Direccion General de Salud Publica

CONSEJERIA DE SANIDAD
*******

Comunidad
de Madrid

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

SERVICIO DE “ANALISIS PARA LA VIGILANCIA DEL VECTOR Y DE LOS
RESERVORIOS SILVESTRES TRANSMISORES DE LA LEISHMANIASIS EN LA
COMUNIDAD DE MADRID”

1. OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del presente contrato es la toma de muestras y realizacion de las
correspondientes pruebas analiticas tanto del vector (flebotomo) como de los reservorios
silvestres (liebres y conejos) transmisores de la leishmaniasis para la vigilancia de esta
enfermedad en la Comunidad de Madrid durante 2018.

Estos analisis deben permitir conocer las preferencias alimentarias y la tasa de infeccién
del flebotomo por Leishmania infantum, asi como el grado de parasitacion por este
tripanosomatido de las liebres y conejos.

2. OBJETIVOS Y DESCRIPCION GENERAL DE LOS TRABAJOS OBJETO DEL
SERVICIO CONTRATADO

El Decreto 195/2015, del 4 de agosto, del Consejo de Gobierno, por el que se establece
la estructura organica de la Consejeria de Sanidad, asigna a la Direccion General de
Salud Publica en el articulo 13, entre otras, las siguientes competencias: “la prevencion y
lucha contra las zoonosis no alimentarias y las técnicas necesarias para la prevencion de
riesgos en las personas debidos a la vida animal o sus enfermedades”.

Por otro lado, la Orden 46/2016, de 20 de mayo, del Consejero de Sanidad, por la que se
establecen criterios de actuacion en materia de inspeccion sanitaria y se aprueba el Plan
Integral de Inspeccion de Sanidad de la Comunidad de Madrid para periodo 2016-2018,
recoge que corresponde a la Direccién General de Salud Puablica “minimizar los riesgos
para la salud de la poblacion derivados de la leishmaniasis mediante la vigilancia
ambiental de reservorios y vector...”. A su vez en esta Orden se menciona, entre los
Programas de inspeccion coordinados entre diferentes Direcciones Generales, el
Programa de prevencion y vigilancia de leishmaniasis que incluye entre sus objetivos la

vigilancia del reservorio (animales de compafiia y fauna silvestre), asi como del vector.

La Subdireccion General de Sanidad Ambiental es el érgano administrativo competente
en la vigilancia y control de las zoonosis de origen no alimentario.

La leishmaniasis es una zoonosis grave que afecta en Europa a la mayor parte de los
paises de la cuenca mediterranea, entre ellos Espafia. Es una enfermedad presente en la
mayor parte del territorio peninsular, siendo el parasito causante de la misma Leishmania
infantum, el principal reservorio conocido el perro y Phlebotomus perniciosus el principal
vector transmisor de esta enfermedad en nuestra region.

Esta enfermedad afecta a un porcentaje muy importante de la poblacibn mundial y esta
asociada a los desplazamientos de la poblacion, las condiciones de vida, el cambio
climético y otros factores ambientales y territoriales.

La Organizacion Mundial de la Salud estima que cada afio se producen 1,3 millones de
nuevos casos y entre 20.000 y 30.000 defunciones, a pesar de que solo una pequefa
parte de las personas infectadas por Leishmania acaban padeciendo la enfermedad.
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La pobreza aumenta el riesgo de padecer leishmaniasis. Las malas condiciones de
vivienda y las deficiencias de saneamiento de los hogares pueden promover el desarrollo
de los lugares de cria y reposo de los flebotomos y aumentar su acceso a la poblacién
humana.

Las epidemias de las dos formas principales de leishmaniasis, a menudo, se asocian con
el desplazamiento de personas no inmunizadas a zonas donde ya existen ciclos de
transmision, por procesos de migracion y de reciente desarrollo urbanistico.

Recientemente la Comunidad de Madrid se ha visto afectada por un brote de
leishmaniasis en algunos municipios del suroeste de la regién, sin precedentes en
nuestro entorno, tanto por el nimero de casos producidos como por sus caracteristicas
epidemioldgicas, en el que aspectos ambientales y territoriales, como el cambio en los
usos del suelo, la urbanizacion creciente y la aparicion de un nuevo reservorio, se
enumeran como factores explicativos.

Desde el afio 2010 en el que se produjeron los primeros casos, hasta la fecha, se han
reportado mas de 700 casos humanos, de los que alrededor del 40% han sido casos
viscerales. En Europa nunca se habia producido un brote con este elevado numero de
casos y esto ha supuesto un importante reto para la Comunidad de Madrid.

Se trata de un brote de caracter urbano de gran complejidad, debido a la amplitud del
area afectada, fuertemente urbanizada, con una superficie aproximada de unos 125 km?y
una poblacion de mas de 500.000 habitantes, en el cinturén urbano del municipio de
Madrid.

Se ha producido ademas un cambio en el modelo epidemiolégico de importantes
consecuencias para la comprension de esta enfermedad. Del modelo tradicional que
tenia al perro como reservorio principal, se ha pasado a considerar la existencia de un
ciclo silvestre en el que los leporidos (liebres y conejos), aparecen como los principales
reservorios, planteando nuevos retos para la gestion.

El proceso de urbanizacion de la leishmaniasis que caracteriza al brote de la Comunidad
de Madrid constituye un nuevo desafio de grandes implicaciones para la salud publica.
Los hallazgos que se han producido en este brote van a servir de base para establecer
estrategias de control de esta enfermedad en el futuro, tanto en Europa como en otras
regiones del mundo afectadas por esta enfermedad.

Gracias a las actuaciones llevadas a cabo de vigilancia y control de la enfermedad en la
zona del brote, el nUmero de personas afectadas actualmente esta en retroceso. Por ello
se hace necesario que la vigilancia implantada en la zona del brote, tanto del vector como
de los reservorios implicados, se haga extensiva a otras areas de nuestra region con el
fin de minimizar el riesgo de transmision de esta zoonosis. No hay que olvidar que nos
enfrentamos a una enfermedad vectorial compleja en la que intervienen varios
reservorios dificiles de controlar y un vector con un ciclo biolégico especial que dificulta
enormemente su control.

Respecto del papel del vector, puesto que en ultima instancia son sus hembras las
responsables de la trasmision de esta enfermedad a las personas, se hace necesario
poder determinar de forma continuada tanto el porcentaje de hembras infectadas por
Leishmania infantum, como conocer sus preferencias alimentarias y por tanto conocer el
origen de los reservorios de los que se alimentan. De igual modo, es de vital importancia
aislar cepas de Leishmania infantum a partir de flebotomos infectados de forma natural
por el parésito.
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En cuanto a los lepdridos, es imprescindible conocer el porcentaje de animales
parasitados. Por tanto es preciso conocer las tasas reales de infeccion por el parasito en
liebres y conejos con el fin de poder determinar el riesgo de transmision de leishmaniasis
a la poblacion y poder disefiar y realizar un control eficaz de la enfermedad. Para ello es
necesario utilizar técnicas dotadas de gran sensibilidad y especificidad, como es la
reaccion en cadena de la polimerasa (PCR) en material biolégico para la deteccion de
ADN de Leishmania infantum y poder determinar el grado de parasitacion de los lepéridos
silvestres de nuestra region.

Estos dos sistemas de vigilancia descritos, tanto en el vector como en los leporidos
silvestres, deben apoyarse en un Plan de Muestreo previamente definido y en la
realizacion de las pruebas analiticas pertinentes.

Conocer el grado de parasitacion por Leishmania infantum de los reservorios silvestres,
asi como las tasas de infeccion y las preferencias alimentarias del vector nos ayudaran a
definir y orientar las actuaciones de control de esta enfermedad. Con ello se pretende
prevenir la transmision de esta importante zoonosis asi como lograr la reduccién de su
incidencia en las areas donde se constate su presencia.

A continuacion se enuncian de forma esquematica, los trabajos que forman parte del
presente contrato y que deben quedar finalizados antes del 10 de diciembre de 2018:

1.- Plan de muestreo del vector

Consiste en la realizacién de un muestreo del vector en el conjunto de la Comunidad de
Madrid que permita conocer sus niveles de infeccion y habitos alimentarios. Para ello se
seleccionaran al menos cuatro zonas representativas tanto de la zona del brote como de
otras zonas de la Comunidad de Madrid. Si es preciso se contara con el apoyo de
aquellos Centros de Proteccion Animal que son colaboradores de la Consejeria de
Sanidad.

El periodo de muestreo sera entre los meses de junio a octubre, época de actividad del
vector.

Las fases que comprende este plan y que seran llevadas cabo por el adjudicatario son:

e Proponer la metodologia de muestreo. Niumero de areas de muestreo. Numero y
tipo de trampas utilizadas. Esta fase se hara de forma conjunta, en coordinacion
con Técnicos de la Subdireccién General de Sanidad Ambiental.

o Definir el protocolo de recogida y manipulacién de las muestras. Etiquetado y
condiciones de envio y conservacion.

e Realizar los estudios de las muestras biologicas para determinar la tasa de
flebotomos infectados con Leishmania infantum e identificar molecularmente los
habitos alimentarios.

Para definir la tasa de infeccion se llevara a cabo la captura de hembras vivas de
flebotomos con trampas de luz tipo CDC y se realizard la visualizacion del parasito
mediante diseccién del tubo digestivo de los insectos y observacion bajo el
microscopio éptico. En paralelo, se realizardn PCRs, con el ADN extraido de los
flebotomos capturados con trampas adhesivas y CDC para determinar las tasas
de infeccion por Leishmania. Se instalaran dos trampas CDC por cada estacion
seleccionada en la zona de muestreo.

En el caso de los habitos de alimentacion se llevara a cabo el estudio molecular
de las hembras de flebotomos capturadas con sangre en sus estémagos
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empleando trampas adhesivas y CDC, mediante extraccibon de ADN vy
amplificacién por PCR para conocer de qué reservorios se alimentan.

Se realizaréd un n° de analisis minimo global de 200 flebotomos.

e Emitir un informe con los resultados obtenidos. Se mantendra una base de datos
con informacion de las estaciones de muestreo, las especies capturadas, el
periodo de captura, las preferencias alimentarias de los flebotomos y las tasas de
infeccion por Leishmania infantum de estos insectos, tanto por métodos clasicos
como moleculares.

Este informe deberd ser entregado en la Subdireccién General de Sanidad Ambiental
antes del 10 de diciembre de 2018 para su examen y conformidad por el responsable del
contrato.

2.- Plan de muestreo de los reservorios silvestres

Se va a realizar un muestreo representativo del reservorio silvestre que permita valorar el
riesgo derivado de la presencia del reservorio y de sus niveles de infeccion en el conjunto
de la Comunidad de Madrid. Para ello se seleccionaran zonas representativas tanto de la
zona del brote como de otras zonas de la Comunidad de Madrid.

El muestreo se realizaré a lo largo de todo el periodo de vigencia del contrato.
Las fases que comprende este plan y que seran llevadas cabo por el adjudicatario son:

e Proponer la metodologia de muestreo. Numero de &reas de muestreo y de
individuos en cada zona. Esta fase se hard de forma conjunta y coordinada con
Técnicos de la Subdireccion General de Sanidad Ambiental.

o Definir el protocolo de recogida y manipulacion de las muestras: Identificacién de
los tejidos que se van a emplear en las técnicas analiticas (higado, bazo, pie,
etc.). Etiquetado y condiciones de envio y conservacion. Se procesaran las
muestras recibidas siguiendo los criterios y métodos establecidos y reconocidos
por la comunidad cientifica.

e Realizar los andlisis de muestras biologicas de liebres y conejos mediante PCR
especifica para la deteccion de ADN de Leishmania infantum.

Se realizar4 un n° de andlisis minimo de 200 muestras de piel y bazo de los
reservorios capturados en las areas de estudio.

e Emitir un informe con los resultados obtenidos. Se mantendra una base de datos
con informacion de las estaciones de muestreo, las especies capturadas, el
periodo de captura y los resultados obtenidos.

Este informe debera ser entregado en la Subdireccion General de Sanidad Ambiental
antes del 10 de diciembre de 2018 para su examen y conformidad por el responsable del
contrato.

3. APORTACION DE RECURSOS
3.1. RECURSOS MATERIALES

La empresa u organismo adjudicatario correr4 a cargo de todos los gastos necesarios
correspondientes a la identificacion de los vectores, recogida de informacién, emision de
resultados y elaboracion de informes.
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Dispondra de todos los recursos humanos y materiales suficientes y la infraestructura
necesaria para poder llevar a cabo las actividades propuestas, con las suficientes
garantias de calidad y en el tiempo necesario para cumplir con los objetivos descritos.

3.2. PERSONAL ADSCRITO A LA EJECUCION DEL CONTRATO

En el caso de los recursos humanos, el personal dependerd exclusivamente del
adjudicatario, por cuanto éste tendra los derechos y deberes inherentes a su calidad de
patrono y deberd cumplir las obligaciones vigentes en materia laboral, de Seguridad
Social, de Seguridad e Higiene en el Trabajo, asi como tributarias referidas al propio
personal a su cargo. Asi mismo, se compromete a la sustitucion de los citados
trabajadores por otros cualificados en caso de baja por incapacidad temporal, permisos,
vacaciones, etc.

El personal adscrito a la ejecucion del contrato ser4 de al menos cuatro profesionales,
con la siguiente titulacion, formacion complementaria y experiencia:

o Acreditados y especializados en el trabajo con dipteros psicédidos (flebotomos)
vectores de la leishmaniosis y con el parasito (Leishmania spp.).

e Por otra parte deberdn estar capacitados para aplicar los procedimientos
habituales de recogida de muestras e identificacion de las diferentes especies del
vector y el parasito.

e Deberan documentar una titulacion académica relacionada con la materia (al
menos al nivel de Licenciado en Ciencias Bioldgicas, y/o Farmacia, y/o
Veterinaria), con formacién especifica y con una experiencia acreditada en los
estudios propuestos sobre los vectores, los reservorios y el parasito implicados en
el ciclo de transmision de la leishmaniosis como minimo de 5 afios en la
realizacion de dichas tareas.

o Los miembros del equipo de las empresas u organismos licitantes deberan avalar
su formacibn mediante publicaciones y comunicaciones cientificas y/o
divulgativas, nacionales e internacionales, asi como su pertenencia a sociedades
y comités cientificos.

4. RESPONSABLE DEL CONTRATO

Tal como se establece en el Articulo 62 de la LCSP, se designara un responsable del
contrato al que correspondera supervisar su ejecucion y adoptar las decisiones y dictar
las instrucciones necesarias con el fin de asegurar la correcta realizacion del mismo. En
el contrato de referencia se designa como responsable del mismo al Subdirector General
de Sanidad Ambiental o persona en quien delegue.

5. INFORMACION SOBRE EL CONTRATO CUYO CARACTER CONFIDENCIAL DEBE
RESPETAR EL CONTRATISTA

La empresa adjudicataria, se comprometera a mantener en todo momento un riguroso
control de cuantos datos e informacién acceda o conozca, como consecuencia de las
actividades derivadas del presente Contrato, garantizando la necesaria confidencialidad
de los mismos, el cumplimiento de la legislacion sobre proteccion de datos de caracter
personal y en concreto la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de
Datos de Carécter Personal, y el Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que
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se aprueba el Reglamento de desarrollo de Ley Organica 15/1999 de 13 de diciembre, de
Proteccion de Datos de Caracter Personal, y a no hacer difusibn ni ninguna otra
utilizacién de los mismos.

En el caso de que se produjera una utilizacion anormal o negligente por parte de la
empresa adjudicataria o0 se violara la confidencialidad requerida, por la Consejeria de
Sanidad se adoptarian las medidas legales (administrativas, penales) correspondientes.

Madrid, 11 de junio de 2018

EL SUBDIRECTOR GENERAL DE SANIDAD AMBIENTAL
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