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Acronimos

CA/CCAA Comunidad Auténoma/Comunidades Auténomas y Ciudades Auténomas de Ceuta y Melilla

CCAES Centro de Coordinacion de Alertas y Emergencias Sanitarias
CCR Comité de Coordinacién de la Respuesta

CNC Comité Nacional para la Certificacion de la Erradicacion de la Poliomielitis
CNE Centro Nacional de Epidemiologia

CNM Centro Nacional de Microbiologia

CSP Comisién de Salud Publica

DGSP Direccién General de Salud Publica

EDAR Estacidon depuradora de aguas residuales

EWRS Early Warning and Response System

GAT Grupo de apoyo técnico

HEBAR Herramienta epidemioldgica basada en las aguas residuales
IEMP Iniciativa para la erradicacion mundial de la poliomielitis
ITD Diferenciacion intratipica

LNP Laboratorio Nacional de Poliovirus

MS Ministerio de Sanidad

nVPO Nueva vacuna frente a poliomielitis oral

OoMS Organizacion Mundial de la Salud

PFA Pardlisis flacida aguda

PPAV Poliomielitis paralitica asociada a la vacuna

PV Poliovirus

PVDV Poliovirus derivado de la vacuna

PVDVa Poliovirus derivado de la vacuna ambiguo

PVDVc Poliovirus derivado de la vacuna circulante

PVDVi Poliovirus derivado de la vacuna asociado a inmunodeficiencia
PVS Poliovirus salvaje

RKI Robert Koch Institute

VPI Vacuna frente a poliomielitis inactivada

VPO Vacuna frente a poliomielitis oral

VPOb Vacuna frente a poliomielitis oral bivalente

VPOmM Vacuna frente a poliomielitis oral monovalente
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Definiciones?

Poliovirus vacunal o Sabin-like: cepas de poliovirus (PV) tipos 1, 2 y 3 atenuadas presentes en
la VPO y en las nuevas vacunas orales de PV tipo 2 (nVPO2) con una divergencia en la secuencia
de nucledtidos en la regién VP1 <1% con respecto a la cepa Sabin de la VPO tipos 1y 3 y <0,6%
para para la cepa de VPO tipo 2. Los PV vacunales o Sabin-like se detectan comiUnmente en la
poblacién y en muestras ambientales cuando se utiliza la VPO en la vacunacidn rutinaria o en las
actividades de vacunacion suplementaria.

Poliovirus derivado de la vacuna (PVDV): PV con una divergencia en la secuencia de nucleétidos
en la region VP1 > 1% (> 10 nucledtidos diferentes) con respecto a la cepa Sabin de la VPO tipos
1y 3yde>0,6% (> 6 nucledtidos diferentes) para la cepa de VPO tipo 2. Los PVDV se clasifican
en:

e PVDV circulante (PVDVc): es un PVDV para el que se ha demostrado transmision
persona a persona en la comunidad, basado en que hay detecciones en humanos y/o en
muestras ambientales de PV que estan genéticamente relacionados.

e PVDV asociado a inmunodeficiencia (PVDVi): PVDV que se detecta en individuos que
presentan algun tipo de inmunodeficiencia primaria y, excretan el PV vacunal durante
un periodo de tiempo prolongado después de recibir la VPO y acaba derivando
genéticamente en un PVDV.

e PVDV ambiguo (PVDVa): es un PVDV detectado en muestras clinicas o ambientales que
no proviene de un individuo con inmunodeficiencia primaria y que genéticamente no
estd relacionado con otras cepas previamente identificadas. Para su clasificacion, los
expertos utilizaran criterios epidemiolégicos y de laboratorio.

Poliovirus salvaje (PVS): PV con una divergencia en la secuencia de nucledtidos en la regién VP1
> 15% con respecto a la cepa parental atenuada (Sabin) tipo 1, 2 o 3 de la vacuna oral (VPO).

Vinculacion genética: Relacion genética entre PV que sugiere un origen comun.

Sospecha de deteccidn de poliovirus: Deteccion de PV en el laboratorio primario en una o varias
muestras de aguas residuales, pendiente de confirmacion.

Laboratorio primario: laboratorio que procesa muestras de aguas residuales y con capacidad
para detectar PV en las mismas.

Estacion depuradora de aguas residuales (EDAR): instalacién o conjunto de instalaciones que
tiene por objeto la reduccidon de la contaminacidn de las aguas residuales hasta limites
aceptables para el cauce receptor.
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Resumen Ejecutivo

La persistencia de poliovirus (PV) en dos zonas endémicas en el mundo y la aparicién de brotes
tanto de poliovirus salvaje (PVS) como de poliovirus derivados de la vacuna (PVDV) en paises no
endémicos, hacen que exista un riesgo real de importacién de PV.

Tras los aislamientos de PV en aguas residuales de paises de nuestro entorno a lo largo del 2022,
se considerd la necesidad de realizar un estudio piloto en aguas residuales en Espafia como parte
de la Estrategia Nacional HEBAR (Herramienta Epidemioldgica basada en las Aguas Residuales)
para conocer la situacidn en nuestro pais en cuanto a la posible presencia de PV. Este estudio
piloto se ha llevado a cabo durante el ultimo trimestre de 2022 en trece estaciones depuradoras
de aguas residuales (EDAR) de doce localidades de Espaia.

El presente protocolo establece un nivel de prealerta y tres niveles de alerta en funcién de los
hallazgos derivados de la vigilancia en aguas residuales y las acciones de salud publica asociadas
a cada uno de estos niveles:

- Nivel de prealerta: Deteccidn de PV en el laboratorio primario en una o varias muestras
de aguas residuales, pendiente de confirmacion por el Laboratorio Nacional de
Poliovirus (LNP) del Centro Nacional de Microbiologia (CNM).

- Nivel 1: Identificacidn de PV vacunal tipo 1 o 3 en una o mas muestras de aguas
residuales en uno o mas EDAR.

- Nivel 2: Identificacidn de PV vacunal tipo 2 en una o mds muestras de aguas residuales
en uno o mas EDAR o de PVS o PVDV en una Unica muestra de aguas residuales.
Asimismo, también se considera nivel 2, multiples identificaciones de PVS o de PVDV en
muestras de aguas residuales a lo largo de un periodo inferior a dos meses en uno o mas
EDAR y sin evidencia de replicacidn virica.

- Nivel 3: Identificacion de PVS o PVDV en mads de una muestra de aguas residuales con
evidencias claras de circulacién, es decir, multiples identificaciones en muestras de
aguas residuales en dos o mas EDAR diferentes o en el mismo EDAR siempre que las
detecciones sean con al menos dos meses de diferencia, con evidencia de replicacién
virica.
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Introduccion

En mayo de 1988, la Asamblea Mundial de la Salud adopté la resolucidn para la erradicacién
mundial de la poliomielitis. Para gestionar este proceso se cred, ese mismo afo, la Iniciativa para
la Erradicacion Mundial de la Poliomielitis (IEMP) (Global Polio Eradication Initiative - GPEI)?.
Desde entonces, se han certificado libres de poliomielitis cinco de las seis Regiones de la OMS.
Sin embargo, las ultimas etapas de la certificacion estan resultando mds complejas de lo
previsto.

En mayo de 2014 la OMS declaré la poliomielitis como un Evento de Salud Publica de
Importancia Internacional, debido a la constatacién de la diseminacidén internacional de
poliovirus (PV) desde paises que continuaban con circulacién activa®. Sin embargo, los esfuerzos
por la conseguir la erradicacién permitieron la declaracién, en 2015, de la erradicacion del
poliovirus salvaje (PVS) tipo 2y, en de 2019, la erradicacion de PVS tipo 3*°.

En la actualidad, la poliomielitis sigue siendo endémica en dos paises: Pakistdn y Afganistan
(Regidén del Mediterraneo Oriental de la OMS).

A finales de 2021 y principios de 2022 se identificaron los primeros casos de PVS en paises no
endémicos, como Malawi y Mozambique, paises vecinos sin deteccién de PVS desde 1992. En
ambos paises se confirmaron poliovirus tipo 1 (PV1) vinculados genéticamente con cepas que
habian circulado en la provincia de Sindh (Pakistan) en octubre de 2019. Asimismo, en los
ultimos anos se han detectado también brotes de poliomielitis por poliovirus derivados de la
vacuna (PVDV) en varios paises, especialmente en Africa y Asia.

Ademas, a lo largo del afio 2022, varios paises de nuestro entorno, incluyendo Reino Unido,
Estados Unidos e Israel, han detectado circulacion de PVDV circulante (PVDVc) en aguas
residuales, identificAndose también 2 casos clinicos de poliomielitis paralitica (1 en Israel y otro
en EE.UU.)%,

Los PVDV provienen de alguna de las tres cepas incluidas en la vacuna oral atenuada frente a la
poliomielitis (VPO). A efectos de vigilancia e intervencién, los PVDV tienen la misma
consideracion que los PVS. La mayoria de los casos de poliomielitis por PVDV estan asociados al
tipo 2, de ahi que entre los objetivos del Plan Estratégico 2013-2018 de la OMS figura la
eliminacion de este componente de la VPO, con la finalidad de eliminar los riesgos de
poliomielitis paralitica asociada a la vacuna, las infecciones crénicas por PVDV en personas
inmunodeprimidas y los brotes de PVDVc?. Para ello, se propuso la utilizacidn rutinaria de una
vacuna oral bivalente (VPOb), que confiere proteccién frente a los PV tipo 1 y 3; y para
intervenciones especificas, utilizar una vacuna monovalente (VPOm) frente a PV tipo 1 0 3 (o
incluso tipo 2)°. Asimismo, desde noviembre 2020 estd disponible una nueva vacuna oral
monovalente tipo 2 (PVO2 novel o PVO2n), que contiene cepas Sabin modificadas
genéticamente mas estables®. Ademds, se estd trabajando en el desarrollo de vacunas
monovalentes similares frente a los tipos 1y 3.

Los brotes epidémicos de PVDV tipo 2 (PVDV2c) se han convertido en una preocupaciéon
mundial, ya que desde 2017 se han registrado en el mundo mas casos anuales de PVDV2c que
de PVS1. Por ello el objetivo 2 de la Estrategia de Erradicacién de la Poliomielitis 2022-2026 es
detener la circulacion y transmisidon de PVDVc e impedir que se produzcan brotes epidémicos en
los paises en los que la enfermedad no es endémica®®.

En Espafia, el ultimo caso de poliomielitis por virus salvaje autdctono ocurrid en el afio 1988. En
1998 se aprobd el Plan de actuaciones necesarias para la consecucion del Certificado de
Erradicacidon de la Poliomielitis en Espafial? y, tras la certificacién de la Regidn Europea de la
OMS como libre de poliomielitis en 2002, se han elaborado sucesivos planes de accién (2007,
2011 y el que estd actualmente vigente de 2016)'3* para mantener esta situacién. En el afio
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2004, se sustituyé la VPO por la vacuna frente a poliomielitis inactivada (VPI) en el calendario de
vacunacion. El Protocolo de Vigilancia de Poliomielitis de la Red Nacional de Vigilancia
Epidemioldgica (RENAVE)® se actualizé en 20134,

En Espafiia, en los ultimos 30 afios, se han detectado cuatro casos de poliomielitis (en 1999, 2001,
2005 y 2021) y se ha identificado PV en una persona con inmunodepresién asintomatica en
2019. Todos los casos estaban relacionados con cepas vacunales, pero en ningun caso resultaron
en transmisién a la poblacién®®.

Desde el afio 2000, las coberturas de vacunacion frente a poliomielitis en Espaia superan el 95%
en primovacunacion®’. Segun los resultados del 22 estudio de seroprevalencia en Espafia (2017-
2018), la prevalencia de anticuerpos neutralizantes frente a PV tipos 1 y 3 es muy alta en todos
los grupos de edad, asegurando el nivel de poblacién susceptible inferior al 15% necesario para
evitar la transmisiéon en caso de introducciéon de estos virus. Estos resultados garantizan el
cumplimiento del objetivo de inmunidad de la poblacién para contribuir a la erradicacién de la
poliomielitis'®®°, La alta inmunidad en la poblacidn, las condiciones higiénico-sanitarias en
Espaia y la calidad de los sistemas de vigilancia, con alta capacidad de deteccidén y respuesta a
posibles eventos relacionados con PV hacen que el riesgo de transmisién en nuestro pais tras
una reintroduccidn del virus se considere muy bajo'®. No obstante, mientras no se erradique la
poliomielitis en el mundo y se siga utilizando VPO, existe riesgo real de importacién en todos los
paises.

Tras los aislamientos de PV en aguas residuales de Jerusalén, Londres y Nueva York entre febrero
y agosto de 2022°, se considerd la necesidad de realizar un estudio piloto en aguas residuales
en Espafia para conocer la situacién en nuestro pais.

El estudio piloto se ha incluido dentro de la Estrategia Nacional HEBAR (Herramienta
Epidemioldgica basada en las Aguas Residuales) que se implementd en abril de 2020 para vigilar
la presencia de material genético de SARS-CoV-2 en las aguas residuales®. Este estudio se ha
llevado a cabo durante el ultimo trimestre de 2022, en 13 depuradoras de 12 localidades. La
toma de muestras se produce a la entrada de la estacién depuradora de aguas residuales (EDAR)
con una periodicidad semanal. El objetivo de este estudio piloto es conocer si existe presencia
de PV y en el caso de que se identificara un aislamiento positivo, conocer su evolucién durante
al menos 4 semanas (para mas informacién consultar Anexo 1).

Para elaborar el presente protocolo se ha tenido en cuenta el procedimiento de respuesta ante
un brote de poliomielitis de la IEMP?, el documento de posicionamiento de la OMS sobre las
vacunas frente a poliomielitis'® y el PHE national polio guidelines local and regional services? del
Reino Unido.

En este documento se establecen los niveles de alerta ambiental y las acciones de salud publica
asociadas a cada uno de estos niveles. Asimismo, se describe el protocolo de vigilancia ambiental
y la metodologia para la confirmacion y caracterizaciéon de PV detectados en aguas residuales.

Niveles de alerta establecidos a partir de la vigilancia ambiental

Se definen un nivel de prealerta y tres niveles de alerta en funcidn de los hallazgos derivados de
la vigilancia ambiental y, para cada nivel se presentan una serie de intervenciones en salud
publica. En el Anexo 2 se incluye el flujo de comunicacidn y las principales acciones a tomar
segln el nivel de alerta ante una sospecha de PV en aguas residuales.
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Nivel de prealerta

Deteccién de PV en el laboratorio primario en una o varias muestras de aguas residuales,
pendiente de confirmacion por el Laboratorio Nacional de Poliovirus (LNP) del Centro Nacional
de Microbiologia (CNM). Esto se considera una sospecha de deteccion de PV.

Acciones:

Nivel 1

El laboratorio primario enviard inmediatamente la totalidad de la o las muestras al LNP
(CNM) para la confirmacién y caracterizacidn genémica del PV detectado segln Anexo
3. De manera simultanea, notificard la sospecha de PV a Salud Publica de la Comunidad
Autdonoma (CA) implicada siguiendo los circuitos habituales de notificacidn de la CA.

El CNM notificard esta sospecha de deteccidn PV de manera simultanea al Centro de
Coordinacion de Alertas y Emergencias Sanitarias (CCAES) y al Centro Nacional de
Epidemiologia (CNE). Asimismo, informara al Area de Programas de vacunacién del
Ministerio de Sanidad (MS) (coordinador/a del Plan de accidn para la erradicacién de
poliomielitis en Espaia). A su vez el CCAES notificara a los Servicios de Salud Publica de
la CA implicada.

En caso de confirmarse la presencia de PV por el CNM, se elevard al nivel de alerta
correspondiente en funcidn del tipo de PV detectado (PV vacunal, PVS o PVDV).

En caso de descartarse, se informara a todas las partes involucradas y se continuara la
vigilancia ambiental segun el protocolo establecido en cada CA.

Identificacion de PV vacunal tipo 1 o0 3 en una o mas muestras de aguas residuales en uno o mas

EDAR.

Acciones:

Nivel 2

El CNM notificara el resultado del estudio microbiolégico de manera simultanea al
CCAES y al CNE. Asimismo, informaré al Area de Programas de vacunacién del Ministerio
de Sanidad (MS) (coordinador/a del Plan de accién para la erradicacion de poliomielitis
en Espafia) y al laboratorio primario. A su vez, el CCAES notificard a los Servicios de Salud
Publica de la CA implicada.

Se valorard ampliar el estudio viroldgico de los PV detectados por parte del CNM
(secuenciacién del genoma completo y analisis filogenético para determinar si se han
producido mutaciones en otras regiones diferentes a VP1 y/o recombinacion).

Se continuara la vigilancia ambiental segun el protocolo establecido.

Identificacion de PV vacunal tipo 2 en una o mas muestras de aguas residuales en uno o
mas EDAR.

Identificacion de PVS o PVDV en una Unica muestra de aguas residuales.

Identificacion de mas de un PVS o PVDV en mas de una muestra con genética y/o
caracteristicas epidemioldgicas NO compatibles con transmisién endémica o circulacion
local. Es decir, multiples identificaciones en muestras de aguas residuales a lo largo de
un periodo inferior a dos meses en uno o mas EDAR vy sin evidencia de replicacidn virica
(los PV aislados son genéticamente idénticos).
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Acciones:

El CNM notificara el resultado del estudio microbiolégico de manera simultanea al
CCAESy al CNE. Asimismo, informara al Area de Programas de vacunacién del Ministerio
de Sanidad (MS) (coordinador/a del Plan de accién para la erradicacion de poliomielitis
en Espafia) y al laboratorio primario. En las primeras 24 horas de esta notificacion, el
CCAES notificara a los Servicios de Salud Publica de la CA implicada.

En las primeras 24 horas tras recibir la notificacion del CNM, el CCAES notificara a la
Oficina Regional para Europa de la OMS, y a la Comisién Europea a través de la
plataforma Early Warning and Response System (EWRS). EIl CNM notificara a la Red de
laboratorios de PV de la Regién Europea de la OMS mediante la plataforma Laboratory
Data Manager System (LDMS)?2,

En las primeras 48 horas tras recibir la notificacion del CNM, el CCAES constituird y
coordinard un Grupo de Apoyo Técnico (GAT) que incluird a los responsables de
vigilancia epidemiolédgica y del programa de vacunacién de la CA implicada, la
Subdireccién General de Sanidad Ambiental, el Area de Programas de Vacunacién del
Ministerio de Sanidad (MS), el CNM y el CNE. Ademas, si se considera pertinente, se
invitara a otros profesionales de salud publica, microbiologia y/o neurologia.

En el seno del GAT se actualizard la informacion disponible hasta el momento, se
evaluarad el riesgo que supone el hallazgo, se definira el area de riesgo y, dentro de ella,
se establecerdn los niveles de riesgo en funcién de las coberturas de vacunacidn y se
propondran las actuaciones de respuesta junto con la CA implicada.

Los responsables de salud publica de las CCAA implicadas elaboraran, con el apoyo del
GAT, un Plan especifico de actuaciones de respuesta. Entre las actuaciones a realizar
en el drea de riesgo se considerara:

o Refuerzo de la vigilancia epidemioldgica, informando de la situacién y sus
implicaciones a los responsables de la CA y a los centros asistenciales ubicados
en el drea de riesgo. Se podrdn implantar las siguientes actividades:

o Refuerzo de la vigilancia de PFA?®:

- Busqueda retrospectiva de casos, revisando los ingresos con clinica de
PFA en los hospitales del drea de riesgo.

- Establecimiento de un sistema de notificacién diaria de cero casos de
PFA en los hospitales del area del riesgo para asegurar la notificacion
oportuna de los casos sospechosos hasta el cierre del evento.

o Ademas se podra valorar el establecimiento de una investigacidn de otras
patologias neurolégicas como son las meningitis, encefalitis,
meningoencefalitis o ataxia, (valorar la implementaciéon de un sistema de
notificacién diaria de cero casos con los servicios clinicos implicados)
estudiando en estos casos si hay infeccion por enterovirus con la toma de
muestras de liquido cefalorraquideo y exudado faringeo (o heces) para su
diagndstico (ver Vigilancia de Enterovirus'4). Se enviardn al Laboratorio
Nacional de Referencia de Enterovirus/LNP (CNM) todas las muestras que
resulten positivas a enterovirus para su caracterizacion.

e Refuerzo de la vigilancia ambiental, para determinar la extensién de la
circulacion del virus. Ampliacién del muestreo a otras EDAR (incluyendo CCAA
limitrofes si se considerara necesario) con una frecuencia de muestreo semanal
para monitorizar la evolucién de la presencia de PV. Dependiendo de la EDAR
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implicada y delincremento de la concentracidon en las aguas residuales, se podra
plantear realizar una vigilancia aguas arriba, es decir, en la red de saneamiento,
para ubicar mejor las areas de donde procede el PV. Tanto el muestreo en
entrada de la EDAR como en la red de saneamiento se mantendra al menos
durante 4 semanas.

Evaluacién de las coberturas de vacunacion desagregadas por grupos etarios en
el drea de riesgo. En funcidn de las mismas, se podrd valorar la necesidad de
llevar a cabo una estrategia de vacunacién con vacuna VPI.

Ampliacién del estudio viroldgico de los PV detectados por parte del CNM
(secuenciacion del genoma completo y analisis filogenético para determinar si
se han producido mutaciones en otras regiones diferentes a VP1 y/o
recombinacion).

* Identificacién de PVS o PVDV en mds de una muestra de aguas residuales con evidencias
claras de circulacién. Es decir, multiples identificaciones en muestras de aguas
residuales en dos o mdas EDAR diferentes o en el mismo EDAR siempre que las
detecciones sean con al menos dos meses de diferencia, con evidencia de replicacién
virica (los PV aislados no son genéticamente idénticos).

Acciones:

Se llevaran a cabo las mismas acciones que en el nivel 2. Ademas, se evaluaran las coberturas
de vacunacion a nivel local y regional, y si son inferiores al 90% se organizard una estrategia de
vacunacion. Se utilizard VPI como primera opcidn, pudiendo considerarse otras opciones seguin
las caracteristicas y la magnitud del brote?®.

Ademas, desde la Direccién General de Salud Publica del MS, se constituird y se presidird un
Comité de Coordinacidn de la Respuesta (CCR), siguiendo con las recomendaciones de la OMS?.

Ademas de la Director/a General de Salud Publica, formaran parte del CCR:

Director/a General de Salud Publica de la CA implicada.

Presidente del Comité Nacional para la Certificacion de la Erradicacion de la
Poliomielitis (CNC).

Director/a del CCAES y coordinador/a del GAT.
Director/a de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

Director/a del Instituto de Salud Publica Carlos 11l (ISClII).

También pueden formar parte del CCR los responsables en comunicacién del MS y de la CA

implicada.

El CCR decidird sobre las medidas de respuesta propuestas por el GAT, podrd nombrar un/a
portavoz y asumira la coordinacién de la comunicacién a nivel nacional e internacional.
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Anexo 1: Protocolo de vigilancia ambiental

Vigilancia ambiental en Espafia

En Espaia desde 1999, se lleva a cabo una vigilancia ambiental complementaria a la vigilancia
clinica (descrita en el Plan de Accién en Espafia para la Erradicacidon de la Poliomielitis'*). Esta
vigilancia consiste en un estudio para la deteccién de PV y otros EV-no polio en aguas residuales
en colaboracién con el Canal de Isabel Il (Comunidad de Madrid) realizado por el LNP del CNM.

Este estudio consiste en el analisis de muestras de aguas residuales (aproximadamente 20 al
afio) procedentes de las diferentes estaciones de depuracién de la Comunidad de Madrid,
mediante métodos moleculares y de cultivo celular, seglin el protocolo recomendado por la
OMS?, La realizacidn de este estudio permite descartar la presencia de PV en las muestras
analizadas e identificar otros EV no-polio circulantes. Asimismo, sirve para mantener la
infraestructura y la metodologia necesarias para su aplicacién en cualquier momento y lugar de
Espafia, en caso de que fuera necesaria la realizacién de vigilancia ambiental como ocurrié en la
deteccidn de los casos importados de PVDV2 en Mallorca en 20052* o en Murcia en septiembre
2021%.

Estrategia nacional HEBAR

Desde marzo 2020, como parte de las acciones llevadas a cabo durante la pandemia de COVID-
19, se han llevado a cabo estudios para la deteccion del material genético del SARS-CoV-2 en las
aguas residuales.

En junio de 2020, en Espaiia se implantd la Estrategia nacional de vigilancia del material genético
del SARS-CoV-2 en agua residual, el lamado proyecto VATar COVID-19 (Vigilancia microbioldgica
en aguas residuales y aguas de bafio como indicador epidemioldgico para un sistema de alerta
temprana para la deteccién de SARS-CoV-2 en Espafia)?.

En marzo de 2021, la Comisidn Europea aprobd la Recomendacién (UE) 2021/472, sobre un
enfoque comun para establecer una vigilancia sistematica del SARS-CoV-2 y sus variantes en las
aguas residuales de la Unidn Europea®. Mas adelante en abril de 2022 se publicé la
Comunicacion de la Comisidn al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Europeo Econémico
y Social y al Comité de las Regiones: ‘COVID-19 mantenimiento de la preparacion y respuesta de
la UE: mirar hacia el futuro’?, en la que se aboga por los sistemas integrados de vigilancia y més
concretamente por el fortalecimiento de sistemas de monitorizacién y vigilancia en aguas
residuales de SARS-CoV-2 y otros problemas de salud (como por ejemplo, poliovirus, virus
influenza y microorganismos resistentes a los antibiéticos).

A raiz de todos estos acontecimientos, actualmente en Espafa se estd trabajando en un
proyecto de Orden Ministerial por el que se establece el sistema de informacién de las aguas
residuales denominado, ‘herramienta epidemioldgica ambiental basada en la vigilancia de las
aguas residuales’ (en adelante, HEBAR), como apoyo a la vigilancia en salud publica. Esta
herramienta recogera la informacion sobre las caracteristicas del sistema de saneamiento y
estaciones depuradoras de las aguas residuales urbanas, asi como los resultados analiticos de
microorganismos o contaminantes de preocupacién sanitaria mediante la vigilancia, de forma
consensuada y homogénea para todo el territorio.

Mediante el establecimiento de este sistema se pretende dar respuesta a las necesidades
nacionales e internacionales sobre la deteccién y/o monitorizacidn de posibles brotes, alertas y
emergencias.

En esta Orden se prevé el establecimiento de estrategias nacionales de vigilancia basadas en la
deteccion en aguas residuales. Estas estrategias serdn propuestas por el Ministerio de Sanidad
en el seno de la Comisién de Salud Publica, a través del érgano responsable de la vigilancia en
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salud publica y de los érganos responsables de sanidad ambiental, en funcién de la situacion
epidemioldgica de los problemas de salud de interés o de posibles eventos peligrosos para la
salud humana y cuando la vigilancia de las aguas residuales complemente a la vigilancia en salud
publica y a la vigilancia clinica.

Estudio Piloto para deteccién poliovirus en aguas residuales®

A raiz de los acontecimientos recientes sobre la identificacién de poliovirus en aguas residuales
de Nueva York (EEUU), Londres (Reino Unido) e Israel®, se ha considerado necesario realizar un
estudio piloto en el marco de la Estrategia nacional HEBAR.

Objetivo principal

Proteger la salud de la poblacién en Espafia mediante el andlisis de aguas residuales para
detectar la posible presencia de PV como complemento a la vigilancia clinica y de salud publica.
Ambito

El dmbito territorial de este estudio piloto abarca toda Espafia. Se han aprovechado las EDAR
incluidas en el Proyecto VATar que son de las poblaciones mayores de 150 000 habitantes, las
capitales de provincia o capitales de CA y localidades pertinentes en el dmbito de la pandemia

por SARS-CoV-2.

El listado de las EDAR y poblaciones son las siguientes:

(X'.:‘T::::: Provincia Poblaciones EDAR
Andalucia Cadiz Jerez De La Frontera | Guadalete
Andalucia Huelva Huelva Huelva
Aragon Zaragoza Zaragoza La Cartuja
Canarias Gran Canaria Las Palmas de GC Barranco Seco
Canarias Tenerife Tenerife Sur Adeje-Arona
Catalufia Barcelona Barcelona Besos
Catalufia Lérida Lleida Lleida
La Rioja La Rioja Logrofio Logrofio
Madrid Madrid Madrid Rejas
Madrid Madrid Madrid Viveros
Melilla Melilla Melilla Melilla
Pais Vasco Alava Vitoria Crispijana
Pais Vasco Vizcaya Bilbao Galindo

Protocolo
Ambito Doce localidades (13 EDAR), muestreandose al menos 1 EDAR en cada

localidad

Periodo

Al menos cuatro semanas consecutivas en el cuarto trimestre del afio 2022.

13




Protocolo de actuacion ante la deteccidn de poliovirus en muestras de aguas residuales

Se designara un punto de muestreo en la entrada de la EDAR. Las EDAR
muestreadas serdn las que reciban las aguas residuales de las poblaciones
elegidas.

Puntos de
muestreo

Frecuencia de La frecuencia de muestreo serd de una vez por semana y en la hora de
muestreo maxima carga fecal.

Toma de El muestreo serd de tipo simple de forma puntual a la entrada de la EDAR.

muestras Los protocolos del muestreo simple se facilitaran a los operadores.

En el momento de la toma de la muestra, el operador podra medir: el
) amonio (mg/L), Demanda Quimica de Oxigeno (DQO), pH, temperatura,
Parame.tros a conductividad y oxigeno disuelto como parametros indicadores de la carga
determinar fecal y el caudal instantaneo.

En el laboratorio elegido se analizara la presencia de poliovirus.

La deteccidn de PV se realizard mediante métodos moleculares de
amplificacion gendmica (PCR u otro método factible) incluyendo, PCR en la
Método de region VP1 especifica para EV-C (in-house), seguida de secuenciacion
Anélisis masiva con MinlON (Oxford Nanopore).

En caso de positividad se realizard la secuenciacion para determinar el tipo
de PV.

En este estudio piloto el flujo de informacidn se reducird a la transmision
de los resultados semanales desde los laboratorios al Ministerio de
Sanidad.

Flujo de
Informacion
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Anexo 2: Flujo de comunicaciony
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Anexo 3: Metodologia para la confirmacion y caracterizacion de
PV detectados en aguas residuales

En el caso de que alguna muestra analizada por los laboratorios primarios resulte positiva para
la deteccion de poliovirus (PV), se deberd enviar dicha muestra al LNP del CNM para su
confirmacidn y caracterizacion, segun la metodologia siguiente:

a)

b)

Aislamiento del PV mediante cultivo en las lineas celulares RD y L20B siguiendo el
algoritmo de 14 dias segtn las recomendaciones de la OMS?%%,

Confirmacién de la deteccidn del PV directamente en la muestra recibida y en el aislado
obtenido mediante técnicas de amplificacion gendmica: PCR de deteccion genérica de
EV3! y PCR genotipado en VP1 especifica para EV-C®. Confirmacidon mediante
secuenciacion de los productos de PCR y analisis BLAST.

Si se obtiene aislamiento de PV (células L20B positivas), se enviara al Laboratorio
Regional de Polio, en el Robert Koch Institute (RKI), para su confirmacién vy
caracterizacién (ver apartado d).

Caracterizacion de los PV detectados (PV salvaje, VPO-Sabin, nVPO2 o PVDV) mediante
ensayos de diferenciacion intratipica (ITD)*3. En el caso de que la ITD indique que se trata
de un PV2 o cualquier PVDV se realizara la amplificacidon y secuenciacién de la region
VP1 completa del genoma virico, que permitird confirmar el tipo de PV, determinar la
divergencia de secuencia con respecto a la cepa vacunal correspondiente, conocer la
procedencia y estimar el periodo de circulacion

La caracterizacion de los PV detectados se realizara simultdneamente en el RKI y en el CNM.
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