RESOLUTION N° 26

Amendements au Manuel des tests de diagnostic et des
vaccins pour les animaux terrestres de ’OMSA

CONSIDERANT QUE

1. Le Manuel des tests de diagnostic et des vaccins pour les animaux terrestres (Manuel terrestre),
tout comme le Code sanitaire pour les animaux terrestres, représente une contribution importante
a I'harmonisation internationale des normes sanitaires portant sur les animaux terrestres et les
produits qui en sont issus,

2. Les commentaires des spécialistes des Membres ont été sollicités pour tous les chapitres
nouveaux ou révisés du Manuel terrestre avant qu’ils ne soient finalisés par la Commission des
normes biologiques,

L’ASSEMBLEE
DECIDE
1. D’adopter le texte final des chapitres ci-apres destinés au Manuel terrestre :
1.1.3. ‘Transport de materiel biologique’
1.1.7. ‘Normes pour le séquencage a haut débit, la bioinformatique et la génomique

computationnelle’

1.1.9. ‘Controle de la stérilité et de 'absence de contamination des matériels biologiques a
usage vétérinaire

Avec les amendements approuvés par ’Assemblée :

Dans la section D. ‘Living bacterial vaccines’ remplacer « antibiotics » par
« antimicrobials » quatre fois au point 2

2.1.1. ‘Méthodes de laboratoire utilisées pour les tests de sensibilité des bactéries aux
antimicrobiens’

Avec les amendements approuvés par 'Assemblée :

Dans la section A. ‘Introduction’, ajouter « Variable levels of » avant « resistance has
been observed » et « despite that there is still a high level of susceptibility present »
apres « animals »

2.21. ‘Mise au point et optimisation des méthodes de détection des anticorps’

Avec les amendements approuveés par 'Assemblée :

Dans la section A.1.b. ‘Purpose 1b: Contribute to the demonstration of freedom from
infection in a defined population: re-establishment of freedom after outbreaks’ ajouter
« This shift in prevalence affects the positive predictive value (PPV) and negative

predictive value (NPV) of a given test (Figure 1); therefore, test selection should be
made accordingly. » aprés la premiére phrase.
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2.2.2.

2.23.

2.2.5.

2.2.8.

3.1.21.

3.2.4.

3.2.5.

3.3.1.

3.3.2.

3.3.4.

Dans la section A.2.1.3. ‘Positive and negative reference panel’ ajouter « In cases
where such population-specific samples are unavailable, such as during the validation
of an assay intended for use in a disease-free population, sera from experimentally
sensitised animals may be used as an alternative. However, test performance
parameters must be interpreted with caution due to potential differences in antibody
profiles elicited by natural infection versus sensitisation. » apres la troisieme phrase.
Dans la section B.2.2.1. ‘Animals of known infection status’ déplacer « Heuer &
Stevenson (2021) describe procedures for diagnostic test validation studies when there
is a perfect reference standard available for either positive or negative animals or both. »
du point v) et I'ajouter a la fin du point i).

Ajouter la référence suivante a la liste : GARDNER I.A.,, STRYHN H., LIND P. &
COLLINS M.T. (2000). Conditional dependence between tests affects the diagnosis and
surveillance of animal diseases. Prev. Vet. Med., 45, 107—-122. doi: 10.1016/s0167-
5877(00)00119-7.

‘Mise au point et optimisation des méthodes de détection des antigénes’

‘Mise au point et optimisation des méthodes de détection de I'acide nucléique’
‘Méthodes statistiques de validation’

‘Comparabilité des épreuves suite a des changements introduits dans une méthode de
test validée’

‘Maladie d’Aujeszky (infection par le virus de I'alphaherpesvirus suid 1 [SUAHV1])
Avec les amendements approuvés par 'Assemblée :

Dans le resume ajouter «Generally, pigs are vaccinated at the beginning of the growing
period, i.e. when they are between 9 and 12 weeks old. Some vaccines can also be
used in pregnant sows to protect young piglets against central nervous disorders and
mortality through passive immunity (follow the manufacturer's recommendations) »
apres la premiére phrase.

‘Fievre aphteuse (infection par le virus de la fievre aphteuse)’

Avec les amendements approuvés par 'Assemblée :

Dans le résumé sur les tests de provocation vaccinale, remplacer « reduce the number
of animals being used » par « replace potency tests »

Dans la section B.1.3.6. ‘Molecular epidemiology’ ajouter « Sequencing 1D, the
genomic region encoding » avant « VP1 » et supprimer « sequencing » after “VP1”

‘Cowdriose’

‘Peste bovine (infection par le virus de la peste bovine)’

‘Infestation des abeilles melliferes par le petit coléoptére des ruches (Aethina tumida)’
Infestation des abeilles melliféres par Tropilaelaps (Tropilaelaps spp.)’

‘Chlamydiose aviaire’

‘Bronchite infectieuse aviaire’

‘Influenza aviaire (y compris l'infection par les virus de I'influenza aviaire hautement
pathogénes)’
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3.4.9.

3.4.13.

3.4.14.

3.6.1.

3.6.5.

3.8.2.

3.8.5.

3.9.2.

3.9.7.

3.9.1.

Avec les amendements approuvés par 'Assemblée :

Dans la section B.1.4 ‘Assessment of pathogenicity’ ajouter la référence suivante qui
qualifie le titre d’hémagglutinine virale recommandé de >16 a utiliser pour I'indice de
pathogénicité intraveineuse : Terregino C. & Capua |. (2009). Conventional Diagnosis
of Avian Influenza. In: Avian Influenza and Newcastle Disease, Capua I. & Alexander
D.J., eds, Springer, Milano. https://doi.org/10.1007/978-88-470-0826-7_7.

Dans la section B.1.4 ‘Assessment of pathogenicity’ aprés « At each » remplacer
« observation, each bird is » par « 24-hour interval post-inoculation, birds are observed
and »

‘Leucose bovine enzootique’

‘Theilériose bovine (infection a Theileria annulata, T. orientalis et T. parva)
‘Trichomonose’

‘Peste équine (infection par le virus de la peste équine)’

‘Anémie infectieuse des équidés (infection par le virus de I'anémie infectieuse des
équidés)’

‘Arthrite/encéphalite caprine et maedi-visna (infection par les lentivirus des petits
ruminants)’

‘Avortement enzootique des brebis (Chlamydiose ovine) (infection a Chlamydia
abortus)’

‘Peste porcine classique (infection par le virus de la peste porcine classique)’
‘Maladie vésiculeuse du porc (infection par le virus de la maladie vésiculeuse du porc)’

‘Peste porcine africaine (infection par le virus de la peste porcine africaine)’ (uniquement
la section de vaccins)

Avec les amendements approuvés par 'Assemblée :

Dans la section ‘Introduction’ ajouter « (Kitamura et al., 2025) » a la fin de la phrase
suivante : « In addition, there is a risk that vaccine strains might be transmitted to non-
vaccinates and/or revert to virulence and/or recombine with circulating strains »

KITAMURA T., MASUJIN K., IKEZAWA M., AMBAGALA A. & KOKUHO T. (2025).
Generation of Chimeric African Swine Fever Viruses Through In Vitro and In Vivo
Intergenotypic Gene Complementation. Vaccines, 13(5), 462. doi:
10.3390/vaccines13050462.

Dans la section C.1 ‘Background’, premier point sur les caractéristiques d’un vaccin de
premiére génération a virus vivant modifié (VML) contre la peste porcine africaine qui
soit optimal pour I'héte visé ajouter « have no detected impact on the reproductive
safety of pregnant sows » et « genetic stability » et supprimer « genetic and » du texte
entre parenthéses a la fin du point

Dans la section C.1. ‘Background’, ajouter un nouveau paragraphe aprés « (Diep et al.,
2024). » : « There is evidence that first generation MLV vaccines may revert to virulence
and negatively affect the reproductive performance of pregnant sows (Nguyen et al.,
2025; Van den Born et al., 2025). Additionally, as first generation MLV vaccines are
unlikely to cause sterile immunity, immunised pigs are likely to shed the vaccine viruses,
which may result in horizontal transmission of the vaccine viruses. This could affect
reproductive performance of pregnant sows and may also increase the risk or
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recombination of the vaccine virus with circulating strains. » Et ajoutez les références
suivantes a la liste :

NGUYEN T.C., BUI N.T.T., NGUYEN L.T., NGO T.N.T., VAN NGUYEN C., NGUYEN
L.M., NOUHIN J., KARLSSON E., PADUNGTOD P., PAMORNCHAINAVAKUL N.,
KESDANGSAKONWUT S., THANAWONGNUWECH R. & DO D.T. (2025). An African
swine fever vaccine-like variant with multiple gene deletions caused reproductive failure
in a Vietnamese breeding herd. Sci. Rep., 15, 14919. https://doi.org/10.1038/s41598-025-
95641-3.

VAN DEN BORN E., OLASZ F., MESZAROS I., GOLTL E., OLAH B., JOSHI J., VAN
KILSDONK E., SEGERS R. & ZADORI Z. (2025). African swine fever virus vaccine
strain Asfv-G-Al177] reverts to virulence and negatively affects reproductive
performance. npj Vaccines, 10, 46. https://doi.org/10.1038/s41541-025-01099-9.

Dans la section C.1. ‘Background’, le troisi€me paragraphe avant la fin de la section,
ajouter « as suggested by a recent publication (Kitamura et al., 2025) » aprés « strains »

Dans la section C.2.3.2. ‘Safety requirements’, iii) ‘Horizontal transmission’, ajouter
« through a risk—benefit balance assessment” aprés « regulators may determine
vaccine safety”, supprimer « No or » avant « A low percentage » et ajouter « or ideally
no » avant « naive contact pigs »

Dans la section C.2.3.2. ‘Safety requirements’, iv) Reversion to virulence, supprimer
« No or » avant « A low percentage » et ajouter « or ideally no » avant « naive contact

pigs »

Dans la section C.2.3.3. ‘Efficacy requirements’, i) ‘Protective dose’ ajouter au premier
point sur la conformité des vaccins : « It might also be acceptable that a low percentage
of vaccinated challenged piglets die or reach the humane endpoint from causes
attributable to ASF, depending on the purpose of vaccination, for instance, in cases
where the aim is to control the disease rather than eradicate it; »

2. De supprimer le chapitre suivant du Manuel terrestre :

2.3.2. Réle des autorités officielles dans la réglementation internationale des produits
biologiques a usage vétérinaire.

3. De demander a la Directrice générale de publier les textes adoptés dans une édition révisée de
la version en ligne du Manuel terrestre.

(Adoptée par I'Assemblée mondiale des Délégués le 29 mai 2025
pour une entrée en vigueur au 30 mai 2025)
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