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|FICHA RESUMEN DE VIGILANCIA DE LEISHMANIASIS

PERIODO DE INCUBACION

Para leishmaniasis cutanea es de 1 semana a varios meses. Para leishmaniasis visceral es de 2 a 6 meses,
aunque puede ir desde 10 dias a afos.

DEFINICION DE CASO

Criterios clinicos:

* Leishmaniasis cutanea: Una o mas lesiones en zonas no cubiertas del cuerpo (cara, cuello, brazos y piernas las mas
frecuentes). En el punto de inoculacidon aparece una lesién (mdacula-papula-nddulo), que puede aumentar de
tamafio y convertirse en una Ulcera indolora. Puede permanecer un tiempo variable antes de curarse
espontaneamente dejando una cicatriz deprimida.

* Leishmaniasis mucocutdnea: Afectacion de mucosas por diseminacion de la forma cutanea. Lesiones en la cavidad
oral, nasofaringe o laringe.

* Leishmaniasis visceral: Los principales sintomas son fiebre irregular prolongada (>2 semanas), esplenomegalia y
pérdida de peso. Mas tarde aparece hepatomegalia moderada, adenopatias inguinales y cervicales, leucopenia,
anemia y trombocitopenia.

Criterios de laboratorio:

* Leishmaniasis cutdnea y mucocutdnea: cultivo y/o visualizacion del parésito (tincion y visualizacion o cultivo de
muestra clinica); o deteccion de ADN del parasito por PCR en muestra clinica; o serologia positiva (solo para
leishmaniasis mucocutanea).

* Leishmaniasis visceral: cultivo y/o visualizacién del parasito (tincidn y visualizacién o cultivo de muestra clinica); o
deteccion de ADN del parasito por PCR en muestra clinica; o serologia positiva (IFl, ELISA, inmunocromatografia
rk39, prueba de aglutinacion directa).

Criterios epidemioldgicos:

No procede.

MODO DE VIGILANCIA

Notificacion obligatoria semanal con datos individualizados.

MEDIDAS PREVENTIVAS

Enfermedad endémica en Espafia. Su control se basa en la prevencidon de la exposicion al vector, la deteccién precoz
y tratamiento de los casos y el control de los reservorios y vectores.
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DESCRIPCION DE LA ENFERMEDAD

Introduccion

Las leishmaniasis son un grupo de enfermedades parasitarias producidas por especies patdgenas para el
ser humano pertenecientes al género Leishmania y transmitidas por diferentes vectores, principalmente
Phlebotomus y Lutzomyia. Las diferentes formas clinicas dependen de la especie de Leishmania y de la
respuesta inmune del hospedador. Estan extendidas por todo el mundo y pueden producir un amplio
espectro de manifestaciones clinicas. La forma mas frecuente es la leishmaniasis cutanea (LC), que es la
primoinfeccion y suele tener una evolucidn benigna. En ocasiones puede evolucionar hasta formas
generalizadas, como las formas cutaneas diseminadas, las mucocutaneas (LMC) o la leishmaniasis visceral
(LV), que es la forma mas grave de enfermedad, con una letalidad préxima al 100% sin tratamiento.

Segln datos de la OMS, en 2022 era endémica en alrededor de 90 paises. La incidencia estimada, superior
a las cifras basadas en casos notificados, es de 600.000 a 1 millén de casos al afio de LC (95% en América,
Mediterraneo, Oriente Medio y Asia) y de 50.000 a 90.000 casos-afio de LV (95% en subcontinente indio,
Brasil, China, y Africa). La mayoria de los casos de LMC se da en América del Sur (Bolivia, Brasil y Pertd) y
Etiopia. La distribucién geografica de la enfermedad se asocia con areas favorables a la presencia de
vector y también a factores ligados al desarrollo, como las migraciones masivas, los cambios en el paisaje
y otras modificaciones medioambientales producidas por el ser humano.

La pandemia de VIH/SIDA ha modificado la historia natural de la leishmaniasis. Esta enfermedad y la LV
tienen un efecto sinérgico negativo sobre la respuesta inmunitaria celular al dirigirse al mismo tipo de
células. La infeccidon por VIH aumenta el riesgo de desarrollar LV y formas atipicas en areas endémicas,
reduce la probabilidad de respuesta terapéutica, aumenta la toxicidad de los farmacos, las recaidas y la
mortalidad. Asimismo, la LV adelanta la progresién clinica en las personas con VIH y por lo tanto el
desarrollo de las condiciones que definen el SIDA. Ademas, otras causas de inmunosupresién (farmacos
inmunosupresores y otras causas médicas) han ido adquiriendo importancia como factores de riesgo de
leishmaniasis, y en la actualidad se asocian con mayor frecuencia a la enfermedad.

En la Unién Europea hay dos ciclos endémicos de transmisién: la forma zoondtica de LC y LV producida
por Leishmania infantum, en toda la region Mediterranea, y la forma antropondtica de LC causada por
Leishmania tropica, que se distribuye esporadicamente en Grecia y probablemente en paises vecinos.

En Espafia los casos ocurren durante todo el aflo, con maximos entre enero y marzo. La mayor incidencia
se da en zonas del Mediterraneo y en la meseta central. Existe una importante infranotificacion, del 15 al
20% para LV y del 50 al 55% para LC. En la Unién Europea no es de declaracién obligatoria, por lo que no
se dispone de informacidn para realizar comparaciones.

Agente

El género Leishmania es un parasito de la familia Trypanosomatidae. Incluye mas de 20 especies que
afectan al ser humano, con tres subgéneros: Leishmania, Mundinia y Viannia. Existen numerosas especies
de Leishmania indistinguibles morfolégicamente, por lo que se usan métodos bioquimicos
(caracterizacion con isoenzimas y anticuerpos monoclonales) y genotipicos (andlisis de fragmentos de
DNA y amplificacion del genoma) para diferenciarlas. En Espafia la especie causante de enfermedad es L.
infantum, que junto a Leishmania donovani, se incluye en el complejo de especies de L donovani.

Reservorio

El reservorio mas conocido en nuestro pais es el perro. Se ha descrito el importante papel que juegan
otros canidos, gatos, roedores y otras especies silvestres, como la liebre y el conejo, cuyo papel como
reservorio activo ha sido descrito en la Comunidad de Madrid.

La LV causada por L. donovani y la LC causada por L. tropica son antropondticas. Las personas infectadas
asintomaticas no intervienen en el ciclo de transmisiéon. Aunque los casos coinfectados por el VIH sin
tratamiento son altamente infecciosos para los fleb6tomos por presentar una alta carga parasitaria, hoy
en dia su papel en la transmisién de Leishmania se considera poco relevante, debido a la disminucion de
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coinfecciones y a un mejor control de las personas que viven con VIH, con carga viral indetectable.
La identificacién de especie es relevante cuando se sospecha una leishmaniasis cutanea importada.
Modo de transmision

La transmisién y el area de distribucion de la enfermedad estd condicionada por la presencia, abundancia
y afinidad del vector y la presencia del reservorio. Por debajo de ciertos limites de abundancia de los
vectores no se mantiene la transmision.

En nuestro medio el vector responsable de la transmisidon es un diptero hematdéfago del género
Phlebotomus. Sélo las hembras se alimentan de sangre y son las Unicas capaces de transmitir la
enfermedad. El ciclo se inicia cuando la hembra de flebotomo ingurgita sangre de un vertebrado con
células infectadas con amastigotes de Leishmania. Estos se transforman en promastigotes y se multiplican
en el tubo digestivo del flebotomo, donde sufren una serie de transformaciones hasta alcanzar la fase
infectiva, promastigotes metaciclicos, que pasan a la probdscide desde donde, si la hembra infectada
vuelve a picar, pueden ser inoculados a otro hospedador. Este ciclo dura de 8 a 20 dias.

Cuando se inoculan los promastigotes metaciclicos son fagocitados por los macrdéfagos del tejido
conectivo y en su interior se transforman en amastigotes, se multiplican, destruyen a los macréfagos e
infectan a otros. En el paso de promastigote a amastigote influyen varios factores, entre ellos la
temperatura (35 2C) y el pH. La diseminacidn del parasito en el organismo del hospedador y el desarrollo
de la enfermedad dependen de la virulencia del parasito y de la eficiencia de la respuesta inmunitaria del
hospedador infectado.

Las principales especies de flebotomos vectoras en Espafia, ampliamente distribuidas, son Phlebotomus
perniciosus y Phlebotomus ariasi. Los flebotomos ponen los huevos en lugares arenosos, en penumbra,
humedos, con temperatura constante y ricos en materia organica (madrigueras, huecos de los arboles,
lefieras, vertederos). Requieren para su desarrollo temperaturas de 20-25 2C y humedades relativas
superiores al 90%. El periodo de actividad de su fase adulta va de mayo a octubre y varia seguin las
condiciones climaticas. P. perniciosus presenta dos periodos de maxima densidad, en los meses de julioy
septiembre. Su mdaxima actividad es crepuscular y nocturna, con temperaturas superiores a 16-18 2C y
ausencia de lluvia y viento. Poseen un marcado fototropismo. Es tipico su vuelo silente y limitado a menos
de 2 Km. Existe una apetencia del flebotomo por algunas especies de mamiferos.

En los ciclos antropondticos (reservorio humano) los humanos son infectivos para el vector mientras haya
parasitos en LC o en LV activa, aunque estos ciclos se consideran ausentes en Espafia. En el perro, la
infectividad perdura mientras no reciban tratamiento y se reduce considerablemente si han sido tratados.
Es necesario un seguimiento adecuado, ya que existen fallos en el tratamiento, el riesgo de recaidas es
alto y pueden ser infectivos incluso en ausencia de sintomas.

La transmisién directa entre personas es poco frecuente. Se ha descrito, de forma ocasional, transmision
percutdnea por inoculacidn accidental (laboratorio y sanitarios), vertical, por transfusidon sanguinea y en
usuarios de drogas por via parenteral que comparten material de inyeccion.

Periodo de incubacion
Para LC es de 1 semana a varios meses. Para LV es de 2 a 6 meses, aunque puede ir desde 10 dias a afios.
Susceptibilidad

La susceptibilidad al desarrollo de la enfermedad depende de las condiciones de las personas afectadas y
de la especie de Leishmania implicada, y el riesgo varia dependiendo de la exposicién de susceptibles en
las dreas endémicas. Debido al importante papel que juega la inmunidad celular en la proteccion frente a
Leishmania, son las personas con inmunodeficiencias (tratamientos inmunosupresores, neoplasias
hematoldgicas, enfermedades autoinmunes e infeccidn por el VIH o SIDA), y los nifios los que con mayor
frecuencia desarrollan la enfermedad.

Los casos tratados para LV desarrollan inmunidad permanente frente al parasito y esto ocurre también
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en los casos inmunodeprimidos, aunque necesitan mas tiempo.

Aunque poco frecuentes, pueden producirse reactivaciones, sobre todo en personas con
inmunodepresidon, meses o afios después de la infeccién primaria por Leishmania y haber padecido LV,
generalmente en relacidn con fallos terapéuticos.

VIGILANCIA DE LA ENFERMEDAD

Objetivos

1. Conocer el patrén epidemioldgico de presentacion de la leishmaniasis en la poblacién y los principales
factores de riesgo asociados a su aparicién.

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

3. Detectar precozmente los casos y los brotes para asegurar un diagndstico y tratamiento precoz de las
personas expuestas y actuar, en la medida de lo posible, para el control de los vectores y reservorios.

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

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

Definicion de caso
Criterio clinico

= Leishmaniasis cutdanea: Una o mas lesiones en zonas no cubiertas del cuerpo (cara, cuello, brazos y
piernas las mas frecuentes). En el punto de inoculacién aparece una lesidon (macula-papula-nddulo),
gue puede aumentar de tamafio y convertirse en una ulcera indolora. Puede permanecer un tiempo
variable antes de curarse espontaneamente dejando una cicatriz deprimida.

= Leishmaniasis mucocutanea: Afectacidon de mucosas por diseminacion de la forma cutdnea. Lesiones
en la cavidad oral, nasofaringe o laringe.

= Leishmaniasis visceral: Los principales sintomas son fiebre irregular prolongada (> de dos semanas),
esplenomegalia y pérdida de peso. Mas tarde aparece hepatomegalia moderada, adenopatias
inguinales y cervicales, leucopenia, anemia y trombocitopenia.

Criterio de laboratorio

= |eishmaniasis cutdnea y mucocutdnea

Al menos uno de los siguientes criterios:

o Cultivo y/o visualizacidn del parasito (tincidn y visualizacidn o cultivo de la lesion).
o Deteccion del ADN del parasito por PCR en muestra clinica.
o Sélo para leishmaniasis mucocutdnea: serologia positiva (IFl, ELISA).

= Leishmaniasis visceral

Al menos uno de los siguientes criterios:

o Cultivo y/o visualizacién del parasito (tincidn y visualizacidn o cultivo de muestra clinica).
o Deteccion de ADN del pardsito por PCR en muestra clinica.
o Serologia positiva (IFI, ELISA, inmunocromatografia rk39, prueba de aglutinacién directa).

Las pruebas seroldgicas no son utiles en las recaidas, puesto que los anticuerpos especificos son
detectables hasta varios afios después de la curacién. El diagnéstico seroldgico siempre debe ser utilizado
combinandolo con la definicidn de caso clinico de LV.

La inmunocromatografia con antigeno rk39 es un test rapido utilizado en clinica y estudios de campo.
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Criterio epidemioldgico

No procede.
Clasificacion de los casos

Caso sospechoso: no procede.

Caso probable: no procede.

Caso confirmado: persona que cumple los criterios clinicos de definicién de caso y los criterios de
laboratorio.

Definicion de brote
La identificacidn de dos 0 mas casos de leishmaniasis que tengan una relacién epidemioldgica.
MODO DE VIGILANCIA

Los casos de leishmaniasis confirmados son de declaracién obligatoria individualizada con periodicidad
semanal. Se notificaran al Area de Vigilancia y Control de Enfermedades Transmisibles de la Subdireccién
General de Vigilancia en Salud Publica de la Comunidad de Madrid, en horario laboral en el teléfono 91
370 08 88 o al correo-electrénico epidemiologia.vigilancia@salud.madrid.org.

El Area de Vigilancia y Control de Enfermedades Transmisibles notificara con periodicidad semanal a la
Red Nacional de Vigilancia Epidemioldgica (RENAVE) los casos confirmados. Cuando se requieran medidas
de coordinacidn nacional, se comunicarda de forma urgente la deteccién del brote al Centro de
Coordinacion de Alertas y Emergencias Sanitarias (CCAES) y al Centro Nacional de Epidemiologia. El CCAES
valorara junto con las CCAA afectadas las medidas a tomar vy, si fuera necesario, su notificaciéon al Sistema
de Alerta y Respuesta Répida de la Unién Europea y a la OMS de acuerdo con el Reglamento Sanitario
Internacional (2005).

El Anexo | de este protocolo incluye la encuesta epidemiolégica de caso, que recoge la informacion
relevante en la vigilancia de esta enfermedad.

MEDIDAS DE SALUD PUBLICA
MEDIDAS PREVENTIVAS

Se trata de una enfermedad endémica en Espaia. Su control se basa en la prevencidn de la exposicién al
vector, la deteccion precoz y tratamiento de los casos y el control de los reservorios y vectores.

En los viajes internacionales a otras zonas endémicas, se deben seguir las mismas recomendaciones
indicadas para la prevencion de la enfermedad en Espafia. La informacion sobre los Consejos Sanitarios al
viajero internacional puede ser consultada en la Web de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de
Madrid: Vacunacién y consejos sanitarios para viajeros.

Actuaciones sobre el vector

Las medidas van encaminadas a la vigilancia y control de las poblaciones de flebotomos. Deben
identificarse las especies vectoras y los reservorios para establecer las medidas adecuadas. Se deben
limitar las actividades al aire libre entre el atardecer y el amanecer, reducir la densidad del vector, instalar
telas mosquiteras adecuadas a flebotomos en puertas y ventanas, y usar repelentes y ropa adecuada
(manga y pantaldn largos). Se deben conocer y eliminar los lugares de cria de flebotomos (restos
vegetales, estiércol, basureros, huecos de paredes, etc.) del entorno de poblaciones humanas.

Actuaciones sobre el reservorio

La principal medida para evitar la infeccién en los perros y otros animales de compafiia (gatos, conejos)
es el uso de insecticidas tépicos de eficacia probada frente al vector: pipetas spot-on insecticidas o collares
impregnados con insecticidas de accion prolongada. Su efecto es doble, como repelente e insecticida.
Ademds, para evitar la exposicion de los animales al vector, se recomienda que pasen la noche (desde el
atardecer al amanecer) en el interior de lugares debidamente protegidos mediante telas mosquiteras en
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puertas y ventanas. La infeccion en los perros (incluyendo los asilvestrados y vagabundos) debe
controlarse mediante serologias periddicas; se debe hacer tratamiento y seguimiento a los perros
infectados. En muchos casos, vuelven a ser infectivos tiempo después, por lo que se les debe aplicar
insecticida de por vida para evitar la transmisidn. También se recomienda evitar la cria a partir de hembras
infectadas, para evitar la transmision vertical, y el control de donaciones de sangre en perros. Existen
vacunas frente a leishmaniasis canina. La vacuna disponible en Espafa no evita la infeccidn, pero reduce
la posibilidad de enfermedad clinica y su progresion; es eficaz desde la primera dosis (72%) y se precisa la
revacunacién anual y mantener el uso de insecticidas. Disponer de informacion sobre la infeccién en
animales seria de gran utilidad para la prevencion y el control de la enfermedad.

En relacion con otros reservorios salvajes (conejos, liebres), puesto que el vector se desarrolla en las
madrigueras y su entorno préximo, mapear y controlar las poblaciones de lagomorfos puede ser de
utilidad, en especial si estas se localizan en lugares donde puedan estar expuestos humanos.

MEDIDAS ANTE UN CASO

Se centran en el tratamiento especifico del enfermo con leishmanicidas (de acuerdo con las guias de
practica clinica o la evidencia cientifica disponible) y la aplicacién de medidas preventivas generales en su
entorno, que incluyen la busqueda del reservorio, fundamentalmente canino, y las actuaciones
recomendadas en el apartado anterior. Si se sospecha contagio por mecanismo diferente de picadura de
flebotomo (transfusion, trasplante, accidente de laboratorio, madre-hijo, etc.) se debe realizar
investigacion microbioldgica para confirmar o descartar dicha asociacidn.

OTRAS MEDIDAS DE SALUD PUBLICA
Medidas de precaucion para la donacién de sangre y hemoderivados

Las personas con antecedente de LV deben ser excluidas de la hemodonacién. El antecedente de LC
aislada curada, no es criterio de exclusion.

Medidas de precaucion para las donaciones de érganos, tejidos y células

La Guia del Consejo de Europa sobre la Calidad y la Seguridad de los Organos Humanos para Trasplante
no recoge ningun caso notificado de transmision por trasplante de érganos. No se describen criterios de
exclusion especificos para la donacidn de 6rganos ni se recomienda el cribado universal de donantes. Se
recomienda cribar a las personas donantes procedentes de dreas endémicas por la posibilidad de formas
tardias de LV (meses) y LC (décadas). En estos casos, si la serologia o el de 4cido nucleico son positivos, se
puede tomar biopsia (higado, bazo, intestino y piel); ademas se recomienda una monitorizacidn estricta
de las personas receptoras después del trasplante, en lugar de desestimar el 6rgano.
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https://cne.isciii.es/es/servicios/enfermedades-transmisibles/enfermedades-a-z/leishmaniasis
https://cne.isciii.es/es/servicios/enfermedades-transmisibles/enfermedades-a-z/leishmaniasis
https://www.edqm.eu/en/web/edqm/guide-quality-and-safety-of-organs-for-transplantation
https://repisalud.isciii.es/entities/publication/57baab2a-89e2-40eb-82f2-18c710d6887f
https://repisalud.isciii.es/entities/publication/57baab2a-89e2-40eb-82f2-18c710d6887f

Direccion General

ki PROTOCOLO DE VIGILANCIA DE LEISHMANIASIS de Salud Pibica
Bt 'oE SaniDAD
|ANEXO I. ENCUESTA EPIDEMIOLOGICA DE LEISHMANIASIS
DATOS DE FILIACION
Nombre: Apellido 1: Apellido 2:
DNI/NIE: Pasaporte: CIPA: CIP-SNS:
Sexo al nacimiento: [ _JHombre [CIMujer [intersexual [Jpesconocido
Sexo administrativo: [_|Hombre [ IMujer [INo determinado [ Ipesconocido
Fecha de nacimiento: _ / / Edad: [TAfios [[IMeses (si menos de 2 afios)
Pais de nacimiento: [_|Espafia
[Jotro, especificar: Fecha aprox. llegada a Espana:
Nacionalidad: Teléfono 1: Teléfono 2:
Domicilio: Ne: Piso:
Municipio: Cédigo postal: Distrito: Zona Basica:
Provincia: C. Auténoma: Pais:
DATOS DEL CASO
Fecha de inicio de sintomas: _ / / Fecha de diagnéstico:  / /
Clasificacion del caso: [_]Confirmado Criterios de clasificacién:  [_]Clinico
[TJLaboratorio
[JEpidemiolégico
Ingreso hospitalario (estancia de al menos una noche: no generan estancias las camas de observacién de urgencias):
[INo
[Isi = Hospital: Servicio
Fechadeingreso: _/ / Fechadealta: _/ /  Motivo de alta: [traslado a domicilio
[traslado a otro centro
Estancia en UCI: [_|No [JExitus
[Isi = Fechadeingreso: _/ / Fechadealta: / /
N2 historia clinica:
Evoluciéon: Curacion: [(CONno  [si
Secuelas: [(INo  []si = Especificar:
Fallecimiento: [ _INo  [JSi= Fecha: _/ /  Motivo de fallecimiento: [Jesta enfermedad
[]otra causa
Colectivo de interés:
Asociado a otro caso o brote (detallar la informacidn sobre el caso o brote asociado):
[Isi = Nede brote: Otra informacion sobre casos asociados:
[INno
Lugar de contagio del caso (lugar posible de exposicién o adquisicién de la enfermedad):
[Jcoincide con el domicilio
[Ipiferente del domicilio (Rellenar la siguiente informacién):
Tipo de lugar o colectivo:
Direccién: Ne: Piso:
Municipio: Cédigo postal: Distrito: Zona Basica:
Provincia: C. Auténoma: Pais:
DATOS DEL NOTIFICADOR
Nombre: Fecha de notificacién: _ / /
Centro/Institucién: Servicio:
Municipio: Teléfono: Email:
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DATOS DE LABORATORIO

Fecha resultado
A —
A
A —
A

Técnica diagnostica Muestra Resultado Fecha toma muestra
Aislamiento A
Deteccidn acido nucleico (PCR) A
Visualizacion A
Serologia A
Agente causal:

[ILeishmania infantum [CLeishmania spp [ClLeishmania, otras especies:
Envio de muestra al Laboratorio Nacional de Referencia del CNM (LNR): [_]si [INo
Identificador de muestra del declarante al LNR: Identificador de muestra en el LNR:

DATOS ESPECIFICOS DE LEISHMANIASIS

Categoria diagnostica:

[Jcuténea [IMucocutanea
[Jvisceral [JAsintomética
Factores predisponentes personal:
[IviH/sIDA [ Jinmunodepresién farmacoldgica

[Jotra inmunodepresién médica = Especificar:

Exposicidn (marcar el mecanismo de transmision con evidencia o que se considere mas probable):
[CJExposicién en zona de riesgo (con o sin evidencia de picadura)
[ITransmision vertical
[TJasociada a transfusién sanguinea
[Juso de drogas via parenteral
[Jpesconocida

Ocupacion de riesgo:

[‘Jpersonal sanitario
[Jpersonal de laboratorio

Contacto con animal infectado:

[INno [Jsi  []pesconocido

Caso importado: [ |No [ ]Si

OBSERVACIONES
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