] Deteccién de acido nucleico (PCR)
[ ] Inmunofluorescencia [ ] Deteccién de anticuerpos IgM
Otros criterios de laboratorio: [ | Seroconversién

Envio de muestra al Laboratorio Nacional de Referencia (LNR): [ ]Si [ ]JNo [ ] Desconocido

Identificacion de muestra en el LNR: ....oocevvievicien e

DATOS DEL RIESGO

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 caso®: ............cccooeveeeeereeeeccreceeeee e,

C.A. de exposicion del caso®: ..............c.ccooeeeeeeeeceeceeeeeeeeeese e
Provincia de exposicién del caso®: ...
Municipio de exposicion del €aso®: ............cc.ooevieieeeiireeeneee e
Ocupacion de riesgo (marcar una de las siguientes opciones):

[ ] Personal de cuidado, recogida, cria y transporte de animales

[ ] Personal que trabaja en barcos/aviones

[ ] Trabajo en la construccién

[ ] Personal de laboratorio

Exposicion de riesgo (marcar las principales si no se ha identificado un Unico mecanismo de
transmision):

[ ] Exposicidn a lodos, suelo, tierra y otros materiales de desecho contaminados
[ ] Exposicidn a animales, sus tejidos o derivados contaminados

|:| Exposicion en aguas recreativas®

CATEGORIZACION DEL CASO

Criterios de clasificacion de caso:

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

Asociado abrote: [ |Si [ JNo [ ]Desconocido
Identificacion del brote: .........cceceveievcen e

C.A. de declaracion del Brotef: ... e seene

OBSERVACIONES!!

1. Fecha de la primera declaracién 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
diagnostico, 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 exposicidon: C.A. de residencia: define si la exposicion al riesgo se produjo en la C.A. de
residencia.

6. Lugar de exposicion: C.A. distinta de la de residencia: define si la exposicidn del caso se produjo en una
C.A. distinta a la de residencia.

7. Lugar de exposicidn: Pais distinto de Espafia: define si la exposicion del caso se produjo en un pais
distinto de Espafia.

8. Pais/ C.A./ Provincia/ Municipio de exposicion del caso: Especificar el lugar de exposiciéon o de
adquisicion de la infeccidn, en general, se considerara el lugar donde el caso ha podido contraer la
enfermedad con mayor probabilidad (estancia durante periodo de incubacidn). Si estd en Espafia,
cumplimentar los campos de C.A., provincia y municipio. Si el lugar de exposicion es un pais diferente
de Espaia se cumplimentaria el pais. Si no se conoce se dejara en blanco.

9. Exposicidn a aguas recreativas: por microorganismos que se propagan al tragar, respirar el vapor o
aerosoles al tener contacto con agua contaminada en piscinas, bafieras de hidromasaje, parques
acudticos, fuentes de agua interactiva, lagos, rios o mar.

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

11. Observaciones: Incluir toda la informacion relevante no indicada en el resto de la encuesta.
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