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Informe de fin de seguimiento

Brote de botulismo en Espaiia vinculado al consumo de tortilla
de patata envasada, junio-julio 2023

20.10.2023

1. Deteccion de la alerta

El 11 de julio de 2023, Italia notificé a través del Sistema de Alerta Precoz y Respuesta de la
Unién Europea (EWRS) dos casos de botulismo que manifestaron haber comido un uUnico
alimento en comun, una tortilla de patata envasada, comprada y consumida en Espafia. El 14 de
julio, la Comunidad de Madrid comunicé un caso con clinica compatible de botulismo que se
afadia a otro comunicado por la Comunidad Valenciana en los que ambos manifestaron haber
ingerido, entre otros alimentos, una tortilla de patata envasada. Ante la comunicacidn de estos
casos y su posible asociaciéon con el consumo de un producto comercializado ampliamente, el
Centro de Coordinacién de Alertas Emergencias y Sanitarias (CCAES) del Ministerio de Sanidad
comunicé la situacidon a las Comunidades y Ciudades Auténomas (CCAA) por los canales
habituales de notificacién de alertas con el objetivo de poder detectar de forma precoz otros
posibles casos asociados con el consumo de productos comerciales. Asimismo, el CCAES
contacto con la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN) como organismo
responsable de coordinar en el territorio nacional las actuaciones de las Administraciones con
competencias en seguridad alimentaria y de la coordinacidn de la red de alerta alimentaria.

2. Estudio del brote

2.1.  Situacion de botulismo en Espaia

En Espafia, en el periodo comprendido entre enero de 2015 y diciembre de 2022, se notificaron
a la Red Nacional de Vigilancia Epidemioldgica (RENAVE) 67 casos (29 confirmados y 38
compatibles!) con una mediana anual de 8 casos (rango 3-13 casos anuales) en personas
mayores de un afo (rango de 5y 79 afios). Con fecha de inicio de sintomas entre el 1 de enero
y el 31 de julio de 2023 se detectaron un total de 15 casos de botulismo (8 confirmados y 7
compatibles) en personas mayores de un afo. La gran mayoria de estos casos (n=12) iniciaron

! Segun la RENAVE se entiende por caso confirmado a toda persona que satisface los criterios clinicos y los de
laboratorio. Caso sospechoso a toda persona que satisface los criterios clinicos y para la que se ha solicitado una
prueba de diagndstico microbiolégico de botulismo; y caso probable a toda persona que satisface los criterios clinicos
y que tiene una relacidn epidemioldgica. A efectos de este informe se considera caso compatible a la suma de casos
probables y sospechosos.
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sintomas entre el 21 de junio y el 23 de julio (Figura 1). A continuacidn, se procede a describir
de manera detallada los casos notificados entre junio y julio de 2023.

Figura 1. Curva epidémica de los casos de botulismo confirmados y compatibles entre el 1
enero y 31 julio de 2023.
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2.2.  Descripcion de los casos confirmados y compatibles de botulismo detectados
entre junio y julio de 2023

Entre junio y julio de 2023 se notificaron un total de 12 casos (8 confirmados y 4 compatibles).
Estos casos iniciaron sintomas entre el 21 de junio y el 23 de julio. La mediana de edad fue de
48 afios, con un rango entre 23 y 77 afios. La mayoria fueron hombres (n=7).

Siguiendo los protocolos de vigilancia, los responsables de salud publica de las CCAA, asi como
las autoridades sanitarias de Italia y Noruega, que habian identificado casos de botulismo con
antecedente de estancia en Espafia en esas fechas, realizaron una encuesta epidemiolégica a
todos los casos con el objetivo de identificar posibles factores de riesgo o de exposicidn. De los
12 casos encuestados, 10 (83,3%), refirieron haber consumido tortilla de patata envasada en los
dias previos al inicio de sintomas (figura 2). El resto de los productos por los que se preguntd
fueron consumidos por menos de la mitad de los encuestados.

Las tortillas de patatas envasadas referidas por los casos eran de diferentes marcas y fueron
adquiridas en diferentes supermercados de las Comunidades Auténomas de Andalucia (2),
Asturias (1), Catalufia (2), Galicia (1), Castilla y Ledn (2), Madrid (1) y La Rioja (1). La fecha de
consumo de la tortilla envasada referida por parte de los casos, oscilé entre la semana 25 (del
19 de al 25 junio) y la semana 29 (del 17 al 23 de julio). Algunos casos no pudieron precisar el
dia de consumo y facilitaron un rango de dias.

Segun la informacidn facilitada por la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion
(AESAN) en sus estudios de trazabilidad, todas las marcas de tortilla consumidas por los casos
fueron elaboradas por una Unica empresa (empresa A).
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Figura 2. Casos de botulismo confirmados y compatibles, con y sin consumo de tortilla por
semana epidemioldgica de inicio de sintomas (Junio-Julio 2023).
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Cuatro de los casos fueron identificados fuera de Espaiia. El 11 de julio Italia informd de 2 casos
confirmados de botulismo, relacionados entre ellos, con estancia en Castilla y Ledn durante su
periodo de incubacion. Ambos casos con fecha de inicio de sintomas el 1 de julio de 2023. En la
informacidn recogida a través de la encuesta epidemiolégica, refirieron que una tortilla de
patata envasada fue el Unico alimento comun que ingirieron el dia previo al inicio de sintomas.
Ademas, el 13 de agosto, Noruega informd de dos casos de botulismo, relacionados entre ellos,
con antecedentes de estancia en Catalufia entre el 10 y el 31 de julio. La fecha de inicio de
sintomas compatibles con botulismo fue el 22 y 23 de julio. Ambos casos refirieron haber
consumido una misma tortilla de patata envasada, comprada y consumida en Catalufia en los
dias previos al inicio de sintomas.

La mediana de edad de los casos con antecedentes conocidos de consumo de tortilla envasada
fue de 45 afios, con un rango entre 23 y 63 afios. La mitad fueron hombres (50%; n=5). Como
medidas de tratamiento especifico se administrd en seis casos la antitoxina botulinica equina
heptavalente (BAT). Siete casos requirieron ingreso hospitalario de los que cuatro ingresaron en
la Unidad de Cuidados Intensivos. La estancia mediana hospitalaria de los casos en los que se
conoce esta informacidn fue de 25 dias con un rango de 11 y 69 dias. La evolucién de los casos
fue favorable.

2.3.  Estudio analitico de casos y controles

Con el objeto de estudiar la posible asociacién entre los casos de botulismo y el consumo de
tortilla envasada, se llevd a cabo un estudio analitico de casos y controles apareado.

=
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Metodologia

Se realizd un estudio de casos y controles apareado en una proporcion 1:3. A efectos de este
estudio de casos y controles se considerd caso a los casos compatibles (sospechosos y probables)
y confirmados de acuerdo con la definicion del protocolo de vigilancia de la RENAVE, que fueran
mayores de un afo, con fecha de inicio de sintomas en junio o julio de 2023 y que hubieran
estado en Espafia durante su periodo de incubacion. Se considerd control a cualquier persona
mayor de un afo, de la misma edad (+ 5 afos) que el caso correspondiente en el momento de
inicio de sintomas, del mismo sexo y mismo lugar de estancia durante el periodo de incubacién
gue el caso y que no tuvieran sintomas de botulismo. La seleccidén de los controles se realizé
dentro del mismo cupo de pacientes del médico de atencidn primaria del caso, siempre que fue
posible. Se encuestaron tres controles por cada caso.

Se elabord una encuesta especifica para los casos y otra para los controles, en los que se
preguntd a los casos por el consumo de alimentos en los cinco dias anteriores al inicio de
sintomas y a los controles por el consumo de alimentos en el mismo periodo que el de los casos
con el que se apareaban. Los alimentos por los que se preguntaba en la encuesta eran los
mismos para los casos que para los controles.

Resultados

Se excluyeron los casos residentes en Noruega porque no se pudo disponer de controles para
estos dos casos. El total de casos disponible para el estudio fue 10 (6 hombres y 4 mujeres). La
mediana de edad fue 51 afios (rango 43—77). No hubo diferencia estadisticamente significativa
en la edad entre hombres y mujeres (p=0,11).

Los casos eran residentes de 5 Comunidades Auténomas diferentes (Andalucia, Madrid,
Asturias, Galicia y Comunidad Valenciana) en Espafia y 2 de ltalia. De los 10 casos, 8 fueron
hospitalizados (2 mujeres y 6 hombres). Se administré antitoxina botulinica a 7 de los 10 casos.
En la tabla 1 se muestra el consumo de alimentos de los casos y de los controles.

Tabla 1. Consumo de alimentos de los casos y de los controles

CASOS CONTROLES

ALIMENTO Sl No Desconocido Sl NO Desconocido
Conserva comercial 3 7 0 27 3 0
Conserva casera 0 9 1 10 20 0
Alimento fermentado 2 6 2 17 11 2
Envasado al vacio 1 7 2 13 17 0
Embutido 4 6 0 26 4 0
Conserva en aceite 2 6 2 16 14 0
Tortilla envasada 8 2 0 6 23 1
Otros precocinados 3 6 1 10 20 0




GOBIERNO  MINISTERIO s 3 ¥ MINISTERIO ¥ £ ¥ GOBIERNO MINISTERIO
DEESPANA  DE SANIDAD S " DE CIENCIA INNOVACION | S " DEESPANA DE DERECHOS SOCIALES, CONSUMO
y'{ Y UNIVERSIDADES dne“S‘E\Llﬁg % 2 Y AGENDA 2030
A 2

Carloslll

En laregresion logistica univariante, la tortilla de patata envasada tuvo un OR=14,9 (IC 95%: 1,8—
123,1). El intervalo de confianza (IC) es muy amplio debido al pequefio nimero de casos; sin
embargo, el resultado es estadisticamente significativo. Otros grupos de alimentos tuvieron un
OR <1 (Tabla 2).

Tabla 2. Regresion logistica univariante de los alimentos

Alimentos ORc 95% IC
Conservas caseras No convergié No convergié
Conservas comerciales <0,001 0
Productos fermentados 0,37 0,07-2,03
Productos envasados al vacio 0,24 0,02-2,45
Embutidos 0,07 0,01-0,64
Conservas en aceite 0,30 0,05-1,71
Tortilla de patata envasada 14,89 1,80-123,06
Otros platos precocinados 1 0,21-4,65

Todas las variables que tuvieron una p<0,25 en el andlisis univariante se incluyeron en la
regresion logistica multivariante excepto envasados y otros platos precocinados que se
eliminaron del modelo multivariante ya que el modelo no convergid con ellas.

En el modelo final se incluyé la tortilla de patata envasada, los productos fermentados, las
conservas en aceite y los embutidos. De manera similar, al igual que en el andlisis univariante,
el odds ratio estimado para la tortilla de patata envasada fue el mas alto (OR=13,7 (IC 95% 0,96—
194,7)) pero fue marginalmente no significativo (Tabla 3).

Tabla 3. Regresion logistica multivariante de los alimentos

Alimentos ORa 95% IC
Productos fermentados 0,26 0,001-6,72
Conservas en aceite 0,63 0,03-11,44
Embutidos 0,36 0,01-12,41
Tortilla de patata envasada 13,69 0,96-194,71

Entre las potenciales limitaciones en la realizacion del estudio de casos y controles, es posible
qgue haya un sesgo de recuerdo que podria condicionar los resultados. Ademas, no ha habido un
Unico encuestador para todos los casos y los controles, por lo que es posible que no todos hayan
formulado las preguntas de igual manera ni recabado exactamente la misma informacion, a
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pesar de haber utilizado una encuesta con las mismas preguntas y de tratarse de encuestadores
con experiencia.

3. Investigacion microbioldgica

En todos los casos residentes en Espafia se realizé tanto la recogida como el envio de muestras
de suero y/o heces para su posterior confirmacién por laboratorio en el Centro Nacional de
Microbiologia. El diagndstico microbioldgico se realizé mediante la técnica del bioensayo en la
muestra clinica y mediante amplificacidn gendmica de los genes codificantes de las neurotoxinas
botulinicas (BoNT/A, BoNT/B, BoNT/E y BONT/F) en los cultivos anaerobios tras pre-
enriquecimiento de las muestras de heces y/o jugo géstrico?. En los casos residentes en Noruega
e Italia se llevd a cabo la confirmacién por laboratorio en los respectivos paises.

4. Acciones de Salud Publica

4.1. Acciones realizadas en al area de salud humana

Ante la sefial generada por los casos identificados por Italia, y la informacién que gradualmente
fue estando disponible mediante la realizacidon de las encuestas epidemiolégicas de los casos
adicionales, aplicando el principio de precaucién, y con el objetivo de garantizar la mayor
proteccién de la salud de la poblacidn, la empresa fabricante retiré del mercado los productos
de las diferentes marcas potencialmente asociados al brote el 20 de julio y paralizd
temporalmente su fabricacion. Tras la revisidn de los procesos de produccion, el dia 10 de agosto
de 2023 se reanudd la actividad de la fabrica.

Desde la deteccidn de este brote, el CCAES informd y mantuvo una comunicacidn constante con
los responsables de salud publica de las CCAA y con las autoridades sanitarias de la Unidn
Europea, asi como con el Centro Nacional de Epidemiologia (CNE) y Centro Nacional de
Microbiologia (CNM) del Instituto de Salud Carlos Ill. El CNE coordind la recogida de informacion
de las encuestas epidemioldgicas a nivel central y el disefio y ejecucién del estudio analitico de
casos y controles y el CNM llevé a cabo el diagndstico de muestras de los casos identificados en
Espafia. Los servicios de farmacia hospitalaria estuvieron en estrecho contacto con la Agencia
Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) para garantizar la disponibilidad de
antitoxina botulinica para el tratamiento de los casos.

2 El bioensayo (SMB, standard mouse bioasssay) segun protocolo CDC: Clostridium botulinum Monovalent and
polyvalent antitoxins B0O5. 1987 U.S. departament of Health and Human Services. CDC, Atlanta GA

La amplificacién gendmica (PCR) tras preenriquecimiento y cultivos anaerobios segun: Lindstrom M, Keto R, Markkula
A, Nevas M, Hielm S, Korkeala H. 2001. Multiplex PCR assay for detection and identification of Clostridium botulinum
types A, B, E, and F in food and fecal material. Appl Environ Microbiol 67:5694-5699. doi: 10.1128/AEM.67.12.5694-
5699.2001
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La Direccion General de Salud Publica (DGSP) del Ministerio de Sanidad y la AESAN, dependiente
del Ministerio de Consumo, coordinaron su trabajo por medio de sus respectivas directoras.
Asimismo, se cred un grupo de trabajo con las Sociedades cientificas a través de la Federacién
de Asociaciones Cientifico Médicas de Espafia (FACME) para la elaboracién de un documento de
recomendaciones diagndsticas y terapéuticas.

Se ha continuado realizando una vigilancia y seguimiento estrecho de los casos compatibles y
confirmados comunicados por las CCAA. Entre el 1 de agosto y el 30 de septiembre de 2023, se
han notificado 9 casos de botulismo (4 confirmados y 5 compatibles). En seis de ellos se ha
identificado el antecedente de consumo de conservas, uno de los cuales estaba relacionado con
otra alerta internacional por botulismo asociado a una conserva casera de sardinas en la que se
detectd la toxina [1] y en otro se detectd la toxina en una conserva casera de paté. En otros tres
no se identificé un alimento concreto o no se pudo obtener informacién sobre alimentos
ingeridos previamente.

4.2. Actuaciones realizadas en el area de Sanidad Exterior

En el mes de julio, tras la aparicidn de casos de botulismo en la que los afectados tenian como
vinculo epidemioldgico comun el antecedente de consumo de tortilla de patatas, elaborada por
una empresa ubicada Castillay Ledn, la Subdireccion General de Sanidad Exterior (SGSE) se puso
en contacto directo con el establecimiento en varias ocasiones, con la finalidad de obtener la
informacidn relativa a las exportaciones que se estuvieran realizando de este tipo de producto
a paises terceros.

Pendientes de la respuesta por parte del operador, el 20 de julio se recibié comunicacion del
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién (MAPA) informando de una solicitud de
exportacion del establecimiento en cuestidon al Reino Unido. Ante esta comunicacion, y ante la
falta de informacién por parte del operador econdmico, desde esta Subdireccién General se
solicita a la a la Subdireccién General de Acuerdos Sanitarios y Control en Frontera del MAPA,
informacidn sobre los paises terceros a los que habia exportado el establecimiento desde el mes
de junio.

Desde la Subdireccion de Acuerdos Sanitarios y Control en Frontera se informd que desde el 1
junio la empresa habia realizado exportaciones fundamentalmente al Reino Unido, asi como
envios a Panama, México, Hong-Kong y Estados Unidos. Teniendo en cuenta esta informacion
y, no habiendo obtenido respuesta por parte del operador, la DGSP del Ministerio de Sanidad
remitio, el 21 de julio, a la Direccidon General de Sanidad de la Produccidon Agraria (DGSPA) del
MAPA una propuesta de aplicacion de medida cautelar de suspension en la emisidon de
certificados sanitarios de exportacién, recogida en el articulo 18 del Real Decreto 993/2014 de
28 de noviembre, por el que se establece el procedimiento y los requisitos de la certificacion
veterinaria para la exportaciéon. Al mismo tiempo, se enviaron escritos a la Gerencia del
establecimiento y a la Direccién General de Salud Publica de Castilla y Ledn, sefialando que el
levantamiento de la medida estaria supeditado a un informe favorable de los Servicios Oficiales
de la Comunidad Auténoma de Castilla y Ledn. Tras estas comunicaciones, la DGSPA del MAPA
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dicté con fecha 28 de julio de 2023, el acuerdo de medida cautelar de suspensién en la emision
de certificados sanitarios de exportacién a paises terceros de este establecimiento.

El 28 de julio, se recibid informe de los Servicios Oficiales de la Comunidad Auténoma de Castilla
y Ledn en donde se concluia que, en la inspeccidn del proceso de fabricacién y registros del
sistema de autocontrol no se habian obtenido evidencias que indicaran la posible presencia de
Clostridium botulinum o sus toxinas en tortillas pasterizadas enviadas a paises terceros, si bien
debian implementarse nuevas medidas para mejorar el sistema de autocontrol respecto a este
riesgo bioldgico. En base al informe de la Comunidad Autéonoma, el 1 de agosto, la DGSP del
Ministerio de Sanidad remitié a la DGSPA del MAPA propuesta de levantamiento de la medida
cautelar que, finalmente, fue ratificada por el Director General de Sanidad de la Produccion
Agraria el 3 de agosto.

4.3.  Acciones llevadas a cabo en el area de Seguridad Alimentaria

La actuacion de la AESAN se ha realizado a dos niveles: mediante la red de alerta alimentaria y
mediante el apoyo analitico y cientifico - técnico por parte del Centro Nacional de Alimentacién
(CNA). A nivel de la red de alerta alimentaria, tras la notificacién al Sistema de Alertas de Salud

Publica de 4 casos confirmados de botulismo y 2 compatibles con un Unico vinculo comun de
consumo en los dias previos de tortilla de patata envasada adquirida en diferentes
supermercados, por parte de la AESAN se trasladd toda la informacién disponible a los puntos
de contacto de las CC. AA,, para que realizaran las investigaciones pertinentes en relacién con
los productos que pudieron ser consumidos por alguno de los casos. Se realizaron
investigaciones en relacidn con la posibilidad de que existiera algin producto en el mercado
gue no fuera seguro o si existieran desviaciones en los procesos de produccién, distribucion,
almacenamiento o transporte que justifiquen la existencia de ese riesgo.

El 18 de julio se publicé una nota en la web de la AESAN, recordando a los consumidores “la
importancia, mayor en esta época del afio por el calor, de conservar los productos alimenticios
a las temperaturas de conservacion indicadas en el etiquetado y seguir las instrucciones de uso
indicadas por los fabricantes, ya que garantizan la seguridad de los productos para los que se
establece una fecha de caducidad. El caso de las tortillas de patata envasadas es especialmente
importante, ya que puede tenerse la falsa sensacion de que son como las conservas, que tienen
estabilidad térmica, y mantenerlas sin refrigeracion a la temperatura ambiente actual puede
derivar en problemas de salud tras su consumo.”

El 20 de julio se actualizé dicha nota, ya que la empresa A emitid un comunicado en el que
informd de la retirada voluntaria, aplicando el principio de precaucidn, de los lineales de los
puntos de venta de la tortilla de patatas envasada fresca al plato producida en la fabrica de
Castilla y Ledn y de la paralizacién temporal de su fabricacién.
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Se ampliaron los productos que la empresa A incluia en su comunicado para los que solicitaba
que “todas aquellas personas que los hayan adquirido se abstengan de consumirlos y procedan
a su devolucion en el punto de venta”.

El 11 de agosto, las autoridades competentes de Castilla y Ledn notificaron a la AESAN la
reanudacidn de la actividad de produccién de tortilla de patata fresca envasada en atmosfera
protectora en la fabrica de Castilla y Ledn, perteneciente a la empresa A, que habia sido
paralizada por decisién de la propia empresa. Es por ello por lo que la AESAN emitié una nueva
nota informativa, comunicando la reanudacién de la producciéon y comercializacién tras las
verificaciones y los controles realizados por la propia empresa y teniendo en cuenta los
resultados de los controles realizados por los servicios veterinarios oficiales. A partir de este
momento, se informd de que podrian encontrarse a la venta y ser consumidas todas las
tortillas con nimero de lote igual o superior a 10001 y con fecha de caducidad igual o posterior
a 02/09/23. En todo momento la AESAN coordind con las CCAA la verificacion de la retirada
de los productos relacionados por el operador y su destino final a través de la red de alerta
alimentaria.

El Centro Nacional de Alimentacién (CNA), como laboratorio nacional de referencia (LNR) para

zoonosis alimentarias realizé los analisis de muestras del alimento sospechoso, tortilla de patata,
relacionadas con los casos de sospecha de botulismo. Ante la falta de muestras de las tortillas
consumidas por los casos, se analizaron inicialmente tortillas de los lotes a los que podrian
pertenecer las tortillas consumidas por el primer caso notificado, en el que estan implicados los
afectados de ltalia. Los ensayos para realizar la investigacién son la deteccién de la toxina
botulinica y la deteccidn de la presencia de Clostridium botulinum.

El dia 18 de julio se reciben en el CNA las muestras de tortillas de patata envasadas, a solicitud
de la Junta de Castilla y Ledn, procedentes de la empresa A elaboradora de las tortillas en
investigacion, que habian sido envasadas con su propia marca y para otras marcas blancas y en
diferentes formatos. Se reciben 24 tortillas de patata, 20 muestras de cuatro lotes procedentes
directamente de la planta de produccidon en Castilla y Ledn (5 muestras de cada uno) y 4
muestras procedentes del comercio minorista relacionado con la venta de la tortilla consumida
por los afectados italianos.

Los analisis llevados a cabo para determinar la presencia del Clostridium botulinum y las esporas
que produce y de las toxinas botulinicas en alimentos es el descrito en el método oficial de AOAC
977.26. Los resultados de los andlisis realizados para los dos parametros en las 24 muestras
recibidas en el CNA son “no se detecta” la presencia de Clostridium botulinum, ni de la toxina
botulinica.

Durante el periodo en el que estuvo abierto el brote asociado a la sospecha de botulismo
alimentario, el CNA, dentro de sus funciones como LNR, participé dando asistencia cientifico-



%;' MINISTERIO £ ¥ GOBIERNO MINISTERIO
" DE CIENCIA, INNOVACION

5 1 GOBIERNO MINISTERIO ol ] k4 N
DEESPANA  DE SANIDAD DE ESPANA DE DERECHOS SOCIALES, CONSUMO
< S Y UNIVERSIDADES Instituto q hy Y AGENDA 2030
2WUY s de Salud ' 3 a

Carloslll

i

técnica a la Direccién General de Salud Publica de la Consejeria de Sanidad de Castilla y Ledn, de
forma coordinada con el area de alertas de la AESAN.

5. Conclusiones

Los resultados de los estudios epidemioldgicos realizados en el contexto de la identificacidn de
un incremento de casos de botulismo en Espafia durante los meses de junio y julio de 2023
sugieren la asociacién entre el consumo de tortilla envasada producida por la empresa Ay el
desarrollo de enfermedad.

Dicha asociacién no fue confirmada microbiolégicamente al no identificarse presencia de
Clostridium botulinum, ni de toxina botulinica en el andlisis microbioldgico realizado en las
tortillas de los lotes potencialmente vinculados al brote. Sin embargo, estos resultados negativos
de laboratorio no permiten descartar la tortilla envasada como causante del brote al no haberse
podido analizar muestras de las tortillas consumidas por los casos.

La investigacidn realizada no permite asegurar que los consumidores observaran correctamente
las recomendaciones de consumo. En este sentido, la AESAN recordd en su pagina web la
importancia, mayor en esta época del afio por el calor, de conservar los productos alimenticios
a las temperaturas de conservacion indicadas en el etiquetado y sequir las instrucciones de uso
indicadas por los fabricantes, ya que garantizan la seguridad de los productos para los que se
establece una fecha de caducidad

La RENAVE identificd nueve casos compatibles con botulismo en los dos meses posteriores al
brote descrito en este informe. Ninguno de ellos se pudo vincular al consumo de tortilla
envasada.

La coordinacidon entre las areas de salud publica en el drea de salud humana, seguridad
alimentaria y sanidad exterior ha permitido una gestién rapida y oportuna de este evento y la
colaboracidn de la empresa implicada para una aplicacion eficaz del principio de precaucién ha
facilitado la gestidn de riesgos.

Informacion adicional

Vigilancia del botulismo en Espaia

El botulismo es una enfermedad de declaracién obligatoria en Espafia, segln se recoge en el
Real Decreto 2210/1995, de 28 de diciembre, por lo que se crea la Red Nacional de Vigilancia
Epidemioldgica (RENAVE). Desde el afio 2015 al 2022 inclusive, se notificaron un total de 88
casos de botulismo (mediana anual de 10 casos; minimo 3, maximo 18 casos). Excluyendo los
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casos menores de 1 afio, se notificaron un total de 67 casos (mediana anual de 8 casos, minimo
3, maximo 13 casos), siendo 29 casos confirmados y 38 casos compatibles (suma de casos

probables y sospechosos).

La ultima actualizacién a marzo de 2022 del protocolo para la vigilancia del botulismo de la
RENAVE puede consultarse aqui:

https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/VigilanciaSaludPublicaRENAVE/EnfermedadesTra
nsmisibles/Documents/PROTOCOLOS/Protocolo%20Vigilancia%20botulismo RENAVE vi.pdf

Figura 1. Casos confirmados y compatibles con botulismo de probable origen alimentario en
personas de 1 aflo o mas durante el periodo 2015-2022.
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Fuente: Red Nacional de Vigilancia Epidemiologica (RENAVE)

Informacidn general sobre botulismo

El botulismo es una enfermedad grave pero infrecuente. Esta causada por neurotoxinas de
gran potencia producidas habitualmente por las bacterias Clostridium botulinum vy, con
menor frecuencia por otras especies del género Clostridium, entre las que destacan
Clostridium butyricum, Clostridium baratii y Clostridium sporogenes. Existen varias formas
clinicas de botulismo [2], siendo tres las principales: la forma clasica o botulismo transmitido
por alimentos, el botulismo intestinal (causado por la colonizacion intestinal, normalmente


https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/VigilanciaSaludPublicaRENAVE/EnfermedadesTransmisibles/Documents/PROTOCOLOS/Protocolo%20Vigilancia%20botulismo_RENAVE_v1.pdf
https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/VigilanciaSaludPublicaRENAVE/EnfermedadesTransmisibles/Documents/PROTOCOLOS/Protocolo%20Vigilancia%20botulismo_RENAVE_v1.pdf
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en los lactantes) y el botulismo por heridas; aunque también se han descrito casos
iatrogénicos y es considerado un agente de bioterrorismo [3].

El botulismo transmitido por alimentos resulta de la ingestiéon de toxina preformada en
alimentos contaminados por Clostridium spp. productor de toxina botulinica. La mayoria de
los casos esporadicos y brotes en nuestro medio tienen relacién con conservas caseras [4,5].

Los sintomas del botulismo se inician de forma aguda tras un periodo de incubaciéon habitual
del2-36 horas, aunque a veces puede llegar a ser de varios dias y hasta 1 semana tras la
ingesta del alimento. Cuanto mds corto es el periodo de incubacion mas grave es la
enfermedad y mayor es la letalidad. La clinica consiste en una neuropatia bilateral asociada a
una pardlisis o debilidad simétrica descendente flacida producida por la accién de la
neurotoxina botulinica.

En el botulismo transmitido por alimentos, aunque la persona puede presentar sintomas
gastrointestinales como nduseas, vomitos o diarrea, los sintomas iniciales son una marcada
astenia, debilidad y vértigo seguidos de diplopia, ptosis parpebral, vision borrosa, boca seca,
dificultad para tragar y para hablar como consecuencia de la afectacién por la toxina de los
pares craneales. La pardlisis de los musculos respiratorios puede requerir la instauracion de
ventilacién mecanica. La mayoria de los casos se recuperan si son diagnosticados y tratados
precozmente.

El diagndstico del botulismo se basa en la deteccidon de la toxina en suero y en heces
utilizando métodos diagndsticos especificos (principalmente mediante deteccidén de la
neurotoxina circulante por bioensayo y de los genes codificantes mediante amplificacion
gendmica). Para garantizar un mejor rendimiento diagnédstico es necesario que las muestras
se obtengan en los primeros dias tras el inicio de sintomas y previamente a la administracidn
de la antitoxina. En el botulismo alimentario, |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. Sin embargo, la bacteria estd presente en las heces
en >70% de los casos dentro de los 2 dias de la aparicién y >40% después de 10 dias.

El tratamiento especifico del botulismo consiste en la administraciéon intravenosa de
antitoxina botulinica tan pronto como sea posible, y preferiblemente dentro de las primeras
48 horas [4,6]. La antitoxina equina heptavalente (BAT) esta disponible en Espafa y su uso
estd autorizado para todas las franjas de edad, incluyendo menores de 1 afio.
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