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Hasta el momento, se han certificado como “libre de poliomielitis” cinco de las seis Regiones de
la OMS, lo que cubre mads del 90% de la poblacidn mundial. Sin embargo, la persistencia de
poliovirus (PV) en dos zonas endémicas en el mundo y la deteccion de PV en paises previamente
libres de poliomielitis, hacen que el riesgo de importacién de PV no se pueda descartar. En
Espafia, las altas coberturas de vacunacién, la inmunidad de la poblaciéon y las buenas
condiciones higiénico-sanitarias, contribuyen a que el riesgo de transmisién tras una
reintroduccién del virus sea muy bajo.

Anualmente, la Comisién Regional de Certificacidon (CRC) de la Erradicacién de Poliomielitis para
la Regién Europea de la OMS solicita a cada Comité Nacional de Certificacion (CNC) de los
Estados Miembros un informe estandarizado sobre las actividades que se llevan a cabo para
mantener el estado libre de poliomielitis en cada pais. En Espafa desde la declaracion de estado
libre de poliomielitis en 2002, tanto el CNC como la CRC han certificado anualmente que no hay
circulacién de PV.

Para mantener esta situacién y basandose en los planes estratégicos, guias y documentos
técnicos de la OMS, se ha actualizado el Plan de Accidon en Espana para la Erradicacion de la
Poliomielitis para 2024-2028, en adelante Plan, que estd estructurado segun los siguientes 4
objetivos que se evallan anualmente a través de unos indicadores:

1. Reforzar la vacunacidn: mantener unas coberturas de vacunacién sistematica de al
menos 95% con 3 dosis y de 90% a nivel de drea de salud o equivalente. La identificacidn
y captacion de poblacién no correctamente vacunada es una prioridad para evitar que
se formen bolsas de poblacién susceptible. Asimismo, se recomienda la revisidon y
actualizaciéon del estado de vacunacién de cualquier persona que vaya a viajar a paises
endémicos o paises en los que circula PV.

2. Reforzar lavigilancia de PV: es necesario mantener sistemas de vigilancia de alta calidad
y realizar un estudio virolégico de todas las muestras sospechas de contener PV para la
rapida deteccién de una importacion de PV, ya sea salvaje (PVS), derivado de vacuna
(PVDV) o vacunal. La vigilancia de PV en Espafia incluye: vigilancia y estudio virolégico
de todo caso sospechoso de poliomielitis y de personas sin paralisis que excretan PV,
vigilancia complementaria de enterovirus en muestras clinicas, y vigilancia ambiental en
muestras de aguas residuales.

3. Coordinacion de la respuesta ante la deteccion de PV o casos de poliomielitis en
Espaia: Se establece un nivel de prealerta y tres escenarios de actuacién que se activan
ante la sospecha de reintroduccién de un PV en funcién de los hallazgos derivados de la
vigilancia en humanos y ambiental. En cada uno de ellos se especifica la notificacidn y
acciones de salud publica asociadas. El objetivo es poner en marcha acciones para
detener toda transmisién de PV en los 120 dias siguientes a una confirmacion.

4. Contencion de PV en las instalaciones: ante la disminucidn de circulacion de PV a nivel
mundial, la contencién se ha convertido en un aspecto fundamental para alcanzar la
erradicacion. Espafia no va a disponer de laboratorio esencial para conservar PV, por lo
gue toda muestra positiva o potencialmente infectada por PV debe ser adecuadamente
destruida.

Asimismo, se establecera un Comité de Seguimiento del Plan que velara por el cumplimiento de
las actividades incluidas en este Plan. Las autoridades de Salud Publica de las CCAA deben
asegurar los recursos necesarios para llevar a cabo las acciones especificadas en este Plan.



For the moment five of the six WHO Regions have been certified polio-free, covering more than
90% of the world's population. However, considering the persistent circulation of wild poliovirus
in two endemic countries and the poliovirus (PV) detection in previously declared polio-free
countries; there is a risk of PV reintroduction in these countries, such as Spain. The high
vaccination coverage and immunity of the population against PV, together with the high
standards of sanitation contribute to a very low risk of transmission after a reintroduction of PV
in Spain.

Annually, the European Regional Certification Commission for Poliomyelitis Eradication (RCC)
requests to the National Certification Committee (NCC) of each Member State a standardised
report on the activities conducted to continue being polio-free. In Spain, since the declaration of
polio-free status in 2002, both the NCC and the CRC have certified annually that there is no
circulation of PV.

To maintain this situation and based on the strategic plans, guidelines and technical documents
of the WHO, the Action Plan for Polio Eradication in Spain 2024-2028, hereinafter Plan, has been
updated and is structured according to the following 4 objectives, which are evaluated annually
through indicators:

1. Reinforce vaccination: maintain routine vaccination coverage with 3 doses of at least
95% at national level and 90% at local level or equivalent. Identifying and increase
vaccination uptake in the population not adequately vaccinated is a priority to avoid
pockets of susceptible population. In addition, it is recommended to review and update
vaccination status in case of travelling to PV endemic countries or countries where PV is
circulating.

2. Strengthen PV surveillance: it is necessary to maintain high quality surveillance systems
and perform virological study of all poliovirus suspected samples for the rapid detection
of imported PV, either wild (WPV), vaccine-derived (VDPV) or Sabin-like PV. In Spain, PV
surveillance includes: surveillance and virological investigation of all suspected polio
cases and non-paralysed persons excreting PV, complementary enterovirus surveillance
in clinical samples, and environmental surveillance in sewage samples.

3. Coordination of the response to the detection of PV or polio cases in Spain: a pre-alert
level and three scenarios are established which are activated upon suspicion of PV
reintroduction based on the findings derived from human and environmental
surveillance. In each scenario, notification and associated public health actions are
specified. The aim is to initiate actions to stop any potential PV transmission within 120
days from confirmation.

4. PV containment in facilities: in view of the PV circulation decrease worldwide,
containment has become a key aspect to achieve eradication. Spain will not have any
essential laboratory to contain PV. Thus, any PV positive or potentially infected sample(s)
must be properly destroyed.

In addition, a Monitoring Committee will be established to ensure compliance with the activities
included in this Plan. The Public Health authorities of the Autonomous Regions must ensure the
necessary resources to carry out the actions specified in this Plan.



Caso prioritario (‘hot case’) de paralisis flacida aguda (PFA): se concedera la maxima prioridad
a las actuaciones y al estudio de laboratorio por suponer un riesgo incrementado de ser un caso
de poliomielitis, a los siguientes:

- Caso de PFA de cualquier edad clinicamente sospechoso de ser un caso de poliomielitis.

- Caso de PFA en menor de 15 afios con menos de tres dosis de vacuna de polio
documentadas.

- Caso de PFA en menor de 15 afios con antecedente de viaje a una zona en la que hay
circulacién de PV.

- Caso de PFA en menor de 15 afios con inmunodepresion.

Caso con trastorno de inmunodeficiencia primaria (TIP) con riesgo de excrecién prolongada de
PV: persona con muestra de heces positiva para PV y con alguna inmunodeficiencia primaria
grave tanto solo humoral (de células B) como combinada, humoral (células B) y celular (células
T), que conllevan una disminucién en los niveles de inmunoglobulina por debajo de los
estdndares establecidos para su edad y que se asocia a una excrecién de PV mas prolongada de
lo habitual.

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

Evento importado de poliovirus (PV): deteccion de PV salvaje (PVS), o PV derivado de vacuna
(PVDV) con evidencias de importacion y no de transmision en la comunidad en:

- Un caso de pardlisis flacida aguda o una persona asintomdtica con:

e antecedentes de viaje a una zona infectada en los 35 dias anteriores al inicio de
sintomas, o

e contacto estrecho con otra persona que proviene de una regidn donde circula
PVS o PVDV o que se vacund con vacuna frente a poliomielitis oral (VPO) en los
35 dias anteriores al inicio de sintomas.

- Una Unica deteccidn en muestras ambientales de una estacién depuradora de aguas
residuales (EDAR) sin que se encuentren pruebas de transmisién en la poblacién local;

- Multiples detecciones en muestras ambientales en un periodo de tiempo inferior a dos
meses y sin evidencia de replicacion virica (los aislados son genéticamente idénticos o
casi idénticos entre si).

Evento relacionado con la vacunacién®:
- Caso de poliomielitis paralitica asociada a la vacuna (PPAV) causado por PV vacunal.

- Deteccion de PV2 vacunal en una o varias muestras clinicas o ambientales de una zona
en la que no se ha utilizado VPO2 en los cuatro meses anteriores a la deteccion.

- Deteccion de PV1 o PV3 vacunal en una muestra o varias muestras clinicas o ambientales
en una zona en la que no se ha utilizado VPO en los cuatro meses anteriores a la
deteccion.

@ En Espafa, en las circunstancias actuales, el PV sera importado, ya que no se utiliza VPO.



Laboratorio primario: laboratorio que procesa muestras y tiene capacidad para detectar PV.

Paralisis flacida aguda (PFA): sindrome que se caracteriza por un inicio agudo de debilidad
muscular en uno o mas miembros con ausencia o disminucién de reflejos tendinosos en los
miembros afectados, sin pérdida sensorial o cognitiva y sin otra causa aparente. Puede tener
multiples causas, entre las mas frecuentes, excluyendo las causas musculares primarias y las
pseudoparalisis, estdan la enfermedad paralitica aguda por lesién de motoneuronas del asta
anterior, causada por PV u otros virus neurotrdpicos (enterovirus no-polio (EVNP), virus del Nilo
occidental (VNO)), la mielopatia aguda (mielitis transversa) sin pérdida sensorial y la neuropatia
periférica, fundamentalmente el sindrome de Guillain-Barré (polirradiculoneuritis aguda).

Poliomielitis: enfermedad infecciosa aguda causada por PV que cursa con fiebre, pardlisis
asimétrica o paresia sin pérdida sensorial o cognitiva, progreso rapido de la paralisis, dolor e
inflamacidn muscular y finalmente atrofia muscular. La clinica se debe a la afectacién de las
neuronas motoras inferiores. Debe confirmarse por el laboratorio mediante el aislamiento de
PV ya que otros enterovirus y otras causas de origen no infeccioso (como algunas enfermedades
neuroldgicas) pueden causar una clinica paralitica similar a la de poliomielitis.

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

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

- 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, por lo que el virus acaba
derivando genéticamente a PVDV.

- PVDV ambiguo (PVDVa): PVDV detectado en muestras clinicas o ambientales que no
proviene de una persona con inmunodeficiencia primaria y que genéticamente no estd
relacionado con otras cepas previamente identificadas. Para su clasificacidn se utilizaran
criterios epidemiolégicos y de laboratorio.

Poliovirus salvaje (PVS): PV con una divergencia en la secuencia de nucleétidos en la region VP1
> 15% con respecto a la cepa del PV vacunal tipo 1, 2 0 3 de la VPO.

Poliovirus vacunal o Sabin-like (PV vacunal): cepa de PV tipo 1, 2 0 3 con una divergencia en la
secuencia de nucledtidos en la region VP1 <1% con respecto a las cepas del PV vacunal tipos 1y
3 atenuadas presentes en la VPO y <0,6% con respecto a la cepa de VPO tipo 2 y de nVPO2
(nueva vacuna con la cepa del PV vacunal tipo 2 modificada genéticamente). Los PV vacunales
se detectan comunmente en la poblacién y en muestras ambientales cuando se utilizan vacunas
atenuadas (VPO o nVP0O2) en la vacunacidn rutinaria o en las actividades de vacunacion
suplementaria.

Sospecha de deteccion de poliovirus: deteccidn de PV en el laboratorio primario en una o varias
muestras, pendiente de confirmacidn por un laboratorio acreditado para el estudio de PV.

Vinculacion genética: relacion genética entre secuencias de PV que sugiere un origen comun.



La erradicacién mundial de la poliomielitis es uno de los grandes retos de la salud publica. La
poliomielitis es una enfermedad inmunoprevenible que histéricamente ha sido una importante
causa de mortalidad infantil, paralisis flacida y graves secuelas®.

La poliomielitis esta causada por poliovirus (PV) un virus sin envoltura de ARN de cadena sencilla
perteneciente al género Enterovirus, familia Picornaviridae. El Unico reservorio conocido es el
ser humano?.

Los tres serotipos de PV salvajes (PVS tipo 1, tipo 2 y tipo 3) causaron todos los casos de
poliomielitis hasta la introduccién de la vacunacidn. El PVS1 todavia es endémico en dos paises
del mundo, Afganistan y Pakistan. Los ultimos casos producidos por PVS2 y PVS3, ocurrieron en
1999 y 2012, respectivamente, y la erradicacién se certificé en 2015 para PVS23 y 2019 para
PVS3%. Desde el comienzo de la utilizacion de la vacuna frente a poliomielitis oral (VPO), se estan
registrando acumulaciones de casos causados por PV derivado de la vacuna (PVDV). Los PVDV
se originan a partir de las cepas atenuadas de los tres PV que constituyen la VPO. Estos pueden
sufrir mutaciones durante su replicacidn en la persona vacunada, revirtiendo en ocasiones a una
forma neurovirulenta con capacidad de causar paralisis. Pueden circular de manera continuada
en la poblaciéon (PVDV circulante, PVDVc), replicarse en personas con inmunodeficiencias
durante periodos prolongados de tiempo (PVDV asociado a inmunodeficiencia, PVDVi) o tener
un origen desconocido (PVDV ambiguo, PVDVa)>®.

Los PV son patdgenos altamente transmisibles. La tasa de transmisién secundaria en contactos
susceptibles oscila entre el 73-96%’2. El principal mecanismo de transmisidon es fecal-oral,
directamente de persona a persona o a través de agua, alimentos y otros objetos contaminados.
También es posible la transmisién por gotas y aerosoles expulsados por las vias respiratorias’.
Cuando una persona se infecta, el virus se replica localmente, primero en la faringe y después
en el intestino (placas de Peyer del ileon y los ganglios linfaticos mesentéricos) y, a partir del
tercer dia de la infeccidn, se excreta en las heces. Tras la primoinfeccién en estos lugares, el virus
puede entrar en el torrente sanguineo e infectar otros tejidos, incluido el sistema nervioso
central. Una persona infectada puede transmitir el virus a otras personas mientras lo esté
excretando®1°,

El mayor riesgo de infeccion reside en la poblacion menor de 5 afos, sin embargo, la
probabilidad de parélisis severa aumenta con la edad*!. En mas del 90% de los casos, la infeccién
es asintomatica o con sintomas leves. En el 4% de los casos se desarrolla una poliomielitis no
paralitica (meningitis aséptica), que suele durar entre 2-10 dias tras la cual la recuperacién es
completa sin secuelas. En menos del 1% de los casos, la infeccidn cursa en forma de poliomielitis
paralitica que suele manifestarse en forma de paralisis flacida aguda (PFA)2. Entre 5-15% de los
casos con PFA falleceny los supervivientes pueden quedar con secuelas permanentes. El periodo
de incubacion de la forma paralitica se estima entre 7 y 14 dias, con un intervalo entre 3-35
dias”%1%12 Solo existe tratamiento de soporte para la PFA. El periodo de mayor transmisibilidad
es entre 7-10 dias antes y después del desarrollo de los primeros sintomas. La excrecion de PV
en heces suele producirse durante las 4 semanas posteriores al inicio de los sintomas y se puede
prolongar hasta 6 semanas’; la excrecién faringea de PV suele durar 2 semanas. Algunas
personas con trastornos de inmunodeficiencia primaria (TIP) pueden excretar PV durante
periodos mas prolongados, que pueden extenderse entre 6 meses y 5 afios (infeccion
prolongada) y algunas incluso durante més de 5 afios (infeccidn crénica)?3.

Se ha descrito que 25-40% de las personas que han sufrido una poliomielitis paralitica y se han
recuperado, pueden desarrollar 15-40 afios después el llamado sindrome post-polio, que se
caracteriza por un debilitamiento y atrofia muscular, acompafiado de dolor que puede acabar
de nuevo en una parélisis permanente?. La causa exacta de este sindrome es hasta la fecha
desconocida, aunque parece ser neuroldgica'® e,



La poliomielitis se considera una enfermedad susceptible de ser erradicada ya que cumple con
los criterios establecidos: el Unico reservorio es el ser humano, la infeccién es aguda y no
persistente, la supervivencia del virus en el ambiente es limitada, el mecanismo de transmision
es practicamente exclusivo de persona a persona y la vacunacién interrumpe efectivamente la
transmision?”®, La eliminacién de los PVS en 5 de las 6 regiones de la OMS, y la erradicacién de
2 de los 3 PVS (tipos 2 y 3), pone de manifiesto la posibilidad de lograr este objetivo.

Ademas de las medidas generales de higiene y saneamiento, la medida preventiva mas efectiva
frente a la poliomielitis, y el pilar de su erradicacion, es la vacunacion?®. Gracias a ella se ha
conseguido reducir a dia de hoy en un 99,9% los casos de PFA por PVS desde el afio 1988.

Existen dos tipos de vacunas: vacuna inactivada (VPI) administrada por via intramuscular, cuya
primera autorizacién fue en 1955 y contiene cepas inactivadas de los 3 tipos de PVS y vacuna
atenuada (VPO) autorizada por primera vez en 1961 que también contiene los 3 serotipos pero
que se administra por via oral. Ambas vacunas generan una alta inmunidad humoral duradera
mayor de 90% con 2 dosis y mayor de 95% con 3 dosis, previniendo ambas el desarrollo de
parélisis’. En determinadas situaciones, algunos paises estan administrando VPI de manera
fraccionada por via intradérmica (1/5 de la dosis intramuscular). Los primeros resultados de
inmunogenicidad han demostrado no inferioridad frente a la via intramuscular, no obstante, son
necesarios mas estudios para poder emitir unas recomendaciones sélidas al respecto?®22,

La VPO genera mejor inmunidad intestinal gracias a que los PV vacunales se replican en el
intestino, excretandose por las heces, lo que facilita la diseminacidn secundaria e inmunizaciéon
pasiva de otras personas susceptibles en contacto con la persona vacunada. Por ello, se ha
considerado la vacuna de eleccion para las estrategias mundiales de erradicacién. Sin embargo,
en raras ocasiones, se asocia con el desarrollo de pardlisis, la denominada poliomielitis paralitica
asociada a la vacuna (PPAV). Este riesgo se ha estimado en 3,8 casos (rango: 2,9-4,7) por millén
de nacimientos con la utilizacién de VPO trivalente (VPOt)2.

En Espafia, desde 2004 se administra exclusivamente VPI, al igual que en los paises de la UE y de
nuestro entorno?. La principal ventaja es evitar el riesgo de PPAV y evitar la aparicidn de casos
de poliomielitis asociada a PVDVc relacionados con el uso de VPO’. A efectos de vigilancia y
acciones de salud publica los PVDV tienen la misma consideracién que los PVS.

Los PVDV son producidos por alguno de los tres tipos de PV incluidos en la VPO. No obstante, la
gran mayoria de los casos de poliomielitis por PVDV estdn asociados al tipo 2 (PVDV2). Por ello,
entre los objetivos del Plan Estratégico 2013-2018 de la OMS figuraba la eliminacién de este
componente de la VPO, con la finalidad de minimizar el riesgo de desarrollar PPAV, las
infecciones crénicas por PVDV en personas con TIP y las agrupaciones de casos por PVDVc?*, En
la 682 Asamblea Mundial de la Salud (AMS) de 2015 se acordd el cambio sincronizado a nivel
global de la VPOt por la VPO bivalente (VPOb), que confiere proteccion frente a los PVS tipo 1y
3, introduciendo al menos una dosis de VPI en los programas de vacunacién sistematica frente
a poliomielitis®®. Este cambio se realizé entre abril 2016 y 2019, supuso el primer paso en la
suspension del uso de VPOt a nivel mundial®.

Para intervenciones especificas ante la deteccién de PV o campafias masivas de vacunacion la
OMS recomienda la VPO o la VPI segln las circunstancias?.

Desde noviembre 2020, estd también disponible una nueva vacuna oral monovalente tipo 2
(nVPO2), que contiene cepas de PV vacunal modificadas genéticamente mas estables?. Desde su
lanzamiento en marzo 2021 hasta diciembre de 2023, se han administrado casi mil millones de
dosis de nVPO2 en 35 paises, mayoritariamente en la Region Africana de la OMS, bajo la
aprobacién de la Lista de Uso de Emergencia (EUL) de la OMS. En este periodo se ha determinado
que el riesgo de desarrollar PPAV es 10 veces menor que con la VP02, 0,1 por cada millén de
dosis administradas frente a 0,01 por millén de dosis administradas?’. Se estima que la nVPO2
tiene un 80% menos de probabilidades de producir nuevos brotes por PVDVc tipo 2 en
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comparacién con la VPO2. En diciembre de 2023, la vacuna nVPO2 obtuvo la precalificacién de
la OMS%2°, Actualmente se estd trabajando en el desarrollo de vacunas monovalentes similares
frente a los tipos 1y 3, que se espera se autoricen en 2026 y 2027 respectivamente®®,

2. Antecedentes y situacién actual

En mayo de 1988, la AMS aprobd la Resolucidn para la erradicacién mundial de la poliomielitis®L.
En aquel momento habia todavia 125 paises endémicos y mas de 350.000 casos de poliomielitis
paralitica al aflo. Como organismo para la gestion de este objetivo, se creé la Iniciativa para la
Erradicacién Mundial de la Poliomielitis (IEMP) (Global Polio Eradication Initiative en inglés,
GPEI)*. Desde entonces se han puesto en marcha estrategias y planes estratégicos. La Estrategia
actual de Erradicaciéon de la Poliomielitis 2022-2026 de la IEMP tiene los siguientes dos objetivos:
la interrupcidon permanente de la transmisién de todos los PV en paises endémicos, y la
eliminacién de PVDV circulantes y la prevencién de acumulaciones de casos en paises no
endémicos®. La Tabla 1 recoge los planes, estrategias e hitos mdas importantes de la OMS y de
Espana.

Tabla 1. Planes, programas y actividades mas importantes de la OMS y Espaina

Ao de Planes y estrategias
publicacion
1988 Iniciativa para la Erradicacion Mundial de la Poliomielitis (IEMP)
Espaiia:
- Constitucion del Comité Nacional de Certificacion de la Erradicacién (CNC), afio 1997
- “Plan de actuaciones necesarias para la consecucién de la erradicacién de la poliomielitis”,
afio 1998
- Implantacion sistema de vigilancia de PFA, aifio 1998
2000 Plan Estratégico IEMP 2001-2005
Espaifa:
- Certificacidn de la Region Europea de la OMS como libre de poliomielitis, afio 2002
2004 Plan Estratégico IEMP 2004-2008
Espaiia:
- Sustitucion de la VPO por la VPI en la vacunacion sistematica, afio 2004
- “Plan de accidn para mantener un estado libre de polio en Espafia”, afio 2007
2009 Programa de trabajo IEMP 2009
2010 Plan Estratégico IEMP 2010-2012
Espaiia:
- “Plan Nacional de Erradicacion de la Poliomielitis”, afio 2011
2012 Plan de Accién de Emergencia Mundial contra la Poliomielitis 2012-2013
2013 Plan Estratégico para la Erradicacion de la Poliomielitis y la Fase Final 2013-2018
Espaifa:
- “Plan de accion en Espaiia para la erradicacidn de la poliomielitis”, afio 2016
2019 Estrategia para la Fase Final de la Erradicacion de la Poliomielitis 2019-2023
2021 Estrategia de Erradicacion de la Poliomielitis 2022-2026
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En 1995 la OMS establecié los criterios y procedimientos de certificacién del “estado libre de
polio” en las Regiones (ver apartado 4 y Anexo 1). A fecha de elaboracion de este documento,
se han certificado libres de poliomielitis cinco de las seis Regiones de la OMS. La Region de las
Américas fue la primera en certificar su eliminacion en 1994%, seguida de la Regidn del Pacifico
Occidental en 2000, la Regidn Europea en 20023, |la Regién del Sudeste Asidtico en 2014 vy la
Region Africana en 2020. Actualmente, mds del 90% de la poblacidn mundial vive en areas
declaradas libres de poliomielitis®.

A pesar de todos los esfuerzos y de los hitos conseguidos desde el lanzamiento de la Estrategia
mundial de erradicacion, en mayo 2014 la OMS declard la poliomielitis como un evento de salud
publica de importancia internacional (ESPIl), segin el marco del Reglamento Sanitario
Internacional (RSI-2005)%¢, debido a la constatacidn de la diseminacidn internacional de PV
desde paises en los que persistia su circulacién. Desde entonces, el Director General de la OMS,
con el asesoramiento del Comité de Emergencias del RSI, que se reldne cada tres meses para
revisar la situacion, ha ido prorrogando las recomendaciones temporales dirigidas a ciertos
paises hasta el momento de elaboracidn de este documento3’38,

Una vez se logren los objetivos de la erradicacién, se pondra en marcha la Estrategia Posterior a
la Certificacion®.

Los casos anuales a nivel global causados por PVS no han superado la centena desde 2016, con
la excepcidon de 2019 y 2020, donde se notificaron 176 y 140 casos, respectivamente®®4!, Es
fundamental que los paises afectados y circundantes intensifiquen y mejoren tanto la vigilancia
como la vacunacidn para alcanzar el objetivo de erradicacion®*3,

A pesar del cambio sincronizado a nivel mundial del uso de VPOt a VPOb entre 2016 y 2019, las
agrupaciones de casos por PVDVc aumentaron en los afios siguientes, fundamentalmente en la
Regidn Africana®*>. La OMS atribuye esta situacién a la respuesta inadecuada ante la aparicién
de casos, el retraso en la implementacidon de las campanas de vacunacién y los insuficientes
niveles de cobertura con VPO2.

En la Regidn Europea, desde la obtencién de la certificacion de Regidn “libre de poliomielitis” en
el afio 2002, se han notificado casos por PVS y PVDV!%46%8  Asimismo, en 2022 se detectaron
PVDVc tipo 2 genéticamente relacionados en areas con poblacidon con bajas coberturas de
vacunacion de paises declarados “libres de poliomielitis” desde hacia mas de 20 afios, como
Reino Unido, Estados Unidos y Canada'®*,

Respecto a las coberturas de vacunacion con tres dosis de cualquier vacuna frente a
poliomielitis, a nivel mundial la media superd el 80% en el periodo 2007-20224>>°,

Una vez sea alcanzada la erradicacion a nivel mundial y se interrumpa la circulacién de PV, es
probable que la vacunacidn frente a la poliomielitis disminuya y como resultado se producira un
descenso en lainmunidad de la poblacidn. En este escenario, cualquier reintroduccién de PV por
un escape desde una instalacién que manipule o conserve PV podria tener importantes
consecuencias.

Por ello, es fundamental lograr la maxima contencién de PV, destruyendo todos los materiales
infecciosos y potencialmente infecciosos (definiciones en Anexo 5), siendo un aspecto
fundamental para alcanzar la erradicacién®*. En 2018 se aprobd una Resolucién en la 712 AMS
en la cual se establece que la contencidn de PV a nivel mundial debe ser una de las prioridades
en salud publica®. Desde 1998, se han ido elaborando sucesivos planes y estrategias de accién
mundial de contencidn de PV junto con los correspondientes planes de accidn y guias >2.



Asimismo, se ha establecido un sistema de certificacidn de contencidn para las instalaciones que
mantendran la manipulacién y conservacion de PV o materiales potencialmente infecciosos por
PV, tanto salvajes como vacunales erradicados, en los denominados laboratorios esenciales.
Estos deberan cumplir una serie de requisitos de seguridad y calidad, asi como certificarse por
la Autoridad Nacional de Contencidn correspondiente que estard supervisada por la OMS®%3,
En 2023, hay 74 laboratorios esenciales en 22 paises, de los cuales 31 estdn en paises de la
Regién Europea**.

A fecha de elaboracion de este documento, los principios de contencién estan dirigidos a los PV
ya erradicados, PV2 y PV3, por lo que estos virus deben ser destruidos o conservados en
laboratorios esenciales. No obstante, cuando se logre interrupir el uso sistematico de VPODb, la
contencion se extendera también a la VPOl y a los materiales que puedan contener PV
vacunal®.

El ultimo caso de poliomielitis autéctono por PVS en Espafia ocurrié en el afio 1988. Desde
entonces, y gracias a los sistemas de vigilancia de PFA existentes desde 1998, se han detectado
cuatro casos de poliomielitis paralitica (en 1999, 2001, 2005 y 2021)°¢*8 y se ha identificado PV
en una persona con TIP sin clinica de paralisis en 2019°°. Todos los casos estaban relacionados
con cepas derivadas de vacuna y no resultaron en transmision en la poblacion®®.

Por otro lado, aunque ya se realizaba una vigilancia ambiental de manera puntual y local desde
1999, tras los aislamientos de PV en aguas residuales de paises de nuestro entorno a lo largo del
2022%, se realizd un estudio piloto en aguas residuales a nivel nacional para conocer la posible
circulacidon de PV aln en ausencia de casos clinicos. Para la realizaciéon de este estudio se
aprovechd la infraestructura desarrollada para el proyecto VATar COVID-19%. El estudio piloto
se llevd a cabo durante el dltimo trimestre de 2022, en trece estaciones depuradoras de aguas
residuales (EDAR) de doce localidades de Espafia. No se identificé PV en ninguna de las muestras
recogidas en el estudio®’.

En Espafia se administraron las primeras dosis de VPl en el afio 1959, aunque la vacunacién
poblacional se inicié con VPO en el afio 1963 con una campafia piloto en dos provincias (Ledny
Lugo)®?y se amplié a todo el pais desde 1964. La vacunacidn se realizaba en forma de campafias
anuales a los grupos de edad mas susceptibles. En cinco afios, de 1960 a 1965, la incidencia de
la poliomielitis se redujo de més de 2.000 casos a 62 al afio®.

El primer calendario de vacunacidn sistematica en Espafia se establecid oficialmente en el afio
1975 con VPO e incluia tres dosis de primovacunacion (3, 5y 7 meses) y tres dosis de recuerdo
(15 meses, 6 y 14 afios). En 2004 se sustituyé la VPO por la VPl y se eliminé la dosis de recuerdo
de los 6 afios. A partir de entonces y hasta 2016, el programa de vacunacién frente a poliomielitis
incluia una serie primaria de tres dosis de VPI (2, 4 y 6 meses), y una dosis de recuerdo entre los
15-18 meses®.

Desde 2017, la pauta de vacunacion consta de una serie primaria de dos dosis, a los 2 y 4 meses,
y dos dosis de recuerdo, la primera a los 11 meses y la segunda a los 6 afios®®’, Esta segunda
dosis de recuerdo se ha comenzado a administrar en 2023, cuando la primera cohorte que
recibié 2 dosis como serie primaria de vacunacion ha alcanzado la edad recomendada para
recibir esta dosis de recuerdo.

Para mantener el estado de eliminacién y lograr la erradicacion mundial de la enfermedad, la
OMS recomienda a todos los paises lograr y mantener altos niveles de coberturas con la vacuna
frente a poliomielitis®>. En Espafia, se ha establecido un objetivo del 95% de cobertura tanto a
nivel de Espafia como de CCAAS,
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Las coberturas de vacunacion a nivel nacional son superiores al 90% desde el afio 1995 en la
serie primaria y desde el afio 1998 en serie primaria mas la primera dosis de recuerdo. En los
ultimos diez afos han rondado el 95%, con un maximo de 98% en la serie primaria en el afio
2018579, La primera dosis de recuerdo se ha mantenido por encima del 93% desde el afio 2000,
superando el umbral del 95% en algunas ocasiones. El aumento en la cobertura que se observa
con la serie primaria partir de 2016 en la Figura 1 es debido al cambio de pauta.

%COBERTURAS DE VACUNACION

95%

e A
A LA L A

90%

]

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
ANO
PAUTA 3+1 (3 DOSIS EN LA SERIE PRIMARIA: 2, 4 y 6 meses)
1 PAUTA 2+1 (2 DOSIS EN LA SERIE PRIMARIA: 2 y 4 meses)

Figura 1: Evolucion de coberturas de vacunacidon en Espaia frente a poliomielitis
(periodo 2000-2022)

Debido a la pandemia de COVID-19, las coberturas de vacunacién disminuyeron en todas las
Regiones de la OMS’%. En Espafia, los diferentes programas de vacunacion se vieron afectados
de manera heterogénea. En el caso de la vacunacién frente a poliomielitis, se observd un
descenso de las coberturas, especialmente con la primera dosis de recuerdo. Con el objetivo de
alcanzar porcentajes de vacunacidon similares a los previos a la pandemia en las cohortes
afectadas, las CCAA revisaron sus registros de vacunacién y realizaron captacion activa de las
personas no vacunadas.

Estudios de seroprevalencia

Se han llevado a cabo dos estudios de seroprevalencia a nivel nacional. En el primero, realizado
en 1996, se obtuvo una prevalencia de anticuerpos neutralizantes frente a los tres PV superior
al 94% en todos los grupos de edad’. En el segundo estudio, realizado entre 2017-2018, se
observd una prevalencia de anticuerpos neutralizantes frente a PV1 superior al 94 % en todos
los grupos de edad y frente a PV3 superior al 91,5 % en todos los grupos de edad, excepto en el
grupo de 15 a 19 afios, donde se obtuvo una proteccién del 88,1 %’>. En el momento de
planificacién y realizacidn de este segundo estudio, no se pudo utilizar PV2 dado que ya estaba
en fase de contencion.

En ambos estudios, los resultados mostraron una alta prevalencia de anticuerpos neutralizantes
frente a PV y un nivel de poblacién susceptible inferior al 15%, nivel que se estima suficiente
para evitar la transmision en la poblacidn en caso de introduccion de PV. Resultados similares
se encontraron en estudios regionales realizados en Madrid’*, Galicia’” y Pais Vasco’®.
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Entre mayo de 1999 y mayo de 2002, en colaboracién con las CCAA, se realiz6 un inventario
nacional, de los PV aislados y muestras clinicas positivas para PV, asi como de muestras
sospechosas de contenerlo, conservados en los laboratorios de diagndstico microbioldgico. Los
materiales localizados se destruyeron en condiciones de bioseguridad adecuadas bajo la
supervisién del Laboratorio Nacional de Polio (LNP) del Centro de Microbiologia Nacional (CNM).
Asimismo, se informd a todos los laboratorios sobre la potencial peligrosidad de almacenar
muestras de pacientes procedentes de paises o areas endémicas para la circulacion de PVS. Se
notificé y se envié la documentacién pertinente a la OMS el 22 de mayo de 20027,

En 2016, tras la erradicacidon mundial del PV2, se encuestaron los laboratorios que podrian seguir
conservando muestras contenedoras de cepas de todos los tipos de PVDV y de PV vacunal,
incluyendo todas las muestras de heces recogidas hasta 2004. Se solicitd a todos los laboratorios
la eliminacidn de las cepas, que fue formalizada y certificada.

Desde entonces, cuando se ha identificado una muestra positiva por cualquier tipo de PV, ya sea
de heces o faringea, se ha eliminado de acuerdo con las guias de la OMS y se ha certificado al
LNP la correcta eliminacidn de la(s) muestra(s).

Actualmente, Espafia no cuenta con ningun laboratorio esencial. Solo en el LNP (CNM, ISClII), se
conserva y se trabaja con cepas de PV vacunal 1y 3 ya que estd acreditado para ello y, ademas,
el CNM contiene instalaciones con nivel de bioseguridad es BSL-2/polio y BSL-3.

La vacunacion es el pilar mds importante para alcanzar la erradicacion de poliomielitis. El
objetivo es mantener y mejorar las coberturas de vacunacidon sistematica incidiendo
especialmente en aquellas poblaciones potencialmente susceptibles.

Las CCAA deben asegurarse de alcanzar y mantener en su territorio, una cobertura de
vacunacién con 3 dosis (2, 4 y 11 meses) igual o superior al 95%%. Ademds, cada CA debe tener
informacidn de coberturas desagregadas a nivel de area de salud, aunque a nivel operativo cada
CA puede establecer el nivel de desagregacién mas adecuado para su estructura administrativa.
Las coberturas a nivel de area de salud o equivalente deben ser superiores al 90%.

Actualmente, las CCAA notifican sus coberturas de vacunacion a la Direccion General de Salud
Publica y Equidad en Salud (DGSPYES) del MS, dos veces al afio. En el formulario de notificacion
se especifica el intervalo de cobertura de vacunacién en las dreas (minimo y mdaximo) y tres
indicadores especificos para este Plan:

e Numero de dreas de salud o equivalente con cobertura inferior a 90%.
e Actividades realizadas en dreas con coberturas vacunacion inferior a 90%.
e Estrategias de captacion y vacunaciéon de poblacién de alto riesgo.

Ademas, anualmente se notifican las coberturas de vacunacion a la OMS a través de un informe
de evaluacidn estandarizado (Joint Reporting Form en inglés, JRF).

Dado que la transmisidn de PV es mds efectiva entre las personas no vacunadas o que no han
completado las pautas de vacunacidn, es muy importante evitar que se formen bolsas de
poblacién susceptible, revisando regularmente las coberturas de vacunacion y, en caso de ser



necesario, captando y completando la vacunacidon de las personas no vacunadas. Entre la
poblacion potencialmente susceptible en Espafia se incluyen:

- Las personas procedentes de paises con bajas coberturas de vacunacion en la poblacidn.

- Las personas que, por razones de tipo religioso, cultural, filoséfico o con dificultades de
acceso al sistema, no reciben la vacunacion.

Las CCAA deben establecer estrategias para captar y vacunar a la poblacion susceptible en su
territorio. Se aprovechara cualquier contacto con el sistema sanitario, de los menores y adultos
procedentes de paises con circulacidn de PV, incluyendo los servicios de prevencién de riesgos
laborales, para revisar su estado de vacunacién. Si procede, se administraran las dosis necesarias
para completar la pauta de vacunacidn recomendada para su edad. Esta revision es
especialmente importante en personas que van a viajar a sus paises de origen en los cuales
circule PV y que no suelen acudir a los centros de vacunacion internacional (CVI)*’.

En julio de 2023, la Comisién de Salud Publica (CSP) aprobd la actualizacion de las
recomendaciones del Calendario acelerado de vacunacién. En este calendario se recogen las
vacunas que se deben administrar a personas de diferentes edades que no tienen
documentadas en su historial las vacunas recomendadas con las pautas correctas®’.

En situaciones excepcionales en las que se prevé la llegada masiva de grupos de poblaciéon
potencialmente susceptibles a Espana, como personas desplazadas procedentes de zonas
endémicas para poliomielitis y/o zonas con bajas coberturas de vacunacion frente a esta
enfermedad, se recomienda realizar una valoracién individual del estado de vacunacién’®”°. Solo
se tendran en cuenta las dosis documentadas. Se ofrecera la vacunacion en funcién de la edad
y condicién de riesgo, segun las recomendaciones aprobadas por el Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud de Espafia®.

La vigilancia y control de los posibles riesgos para la salud derivados del trafico internacional de
viajeros es una competencia exclusiva del Estado®!, desempefiada por la Subdireccién General
de Sanidad Exterior de la DGSPYES del MS. La atencidn integral al viajero internacional se lleva a
cabo en los CVI autorizados por el MS siguiendo las directrices de la OMS. Estos centros son los
competentes para la expedicién del Certificado Internacional de Vacunacién o Profilaxis, segln
se establece en el RSI-2005%.

Desde la declaracidn de la extension internacional de la transmisién de PVS como ESPIl en 2014,
y con el objetivo de evitar la propagacién de PV, la OMS emite recomendaciones temporales
cada tres meses dirigidas a ciertos paises categorizados en los siguientes tres grupos®’:

1. Estados infectados con PVS1, PVDVc tipo 1 o PVDVc tipo 3 con riesgo potencial de
propagacion internacional: deben asegurar que todos los residentes y visitantes de larga
duracién (por un periodo superior a cuatro semanas) de todas las edades, reciban una
dosis de VPOb o de VPI, entre 4 semanas y 12 meses antes de realizar un viaje
internacional. Si el viaje es urgente y no han sido vacunados en el intervalo anterior, se
les debe administrar una dosis al menos en el momento de la salida. Se debe
proporcionar a dichos viajeros un Certificado Internacional de Vacunacién o Profilaxis, a
fin de registrar y acreditar su estado de vacunacion frente a la poliomielitis. En caso de
no disponer de dicha documentacién, se le debera restringir la salida del pais.

2. Estados infectados con PVDVc tipo 2, con o sin evidencia de transmisidn local: deben
fomentar que residentes y visitantes de larga duracion reciban una dosis de VPl entre 4
semanas y 12 meses antes de un viaje internacional y garantizar que estos viajeros
reciban un documento acreditativo apropiado de su estado de vacunacion frente a
poliomielitis.



3. Estados previamente infectados por PVS1 o PVDVc en los ultimos 24 meses: deben
intensificar los esfuerzos para garantizar la vacunacion de las poblaciones mdviles y
transfronterizas, los desplazados internos, refugiados y otros grupos vulnerables.

Los paises afectados en cada una de estas categorias se pueden consultar en la pagina web de
la IEMP®2 y en las actualizaciones de las recomendaciones temporales de la OMS*’.

En base a lo anterior, todos los viajeros que vayan a permanecer mas de 4 semanas en un pais
infectado con PV, deberan acudir a un CVI, para valorar la administracion de una dosis de VPI,
en cuyo caso se expedira un Certificado Internacional de Vacunaciéon o Profilaxis acorde a las
disposiciones recogidas en el RSI-20053,

Ademas, los viajeros con destino a areas con circulacién de PV, independientemente del tiempo
de estancia, deben asegurarse de haber completado la pauta de vacunacién segin su edad®. En
el caso de tener la pauta de vacunacion incompleta se administrardn las dosis necesarias hasta
completar la pauta®®®. Si no es posible cumplir con los intervalos entre dosis establecidos se
podrd reducir el intervalo a un minimo de 4 semanas entre cada dosis®*.

Algunos paises libres de poliomielitis establecen unos requisitos de vacunacion frente a esta
enfermedad para conceder el visado de entrada a viajeros procedentes de paises endémicos y
aquellos con circulaciéon activa de PV. Para la entrada en Espaifia no se contempla ninguna
exigencia sanitaria a las personas, tampoco con respecto a vacunacién frente a poliomielitis®>2,

En caso de considerar necesario realizar una estrategia de vacunacién ante la deteccién de un
evento importado de PV o relacionado con la vacunacién en Espafia (ver apartado 3.3), se
utilizard VPI¥” y se seguiran las siguientes las pautas:

- Personas con pauta completa documentada: se les administrara una Unica dosis.

- Personas no vacunadas o sin vacunacién documentada: completardn la pauta en
funcién de su edad siguiendo las recomendaciones del calendario acelerado®:

o Durante el primer aino de vida: Se recomiendan tres dosis a partir de los 2 meses
de vida. Con unos intervalos minimos de 4 semanas entre la 12 y la 22 dosis y al
menos 6 meses entre la 22y la 32,

o Nifos entre 1-7 afios de edad. Se recomiendan tres dosis: en la primera visita,
2 meses después de ésta y 8 meses a partir de la fecha de inicio. En el caso de
gue la 32 dosis se administre antes de los 4 afos es necesaria una 42 dosis de
recuerdo al menos 6 meses después de la ultima dosis recibida.

o Mayores de 7 afios. Se recomiendan tres dosis: en la primera visita, un mes
después de ésta y 8 meses a partir de la fecha de inicio.

- Personas con pauta incompleta: completaran la pauta indicada anteriormente en
funcién de su edad, siempre que hayan pasado al menos 4 semanas desde la ultima
dosis recibida.

No obstante, en funcién de las caracteristicas y magnitud de la alerta, se podran establecer
diferentes pautas o considerar otras opciones.


https://www.sanidad.gob.es/areas/sanidadExterior/laSaludTambienViaja/centrosVacunacionInternacional/centrosvacu.htm

La vigilancia de PV es otro de los pilares clave del esfuerzo mundial para lograr su erradicacion.
El objetivo es detectar precozmente todo caso compatible con poliomielitis paralitica mediante
una rdpida investigacion epidemioldgica y de laboratorio que permita confirmar o descartar la
presencia de PV y, en su caso, adoptar las medidas de control adecuadas.

La vigilancia de poliomielitis en Espaia se detalla en el Protocolo de la Red Nacional de Vigilancia
Epidemiolégica (RENAVE)?,

Todo caso prioritario de PFA (ver Definiciones) tendra la maxima prioridad en cuanto a las
actuaciones y el estudio de laboratorio, ya que posee un riesgo incrementado de ser un caso de
poliomielitis.

La vigilancia epidemioldgica se complementa con la vigilancia ambiental en muestras de aguas
residuales y la vigilancia de las infecciones por otros EVNP, esta ultima con el objetivo aumentar
la sensibilidad de la vigilancia de PFA, ya que el 99% de las infecciones por PV son asintomaticas
y, por tanto, no tienen por qué cursar con una PFA.

Ademas, ante la identificacidon de personas sin paralisis que excretan PV se tomaran acciones
especificas, como por ejemplo en personas con TIP.

Ante cualquier caso con sospecha clinica de poliomielitis, bien porque provenga de una zona de
riesgo (pais endémico para PVS o en el que se siga utilizando VPO, o pais con circulacion activa
de PVDV) o bien porque su estado de vacunacion frente a poliomielitis sea desconocido o
incompleto, debe descartarse la presencia de PV, independientemente de la edad o de
presentar o no un cuadro clinico de PFA.

La OMS estima que el sindrome de PFA (ver Definiciones) afecta anualmente al menos a 1 de
cada 100.000 nifios menores de 15 afios®. Por ello, se debe continuar reforzando el sistema de
vigilancia sindromica de PFA en menores de 15 afios, estableciendo un criterio clinico sensible
gue permita investigar en el laboratorio todos los casos compatibles con poliomielitis paralitica
y descartar que haya sido causada por PV. Este sistema esta implantado en Espana desde 1998.

Los criterios para la definicion y la clasificacion de casos sospechosos de poliomielitis y de PFA,
incluida la definicion de caso prioritario, el modo de vigilancia, la notificacidn, la investigacion
epidemioldgica, la recogida de muestras, el estudio de laboratorio, el seguimiento y la
clasificacidon final del caso, se recogen detalladamente en el Protocolo de vigilancia de
poliomielitis de la RENAVE?,

Para mejorar la exhaustividad de la vigilancia de PFA, ésta se complementa con una buisqueda
activa retrospectiva mensual de casos de PFA. Cada CA notifica mensualmente al CNE que se ha
rastreado en los servicios de pediatria y neurologia de los hospitales los casos de PFA no
declarados prospectivamente.

Algunas personas pueden excretar PV de manera prolongada como las personas con TIP (Ver
Definiciones). Estas personas presentan mayor riesgo de desarrollar PPAV, ya que no son
capaces de resolver la infeccién de los PV vacunales’®®, Ademads, la replicacion intestinal
prolongada de estos virus en estas personas conduce al desarrollo PVDVi que, en algunas
ocasiones, pueden también ocasionar una poliomielitis paralitica®s.



La excrecién prolongada de PV y PVDVi en personas con TIP supone una amenaza para el
objetivo de erradicacién, ya que estos PV pueden introducirse en poblaciones con baja
inmunidad y circular produciendo casos. Por ello, en las zonas donde se vacuna con VPO o donde
hay circulacion de PV se recomienda establecer la vigilancia a pacientes con TIP sospechosos de
excretar PV®’.

La excrecion prolongada de PV estd asociada a algunas inmunodeficiencias primarias graves,
tanto humorales (de células B) como combinadas, humoral (células B) y celular (células T), que
se acompafian de una disminucidon en los niveles de inmunoglobulina por debajo de los
estandares establecidos para su edad®. La excrecién de PV se considera prolongada si se
mantiene durante mds de 6 meses y hasta 5 afios y crénica en caso de mantenerse mas de 5
afios3. Las personas con deficiencias parciales de inmunoglobulinas o con deficiencias primarias
o secundarias de células T, como la infeccidn crénica por VIH, eliminan PV como una persona
inmunocompetente.

En nuestro pais, donde la vacunaciéon con VPO se suspendié en 2004, la identificacion de un PV
en una persona con TIP serd un caso importado de PV o una transmision directa de una persona
gue proceda de una zona donde se sigue vacunando con VPO o hay circulaciéon de PV. La
identificacion de un PV en una persona con TIP puede aparecer en la investigacion de un caso
de PFA o sospechoso de poliomielitis®®, o mediante investigacidn de laboratorio de un caso sin
clinica paralitica (vigilancia de EVNP)*°.

En Espaia, si se confirmara la presencia de PV en heces o en exudado faringeo de cualquier
persona se considerara que hay riesgo de diseminacidn. Se estableceran acciones dirigidas a
interrumpir la posible transmisidn, que incluiran el estudio de contactos y un seguimiento de la
presencia de PV en heces y, si se considera, en otras muestras clinicas. Se recogerd una muestra
semanal para la determinacién de la presencia de PV hasta la obtencién de dos resultados
negativos en semanas consecutivas, o bien se considere que los niveles de excrecidn son
residuales y no suponen riesgo de diseminacion.

Si existe excrecidn durante un periodo superior a 8 semanas o si el excretor tiene documentado
un TIP, se considerard que existe riesgo de excrecién prolongada y la recogida de la muestra
pasard a ser mensual. En este caso, el seguimiento se podra suspender cuando haya dos
resultados negativos en muestras de heces, separadas al menos un mes o hasta que se considere
que los niveles de excrecidn son residuales y no suponen riesgo de diseminacion.

Ademas, en caso de que la persona utilice pafiales u otros productos desechables similares, se
facilitaran contenedores para su adecuada destruccion. Se recomienda extremar las medidas de
higiene de la persona y cuidadores®.

Este sistema se implementd en Espafia en 1998. Esta coordinado por el LNP y constituye un
sistema complementario al de vigilancia de la PFA. Su objetivo es caracterizar todos los EV que
se han aislado en células RD o que se han detectado directamente en muestras clinicas mediante
métodos moleculares, de pacientes ingresados con cualquier cuadro clinico, con la finalidad de

b (1) Deficiencias predominantemente de anticuerpos: trastorno de inmunodeficiencia variable comun
(IDCV), otras hipogammaglobulinemias primarias y agammaglobulinemia, incluida Ila
agammaglobulinemia ligada al cromosoma X. (2) Inmunodeficiencias combinadas incluyendo:
inmunodeficiencia severa combinada (SCID) y otras inmunodeficiencias combinadas, incluidas las
deficiencias del complejo mayor de histocompatiblidad, sindrome de anomalias faciales centroméricas
por inmunodeficiencia (ICF). (3) Otras inmunodeficiencias con hipogammaglobulinemia con mayor
susceptibilidad a las infecciones viricas.



demostrar la ausencia de PV circulantes y, simultdaneamente, tener informacién epidemioldgica
de las infecciones por EVNP en Espafia.

Las muestras positivas para EV (muestras respiratorias, fecales, LCR, sangre, suero u otras)
procedentes de diferentes hospitales del Sistema Nacional de Salud (SNS), se reciben en el LNP
a través de un programa de vigilancia microbiolégica que forma parte de la Cartera de servicios
del CNM®L, También las muestras de heces de los casos de PFA y de poliomielitis se reciben a
través de este sistema.

Ademas de los tres laboratorios de la red de vigilancia de PFA (ver apartado 3.2.3), otros
laboratorios de microbiologia del SNS contribuyen con datos clinicos, de laboratorio y
epidemioldgicos de las muestras estudiadas para EV, en este caso utilizando sélo métodos
moleculares. Aunque la participacién de algunos de estos laboratorios es estable desde hace 10
anos, el sistema de vigilancia de EV es voluntario.

Las personas infectadas con PV o vacunadas recientemente con VPO pueden eliminar el virus
por las heces durante semanas, de ahi que estos PV puedan detectarse en aguas residuales
ocasionando un evento importado de PV o relacionado con la vacunacién, segun el tipo de PV
identificado. La OMS considera que la vigilancia ambiental es un buen sistema de vigilancia
complementario en paises o dreas no-endémicas pero con riesgo de importacion de casos de
poliomielitis®2.

Desde 1999, el LNP realiza el analisis viroldgico en muestras de aguas residuales procedentes de
la Comunidad de Madrid en colaboracién con el Canal de Isabel Il. Este estudio consiste en la
detecciéon de PV y EVNP en dichas muestras, mediante métodos de cultivo celular (como
recomienda la OMS®) y moleculares, similares a los utilizados en el estudio de casos clinicos (ver
apartado 3.2.2 y Anexo 2). Anualmente se analizan de 10 a 20 muestras de aguas residuales
recogidas en diferentes EDAR de la Comunidad de Madrid. Durante los mas de 20 afios
realizando el andlisis, ninguna de las muestras resultd positiva para PV, si bien si se han
detectado EVNP en un 67% de las muestras estudiadas.

La realizacion de este estudio ha permitido, ademds, mantener la infraestructura y la
metodologia necesarias para su aplicacion en cualquier momento y lugar de Espaiia, en caso de
que fuera necesaria la realizacién de vigilancia ambiental.

Adicionalmente, se realizan estudios de vigilancia ambiental en algunas CCAA, bien de manera
puntual o de rutina. Cualquier hallazgo compatible con PV debe comunicarse inmediatamente
al CCAES y se deben de enviar las muestras al LNP para su confirmacién y caracterizacién (ver
Anexo 2).

Asimismo, se debe poner en conocimiento de la DGSPYES, al menos una vez al afio (antes del
mes de marzo del afio siguiente), los estudios que se hayan llevado a cabo y los resultados de
los mismos, para su inclusion en el informe anual que se presenta al Comité Nacional de
Certificacidn de la Erradicaciéon de la Poliomielitis (CNC) para su aprobacién y posterior envio a
la Comisién Regional de Certificacidon de la OMS Europa (CRC) (ver apartado 4 y Anexo 1).

A fecha de elaboracién de este documento, se esta trabajando en el desarrollo del Sistema de
vigilancia ambiental de las aguas residuales que estara sustentado por el sistema de informacién
HEBAR (Herramienta epidemiolégica basada en la vigilancia de las aguas residuales)®. Se
valorard la implementacién de una vigilancia ambiental a nivel nacional para la deteccion de
diversas variables. Este sistema podria incluir la deteccién de PV si se considera necesario.



Ante una alerta de deteccién de un caso o acumulacidn de casos de PV se realizard vigilancia
ambiental para determinar la extensién de la circulacidon (ver apartado 3.3).

En Espaifa, la red de laboratorios para la vigilancia de PFA en menores de 15 afos estd
actualmente constituida por dos laboratorios que investigan los casos notificados en las CCAA
de Andalucia y Catalufa, y por el LNP, que analiza los casos del resto del pais. Todos los casos
notificados deben ser estudiados por alguno de los tres laboratorios mencionados. Se deben
enviar preferiblemente 2 muestras de heces separadas 24-48 horas dentro de los 14 dias
posteriores al inicio de sintomas.

Cuando se trate de una sospecha de poliomielitis en una persona sin paralisis, de un caso de PFA
mayor de 15 afios, o de una persona con sospecha de estar excretando PV, también deben
estudiarse las muestras en alguno de los tres laboratorios acreditados.

Aungue la deteccidn inicial se puede realizar por métodos moleculares, el estudio viroldgico de
confirmacién consiste actualmente en analizar la presencia de PV en heces utilizando métodos
de cultivo virico en dos lineas celulares, RD y L20B, y con un algoritmo especifico, segun el
protocolo recomendado por la OMS (ver Anexo 2). La respuesta y resultado de laboratorio debe
estar disponible antes de 14 dias. Los resultados de laboratorio se comunican al SNS a través del
Programa de vigilancia microbioldgica®® y a la OMS a través de la plataforma Laboratory Data
Management System (LDMS)%.

En el caso de positividad para PV (aislamiento en células L20B), los laboratorios de Catalufia y
Andalucia deberdn enviar la muestray el aislado al LNP para confirmar, realizar la caracterizacién
intratipica (Intra-typical Detection en inglés, ITD) del/los PV detectado(s) v, si es necesario (si se
tratara de un PV2 o de un PVDV), la secuenciacion de la regiéon VP1 completa, todo ello siguiendo
los procedimientos recomendados por la OMS (ver Anexo 2).

Ademas, se informara al coordinador de Euro-WHO Polio Lab Network, al Area de Programas de
Vacunacién y al CCAES, el CNE y la/las CCAA y se procedera segln el escenario correspondiente
establecido en el apartado 3.3.

Aungque la deteccidn inicial se puede realizar por métodos moleculares, el estudio viroldgico para
detectar PV en aguas residuales se realiza de igual modo que para los casos de PFA, es decir,
mediante la inoculacién de las muestras en las lineas celulares RD y L20B, siguiendo las
recomendaciones de la OMS®, Previamente al cultivo de virus, las muestras de aguas residuales
deben ser procesadas adecuadamente para la concentraciéon de los virus. Existen diversos
métodos, pero el utilizado y validado en el LNP es el basado en floculacidon-precipitacién con
polietilenglicol al 20%* seguido de tratamiento con cloroformo. En el caso de un resultado
positivo en cultivo de células L20B, se procede con el ensayo ITD para confirmar/descartar el
tipo de PV detectado, y posterior secuenciacion si es necesario (Anexo 2). Simultdaneamente a
los cultivos celulares, se lleva a cabo la deteccién molecular directa en el concentrado vy, en el
caso de resultar positiva para EVNP, se procede a su caracterizacion genémica, con las mismas
técnicas que las usadas para las muestras clinicas (Anexo 2).
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3.3.

Objetivo 3. Coordinacion de la respuesta ante la deteccién de poliovirus o casos
de poliomielitis en Espafia. Escenarios de actuacion.

Se han establecido un nivel de prealerta y tres escenarios de alerta en funcidn de los hallazgos
derivados de la vigilancia en humanos y ambiental (Anexo 3 y Anexo 4). En cada uno de ellos se
especifica la notificacidn y las acciones de salud publica para detener la transmisiéon de PV en los
120 dias siguientes a una confirmacion®.

A. Vigilancia en humanos

B.

A.1. Identificacion de un caso prioritario de PFA:

Caso de PFA de cualquier edad clinicamente sospechoso de poliomielitis.

Caso de PFA en menores de 15 afios con menos de tres dosis de vacuna de polio
documentadas.

Caso de PFA en menores de 15 afios antecedente de viaje a una zona en la que hay
circulacién de PV.

Caso de PFA en menores de 15 afios con inmunodepresion.

A.2. Identificacion de persona(s) sin pardlisis que excreta(n) PV

Vigilancia ambiental

Posible deteccién de PV en una o varias muestras de aguas residuales procedentes de una o mas
EDAR realizada en un laboratorio primario y pendiente de confirmacion por el LNP.

A.

B.

Notificacion y envio de muestras

Vigilancia en humanos

El servicio clinico que haya detectado un caso prioritario de PFA o un caso sin paralisis que
excreta PV, lo notificara a Salud Publica de la comunidad auténoma (CA) afectada en
menos de 24 horas y enviara muestras de heces inmediatamente al LNP para la
confirmacién y caracterizacién gendmica del PV detectado salvo que la CA disponga de
un laboratorio de vigilancia de PFA acreditado para el estudio de PV. En caso de
identificaciéon de PV en estos laboratorios acreditados las muestras deberan remitirse
para su para su confirmacién y caracterizacion al LNP.

De manera simultdnea, el responsable de Salud Publica de la CA notificard la identificacidon
de un caso prioritario o del caso sin paralisis que excreta PV al CCAES y al CNE lo antes
posible.

En ambos casos el LNP notificara el resultado a Salud Publica de la CA y ademas de forma
simultdnea esta deteccién de PV al CCAES y al CNE. Asimismo, informard al Area de
Programas de Vacunacion del Ministerio de Sanidad (coordinador/a del Plan de accién
para la erradicacién de poliomielitis en Espafia). A su vez el CCAES verificara la informacion
con los servicios de salud publica de la CA implicada.

Vigilancia ambiental

El laboratorio primario enviard inmediatamente la/s muestra/s al LNP para la
confirmacién y caracterizacién gendmica del PV detectado segin Anexo 2. De manera
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simultanea, notificara la sospecha de PV a Salud Publica de la CA implicada siguiendo los
circuitos habituales de notificacion de la CAy ésta, lo notificara al CCAES y CNE.

- El CNM notificard ademas de forma simultanea esta deteccién de PV al CCAES y al CNE.
Asimismo, informard al Area de Programas de vacunacién del Ministerio de Sanidad
(coordinador/a del Plan de accién para la erradicacion de poliomielitis en Espafia). A su
vez el CCAES verificara la informacion con los Servicios de Salud Publica de la CA implicada.

e Acciones de Salud Publica

Cuando la deteccién de PV se realiza en muestras clinicas, los servicios de salud publica de la CA
realizaran la encuesta epidemiolégica recogiendo informacién sobre la enfermedad,
antecedentes de posible exposicion y factores de riesgo (estado de vacunacion,
inmunodepresidn, inmunodeficiencia primaria).

Debera ademads garantizar la toma de dos muestras adecuadas de heces, obtenidas lo antes
posible y separadas entre si al menos 24 horas. Las primeras muestras deberan recogerse en los
14 dias siguientes al inicio de la paralisis y seran enviadas al LNP salvo que la CA disponga de un
laboratorio de vigilancia de PFA acreditado para el estudio de PV. En caso de identificacion de
PV en estos laboratorios acreditados las muestras deberan remitirse para su confirmacién y
caracterizacion al LNP.

El laboratorio debera disponer de los resultados definitivos en 14 dias tras la recepcién de la
muestra y notificarlos simultdneamente a Salud Publica de la CA, al CNE y CCAES e informar al
Area de Programas de Vacunacién del Ministerio de Sanidad.

Tanto en el aislamiento de PV en muestras humanas, como ambientales:

- En caso de confirmarse la presencia de PV por el LNP, se pasard al escenario
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 con
la vigilancia establecida®.

A. Vigilancia en humanos

Identificacidon de PV vacunal tipo 1 o 3 en una persona en uno de los siguientes casos:

- Vacunacion reciente frente a la poliomielitis con VPO o antecedentes de viajes a un
area que usa VPO.

- Contacto con conviviente con antecedentes recientes de vacunacién con VPO o viaje
reciente a un area que usa VPO.

- Sin vacunacidn reciente, ni antecedente de viaje, ni antecedentes familiares de
vacunacion.

B. Vigilancia ambiental

Identificacion de PV vacunal tipo 1 o 3 (evento importado de PV o evento relacionado con la
vacunacion): en una o mas muestras de aguas residuales en uno o mas EDAR.



e Notificacidn

Se realizara notificacion nivel internacional en las primeras 24 horas tras recibir la notificacidn
de confirmacién del LNP, siguiendo el RSI, el CCAES notificard a la Oficina Regional para Europa
de laOMS, y ala Comision Europea a través de la plataforma Early Warning and Response System
(EWRS)®®. El LNP notificard a la Red de laboratorios de PV de la Regién Europea de la OMS
mediante la plataforma LDMS®* (ver apartado 3.2.3).

. Acciones de Salud Publica

En este escenario, el CCAES constituira en un periodo de 48 horas desde la notificacion y
coordinara un Grupo de Apoyo Técnico (GAT) que incluira los responsables de salud publica de
la CA implicada, la Subdireccién General de Sanidad Ambiental, el Area de Programas de
Vacunacién, 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 actualizara
la informacién disponible hasta el momento, se evaluard el riesgo que supone el hallazgo, se
definira el area de riesgo y, dentro de ella, se estableceran 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 elaborardn, con el apoyo del GAT, un
Plan especifico de actuaciones de respuesta. Entre las actuaciones a realizar en el area de riesgo
se considerara:

- Identificacion y estudio de contactos (en caso de deteccién en humano). Los contactos
identificados se clasificardn en categorias segun su grado de exposicion al caso (ver
protocolo RENAVE?).

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

o Refuerzo de la vigilancia de PFA, incluyendo: a) busqueda retrospectiva de casos,
revisando los ingresos con clinica de PFA en los hospitales del area de riesgo; b)
establecimiento de un sistema de notificacidn activa diaria de casos de PFA en los
hospitales del drea del riesgo para asegurar la notificacion oportuna de los casos
sospechosos hasta el cierre del evento.

e Ademds, se podra valorar el establecimiento de una investigacién de las infecciones
por enterovirus en otras patologias neurolégicas como son las meningitis, encefalitis,
meningoencefalitis o ataxia, con la toma de muestras de liquido cefalorraquideo y
exudado faringeo (o heces) para su diagndstico (ver apartado 3.2.1.4). Se enviaran al
LNP todas las muestras que resulten positivas a enterovirus para su caracterizacion.

- Refuerzo de la vigilancia ambiental, para determinar la extension de la circulacion del
virus. Establecer el nimero y frecuencia de muestreo para monitorizar la evolucidon de la
presencia de PV segun cada situacién. Dependiendo de la concentracién y del incremento
de la misma 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.
Se podra valorar el mantenimiento del muestreo en entrada de la EDAR y en la red de
saneamiento durante al menos 4 semanas.

- Se valorard ampliar el estudio virolégico 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).



C.

Evaluacion de las coberturas de vacunacién desagregadas por grupos etarios en el drea
de riesgo. En funcién de las mismas, se podra valorar la necesidad de llevar a cabo una
estrategia de vacunacion (ver apartado 3.1.3).

En caso de tratarse de una persona sin paralisis excretora de PV se realizara el seguimiento
establecido en apartado 3.2.1.3 y en el protocolo de la RENAVES,

El GAT cerrara la alerta cuando considere que no hay riesgo de transmisién de PV.

Vigilancia en humanos

Identificacidon de uno o mas casos importados de:

- PVS
- PVDV, PVDVi o PV vacunal tipo 2

D. Vigilancia ambiental

Identificacion de PV en aguas residuales que incluya alguno de los siguientes supuestos:

- Deteccidon de PV vacunal tipo 2 en una o mas muestras de aguas residuales en uno
0 mas EDAR (evento importado de PV o evento relacionado con la vacunacion).

- Deteccién de PVS o PVDV en Unica una muestra de aguas residuales.

- Deteccién de mas de un PVS o PVDV en mas de una muestra con genética y/o
caracteristicas epidemiolégicas 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 mds EDAR vy sin evidencia de
replicacion virica (los PV aislados son genéticamente idénticos).

Notificacion

Se realizara la notificacion internacional como en el Escenario 1.

Acciones de Salud Publica

El CCAES constituira el GAT (ver Escenario 1) en las primeras 24 horas tras recibir la
notificacién de confirmacion del LNP. El GAT analizara la informacion disponible y realizara
la evaluacién del riesgo de extensidn de la infeccidn y las recomendaciones pertinentes.

Los responsables de salud publica de las CCAA implicadas elaboraran, con el apoyo del
GAT, un Plan especifico de actuaciones de respuesta incluyendo las consideraciones
incluidas en el escenario 1y, ademds, en caso de identificacion en humano, se recogeran
dos muestras adecuadas de heces de los contactos, obtenidas lo antes posible y separadas
entre si al menos 24 horas para su envio al LNP. La vacunacion se ofrecera a los contactos
estrechos. Si se identifican casos adicionales o se detecta PV en alguna muestra entre los
contactos estrechos se valorard la vacunaciéon de otros contactos, segun considere
oportuno el GAT en funcién del riesgo de transmisién y las coberturas de vacunacién en
las areas afectadas (ver apartado 3.1.3).

La DGSPYES del MS constituira el Comité de Coordinacion de la Respuesta (CCR). El GAT
informara permanentemente al CCR, que establecerd las actuaciones necesarias en



funcidén de las propuestas realizadas por este Grupo. Ademas del/ de la Director/a General
de Salud Publica y Equidad en Salud, formaran parte del CCR:

- Director/a(s) General(es) de Salud Publica de la CA/CCAA implicada(s).

- Presidente del 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 IlI (ISCIII).

- También pueden formar parte del CCR los responsables en comunicacién del MSy de
la(s) CA/CCAA implicada(s).

El CCR serd el responsable de plantear ademas la estrategia de comunicacién a la
poblacién en coordinacién con las unidades responsables. EIl CCR decidird sobre las
medidas de respuesta propuestas por el GAT, podra nombrar un/a portavoz y asumira la
coordinacion de la comunicacion a nivel nacional e internacional.

- En caso de tratarse de una persona sin pardlisis excretora de PV se realizard el
seguimiento establecido en el protocolo de la RENAVES.

- EI CCR cerrard la alerta cuando considere que no hay riesgo de transmision de PV.

A. Vigilancia en humanos
Identificacidon de uno o mas casos no importados de PVS o PVDVc.
B. Vigilancia ambiental

Identificacion de PVS o PVDV en mas de una muestra de aguas residuales con evidencias claras
de circulacidn. Es decir, multiples identificaciones en muestras de aguas residuales en dos o mas
EDAR diferentes o en la misma EDAR siempre que las detecciones sean con al menos dos meses
de diferencia, con evidencia de replicacion virica (los PV aislados estan genéticamente
relacionadas).

e Notificacion
Se realizard de la misma manera a nivel nacional e internacional que el escenario 1.
e Acciones de Salud Publica

Se llevardn a cabo las mismas acciones que en el escenario 2. Ademas, se evaluaran las
coberturas de vacunacién a nivel local y regional, y si son inferiores al 90% se organizara una
estrategia de vacunacion (ver apartado 3.1.3).

En caso de tratarse de una persona sin paralisis excretora de PV se realizara el seguimiento
establecido en el protocolo de la RENAVE?,

El CCR cerrara la alerta cuando considere que no hay riesgo de transmisién de PV.
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3.4 Objetivo 4. Contencidn de poliovirus

Espafia no dispondrd de laboratorio esencial para conservar PV una vez se alcance la
erradicacion, por lo que toda muestra positiva de PV o potencialmente infectada por PV debe
ser adecuadamente destruida.

Cuando se detecta un PV en un centro, laboratorio o instalacion, ésta debe proceder a la
destruccién de la muestra y de cualquier material infeccioso y potencialmente infeccioso por PV
(ver definiciones en Anexo 5)°%7.

En el plazo de un mes tras el cierre de la alerta, los centros, laboratorios o instalaciones deberan
notificar la destruccion apropiada de la(s) muestra(s) potencialmente contaminadas y enviar el

Anexo 6 al LNP. En el caso de no recibir la notificacion, el LNP enviara un recordatorio mensual
a las instalaciones involucrados en la alerta hasta recibir dicha notificacion.

4 Certificacion del “estado libre de poliomielitis” en Espafia

Cada afio, se cumplimenta un informe estandarizado a través de la plataforma e-APR% de la
Region Europea de la OMS donde se recoge la situacién y actividades llevadas a cabo
relacionadas con la erradicacién de la poliomielitis en Espafa. Desde el MS se coordina la
cumplimentacién del informe y se presenta al CNC, que emite una declaracién de la situaciony
se envia al CRC.

5 Responsabilidades y seguimiento del plan

Las autoridades de Salud Publica de las CCAA, del MS y del ISCIll aseguraran los recursos
necesarios para llevar a cabo las acciones especificadas en este Plan.

Desde la DGSPYES del MS se establecerd un Comité de Seguimiento del Plan que velara por el
cumplimiento de las actividades incluidas en este Plan.

Este Comité estara compuesto por al menos un representante del grupo técnico de trabajo que
ha elaborado este Plan y esta involucrado en las actividades de coordinacién de la vacunacion,
la vigilancia y la certificaciéon de la erradicacion de la poliomielitis:

- DGSPYES del MS: Area de Programas de Vacunacién, CCAES, la S.G. de Sanidad
Ambiental y Salud Laboral y la S.G. de Sanidad Exterior.

- Instituto de Salud Carlos IlI (ISCIII): CNE y el LNP del CNM.

El Comité se reunira al menos una vez antes de cumplirse 5 afios de la vigencia del Plan,
idealmente a los 2 afios y medio para realizar una evaluacion intermedia.
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Para medir de manera cualitativa o cuantitativa la implantacién, desarrollo y seguimiento del
Plan se han definido una serie de indicadores y para cada uno de los cuales se ha establecido un
objetivo (Tabla 2). La mayoria de estos indicadores son anuales y se basan en los establecidos
por los Comités de Certificacion de la OMS para declarar el estado de eliminacidn en un territorio
y lograr la erradicaciéon mundial de la enfermedad (ver apartado 4 y Anexo 1). En Espafia se han
establecido estos indicadores y objetivos tanto a nivel nacional como CCAA y ademds se han
establecidos algunos adicionales. Ademas de los indicadores anuales también se han incluido
otros a evaluar ante una alerta.

Dos de los indicadores que solicita la OMS se refieren busqueda activa retrospectiva de casos de
PFA. En Espafia esta buUsqueda se realiza mensualmente, y se refiere a:

1. la exhaustividad de la notificacion: nimero de notificaciones recibidas de la busqueda
activa retrospectiva mensual de casos de PFA, dividido por el nimero de notificaciones
esperadas para ese mes en el afo de referencia x 100 (%).

2. la puntualidad de la notificacién: nimero de notificaciones recibidas de la busqueda
activa retrospectiva mensual de casos de PFA dentro de plazo (primeros 7 dias del mes
posterior al que se declara), dividido por el nUmero de notificaciones esperadas en el
afio de referencia x 100 (%).

Ademas, se recoge el indicador de sensibilidad (tasa de notificacion) y el indicador de calidad
de la toma de muestras clinicas.

Para evaluar y comparar la calidad de vigilancia de PFA entre paises, la OMS utiliza el indice de
Vigilancia (Surveillance Index). Es un indicador sintético que resulta de multiplicar la tasa de
notificacién de PFA por la proporcion de casos de PFA con dos muestras adecuadas de heces.
Este indicador deberia ser al menos de 0,80.

El resto de indicadores de vigilancia se refieren a la notificacién, investigacion, toma y envio de
muestras al laboratorio, asi como la oportunidad de los resultados del mismo. El porcentaje de
EVNP identificados en las muestras estudiadas es otro de los indicadores a evaluar.

Tabla 2: indicadores anuales de evaluacion de la calidad de las actividades llevadas a cabo

Indicador ‘ Objetivo
Comité Nacional de Certificacion (CNC)
N2 de reuniones mantenidas por afio ‘ 21

Coberturas de vacunacion
% de cobertura de vacunacion en Espafia (especificar intervalo minimo - maximo)

(n2 menores 1 afio con tres dosis de vacuna a los 2-4-11 meses) / (poblacién infantil <1 > 95%
afio x 100)

% de cobertura de vacunacion en cada CA (especificar intervalo minimo -

maximo) > 959

(n? menores 1 afio con tres dosis de vacuna a los 2-4-11 meses en la CCAA)/(poblacién
infantil <1 afio en la CCAA x 100)
% de cobertura de vacunacién en cada area de salud?® (especificar intervalo min-

max.) > 90%
(n2 menores de 1 afio con tres dosis de vacuna a los 2-4-11 meses en cada drea de salud)

/(poblacion infantil < 1 afio en cada drea de salud x 100)
% estimado de poblacion con un riesgo alto de transmitir el PV
Poblacién con un riesgo alto de transmitir el PV /Poblacion total x 100




Indicador Objetivo
Numero de areas de salud o equivalente con cobertura <90%
- Actividades realizadas en dreas con coberturas vacunacién <90% -
- Estrategias de captacion y vacunacion de poblacién de alto riesgo

Vacunacion de viajeros
% de viajeros a paises afectados vacunados con VPI
(n2 viajeros atendidos en CVI que se dirigen a paises afectados que estdn vacunados }
frente a poliomielitis)/(n® viajeros atendidos en CVI que se dirigen a paises afectados x
100)
Calidad de la vigilancia de PFA
Incidencia de casos de PFA por 100.000 menores de 15 afios 21
% de casos de PFA notificados antes de 7 dias desde el inicio de paralisis > 80%
% de casos de PFA investigados antes de 48 horas desde su notificacion > 80%
% de casos de PFA con 2 muestras de heces, tomadas en los primeros 14 dias > 80%
desde el inicio de paralisis y separadas entre si, al menos, 24 horas -
% de casos de PFA con evaluacién a los 60-90 dias desde el inicio de pardlisis > 80%
% de casos de PFA con diagndstico clinico final > 80%
% de muestras de heces enviadas al laboratorio en menos de 3 dias desde su > 80%
obtencién -
% de casos con resultado de laboratorio antes de 14 dias desde la recepcion de la > 80%
muestra
% de casos en los que se detecta algun enterovirus no polio 2 10%
Exhaustividad
(n@ notificaciones recibidas de la busqueda activa retrospectiva mensual de casos de 2 80%
PFA?)/ (n2 notificaciones esperadas en el afio de referencia x 100)
Puntualidad de la notificacion
(n? notificaciones recibidas de la busqueda activa retrospectiva mensual de casos de PFA? > 80%
dentro de plazo®) / (n2 notificaciones esperadas en el afio de referencia x 100)
indice de Vigilancia (Surveillance index)
(Tasa de notificacion de PFA) x (proporcion casos de PFA con 2 muestras adecuadas de > 80%
heces)
Calidad laboratorios de PFA
N¢ de muestras de heces estudiadas al afio por cultivo celular en RD/L20B > 150
% de resultados dentro de los 14 dias desde la llegada de la muestra al > 80%
laboratorio =
Si se realiza ITD, % de aislados L20B+ estudiados dentro de los 7 dias siguientes > 80%
Puntuacién del control de calidad anual > 90%
Deteccién de EVNP +10%
Calidad vigilancia ambiental
N2 de muestras de aguas residuales estudiadas al afio >20
% de muestras procesadas dentro de los 2 dias desde la llegada de la muestra al > 80%
laboratorio =
% de muestras concentradas inoculadas en RD/L20B segun el protocolo

> 80%
recomendado por la OMS
Puntuacién del control de calidad anual >90%

Calidad para los sistemas de vigilancia de Enterovirus

Estimacién de la poblacidn total en el area de alcance

Estimacién de la poblacidon < 15 afios en el drea de alcance

Estimacién del porcentaje de territorio nacional cubierto
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Indicador Objetivo
Puntuacion del control de calidad anual
Deteccién de EVNP
Identificacion de los posibles grupos poblacionales de riesgo
Estudio de un amplio rango de patologias, incluyendo PFA, meningitis,
encefalitis, gastroenteritis, cuadros respiratorios
Tipo de muestra estudiada sea adecuada a la patologia presentada
Para descartar PV:
- estudio preferentemente de muestras de heces > muestras respiratorias >
muestras de LCR
- métodos de deteccidon y caracterizacién validados y acreditados (p.ej. los
recomendados por la OMS)
1 Se recomienda la desagregacion de coberturas a nivel de area de salud, aunque a nivel operativo cada CA
debe establecer el nivel de desagregacion adecuado para su estructura administrativa.
2 Notificacion de cero-casos de PFA, si en el resultado de la busqueda mensual no hubiera mas casos que los
notificados oportunamente ese mes.
3 Primeros 7 dias del mes posterior.

6.2 Indicadores ante una alerta

1. Notificacion internacional en menos de 24 horas tras la confirmacion de un aislamiento
de PV.

2. Tiempo transcurrido entre la identificacidon de PV y la convocatoria del GAT o CCR (segln
proceda).

3. Confirmacion de nimero de muestras destruidas/ nimero de muestras recogidas.
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En 1995, el director general de la OMS nombré una Comisién Mundial para la Erradicacién de la
Poliomielitis (CMC) con la finalidad de supervisar las actividades de certificacidn a nivel mundial.
Se establecié que la erradicacion debia llevarse a cabo en tres niveles: nacional, subnacional y
local, estableciendo planes de accidn y un calendario de actividades en cada nivel. Asimismo, se
establecieron las definiciones, los principios y los criterios que conformarian la base para la
certificacidn. Estos criterios incluyen demostrar la ausencia de PVS procedente de ninguna
fuente durante al menos 3 afios consecutivos, disponer de un sistema de vigilancia que cumpla
con las normas internacionales y demostrar la capacidad depara detectar, notificar y responder
ante un caso. Cada Regidn debia establecer una Comisidon Regional de certificacion y se solicitd
que cada estado miembro estableciera un Comité nacional®#°>1%, L3 Comisién de la Regién
Europea de la OMS, CRC, se formd en 1996 y se reunid por primera vez en 199712,

Los Comisiones Regionales de la OMS solicitan anualmente a los Estados Miembros un andlisis
detallado de la situacidn en su pais y las actividades que se estan llevando a cabo. Para ello, en
la Regidn Europea de la OMS se rellena un formulario estandarizado en linea creada por la
misma, e- Annual Progress Report (e-APR)%,

La CRC se reune anualmente y elabora un informe recogiendo la evaluacidn de todos los paises
en funcién de la informacién enviada por todos los Estados Miembros. Establece un ‘indice de
riesgo de transmisién de PV en caso de producirse una importacion’ a partir de indicadores de
coberturas de vacunacidn, de la vigilancia epidemioldgica y de otros indicadores, como la
existencia de grupos de poblacidn de alto riesgo y la proximidad a paises con transmisién de
PVS. Se categorizan los paises como de alto, medio, bajo o muy bajo riesgo, y se emiten
recomendaciones sobre las medidas a tomar, estableciendo la prioridad de accién segun la
valoracién del indice de riesgo y el tamafio de la poblacién de riesgo en el Estado Miembro3*101,
Este informe se presenta a su vez a la CMC, al Consejo Ejecutivo de la OMS y a la AMS.

El Comité Nacional de la Certificacidon de Erradicacion en Espafia (CNC) se constituyd el 27 de
octubre de 1997. En abril de 2023 se celebrd su 252 reuniéon y en julio de ese mismo afo se
aprobd la Resolucidn de la DGSPYES por la que se formaliza la creacion de este Comité donde se
describen las funciones y el funcionamiento del mismo°2,

El CNC es un comité independiente, formado por cinco miembros (presidente/a y cuatro
vocales) y un/a Secretario/a con voz, pero no voto en las decisiones. La Secretaria del Comité
corresponde al Area de Programas de Vacunacién de la DGSPYES del MS que también coordina
un grupo de trabajo técnico compuesto por representantes del MS, del CNE y del CNM. Este
grupo de trabajo técnico es el encargado de elaborar un informe anual sobre la situacion y
actividades para la erradicaciéon de la poliomielitis en Espafia que es revisado por el CNC y se
enviara a la OMS Europa a través de la plataforma e-APR®® (ver apartado 4).

El objetivo del CNC es supervisar las actividades para la certificaciéon de la erradicacién de la
poliomielitis en Espafia, realizando propuestas de mejora en caso de detectar deficiencias y
presentando los correspondientes informes anuales de seguimiento a la Comision Regional de
Certificacion®2,
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7.2 Anexo 2: Metodologia para el estudio y caracterizaciéon de PV/EVNP en muestras de
heces y faringeas (y de aguas concentradas)

a)

b)

d)

Heces

Aislamiento del PV/EVNP mediante cultivo en las lineas celulares RD y L20B siguiendo el
algoritmo de 14 dias seguin las recomendaciones de la OMS%1% (ver figura 1).

PCR de deteccién genérica de EV!® directamente en las muestras. En el caso de resultar
positiva, se procederda a su caracterizacion mediante PCRs de genotipado en VP1
especificas para EV-A, EV-B, EV-C% y EV-D68Y, seguidas de secuenciacién de los
productos de PCR y analisis BLAST,

Si se obtiene aislamiento de PV (células L20B y RD positivas) se realizard la
caracterizaciéon de los PV detectados (PVS, VPO, nVPO2 o PVDV) mediante ensayos de
diferenciacion intratipica (ITD) (ver figura 2). En el caso de que la ITD indique que se
trata de un PV2 o cualquier PVDV se realizara la amplificacion y secuenciacion 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 circulacién. La secuenciacién de los PV
detectados se realizara simultdneamente en el Robert Koch Institute (Laboratorio
Regional de PV para Espafia) y en el LNP.

Los EVNP que se identifiquen por aislamiento en cultivo celular de RD (o mediante
deteccion directa por PCR en heces, muestras respiratorias o de aguas residuales)
también se genotiparan usando las PCR en VP1 previamente mencionadas.

ECP + Resultado L20B-POSITIVO: ITD
ECP + / | |

A
Ecp% | Resultado NEGATIVO |

Inoculacion ECP +
en L20B x2

ECP - (5d) ECP — (5d)
L . [PaseaL20B | — [ Resultado NEGATIVO |

procesadas

ECP - (5d) ECP — (5d)
|4— —— | Resultado NEGATIVO |

- ECP + .
Inoculacién ECP + e | Resultado L20B-POSITIVO: ITD |

en RD x2
ECP + Pase a RD
ECP + ECP ;)\‘ | Resultado NEGATIVO |
Pase a L20B

ECP - (5:1)\

| Resultado EVNP |

Figura 1. Algoritmo de 14 dias para aislamiento de poliovirus/enterovirus en cultivo de lineas
celulares RD y L20B. ECP +/-: efecto citopatico positivo/negativo; d: dias; EVNP: enterovirus no-
polio; ITD: diferenciacion intratipica de PV
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Cultivo de L20B positivo

Maltiple RT-PCR tiempo real
Todo neg panEV/Sabin 1-3 Solo panEV +
Resultado NEGATIVO | «+——— panPV _— Resultado EVNP
WPV1
WPV3
PV2

nOPV2

PanPVNV_PV1IWPV3/PV2/n0PV7 \S:abin .

Indeterminado

Sabin neg

o RT-PCR tiempo real
Secuenciacion VP1 completa ‘ PVDV1
PVDV3

PVDV1/3 neg / \ PVDVA/3 +

Resultado PV vacunal (Sabin) ‘

| Secuenciacion VP1 completa

Figura 2. Algoritmo ITD 6.0 para caracterizar los PV aislados en cultivo celular
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7.3

PREALERTA

ESCENARIO 2 ESCENARIO 1

ESCENARIO 3

#

Anexo 3: Algoritmo de coordinaciéon de la respuesta ante la detecciéon de PV

VIGILANCIA EN HUMANOS VIGILANCIA AMBIENTAL

Identificacidn d& ) Pasible deteccién de PV en aguas residuales de una o mas
- Un caso prioritario de PFA EDAR (laboratorio primario)

- Personals) sin pardlisis que excreta(n) PV
Notificacidn y envio de muestras

El servicio clinico / laboratorio primario responsable debe:
1. Notificar la identificacién/deteccidn a SP de la CA en < 24h --> la CA notifica a CCAES v a CNE.
2. Enwiar muestras inmediatamente al LNP o al laboratorio acreditado de CA®:
- LNP notifica al CNE, al CCAES y a 5P de la CA
= CCAES verifica la informacian con los Servicios de SP de la CA.
- LMP informa al Area Vacunas (MS).
Acciones de Salud Piblica

« Sideteccién en humanos - Realizacidn encuesta epidemioldgica y recoleccidn muestras (ver protocolo de RENAVE).

+ LMP debe de disponer de los resultados del estudio en <14 dias. Notificarlas al CNE, CCAES y a SP de la CA e informar al Area
de Vacunas.

« Tras confirmacidn, pasar al escenario correspondiente segin tipo de PV,

Identificacién de PV vacunal tipa 1 o 3 en una persona Identificacidn de P\ vacunal 1 o 3 en una o mas muestras
{comn o sin PFA) de 1 o mas EDAR
Notificacién

A nivel internacional:
+ CCAES a la Regidn Europea de la OMS y Comisidn Europea (EWRS) segln el RSl en <24h.
= LNPala Red de laboratorios de PY de Regidn Europea de la OMS (plataforma LDIMS).
Acciones de Salud Publica

s CCAES -> creacidn del Grupo de Apoyo Técnico (GAT) en <48h tras confirmacién por el LNP.
+  ElGAT junto a la CA/CCAA implicada(s) - elabaracidn un Plan especifico de actuaciones de respuesta.

Identificacidn en muestras clinicas de un o mds casos Identificacion de:

importados de: = PV vacunal tipo 2 en una o mas muestras en una o mas EDAR
- PV salvaje [PVS) - PVS o PYDV en una muestra y/o en mas de una muestra con
- PV derivado de la vacuna (PYDV) genética yfo caracteristicas epidemioldgicas no compatibles
- PVDV asociado a inmunodeficienda (PVDWVI) con transmisidn endémica o dreulacion local

= PV vacunal tipo 2

Notificacién
lgual gque Escenario 1.
Acciones de Salud Piblica

= Mismas acciones gue en el Escenario 1 (salvo creacidn del GAT en < 24h tras confirmacion por el LNP).
+  DGSPYES del MS > creacidn del Comité de Coordinacidn de la Respuesta [CCR).

Identificacion de uno o mas casos de poliomielitis no Identificacidn de una o mas muestras con evidencia clara de
importado por: circulacidn de:
- PvVS =PVS
- PWDVe - PVDVe
Notificacidn

lgual gque Escenario 1.
Acciones de Salud Puablica

+  Mismas acciones que en el Escenario 2.
+ QOrganizacidn estrategia de vacunacidn si coberturas < 90% a nivel local.

*En caso de confirmaciin, este laboratoria debera de enviar musestras al LNF |Centre Macional de Micrabologia, TN
Acrdnimos: CA: Comunidad Swidnoma; CCAES: Ceniro de Coomdinackdn de Alertas y Emergendas Sanftaras; ME- Centro Nacional de Epidemniciogla;

[=sl 1T e SRS | DGSPYES: Direccdn General de Salud Pablca y Equidad en Salud; EDAR: Estadion Depuradon de Aguas Redduakes; EWRS: Earty 'Waming Respornse Sysiem;
L Firbs ] LDMS: Labcratory Data Management System; LNP: Laboratorio Mackonal de Pobovinus (ONA); MIS: Ministerio de Sanidad; PRA: Parilsts Flackda aguda;

PW: Poliowirus; FYDW: Pobovirus Derfvado de vatuna; PYDAVC FYDY oroulante; RENAVE: Red Mackral de Vigilanoa Epdemicldgica; RSI: Reglamenta Sanitano
Internackanal; SP: Salud Pubica
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7.4 Anexo 4: Flujograma de coordinacion de la respuesta ante la deteccién de PV
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informa __——"""- Regidn Europea OMS
resultados —="informa Area Vacunas (MS) <24H
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-
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envia
Laboratorio Primario T CNE ,a" Comision Europea
Pt (EWRS) <24H
-
notifica - notifica - -
- -
resultados notifica ===
CCAES
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Salud puabli a
alu P;4h caen constituye
y coordina

1
DGSPYES del Ms

constituye
y pra:side

Director/a DGSPYES (MS)

Director/a DGSP CA/CCAA implicada(s)
Presidente del CNC

Director/a del CCAES y coordinador del GAT
Directorfa de la AEMPS

Director/a del ISCIII

CCAES

SP CA/CCAA implicada(s)
CNM

CNE

Area Vacunas (MS)

SG Sanidad Ambiental (MS)

Correspondencia nivel alerta

Vigilancia establecida —_———
Prealerta

Escenaricol =000 6=====- F 3
Escenario 2y 3 CEETTTTRNY 3

*0 a cualquier otro laboratorio acreditado de para la vigilancia de PFA en Espafia. En caso de confirmacidn, este

laboratorio deberd de enviar muestras al LNP (Centro Nacional de Microbiologia, CNM).
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53,97

Poliovirus (PV): Los poliovirus son picornavirus y existen tres serotipos: 1, 2 y 3. Los que circulan
en la naturaleza se denominan serotipos salvajes, pero también hay poliovirus derivados de
cepas Sabin (virus atenuados incluidos en las vacunas frente a poliomielitis de administracion
oral).

Acidos nucleicos de PV: ARN completo de PVs, ADNc, y acido nucleico total extraido de
materiales infecciosos (p.ej. aislados de PV) o materiales potencialmente infecciosos (p.ej.
heces, muestras respiratorias, aguas residuales) utilizando métodos que han demostrado la
inactivacién de los PV, o ARN/ADNc completo sintetizado (p.ej. un clon de ADNc, un transcrito
sintético). El 4cido nucleico del PV puede ser manipulado fuera de una instalacion de contencion
para PV con la condicién de que estos materiales no se introduzcan en animales o células
permisivas para PV (como define GAP IV y la “Guidance for non-poliovirus facilities to minimize
risk of sample collections potentially infectious for polioviruses”) con o sin reactivo de
transfeccion.

Poliovirus salvaje (PVS):

- Los PVS son aislados naturales que se sabe o se cree que han circulado de forma
persistente en la comunidad.

- Los PV Derivados de la Vacuna (PVDV) se clasifican con los PVS. Los PVDV son cepas raras
de PV que han mutado genéticamente a partir de la cepa contenida en la VPO. Son >0,6%
(tipo 2) o >1% (tipos 1 y 3) divergentes de la cepa VPO correspondiente en la region
gendmica VP1 completa. Algunos aislados presentan una diversidad de secuencias
>15%, pero estdn filogenéticamente relacionados con las cepas Sabin parentales.
Pueden haber circulado en la comunidad (PVDVc) o haberse replicado durante periodos
prolongados en personas con inmunodeficiencias (PVDVi) o ser ambiguos y de origen
desconocido (PVDVa).

- Lascepas atenuadas no autorizadas para su uso como vacunas vivas (series Cox/Lederle
y Koprowski/Wistar) se clasifican con los poliovirus salvajes, ya que sus propiedades
clinicas no han sido probadas. Los PVS pueden ser (a) infecciosos o (b) potencialmente
infecciosos.

Los materiales infecciosos de PVS/PVDV incluyen:

- Muestras clinicas de infecciones confirmadas por PVS/PVDV.

- Muestras ambientales (aguas residuales o de otro tipo) positivas para PVS/PVDV.

- Aislados de PVS/PVDV en cultivo celular y cepas de referencia.

- Stocks y materiales utilizados en la produccién de vacuna de PV inactivada (VPI).

- Animales de experimentacion infectados con PVS/PVDV y las muestras procedentes de
ellos, incluidos los ratones transgénicos para el receptor de PV.

- Todos los materiales obtenidos en los laboratorios de investigaciéon (plasmidos, RNA,
cDNA) que contengan las secuencias de las proteinas de la capside de los PVS/PVDV y
que, por tanto, a partir de ellos se puedan producir particulas virales de PVS/PVDV
infectivas. La seguridad de las cepas que tengan secuencias de capside derivadas de
poliovirus salvaje seran evaluadas por un panel de expertos convocado por la OMS, que
compararan el grado y estabilidad de la atenuacidn, el potencial de transmisién de
persona a persona y la neurovirulencia en modelos animales respecto a cepas Sabin de
referencia.

- Cultivos celulares persistentemente infectados con PVS/PVDV.



Los materiales potencialmente infecciosos de PVS/PVDV incluyen:

- Muestra de heces o respiratorias procedentes de paises, regiones o areas donde en el
momento de su obtencidn habia circulacién de PVS/PVDV

- Muestras o derivados procedentes de células permisivas al crecimiento de PV o de
animales

- Enterovirus aislados en cultivo celular y no caracterizados procedentes de paises con
circulacién o sospecha de circulacion de PVS/PVDV cuando se obtuvieron las muestras

- Stocks de virus entéricos o respiratorios en condiciones en que sea posible la
contaminacion o la replicaciéon de PV

- Muestras ambientales (p.ej. aguas residuales concentradas o aguas residuales)
recogidas en zonas en las que se sabe o se sospecha que circula PVS o PVDV en el
momento de la recogida de la muestra

Cepas vacunales o Sabin-like (VPO): cepas de PV atenuadas y aprobadas oficialmente para su
uso en las VPO.
Los materiales infecciosos de VPO incluyen:

- Aislados de cultivo celular de VPO y cepas de referencia

- Stocks y virus vivos derivados de la produccion de VPO

- Muestras ambientales (aguas residuales o de otro tipo) positivas para VPO

- Muestras de heces o respiratorias procedentes de individuos vacunados con VPO
recientes

- Animales de experimentacién infectados con VPO y las muestras procedentes de ellos,
incluidos los ratones transgénicos para el receptor de PV

- Derivados producidos en el laboratorio que tienen secuencias de capside de cepas PVO

- Cultivos celulares persistentemente infectados con VPO

Los materiales potencialmente infecciosos de VPO incluyen:

- Muestra de heces o respiratorias procedentes de paises, regiones o areas donde se
estuviera usando la VPO en el momento de su obtencion

- Muestras o derivados procedentes de células permisivas al crecimiento de PV o de
animales

- Stocks de virus entéricos o respiratorios en condiciones en que sea posible la
contaminacion o la replicacion de VPO

- Muestras ambientales (p.ej. aguas residuales concentradas o aguas residuales)
recogidas en zonas en las que se sabe o se sospecha que circula VPO/Sabin en el
momento de la recogida de la muestra
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7.6 Anexo 6: Modelo de certificacion de la destruccién de la(s) muestra(s) con material

infeccioso de PV y de todos los posibles materiales potencialmente infecciosos con
PV

SECRETARIA DE ESTADO DE
SANIDAD

DIRECCION GENERAL DE
INISTERIO SALUD PUBLICA y EQUIDAD EN
E SANIDAD SALUD _ _
SUBDIRECCION DE PROMOCION
DE LA SALUD Y PREVENCION

U=xX

D DECLARO QUE todos los materiales infecciosos y potencialmente infecciosos con
poliovirus HAN SIDO DESTRUIDOS MEDIANTE ESTERILIZACION/INCINERACION segun las
normas recomendadas®.

D DECLARO QUE no hay materiales infecciosos ni potencialmente infecciosos con poliovirus
en este laboratorio/esta instalacion.

Lugar, fechay firma

¢World Health Organization (WHQO). WHO Global Action Plan for Poliovirus Containment, 4th edition, 2022
Geneva. Licence: CC BY-NC-SA 3.0 IGO. Consultar: https://polioeradication.org/polio-today/preparing-
for-a-polio-free-world/containment/containment-guidance-documents
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